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ヨーロッパにおける患者の権利法

M.Vienonen によってヨーロッパ各国の患者の
権利の法的状況に関する報告書（『1997年 6 月
時点のヨーロッパにおける患者の権利』

（14）  

及び
『ヨーロッパにおける患者の権利の発展（1998
年12月）』

（15）    

）が出された。

　日本においては、1983年に日本病院会が「勤
務医マニュアル」の中に「患者の権利と責任」
という記述を入れたのが初めての患者の権利規
定だといわれている。翌年、患者の権利宣言全
国起草委員会が「患者の権利宣言（案）」

（16）    

を起
草した。このあと全国保険医団体連合会（保団
連）の「開業医宣言」

（17）  

、患者の権利法をつくる
会の「患者の諸権利を定める法律要綱案」

（18）   

、日
本弁護士連合会の「患者の権利の確立に関する
宣言」

（19）　　

などが続いて作成された。
　1990年代から、厚生省（当時）が主催する研
究会（「インフォームド・コンセントの在り方
に関する検討会」

（20）　

、「カルテ等の診療情報の活用
に関する研究会」

（21）　　

など）や政府の審議会（第三
次行革審など）が医療情報の開示に関する提言
や報告を行っている。判例や政府の方針におい
ても、カルテあるいはレセプトを開示する方向
に進みつつあるが、それを法律によって義務付
けるかどうかが問題となっている。日本医師会
は法制化に反対の立場を取っており、現在でも、
日本では「カルテ開示」の方針はガイドライン・
レベルにとどまっている。しかし、1999年には
文部省と厚生省（当時）がそれぞれ、国立大学
附属病院と国立病院を対象とした「診療情報の
提供に関する指針」

（22）　　

を発表し、2001年には東京
都と大阪府が患者の権利に関する宣言を行っ
た
（23）　

。さらに個人情報保護法等の制定を受け、
2003年に厚生労働省が医療従事者や医療機関が
遵守すべき「診療情報の提供等に関する指針」

（24）  

を都道府県知事に通知するなど、徐々に、医療
現場では情報アクセス権を中心とした患者の権
利が認知され、定着しつつある。

Ⅲ　ヨーロッパ各国における患者の権利に関す
る法規の概要（「表 2」参照）

　1992年にフィンランドで患者の地位・権利法
が成立してから今日に至るまでの10数年間に、
ヨーロッパの多くの国では患者の権利法が立法
化されてきた。現在、議会で審議中、準備中の
国を含めるとヨーロッパの主要国のほとんど
は、何らかの形で患者の権利に関する法的措置
を取っていると言ってよい。本章では、ヨーロッ
パ各国における患者の権利法をめぐる状況につ
いて、以下のような類型に分けて述べてみる。

1 　患者の権利法制化の類型

　一国の患者の権利を何らかの法規で定める方
法としては、次のようなものが考えられる。た
だし、実際には次に掲げる①から⑤の方法は、
単独ではなく、組み合わされて取り入れられて
いることが多い。
①独立した患者の権利法を制定する。
② 包括的な患者の権利条項をつくり、他の医
療関連法の中に挿入する。

③ 複数ある患者の権利の中から一部の権利だ
けを取り上げ、それに特化した法律を制定
する。

④ 患者の権利をいくつかの既存の法律に分散
させる。

⑤患者の権利憲章を制定する。

　上記の主な事例は、以下の通りである。

⑴　単独法として包括的に立法
　フィンランドをはじめとする北欧諸国のほか、
オランダやフランス、ベルギーなどでも包括的
な独立した患者の権利法が成立している。それ
ぞれの成立年は、フィンランドの患者の地位・
権利法が1992年、オランダの医療契約法が1994
年、リトアニアの患者の権利・傷害補償法が
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1996年、アイスランドの患者の権利法が1997年、
デンマークの患者の権利法が1998年、ノル
ウェーの患者の権利法が1999年、グルジアの患
者の権利法が2000年、フランスの患者の権利及
び保健システムの質に関する法律、ベルギーの
患者の権利法、スペインの患者自律基本法が
2002年、ルーマニアの患者の権利法が2003年、
キプロスの患者の権利の安全・保護法が2004年
である。

⑵　包括的な患者の権利条項を規定
　独立した患者の権利法をもつ代わりに、患者
の権利を一括して規定するため、他の医療関連
法の中に特別な章や条項をおいた国も複数存在
する。
　主なものとして、スペインの総合保健法（1986
年）第10条、ギリシアの保健制度近代化・組織
化法（1992年）第47条、オーストリアの病院法
（1993年）第5a条、ハンガリーの改正保健法
（1997年）第 2章、ラトヴィアの医療法（1997
年）第 4章、ルクセンブルグの病院施設法（1998
年）第10章などがある。

⑶　患者の権利を分割して立法
　スウェーデンやイギリスは、独立した包括的
な患者の権利法をもたないが、前者は、保健医
療サービス法（インフォームド・コンセント等）、
後者は病院苦情処理法（苦情申立て権）や保健
記録アクセス法（記録アクセス権）といった患
者の権利の中の一部だけに特化した法律を複数
制定している。
　その他、患者の権利法を保有するオランダの
患者苦情法や北欧諸国の患者傷害法（患者保険
法）なども同じく患者の権利の一部を取り上げ
たものである。

⑷　既存の法律の改正により立法
　ヨーロッパでも、まだ多くの国が患者の権利

法や患者の権利条項のある法律をもっていない。
オーストリア、チェコ、ドイツ、イタリア、ポー
ランド、ポルトガル、ロシア、スイスなどでは、
「医療を受ける権利」、「インフォームド・コン
セント」、「医師の守秘義務」といった患者の権
利に関わる規定は、憲法や刑法、民法、あるい
は他の医療関連法、さらには医師会の倫理綱領、
職業規則などによって定められている。
　また、オーストリアやイタリア、ロシア、ス
イスでは、州や県などの地方レベルで患者の権
利を保護する法整備が進んでいる。

⑸　患者の権利憲章
　日本では、病院単位や地方自治体レベルで患
者の権利宣言や患者の権利章典を制定する試み
は見られるが、イギリスやアイルランドでは、
行政省庁が憲章をまとめ、それを国における患
者の権利保護のメルクマールとしている。
　議会の審議を経ない患者の権利憲章の制定は、
患者の権利法などの立法化と比べれば、短期間
のうちに実現できることに利点がある。しかし
法的拘束力という面からいうと、患者の権利憲
章は、効力が弱く、裁判での根拠法とはなり得
ない。患者の権利を擁護するのに、立法という
厳格な手続きを経るのか、それとも憲章という
柔軟な手段を取るのかという違いは、その国の
法文化によるところが大きい。
　イギリスやアイルランド以外でも、フランス、
スペイン、ポルトガル、ドイツで国家レベルの
患者の権利憲章が制定されている。

2 　各国の法的状況

⑴　単独法として包括的に立法した国の例

　⒜　デンマーク（「表 3」参照）
　デンマークにおける患者の権利は様々な法令
によって規定されていたが、1997年に保健省が



7外国の立法 227（2006. 2）

ヨーロッパにおける患者の権利法

これらの法令を整理し、新たな規定も加えた法
律の制定をめざして法案起草部会を設置し、 1
年間かけて作業を行った。法案が保健省によっ
て1998年 3 月に議会に提出され、同年10月可決
され、ただちに施行されている。
　患者の権利法は、「患者の尊厳、不可侵性及び
自律性の確保に貢献しなければならない」とし
ているが、いつ、どのように治療するのかとい
う治療法の選択権は、規定されていない。
　「自己決定」については、インフォームド・
コンセントの規定がある。これは未成年者にも
適用され、15歳以上の患者にもインフォームド・
コンセントの権利があるとされる。同意の方法
は、書面、口頭、黙示のいずれでもよい。
　同法の第 3章では、保健従事者が尊重しなけ
ればならない患者の「特別な状況における自己
決定権」が定められている。そのうち、患者の
「ハンガーストライキを行う権利」（第14条）
においては、それが患者の健康に及ぼす結果に
ついて保健従事者が知らせても、なお患者がハ
ンガーストライキの実行を断念しないときは、
それを中止させることはできない、とされてい
る。この規定は、患者の権利法の制定以前の医
療法にも定められていたもので、デンマークで
は従来から認められていた患者の権利の一つで
ある。その他、輸血・血液製剤などの血液の受
容拒否（第15条）、末期患者の治療（第16条）、
「リビング・ウィル（不治の病におかされたと
きは延命措置をしないという意思表示）」（第17
条）に関する条項がある。救命行為が患者の自
律性を侵犯する場合は、保健従事者は不介入で
あっても法的に正当化される。「血液受容の拒
否」では、「血液又は血液製剤を使用しない治
療を実施することが保健従事者の倫理的信念に
反する場合…保健従事者は、そうした治療を提
供する義務を負うことはなく、患者を他の保健
従事者に委託しなければならない」と規定され
ている。これは、保健従事者側にも、自らの倫

理観に反する場合は拒否権があることを認めた
ものである。なお、この法律は、2004年の改正
により、第 3b 章が加えられ、 人体組織の取扱
いに関する患者の権利が新しく規定された。
　苦情処理は「保健サービス患者苦情委員会」
が苦情処理を扱う全国唯一の組織として統一的
に行うことになっている。この委員会が直接取
り扱う苦情は、「スタッフの専門的行為」、「患
者への情報提供の怠慢」、「守秘義務違反」など
である。委員会はその他に地方の精神疾患患者
苦情委員会の監査も行っている。

　⒝　フィンランド（「表 3」参照）
　フィンランドでは、1980年代から患者の権利
法の立法化論議が始まり、1992年に患者の地位・
権利法が成立した。同法では、患者の権利より
も医療スタッフ、保健ケア機関の「義務」に重
点を置いた規定が多い。
　「情報を受ける患者の権利」（第 5条）では、
「患者は、自己の健康状態、ケア及び治療の意
味、治療の各種代替法及びその効果…について
情報を受ける権利を有する。」とあるが、同意
に関する明文の規定がないため、黙示の同意又
は推定同意が適用されている。
　第 6条は「患者の自己決定権」について規定
している。この背景には、「エホバの証人」の
輸血拒否事件や末期医療の実施の是非をめぐる
問題があると思われる。
　未成年者については、「ケア又は治療法に関す
る未成年の患者の意見は、その年齢又は発達の
度合に応じて、可能な限り、明らかにされなけ
ればならない」（第 7条）と規定されている。フィ
ンランドにおける未成年は、一般に18歳未満で、
18歳以上は同意権があるとされている。他の北
欧諸国の患者の権利法で規定する「12歳以上」
の取扱いについては、意見が分かれている。
　第11条の「患者オンブズマン」によれば、フィ
ンランドのオンブズマンは、ケア施設ごとに任
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命されることになっている。当時、数百人のオ
ンブズマンが雇用されていたが、有資格者の就
任を義務付けているわけではなく、施設に雇用
されている立場であるため、権限はあまり強く
ない。有資格者を雇用するとしても、医師や看
護師などの医療従事者、弁護士などの法律専門
家をどこまで入れるべきなのかという問題が残
されている。また、多くのオンブズマンはパー
トタイムで従事するため、本業との兼務となり、
十分な活動時間が取れないという不満が出され
ている。フィンランドでは、オンブズマン制度
をいかに、より実効性の高い強力なものにでき
るかが緊急の課題の一つとなっている。
　社会保障・保健省は、1996年に患者の地位・
権利法の再評価を行った。その結果、保健ケア・
システムの機能全体にプラスの影響を与えたこ
と、国民に保健ケア・サービスを利用する権利
を周知させたこと、保健ケア専門家、特に若い
世代の専門家たちの患者に対する行動を変化さ
せるきっかけを与えたことなどについては、プ
ラスの評価が与えられた。しかし、インフォー
ムド・コンセントの取扱いに関しては、この法
律ではまだ効果が弱いと批判されている。また、
患者の情報アクセスと自己決定権の二つの面で
も再検討の余地があると指摘されている。

　⒞　フランス

　フランスにおいて患者の権利が最初に注目を
浴びたのは、1936年のメルシエ事件最高裁判決
のときである。このときの判決は「医師と患者
の関係は保健ケアのための契約を構成し、患者
はその時点の科学的進歩を反映した（最高の）
治療を期待する権利を有し、医師は患者に責任
をもたなければならない」というものである。
　1974年には、保健省の通達が出され、それに
基づき、病院患者の憲章（病人憲章）が制定さ
れた。しかし、この憲章は病院側の義務を定め
たもので、患者の権利に焦点を当てたものでは

なかった。憲章は1995年に改訂され、公立病院
サービスはすべての者にとってアクセス可能で
あり、特に最も弱い立場の患者にそれが適応さ
れること、入院患者はサービスに関する意見を
求められること、憲章の写しはいかなる施設で
もすべての患者に与えられることなどが追加さ
れた。
　憲章に加えて、フランスには患者の権利につ
いて規定した複数の法律が存在する。そのうち
最も重要なのが医師会によって作成された医療
倫理綱領である。これは、医師会の内部規範と
して作成されたものであるが、形式的にはデク
レとして発布され、官報にも公示され、その地
位は法規とほとんど同じものと言ってよい

（25）

。そ
の他、生物医学研究への患者の参加や病院経営、
医療技術の倫理問題についての法律など患者の
権利と間接的に関係する領域の法規が複数存在
する。
　1996年、国家社会経済評議会に対して、患者
の権利は、国の法律においても高い優先順位を
受けるべきものであると勧告したエヴァン報告
が提出されている。
　患者の権利法に関する会議は1998年から1100
回以上も開催され、20万人の参加者を巻き込ん
だ大規模なものになった。その結果は1999年の
保健医療問題全国会議においてジョスパン首相
（当時）により患者の権利法のアイデアとなっ
て結実し、このアイデアが2001年の政府提出法
案に発展した

（26）

。こうして、患者の権利及び保健
システムの質に関する法律は、2002年 2 月に成
立した。
　この法律は全5章126か条からなる。第1章は
「障害者に対する連帯」、第 2章は「保健民主
主義」、第 3章は「保健制度の質」、第 4章は「保
健上の危険の結果に対する賠償」、第 5章は「海
外に関する規定」と題されている。第 1章（「障
害者に対する連帯」）は、障害児の出生をめぐ
る損害賠償訴訟判決（ペリュシュ判決）に対抗
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⑶　患者の権利を分割して立法した国の例

　⒤　スウェーデン

　スウェーデンにおける患者の権利規定は様々
な法令に分散されている。情報を受ける権利、
同意する権利、ケア・治療を受ける権利につい
ては、新たに保健医療サービス法や保健医療職
業法等を制定し、そこで規定している。法的代
理人による同意に関する特別条項は、親子法典
に存在する。また、秘密保護とプライバシーの
権利は、秘密保護法と保健医療職業法に定めら
れている。
　県議会連合は、患者の権利促進のために憲章
を発布したが、これは法的効力をもったもので
はなく、国家公認の憲章とはなっていない。
　スウェーデンでは、1990年代の初めから患者
の権利を対象とする統一した法律を導入する必
要性が論議されていた。1997年、議会は患者の
権利に関する規定を統合するため、保健ケア制
度を規制している現行法の改正を提案した。保
健・社会省の報告書（Patienten har ratt，
SOU，1997）は、「スウェーデンにおける患者
の権利は十分保護されているが、数年のうちに
患者の権利法を実現することを目標とする」と
結論づけた

（42）

。政府はこうした提案を受け、治療
選択の権利やセカンド・オピニオンをもつ権利
などを含んだ改正案を検討している。

⑷　既存の法律の改正により立法した国の例

　⒥　ドイツ

　憲法（ドイツ基本法）には、生命に対する権
利、身体の完全性の保護などについての言及が
ある。また、1983年の医療保険法、社会法典に
も患者の権利に関係する規定が存在する。
　その他、刑法や医師会の職業規則でも守秘義
務や医師の説明義務が定められている。ドイツ
医師会の職業規則は単なる内部規律ではなく、

各州の監督庁の承認を受けたものであり、法廷
でも根拠法として使用することができるほど法
的効力をもつものとされている

（43）

。
　1992年に国家諮問評議会は、患者の権利に関
する現行の規定を患者の権利憲章に統合するよ
う勧告し、ドイツにおいても2003年に国家レベ
ルの患者の権利憲章が制定された。その内容は
幅広く、医師・病院の選択権・変更権、セカン
ド・オピニオン、良質の医療を受ける権利、患
者の同意と自己決定権、未成年者・被保護者の
権利、ターミナルケア、医師の説明義務、患者
の記録アクセス権、データの秘密保護、苦情処
理、損害賠償請求などといった患者の権利全般
にわたる記載がある

（44）

。

　⒦　イタリア　

　イタリアでは、治療に関する同意の権利や自
己決定権などは、憲法によって保障されている。
1987年に患者の権利法案が議会下院に提出され
たが、成立しなかった。その後、トスカーナや
リグリア、ウンブリア、トリノなどで州法や条
例として患者の権利法が制定されている

（45）

。
　その他、医療倫理綱領（1995年）に患者の情
報を得る権利、同意をする権利などが規定され、
1996年に成立した個人データ保護法には、プラ
イバシー保護権についての規定がある。

