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第 12 回 SIP ELSI デンマークにおけるヘルスケアデータの

利活用と法規制  

(アクアシス法律事務所 弁護士 根本 鮎子) 

 

1. デンマークの概要 
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 まずデンマークの概要についてお話します。デンマークは世界が認めるデジタル先

進国であり、ほとんど全ての一般の医療機関において、古くから電子カルテが活用さ

れています。また、人口の規模としては少なく、言語については英語ではないという

ことで、日本との親和性もあります。 

 特徴として、他の北欧の国々と同様に福祉国家であり、国民の政府への信頼が厚い

です。そのために、データの取り扱いについても、国民の強い反対もなく政府主導で

進められてきたように見受けられます。また、ほかの国によっても、デンマークの取

り組みが参考にされて、例えばエストニアやフィンランド、アメリカ合衆国において

も参照されているということです。 

 行政のデータベースにつきまして、調査票ベースのセンサスから、行政記録情報に

基づいて作成するレジスターベースのセンサスに移行した最初の国であるということ

が、デンマークのデータの二次利用に関する論文に書かれています。それから、医療
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健康データの二次利用については、医療健康データ自体の二次利用が可能であり、医

療健康データと社会経済的属性が把握可能な行政記録情報をリンケージ、つなげるこ

とによって、社会経済的属性と健康状態との間の関連性を精密に追求することができ

る、というようなシステムになっています。 

 

 

 デンマークの製薬会社も有名なところがいくつかありまして、例えばノボ・ノルデ

ィスク、レオ・ファーマなどが所在しています。 
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 面積としては九州と同じくらいで、位置としてはドイツの上、北の辺りに所在をし

て、その隣にスウェーデンがあります。人口は約 600 万人ということで、福岡県が約

510 万人なので、似た人口規模です。また、高齢化が進んでいるところがあり、65 歳

以上の人口比率が増加傾向にあり、2024 年現在では 20％程度、2050 年には 25％を超

える見込みです。80 歳以上のところを見ていくと、10％にもうすぐ至るという見込み

でして、現在は 5.4％です。日本はもっと高齢化が進んでおり、現在 29.2％が 65 歳以

上です。首都はコペンハーゲンで、言語はデンマーク語、政体としては立憲民主制で、

社会保障体制としては高福祉・高負担の国家であります。 
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 次に、デンマークの DX 推進についてみていきます。これまで公共サービスの電子

化が強く推進されてきて、国連の「E-Government Survey 2024」の指標である e-

Government Development Index で、2018 年以降ずっと 1 位を取っています。資料右

上の三角の図をみていただくと、それぞれの指標で数値が高いところに位置してバラ

ンスが取れていることが分かります。そして、2011 年にデジタル化庁が設立され、中

央政府と 5 地域、98 の市町村の行政機関や医療機関等と DX の推進が進められてきま

した。直近では、2019 年の AI 国家戦略や 2024 年の国家デジタル化戦略が定められて

いて、デジタル化戦略が進められている状況です。 
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 2019 年の AI 国家戦略についてお話しする前に、背景として、デンマークがなぜ AI

を進めてきているかについて見ていきます。国内市場の規模としては、人口が少ない

ということもあって小さく、かつ AI の開発に利用できる国内のデータ量や関連投資の

受け入れには制約があります。 

 しかし、AI とデジタル化への国民の受容度が高いところが特徴的です。「AI が社会

に非常に良い、または良い影響を与える」と回答した国民の各国における割合の中で

も、デンマークは肯定的に捉えている人が多いというデータがあります。お示しして

いる資料のグラフの青い部分で示されている方々が「AI が社会に非常に良い影響を与

える」と考えている人たちで、肌色の部分で示されている方々が「良い影響がある」

と考える人たちの割合です。全体を合わせると 77％となり、非常に高い割合の方々が、

AI について前向きなイメージを持っています。 
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 次に、「国際競争力の各項目で見た北欧と英国・ドイツ・フランスの順位」について、

