
１．背景
デンマークは人口５３０万人の小さな国であり、

医療制度は主として税を財源とする普遍主義原則
に基づく公的医療を実施している。医療制度は第
一次サービスセクター（２７５地方自治体）と病院
セクター（１４県【郡】とコペンハーゲン市）に二
分されている。２０００年度の医療費は総額８２５億７１００
万クローネ【１クローネ＝約２０円】で、公的セク
ターが６６７億３１００万クローネ（８１％）で、民間セ
クターが１５４億４０００万クローネ（１９％）であった。
医療従事者は１９９９年度においては総計９５，９４２人
（その内病院勤務は８５，８５３人。その内、医師は
１５，７６７人で病院勤務医は１０，１０９人、看護師は
５６，６１４人で病院勤務は３２，６５４人である。歯科医師
は２，６９１人）である。
デンマークは、フランスやスウェーデンと同様

に、医療事故補償制度が公的なものとして法制度
化されている国である。
１９９１年に「患者保証法」（医療事故補償法）が
できる以前は、患者が医師の過失や過誤を証明し
た場合のみに補償が行われた。１９８０年代には多く
の訴訟が行われたが、治療上の医療過誤を証明す
ることは困難な場合が多かった。これはいわゆる
「刑罰制度」とも呼ばれ、医師の過失がある場合
に医師自身が責任を負うものであった。
患者保証法が１９９１年にできて、１９９３年から被害

賠償制度が開始された。公的医療制度との契約を
結んでいる公的病院や民間病院での医療事故を対
象としていたが、１９９９年の改正では自由診療にも
拡大することが提案され、２００４年度から実施され
た。
医療事故の発生数は２００５年の数字によれば、年

間４，１７４件で、そのうち補償対象となったのは３７％、
１，５５９件であり、補償総額は６，７１２万クローネであ
った。

２．どのような法律に基づくか
医療事故補償制度に関わる法律としてはつぎの

ようなものがある。
① 「患者保証法（医療事故補償法）」

（１９９１年制定、１９９９，２００３年改定）
② 「医薬品被害補償法」

（１９９５年制定、２００１，２００３年改定）
③ 「損害責任法」（１９８６年制定、２００１年改定）
④ 「患者安全法（医療事故報告法）」

（２００３年制定）

３．患者の権利と対象者
デンマークの無過失責任賠償制度は、１９９２年７

月施行（１９９９年改正）の「患者保証法」に基づく。
それによれば、次の４つの原則による補償請求が
できる。
� 患者の補償権利は、被害に個人的な責任を

持つ医師や医療従事者に基づくものではない。【被
害者の権利は、医師たちの責任の有無とは別に、
存在する】
� 患者の被害補償は、病院団体による強制保

険制度により支払われる。
� 補償額は「損害責任法」の規定に基づいて

計算される（一部例外あり）。
� 被害申請は「患者保証協会」の訴願委員会

が受け付ける。却下された場合は、裁判所に訴訟
することができる。
補償対象となる患者とは、
Ａ．２００４年１月１日以前
①公的病院や特定の民間病院の患者。②すべて

のドナー（血液、器官）。③医療裁判の当事者。
Ｂ．２００４年１月１日以降
①公的病院、民間病院の患者、救急搬送の患者。
②すべてのドナー。③医療裁判の当事者。④資

格のある医療従事者により検査・治療・介護を受
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けた患者。
【資格のある医療従事者とは、（ｉ）一般医、緊
急医。（�）民間医療機関や専門クリニックの専
門医。（�）歯科医・歯科技術士。（�）民間医療
機関のカイロプラクティック師。（ｖ）民間医療
機関のセラピスト、理学療法士。（�）民間医療
機関の心理学士。（�）民間医療機関の看護師、
助産師、診療栄養士、放射線技師、外科器具管理
者など。（�）地方自治体の医療・歯科・介護・
予防などの機関の医療専門家】

４．補償請求権の期限と理由
補償権利は、診療治療上の被害に対してであり、

病気・事故などによる被害や想定した治療効果が
現れなかったことについては対象外であることは
当然である。補償額の最低対象範囲は１万クロー
ネ以上（１クローネ＝約２０円）のものである（歯
科の場合は１，０００クローネ以上）。請求権は被害に
気がついてから５年以内で、発生から１０年以内で
ある（病院内での転倒などの事故も病院に過失が
あれば補償対象となる）。
被害者は被害を受けた医療機関（病院）に連絡

をし、病院は書類を整えて、１ヶ月以内に患者保
協会体に提出する。患者保証協会は被害者に書類
の写しを送る。情報収集に約３ヶ月。請求者の聞
き取りなどに約３ヶ月。決定し補償支給に１ヶ月
から２年。
被害者は過失や原因を証明する必要はない。患

者保証協会が行う。被害者は患者保証協会の決定
に不服の場合は、３ヶ月以内に訴願委員会に不服
請求をすることができる。

５．認定の法的基準
「患者保証法」に基づいて、請求の理由認定の

区分がされている。
請求認定の種類は以下の通りである。
� 「専門家（医師）ルール」：第２条１項規

定「当該分野の経験の長い専門家（医師）が、被
害を避けることができた診察・治療とは異なる行
為をした場合」。すなわち、適切な処理をしてい
れば防げた被害。
� 「設備機器の不備」：第２条２項規定「技