　⒧　ロシア

　患者の権利に関する条項は、憲法や国民健康
保険法の中にも存在する。1991年の衛生及び感
染症福祉法、1993年の精神医療及び国民の権利
保護法、1995年の HIV感染防止法などでも患
者の権利について規定している。
　ロシアにおける患者の権利法の直接の基礎と
なっているのは、1993年のロシア連邦基本国民
保健法である。ここには、患者の同意の権利、
医療介入への拒否権などが含まれている。
　1994年のWHO「ヨーロッパ患者の権利宣言」
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の患者の権利原則に依拠した患者の権利法案が
1995年に起草され、議会に提出された。この法
案には、生命の権利、個人の不可侵性、情報の
信頼性、自己決定権、信仰の尊重などが含まれ、
保健ケアにおける国家の保証を実現させるため
に、地方政府を含めたあらゆるレベルの機関の
責任が重視されている。患者の権利法案と同時
に医師の職業的活動のための保護法案も出され、
二法の審議が開始されたが、まだ成立には至っ
ていない。
　ロシア国内での患者の権利の認識度はまだ高
いとは言えず、患者の権利改善に向けて解決す
べき社会的問題は山積している。一方、少なか
らぬ変化も見られる。カレリア共和国やサラト
フ県など、連邦に先んじて患者の権利法（条例）
をもつ地域が出現し、この問題に関する地方レ
ベルでの活動は活発になりつつある。権利を侵
害された患者を支援する消費者団体も重要な役
割を果たすようになってきた。こうした動きに
呼応して、ロシアでも近年、医療過誤訴訟が急
増してきているが、医療問題に通じた弁護士な
どの専門家の不足から法的な処理は遅れがちと
なっている。目下のところ、これらの事件を扱
う裁判所の拡充強化が緊急の課題となってい
る
（45）

。

⑸　患者の権利憲章による国の例

　⒨　イギリス

　イギリスにおける患者の権利は、患者憲章に
定められている。イングランド、ウェールズ、
スコットランド、北アイルランドはそれぞれの
憲章を有している。
　イギリス政府は1991年に最初の患者憲章を定
めた。これは、当時のメージャー政権が公共サー
ビス改革のために制定した市民憲章の一部とし
て作成されたものである。
　1991年の患者憲章は10の権利と 9の全国基準

から成る。権利の中には、セカンド・オピニオ
ンを得る権利、説明を受ける権利、保健記録に
アクセスする権利、苦情を申し立てる権利など
の典型的な患者の権利のほか、一般家庭医に登
録される権利

（47）

、待機者名簿に記載後 2年以内に
治療を受ける権利といったイギリス特有のもの
もある。
　患者憲章に掲げられた各項目は法的なもので
はないが、国民保健サービス（NHS）の利用
者に対して、環境と財源の許す限り、サービス
を提供するというNHSの目的を反映したもので
ある。患者憲章は1995年に改訂版が制定され、
患者の権利とサービスの全国基準の項目が追加
されたほか、歯科、眼科、薬局サービスにまで
範囲が拡大されて適用されるようになった。
　1997年労働党に政権が移ったとき、患者憲章
の見直し作業も開始され、2001年に新しい患者
憲章として、“Your Guide to the NHS”が発
行された。
　なお、イギリスには、病院苦情処理法（1985
年）、保健記録アクセス法（1990年）といった
患者の権利の中でも特定の権利に限定して規定
した法律が存在する。また、データ保護法（1984
年、1998年）も、保健記録のアクセス権やデー
タ修正権などの面で、患者の権利とも関係が深
いものである。

Ⅳ　 北欧とオランダにおける患者の権利法の特
徴と相違

　ヨーロッパにおいても1995年の時点で患者の
権利法を有していたのは、フィンランドとオラ
ンダの 2か国だけであった。しかし1990年代の
後半になると患者の権利法を有する国が急増す
る。特に北欧諸国はスウェーデンを除いた 4か
国が患者の権利法の制定を実現した。それらと
オランダの医療契約法はこれまでも比較対照さ
れることが多く、その論議は、世界各国におけ
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る患者の権利法のその後の進展に少なからぬ影
響を与えてきた。ここでは両者の対照的な特徴、
主な相違点について概説する。

1 　「行政法」と「民法」

　北欧とオランダにおける患者の権利法の相違
点の第一としては、前者が「行政法」の手法を
とっているのに対し、後者は民法の形態をとっ
ているという点が挙げられる。これを「『縦の
関係』と『横の関係』」の対比と表現する研究
者もいる

（48）

。この相違は、両者における保健医療
サービス制度の基盤の違いから来るものと説明
されるのが一般的である。北欧の医療は、地方
自治体が主体となった公営医療である。患者の
権利関係の軸となるのは、患者と医師など個々
の医療スタッフとの個人間の関係ではなく、病
院を経営している自治体と患者＝住民との関係
であり、そのため必然的に行政法的性格を帯び
ることになるというのである。

2 　待機期間

　北欧の患者の権利法に特徴的なものであって、
オランダには存在しないものに、「待機期間の
上限設定」に関する条項がある。これが両者の
第二の相違点である。医療機関における患者の
「待機期間」は、北欧のみならず、イギリスや
アイルランドなどの国営・公営医療を行ってい
る国に「付き物」の問題であって、イギリスの
患者憲章にも病院の待機期間の比較表について
記載する部分がある。この待機期間（あるいは
待機者名簿）について、国が上限期間を設定し
たのはノルウェーが最初である。1990年から試
行され、1997年には一般開業医から紹介されて
患者が病院で検査を受けるまでの期間は30日以
内と定められた。同様の制度はスウェーデンで
は1992年に、デンマークでは1993年に導入され
た。「待機期間の保証」は、基本的には国と医
療機関との契約の問題であって、本来患者の法

的権利ではなかった。しかし、アイスランドで
は患者への「待機期間に関する情報提供」（第
18条）が義務付けられ、またノルウェーでは、
自身の健康状態に関する病院での診断を得る期
間が30日以内と規定され（第2‒2条）、患者の権
利の一つとして「待機期間の上限設定」が認め
られている。

3 　被害補償

　患者の権利の中でも比較的最近になって重要
視されているものに「苦情を申し立てる権利」
がある。それに付随して「被害の補償を受ける
権利」が派生する。北欧では、この問題に対し
て早くから「無過失保険制度」で対応しており、
これがオランダとの第三の相違点となっている。
スウェーデンでは、一般的な医療事故に対する
患者の無過失保険は1975年に開始されており、
医薬品事故については1978年から無過失保険が
適用されている。フィンランドでは、1987年に、
デンマークでは1992年に無過失保険制度が導入
された。アイスランドは保険ではなく、病院側
が負担する方式を取っていたが、2000年に患者
保険法が制定されている。
　オランダの苦情処理については、医療契約法
ではなく、患者苦情処理法によって規定されて
いる。オランダでは医療事故の補償は、保険会
社が担当し、社内の諮問委員会が医師の責任を
審査して債務不履行あるいは不法行為の有無を
決定する。この場合、北欧のような無過失責任
主義は採用せず、民法の不法行為責任の原則に
従い、医師の過失と損害の因果関係の証明が求
められることになっている。

Ⅴ　患者の権利法制定に向けての課題

1　患者の権利法の法的効果

　北欧諸国及びオランダの患者の権利法には手
法の違いがあるとは言え、患者の権利を拡大す
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るという目標は同じものであり、「行政法」あ
るいは「民法」に依拠する法律の性格の差は、
効果の上でさほど大きな差とはならない。
　患者の保護や権利に関する法律制定の動きは、
他の分野の社会関係法あるいは医事法に比べて
進展速度が遅いが、それは、北欧、オランダと
もに共通する現象である。オランダのように患
者団体（その頂点に立つ「患者消費者連合」は
200万人もの会員を擁している。）の力が強く、
安楽死法など患者の権利に関連した法律をもつ
先進的な国であっても、患者の権利法そのもの
を実現させるには、20年近い年月が費やされた。
　北欧諸国における患者の権利法制定の阻害要
因としては、患者の権利よりも医療従事者や政
府の権限が伝統的に優勢であったことが第一に
挙げられる。北欧にも患者団体そのものは何百
も存在するが、財政的には官に依存しており、
活動もやや低調である。それに引きかえ、政府、
とりわけ医療を直接担当している地方政府の力
は圧倒的である。国の面積が広く、国民が広い
国土に分散して住んでいる北欧では、地方政府
の権力が必然的に強力になる。ヨーロッパで最
初に患者の権利法を制定したフィンランドで
も、法制定に至るまでには20年もの時間を要し
たのは、そうした社会的な背景があったからで
ある
（49）

。
　患者の権利法未成立の国にあっては、医療紛
争の処理を行う場合、患者の権利法に代わって
今でも裁判所が重要な役割を果たしている。医
師会の倫理綱領などの職業規則は、その職種に
属する者にのみ適用され、患者が直接タッチす
ることは許されない。医療機関や医療従事者を
規制する法規も間接的には患者の保護には役立
つが、常に患者の立場に立った法的活動の根拠、
手段になるとは限らない。また、法的拘束力と
いう点では、宣言や憲章は患者の権利法という
制定法とは比較にならないほど弱い。

2 　患者の権利法の存在意義

　患者の権利法の存在意義については、次のよ
うな議論がある。
　様々な医療関係法規に分散されて規定される
よりも、患者の権利法として統一された方が患
者の権利とは何かを示しやすく、患者自身がそ
れを認識するのに役に立つという指摘がしばし
ばなされる。その効果は患者だけでなく、一般
国民、ひいては医療従事者に及ぶものであり、
これにより、医療提供者側が患者の権利に関し
て遵守すべきものは何か、それに即して改善す
べき点は何かを明示することができる。
　手嶋豊教授（神戸大学大学院）は、医療契約
法成立後のオランダ国内の変化として、患者の
「権利が明確化し、その有無や内容を争う余地
がなくなったこと」、法が「旧来の依存的な医
師患者関係から相互信頼を基調とする医師患者
関係に移行するための拠り所」となっているこ
とを挙げ、それが医療契約法の重要な意義であ
ると指摘している

（50）

。
　同様の観点は、北欧諸国の患者の権利法に規
定されているそれぞれの法律の立法主旨にも表
されている。アイスランド、デンマーク、ノル
ウェーの患者の権利法には、法の目的は「患者
の尊厳、自律性の保証」とともに「患者と医療
従事者の信頼関係を支援、推進することにある」
とされているが、これはオランダ法の意義と相
通じるものである。
　患者の権利法の制定により医療訴訟が増加す
るという不安の声が出てくるのは、どこの国で
もありがちであるが、患者の権利法は「苦情申
立ての権利」を認める一方、苦情処理のルール
を明確にし、患者オンブズマン制度や損害補償
方法を明示することにより、訴訟以外の手段で
問題解決をする道を開くことも可能にしている。
　ヨーロッパでは、すでに「ポスト・患者の権
利法」時代の取り組みが始まっているとも言え
る。Lars H.Fallberg 氏（北欧公衆衛生大学，
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Nordisk högskolan för folkhälsovetenskap）は、
北欧諸国が患者の権利問題に関して行うべきこ
とは、「もはや新たな規制を法に追加すること
ではなく、真に法を実践することだ」と述べて
いる。北欧各国でも、患者を含めた国民全体に
患者の権利についての理解がまだ十分深められ
ているわけではない。それをはっきりと認識さ
せることは、医療従事者の義務でもある。患者
オンブズマン制度や治療契約、待機期間などの
政府によるケア保証問題を完璧に実施するに
は、財源、人材、組織の面でまだ不足している
部分が多く残されている。これが法律の文言上
における掛け声、概念だけで終わってしまうと、
患者はかえってフラストレーションをためる危
険性があることも懸念されている

（51）

。
　一方、1990年代後半以降、患者の権利法を制
定する国が増加しているという事実に、期待を
寄せる声もある

（52）

。北欧、西欧だけではなく、現
在では旧東欧・ソ連諸国（ハンガリー、リトア
ニア、ラトヴィア、グルジア、ルーマニア）、
更に、イスラエル（1996年患者の権利法）、ト
ルコ（1998年患者の権利に関する省令）などの
中東地域の国でも、患者の権利法やその関連法
が制定されている。患者の権利法施行後の経験
が蓄積され、この経験を基に各国がさらに研鑚
を積んでゆけば、相互に患者の権利法の問題点
の改善に貢献していくこともできる。
　ひるがえって日本の現状を鑑みると、例えば、
患者の権利法をつくる会による要綱案が公表さ
れてからすでに10年以上の月日がたっている。
医療現場のパターナリズムと密室性の強さ、患
者のプライバシー環境の劣悪さを考え合わせれ
ば、患者の権利法制定の道のりはまだ遠い。そ
れでも、なお、インフォームド・コンセントや
カルテ開示問題については、日本でも活発な論
議がかわされ、ある一定の成果が得られている。
結果的には審査未了になったものの、国会に患
者の権利法案が提出されたこともある

（53）

。

　法制定後も多くの課題を抱えるヨーロッパの
経験は、日本における患者の権利法制定の論議
にとっても少なからず参考になる貴重な先例で
あるといえよう。特に独立した患者の権利法を
めざす場合は、フィンランドなどの北欧諸国が
先行事例として参考になろう。
　セカンド・オピニオンや患者オンブズマンと
いった、現在ヨーロッパでも模索が続けられて
いる新しい患者の権利の分野では、日本でもそ
の実現に向けてヨーロッパと同時並行的に進展
していく余地がある。今後日本を含めた世界各
国では、ヨーロッパ諸国における患者の権利法
制定の経験に学びつつ、患者の権利全般を改善
させるという目標に向かって着実な努力が続け
られていくことになるであろう。

注

＊ インターネット情報は、すべて2006年 2月15日現在
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　 　同書は、患者を含む国民の医療における権利を保

護するために、各国がどのように法律を運用してき

たかということが、（医療）消費者、（医療）提供者、

医療施設、規制制度、財源メカニズムといった観点

からそれぞれ述べられている。対象となった法律は、

不妊化法、妊娠中絶法、臓器移植法、安楽死法、自

殺幇助法などである。

⑿ 　Leenen et al., The Rights of Patients in Europe.A 

Comparative Study. Deventer and Boston: Kluwer 

Law and Taxation Publishers, 1993.

　 　同書では、個々の患者の権利別に各国の比較が行

われている。具体的にあげられたテーマは、同意、

情報（提供）、プライバシー、秘密保護、特殊なカテ

ゴリーの患者（未成年者、法的無能力成人、精神疾

患患者、研究対象者）などである。マルタやモナコ

といった小国からポーランド、チェコスロバキア（当

時）といった東欧諸国まで含め、20数か国が分析対

象となっている。この本の執筆当時、患者の権利法

が成立していたのはフィンランドだけで、オランダ

はまだ法案段階であった。

⒀ 　WHOヨーロッパ地域事務所「ヨーロッパの医療

改革－国民の選択および患者の権利」『厚生科学研究

費健康政策調査研究事業研究報告書Ⅰ平成 9年度

（第 8回）』1998，pp.168‒207．

　 　1993年の The Rights of Patients in Europe. A 

Comparative Study を要約するような形で表されたの

が1996年の『ヨーロッパの医療改革－国民の選択お

よび患者の権利』の付録「患者の権利の向上に関す

るヨーロッパ各国の法制化の動き」である。これは

リュブリャナにおけるヨーロッパ医療改革会議の成

果の一つであり、医療を受ける権利、身体的安全が

確保される権利、選択の自由の権利、情報を得る権

利、プライバシーが守られる権利などが取り上げら

れ、対象国も15か国に限定されている。また、この

段階では、各国で患者の権利法の立法化が現実問題

となってきており、法案の提出状況についても言及

されている。
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【表 1】 「患者の権利」に関する年表

世　　　　　界 日　　　　　本
1947　 ニュールンベルグ綱領（被験者の承諾と選択）
1948　 第 2 回世界医師会ジュネーブ総会（ジュネーブ

宣言）
　　　第 3回国連総会「世界人権宣言」
1949　 第 3 回世界医師会ロンドン総会（医の倫理国際

綱領）
1950　 欧州評議会「人権及び基本的自由を保護するた

めの条約（欧州人権条約）」署名開始
1957　 【アメリカ】サルゴ判決（「インフォームド・コ

ンセント」の法律用語化）
1960年代　 【アメリカ】各種の人権運動、医療訴訟が

さかんになる
1964　 第18回世界医師会ヘルシンキ大会（ヘルシンキ

宣言：「患者の人権」登場）
1971　【ニュージーランド】事故補償法 1971　東京地裁「説明と同意」原則
1972　 【アメリカ】カンタベリ判決（患者主体の情報

開示）
　　　【アメリカ】べス・イスラエル病院「患者の権利」
　　　 【アメリカ】米国病院協会「患者の権利章典」（イ

ンフォームド・コンセント指針）理事会承認
1973　【アメリカ】患者の権利法（ミネソタ州）
1974　 【フランス】病人憲章（患者の権利と義務に関

する憲章）
　　　【アメリカ】連邦プライバシー法
1975　 第29回世界医師会東京総会（ヘルシンキ宣言改

定：インフォームド・コンセントの詳細な指針）
　　　第30回国連総会「障害者の権利宣言」
1977　 【ニュージーランド】オークランド病院「患者

と職員の権利と義務」
1979　EEC「病院における患者憲章」
1980　 【スウェーデン】保健医療サービス信頼委員会

法
1980　日本弁護士連合会「人権大会宣言」

1981　 第34回世界医師会リスボン総会（インフォーム
ド・コンセントと患者の拒否権）

1981　最高裁「説明と同意」原則

1983　 第35回世界医師会ベネチア総会（ヘルシンキ宣
言改定：未成年者のインフォームド・コンセン
ト）

1983　 日本病院会「勤務医マニュアル」（患者の権利
と責任）

1984　【イギリス】データ保護法（1998年改正） 1984　厚生大臣「生命と倫理に関する懇談会」
　　　 患者の権利宣言全国起草委員会「患者の権利宣

言（案）」
1985　【イギリス】病院苦情処理法
1986　【フィンランド】患者傷害法

1987　九州・山口医療問題研究会「患者の権利宣言」
1988　【イギリス】診療報告アクセス法
1989　 第41回世界医師会香港総会（ヘルシンキ宣言改

定）
1989　全国保険医団体連合会「開業医宣言」

1990　【イギリス】保健記録アクセス法
　　　【アメリカ】連邦患者の自己決定権法

1990　 日本医師会生命倫理懇談会「説明と同意に関す
る報告」

1991　【イギリス】NHS「患者憲章」
　　　 国連「精神病者の保護及び精神保健ケア改善の

ための原則」

1991　日本生協連医療部会「患者の権利章典」
　　　患者の権利法をつくる会「患者の権利法要綱案」

1992　【フィンランド】患者の権利・地位法成立 1992　医療法改正（インフォームド・コンセント導入）
　　　 第三次行革審（医療過誤救済のための対策、情

報開示等の提言）
　　　日本弁護士連合会「患者の権利確立宣言」
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世　　　　　界 日　　　　　本
1993　 厚生省「インフォームド・コンセントの在り方