まず表の左にある「市民のデジタル技能」で言うと、デンマークが 12 位に位置付けら

れています。その右を見ていただくと、「ICT の利用環境」という項目があり、こちら

もデンマークは 8 位となっています。いずれも、非常に高い順位に位置しています。 

 

 

 2019 年のデンマークの AI 国家戦略の内容としては、大きく分けて四つあります。 

一つ目が、責任ある制度作りです。データ倫理委員会の設置やセキュリティ強化に

向けたイニシアチブの推進、AI の利用により生じる法律問題を審査する作業部会の設

置、公的機関、民間企業による AI 活用に向けた倫理ガイドラインの設定、EU や世界

レベルでの制度形成への関与、が掲げられています。 

 二つ目は、より多く質の高いデータを確保しようという点で、デンマーク語の音

声・記述データ共有システムの設置や、公的データの開示分野拡大、政府データの一
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元管理に向けたクラウドシステム設置の検討、他の EU 加盟国など国外のデータアク

セスの強化、などが挙げられています。国内のデータが限られているということがあ

るため、国外のデータアクセスについても、意識が向いているということかと思いま

す。 

 

 

 三つ目は、能力開発と研究開発の促進です。AI に関して公的研究基金との対話強化

や、中央政府のデジタル技能の強化、また、EU の研究開発プログラムへ積極的な参加

や、大人向けのデジタル教育の強化、ということが掲げられています。 

 四つ目は、AI 向けの投資の促進です。例えば、パイロットプロジェクト実施を通し

た知見の集積や、デンマーク成長基金を通した国内企業への投資活性化、また、デン

マーク成長基金と設立が見込まれる EUAI 財団（仮称）との協力、公的機関内での AI

活用に向けた知見の共有と官民共同の推進、について掲げられています。 
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また、今回とも関連するのですが、重点分野のところにヘルスケアの領域が挙げら

れています。 

2. デンマークにおけるヘルスケアデータの利用 
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 次に、デンマークのヘルスケアデータの利用について見ていきます。デンマークの

ヘルスケアデータの利活用には、いくつかトピックがあります。まず、デジタル化が

進んでいることのきっかけの一つに、個人番号（CPR）というものがあり、比較的早

い時期に当該制度が確立していました。個人番号の導入により、デジタルインフラの

基礎になったということです。1960 年代と、かなり前の段階に個人番号制度が確立を

しました。この番号の導入により、出生時から固有の個人 ID が発行され、治療や投薬、

診断等に関する記録の追跡が可能になっています。 

 次に、個人医療記録（LPR）という概念があり、1977 年以降、電子化された個人医

療情報の蓄積が行われてきています。入院歴や、診断や検査、治療、手術等のデータ

について、電子カルテシステムを介して LPR に収集されているということです。当該

システムには、医療機関や薬局における薬剤の購入情報、自治体における医療サービ

スを受けた事実の記録などが入っています。 
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 また、ヘルスケアデータの一次利用、二次利用についてですが、ヘルスケアデータ

