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デジタル時代のデータ戦暗の今

御

1 はじめに

筆者は本シリーズ⑫4焚■@廻において、デジタル

時代の新たな情殺財であるデータの視点からの論老

を発表してきました1。 DXの構造変化に対応するた

め、世界各国がデータ戦略について試行錯誤してい

ます。我が国も取り組みを続けていますが、残念な
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知的財産法務を専門分野とする弁護士・弁理士高橋淳は特許侵害訴訟を中心として活動してきました

が、近時は、職務発明規定の作成、変更に関するコンサルタント業務に注力しており、多数の書籍、

論文の執筆、セミナー、講演、テレビ出演などを通じて職務発明規定変更の実務の第一人者として知
られており、多数の相談実績を有しています。
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がら政策立案の効率化が必要と言わざるを得ません。

技術的には可能でも、その社会実装・杜会的受容

(普及)のために、既得権者の存在する既存の法制

度、ソフトローが障害となったり、政治的・イデオ

ロギー的な対立のために、国民に栂益する構造改革
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性を利用して世論の方向性が作られる様子は、民主

主義の根幹を変質させるものともいえましょう。本

稿では、今現在の、デジタル時代のデータ戦略につ

いて、欧州の最近の動向を紹介2し、我が国の政策

への示唆をぎえてみたいと思います。

2 )(第三種郵便物認可)

Ⅱ欧州データ戦略ーデータ法案一EHDS法案

1,2020年2月「欧州データ戦略」

(1)背景:社会構造の変化

デジタルサービス分野では、第三者のコン

テンッを保存・伝達するインターネット上の仲

介事業者(ソーシャルメディアやマーケツトプ

レイス、コンテンッの共有やアプリケーション

の販売サービスなど)が必須の存在となってい

ます。一部の巨大プラットフォームは情報共有

とオンライン取引を通じて社会・経済に大きな

影響を与えるようになり、その強固な地位を利

用して、プラットフォームを利用する事業者が

不利な立場に立たされるケースもあります。従

来の電気通信事業では、伝送路設備を含む物理

的構成要素を担う回線設置者は国内企業であり、

国家のコントロールが及びゃすいインフラでし

たが、いまや「通信インフラのソフトゥエア化」

により通信インフラはGAFAMのようなグロー

バルなプラットフォーマー(PF)に飲み込ま

れた状況3になり、制度的優位性、疑似主権的

権力を持つグローバルPFは、("本でいえば総

務省など)一所管省庁が相手にできるような存

在ではなくな0てきており、こうした社会構造

の変化を背景として、グローバルPFに対する

「デジタル主権(価即始Isovere地nty)」の問題は、

産業政策のみならず、安全保障政策としても喫

緊の課題といわれてぃます4。

特許 二L ス

and lnformauon systems Direcdve)を、 2019

年に欧州デジタル戦略(A Europe 蹴 forthe

digitalage)を、 2020年2月19日にデジタル変革

の促進に向けた政策文書「欧州のデジタル未
6

来の形成(shaping Europe' s di印ta1血Iure)」 、

「A1白書」 7および「欧州データ戦略」 8を同時

に発表しました。

令和 4年(2022年) 12月9日(金昭田

「欧州データ戦略」の4本の柱

①データアウセスと利用のための分野横断

型のガバナンス枠組みの構築

②実現手段:データへの投資、欧州の能力

とデータホスティング・処理・利用のた

めのインフラの強化

③相互運用性・能力開発:個人の権利強化、

スキルと中小企業への投資

④戦略的分野と公益分野での欧州データ空

間の構築

欧州委員会は、「欧州データ職略」に基づき、

その具体化に向けた政策案を提案Lています。

・2020年11月25日「データガバナンス規則

案」9(個人や企業の自発的なデータ共有を
W

促進)、「知的財産行動計画」

・2020年12月15H、オンラインにおける消費者

と基本権の保護の向上を目指す「デジタル

サービス法案」Ⅱと、より公乎で開かれたデ
12

ジタル市場を巨指す「デジタル市場法案」

(両法案とも、加盟国で直接適用される「規

則」の法形式を採っており、 EU域内で統一

ルールが適用されます)、「ネットワーク通信

システム(NS)指令」の改正案(NIS2指
13

令)