に関する検討会」設立
　　　 患者の権利法をつくる会「患者の権利法要綱案」

改定
1994　 WHO ヨーロッパ会議「ヨーロッパ患者の権利

宣言」
　　　 【オランダ】医療契約法成立

1994　 日本病院会「インフォームド・コンセントにつ
いて」

1995　 第47回世界医師会バリ総会（リスボン宣言修正） 1995　 厚生省「インフォームド・コンセントの在り方
に関する検討会」報告書

　　　 患者の権利法をつくる会「医療記録開示法要綱
案」

1996　 【イスラエル】患者の権利法成立
　　　【リトアニア】患者の権利・傷害補償法成立
　　　 第48回世界医師会サマーセットウェスト総会

（ヘルシンキ宣言修正）

1996　大阪高裁　レセプト開示を認める判決

1997　 欧州評議会「人権及び生物医学に関する条約」
調印

　　　【アイスランド】患者の権利法成立
　　　 【ラトヴィア】医療法（第 4 章：保健ケアにお

ける患者の権利及び義務）成立
　　　【ギリシア】保健制度近代化・組織化法施行
　　　 【ハンガリー】公衆衛生法改正（第 2 章：患者

の権利と義務）

1997　 NIRA「薬害等再発防止システムに関する研究
会」中間報告（患者の権利法制定の提言）

　　　厚生省　レセプト開示原則に関する局長通知
　　　 厚生省「カルテ等の診療情報の活用に関する研

究会」設立
　　　 厚生省「21世紀の医療保険制度」（カルテ開示）
　　　 与党医療保険制度改革協議会「21世紀の国民医

療」（カルテ・レセプト開示推進）
　　　社民党「患者の権利法」素案提出

1998　【デンマーク】患者の権利法成立
　　　【トルコ】患者の権利に関する省令成立
　　　 【ルクセンブルグ】病院施設法（第10章：患者

の権利及び義務）成立

1998　 厚生省「カルテ等の診療情報の活用に関する研
究会」報告（カルテ開示法制化）

1999　【ノルウェー】患者の権利法成立 1999　 文部省「国立大学附属病院における診療情報の
提供に関する指針」

　　　 日本医師会「医の倫理綱領」「カルテ開示ガイ
ドライン」

　　　患者の権利オンブズマン、福岡で発足
2000　 第52回世界医師会エジンバラ総会（ヘルシンキ

宣言修正）
　　　【グルジア】患者の権利法成立

2000　 日本看護協会「看護記録の開示に関するガイド
ライン」

　　　 厚生省「国立病院等における診療情報の提供に
関する指針」

2001　 【アメリカ】連邦上・下院　患者の権利法案可
決

2001　東京都「都立病院の患者権利章典」
　　　 総合規制改革会議第1次答申（カルテ開示、医

療情報公開）
　　　大阪府「患者の権利に関する宣言」
　　　 民主党「医療の信頼性の確保向上のための医療

情報の提供の促進、医療に係る体制の整備等に
関する法律案（患者の権利法案）」提出

2002　 【フランス】患者の権利及び保健システムの質
に関する法律成立

　　　【ベルギー】患者の権利法成立
　　　 第54回世界医師会ワシントン総会（ヘルシンキ

宣言注釈追加）
　　　【スペイン】患者自律基本法成立
2003　 【ルーマニア】患者の権利法成立 2003　厚生労働省「診療情報の提供指針」
2004　【キプロス】患者の権利の安全・保護法成立

2005　個人情報保護法施行

【参考文献】 下山正徳「I・C －歴史的展開と最近の動向」『臨床科学』33巻 4 号，1997.4，pp.390‒392
医療倫理 Q&A 刊行委員会『医療倫理 Q&A』1998.2，p.43
Patients’ Rights Laws in Europe（http://home.online.no/?wkeim/patients.htm）を基に筆者が作成
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【表 2】 各国の「患者の権利（医療提供者の義務）」に関する主な法規

医療を受ける権利 選択する権利 情報を得る権利
（情報を提供する義務）

同意する権利
（同意を得る義務）

ベ ル ギ ー 刑法典第422条
勅令第78号第38条第 1項
患者の権利法（2002）第 5条

民法典
患者の権利法第 6条

医療倫理綱領（1998）第28
条
患者の権利法第 7条

患者の権利法第 8条

デ ン マ ー ク 病院法 医療実施法
患者の権利法（1998）第
6， 7条

患者の権利法第6，7条

フィンランド 国民保健法（1972）
患者の権利法＊（1992）第
3条

患者の権利法（1992）第 5
条

フ ラ ン ス 医療倫理綱領（1995）第
7，32，33，37条ほか
患者の権利法＊（2002）第
L1110‒1条，1110‒5条

医療倫理綱領第34，35条
患者の権利法第Ｌ1111‒2
条

医療倫理綱領第36条
患者の権利法第 L1111‒4
条

グ ル ジ ア 患者の権利法（2000）第11
～第15条

患者の権利法第16～第21
条

患者の権利法第22～第26
条

ド イ ツ 医師職業規則（1997）第 7
条第 2項

医師職業規則第 8条 医師職業規則第 7条第 1
項、第 8条
憲法第 2条第 2項

ギ リ シ ア 保健制度近代化・組織化
法（1992）第47条第 1項

医療行為法
保健制度近代化・組織化
法第47条第 4， 5項

保健制度近代化・組織化
法第47条第 3， 5項

ハ ン ガ リ ー 改正保健法（1997）第 6～
第 9条

医療法
改正保健法第13，14条

改正保健法第15条

アイスランド 医療サービス法（1990）第
1条
患者の権利法（1997）第 3条

医療サービス法
患者の権利法第20条

医師法（1988）第10条
患者の権利法第5，6 条

患者の権利法第 7～第11
条

イ タ リ ア 医療倫理綱領（1995）第29
条

憲法第32条
医療倫理綱領第31条

ラ ト ヴ ィ ア 医療法（1997）第16～第19
条

医療法第20，21，41条 医療法第23，41条

リ ト ア ニ ア 憲法第53条
患者の権利法＊（1996）第
4条

医療制度法
患者の権利法第 5条

医療制度法
患者の権利法第 6条

ルクセンブルグ 病院施設法（1998）第37条 病院施設法第39条 病院施設法第40条 医療倫理綱領第 8条
病院施設法第40条

オ ラ ン ダ 憲法第22条 医 療 契 約 法（1994）第
448，449条

医療契約法第450，451条

ノ ル ウ ェ ー 医療法
患者の権利法（1999）第 2
‒1 条

地方自治体医療サービス
法（1982）
患者の権利法第2‒4条

医師法（1980）第25条
地方自治体医療サービス
法第 1， 2条
患者の権利法第3‒2条

刑法典第235条
医師法第25条
患者の権利法第 4章

ロ シ ア 憲法第41条
基本法＊（1993）

連邦国民健康保険法第30
条

基本法第31条

ス ペ イ ン 憲法第43条第 1， 2項
総合保健法（1986）第 1条
第 1， 2項

総合保健法第10条第13項
患者自律基本法（2002）
第13条

総合保健法第10条第 2項
患者自律基本法第 2章

患者自律基本法第 8条

スウェーデン 保健医療サービス法
（1982）第 2，2a条

保健医療サービス法第2b条
保健医療職業法（1998）

保健医療サービス法第2a
条

イ ギ リ ス NHS法＊（1977）第 1条
NHS法 規則 Sc.2第12条
第 1号
患者憲章（1991）第 1条

患者憲章（1991）第 5条

＊フィンランド : 患者の権利・地位法（「患者の権利法」と略す）
＊フランス : 患者の権利及び保健システムの質に関する法律（「患者の権利法」と略す）
＊リトアニア : 患者の権利・障害補償法（「患者の権利法」と略す）
＊ロシア : ロシア連邦基本国民保健法（「基本法」と略す）
＊イギリス : 国民保健サービス法（the National Health Service Act.「NHS 法」と略す）
（注）
・法律の制定年、改正年のうち判明したものは、（　）内に記載
・ゴシックは、「患者の権利法」又はそれに準ずるもの（「患者の権利」に関する特別な章、条項をもつ法規を含む）
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ヨーロッパにおける患者の権利法

情報にアクセスする権利 秘密保持・守秘義務 苦情申立て・苦情処理・
被害補償

未成年者・精神障害者等
に対する規定

ベルギー 医療倫理綱領第38，39，
42条
患者の権利法第 9条

医療倫理綱領第 5章
刑法典第450条
患者の権利法第10条

病院法に関する勅令
（1987.8.7）第125条
患者の権利法第11条

患者の権利法第12～第15
条

デンマーク 患者の権利法第 4章 医師法
患者の権利法第23条

患者保険法（1991）
患者の権利法第33条

患者の権利法第 8， 9条

フィンランド 個人データ登録法（1987）
患者の権利法第 5条

刑法典第24条、第38章第
1， 2条、第 5条
医師法
個人データ登録法
個人データ法（1999）第11条
患者の権利法第13条

患者傷害法（1986）
患者の権利法第10，11条

患者の権利法第 7， 9条
精神疾患法（1952）第37条

フランス 病院法第28条
患者の権利法第Ｌ1111‒7
条

刑法典Ｌ378条
医師義務綱領第 4条
患者の権利法第 L1110‒4
条

患者の権利法第 4章 民法典Ｌ371‒2条第 1項
民法典Ｌ373，Ｌ375条第
1項
患者の権利法第Ｌ1111‒
2 ， 4 ， 5 条

グルジア 患者の権利法第17条 患者の権利法第27～第30条 患者の権利法第39～第43条
ドイツ 民法典第242条包括条項

医師職業規則第10条
刑法典第203条
医師職業規則第 9条

ギリシア 医療実施綱領第23条
民法典第57条
刑法典第371条

保健制度近代化・組織化
法第47条第 8項

民法典
刑法典

ハンガリー 個人データ保護法
改正保健法第24条

医療法第77条
改正保健法第25条

アイスランド 医師法第16条
患者の権利法第14～第16
条

医師法
患者の権利法第12，13条

保健ケアサービス法
患者の権利法第28条
患者保険法（2000）

患者の権利法第 6章

イタリア 国家保健サービス制度法
（1978）

医療倫理綱領（1995）第29
条

ラトヴィア 医療法第50条
リトアニア 患者の権利法第 9条
ルクセンブルグ 刑法典第458条

医療倫理綱領第 2章
病院施設法第46条 民法典

病院施設法第46条
精神障害者施設収容法
（1988）

オランダ 医療契約法第454～第458
条

刑法典
医療契約法第457条

医療規律法第 9章
患者苦情法（1995）

医療契約法第447，450，
465条
精神病院公的入院法（1993）

ノルウェー 医師法第46条第Ｆ項
患者の権利法第 5章

医師法第31条
刑法典第144条
患者の権利法第 3‒6 条

患者の権利法第 7， 8章
患者傷害補償法（2001）

医師法第26，32条
患者の権利法第 3‒4 ， 4
‒3 ，4‒4 ，4‒5 ，4‒6 ，
4‒7 ， 4‒8 条，
精神保健ケア法（1961）

ロシア 基本法第61条 連邦国民健康保険法第53条
スペイン 患者自律基本法第18条 総合保健法第10条第 3項

患者自律基本法第 7条
総合保健法第10条第12項 民法典第154条

患者自律基本法第9条第3項
スウェーデン 秘密保護法（1980）第 4条

医療記録法（1985）第12条
秘密保護法第 7条第 1項
保健医療職業法

保健医療サービス信頼委
員会法（1980）
患者傷害法（1996）

親子法典第11条

イギリス 保健記録アクセス法（1990）
データ保護法（1998）
患者憲章（1991）第 6条

患者憲章全国基準（1991）
第 1条

病院苦情処理法（1985）
患者憲章（1991）第10条

家族法改正法（1969）第 8
条
精神保健法（1983）
精神的能力法（2005）

（主な参考文献）
WHOヨーロッパ地域事務所「ヨーロッパの医療改革－国民の選択および患者の権利」『厚生科学研究費健康政策調査研究事業研究報告書（Ⅰ）平
成 9年度（第 8回）』，1998
European Commission, Genetic Testing patient's rights, insurance and employment. A survey of regulations in the European Union, 2002, <http://
europa.eu.int/comm/research/biosociety/pdf/genetic_testing_eur20446.pdf>
Iliev.Dimo and Vienonen, Mikko, Patient's Rights Development in Europe December 1998, <http://whqlibdoc.who.int/euro/1998-99/
EUR_ICP_CARE_03_02_02.pdf>
Leenen. Henricus.J.J et al., The Rights of Patients in Europe. A Comparative Study, Deventer and Boston: Kluwer Law and Taxation Publishers, 
1993.
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【表 3】 北欧の患者の権利法

フィンランド アイスランド デンマーク ノルウェー
患者の権利法
（成立年）

患者の権利・地位法
（1992年）

患者の権利法
（1997年）

患者の権利法
（1998年）

患者の権利法
（1999年）

医療を受ける権利 第 3条 第 3条 第 2‒1 条
病院を選択する権利 第 2‒4 条
医師を選択する権利 第20条
情報を受ける権利 第 5条 第 5条 第 7，24，26条 第 3‒2 条
告知されない権利 第 6条 第24条
同意する権利 第 7条 第 6条 第 4‒1 条
記録・情報へのアクセス 第 5条 第 4条，第 4章 第 4章 第 5‒1 条
記録の修正・削除・破棄 第16条 第 5‒2 条
文書の保存 第12条 第14条
秘密保護、守秘義務 第13，14条 第12条 第23条 第 3‒6 条
セカンド・オピニオン 第20条 第 2‒3 条（再診断

を得る権利）
苦情申立ての権利 第10条 第28条 第33条 第 7章
患者オンブズマン 第11条 第 8章
医療過誤保障 患者傷害法 患者保険法 患者保険法 患者傷害補償法
未成年者の権利
（自己決定権行使年齢）

第 7， 9条
（18歳）

第 6章
（16歳）

第 8条
（15歳）

第 3‒4 ， 4‒4 ，
４‒5 条，第 6章
（15歳）

意識不明、知的障害、精神障
害等による能力欠如

第 6， 8， 9，13
条

第 7条，第 9条 第 9条 第 4‒3 ， 4‒6 ， 4
‒7 ， 4‒8 条

研究目的のためのデータ・身
体の利用・保存

第12，13条 第15条 第29，30，31条

研究・研修への参加 第10，11条
特殊事例に関する規定 第 8条（リビング・

ウィル）
第24条（末期医療） 第14条（ハンガー

ストライキ）
第15条（血液受容
拒否），第16条（末
期医療）
第17条（リビング・
ウィル）

第 4‒９ 条（ハン
ガーストライキ、
血液受容、末期医
療）

患者の義務 第21条（健康に関
する責任）

待機時間保証 第 4条（情報提供） 第18条（情報提供） 第 2‒2 条（30日以
内の診断）

Lars H Fallberg,”Patients rights in the Nordic Countries.” European Journal of Health Law, vol.7（2000）, p.137
を参考に筆者が作成
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第 1章　総則

第 1条　適用範囲

　この法律は、法律に別の規定がない限りにお
いて、保健・医療ケアにおける患者の地位及び
権利に関して適用される。

第 2条　定義

　この法律においては、次の各号に掲げる用語
の意味は、当該各号に定められるところによる。
1　「患者」とは、保健・医療ケアサービスを
利用する者又はそれらのサービスの対象とな
る者をいう。
2　「保健・医療ケア」とは、患者の健康状態
を査定し、又は健康を回復させ、維持させる
ために、保健・医療ケアの職業的訓練を受け
た者によって保健・医療ケア活動ユニットに
おいて行われる行為をいう。
3　「保健・医療ケアの職業的訓練を受けた者」
とは、保健・医療ケアの職業的訓練を受けた
者に関する法律（1994年第559号）第 2条に
いう者をいう。（1994年 6 月28日第560号によ
り改正）
4　「保健・医療ケア活動ユニット」とは、国
民保健法（1972年第66号）に基づく保健セン
ター、特別医療法（1989年第1062号）に規定
された病院区域のための自治体連合によって
行われるケアに責任を負う病院及び独立した
医療活動ユニット、民間保健・医療ケア法
（1990年第152号）に基づく保健・医療ケア

サービスを提供するユニット、職業衛生研究
所の活動及び財政に関する法律（1978年第
159号）にいう保健・医療ケアサービスを提
供する職業衛生研究所、国立精神病院法（1987
年第1292号）によって規定された国立精神病
院、国防軍保健ケア法（1987年第322号）に
基づく医療ケア施設並びに刑務所管理に関す
る政令（1986年第134号）及び2000年 6月30日
第653号に基づく刑務所内精神病院、精神科部
門、その他の病院施設、病院部門及び刑務所
外来部門をいう。（2000年 6 月30日第653号に
より改正）