については、非営利組織の Medcom が標準化し、SDN というヘルスケアデータのネッ

トワークを介して、データが保管されることになっています。利用については一次利

用に加え、患者に対する治療やサービス提供のためのデータ利用の部分についてもウ

ェブサイトがあり、患者がそのウェブサイトにアクセスすることによって、自分のデ

ータを見ることや、過去の治療歴などを見ることが可能となっています。二次利用に

ついては、研究やモニタリング、政策決定などのための利用があり、保健省傘下のデ

ンマーク保健データ局が管轄をしている状況です。 

 電子カルテにつきましては、ほぼ全ての開業医が電子カルテを管理、利用している

ようです。デジタル化が進んでいる一種の証跡となっています。 

 ヘルスケアデータの利活用事例については、中央大の伊藤先生の「デンマークとオ

ランダにおける医療健康データの二次利用について」と題する論文において、医療健

康データの利用の例が二つ書かれております。一つ目は、コペンハーゲンビジネスス

クールにおける二次利用でして、そのビジネススクールにおけるミクロデータへのア

クセスと分析結果の持ち出しがあります。 

 デンマーク統計局の中に CBS 用のサーバーが設置されていまして、この CBS に所

属する研究者によって、研究プロジェクトがレジスターデータの利用申請を行う場合

に、デンマーク統計局に利用申請を提出して、利用承認が得られると、利用可能なレ

ジスターデータがサーバー上に保管され、レジスターデータのアクセスが可能になり

ます。利用申請が承認されると、デンマークの統計局が研究プロジェクトごとに分析

用のサーバーを設置し、そのサーバーを通じてリモートアクセスを行うことによって

データ分析を実施することができます。 



 469 

 

 次に、デンマークのヘルスケアポータルについて紹介します。資料左下がトップペ

ージの画面です。デンマークの医療サービスと情報の提供が行われているヘルスケア

ポータルで、2003 年から始まっている公共サービスです。毎月 300 万人以上がアクセ

スして利用していて、このサイトを通じて、自身のカルテ情報や検査結果、薬剤カー

ドの確認、臓器提供の意思の登録や、治療に関する意思の遺言作成、診察の予約、処

方医薬品の情報共有等が可能になっています。アクセスのためには、「MitID」と呼ば

れるデジタル ID が使用されており、安心安全なアクセスが実現されています。このポ

ータルサイトを含め、デンマークには、公共部門全体で約 2,000 のオンラインセルフ

サービスが統合されているシステムがあって、デイケアの待機リストの登録や住所変

更、各種手当の申請、かかりつけ医の変更なども可能になっています。 

 



 470 

 

 有限責任監査法人トーマツが厚生労働省の調査事業で作成した「医療等分野におけ

る情報の保護と利活用に関する実態調査事業等一式報告書」に各国の法規制や医療分

野における情報の二次利用について詳しく書かれていますのでご紹介していきます。 
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 最初に、この図では、デンマークにおける医療データの一次利用、二次利用の全体

像が示されています。まず、資料上部の緑の箱に記載の通り「個人向けの医療ポータ

ルサイト」が、先ほどご紹介したポータルサイトになります。ポータルサイトには患

者さんからアクセスができます。患者さんが資料左上の医療機関で受診を行いますと、

そのデータが、この中央部やや左に記載のある「健康データ局」が管理をしているレ

ジスターに送られます。このレジスターの中の「NPR：National Patient Registry」と

記載のある箇所を中心に、記録がどんどんたまっていくというような運用になってい

るようです。 

 また、医療機関同士の情報交換も行うことができる形になっています。しかし、資

料の左中央部分の、医療情報が医療機関から健康データ局に送られるという矢印の説

明に、「画像ファイル以外を自動送信／医療記録の共有」と書かれておりますように、

画像ファイルについては自動的に送信されるというわけではないようです。 
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 それから、資料中央やや左部分の「保健予防省」では、様々な医療データがたまっ