2021年2月「GAIA、XH」発足

2021年3月「デジタル・コンパス2船0」 15

(2030年までの10年問Φi部t田 Decade)にお

ける欧州のデジタル変革のビジョンと道筋を

示す)

・2021年4月「人工知能(AD 政策パッケー

ジ_1 16

・2021年6月「欧州デジタル1D枠組み規則
17

案」

(2)デジタル単一市場(DSM)構想から「欧州デー

タ戦略」ヘ

欧州委員会は、「接続ざれたデジタル単一市

場(connected Di部talsingle Market)」 5構想

のもと、2016年にデータ保護に関する一般的な

ルールを定めるGDPR (一般保護規則)や、重

要インフラ運営者やデジタルサービス提供者

を対象とL力規律を定めるNS指令(NeN0ホ

二
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・2021年7月欧州産業データ・エッジ・クラ

ウド'アライアンス(European A1Ⅱa11Ce on

1Πdustrial Dat孔 Edge and cloU田設立娼

2,2022年2月「データ法案(DATA ACT)」

(1)データ法案の目的と概要

2022年2月23日、欧州委員会は、「公平なデー

タへのアクセスおよび利用に関する統ールール

の規則案(proposalfor a Regulauon on harmo

nised rules on fair access to and use of datn

①ata Act))を発表しました(以下「データ法

案」という。発効目から12ケ"後から適用)。

データ怯案は、「欧州データ戰略」で提案され

た法的枠組みのーつで、「データガバナンス規

則案」を捕捉し、データ経済における関係者問

でデータの価値を公平に配分し、データへのア

特許 'エ
^ ス 令和 4年(2022年)12月9日(金曜田(

19

経済領域(EEA)域外の政府がデータに

不法にアケセスすることへの懸念)。

5)分野別の欧州共通データスペース問で

データ共有する際の障壁を取り除くため

に、分野問で再利用されるデータの相互

運用姓基準の策定を規定する(「スマー

トコントラクト」(あらかじめ決められ

た条件に基づいて取引を実行・決済する

電子台帳上のコンピュータプログラム)

の標準設定もサポート)

クセスおよび利用を促進することを目的として、

関係者間でデータを共有する際の障壁を取り除

くための措署を提案しています。

【データ法案の具休的な目的】

1)消費者と企業によるデータへのアケセ

スと利用を促進する一方、データを通じ

て価値を生み出す方法への投資インセン

ティブを維持する。これには、製品型閏

3

【データ法案の概要】

第1章総則(1.2条)

第2章 B IO Cおよひお to Bのデータ共有(3

~7条)

第3章データを利用可能にする法的義務を負

うデータ保有者の義務(8~12条)

第4章企業問におけるデータアクセスと利用

に関する不公正な条件(13条)化2B/大企業

とSME間における交渉力の不均衡により原則と

して無効となる契約条卿

第5章例外的な必要性に基づいて、公共部門

機関および組合機関、代理店または団体にデー

タを提供すること(14~22条) B2G

第6章データ処理サービスの切り替え(23~

26条)【サービス事業者のデータポータビリティ

対応義務】

第7章国際的な非個人データの保護措橿(27

条)

第8章相互運用性(28~30条)1データスペー

ス運用者の必須要件、データ標準化、スマート

コントラクトなど1

第9章実施と執行(31~34条)

第10章指令1996/9/ECに基dくSuiGeneriS権

(35条)

第Ⅱ条最終規定(36~42条)

連サービスの利用によ0て写られた、あ

るいは生成されたデータの共に

法的実性を高めることや、データ共

有契約における公、,性を確保するための

ルールを運用、ることが含まれる(デー

タベース指令の適用を明確化する)。

2)公共部門機関および連合の機関・団体

による、企業が保有するデータの利用

(データ共有の強制)が正当化される例

外的な状況を規定する。

3)クラウドサービスとエッジサービス問

の切り替えを容易にする(競争力のある

相互運用可能なデータ処理サービスへの

アクセス確保)。

4)クラウドサービスプロバイダーによる

通知なしの違法なデータ転送に対する

セーフガードを導入すること(EU/欧州

る

(2)第2章旧2C/B2Bのデータシェアリング

(共有))