5　「医療記録」とは、患者がケアを受け、若
しくはケアが調整される時に使用され、作成
され、又は入手され、患者の健康状態に関す
る情報若しくはその他の個人情報を含む文書
若しくは技術的書類をいう。

第2a 条　 国家保健・医療倫理委員会（1998年
5 月15日第333号により改正）

　内閣は、 4年の任期で国家保健・医療倫理委
員会を任命する。委員会は、関係省庁に関連し
て活動し、原則的な計画に基づいて保健・医療
ケア及び患者の地位に関わる倫理的問題を扱
い、それらの問題に関する勧告を与えるものと
する。
　委員会の構成及び任務に関する細部の規定
は、政令によって定められる。

フィンランド : 患者の地位及び権利に関する法律（1992年第785号）
（最終改正2004年 9 月17日第857号による改正を含む）
Laki potilaan asemasta ja oikeuksista 17.8.1992/785

Lagen om patients stallning och rattigheter 17.8.1992/785

林　かおり 訳
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第 2章　患者の権利

第 3条　 良質な保健・医療ケア及び良質な治療

を受ける権利

　フィンランドに永続的に居住するすべての者
は、差別されることなく、その時点において利
用できる保健・医療ケアについては、可能な限
りの資源の範囲内で、その者の健康状態に応じ
た保健・医療ケアを受ける権利を有する。フィ
ンランドに一時的に滞在する者のケアの権利に
ついては、特別な規定又は互恵主義に基づく国
家間の相互の合意が適用される。保健・医療ケ
アを調整するための自治体及び国の義務に関し
ては、国民保健法、特別医療法、感染症法（1986
年第583号）、精神保健ケア法（1990年第1116号）、
刑務所管理に関する政令及び国防軍保健ケア法
が適用される。（2000年 6 月30日第653号により
改正）
　各患者は、良質な保健・医療ケアを受ける権
利を有する。ケアは、患者の人間の尊厳が侵害
されることなく、患者の信念及び不可侵性が尊
重される方法で患者が取り扱われるように整え
られなければならない。
　患者の母語、個人的なニーズ及び文化は、ケ
ア及び治療においても、可能な限り、考慮され
なければならない。
　フィンランド語又はスウェーデン語を使用し、
聞き、フィンランド語又はスウェーデン語に
よってサービスを受ける患者の権利及び官公庁
においてこれらの言語を使用した翻訳を受ける
患者の権利に関する規定は、言語法（2003年第
423号）第10条、第18条及び第20条に定めると
ころによる。フィンランド語及びスウェーデン
語により保健・医療ケアサービスを供給する自
治体及び自治体連合に関する規定は、国民保健
法及び特別医療法に定めるところによる。（2003
年 6 月 6 日第429号により改正）

第 4条　ケアへのアクセス

　患者は、ケアを受ける時期を告知されなけれ
ばならない。時期が変更されるときは、患者に
新たな時期及び変更の理由が直ちに告知されな
ければならない。国民保健業務及び特別医療の
ためのユニットにおけるケアへのアクセス及び
ケアの調整に関しては、国民保健法及び特別医
療法において特に規定される。（2004年 9 月17
日第857号により改正）
（第 1項は2004年第857号により改正され、2005年 3

月 1 日に施行。改正前の条文は以下のとおりである
（注）

。）

　緊急のケアが必要な者は、国民保健法第14条
第 1項第 2号、特別医療法第30条第 2項及び保
健・医療ケアの職業的訓練を受けた者に関する
法律第15条の規定の定めるところに従い、援助
を受け、又はケアを施される。（2000年 6 月30
日第653号により改正）

第4a 条　 検査、ケア又は医学的リハビリテー

ションのための計画（2004年 9 月17
日第857号により改正）

　保健・医療ケアにおいては、必要に応じて、
検査、ケア又は医学的リハビリテーションのた
めの計画又はそれに相当するその他の計画が作
成されなければならない。計画により患者の治
療が提供される方法及びタイムテーブルが明ら
かにされなければならない。計画は、患者、そ
の親族若しくは近縁者又は法定代理人の同意を
得て作成されなければならない。計画に含まれ、
その問題に関連することに関しては、それにつ
いて特に定められているその他の規定が適用さ
れる。（第4a条は2004年第857号法により追加、
2005年 3 月 1 日施行）

第 5条　情報を受ける患者の権利

　患者は、自己の健康状態、ケア及び治療の意
味、ケア・治療の各種代替方法、その効果につ
いて、並びにケア及び治療に関連して、患者が
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いかなるケアを受けるかについて決定したとき
には、重要なその他の事情について、情報を受
ける権利を有する。ただし、患者の意思に反す
る場合又は情報を与えることが患者の生命若し
くは健康に深刻な危険を与える結果となること
が明らかな場合は、情報は、与えられてはなら
ない。
　保健・医療ケアの職業的訓練を受けた者は、
患者が意味を十分に理解できる方法を用いて情
報を与えなければならない。保健・医療ケアの
職業的訓練を受けた者が患者の使用している言
語を駆使できない場合又は患者が聴覚、視覚、
言語能力の障害により自己の意思を伝えること
ができない場合は、可能な限り、通訳サービス
が利用されなければならない。
　医療記録における情報を管理する患者の権利
に関しては、個人情報法（1999年第523号）第
26条から第28条までの規定が適用される。情報
の提供を受ける患者の権利に関しては、行政活
動公開法（1999年第621号）第11条及び第12条
において定められているその他の規定がさらに
適用される。（2000年 6 月30日第653号により改
正）

第 6条　患者の自己決定に関する権利

　ケア及び治療は、患者の同意のもとで実施さ
れなければならない。患者がある特定のケア又
は治療を拒否した場合、可能な範囲で、かつ患
者の同意のある限りにおいて、医学的観点から
受け入れ可能なその他の方法で、ケア又は治療
が与えられなければならない。
　精神障害、発達障害又はその他の理由により、
成人の患者が自己のケア又は治療に関して、決
定ができない場合、患者の意思に最も沿ったケ
アの種類について重要な決定がなされる前に、
患者の法定代理人、身近な親族又はその他の近
しい者は、意見を求められなければならない。
それについて明らかにすることができなかった

場合は、その患者には、患者の利益と一致する
と考えられる態様によりケアが与えられなけれ
ばならない。
　第 2項にいう状況においては、患者の法定代
理人、身近な親族又は近しいその他の者がケア
に対する同意を行うことが前提とされる。同意
に当たっては、患者の法定代理人、身近な親族
又は近しいその他の者は、患者が以前に表明し
ていた意思を尊重し、意思の表明がない場合は、
患者の利益に配慮しなければならない。患者の
法定代理人、身近な親族又は近しいその他の者
が患者のケア又は治療を禁止した場合、同意を
拒否した者と可能な限り協議した上で、医学的
観点から受け入れ可能なその他の方法で、ケア
又は治療が与えられなければならない。患者の
法定代理人、身近な親族又は近しいその他の者
がケア又は治療が与えられることに同意しない
場合、患者には、本人の利益と一致する方法で
ケア又は治療が与えられなければならない。
（1999年 9 月 4 日第489号により改正）
　患者の意思にかかわらず与えられるケアに関
しては、精神保健法及び薬物依存者社会事業法
（1986年第41号）、感染症法、精神障害者のた
めの特別ケア法（1977年第519号）が適用される。

第 7条　未成年の患者の地位

　ケア又は治療法に関する未成年の患者の意見
は、患者の年齢又は発達の度合に応じて可能な
限り、明らかにされなければならない。未成年
の患者に対するケアは、年齢又は発達の度合に
より、ケアに関して決定する能力がある場合は、
その者の同意を得て実施されなければならない。
　未成年の患者がケアに関して決定する能力が
ない場合は、その者の後見人又はその他の法定
代理人と相談の上、ケアが施されなければなら
ない。
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第 8条　緊急ケア

　意識不明又はその他の理由により患者の意思
が何であるか明らかにすることが不可能である
場合であっても、患者は、生命又は健康に対し
て害を及ぼす危険性を防ぐために必要なケアが
与えられなければならない。ただし、患者がケ
アに関して、以前に確固とした自己の意思を表
明していた場合は、患者は、意思に反するケア
を与えられない。

第 9条　情報を受ける権利及び資格

　患者の法定代理人、身近な親族又は近しいそ
の他の者は、第 6条第 2項及び第 3項に定める
場合において、問題になっている者が聴取され、
又は同意を与えることができるために必要な患
者の健康状態に関する情報を得る権利を有する。
（1999年 9 月 4 日第489号により改正）
　未成年の患者は、年齢又は発達の度合により、
ケアに関して決定する能力がある場合は、後見
人又はその他の法定代理人に自己の健康状態及
びケアに関する情報を伝えることを禁止する権
利を有する。
　第5条第 1項及び第2項で言及された情報は、
第 7条第 2項に定められる場合において、未成
年の患者の後見人又はその他の法定代理人に告
知されるものとする。
　未成年の患者又は第 6条第 2項に定められる
患者の後見人又はその他の法定代理人は、患者
の生命又は健康に対する脅威を避けるために必
要ないかなるケアも禁止する権利をもたない。
（1999年 9 月 4 日第489号により改正）

第 3章　苦情及び患者オンブズマン

第10条　苦情

　自己が受けた保健・医療ケア又はそれに関連
する治療に関して不満のある患者は、当該の活
動ユニットにおいて保健・医療ケアに責任を負

う長に対して、苦情を申し立てる権利を有する。
苦情に対する決定は、苦情申立てから適正な期
間内になされなければならない。
　苦情申立ては、保健・医療ケアの管理当局に、
関連するケア又は治療に関して不服を述べる患
者の権利を制限しない。
　苦情の処理に当たっては、患者が受けたケア
又は治療が、結果として、患者傷害法（1986年
第585号）に基づく患者の傷害に対する責任、
損害補償法（1974年第412号）に基づく損害補
償責任、告訴、職業的活動を実践する権利につ
いての停止若しくは制限、保健・医療ケアにつ
いての職業的活動の実施に関する法律による懲
戒若しくはその他の法律による懲戒に及ぶこと
が明らかになった場合、患者は、関連官公庁又
は関連組織において、この事件がどのように審
理されるかについて情報を与えられなければな
らない。

第11条　患者オンブズマン

　患者オンブズマンは、保健・医療ケア活動ユ
ニットごとに任命されなければならない。患者
オンブズマンは、複数の活動ユニットにおいて
兼務することもできる。
　患者オンブズマンの任務は、次のとおりであ
る。
1　この法律の適用に関する事項について患者
に助言を行うこと。

2　第10条第 1項及び第 3項に掲げる事項にお
いて患者の援助を行うこと。

3　患者の権利について患者に情報を与えるこ
と。

4　その他、患者の権利が促進され、かつ尊重
されるように働きかけること。

第 4章　医療記録

第12条　 医療記録並びにケア及び治療に関連す
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るその他の資料（2000年 6 月30日第
653号により改正）

　保健・医療ケアの職業的訓練を受けた者は、
患者のケア及び治療の準備、計画、提供及び補
足をするために必要な情報を医療記録に記さな
ければならない。保健・医療ケア活動ユニット
及び自営で業務を行っている保健・医療ケアの
職業的訓練を受けた者は、研究及びケアに際し
て発生した生体物質を含む見本及び臓器のモデ
ルについて、患者のケア及び治療の準備、提供
のため、又はケア及び治療に関連して補償要求
をする可能性の取扱いのため、並びに科学的研
究のために必要な期間、医療記録を保存しなけ
ればならない。医療記録、見本及びモデルは、
それらを保存する上記の理由がなくなった後直
ちに処分しなければならない。
　医療記録の作成及びそれらの保存、第 1項に
いう見本及びモデル並びにそれらの使用のため
に決められた保存期間に関する細部の規定は、
社会・保健省の政令によって定める。医療記録、
見本及びモデルは、患者のケアを準備、提供す
るために必要な場合は、社会・保健省の政令に
よって定められた期間が終了した後も保存する
ことができる。社会・保健省によって定められ
た期間が終了した後もそれらを保存する必要性
は、法律による別の規定がない場合又は個人情
報法第43条第 2項にいうデータ保護委員会の許
可がない場合、少なくとも 5年の間隔を置いて
評価を受けなければならない。
　文書の永久保存に関しては、公文書館法（1994
年第831号）で定めるところによる。

第13条　 医療記録における情報の秘密保護

（2000年 6 月30日第653号により改正）
　医療記録における情報の秘密は保護される。
　保健・医療ケアの職業的訓練を受けた者又は
保健・医療ケア活動ユニットに勤務し、その任
務を果すその他の者は、書面による患者の同意

がなければ、患者の医療記録に含まれるいかな
る情報も部外者に伝えてはならない。患者が同
意の意味について判断する条件を欠く場合は、
患者の法定代理人の書面による同意により、情
報を伝えることができる。この法律において、
部外者とは、ケアユニットにおいて、任務とし
て患者のケア又はそれに関連するその他の情報
に関与することのない者のことをいう。守秘義
務は、雇用関係又は任務の終了後も存続する。
　第 2項の規定にかかわらず、以下に掲げる情
報は、提供することができる。
1 　医療記録に含まれた情報であって、この法
律において、情報の頒布又は情報を得る権利
に関して特に明白な規定があるもの。

2 　患者の検査及びケアの準備のために必要な
情報であって、他の保健・医療ケア活動ユニッ
ト又は保健・医療ケアの職業的訓練を受けた
者に対するもの並びに患者に提供される治療
の概要であって、患者又は法定代理人の口頭
による同意その他の前後関係が明らかである
と考えられる同意があることを前提に、患者
の治療に関係する保健・医療ケア活動ユニッ
ト又は保健・医療ケアの職業的訓練を受けた
者で患者をケアに付託した者及び患者のケア
について責任をもつ医師に指名される可能性
のある医師に対するもの。

3 　検査の準備及び患者のケアに必要とされ、
フィンランド若しくは外国のその他の保健・
医療ケア活動ユニット又は保健・医療ケアの
職業的訓練を受けた者に対する情報であって、
精神障害、発達障害又はそれに類する理由に
より患者が同意の意味を判断することができ
ず、かつ法定代理人をもたない場合又は意識
不明若しくはそれに類する理由のため同意を
与えることができない場合におけるもの。

4 　患者自身及び健康状態に関して、患者が意
識不明又はそれに類するその他の理由により
治療を受ける場合に、患者の身近な親族又は
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近しいその他の者に伝えられる情報であって、
患者がそれを禁止すると推測される理由がな
い場合におけるもの。
5 　生前に提供された死者の保健・医療ケアに
関する情報であって、正当な書面の申込書に
基づき、その者の生前の利害又は権利を知る
ため、その目的に必要な範囲内で、その情報
を必要とする者に対するもの。情報を得た者
は、その他の目的で情報を使用したり、転用
したりすることはできない。
　行政活動公開法、保健ケアのための国家個人
登録法（1989年第556号）及び個人情報法は、
科学的研究及び統計のための患者の医療記録に
おける情報の伝達に関して、適用される。社会・
保健省は、個々の科学的研究以外に、行政活動
公開法による行政行為とはみなされないが、民
間保健・医療法で定められた保健・医療ケアを
提供するユニット又は自営で業務を行っている
保健・医療ケアの職業的訓練を受けた者のもと
で見られる医療記録から情報を入手することを
承認することができる。情報が漏洩しても、保
護すべき守秘義務の利害が侵害されないことが
明らかな場合は、承認される。承認された場合
の調査は、科学的研究の自由が保護されること
を前提としていなければならない。承認は、一
定の期間、個々の利益を保護するのに必要とす
る規定が定められるまで、得ることができる。
承認は、相当な理由がさらに存在するとみなさ
れた場合、取り消すことができる。（2001年 5
月23日第411号により改正）
　第 3項第 2号にいう前後関係から明らかな同
意とは、書面又は口頭以外の方法で与えられる
同意であって、患者が自発的に与え、誰に、ど
の情報が、何の目的で、どういう意味をもって
渡されるのかを意識しているものをいう。
第 2項又は第 3項に従い情報が提供されたこと
及びその根拠に関するメモは、医療記録に記さ
れなければならない。

第 5章　雑則

第14条　 守秘義務違反（2000年 6 月30日第653
号により改正）

　第13条第 2項及び第 3項第 5号による守秘義
務違反に対して、刑法典第40章第 5条によって
刑罰が科されないとき、又はその他の法律でよ
り重い刑罰が科されないときは、刑法典第38章
第 1条及び第 2条による刑罰が科される。

第15条　変更要求

　第10条第 1項にいう苦情に対する決定の変更
については、上訴することはできない。

第16条　追加規定

　必要に応じて、この法律の施行に関する細則
は、政令により定められ、発布される。

第17条　施行

　この法律は、1993年 3 月 1 日から施行する。
この法律により以下の規定を廃止する。
1 　特別医療ケア法（1989年12月 1 日）第33条
第 4項

2 　国民保健法（1972年 1 月28日）第18条
3 　民間保健医療ケア法（1990年 2 月 9 日）第
11条及び1991年 1 月17日法（1991年第79号）
による一部改正後の同条

　この法律の施行に当たっては、その実施に先
立ち、必要な措置を取ることができる。

（注 ）第 4条第 1項の改正前の条文「保健・医療ケア

の職業的な訓練を受けた者によって必要と考えら

れるケアを直ちに受けることができなかった場

合、患者は、自己の健康状態に応じて、ケアのた

めに待機し、又はケアを提供できるその他の場所

に行くように指示されなければならない。患者が

ケアのために待機しなければならない場合、それ
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が遅れる理由及び推定される待機時間について、