ています。反対の、中央やや右部分の「デンマーク統計局」については、統計のレジ

スターが運営されて、医療情報以外のデータのリンクがなされることになります。 

 資料中央部に「医薬品データ以外を伝達」という矢印が出ているのですが、ここで

医薬品データ以外のデータの送信が行われています。また、二次利用については、資

料中央の下部にありますように、「大学・研究機関」もデータのアクセスが可能となる

要件がいくつかあります。資料右下に説明があり、デンマーク統計局より、アクセス

が認証された機関であって、分析を行うことを可能にするための安定した研究環境、

サーバーの管理責任者・ミクロデータの経験を持つ研究者がいること、などと記載さ

れています。こうした大学や研究機関がデータへのアクセスを申請すると、申請の内

容が審査され承認が行われ、承認が行われると大学や研究機関がデータにアクセスで

きる、という仕組みになっています。 

 「健康データ局」が保有するレジスターデータにアクセスするための要件は、資料

左下に書かれています。六つカテゴリーがあり、一つ目は、社会的に重要な意義を持

つ、研究・統計プロジェクトであること。二つ目は、所定の申請書類に記載の上、申

し込みを行うこと。三つ目は、研究プロジェクトの概要と使用するデータの内容を明

記すること。四つ目は、当該プロジェクトについては、データの管理者からの許諾を

取ることが求められるということ。五つ目は、研究プロジェクトが個人や生体物質と

の直接な接触を含む場合は、科学的倫理委員会からの許諾を取ることが求められるこ

と。六つ目は、患者レコードが研究プロジェクトによって使用されるレジスターデー

タの一部に含まれる場合には、保健予防省の傘下にあるデンマーク患者安全局からの

承諾を取ることが求められることです。 
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 医療情報に関するレジストリについても報告書には記載があり、レジストリの名称

と概要と設立年度、どこの部門が管轄しているのかが報告書に詳細に記載されていま

す。一つ前の資料の「デンマーク統計局」に、統計レジスターというものがあります。

これは、統計目的で作られ、分析課が管理しているレジスターを加工することによっ

て作成されたレジストリです。 

 同じく、「NPR：National Patient Registry」については、国内全ての公立・私立の医

療機関における外来治療の情報を含んだレジストリで、主なレジストリとして、医薬

品統計レジスターやがん登録、出生レジスター、死因レジスターがあります。研究の

申請が行われた場合に、「健康データ局」と「デンマーク統計局」が密に連携し、判断

しています。 
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 その他のシステム名称や概要については、この資料に記載されています。2 つ目の

Soundhed.dk は個人向け医療ポータルシステムでして、何が情報として提供されてい

るのかが記載されています。提供内容については、五つ挙げられています。一つ目は

個人の健康、治療、薬情報の参照、二つ目は一般開業医の予約、処方箋の更新、三つ

目は病院に関する評価情報の共有、四つ目は同じ疾病者同士のネットワークの場、五

つ目は病気・治療に関する学術記事の提供、です。資料右側の「シェア／データ量」

の欄を見ていただくと、データ量も非常に豊富で、2008 年時点で、月間 25 万 8,000 件

のエントリー数があるということです。 
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 デンマークの電子カルテの普及と、電子カルテの標準化の歴史について紹介します。

かなり早い段階から電子カルテの構築が開始され、また、その標準規格がきちんと整

備されていたというところが興味深いところかと思います。その結果、2010 年付近で

ほぼ全ての家庭医が EHR を使用することになったという記載がありますし、2017 年

付近で、家庭医の約 100％が電子カルテを使用している状況です。家庭医の 98％が電

子的に情報交換しており、99％の処方箋が電子化されて薬局に送付されていて、紹介

状の 97％が電子化されている、という状況です。日本と比べると、相当前からこうし

た電子化が進んでいったことが分かります。 
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3. デンマークの関連法規制 
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 次にデンマークの関連法規制についてみていきます。 

データやセキュリティについては、GDPR が適用されていますが、これに加えてデ

ンマーク国内の、デンマークデータ保護法が上乗せで、規制として存在します。 

 次に、知的財産法については、デンマークの著作権法や営業秘密法などが関わって

います。AI の規制は、EU の AI 法や製造物責任指令などがデンマークにおいても適用

されることに加え、デンマーク自体の AI 規制も適用されることになります。 

 

 医療機器規制については、EU の医療機器規制と、国内法における医療機器法がかか

わってきます。規制当局は、デンマークの医薬品庁や保健局が関わっています。日本

の医療法類似の規制についてはデンマーク健康法があり、ヘルスケアデータの取り扱

いについても規定があります。それから、デンマークの製品安全法もあり、管轄とし

ては安全技術局になるようです。 
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 参考として、EU AI Act と医療機器の規制について、このスライドの左の図は、リス