術設備、機器などの不調による被害の場合」。す

なわち、医療設備機器の故障による被害。
	 「代替技術／方法ルール」：第２条３項規

定「同等の他の技術や方法で被害が防げたとされ
る場合」。

 「忍耐限度ルール」：第２条４項規定「診

療治療上、病気の割には異常で深刻な被害で患者
にふさわしい忍耐の限度を超えている被害」。
� 「事故」：第３条２項規定「機器の不備に

よるもの以外の被害で、病院が、損害法に基づい
て、承認する被害」。
� 「ドナーおよび実験に基づくもの」：第４

条１項規定「実験やドナー、細胞移植などによる
被害」。第４条３項規定「輸血ドナーの被害。た
だし、他の法律で補償される場合は除く」。
なお、法適用外には①軽微な被害で基準を満た

さない被害。②請求期限切れの被害。③公的病院
サービスでの被害とみなされなかった被害。④規
定に当てはまらない被害、とされる。

被害補償対象の４３％は「専門家ルール」に区分
される。すなわち、不適切な医療行為に基づく被
害である。被害補償対象の３７％は「忍耐限度ルー
ル」に区分される。忍耐限度ルールとはどのよう
に適用されるものか。実例としてあげられるもの
は次のようなものである。
「２５才女性がカイロプラクティック治療で首の

痛みと頭痛となった。治療では頸部ブレーク技術
を使った。治療の結果、患者は眩暈、二重視野、
感覚麻痺、吐き気などを起こした。患者は病院に
運ばれて、頭部MRIスキャンの結果、血流不足
のため小脳の異常が発見された。入院中、眼球筋
肉の麻痺が発生した。左半身の不調と左首に恒常
的痛みが発生した。
この件について患者保証協会は、医療上治療自

体は適切で、カイロプラクティック治療も適切で
あったとみなした。病状の経過は想定内のもので
あったが、非常に希なケースであった。脳の損傷
は血流の低下によるものであり、病気治療上発生
する苦痛は患者の忍耐の限度を明らかに超えてい
ると見なされた。よって、この被害請求は忍耐
限度ルール�に基づき認定された。」
一方、どのような場合に申請が却下されるかの

事例としては「呼び出し医」に関してつぎのよう
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表１ 患者保証法に基づく被害請求基準区分
２００４年 ２００５年

法 規 定 区 分 件数 ％ 件数 ％

第２条１項 専門家ルール ７６９ １９．０４ ８２１ １８．６５

第２条２項 設備機器不備ルール ２０ ０．５０ １４ ０．３２

第２条３項 代替技術／方法ルール １６ ０．４０ １９ ０．４３

第２条４項 忍耐限度ルール ６５１ １６．１２ ６１０ １３．８６

第３条２項 事故 １４ ０．３５ ７ ０．１６

第４条１項 ドナー／実験 ３１３ ７．７５ １２４ ２．８２

認定総数 １，７８３ ４４．１６ １，５９５ ３６．２４

却下総数 １，８６９ ４６．３０ ２，２４０ ５０．９０

法適用外総数 ３８５ ９．５４ ５６６ １２．８６

患者保証協会取り扱い数 ４，０３７ １００．００ ４，４０１ １００．００

な事例が挙げられる。
「１９才女性が、午後６時１６分に緊急医サービス

に電話をして腹部の痛みを訴えた。便秘、嘔吐、
熱のいずれもなかった。午後５時には月経痛のた
めの痛み止め薬を服用していた。緊急医は待機す
るように電話で応えた。午後９時５０分に、患者は
再び医師に電話をした。医師はさらに待つように
指示した。翌朝、患者は地域の担当医によって盲
腸の疑いがあるとして病院に緊急送付された。穿

孔による盲腸手術が行われ、患者はその後感染症
など長期にわたる治療を余儀なくされた。
この件について患者保証協会の判断は、診療上

では専門医によってきちんと診断されるべきであ
ったが、電話ではその腹痛を盲腸と判断するのは
困難であった、とした。患者は緊急医にそう判断
させるような説明をすべきであったし、患者の被
害は緊急医の対応によって発生したものではない
として、申請は却下された。」

補償される内容は次の通り。
① 被害回復費用
② 医薬品費用
③ 診療費用（理学療法、カイロプラクティッ

クなども含む）
④ 搬送費

６．医師の免責事項とは
医師は次の点で免責される。
① 使用した機器の欠陥にもとづく被害
② 被害発生を避けるためにその他の手段技術

を使用した場合
③患者の状態において極めて希な合併症、また

は当然想定できる合併症が発生した場合。

７．患者保証協会（Patientforsikringen,
Patient Insurance Association）

患者保証協会は患者保証法に基づく独立アソシ
エーションであり、１９９２年に設立された。被害者

患者保証機関として機能している。２００５年度の職
員数は６５名である。また法に基づき、公的病院に
属する専門医、また一般医、カイロプラクティッ
ク師なども雇用して審査に当たっている。理事会
の構成と人数は保健省が決める。行政（県）代表、
病院団体代表、法律家、消費者代表、患者代表な
どが含まれる。

８．誰が訴えられるのか
２００４年から、法律改正によって第一次医療を含
めたすべての医療分野に補償対象が拡大された。
そのために請求数は２００４年以降一層増加した。と
はいえ被害申請の主対象は圧倒的に公的病院であ
る。すなわち県（郡）の病院と地域病院連合であ
る（４，２２４件で全体の８５％，２００５年度）。一方、民
間医療機関と一般医に対する被害申請は、２００４／
２００５年を見てもほぼ倍増している。また、被害申
請の中には、患者が一般医から専門医を紹介され、
病院を紹介されるという流れの中で、治療側の三
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表２ 被害補償請求数
区 分 ２００４年 ２００５年