告知されなければならない。」

（はやし　かおり・国会分館参考課）
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第 1章　序文

第 1条　目的

　この法律は、患者に一般的な人権及び人間の
尊厳に基づく特別な権利の存在を保証し、かつ
保健サービスに関する彼らの法的地位を強化
し、患者と保健従事者の間に存在すべき信頼関
係を支援することを目的とする。
　患者を性、信仰、信条、国籍、人種、肌の色、
経済的地位、家族関係又はその他の立場の違い
によって差別することは禁止される。

第 2条 定義

［この法律では以下の用語は次のように定義す
る］
患者：保健サービスを利用するすべての者
保健従事者：保健・社会保障大臣によって医療
分野において業務を行うことを認められ、
その分野で労働するすべての者

治療：医師又はその他の保健従事者が患者を診
断し、治癒させ、機能回復させ、看護又は
介護することを目的として施す検査、試験、
医療行為又はその他のサービス

科学的研究：知識、特に保健及び疾病治療の改
善を可能にさせるような知識の増進を達成
することを目的として行われる研究。第29
条にいう科学倫理委員会又は倫理委員会で
行われる研究の評価は、科学的及び倫理的
な観点からは、この実施に異を唱えること
はないということを明らかにするものでな
ければならない。

第 3条　保健サービスの質

　患者は、その時点において利用可能な最高の
保健サービスを受ける権利を有する。
　患者は、その時点における患者の状態、予後
に関わるサービス及び利用可能な最高の知識を
得る権利を有する。保健従事者は、患者と健全
な関係を築く努力をしなければならない。
　患者は、治療に関わるすべての保健従事者及
び施設から継続的なサービスを受け、協力関係
を結ぶ権利を有する。

第 4条　患者の権利に関する情報へのアクセス

　保健・社会保障大臣は、患者の権利、患者団
体及び社会保障制度に関する情報が利用可能な
ように保証しなければならない。この情報は、
保健施設及び自営の保健従事者の建物内、事業
所内で利用できるような状態でなければならな
い。さらに、子ども及び成人の疾病の原因及び
結果について公衆に知らしめる努力がなされな
ければならない。

第 2章　情報及び同意

第 5条　健康及び治療に関する情報

　患者は以下のことに関する情報を得る権利を
有する。
ａ．自己の病状及び予後に関する医学的情報を
含む健康状態

ｂ．提案された治療法とその手順、危険性及び
有益性に関する情報

ｃ．提案された治療法以外に可能性のある救済
法及び治療をしなかった場合の結果

アイスランド : 患者の権利に関する法律（1997年第74号）
Lög um réttindi sjúklinga 1997 nr.74 28.maí

林　かおり 訳
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ｄ．治療、病状及び予後について、ふさわしい
と考えられる他の医師又は他の保健従事者の
意見を求める可能性

　本条にいう情報が提供されたことは、患者の
臨床記録に記載されなければならない。
　本条にいう情報は、提供すべき理由が生じた
ときは、いかなるときでも、患者が理解できる
方法及び条件をもって提供されなければならな
い。
　患者がアイスランド語を理解できない場合又
は手話に依拠している場合は、本条にいう情報
を手話で通訳されたものが提供されなければな
らない。

第 6条　 健康及び治療に関する情報についての

原則免除

　患者が求めるときは、第 5条にいう情報［の
提供］は保留されなければならない。患者は自
己の代理として情報を受け取るため、他の者を
指名できる。
　患者が、自己の健康及び予後についての情報
を［受け取ることを］拒否し、又は代理として
他の者を指名する場合、それは臨床記録に記載
されなければならない。情報を受け取った者の
身元は、同様に本条の第 1項、第 7条及び第25
条に従い、記載されなくてはならない。
　患者が第5条にいう情報を理解できない場合、
情報は身近な親族に伝えられ、患者が法定成人
に達していない場合は、法定後見人に伝えられ
る。

第 7条

　治療を受けるか否かの決定を行う患者の権利
は、尊重されなければならない。
　法定成人法の規定は、その法律で定められた
知的能力の不足その他の理由で治療に関する決
定ができない患者の治療に対する同意に対して

も適用される。ただし、この場合でも、できる
限り患者の意見を聞かなければならない。
　第 9条を例外とし、［本条］第 1項及び第 2
項により、患者の事前の同意なく治療を施すこ
とはできない。［書面による同意が］可能な場合、
かつ患者に提供された情報が表示され、その情
報を患者が理解したときはいかなる場合でも、
同意は書面で表わされなければならない。

第 8条　治療拒否

　患者が治療を受けることを拒否した場合、医
師はその決定の結果として起こる可能性につい
て告知しなくてはならない。
　他の法律を侵害することがない限りにおいて、
患者はいつでも治療を中断することができる。
患者が治療を受けることを拒否した場合、その
治療を管理する医師又は保健従事者は、その決
定の結果として起こる可能性を告知しなくては
ならない。第26条は、病気の子どもの治療に許
可を与えることを拒否するとき適用される。
　受療の拒否又は中断についての患者の決定は、
臨床記録に記載され、患者の決定の結果として
起こる可能性について患者が情報を受け取るこ
とが、保証されなければならない。

第 9条　治療への同意原則の免除

　患者が意識不明の場合又は緊急の治療に関し
て自己の意思を表すことができない場合、患者
が治療を受けることを拒否することが確実にわ
かっている場合を除き、患者の同意は得られた
とみなされる。

第10条　科学研究への同意

　科学研究に参加するにはそれに先立ち、患者
が所定の方式に従った同意を与えなくてはなら
ない。こうした同意が与えられる前に、科学研
究について、それに伴ってどのような危険性及
び有益性の可能性があるのかについて、これへ



36 外国の立法 227（2006. 2）

の参加により課せられるものは何かについて、
詳細な情報が提供されなければならない。科学
研究への参加の拒否及び研究開始後の参加の取
りやめは、常に可能であるということが患者に
は、説明されなくてはならない。第15条の規定
は、科学研究の目的のために、生物学的サンプ
ルを含め、臨床記録の情報へアクセスするとき
に適用される。
　第 2条第 4項の条件を満たさない患者につい
て科学研究を行うことは禁止される。

第11条　学生の研修及び訓練への参与

　保健分野の学生が自己の研修及び訓練の一環
として、治療の間、治療に立ち合う場合、患者
はそれについて告知されなければならない。患
者はこうした研修及び訓練への参与を拒否する
ことができる。

第 3章　秘密保護及び職業的秘密

第12条　保健従事者の職業上の秘密

　保健従事者は、患者の健康、病状、診断、予
後及び治療に関して職務上知りえたことすべて
に関し、その他の個人的情報とともに、職業上
の守秘義務の原則を全面的に尊重しなければな
らない。職業上の守秘義務は患者の死後、保健
従事者が職務を離れた後も引き続き適用される。
保健従事者は、緊急の理由がある場合は、死者
の意思及び関係者の利益に配慮した上で情報を
提供することができる。保健従事者が疑問を
もった場合、保健庁長官の意見を求めることが
できる。

第13条　職業上の守秘義務原則の免除

　第12条にいう職業上の秘密は、児童保護法の
規定のような、その他の法律の規定に従い保健
従事者に報告義務があるとされた事項には適用
されない。この場合、保健従事者は所定の機関

にこの事項について報告する義務がある。
　保健従事者は、患者又はその後見人が同意し
た場合、もはや職業上の守秘義務に拘束される
ことはない。
　法廷における証言に際しての保健従事者の義
務に関しては、医師法の規定が適用される。

第 4章　臨床記録における情報の取扱い

第14条　臨床記録へのアクセス

　臨床記録は、それが維持管理されている保健
施設又はそれを維持管理している医師若しくは
その他の保健従事者の施設において保存されな
ければならない。
　臨床記録を維持管理している医師又はその他
の者は、請求があれば、患者又はその代理人に
その全部又は一部を公開し、それらの者に対し
て複写物を与える義務がある。法律に従い、治
療に関して患者又はその代理人の苦情を審査す
る公的機関に対しても同様のことが適用される。
情報法第12条の規定により臨床記録の複写に際
しては、料金を請求することが許される。
　臨床記録に記載された情報のうち、患者自身
又は保健従事者以外の者から与えられた情報は、
情報提供者の同意がない限り、患者に公開して
はならない。情報提供者が死亡若しくは行方不
明となった場合又は同意を与えることを不法に
拒否した場合、保健庁長官は、患者又はその代
理人が当該の情報の全部又はその一部にアクセ
スできるように決定することができる。
　前述した関係者に臨床記録の写しを与えるこ
とが患者の利益に反すると医師がみなした場合、
さらなる検討のため、複写物は直ちに保健庁長
官に転送されなければならない。
　保健庁長官は、関係者が臨床記録の写しを得
るべきかどうかを 8週間以内に決定しなければ
ならない。保健庁長官が却下する場合は、保健
大臣の再検討を仰がなければならない。
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　大臣は、保健庁長官及びアイスランド医師会
の提言を受けた後で臨床記録の交付及び保管に
関する規則を定める。

第15条

　臨床記録のアクセスに関しては、第12条に従
い、秘密にしておくべき性質をもった微妙な個
人的情報を含んでいることに留意しなければな
らない。
　臨床記録は安全に保管され、アクセスはそれ
を使用する必然性のある従事者に限定されなけ
ればならない。
　データ保護委員会は、個人情報記録・提示法
に基づき、研究が科学的研究の条件に適合して
いる場合、科学的研究の目的のため、この法律
の第 2条第 4項に基づき、生物学的サンプルを
含む臨床記録に記載された情報へのアクセスを
認める。このアクセスは、その時点で必要と思
われる条件に従うことがあり得る。
　臨床記録が科学的研究の目的で調査が行なわ
れるときは必ず、第 1項及び第 2項を遵守した
上で、その旨が記録に記入されなければならな
い。

第16条　臨床記録における情報に対する意見

　臨床記録における情報が患者又はその代理人
によって、誤っている又は紛らわしいと認識さ
れた場合、その意見は記録に追記されなければ
ならない。

第 5章　治療

第17条　患者の尊厳の尊重

　職務上患者と接しなければならない保健従事
者又はその他の個人は、敬意をもって患者と接
しなければならない。
　患者の治療には、直接関わる者のみがそれに
関与しなければならない。保健従事者は、必要

な治療が関係者以外の者の目には触れないよう
に行われるよう管理し、治療に関する情報は確
実に、関係する保健従事者以外の個人にはアク
セスできないように注意しなければならない。

第18条　治療までの待機

　患者が治療を受けるまで待機していなければ
ならない場合、担当する医師は治療が遅れる理
由を説明し、推定待機期間に関する情報を提供
しなければならない。
　他の場所でより早く必要な治療を受けること
が可能な場合は、患者はその事実について告知
されなければならない。

第19条　優先順位

　患者同士の間で治療までの待機について優先
順位を置き換える必要がある場合、医学的根拠
に基づくことを第一とし、事情によってはその
他の専門的な基準をもとに、その順位は決めら
れる。

第20条　保健従事者の選択

　国は、保健医療サービス法により、保健区域
を分割しているが、患者は、自己が最もかかり
やすい医師に診察してもらう権利を有する。患
者は診断、治療、病状及び予後に関し、他の医
師の意見を求める権利を有している。同様のこ
とは、その他の保健従事者にも適用される。

第21条　自己の健康に関する患者の責任

　患者は、能力及び健康状態が許す限り、自己
の健康に責任を有する。事情によっては、自己
が同意した治療に積極的に関与する。

第22条　入院及び退院の規則

　患者が保健施設に入院するときは、担当する
保健従事者は自己及び自己の専門分野について
説明しなければならない。さらに、患者は、そ
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の施設における関連する主要な規則及び実施事
項について告知されなければならない。
　患者は、保健施設において自己の治療を担当
する医師の身元について告知されなければなら
ない。
　患者が退院する前に、生活環境が調査され、
可能な限り、自宅での十分なサービスその他の
治療法が提供されなければならない。必要とす
るときは、患者は、保健施設からの退院に際し
て、退院後の薬の管理、食事、訓練及び運動等
に関する重要事項についての指示を与えられな
ければならない。要求があった場合、その指示
は書面により示されなければならない。
　疾病、事故、入院等に関して発行される退院
関係文書及び証明書は、遅滞なく発行されなけ
ればならない。

第23条　苦痛の緩和並びに家族及び友人の存在

　患者の苦痛は、現在可能な最高の限界まで緩
和されなくてはならない。
　患者は、治療及び入院の期間中、家族、親族
及び友人の援助を受ける権利を有している。患
者及び最も身近な親族はさらに、精神的、社会
的及び宗教的な援助を得る権利も有している。

第24条　末期患者の治療

　末期患者は、尊厳死への権利を有している。
末期患者がさらなる延命治療又は蘇生の努力を
拒むことを明確に表現している場合、医師はそ
の決定を尊重しなければならない。
　末期患者が精神的にも身体的にも病状が重篤
となり、自己の治療に関して決定を下せない場
合、医師は、治療の継続又は中止を決める前に、
患者の親族及び同僚の意見を聞くように努めな
ければならない。

第 6章　病気の子どもに関する特別規定

第25条　 病気の子どもの健康及び治療に関する

情報

　患者が16歳未満の場合、第 5条にいう情報は、
この法律にいうその他の情報と同様、親に与え
られるものとする。病気の子どもは、年齢及び
発達度に合わせて、情報を与えられるものとす
る。
　ただし、第 6条による情報の受け取りを拒否
する権利は、他の者と同様に存在するものとす
る。

第26条　病気の子どもの治療に関する同意

　子どもを保護する親は、16歳未満の患者の必
要な治療に対して同意を与えなければならない。
病気の子どもが12歳以上の場合、可能な限り、
常に意見を求めなければならない。
　子どもを保護する親が、第 1項による必要な
治療に対する同意を拒否した場合、医師又はそ
の他の保健従事者は、児童保護法の規定にいう
児童福祉関係の官公庁と連絡を取らなければな
らない。
　病気の子どもが緊急の生命維持治療を必要と
するなど、第 2項に定められた児童福祉関係の
官公庁の支援を求める時間がない場合、子ども
の健康状態を決定要因とし、必要な治療が直ち
に開始されなければならない。

第27条　病気の子どもに関するその他の規定

　疾病及び治療中であっても、病気の子どもが
発育し、生活を楽しめるように、子どもの健康
状態に従って、すべての可能性が追求されなく
てはならない。
　子どもに対しては、不必要な治験や手術は避
けられなければならない。
　保健施設に滞在する病気の子どもは、親又は
その他の身近な親族による付き添いの権利を有
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し、それらの者には可能な限り、便宜が与えら
れなければならない。
　状況が許すときは、兄弟姉妹及び友人は、保
健施設にいる病気の子どもを訪問することがで
きる。
　学齢期の病気の子どもに対しては、年齢及び
健康状態に応じた教育を受けさせなければなら
ない。
　保健施設にいる病気の子どもの環境及びケア
は、年齢、発達度及び症状に適したものでなけ
ればならない。

第 7章　苦情申立ての権利

第28条　治療についての意見及び苦情

　保健施設のサービスに関する患者の意見は、
関係する施設の中央管理部門に対して申し立て
られなくてはならない。
　患者が自己の治療について苦情を申し立てる
ことを希望する場合は、保健サービス法（1990
年第97号）第 3条第 5項に従い、保健庁長官又
は紛争和解委員会に苦情を申し立てることがで
きる。
　保健施設の被用者は、意見を提出する意思若
しくは苦情を申し立てる意思のある患者又はそ

の親族を指導する義務がある。さらに、保健施
設の管理部門には、患者の権利が侵害されてい
ると確信している従事者の意見を調査する義務
がある。
　患者は、自己の意見及び苦情に対する回答を
書面により、最も早い機会に受け取ることがで
きなければならない。

第 8章　施行に関する規定その他

第29条　規則を発布する大臣の権限

　大臣は保健分野における科学的研究に関する
規則を発布しなければならない。特に、これに
は、第 2条第 4項にいう科学倫理委員会及び各
倫理委員会に関する規定が含まれていなければ
ならない。さらに、大臣はこの法律の施行に関
する規則を発布する権限が与えられる。

第30条　施行

　この法律は1997年 7 月 1 日から施行する。

［　］：訳者による補記

（はやし　かおり・国会分館参考課）
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第 1章　目的、範囲及び定義その他

第 1条

　この法律は、患者の尊厳、不可侵性及び自律
性の確保に貢献しなければならない。この法律
は、さらに、患者と保健従事者との関係の信頼
及び秘密の保持に貢献しなければならない。

第 2条

⑴ 　この法律は、法律によって他の特別の規定
が定められている場合を除き、保健システム
又は保健サービスが提供されるその他の場所
において、保健従事者によって治療を受けて
いる患者又はすでに受けた患者に対して、適
用される。
⑵ 　第3b章、第33条及び第34条第 4 項は、私
的活動において、保存又は薬品製造その他の
ために生体物質を提供する者に対して、又は
生体物質を受け入れる私的活動に対して、適
用される。（2004年 5 月 5 日第312号により改
正）

第 3条

　この法律において、治療とは、個々の患者に
対する検査、診断、病気の治療、リハビリテー
ション、医療的ケア及び医療的予防その他をい
う。

第 4条

　この法律において保健従事者とは、医療業務
を行うため、特定の法的規定によって認定され

た者及びその者の責任のもとで行動する者をい
う。

第 5条

　自ら自己の利益を守ることができない患者に
対して、この問題に関連した状況の中で、患者
の利益を守るために必要な範囲内において、法
律によって権限を与えられた者は、この法律に
基づく患者の権利に関わる。