データ法案は、デジタル市場法を補完するも

のでもあり、「ゲートキーパー」として認識され

ている特定のコアプラットフォームサービスの

二
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プロバイダーに対し、特に、企業やエンドユー

ザーの活動を通じて生成されるデータのより効

果的なポータビリティの提供を求めています。

第3条(製品または関連サービスの使用に

よって生成されたデータにアクセスできる

ようにする義務)

1.製品は、その使用により生成される

特許

データが、デフォルトで、容易に、安全に、

そして関連し適切な場合には、三ニザ血迺

接アクセスできるよ'な方で設計、製造

'ユ_

され

らない。

ス

2

連サービスが提供されなけれぱな

製品または関連サービスの入

タルまたはりースに

り生成されたデータにアクセスし、これを

利用する利用者の権利)

1.製品からユーザが直接データにアクセ

前に、少なくと、以下の情報を分かりゃす

令和 4年(2022年) 12月9日(金曜日)

く提供しなければならない。

(a)製品または関連サービスの使用によっ

スできない場合、

て生成される可能性が高いデータの性質と

ザが製品又1

量。

(b)データが継続的かつりアルタイムに生

とによって生じたデータを

る

く、無料で、場合によ0ては継続的に、リ

堕L登^^があるかどうか。

アルタイムで、ユーザに提供するものとす

を結る

(C)ユーザーがこれらのデータにアクセス

"連サービスを使用するこ

データ

る。これは、技術的に可能な場合には、竃

子的手段による簡単な要求に基づいて行わ

れるものとする。

2.データ保有者は、第1項に基dく利用

者としての資質を雍認するために必要な情

報を超えて、利用者に情報の提供を要求L

ないものとする。データ保有者は、利用者

のアクセス要求の健全な実行、データ・イ

ンフラのセキュリティと維持のために必要

な範囲を超えて、利用者が要求したデータ

へのアクセスに関するいかなる情報も保持

しないものとする。

レン

でき壁冱塗。

(田

汁ービスを是供するサービスプロバイダー

1品を北

は、 '王一

力 データを自ら利用るの力

当な遅延な

それらのデータの 11用目的について

に利用させるの力

るメーカーまたは連

(e)販売者、賃借人または賃貸人がデータ

保有者であるかどうか、およびデータ保有

者でない場合は、その商号および地理的な

住所など、データ保有

御 11用がデータ

利用する場合は

そのデータ保

または

を可以こる通言手段。

営業秘密は

(g)利用'が第三 とデータを#

ての具体的措置が講じられている場合にの

の

とを要J できる法。

み開丞堅^ものとする。乞ニタ^

密性を保持するために必要な

(h)本章の規定の違反を主張L、第31条に

言及する管轄当局に苦情を申し立てるユー

リーの権利。

第4条(製品又は関連サービスの利用によ

の

とナ率的に通信ること

1」用

J芯0

に第三に関して営

に迅速に連ミし

は、特に

に合意ることができる

データの

4

したデータを

利用・は、第1

1と競合る,η品の洞発に 11 してはなら

とを保持るための措置

ない。

5.ユーザーがデータ主でな、

との係において

るこ

ψ、、

または
口

の依頼に基づき取写

,データの出P となるΠ

生成された個人データは、規則 EU

2016/679の第6

的旻拠があり

連サービスの

2016/6内の

合にのみ、データ保

供するものとする。

6.データ保有者は、製品茎心』よ^

9

連する合は規則 EU

用によって

用によって生成された非個人的なヒスの

に基0

の久件力

データを、ユーザーとの

製

たされている

な去

がユーザーに

上の合意に基

■
=

二

三

3
秘

合

三
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づきのみ使用するものとする。データ保有

者は、製品または関連サービスの使用に

よって生成された当該データを、ユーザー

の経済状況、資産、生産方法、またはユー

ザーによる使用について、ユーザーが活動

している市場におけるユーザーの商業的地

位を損なうような洞察を得るために使用し

てはならない、のとする。

第5条(データを第三者と共有する権利)