１ 一般医 １１６ １９９

２ 救急サービス ５ １２

３ 民間医療機関のセラピスト ６ １６

４ 民間医療機関のカイロプラクティック師 １７ ３９

５ 自治体医療機関 ２ ３

６ 公的病院 ４，２４０ ４，２２４

７ 民間病院 ９９ １４０

８ 民間医療機関の医療専門家 １２５ ２１７

９ 民間医療機関の歯科医師 ５ ６

１０ 呼び出し緊急医 ４４ ６３

１１ その他 ２８ ４８

合計 ４，６８７ ４，９６７

注：合計数字はその他の表と整合していない。

者が訴えられるというケースも散見されるという。

９．誰が支払うのか
患者保証法第９条では補償金の支払い義務は次

の者たちである。
� 病院法に基づく公立病院および入院前治療

の管理責任者。
� 病院のある地方自治体の管理責任者。
� 地方自治体の歯科・医療サービスの管理責

任者。
� 歯科大学の管理責任者。
� 民間医療や民間病院、診療所のある都市自

治体当局。
� 民間医療機関。
第１０条では、上記の支払者のために保険会社は

保険を提供することとしている。ただし補償金額
基準については保健省が決める。

１０．補償業務の実行は患者保証
協会が

医療事故補償業務の実行は、患者保証法第１２条
によれば、「患者保証協会」が行う。この団体に
は保険会社も加わる。メンバーは行政なども含ま
れる。患者保証協会は、請求を受けて、患者保証
協会が雇用する複数の医師に被害内容請求の審査
を行う。補償の有無の決定を行い、被害者に通知

する。損害責任法に基づき補償額の算定を行う。
被害者が不服の場合は、患者被害訴願委員会に訴
えることができる。

１１．認定補償金額算定の事例
� 被害者が死亡した場合： 補償金は配偶者

またはパートナーに支払われる。本人の損失分の
３０％を補償するという考えで、２００５年度の最低補
償額は７２４，０００クローネである。子供だけが残さ
れた場合は、最大１００％の補償がされる。保証金
は非課税である。
� 恒常的障害の場合： １％単位が６，４５０ク

ローネ（２００５年）である。股関節手術の失敗で、
障害度１５％の恒常的障害と認定された場合は、１５
×６，４５０＝９６，７５０クローネの補償額である。
� 就業所得能力の喪失の場合： 所得能力が

半分になった場合は、残りの分を１０年分。６１才を
越える場合は、その額から４６％まで削減できる。
２００４年度における最大所得補償額は６，７６８，５００ク
ローネであった。

１２．被害申請および賠償認定数
「患者保証協会」は２００５年度では４，１７４件の被

害申請受付をし、そのうち１，５５９件の賠償認定が
あった。却下数の中には、そもそも法律の適用外
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表３ 被害補償請求数
年度 認定数 ％ 却下数 ％ 合計数

１９９２ ５ ９．６％ ４７ ９０．４％ ５２

１９９３ １５６ ２８．１ ３９９ ７１．９ ５５５

１９９４ ３６５ ３９．２ ５６５ ６０．８ ９３０

１９９５ ５２２ ３６．４ ９１１ ６３．６ １，４３３

１９９６ ７３３ ３５．３ １，３４５ ６４．７ ２，０７８

１９９７ ８４０ ３６．５ １，４６３ ６３．５ ２，３０３

１９９８ ９０７ ３８．１ １，４７２ ６１．９ ２，３７９

１９９９ １，１６４ ４６．１ １，３６３ ５３．９ ２，５２７

２０００ １，１５３ ４６．６ １，３２０ ５３．４ ２，４７３

２００１ １，１９８ ４７．２ １，３３９ ５２．８ ２，５３７

２００２ １，５４９ ４８．６ １，６３９ ５１．４ ３，１８８

２００３ １，６２０ ４３．７ ２，０９１ ５６．３ ３，７１１

２００４ １，７２４ ４３．１ ２，３１５ ５７．３ ４，０３９

２００５ １，５５９ ３７．４ ２，６１５ ６２．６ ４，１７４

表４ 被害賠償金額区分（２００４年度。支給数なので、
上記受付数とは異なる） 単位：千クローネ

２００４ ＜５０ ＜１００ ＜２５０ ＜５００ ＜１，０００ ＞１０，０００

件数 １，４８９ ５２２ ３２２ １３９ １００ ７２

比率 ５６．３ １９．７ １２．２ ５．３ ３．８ ２．７

注：申請から補償支給までの期間は、１９９０年代には平均４年程度かかっ
ていたのが、２００４年度においては１年程度の期間で支給がなされている。

のものも２４５件含まれている。認定数比率は制度
の開始以降徐々に増加し、約４０％前後となってい
るが、２００５年度は前年対比で約５ポイント下がっ
て３７％の認定率となったのは、法律適用が厳密化

されたというよりも、申請対象拡大化されて後、
患者意識が高まり過剰な被害請求の傾向が出てき
たためと思われる。

１３．対象となる医療行為の実施者
患者保証法によれば、医療事故補償の対象は次

のような者の医療行為である（第１条）。
①病院または類似したもの。②医師・医療従事

者（病院法の規定によるもの）。③地方自治体に
雇用された医師・歯科医師・医療従事者。④歯科
大学。⑤民間の医療機関・医療従事者。⑥ワクチ
ン接種をする医師。⑦緊急医。
ただし医師は次の点で免責される。
① 使用した機器の欠陥にもとづく被害