第 2章　自己決定

＜インフォームド・コンセント＞

第 6条

⑴ 　法律若しくは法律に従い定められた規則又
は第 8条から第10条までの規定から導き出さ
れることがない限り、患者のインフォームド・
コンセントを得ることなく治療を開始又は継
続してはならない。

⑵ 　患者は、いかなるときにおいても、第 1項
にいう自己の同意を取り消すことができる。

⑶ 　この法律において、インフォームド・コン
セントとは、第 7条により、保健従事者の側
から提供された十分な情報に基づき与えられ
た同意を意味する。

⑷ 　この章の規定によるインフォームド・コン
セントは、書面、口頭又は黙示のいずれによ
ることもできる。

⑸ 　保健大臣は、同意の形式及び内容に関して、
細則を定める。

デンマーク : 患者の権利に関する法律（1998年第482号）（抄）
（全 7章中第 1章から第 6章まで。最終改正2004年 5 月 5 日第312号による改正を含む）

Lov om patienters resstilling nr.482 af 01/07/1998

林　かおり 訳
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第 7条

⑴ 　患者は、合併症の危険性及び副作用を含め、
自己の健康状態及び治療の可能性について、
告知を受ける権利を有する。
⑵ 　患者は、第 1項にいう自己の情報を拒否す
る権利を有する。
⑶ 　情報は、現在のものであり、かつ疾病、検
査及び予定された治療が理解できるような表
現により伝えられなければならない。情報は、
熟慮された方法をもって伝えられ、年齢、発
達度、経験等の特定の状況にふさわしいもの
でなければならない。
⑷ 　情報は、予防法、治療及びケアに関する可
能性とともに医学的に適正な他の治療法の可
能性及び治療が行われなかった場合の結果に
関する情報も含まれなければならない。治療
が重大な合併症及び副作用を起こす明白な危
険性を伴っている場合、情報はより包括的な
ものでなければならない。
⑸ 　第 6条にいう、患者の決定にとって重要な
状況を患者が告知されていないと考えられる
場合、保健従事者は、第 2項に基づいて、患
者が自己の情報を拒否する場合を除き、これ
について特別に告知しなければならない。
⑹ 　保健大臣は、告知の形式及び内容に関して、
細則を定める。

＜未成年者＞

第 8条

⑴ 　15歳に達した患者は、治療に関して、自分
自身でインフォームド・コンセントを与える
ことができる。親権者は、第 7条により、告
知を受け、未成年者の決定に関与するものと
する。
⑵ 　保健従事者の個々の査定により、15歳に達し
た患者が自己の態度の結果を理解することがで
きないと判定される場合、親権者はインフォー
ムド・コンセントを与えることができる。

⑶ 　15歳に達した患者は、第 4章の規定により、
自己に関する文書にアクセスする権利を有し、
第 5章の規定により、保健情報等の伝達に対
する同意を与えることができる。

＜永続的にインフォームド・コンセントを与え

ることが不可能な患者＞

第 9条

⑴ 　患者が永続的にインフォームド・コンセン
トを与えることが不可能な場合、最も身近な
親族が治療に対するインフォームド・コンセ
ントを与えることができる。後見法第 5条に
いう個人的状況において、健康に関すること
を含め、患者が後見に服している場合、後見
人がインフォームド・コンセントを与えるこ
とができる。

⑵ 　永続的にインフォームド・コンセントを与
えることが不可能な患者が最も身近な親族又
は後見人をもたない場合、保健従事者は、同
じ分野において専門的能力のある他の保健従
事者が当該患者の治療に過去も関与すること
なく、将来もこうした治療に関与することが
ない場合であっても、その者が承諾を与える
ときは、予定されたその治療を実行すること
ができる。

⑶ 　こうした治療が、範囲又は期間に関して、
侵襲性の低い性質をもつ場合、保健従事者は、
第 2項にいう事項について、他の保健従事者
と協議することなく、予定された治療を実行
することができる。

⑷ 　第 1項により、患者の最も身近な親族又は
後見人が、患者又は治療の結果に対して明ら
かに有害となる方法により同意していると保
健従事者がみなす場合でも、関連する公的医
療施設がそれに承諾を与えるときは、保健従
事者は治療を実行することができる。
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＜緊急治療の必要性＞

第10条

　一時的又は永続的にインフォームド・コンセ
ントを与えることが不可能な患者又は15歳未満
の患者が、延命のため、又は長期的に延命の可
能性を上げるため、又は治療の結果を相当に改
善するため、緊急的な治療を必要とする状況に
あるときは、保健従事者は、患者、親権者、最
も身近な親族又は後見人の同意なしに、治療を
開始し、又は継続することができる。

＜患者の関与＞

第11条

　自らインフォームド・コンセントを与えるこ
とが不可能な患者は、それが本人にとって有害
なものではない限り、治療状況について患者が
理解できる範囲内において、治療に関する情報
を与えられ、治療に関する話し合いに加えられ
なければならない。患者の意見は、それが現在
のもので、［患者に］関係するものである限り、
重要性があるとみなされる。

＜保健従事者の責任＞

第12条

　治療に責任をもつ保健従事者は、以下の各号
に掲げられることについて配慮する義務を負う。
1 　第 6条から第 8条及び第 9条第 1項までの
規定により、インフォームド・コンセントが
得られていること。
2 　第 9条第 2項により、他の保健従事者の承
諾が存在すること。
3 　第 9条第 4項により、関連する公的医療施
設の承諾が存在すること。
4 　第11条により、患者が治療に関する情報を
与えられ、話し合いに加えられること。

第 3章　特別な状況における自己決定

第13条

　インフォームド・コンセントに関する第 6条
及び第 7条、未成年者に関する第 8条、患者の
関与に関する第11条及び保健従事者の責任に関
する第12条は、この章の規定についても適用さ
れる。ただし、未成年者に関する第 8条は、リ
ビング・ウィルに関する第17条には適用されな
い。

＜ハンガーストライキ＞

第14条

　患者が信念をもってハンガーストライキを実
行し、ハンガーストライキが健康に及ぼす結果
について告知されている場合、保健従事者は、
それを中断させることはできない。

＜血液受容の拒否＞

第15条

⑴ 　輸血又は血液製剤を含む治療は、患者のイ
ンフォームド・コンセントを得ることなしに、
開始し、又は継続することはできない。

⑵ 　血液又は血液製剤の投与に対する患者の拒
否は、その時点の疾病と関連して発せられた
ものであり、かつ治療として血液又は血液製
剤を投与しないときの健康上の結果について、
保健従事者により与えられた情報に基づいて
いなければならない。

⑶ 　血液又は血液製剤を使用しない治療を実施
することが保健従事者の倫理的信念に反する
場合、医療実施法第 7条第 1項により、緊急
に医師の介入が必要となる場合を除き、保健
従事者は、当該治療を提供する義務を負うこ
とはなく、患者を他の保健従事者に委託しな
ければならない。
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＜末期患者の治療＞

第16条

⑴ 　末期患者は、死期の延長のみを目的とする
治療を拒否することができる。
⑵ 　末期患者がもはや自己決定権を行使するこ
とができない場合、保健従事者は、第17条第
3項に定める延命治療の開始又は継続を停止
することができる。
⑶ 　末期患者は、死期を早めるとしても、患者
の症状を緩和させるために必要な鎮痛剤、精
神安定剤又は類似の薬剤の投与を受けること
ができる。

＜リビング・ウィル＞

第17条

⑴ 　18歳に達しており、かつ後見法第 5条によ
り、健康状態を含む自己の状況について、後
見に服していない者は、リビング・ウィルを
作成することができる。当該の者は、自身が
自己決定権を行使することがもはやできない
状況にある場合、リビング・ウィルにより治
療に関する自己の意思を表すことができる。
⑵ 　リビング・ウィルには、以下に関する規定
を記入することができる。
1 　遺言者が末期状態になった場合、延命治
療を求めないこと。
2 　疾病、加齢による虚弱、事故、心筋梗塞
又はそれに類することにより、遺言者が身
体、精神の双方において永続的に自立でき
ないような深刻な病状となった場合、延命
治療を求めないこと。

⑶ 　延命治療とは、治癒、改善又は軽快の見込
みがなく、単に延命するために提供される治
療をいう。
⑷ 　患者が自己決定権を行使することが不可能
な状態となり、保健従事者が末期患者に対し
て延命治療を開始し、第 2項第 2号にいう延
命治療の予定をしているときは、保健従事者

は、リビング・ウィルが存在するかどうかを
調査するために、第18条にいうリビング・ウィ
ル登録所と連絡を取らなければならない。

⑸ 　第 2項第 1号に従った遺言者の意思は、保
健従事者を拘束するものであり、第 2項第 2
号にいう意思は、保健従事者の指針となり、
治療に関して後者の意思を拘束する。

第18条

⑴ 　保健大臣は、リビング・ウィル登録所を設
立し、リビング・ウィルの作成、公表、登録
及び取消し等に関する細則を定める。

⑵ 　保健大臣は、リビング・ウィル登録料金に
関する規則を定める。

第3a章　 治療に関連して提供される生体物質に

対する自己決定（2004年 5 月 5 日第
312号による改正により追加）

＜他の法律制定までの保留＞

第18a条

　他の法律により規定される場合を除き、第
18b条から第18g条までの規定が適用される。

＜組織使用登録簿＞

第18b条

⑴ 　患者は、治療に関連して患者が提供し、又
は提供した生体物質が、本人の治療のため、
及びそれに直接関連する目的のためにだけ使
用されるように決定することができる。患者
の決定は、第 2項にいう組織使用登録簿に登
録される。

⑵ 　内務・保健大臣
（注）

は、第 1項にいう決定の登
録のために組織使用登録簿を作成する。大臣
は、登録体制及び運用、とりわけ登録用紙、
登録形式及びその維持等に関して、細則を定
める。大臣は、登録簿における情報に対する
権限及びその他のアクセスのための条件に関
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して、細則を定める。
⑶ 　患者は、第 1項にいう登録された決定を取
り消すことができる。
⑷ 　生体物質の保存に責任をもつ保健従事者は、
保存された生体物質について患者の治療及び
それに直接関連した目的以外の使用を請求さ
れた場合、登録簿の情報を求める義務を負う。

＜提供された生体物質の保存及び公開＞

第18c条

　内務・保健大臣は、データ監督官からの意見
に基づき、患者が治療に関連して提供した生体
物質の保存に関して、細則を定めることができ
る。

第18d条

　内務・保健大臣は、データ監督官からの意見
に基づき、患者が治療に関連して提供した生体
物質の第三国に対する引渡しの条件に関して、
細則を定めることができる。

第18e条

　患者が治療に関連して提供した生体物質は、
科学倫理委員会制度及び生物医学研究計画取扱
に関する法律による計画に対する承認が与えら
れた場合、患者が第18b条第 1項による組織使
用登録簿における決定を登録しない限りにおい
て、研究者に対し、具体的な生物学的研究計画
の使用のために引き渡すことができる。

第18f条

⑴ 　患者は、治療に関連して患者が提供した生
体物質の破棄を要求することができる。
⑵ 　第 1項にいう破棄は、生体物質を破棄する
ことによる患者の利益より公的又は私的利益
に対する重大な配慮が優先されるべきである
ことが判明した場合、同項の規定にかかわら
ず拒否することができる。

⑶ 　生体物質の保存に責任をもつ保健従事者は、
第 2項にいう破棄が行われるべきか否かを決
定する。破棄しなければならない場合、保健
従事者は、その処理に対して義務を負う。

⑷ 　生体物質が引き渡される場合、生体物質の
保存に責任をもつ者は、第 3項の規定にいう
義務を負う。

⑸ 　治療に関連して生体物質を収集する保健従
事者又は保健従事者としての役割を引き受け
る者は、患者が物質の破棄を望んだときは、
生体物質が引き渡される第三者に対して、通
知する義務を負う。ただし、この規定は、通
知が不可能と思われる場合、又は相当に困難
な場合は、適用されない。

＜引渡しの権利＞

第18g条

⑴ 　患者が治療に関連して提供した生体物質は、
当該の患者が特別の利益を具体化できる場合、
請求により、患者に引き渡さなければならな
い。

⑵ 　第 1項にいう引渡しは、生体物質を引き渡
すことによる患者の利益より公的又は私的利
益に対する重大な配慮が優先されるべきであ
ると判明した場合、拒否することができる。

⑶ 　生体物質の保存に責任をもつ保健従事者は、
第 1項及び第 2項にいう引渡しを行うべきか
否かを決定する。引き渡さなければならない
場合、保健従事者は、その処理に対して義務
を負う。

⑷ 　生体物質が引き渡される場合、生体物質の
保存に責任をもつ者は、第 3項の規定にいう
義務を負う。

⑸ 　治療に関連して生体物質を収集する保健従
事者又は保健従事者としての役割を引き受け
る者は、患者が生体物質の引渡しを望んだと
きは、生体物質が引き渡される第三者に対し
て、通知する義務を負う。ただし、この規定
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は、通知が不可能と思われる場合、又は相当
に困難な場合は、適用されない。

第3b章　 保存又は薬品製造等に関連する私的活

動のために提供される生体物質に対す

る同意

＜他の法律制定までの保留＞

第18h条

　他の法律による規定がある場合を除き、第
18i条の規定が適用される。

＜文書による同意＞

第18i条

⑴ 　保存又は薬品製造等に関して生体物質を収
集する私的活動は、生体物質を提供する者と
の間で合意書をもって行わなければならない。
合意書には、双方の関係者の署名がなければ
ならない。
⑵ 　第 1項にいう合意は、少なくとも以下のよ
うな情報を含んでいなければならない。
1 　生体物質の収集及び保存の目的
2 　生体物質の保存の仕方及び保存期間等
3 　費用負担の条件、合意の実行可能性及び
合意の契約不履行等の結果
4 　活動停止の場合における生体物質の取り
扱い方及び活動を停止した状態で生体物質
が保存されることの可否
5 　会社及び所有者の問題、責任の問題等に
おけるものを含む私的活動

⑶ 　内務・保健大臣は、第 1項による合意が含
まなければならない追加情報に関して、細則
を定めることができる。

第 4章　医療記録へのアクセス権

第19条

⑴ 　この章の規定は、保健従事者により作成さ

れる患者の医療記録等であって、公立若しく
は私立の病院、診療所若しくは外来センター、
個人の活動若しくは個人の家での治療に関連
して保管されているもの、又は患者の治療が
保健事業として実施されているその他の公立
若しくは私立の施設等において保管されてい
るものに適用される。

⑵ 　この章の規定は、公的機関登録法に含まれ
る登録又は学術的若しくは統計上の目的のた
めだけに行なわれる登録には、適用されない。

⑶ 　保健大臣は、第 1項で規定される情報及び
施設等に関して、細則を定める。

第20条

⑴ 　患者が請求した場合、患者は、患者の医療
記録等に記載された関連する保健情報の使用
範囲について告知を受ける。その請求に基づ
き、これらの情報を使用する場合、患者は簡
潔かつ理解可能な方法により以下の項につい
て告知を受けるものとする。
1 　どの情報が使用されるか。
2 　使用目的
3 　情報の受取人のカテゴリー
4 　情報の発生元に関して利用可能な情報
⑵ 　ただし、第 1項にいう権利は、情報を受け
ることによる患者の利益が、関係者自身又は
その他の個人的利益に対する決定的に重大な
配慮を尊重する形で制限されなければならな
い範囲において、制限されることがある。

第21条

⑴ 　文書アクセス権に関する決定は、職務上患
者の医療記録等を保持する官公庁、施設又は
保健従事者によってなされる。

⑵ 　関連官公庁、施設又は保健従事者は、文書
のアクセス請求に応じるか否か、患者の医療
記録等をその場で調査させるか否か、又は複
写若しくは副本を渡すか否かに関し、可能な
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限り速やかに決定する。
⑶ 　文書のアクセス権請求の受理後10日以内に、
関連官公庁、施設若しくは保健従事者の回答
がない場合又は却下された場合、官公庁、施
設又は保健従事者は、患者に対して、その理
由及び決定を行う予定の時期について告知し
なければならない。
⑷ 　第 1項から第 3項までの規定により、保健
従事者が権限を与えられている場合、この法
律に従い、文書アクセス権に対する全般的な
責任は、運営に責任を負う官公庁に存在する。

第22条

　保健大臣は、文書のアクセスに関する複写及
び郵送費用の支払いのための料金に関する規則
を定める。

第 5章　守秘義務及び保健情報等の伝達

＜保健従事者の秘密保持に関する患者の要求＞

第23条

⑴ 　患者は、この章の規則に基づき、保健従事
者が職務遂行中に知り得た患者の健康状態、
極めて私的な事情及びその他の内密の情報に
ついて秘密を守ることを保健従事者に要求す
る権利を持つ。
⑵ 　この章における保健従事者が特別な規定に
より権限を与えられている場合、この法律に
従い、情報の伝達に関する全般的な責任は、
運営に責任を負う官公庁に存在する。

＜患者の治療に関連する保健情報等の伝達＞

第24条

⑴ 　保健従事者は、患者の同意により、他の保
健従事者に対し、患者の健康状態、患者の治
療に関連する極めて私的な事情及びその他の
内密の情報について、情報を伝達することが
できる。

⑵ 　第 1項にいう情報の伝達は、次に掲げる場
合には、患者の同意なしに行うことができる。
1 　患者にとって、その時点における治療の
進展のために必要であり、伝達が患者の利
益及び要求を考慮して行われる場合