1.ユーザーまたはユーザーの代理人から

特許 コ、

要求があった場合、データ保有は、製『

または関連サービスの使用によ0て生成さ

ス

れたデータを

に無償で、データ保有が"用できるのと

令和 4年(2022年)]2月9日(金曜日)(

同じ『

9.第1項の権利は、他者のデータ保護権

に悪影奪を及ぼさないものとします。

第6条(利用者の要求によりデータを受け

取る第三者の義チ劣)

1.第三者は、第5条に従って利用可能と

アルタイムで、第三者に提供するものとす

る。

2.デジタル分野における競争力のある公

正な市場に関する規則XXX (デジタル市

場法)]の[_.]条に従って、 1つ以上の当

該サービスがゲートキーパーとして指定さ

で

当な遅延なく

合によっては続的に

なったデータを、利用

ユー→デー

よび件の下でのみ、また個人データに関

れているコアプラットワオームサービスを

する限りデータ主の権利に従って処理し

提供する・,業者は、本久における適格第三

合意した目的に必要でなくな0た時点で

であってはならず、したがって、汰のこ

乞ご二^ものとする。

2,第三者は、以下のことを行0てはなら

5

とをーつてはならない、のとする。(以下

リ

2 (a)~( C )、 3 ~6略)

フ.データ保有者と第三者がデータ送信

の取り決めについて合意できなかった場

なV、。

(a)ユーザーとのデジタル・インター

フェースによるものを含め、ユー仟一の自

律性、意思決定ま力は選択を破壊または損

なうことにより、いかなる方法によ0ても

と合意した目的●

規則 EU 2016/679に基づ

の利

データポータビリティの利一吏を妨け

ユーザーを金"'、

阻止または妨生しないものとする。

と。

(b)ユーザーが要求したサービスを提供

するために必要な場合を除き、規則(EU)

2016/679の第4条(4)の意味における自

然人のプロファイリングのために、受け

8,営業秘密は、利用者と第三者との間で

合意された目的を果たすために厳密に必要

であり、かつ'皿業秘'、の秘,を保持るた

に同規則 20 に基つ

めにデータ

欺晦または"作するこ

れナ

取ったデータを使用ること

よって又られる

データ

(C)ユーザーが要求したサービスを提供す

るために必要な場合を除き、坐!士聖ニニニ

{の必要な,置力べての

堅左墨^。この場合、賞業登^

してのデータの

データを生、集計、またはi 生した形で也

と

の日置は、データ保

の

(d)デジタル分野における競争力のある公

正な市場に関する規則(デジタル市場法)]

の[".]条に基づきゲートキーパーとして

との,で△意さ

において明二己されるものとする。

でのみ

日

およ

冒 ること。

ビスを供

゛

されているコアプラットフォームサー

に開,

と

データを利用可能にること。

(e)アウセスしたデータの元となる製品と

^

競合る製品を開発るために、受ι

との占の

ため

る

たデータを吏用ること

業'に対して、受冨しオ

のためにデータを他の

と。

御契約上の約束事を含め、ユーザーが受

け取ったデータを他者に利用させることを

防止すること。

第7条(企業対消費者、企業対企業のデー

またはその目的

と共

「)

るこ

二

こ三

三こ1三

合
主

、

三

三

.
』

三
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タ共有義務の範囲)

1,本章の義務は、勧告2003/361/ECの附

属圭

は小企業として資を有する企業が製造し

2

た製品又は供した関連サービスの使用に

に定義するとおり

よって生じたデータには適用しない。(以

下略)