② 被害発生を避けるためにその他の手段技術
を使用した場合
③ 患者の状態において極めて希な合併症、ま

たは当然想定できる合併症が発生した場合。

１４．被害請求の医師の区分
被害請求の多くは手術中に関するものが多い。

２００５年度では請求の３８％が専門医に関わるもので
ある。たとえば整形手術に関する被害賠償額の平
均は１０万クローネ（約２００万円）である。

いのちとくらし研究所報第１９号／２００７年５月 19



表５ 被害請求の医師専門分野区分（２００５年）
種類 認定 ％ 却下 ％ 合計 ％

整形外科 ６７８ ４２．５ ９９８ ３５．２ １，６６６ ３７．９

婦人科 ５２ ３．３ １４０ ５．０ １９２ ４．４

麻酔科 ６５ ４．１ １２５ ４．５ １９０ ４．３

外科 １１２ ７．０ ２０１ ７．２ ３１３ ７．１

産科 ２９ １．８ １０７ ３．８ １３６ ３．１

消化器科 ３０ １．９ １２９ ４．６ １５９ ３．６

眼科 ３９ ２．４ ７６ ２．７ １１５ ２．６

内科 ３２ ２．０ １１６ ４．１ １４８ ３．４

診療生化学科 １１６ ７．３ １ ０．０ １１７ ２．６

その他専門科 ４４２ ２７．７ ９２３ ３２．９ １，３６５ ３１．０

合 計 １，５９５ １００．０ ２，８０６ １００．０ ４，４０１ １００．０

注．他の表との数字とは一致しない。

１５．医薬品被害補償
医薬品被害補償請求数も近年増加している。

１９９６年に年間約５０件の被害補償請求があったが、
２００５年度は２６２件に増加している。このうち、認
定数は７７件で約３０％の比率である。１９９６年から
２００４年にかけては合計８８０件の請求があり、２６６件
の補償認定がされたが、その比率はやはり約３０％
となっている。薬は薬局、病院、医師、歯科医師
などから購入できる。医薬被害については患者保
証協会を通じて、医薬品被害補償法に基づいて、
保健省または地方自治体が補償金を支払う。また
製造製薬会社にも通知される。製薬会社を直接訴
えるのではなくて、まず、行政が医薬品被害補償
をするという制度である。
医薬品被害補償の例としては次のようなものが

あげられる。
「メルクシャープ＆ドーム製薬会社の関節炎治

療薬ビオックスは２００４年に発売されたが、調査に
よって突然死、心臓発作を引き起こす危険が高い
とされた。リコールの後にも患者保証協会は２００６
年５月現在で８１件の被害補償請求を受けた。その
うち７件について、ビオックスが直接原因だとみ
なされて補償認定がなされた。たとえば、６０才男
性はリューマチと乾癬性関節炎治療のために２年
間ビオックスの服用をしていたが、脳血栓のため
に入院した。患者は基準２５％の恒常的被害と認定

された。患者保証協会は血栓はビオックスが原因
だとみなし、医薬品被害補償法に基づいて補償を
認定した。」

１６．患者安全法（医療事故報告
法）の意義

２００１年から検討が進められてきた患者安全法は
２００３年６月に成立し、２００４年度から医療上の不適
切事例についての全国報告制度が開始された。こ
の法律の目的は、病院医療での不適切事例の減少
を目指すものであり、現場の医療従事者専門家が
不適切事例を報告し、病院が報告に基づき教育的
対応や業務内容変更などの対応することを義務化
し、全国医療審議会が報告をまとめるというもの
である。今後第一次医療の分野への制度拡大が検
討されている。
報告の義務化に伴い、医療従事者の権利保護が

重視された。医療従事者が自らすすんで不適切事
例報告をしてもらうために、報告した結果として
懲罰処置を受けることはない。この不適切事例収
集システムは、医療事故補償制度の法律とは連動
していない。ただし、患者がその件で同時に被害
申請を出した場合は、懲罰の対象となる可能性は
ある。しかし、その場合でも被害申請の資料とし
て、報告教育制度の情報が使用されることはない。
すなわち、医療事故補償制度と医療不適切事例収
集制度とは並存しており、情報は共有されない。
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２００１年度に非営利組織として設立された患者安
全協会が、報告教育の諸活動推進のために設立さ
れた。同協会の構成員は、医師・医療専門家、患
者団体、研究機関、医療産業、地方自治体などで
ある。

１７．おわりに
デンマークの医療事故補償制度は、１９８０年代ま

での医師の個人責任を患者が裁判で追及するとい
う形をとった「過誤追求原則」というものに基づ
いていたが、１９９０年代初めに公的補償制度が実施
されることによって、公的病院における事故被害
救済を範囲とするものに移行した。しかし、２０００
年代に入って、すべての医療セクターを対象とす
るものに拡大された。その点で、デンマークの医
療事故補償制度はかなり緩やかな広範な事例を対
象とするものとなっている。一方それと並行する
形で、医療不適切事例、原因究明と対応、医療従
事者の教育訓練、患者（利用者）の権利意識の拡

大などのため患者安全法を制定し、その運用整備
を非営利組織を設立して行っている。デンマーク
の医療制度は公的セクターと民間セクターの組み
合わせによる公的医療制度を基本としているもの
であるが、医療事故補償制度と医療制度とは密接
な関係があるといえる。日本での制度のあり方に
も参考になるであろう。

主要参考資料
“ L’Indemnisation des victims d’accidents

therapeutiques”, Senat, EU, 2000.

“The Danish Patient Insurance Act”, 2003.