2 　伝達が、明白な一般的利益又は患者、保
健従事者若しくはその他の者に対する重大
な配慮に由来する正当な対応のために必要
とされる場合

3 　伝達が、患者の担当医に対して、その担
当医のために代診している医師によってな
される場合

⑶ 　第 2項第 1号にいう伝達に関して、患者は、
治療の過程のどの時点においても、情報の伝
達を拒否できる。

⑷ 　機密性の高い情報を保持する保健従事者は、
第 2項に基づき伝達が正当化される範囲を決
定する。

⑸ 　第 2項第 2号より、情報が伝達される場合、
情報に関係する者は、可能な限り速やかに、
伝達及びこれに関する目的について告知され
なければならない。

⑹ 　保健大臣は、この規定により、保健情報等
の伝達に関する細則を定める。

第25条

⑴ 　第24条第 1項にいう同意は、口頭又は書面
によるものでなければならない。同意は、情
報を伝達し又は情報を受け取る保健従事者に
与えることができる。同意は、患者の医療記
録に記載されなければならない。

⑵ 　保健大臣は、第 1項にいう同意に関する細
則を定める。

＜他の目的のための保健情報等の伝達＞

第26条

⑴ 　患者の同意により、保健従事者は、治療以
外の目的のため、患者の健康状態、極めて私
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的な事情及びその他の内密の情報を官公庁、
組織、個人及びその他の者に対して、伝達す
ることができる。
⑵ 　第 1項にいう情報の伝達は、次に掲げる場
合には、患者の同意なしに行うことができる。
1 　この法律又は法律によって定められた規
定のもとで、官公庁に情報が伝達されなけ
ればならない場合、及び受け手である官公
庁の事案処理にとって情報が重要な意味を
もつと推定できる場合
2 　伝達が、明白な一般的利益又は患者、保
健従事者若しくはその他の者に対する重大
な配慮に由来する正当な対応のために必要
とされる場合
3 　官公庁が査察及び管理機能を遂行するた
めに、伝達が必要となった場合

⑶ 　機密性の高い情報を保持する保健従事者は、
第 2項に基づき伝達が正当化される範囲を決
定する。
⑷ 　第 2項第 2号により、情報が伝達される場
合、情報に関係する者は、可能な限り速やか
に、伝達及びこれに関する目的について告知
されなければならない。

第27条

⑴ 　第26条第 1項にいう同意は、書面によるも
のでなければならない。ただし、事案の性質
又は関係する状況によっては、書面による同
意の要件は免除されることもあり得る。同意
は、患者の医療記録に記載されなければなら
ない。
⑵ 　第 1項にいう同意は、それが与えられた日
から遅くとも 1年後には無効となる。
⑶ 　保健大臣は、第 1項にいう同意に関する細
則を定める。

＜死亡した患者の親族に対する保健情報の伝達＞

第28条

⑴ 　保健従事者は、それが死者の意思に反する
ものと推定される場合、かつ死者に対する配
慮又はその他の私的な利益に反する場合を除
き、死亡した患者の疾病、死因及び死亡状況
に関する情報を死者の最も身近な親族に対し
て、伝達することができる。さらに、情報は、
第26条第 2項第 2号による規定により、死者
の最も身近な親族に伝達することができる。

⑵ 　死亡者の担当医又は死亡者を治療した医師
は、死亡者の最も身近な親族が、当該の医師
から情報を受け取る要求をした場合、病院又
は保健従事者から第 1項第 1号にいう情報と
同一のものを得ることができる。

＜特別な目的（研究、統計等）のための保健情

報の伝達＞

第29条

⑴ 　個人の健康状態に関する情報は、具体的な
生物医学研究計画が科学倫理委員会制度及び
生物医学研究計画取扱に関する法律により承
認されている場合、患者の医療記録等に記載
された極めて私的な事情及びその他の内密の
情報とともに、そのプロジェクトの使用のた
め、研究者に対して、伝達することができる。
⑵ 　研究計画が科学倫理委員会制度等に関する
法律の適用を受けない場合、第 1項にいう情
報は、伝達の条件を規定する国家保健委員会
によって承認が与えられた後、実質的な社会
的利益をもたらす具体的な研究計画として使
用するため、研究者に対して、伝達すること
ができる。

⑶ 　個人に対するその後の照会は、その者を治
療した保健従事者が許可を出した範囲内での
み可能である。
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第30条

⑴ 　第29条にいう情報は、第 2項により、情報
使用の条件を規定する国家保健委員会によっ
て承認が与えられた後、統計又は企画に使用
するため、伝達することができる。
⑵ 　第 1項にいう情報は、法律に基づき、情報
を伝達しなければならない場合、国家保健委
員会の承認を得ることなく伝達することがで
きる。

第31条

⑴ 　第29条及び第30条に基づき、研究、統計又
は企画に使用するために収集された情報は、
その後、統計又は科学以外の目的で取り扱わ
れてはならない。
⑵ 　第 1項にいう情報は、情報が個人を特定で
きないような形式でのみ、公表することがで
きる。
⑶ 　保健大臣は、第29条第 2項及び第30条第 1
項により情報の伝達に関する細則を定める。

＜第三国への伝達＞

第32条

　保健大臣は、この章の規定に従い、第三国に
対する情報の伝達に関する細則を定める。

第 6章　苦情及び罰則

第33条

　法律により特別な苦情申立て手続が規定され
ていない限り、この法律に定められた条件に対
する苦情は、保健サービス中央管理法における
これに関する規則に基づき、保健サービス患者

苦情委員会に提訴することができる。患者苦情
委員会の決定は、その取り消しを求めて、他の
管理当局に提訴することはできない。

第34条

⑴ 　第 5章にいう機密情報を不当に伝達し、又
は利用した者は、刑法典第152条から第152
条fまでの規定に基づき罰せられる。

⑵ 　第18b条第 1項に関して登録された決定に
反して生体物質を所有する者は、罰金又は 6
月以内の自由刑を科せられる。（2004年 5 月
5 日第312号により改正）

⑶ 　第18e条に反して生体物質を手渡した者は、
罰金又は 6月以内の自由刑を科せられる。
（2004年 5 月 5 日第312号により改正）

⑷ 　第18i条の規定又はそれにより有効とされ
た規定を遵守しなかった者は、罰金を科せら
れる。ただし、生体物質の引渡し又はそれの
取扱いに関して規定が遵守されなかったとき
は、適用されない。刑法典第 5章の規定に基
づき、会社等（法人）に対しても刑罰を科す
ことができる。（2004年 5 月 5 日第312号によ
り改正）

第 7章　変更及び施行の規則（省略）

（注） 2001年の省庁再編により保健省は内務省と統合

して、内務・保健省となった。

［　］は、訳者による補記

（はやし　かおり・国会分館参考課）
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第 1章　総則

第1-1条　目的

　この法律は、保健サービスに関する患者の権
利を認めることにより、良質の保健援助を住民
が平等に受けることを保証することに貢献する
ことを目的とする。
　この法律の規定は、個々の患者の生命、不可
侵性及び人間としての価値に配慮しつつ、患者
と保健サービスの間における信頼関係を推進す
ることに貢献するものとする。

第1-2条　範囲

　この法律は、王国に滞在するすべての者に適
用される。国王は、規則によりノルウェー国民
ではない者又は王国に永住していない者に対し
て、第 2章に基づき例外規定を定めることがで
きる。
　国王は、スヴァルバルド・ヤンマイエン諸島
に対し、この法律の適用に関する規則を定め、
この地方の状況に応じた特別条項を定めること
ができる。規則により国王が決定した範囲内に
おいて、この法律は、貿易に従事するノルウェー
船、ノルウェーの国際線民間航空機、ノルウェー
沖大陸棚上の業務に関わる設備及び大型船上に
いる者にも適用される。

第1-3条　定義

　この法律において、次の各号に掲げる用語は、
当該各号に定める以下の意味を有する。
ａ ．患者：保健援助を求めて、保健サービスを

受ける者、又は個々の場合において、保健サー
ビスが保健援助を供給若しくは提供する対象
者

ｂ ．患者の親族：患者が親族及び最も身近な親
族として指定する者。患者が自己の最も身近
な親族を指定できない場合、最も身近な親族
とは、最大限可能な範囲内において患者と最
も長く、又は途切れることなく接触している
者とする。ただし、一般的には、次の順位が
守られるものとする。配偶者、登録されたパー
トナー、患者と婚姻関係又は同棲関係のパー
トナーとして同居している者、成人に達した
子ども、親又は親権を有するその他の者、成
人に達した兄弟姉妹、祖父母、患者に近いそ
の他の家族の一員、後見人又は後見人補佐

ｃ ．保健援助：予防、診断、治療、健康維持又
はリハビリテーションの効果をもち、看護及
び介護の目的をもって保健従事者によって実
施された行為

ｄ ．保健サービス：基本的保健サービス、専門
的保健サービス及び歯科保健サービス

ｅ ．保健従事者：保健従事者法第 3条にいう者

第 2章　 保健援助及び移動に対する権利（2003
年11月28日第96号法により表題改正、
2004年 1 月 1 日施行）

第2-1条　必要な保健援助に対する権利

　患者は、救急の援助を受ける権利を有する。
患者は、自治体の保健サービスから必要な保健
援助を受ける権利を有する。

ノルウェー : 患者の権利に関する法律（1999年 7 月 2 日第63号）
（最終改正2005年12月21日第125号による改正を含む）

Lov 1999-07-02 nr63 om pasientrettingheter（pasientrettinghetsloven）

林　かおり 訳
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　患者は、専門的保健サービスから必要な保健
援助を受ける権利を有する。［保健援助に対す
る］権利は、患者が保健援助から利益を得るこ
とが予測できる場合、かつその費用が当該の医
療処置から得られる結果と比べて適正である場
合に限定して、行使することができる。専門的
保健サービスは、権利を有する患者が、必要な
保健援助を得るために医学的妥当性により必要
とされる時期について、期限を決定しなければ
ならない。
　保健サービスは、保健援助を求め、又はこれ
を必要とする者に対して、その者が自己の権利
を保護するために必要な関連の保健及び治療の
情報を与えなければならない。
　地域の保健事業体が、専門的保健サービスか
ら必要な保健援助を得る権利のある患者に対し
保健援助をせず、第 2項に規定された時点まで
に必要な保健援助が得られない場合、患者は民
間のサービス提供者又は国外のサービス提供者
から、停滞することなく必要な保健援助を受け
る権利を有する。
　国内では適切な医療提供ができないとみなさ
れるため、地域の保健事業体が、必要な保健援
助を得る権利のある患者に保健援助を与えるこ
とができない場合、患者は、国外のサービス提
供者から第 2項に規定された期限内に、必要な
保健援助を得る権利を有する。
　国王は、患者が権利を有する可能性のある保
健援助の内容に関して、規則を定めることがで
きる。
　省は、第 2項にいう期限についての情報の決
定並びにその情報及び第 4項に従い、患者が民
間のサービス提供者又は国外のサービス提供者
から受ける権利のあるサービスの料金の支払大
系並びに支払いに関して、細則を定めることが
できる。
（2001年 6 月15日第93号法により改正、2001年
12月14日第1417号政令により2002年 1 月 1 日施

行。2003年12月12日第110号法により改正、
2004年 3 月19日第540号政令により2004年 9 月
1 日施行）

第2-2条　診断を受ける権利

　第2‒4条に定められる病院又は専門的外来診
療所を紹介された患者は、紹介を受けた日から
休日を除く30日以内に自己の医学的状態につい
て診断を受ける権利を有する。保健援助に対す
る必要性の評価は、治療が実行されると予想さ
れる時期に関する情報とともに与えられるもの
とする。
　第2‒1条第 2項にいう専門的保健サービスに
対する権利の有無及び同項第 2号にいう期限の
決定について、患者に関する評価がなされなけ
ればならない。当該権利を有する患者は、それ
らのこと及び期限について告知されなければな
らない。告知において、患者は、苦情の申立て
権、苦情の申立て期限及び苦情申立てのより詳
しい手続についてもまた情報が与えられなけれ
ばならない。紹介する当局もまた告知されなけ
ればならない。
　診断は、［上記の］紹介に基づくものとする。
必要がある場合は、追加情報を得ることも又は
患者を検査のため召喚することもできる。
　重篤の場合又は生命に危険がある状態の疑い
がある場合には、患者はより早く診断を受ける
権利を有する。
（2003年12月12日第110号法により改正、2004
年 3 月19日第540号政令により2004年 9 月 1 日
施行、2005年12月21日第125号により改正、
2005年12月21日第1606号政令により2006年 1 月
1 日施行）

第2-3条　再診断に対する権利

　一般医からの［専門医への］紹介に対して、
患者は、自己の健康状態について専門的保健
サービスによる再診断を受ける権利を有する。



51外国の立法 227（2006. 2）

ヨーロッパにおける患者の権利法

この権利は、同じ状態において、一回のみ適用
される。

第2-4条　病院を選択する権利

　患者は、治療を行う病院、地域精神医療セン
ター又はそれらの施設における治療場所を選択
する権利を有する。この場合、病院又は地域精
神医療センターが地域の保健事業体によって保
有されていること又は患者が選択権を有してい
る地域の保健事業体と協定を結んでいることを
条件とする。
　患者は、治療水準について選択することはで
きない。
　省は、第 1項にいう協定に関して、細則を定
めることができる。
（2003年12月12日第110号法により改正、2004
年 3 月 1 日第540号政令により2004年 9 月 1 日
施行）

第2-5条　個別的計画に対する権利

　長期間にわたり総合的な保健サービスを必要
とする患者は、自治体保健サービス法、専門的
保健サービス法及び精神保健ケア確立・実施法
の規定に従い、個別的計画を作成させる権利を
有する。
（2001年 6 月 8 日第595号法により2001年 7 月
1 日施行）

第2-6条　病人の移動の権利

　患者及び付き添い人は、専門的保健サービス
法（1999年 7 月 2 日第61号法）に含まれ、保健
事業体法（2001年 6 月15日第93号法）に従う事
業により費用が補填される保健サービスに関連
して移動に必要な支出の償還を受ける権利を有
する。家族ケア施設及び保健ステーションへの
移動等、国民保険法（1997年 2 月28日第19号法）
第 5章に含まれる保健サービスについても同様
とする。

　助成金は、保健サービスが提供される場所ま
での最短距離の移動費用をおぎなうためにのみ
支出される。
　助成金の見積もりは、患者の健康状態に従っ
て、より高額な交通手段を利用する必要がある
場合又は定められた交通機関では行けない場合
を除き、原則的には定められた交通手段による
最も安価な移動方法についての料金とするもの
とする。
　第 1項にいう支出の償還を受ける権利は、地
域の保健事業体と契約した運送業者による輸送
に対して患者が支払う金額を対象とする。支出
の償還を受ける権利の及ぶ範囲もまた、他の法
律により補填される支出の程度内にとどまる。
　省は、患者の移動及び滞在費用、付き添い人
のための必要費用の償還、病院の自由選択に関
わる費用の償還に関する規則及び償還のための
支出に関する規則を定めることができる。
（2003年11月28日第96号法により追加、2004年
1 月 1 日施行。2005年 2 月11日第 8号法により
改正、2005年 2 月11日第126号政令により2005
年 3 月 1 日施行）

第2-7条　行政管理法の適用

　行政管理法の規定は、この章に従う決定につ
いては、適用されない。
（2003年12月12日第110号法により追加、2004
年 3 月19日第540号政令により2004年 9 月 1 日
施行）

第 3章　 関与についての権利及び情報を与えら

れる権利

第3-1条　関与についての患者の権利

　患者は、保健援助の実施に関与する権利を有
する。患者は、利用可能で適正な検査及び治療
の方法の選択に関与する権利も有する。関与の
形態は、情報を授受する患者個人の能力に応じ
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て調整されるものとする。
　患者がインフォームド･コンセントを行うこ
とができない場合は、患者の最も身近な親族が
患者とともに関与する権利を有する。
　保健援助が提供されている間、第三者が立ち
会うことを患者が希望する場合、その意思は可
能な限り、認められなければならない。

第3-2条　 情報を得ることについての患者の権

利

　患者は、自己の健康状態及び保健援助の内容
を理解するために必要な情報を与えられなけれ
ばならない。患者は、潜在的な危険及び副作用
についても情報を与えられなければならない。
　保健援助の提供による危険な影響を防止する
必要がある場合、又は法律に定められている場
合若しくは法律が承認する場合を除き、患者が
表明した意思に反して情報が与えられてはなら
ない。
　患者の生命に対する危険又は患者の健康への
深刻な損害を防止するために緊急に必要な場合、
情報の提供は行わないことができる。患者に身
近な者によって、こうした情報を開示すること
が明らかに得策でないとされた場合も、情報の
提供は行わないことができる。
　患者に損害又は深刻な合併症をもたらす場合、
患者は、それに関する情報を与えられなければ
ならない。患者は、同時にノルウェー患者傷害
補償制度による補償が適用されることがあるこ
とを告知されなければならない。
　治療が完了した後、提供された保健援助の結
果として、患者が相当な損害を被った可能性が
あることが判明した場合は、患者は、可能な限
り、それに関する情報を与えられなければなら
ない。

第3-3条　患者に最も身近な親族に対する情報

　患者が同意した場合又は状況が許す限り、患

者に最も身近な親族は、患者の健康状態及び提
供されている保健援助に関する情報を与えられ
る。
　患者が16歳以上であって身体的若しくは精神
的障害、認知症又は精神遅滞のため、自己の利
害について管理ができないことが明らかになっ
た場合、患者及び最も身近な親族のいずれもが
第3-2条の規定に従い、情報を与えられる権利
を有する。