特許

3.2022年5月「Eば畔玲帥 H倒廿IDatasP釦e恒HDS)
20

法案」

(1) EHDS法案の目的と概要

欧州委員会は2022年5月3日に、「欧州デー

タ戦略」に基づく「欧州共通データスペース」

の最初の提案として、ヘルスデータ基盤構築と

利活用に関する総合的な構想である「欧州医療

データスペース」(EHDS)法案を発表Lました。

今後も、自動車、環境、エネルギー、農業、金融、

製造、行政、スキル分野について「欧州共通デー

タスペース」が提案されることが予定されてい

ます。

【EHDSの目制

欧州では個人のデータポータビリティ権は

自然権として位置がけられており、ヘルスケ

アデータにつぃては、 EHDS法案の前から各国

でデータポータビリティが進められています

(フランスのMon espace sante21など)。しかし、

GDPRによる個人データの保護の水準は各国間

でばらばらで、特にCOVID、19のパンデミック

で、緊急事態において保険医療分野の電子へル

スデータの1次利用も2次利用もできませんで

した。本法案はこうした反省から、ヘルスデー

タ基盤構築のために「電子医療記録システム

(E愈システム凶の相互運用性を確保する、統

電ーした技術仕様に0いて法的枠組みを定め、

子へルスデータの一次利用(MyHe址th@EUを

通じた佃人のアクセス権の強化。個人が自分の

ヘルスデータをスマートフォン等でいつでも閲

覧可能で、白分のへルスデータがどのように二

次利用されているかを確認でき、オプトアウト

可能などの管理できるようにする。)及び二次

利用 ale址thData@EUを通じた研究、革新、政

雰細企業又

統合され、アクセス可能な形式でアクセス

゛1_ ス

策決定、患者の安全、個別化医療、公的統計、

規制活動における利用)を実現する、「欧州健康

データ空問(EHDS)」を確立する目的で提案さ

れました詑。

令和 4年(2022年) 12月9日(金曜日)

【E卜IDSの概要】

第1章規制の対象・範囲・定義など a

~2条)

第2章個人のへルスデータの一次利用

に関するアクセス権の強化(3~Ⅱ条)

(Myhe址th@EUの整備)

第3章 EHRシステムの相互運用性とセ

キュリティ、自己認証システム(12~32条)

第4章電子へルスデータの二次利用の促

進(Healt11Data@EUの整備)(33~58条)

第5章加盟国における能力開発の措置

(59~悌条)

第6章 EGDS Boardの創設(財~66条)

第7章欧州委員会の権限(67、 68条)

第8章協力と罰則(69~71条)

第9章最終規定の効果と適用(72条)

(2)第2章電子へルスデータの一次利用(3

~11条)

第2章では、電子へルスデータの一炊利用

を実効性あるものにするために、第3章で規定

される「電子へルス記録システム(EHRシス

テム)」のコンテンツとなる個人の電子へルス

データの技術仕様や「欧州電子へルス記録交換

フォーマット」を定め、また、医療専門家が電

子形式でEHRシステムに体系的に登録すること

を加盟国が保証すること等を定めています。

生壁整^

2.自然人は、第6条に言及された欧州電

第3条(個人用電子へルスデータの一次利

用に関連する自然人の権利)

1

用の文脈で処理された個人の電子へルス

自然人は、電子へルスデータの一次 1」

データに、百ちに、無'斗で、読みやすく

二
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子へルス記録交換フォーマットで、第5条

に言及された優先カテゴリにおける少なく

とも自分の電へルスデータの電子コピー

を受け取

4略)

5.加盟国は、次のとおりとする。

(a)第1項及び第2項の権利行使を可能に

する国、地域又は地方レベルのーつ又は複

'1 手」を有するものとする。(3、

数の電子へルスデータ利用サービスを

'1_

すること。

(b)白然人が選択した他の自然人に対して、

ス

自分にtわって電子へルスデータにアクセ

スする椛限を与えることができる1つ以上

の代理サービスを 1立すること。(中略)

令和 4年(20詑年)12阿 9日(金曜日)(

t理サービスは、加盟玉

1

でなけれぱならなし

れる場合、医療専門家が、自然人に対して

加盟国は、データが電子形式で処理さ

第4条(医療従事者による個人の雷子へル

スデータへのアクセス)