“Annual Report 2005”, Patient assurance associa-

tion, 2006

A. Destexhe, “L’indemnisation des accidents medi-

caux<sans faute>”, Universite Louvain, 2003.

www.patientforsikringen.dk

（いしづか ひでお、研究所主任研究員）

【事務局ニュース】１・２００７年度定期総会のお知らせ

２００７年度定期総会を下記のように開催します。

また、あわせて記念講演会を行います。

講演はどなたでも参加できますので、ぜひおこしください（参加費無料）。

記

１、日時：２００７年６月１６日（土）

午後１時３０分～２時（総会）

午後２時～４時（講演）

２、場所：平和と労働センター・全労連会館

２階ホール（東京・お茶ノ水）

３、議題：（１）２００６年度事業報告および決算承認の件

（２）２００７年度事業計画および予算承認の件

以上

記念講演会
フランス全国医療事故補償局

ドミニク・マルタン局長

「フランスにおける医療事故

補償制度と ONIAMの活動に

ついて」

・講演会は無料、懇親会は実

費です。

・詳細は事務局まで
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資料

デンマーク患者保証法（医療事故補償法）
（１９９９年６月２日制定、２００３年６月１０日改正）

第１部 補償の範囲

「保証範囲」
第１条
第１項 補償はこの法律の規定に基づいて、デン
マークにおいて、検査・治療またはそれに類似し
た行為を、以下のところにより医療被害を受けた
患者またはその遺族に対して支払われる。
１．病院またはその関連の場所での行為。
２．病院法に基づく、病院以前の治療の過程に

おける医療専門家またはその他スタッフによる行
為。
３．県の歯科サービスおよび地方自治体の医療

サービスまたはその関連施設に雇用されている医
療専門家による行為。
４．歯科大学での行為。
５．民間医療機関での医療専門家による行為。
６．対特定病気自由ワクチン提供法に基づくワ

クチン注射という医師の行為。ただし、民間事業
は除く。
７．緊急医師としての医師の行為。ただし民間

事業は除く。
第２項 生物医学実験に参加している者は、その
実験がその病気の診断治療の一部ではなくても、
患者と見なされる。細胞やその他生物的物質を採
取されたドナーも同様の規定が適用される。
第３項 この法律は、病院法に基づく、病院、診
療所その他、また外国での自由診療または補助的
診療を受けた患者にも適用される。
第４項 保健省は、この法律の第１条第１項から
第３項までの分野について規則を定めること。
第５項 保健省は、この法律に基づく請求手続き
を民間医療機関に対しても適用できる。その場合、
保健省は、それに関する必要な協定を作成する。
第６項 もし保健省がこの法律に基づく請求手続

きを民間病院に適用する場合は、行政法が民間病
院の業務にも適用される。
第７項 もし保健省が第５項に基づいて民間医療
機関に対して権限を行使するならば、保健省は訴
願の権利について定めること。

「補償を受けられる患者の被害」
第２条
第１項 被害が以下に示すように発生して、十分
な証拠がある場合は補償が支払われる。
１．当該分野での経験ある専門家が、所与の状

況の中で、検査・治療または類似の行為中に、被
害を避けられた行為と違う行為をしたと見なされ
る場合。
２．検査・治療または類似行為のために使われ

る技術的機器設備、設備の不良または故障による
被害の場合。
３．引き続く評価に基づき、医療的な観点から

患者の病気の治療において効果的であろう別の適
切な治療技術や治療方法によれば避けられた被害
の場合。
４．感染病や合併症の診断・治療を含め、検査

の結果、被害が発生して、それが患者としての当
然の忍耐の限界を著しく超えた場合。補償金額の
計算は、被害の深刻さ、患者の病気と健康状態、
被害の例外性、被害発生リスクの一般的可能性を
考慮して計算されること。
第２項 保健省は、この第１項１に基づく被害に
ついての規則を作ること。保健省はまた、第１項
１と３に基づく一部の被害はこの法律の適用外で
あるという規則も作ることができる。

第３条
第１項 正確に診断されない患者の病気に基づく
被害に対する補償は、第２条１項１と２により特
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定されるものについてのみ補償される。
第２項 第２条１項２に該当しない事故の場合は、
被害患者が病院で治療を受けている場合、また事
故が損害一般法に基づいてその損害の責任を追及
される条件で発生した場合のみ補償が行われる。
第３項 この法律に基づく補償は、検査、治療そ
の他類似の行為に使われた医薬品の本来の特性に
よって発生した被害には支払われない。

第４条
第１項 第１条２項に基づく実験対象やドナーに
たいして、実験や細胞組織の移転によって被害が
生じたときには補償される。ただし、また別の明
確な原因の証拠がある被害の場合も同様である。
第２項 第１項の規則は、第３条第３項に基づく
被害には適用されない。
第３項 第１条第２項の血液ドナーが血液銀行や
移動血液銀行において、同意または命令によって
輸血管をつなげたときの事故で被害を受けたとき
には補償される。ただしドナーが故意または非常
な怠慢によって被害をみずから引き起こした場合
は除く。第１項に基づく補償はしないが、血液ド
ナーは別の法律に基づいて被害補償を請求する権
利がある。

第４条ａ
資格あるすべての医療専門家は、仕事の過程で、

この法律に基づき患者が補償を受ける権利がある
ような被害に気がついたときには、被害者にその
旨を通知し、患者保証協会の書式を満たす内容を
書けるように支援し、また民間医療機関に対して、
この法律に基づく請求が第１条第５項に従ってい
る旨を通知する責任がある。

「補償の認定、その他」
第５条
第１項 補償はデンマーク損害責任法の規定にも
基づいて計算される。
第２項 第１項に基づく補償その他は、１０，０００デ
ンマーククローネ以上の場合に限り支払われる。
保健省は、稼得損失と痛み苦痛に対する補償につ
いて規則を定め、その被害により一定期間を超え
る労働不能や病気をもので、３ヶ月を越えない期