第3-4条　患者が未成年であるときの情報

　患者が16歳未満である場合、患者及び親又は
親権を有するその他の者は、情報を与えられな
ければならない。
　患者が12歳以上16歳未満である場合、親又は
親権を有するその他の者が、情報を希望しない
ことを、尊重されるべき理由を示して明らかに
したときは、情報はそれらの者に対して提供さ
れてはならない。
　ただし、患者が18歳未満の場合、親権を果た
すために必要な情報は、親又は親権を有するそ
の他の者に対して提供されるものとする。
　児童福祉法第4‒8条又は第4‒12条により、児
童福祉サービスが16歳未満の児童を保護してい
る場合、第 1項、第 2項及び第 3項は児童福祉
サービスについても同様に適用される。

第3-5条　情報の形式

　情報は、年齢、発達度、経験、文化的及び言
語的背景などの受け手の個人的条件に従って調
整されなければならない。情報は、思慮深い方
法で与えられなければならない。
　保健従事者は、可能な限り確実に、患者が情
報の内容及び意味を理解するようにしなければ
ならない。
　情報に関して得られた知見は、患者の医療記
録に記載されるものとする。
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第3-6条　情報の拡散を防止する権利

　身体及び疾病に関する情報は、他の個人情報
とともに守秘義務に関する現行の規定に従って
取り扱われるものとする。関連する情報は、情
報に関わる者の不可侵性に対して慎重に、かつ
敬意をもって取り扱わなければならない。
　守秘義務は、秘密保持の要求をする者が同意
を与える範囲において、適用しないことができ
る。
　保健従事者が法定の開示義務に従い、情報を
開示する場合、その情報に関わる者は、状況が
許す限り、情報が提供されること及び関係する
情報の内容について、告知されなければならな
い。

第 4章　保健援助に対する同意

第4-1条　同意に関する一般的規則

　同意なしで保健援助を提供することを許可す
る法的根拠又はその他の正当な法的根拠がない
限り、保健援助は、患者の同意を得たときにの
み与えることができる。その同意を正当なもの
とするためには、患者は、自己の健康状態及び
保健援助の内容について必要な情報を与えられ
なければならない。
　患者は、自己の同意を取り下げることができ
る。患者が同意を取り下げる場合、保健援助の
提供者は、保健援助が与えられないときの結果
に関して、必要な情報を与えなければならない。

第4-2条　同意要求の形式

　同意は、明示又は黙示により与えられる。患
者の行動又は一般的な状況に基づき、患者が保
健援助を受け入れることが推定される場合、黙
示の同意が存在するとみなされる。
　省は、書面による同意の要件又は保健援助に
関するその他の形式要件に関して、規則を定め
ることができる。

第4-3条　同意能力を有する者

　以下の者は、保健援助に対して同意する権利
を有する。
ａ ）特別な法の規定により例外が示されない
限り、成人に達した者

ｂ ）特別な規定又はその基準の性質により例
外が示されない限り、16歳以上の未成年者

　患者が身体的若しくは精神的障害、認知症又
は精神遅滞の理由により、明らかに同意すべき
ことを理解できない場合、同意能力は全般的又
は部分的にないものと認められることもあり得
る。
　保健援助を提供する者は、患者が第 2項によ
る同意をする能力を欠いているか否かを決定す
る。保健従事者は、患者の年齢、精神的状態、
発達度及び経験に基づき、患者自身が第3‒5条
に従い、保健援助に対する同意ができるように
可能な限り努力しなければならない。
　同意能力の欠如に関して決定するときは、正
当な理由に基づき、可能な限り速やかに、書面
によって、患者及び最も身近な親族に対して提
示されなければならない。患者が最も身近な親
族をもたない場合、その決定は、第4‒8条に従い、
保健従事者に提示されなければならない。

第4-4条　子どものための同意

　親又は親権を有するその他の者は、16歳未満
の患者のために、保健援助について同意する権
利を有する。
　児童福祉サービスが児童福祉法第4‒8条又は
第4‒12条に従って、16歳未満の子どものケアを
行っている場合、児童福祉サービスは、保健援
助について同意する権利を有する。
　親、親権を有するその他の者又は第 2項にい
う児童福祉サービスは、子どもの成長及び発達
の段階に応じて、同意が認められる前に子ども
が言うべきことを聴取しなければならない。子
どもは、12歳に達したときは、自身の健康に関
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するすべての件に関して、自己の意見を述べる
ことができなければならない。子どもの年齢及
び発達度に基づき、その意見は比重を増加させ
るものとする。

第4-5条　同意能力がない青少年のための同意

　親又は親権を有するその他の者は、同意能力
のない16歳以上18歳未満の患者のために、保健
援助について同意する権利を有する。
　児童福祉サービスが児童福祉法第4‒8条又は
第4‒12条に従って、16歳以上18歳未満の子ども
のケアを行っている場合、児童福祉サービスは、
保健援助について同意する権利を有する。
　患者が反対している場合、特別な例外規定が
ない限り、保健援助は、与えることはできない。

第4-6条　同意能力がない成人のための同意

　成人の患者に同意能力がない場合、保健援助
を提供する者は、その範囲及び期間に関して、
侵襲性の低い性質の保健援助について決定する
ことができる。
　患者の最も身近な親族は、第 1項以外の保健
援助について同意することができる。その他の
保健援助は、それが患者にとって利益になると
考えられる場合及び患者がそうした援助を容認
する可能性がある場合、与えることができる。
患者の親族からの情報は、患者の希望している
ことが何かを決定するために、与えることがで
きる。
　第 1項及び第 2項による保健援助は、患者が
それに反対している場合、特別な規定により例
外が規定されていない限り、与えることはでき
ない。

第4-7条　 法的能力がないことが明らかな患者

について

　1898年11月28日法により、法的能力がないこ
とが明らかな患者は、可能な最大限の範囲で、

自分自身で保健援助に対して同意を行うものと
する。これが不可能な場合、後見人が法的能力
がないことが明らかな者のために同意すること
ができる。

第4-8条　 同意能力がなく、かつ最も身近な親

族がいない患者について

　保健援助を提供する者は、同意能力がなく、
かつ最も身近な親族がいない患者のために、他
の資格のある保健従事者と協議の上、保健援助
について同意することができる。

第4-9条　 特別な状況のもとでの保健援助を拒

否する患者の権利

　患者は、固い信念に基づき、血液又は血液製
剤の受容を拒否する権利又はハンガーストライ
キ続行中止の指示を拒否する権利を有する。
　末期患者は、延命治療に反対する権利を有す
る。末期患者が治療に関して意思を伝えられな
いときは、患者の最も身近な親族が保健援助を
希望しないという意思を表明し、保健従事者が、
独立した評価に基づき、それが患者の意思でも
あり、明らかに尊重されるべきものであると考
える場合は、保健従事者は、保健援助の提供を
控えなければならない。
　第 1項及び第 2項にいう患者が成人に達して
いるときは、保健従事者は、当該の者が十分な
情報を与えられ、治療を拒否したときの自己の
健康に起こる結果について理解できるように保
証しなければならない。

第 5章　医療記録の閲覧権

第5-1条　医療記録の閲覧権

　患者は、医療記録及び付属資料を閲覧する権
利を有し、かつ特別な請求に基づき、複写する
権利を有する。請求に基づき、患者は、専門用
語等について平易で簡潔な説明を受ける権利を
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有する。
　患者の生命への危険若しくは患者自身の重大
な健康被害を防止するために絶対的に必要であ
る場合、又はこうした閲覧が、患者に身近な者
によって明らかに得策でないとされた場合、患
者は、医療記録の情報の閲覧を拒否されること
があり得る。
　患者の代理人は、患者が閲覧を拒否された情
報を閲覧することについて不適任だと考えられ
ない限り、その権利を有する。特別な根拠が示
されない限り、医師又は弁護士に対して、閲覧
を拒否することはできない。
　情報を受ける第三者の権利に関する第3‒3条
及び第3‒4条の規定は、医療記録の閲覧につい
ても同様に適用される。
　患者の最も身近な親族は、特別な根拠が例外
を示していない限り、患者の死後、患者の医療
記録を閲覧する権利を有する。
　省は、複写料金に関する規定を含む医療記録
への閲覧権に関して、細則を定めることができ
る。

第5-2条　医療記録を削除する権利

　患者又は情報に関わる者は、保健従事者法第
42条から第48条までの規定に従い、医療記録に
おける情報を修正し、又は削除することを要求
することができる。

第5-3条　医療記録の転写及び開示

　患者は、医療記録又はその医療記録に関する
情報を開示することに反対する権利を有する。
患者が反対することについて信ずるに足る理由
がある場合、情報は開示することができない。
重大な根拠が示される場合は、開示されること
があり得る。医療記録若しくは情報の複写又は
開示は、保健従事者法の規定により、実施され
るものとする。

第 6章　子どもに関する特別な権利

第6-1条　健康管理に対する子どもの権利

　子どもは、自治体保健サービス法第 2条第 2
項により、子どもが居住し、又は一時的に滞在
している自治体の健康管理の方式により、必要
な医療援助を得る権利を有する。

第6-2条　 保健施設滞在中に親に付き添われる

子どもの権利

　子どもにとって資するところがない場合又は
児童法又は児童福祉法の規定により面会権が消
滅している場合を除き、子どもは保健施設滞在
中に少なくとも 1人の親又は親権を有するその
他の者によって付き添われる権利を有する。

第6-3条　 保健施設滞在中の活動に対する子ど

もの権利

　子どもは、保健施設滞在中、子どもの健康状
態から見て正当と考えられる範囲内において、
活発になり、意欲を持ち、支援される権利を有
する。

第6-4条　 保健施設滞在中の教育に対する子ど

もの権利

　義務教育期間中の年齢の子どもは、保健施設
滞在中、教育法に従った範囲内において、教育
を受ける権利を有する。
　青少年は、保健施設滞在中、教育法に従った
範囲内において、教育を受ける権利を有する。
　就学前の子どもは、保健施設滞在中、教育法
に従った範囲内において、特別な教育的援助を
受ける権利を有する。
（2000年12月21日第127号法により改正、2000
年12月21日第1359号政令により2001年 1 月 1 日
施行）
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第 7章　苦情

第7-1条　実施に対する要求

　第 2章、第 3章及び第 4章とともに第5‒1条、
第6‒2条及び第6‒3条の規定が侵害されていると
考える患者又は患者の代理人は、保健援助の提
供者に対して、権利が実現されるよう要求する
ことができる。
　第 1項は、第 3章から第 6章までの規定に基
づく自立した権利が実現されていないと考える
その他の者にも同様に適用される。
　第 1項による患者の代理人は、患者のために
苦情を申し立てる代理権を有する者又は第 4章
による同意能力をもつ者とする。代理人が弁護
士ではない場合、その者は書面によって委任を
受けなければならない。

第7-2条　苦情

　保健援助の提供者が第7‒1条による要求を拒
否した場合又は権利はすでに満たされていると
考える場合、苦情は、県の保健管理者に対して
申し立てることができる。苦情［申立て書］は、
県の保健管理者に対して、送付される。
　第2‒1条第 5項における規定が遵守されてい
ないと考える患者又はその代理人は、省が任命
した苦情委員会に苦情を申し立てることができ
る。苦情委員会は 5人の委員からなる。委員長
は法律家でなければならない。省は、委員及び
委員代理を 2年ごとに任命する。委員及び委員
代理は再任も認められる。
　第7‒1条第 2 項及び第 3項の規定は、本条に
よる苦情に対しても同様に適用される。
（2003年 8 月29日第87号法により改正、2003年
8 月29日第1092号政令により2003年 9 月 1 日施
行。2003年12月12日第110号法により改正、
2004年 3 月19日第540号政令により2004年 9 月
1 日施行）

第7-3条　苦情の形式及び内容

　県の保健管理者に対する苦情は、書面でなさ
れなければならない。苦情［申立て書］には、
患者又は患者の代理人によって署名がなされる
ものとする。苦情［申立て書］では、その苦情
が起きる原因となった条件が言及され、苦情に
ついて考慮するために、重要となる可能性のあ
る情報が提供されなければならない。苦情［申
立て書］に誤り又は欠陥がある場合、県の保健
管理者は情報の修正又は追加のために短期間の
期限を設定する。
（2003年 8 月29日第87号法により改正、2003年
8 月29日第1092号政令により2003年 9 月 1 日施
行）

第7-4条　義務違反の可能性の調査請求

　患者又は上記の権利をもつその他の者は、保
健従事者法に定められた規定又はそれに基づく
義務に関する規定が侵害されることで不利益を
被ったと考える場合、管理当局に事実の調査を
依頼することができる。万一の場合、管理当局
は、保健従事者法第11章により、行政的措置を
取ることができる。この章の規定は、これらの
請求には適用されない。
（2000年12月21日第127号法により改正、2000
年12月21日第1359号政令により2001年 1 月 1 日
施行）

第7-5条　要求及び苦情の提出期限

　第7‒1条による要求の期限は、関係者がこれ
らの要求を行うために十分な情報を受けた時又
は受けなければならない時から 4週間とする。
要求された時をもって、その期限は中断される。
　第7‒2条による県の保健管理者に対する苦情
の提出期限は、要求の結果を告知された時又は
告知されなければならない時から3週間とする。
（2003年 8 月29日第87号法により改正、2003年
8月29日第1092号政令により2003年9月1日施行）
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第7-6条　行政管理法の適用

　個々の決定及び苦情に関する問題を取り扱う
行政管理法の規定は、この章に定められた特別
な規定により、県の保健管理者による苦情問題
の取扱いについても適用される。
　苦情の取扱いに関する行政管理法の規定は、
この章に定められた特別な規定により、苦情問
題に関する苦情委員会の取扱いについても適用
される。省は、苦情委員会の構成及び問題取扱
方法に関して、細則を定めることができる。
（2003年 8 月29日第87号法により改正、2003年
8 月29日第1092号政令により2003年 9 月 1 日施
行。2003年12月12日第110号法により改正、
2004年 3 月19日第540号政令により2004年 9 月
1 日施行）

第 8章　患者オンブズマン

第8-1条　目的

　患者オンブズマンは、患者の要求、利益及び
保健サービスに関する法的権利に注意を払い、
保健サービスの質を改善するために活動しなけ
ればならない。

第8-2条　活動領域及び調整のための責任

　国は、各県が患者オンブズマンをもつように
配慮しなければならない。患者オンブズマンの
活動領域は、公共の専門的保健サービスを含む。
オンブズマンは自主的かつ独立して活動しなけ
ればならない。
（2001年 6 月15日第93号法により改正、2001年
12月14日第1417号政令により2002年 1 月 1 日施
行）

第8-3条　患者オンブズマンとの交渉権

　患者オンブズマンは、口頭若しくは書面によ
る請求に基づき、又は自発的に、公共の専門的
保健サービスにおける事項に関わる問題を処理

することができる。
　いかなる者も患者オンブズマンに相談するこ
とができ、問題の処理を依頼することができる。
患者オンブズマンに接触する者は、匿名の権利
を有する。

第8-4条　請求の取扱い

　患者オンブズマンは、問題を処理するために、
請求に十分な根拠があるかどうかを自ら決定す
る。患者オンブズマンがその問題を処理しない
と決定した場合、請求者は、そのことについて
の情報及び簡潔な理由の説明を受けるものとす
る。

第8-5条　 情報入手に対する患者オンブズマン

の権利

　行政管理のために公的サービスを提供してい
る官公庁及びその他の機関は、オンブズマンが
その任務を果たすために必要な情報をオンブズ
マンに与えなければならない。民事訴訟法第
204条から第209条までの規定は、情報を要求す
る患者オンブズマンの権利にも同様に適用され
る。

第8-6条　 保健サービスが行われている場所へ

の患者オンブズマンのアクセス

　患者オンブズマンは、公共の専門的保健サー
ビスが提供されているすべての場所に自由に立
ち入ることができるものとする。

第8-7条　患者オンブズマンの任務

　患者オンブズマンは、オンブズマンの活動領
域に属する事項に関する情報、助言及び指導を、
適正な範囲内において、それを請求している者
に対して与えるものとする。
　患者オンブズマンは、オンブズマンの活動領
域に含まれる事項に関して意見を述べ、改善の
ための具体的な行動を提案する権利を有する。
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患者オンブズマンは、これらの発言が向けられ
る相手を自ら決定する。この発言は、強制的な
ものではない。
　患者オンブズマンは、オンブズマンに請求し
た者に対して、問題の処理に伴う結果及びその
結果に至った簡潔な理由について情報を与えな
ければならない。
　患者オンブズマンは、管理当局に対して、こ
れらの追跡調査を必要とする状況に関して報告
しなければならない。
　患者オンブズマンは、制度が周知されるよう
に配慮しなければならない。

第8-8条　規則

　省は、患者オンブズマンに関する規定の施行
及び追加に関して、規則を定めることができる。

第 9章　施行及びその他の法律の改正

第9-1条　施行

　この法律は、国王の裁可と同時に施行される。
国王は、この法律の各規定が異なった時に施行
されることを裁可できる。
（2001年 6 月 8 日第595号政令により2001年 7
月 1 日に施行された第2‒5条を除き、2000年12
月 1 日第1198号政令により2001年 1 月 1 日に施
行）

第9-2条　その他の法規に対する改正

　この法律の施行の時から、以下の改正が他の
法律に対してなされるものとする。
［以下の条文は、2003年11月28日第96号法によ
り廃止（2004年 1 月 1 日施行）］

［　］：訳者による補記

（はやし　かおり・国会分館参考課）