(1、 2略) 3.加盟国は、医療専門家ア

提供する医療サービスに関して、少なくと

も第5条で言及された優先順位カテゴリに

該当する関連へルスデータを、電子形式で

クセス汁ービスを通じて、少なくとも

E肌システムに体系的に登録することを保

証するものとする。(以下略)

第8条(国境を越えた医療という意昧での

遠隔医療)(鬮

第9条(識別管理)(以下略)

第10条(デジタルヘルスの権威)

1.各加盟国は、国レベルでの本章の実施

で言及ざれた優先的カテゴリーの電子へ

以下6~12略

で

ルスデータへのアクセスカ

供されることを保するものとする。公認

互運用可

の電子的識別手段を所持する医療専門家は、

それらの医療専門家アクセスサービスを無

料・で利用する権利を有するものとする。

(以下、 4略)

第5条(一次利用のための個人用電子へル

スデータの優先順位カテゴリー)

フ)

及ぴ執行に*任を負うデジタルヘルス当局

を指定しなければならなし

療

第11条(デジタルヘルス当局に苦情を申

し立てる権利)

1

5

ザに

加盟玉は、以下のカテゴリ23 に該L

データカ

Ⅲ日本のデータ戦略一全国医療情報プラッ

トフォーム構想

1.包括的データ戦略

2022年6月7日、政府は「経済財政運営と改革

の基本方'柁促2」(いわゆる「骨太の方針」別)に

おいて、「デジタル庁を中心に、デジタル社会の

実現において不可欠なデータ基盤強化を図るため、

「包括的データ戦略」に基づき、医療・介護、教育、

インフラ、防災に係るデータ・プラットフォーム

を早期に整備する。」とし、同日、「デジタル社会

の実現に向けた重点計画」鴻が閣議決定されまし

た。デジタル庁では、かねてより、最大のデータ

保有者である行政機関自身が国全体の最大のプ

ラットフ才ームとなるべく、データの分散管理を

基本として、「包括的データ戦略」舗の実装に取り

組んでいます。

2.「全国医療情報プラットフォーム」構想

電子カルテ等のデータ構築と利活用において、

日本はOECD加盟国の中で最下位です。上記の骨

太の方針(2022)では、政府に総理を本部長とし

関係閣僚により構成される「医療DX推進本部」

を設置し、「全国医療情報プラットフォーム」(オ

ンライン資格確認、等システムのネットワーウを拡

充し、レセプト・特定健診等情報に加え、予防接

1」用のため

のアクセス及び交人を完全に又は音分的に

実施するものとする。(以下略)

第6条(欧州電子カルテ交換フォーマット)

形工

以下略

1

゛T

欧州天、会は、実施

用電子へルスデータヘ

5

理され

人電子へルスデータについて、欧ナ1

で言及されメ

己録交換'工を定めた技術ルス

な1 ればならな、

合

次の要素を含むものとする。(以下略)

第7条(個人用電子へルスデータの登録)

先的なカテゴリーの個

によって

このフォーマットは、

を定め

i＼

特許二

る・ー

゛
回

立

電

電
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種、電子処方箔情級、自治体検診情報、電子カル

テ等の医療(介護を含む)全般にわたる情報につ

いて共有・交換できる全国的なプラットフォー

ム)の創設、「電子カルテ情報の標準化等」(その他、

標準型電子カルテの検討や、電子カルテデータ

を、治療の最適化やA1等の新しい医療技術の開

発、創薬のために有効活用することが含まれる。)