間の場合についてのみ、補償支払を行う。
第３項 第２項に対する規則は、第４条第１項ま
たは第３項、第１条第２項に係る被害については
適用されない。
第４項 期限をさかのぼっての請求については補
償は支払われない。

第６条
患者またはその遺族に対する補償は、患者の被

害が本人の故意または重大な怠慢によるものであ
る場合は、状況や不能の程度に応じて減額するこ
とができる。
第７条
患者またはその遺族が第５条の規定に基づいて、

補償を受け取ったかまたは受け取る権利を持つ場
合は、補償請求は、被害補償支払い責任を持つか
もしれないいかなる者に対して、別途補償請求を
することはできない。
第８条
第１条に基づく一般補償規則により、患者また

はその遺族に対して補償支払い義務を持つかもし
れない者は、第５条に基づく補償支払いは、被害
が故意または非常な怠慢で発生した場合のみ、期
限を遡って請求することができる。
第８条ａ
製造物責任法の規定に基づいて補償支払い責任

が生ずる場合は、第７条と第８条の規定は適用さ
れない。

第２部 補償制度と組織

「補償の責任」
第９条
第１項 この法律に基づいて、以下の者は補償支
払いの責任がある。
１．病院法に基づく公的病院および一般診療の

管理責任者。
２．患者の住む県。患者がデンマーク以外に住

んでいる場合は、被害を受けた治療病院のある地
方自治体、または外国が、第１条第３項に基づき、
責任を持つ。
３．県の歯科サービスと地方自治体の医療サー

ビスの管理責任者。

いのちとくらし研究所報第１９号／２００７年５月 23



４．歯科大学の管理責任者。
５．県当局、ただしコペンハーゲン市、フレデ

リクスベルグ市、ボルンホルム地方自治体を含む。
それらにおける民間医療における専門家、民間病
院、診療所、民間医療をしている医師を除く医師、
緊急医師、対特定病気ワクチン提供法に基づくワ
クチン接種を行う民間医療に属さない医師。しか
し、２項も参照のこと。
第２項 この法律にもとづき第１条第５項に基づ
く民間医療機関に対して、請求手続きがなされる
場合、保健省は、この法律に基づく補償責任は当
該機関にあり、またその機関が代表する民間医療
の専門家にあると規定することができる。
第３項 もし県その他が、第１項と第５項に基づ
いて、民間医療、民間病院などにおける医療専門
家が引き起こした被害に対して繰り返し、補償支
払いをするならば、県は、このことを全国医療委
員会に報告する義務があり、医療サービス法の中
央管理機関に対して、監督手段の実行のための見
解を提出すること。全国医療委員会は、事態の報
告を受け取った場合には、それらに対する規則を
作成することができる。

「法的保証義務」
第１０条
第１項 この法律に基づく補償請求は、保険会社
の保険証券によって補償される。ただし第１１条第
１項の場合は除く。
第２項 この法律に基づく保険証券を発行してい
る保険会社は、患者保証協会に補償の原因理由に
ついて通知すること。
第３項 保健省は、第１項で特定される保険証券
の年間金額について確定する。
第４項 第３項で示される金額については損害責
任法第１５条の規定に基づいて確定する。
第５項 保健省は、補償の法的義務について、こ
の法律に基づく保険証券を出す保険会社によって
文書に基づき、最低期間や条件を含めて、実施に
関する規則を作る。次の目的をもった規則も含む。
１．この法律に基づく保険証券を発行する保険

会社は、第１項の侵害の場合の補償も併せて支払
う。
２．この法律に基づく保険証券を発行する保険

会社は、第３項に基づいて定めた金額を支払う保
険証券を越える分を補償する個々の管理責任者の
責任がある場合には併せて、それも支払う。
３．この法律に基づく保険証券を発行する保険

会社および自己保険団体［自治体など］は第５条
に基づく補償を、第９条に基づく補償支払い責任
をもつ者を明確に選別することができない場合に、
支払う。
第６項 保健省は第５項１から３に基づく補償共
同責任について限度規則を定める。
第７項 保険証券に対する保険料は、法的支払総
額にも基づいて決める。

第１１条
第１項 国家、地方自治体およびコペンハーゲン
病院事業体は、第１０条による補償にたいする法的
義務から除外される。
第２項 保健省は、 第１０条第１項の民間管理責
任者にたいする補償の法的義務について地方自治
体が協定を結ぶことを認めることができる。ただ
し第９条も参照のこと。補償に対する法的義務は
地方自治体の地域内で事業活動する民間管理責任
者に対してのみに適用される。
第３項 地方自治体は、第２項の保険制度の費用
は、その保険制度により補償される民間管理者に
より補償されるべきであることを要求できる。
第４項 保健省は第２項による保険証券に対する
年間総額を定める。
第５項 第４項の年間総額は、損害責任法第１５条
の規定に基づいて数字化される。
第６項 第１０条第５項１と２および第６条は、第
２項の補償の法的責任を実施する地方自治体には
適用されない。
第７項 第３項による費用は、地方自治体による
法的支払総額に基づく。

「患者保証協会」
第１２条
第１項 この法律が補償する保険証券を発行する
保険会社は、共同して患者保証協会を設立し、運
営委員会を選出する。保健省は、自己保険をして
いる国家・コペンハーゲン病院事業体・地方自治
体に対して、運営委員会のメンバーになれること
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を規定できる。
第２項 保健省は、患者保証協会の管理運営の定
款を定める。この法律に基づき協会に課される協
会の運営費用とその他の費用は、保険会社および
自己保険する当局が補填する。費用分担は各定款
に定める。
第３項 患者保証協会は、その活動について年次
報告書を保健省に提出する。