ク分類に応じた規制がかかることを示した図で、医療機器については HIGH RISK と

LIMITED RISK の分類に入る可能性があります。 



 479 

 

 まず、HIGH RISK、すなわち、高リスクの AI システムとなる場合でが、AI システ

ムそれ自体が製品である場合が考えられます。医療機器規制の下で、届出機関による

適合性評価の対象となる機器で、その AI システムが安全部品として使用されることを

目的としている場合や、医療機器としてのソフトウェア、いわゆる SaMD と呼ばれる

ものの場合には、AI システムそれ自体が製品であって、高リスク、すなわちリスクの

高いシステムに分類されることが考えられます。 

 また、EU AI Act の付属書Ⅲで高リスクと定義されるものがあります。例えば、カメ

ラを使用して顔の表情を読み取るメンタルヘルス用アプリケーションや、感情を追跡

する機器などが、これに含まれる可能性があります。医療 LLM との関係では、AI シ

ステムとして EU に提供される場合には、EU の AI Act のリスク分類を意識して行っ

ていくということと理解をしています。 
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 デンマークにおけるデジタルヘルステクノロジーの法的論点としまして、まず、

SaMD については、医療機器規制の対象になるのかが一つ考えなければならないポイ

ントです。対象になる場合には、医療機器規制に従って、品質の管理などが必要です。

また、データプライバシーおよび健康データ保護に関する要件への準拠や、製造物責

任や医療過誤の問題も生じます。 

 また、臨床意思決定支援ソフトウェアについても、使用目的や機能性に基づいて、

デンマークや EU の医療機器規制が適用される可能性が高いです。人工知能、機械学

習によるデジタルヘルスソリューションについては、データプライバシーや健康デー

タ保護に関する要件に準拠することが必要になり、製造物責任や医療過誤の問題も生

じます。 
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 次に、デンマークのデータ保護法についてみてみます。GDPR とともに、デンマー

クのデータ関係に適用される法律になります。 

その特徴の一つ目として、先ほど言及した CPR 番号があります。資料に記載の通り、

国内特有の個人識別データの扱いについて規定されています。GDPR では、そこまで

具体的には触れられていないので、デンマークのデータ保護法の特徴と言えるかと思

います。 

 また、二つ目の特徴は、公共の利益や公衆衛生に関連するデータ処理の具体的なガ

イドラインになるという点です。 

三つ目は、雇用関係や科学研究分野で、比較的柔軟な対応が可能である点です。デ

ンマークの研究における特例で、GDPR89 条の 2 項において、データ処理が科学的や

統計的目的のみで取り扱われる場合において、一般データ保護規則の 15、16、18、21

が適用されないという特例が認められているという記述があり、例外が柔軟に認めら
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れる根拠になるように思います。科学研究、歴史研究について、GDPR89 条の記載に

加えて必要になることや、GDPR89 条の記載から除外される事項が存在しないという

ことのようです。 

 四つ目の特徴としては、国民のデータ利用に対する透明性確保の仕組みが定められ

ているところです。 

 

 デンマークの健康法に何が書いてあるのかですが、医療データの収集と共有に関す

る規定があり、特定の目的において、同意なしでデータを利用できるということが記

載されています。また、公共の利益や公衆衛生のためのデータ処理が明確化されてい

て、医療システムの効率化と質向上のためのデータの活用が定められています。この

ように、GDPR の原則を遵守しながら、国民の健康を保護するための柔軟なデータ管

理を認めているところが特徴です。 
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デンマーク健康法 41 条では、「患者の同意を得て」と記載があり、患者の同意を得