「手続き」
第１３条
第１項 患者保証協会は、この法律の規定に基づ
き、すべての補償請求にたいして、受付け、解明、
決定をする。協会は保険会社と自己保険団体を認
定して、要求の特定種類の解明・決定について定
款に詳細を定めさせる。
第２項 患者保証協会は、証人の住む地方裁判所
で証人喚問することができる。
第３項 患者保証協会の決定は、当該する保険会
社、国家、自己保険する地方自治体に連絡される。
その後、これらは決定された補償金を支払う。

第１４条
第１項 保健省は、患者被害訴願委員会の議長、
数名の副議長を指名し、また保健省指名メンバー
たちを指名することができる。
第２項 議長と副議長は、保健省により指名され
た者たちであり、審判者である。訴願委員会のそ
の他のメンバーは、全国保健委員会、デンマーク
地方自治体協会、コペンハーゲン病院事業体、フ
レデリクスベルグ市、ボルンホルム地方自治体、
デンマーク法律協会、デンマーク障害者組織協議
会、デンマーク消費者協会により指名される。
第３項 患者被害訴願委員会は、特定数の専門メ
ンバーを指名する。彼らは請求手続きに必要な分
野についての専門家であること。第４項を参照の
こと。
第４項 個別の請求についての決定のために、患
者被害訴願委員会は以下により構成される。
１．議長または副議長。
２．全国保健委員会により指名された２名の専

門メンバー。これは第３項に基づき、請求の専門
的特質による。

３．デンマーク全県協会が指名した１名。
４．コペンハーゲン病院事業体、デンマーク地

方自治体全国協会、コペンハーゲン市、フレデリ
クスベルグ市、ボルンホルム地方自治体が共同し
て指名した１名。
５．デンマーク法律協会が指名した１名。
６．デンマーク消費者協会が指名した１名。
７．デンマーク障害者組織協議会が指名した１

名。
第５項 議長または副議長は、第４項に基づき、
どの専門分野のメンバーが個別の請求決定のため
の代表者となるかを決定する。
第６項 保健省は、委員会の議長と副議長に対し
て、請求内容に疑問の余地がないとは言えないと
いう判断する権限を与えることができる。
第７項 議長と副議長は、専門家その他の者が委
員会の決定審査会に投票権なしに参加することが
できると定めることができる。
第８項 患者被害訴願委員会のメンバーは、４年
毎に指名される。この４年間の途中に指名がされ
た場合は、任期はその期間の終了までである。
第９項 保健省は、患者被害訴願委員会の手続き
規則を、相談の上、定める。
第１０項 患者被害訴願委員会の運営費用は、第１２
条第２項２に基づき、保健省が定めた費用分担に
基づき、保険会社、自己保険団体によって補填さ
れる。

第１５条
第１項 第１３条に基づく決定は、患者被害訴願委
員会に伝えられてから、最終行政決定が行われる。
患者被害訴願委員会は、訴願手続きの停止を認め
ることができる。
第２項 患者被害訴願委員会への訴願は、３ヶ月
以内に訴願者に決定通知を送付しなければならな
い。
第３項 患者被害訴願委員会は、特別な根拠があ
る場合は、訴願に対する３ヶ月規定を無視するこ
とができる。

第１６条
第１項 患者被害訴願委員会による決定は、支持、
無効、変更のいずれの決定にせよ、最高裁に持ち
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出すことができる。
第２項 この事例の場合は、６ヶ月以内に決定を
行う。

第１７条
第１項 患者保証協会は、地方自治体、県当局、
その他関係当事者である病院、医療機関、医師そ
の他、および被害患者に対して、病院カルテ、症
例事例集その他の情報提供をするよう要求できる。
それにより患者保証協会はこの法律に基づく請求
について関連性を判断する。
第２項 患者保証協会は、患者被害訴願委員会と
保健省に対して、この法律に基づく協会の義務遂
行に必要な情報を提供しなければならない。

第３部 「医薬品被害保証制度」

第１８条
第１項 保健省は、患者保証協会と、デンマーク
製薬業界が立ち上げた医薬品被害保証制度につい
て合意することができる。
第２項 製薬業界の要望により、保健省はこの医
薬品被害保証制度が補償する訴願団体の議長と特
定メンバーを指名することができる。
第３項 保健省は、法務省と相談して、次の内容
をもつ規則を定めることができる。
１．医薬品保証制度の団体は第７条第１項に定

めた情報を取得することができる。
２．行政法、公文書アクセス法、刑法における

守秘義務条項が、医薬品被害保証制度に適用され

る。また、
３．証人喚問に関する第１３条第２項の規定もま

た、医薬品被害保証制度について適用される。

第４部 「制限と罰則」

第１９条
第１項 患者保証協会は、この法に基づく補償請
求を、被害者が補償を受ける資格があると気づい
てから５年以内に通知を受けるものとする。
第２項 補償請求は、被害が発生してから１０年で
訴願権利を失う。

第２０条
第１０条第１項の侵害は罰金が科せられる。会社

や法人は刑法第５部の規定により、有罪の場合は
責任を負う。

第５部 「開始規定、その他」

第２１条
この法律は１９９２年７月１日に発効し、それ以後

発生した被害に適用される。

第２２条
この法律は、フェロー諸島、グリーンランドに

は適用されない。しかし、法令に基づいてこれら
に対しては、特別な事情により適宜対応する。

（訳：石塚 秀雄）
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資料

デンマーク医療制度における患者安全法
（医療事故報告法） （２００３年６月１０日制定）

第１部 「目的、適用、定義、その他」

第１条
� この法の目的は、デンマークの医療制度にお
ける患者安全を促進することである。この法は、
医療制度における患者治療に関連して発生した不
適切事例の報告に対して適用される。ただし、�
項以下を参照のこと。
� 保健省大臣は、この法を民間医療事業の医療
専門家を含むプライマリイケアセクターへの適用
のための規則を作る。保健省大臣は、プライマリ
イケアセクターにおける特別な状況の是正するた
め、この法律の規定の不備を特定できる。
� 全国医療委員会は、病院、その他治療機関が
報告を提出する義務がある旨の規則を作ることが
できる。また同委員会は、民間病院の報告制度の
特別規則を作ることができる。
� 県に関するこの法の規定は、また、コペンハ
ーゲン病院事業体、コペンハーゲン市、フレデリ
クスベルグ市、ボルンホルム地方自治体に適用さ
れ、同様に民間病院にも適用される。
� この法律の規定は、不適切事例や治療上で発
生した過誤に関するその他法律に定められた報告
制度については適用されない。全国医療委員会は、
諸当局と協力して報告状況特定や調整をするため
の規則を作ることができる。第�項を参照のこと。

第２条
� 不適切事例とは、病院による治療または病院
に滞在するときに発生した事例であり、患者の病
気に由来するものではない。その事例とは、有害
である場合、事前に回避できなかったために有害
であったにちがいない場合、またはその他の理由
であれば発生しない場合である。不適切事例とは
知り得た過誤および知られざるところの事例およ

び過誤を含む。
� この法律でいう医療専門家とは、個別法律が
定める専門医療義務を実施する者、規定された責
任において実行する者を指す。
� この法律でいう治療、診断、診療、リハビリ
テーション、専門家医療、予防医療の諸手段は個
別の患者に関わるものを意味する。

第２部 患者安全制度

第３条
� 県は、不適切事例についての報告を受け取り、
記録し、分析し、患者の安全と治療の改良のため
に利用し、全国医療委員会に対して情報を報告す
る。第�項以降を参照のこと。
� 医療専門家は、患者の治療および病院滞在中
での不適切事例に気づいたときには、上記第�項
に基づきその事例を報告しなければならない。

第４条
� 全国医療委員会は、県から不適切事例の報告
を受け、その事例について全国登録を行う。全国
医療委員会は、受けた情報を基礎にして、患者の
安全に関して医療制度に忠告をする。
� 全国医療委員会は、不適切事例が県から全国
医療委員会に報告されるように規則を定める。時、
場所、内容などの報告書式を定める。また全国医
療委員会は、医療従事者が県に不適切事例を報告
することを定める。時、場所、内容などの報告書
式を定める。
� 全国医療委員会は、県から報告事例に関する
追加情報を受け取ることができ、それを委員会の
助言的作業に使用することができる。上記第�項
参照のこと。
� 全国医療委員会は、患者登録、その他登録、
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費用や予算の情報を県から取得し、委員会の助言
的作業に使用することができる。第�項参照のこ
と。
� 上記第�項と�項に基づいて、県から全国医
療委員会に不適切事例が報告された場合、報告に
おいては、患者および医療専門家は匿名とされな
ければならない。
� 全国医療委員会は、この法に基づいて年間活
動報告を発行する。

第３部 「情報の開示、その他」

第５条
� 不適切事例報告は、特定個人に関するもので
ある場合でも、第３条�の任務を遂行するために、
患者の同意なしにまたは関与する医療従事者の同
意なしに、県の特定グループの中で回覧すること
ができる。また診療データベースやその他の登録
に回すことができる。そこで医療情報は患者安全
分野の資料化と品質発展という目的で記録される。
� 県は、医療従事者の身元情報をいかなる者に
も開示してはならない。ただし、第３条�の任務
を遂行する者に対してはその限りでない。

第６条
医療専門家よる不適切事例の報告は、雇用組織

による矯正のための調査や手段、全国医療委員会
による監督措置また裁判所による刑罰的判決に使
われてはならない。

第４部 「規定の発効と暫定措置、その他」

第７条
� この法律は２００４年１月１日に発効する。ただ

し、第�項を参照のこと。この法律は、この法律
の発効以降に起きた不適切事例に適用される。
� 第８条は２００３年７月１日に発効する。

第８条 （医療制度法追加条項）
デンマーク医療制度法に対して以下の修正がな

される。法第６８７号（１９９５．８．１６）、２０００年３月２５
日付法１４５号による最近の修正。
１．第３部の見出しは次のように修正された。

「診療データその他に関する計画と記録の
特殊性」
２．第３部、第１５条以下に次の条文が追加された。
第１５条ａ
� 保健省大臣は、県、市町村、民間個人、病院
を運営する民間機関、医療専門家に対して、診療
内容データベースを提出するための特定規則を作
ることができ、そのデータベースに対して公的権
力は責任をもち、医療情報を特定の患者グループ
のモニタリングや治療の向上のために記録化する。
� 保健省大臣は、登録された人間が、申請書に
基づき、この第�のいう診療データベースに記録
された情報にアクセスできることを決定すること
ができる。
� 上記第�項にいう情報とは、特定の個人につ
いてのものであるが、当該個人の同意なしには報
告書化されない。

９．この法律は、フェロー諸島、グリーランドに
は適用されない。王令によってフェロー諸島の特
定条件に基づいて適宜される。

以上 ２００３年６月１０日付

（訳：石塚 秀雄）
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