ることが原則として書かれています。もっとも、医療関係者は、健康情報を他の医療

関係者に提供することができることが定められています。以上は原則ですが、同意不

要の場合が例外として定められています。例えば患者の治療方針のために必要な場合、

医師が、行政、地方議会や市町村議会との協定に基づいて治療を行う場合、医師から

患者の一般開業医への転送の場合には、同意が不要、などと比較的具体的に同意不要

の場面が規定されています。 
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 デンマーク健康法 42 条に何が規定されているかですが、一つ目は、電子システムを

介して情報を入手できる場面が規定されており、必要に応じて、電子システムによっ

て患者の健康状態や、その他の機密情報に関する情報を入手できることが書かれてい

ます。二つ目は、患者の同意がある場合、認定された医療従事者は治療以外の目的で、

必要な範囲で電子システムによって、患者の健康状態等その他の機密情報に関する情

報を入手できることが規定されています。原則は同意が必要なのですが、同意がなく

ても、一定の場合に情報収集、入手が可能になります。一定の場合とは、統計目的や、

品質保証・治療関連開発目的の場合であり、開発目的が入っているところで、比較的

広く例外的な場面が使える根拠になっていると思われます。 
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 デンマーク健康法 43 条についてですが、本条も情報提供について、原則は患者の同

意が必要だと規定されています。医療従事者が、治療以外の目的でデータ提供できる

場面が規定されていて、規定に従い、患者の健康状態等を、他の医療従事者や当局、

組織等に提供できることになります。同条にも例外規定があり、同意がなくても、一

定の場合に提供が可能になることがあります。例えば、法規制により必要で、情報が

その達成のために重要な場合や、公共の利益の保護又は患者等にとって重要な場合、

当局の監督・管理業務の実行のための場合、認定機関において文書化のため必要な場

合、地域・自治体・私立病院で発生した事故のフォローアップの場合には、同意がな

くても提供が可能になっています。ただし、この場合、原則として通知が必要となっ

ています。 

 日本でも、データ主体からの同意を取らないと物事が進まないことがあります。デ

ンマークの条文を見ると、同意を取ることが原則となっていますが、同意がなくても
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情報の入手や提供できる場面が比較的具体的に定められていて、実務上、実際にも例

外的場面において具体的な定めに従い運営されているのかと考えられます。 

 

 デンマーク健康法 46 条では、特殊な目的、研究、統計等による健康情報の開示に関

する事項が定められています。研究目的でデータにアクセスすることができる場面に

ついての条文です。患者の健康状態等、その他の機密情報に関する情報を許可された

プロジェクトで使用するために、研究者に情報提供が可能になっています。 

 別の法律では、科学倫理委員会制度および生物医学研究プロジェクトの取り扱いに

関する法律というものがあるようで、その法律によって、許可されたプロジェクトの

ために情報開示をすることができるようです。その他の場合、承認を得て社会的に重

要な具体的な研究プロジェクトに使用するために、データが譲渡される場合もありま

す。これに対する制限としては、統計または科学の目的以外に、事後的にデータを処

理することは禁止されています。 
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（中崎先生による補足）EU AI Act の適用可能性がある類型について補足ですが、診

断用 LLM は、ジェネラルパーパス AI に該当するのではないかと思われます。汎用目

的かがポイントになると思われますが、既存の LLM をベースに医療診断用の LLM を

特化したものを作りましたという場合に、ベースになるもの自体はジェネラルパーパ

ス AI（汎用目的 AI、一般目的 AI と日本語で訳します）の規律が元々適用されていま

す。汎用目的 AI に乗っかって診断用 LLM を作った場合は、汎用目的 AI への規制も関

連してくると、考えられます。 

 すでにジェネラルパーパス AI のコード・オブ・プラクティスのドラフトが 2024 年

秋くらいから出ており、現在第 2 弾が出ています。2025 年の 2 月付近に出来上がる予

定なので、診断用 LLM に関する議論が、どこまでが入ってくるかも、コード・オブ・

プラクティスを作り上げる過程の中で明らかになるところかと思いますので、もう少

し着目していってもよいと思います。  