及び「診療報酬改定DX」(デジタル時代に対応

した診療報酬やその改定に関する作業を大幅に効

率化し、システムエンジニアの有効活用や費用の

低廉化を目指すことをいう。これにより、医療

保険制度全体の運営コスト削減につなげることが

求められている。)の取組を進めるとともに、医

療惰報の利活用について法制上の措置等を講ずる

)(第三種郵便物認可) 特許 コ、
^ ス

こととされ、これを受けて、厚生労働省でも医療

DXにつぃて取り組むこととされてぃます野(図 1

参照)。

しかし、標準型電子カルテの検討について r令

和4年度は関係者へのヒアリングを実施しつつ、

令和5年度の調査研究事業を実施する予定1とさ

れているように、これでは、日本国民が、スマホ

から電子へルスデータにアクセスして二次利用を

管理したり、電子へルスデータを治療や薬剤の研

究開発のために二汰利用するために、その前提と

して必要な「全国医療情報プラットフォーム」が、

いつにな0たら実現するのか、まったく不明です。

実は厚生労働省は、過去にも令和7年度(2025

年度)を目指してデータヘルス改革構想を発表し

令和4年(20記年) 12珂 9日(金曜田

0茸ン牙イン貞゛^シス.,1^、=トワーク烹烹允」レせプ,、.朝堂^¥航^亀テ崎力^、鴫テ割1,曝^^^量卑亡
な葛"^Ⅱ^税持瓢恒.ロヨ,ド窯轟氣賦^D、戚爵点秩^専^却ぬ"椴U■讐侍^重興有"望費t暫善堂^
プ季,ト、コ才ームιτ轟.

C冨^よ0,マイコ0jt一幻一芦t豐麒L赴惨靴'本'工並血¥'仁胤弓^^と共奏t心こ準:6で茜、よ0嵩、^とと町早
鴫戚卿"0,時・^づC口竃゛瀛τ君章,急宇に凄゛^急'¥τ必柴4噌毒麦瑞粛丁^^智冒訂^としτ●料傭'曼゛工れ寺.

【図1:厚生労働省「医療DXにつぃて」

プウトフーム(
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【図2:厚生労働省「今後のデータヘルス改革の進め方について」

特許

.データ<Jレス改革で奥現を目指す末来に膳け、「国民患者、ネ蝿者」目擾に立って取総を削睡化.

.個人情轄保蛭やセキユリティ対策の徹底、貴用対効果の視点も銘まえる.

グノム凰禦LN抵臣の推進
ロ'1'ウノ'/、{吊'ニ・;,,゛,j1Ⅱ.;.ナf・/1.,、'.キ'1;1'1コトPN ;11鯛

1」1,.ι':、:h ,.,;抑.ノ. N .」ノ詩1音制'▲ 1'互lit'化、、」 1
I alJI ! 1、〕,,,1'.刊1',.円{11
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令和 4年(20訟年)12月9日(金曜日)(

6

鴎.1

確保とデータポータビリティ、 AP開放」旧本を含む

各国の競争当局による、デジタル・プラツトフォー

マーの取引の透明性確保、データポータビリティ及び

AP1開放に関する見解を概観)、 2020/10/M⑳「機微技

術管理の国際動向と留意点」(中国に対抗する欧米の

機微技術の流出防止策および我が国の対応施策・関連

ガイドラインなど)、 202ν10/21図「DX時代に対応し

た権利保護・適切な対価還元と利用円滑化の両立」(海

賊版サイトプロッキングおよび拡大集中許諾恒CD

等)

本稿中の欧州の制度・条文等の和文は出典URLの原

文を筆者が機械棚訳にかけたものを使用。

堀越功「GAFAMに飲み込まれる通信インフラ」

NIKKEIELECTRONICS (2022年4月号) 28頁以下参

照。「通信インフラのソフトゥエア化」はNFV(Networ盆

Fundion virtuali乞auon ;ノ{ブリッククラウド等を用

いたコアネットワーケ機器の仮想、化)やVRAN (Ⅵ丘U・

田izedRANエッジ等を利用した基地局の仮想化)に代

表されるという。

山本龍彦「まつろわぬインフラー情報通信、「情報戦」、

グローバル・プラットフ才ーム」法律時報2022/9 (49

頁)

European commission "shaping 血e Digita_1 Slngle

Market" h杜PS://ec.europaeu/digit21・single・market/

en/shapingdi即tal・sin創e・market

European commiS5i0Π"shaping Europe s Digital

Future" 19 FebNary 2020 h廿PSゾ/eur・1ex.europaelv

てぃました器(図2参照)。

しかし、現在も、個人単位でのデータ連携がで

きてぃません。個人情報保護法の形骸化した「同

意」原則により、電子へルスデータ基盤の構築が

進まず、患者本人の一次利用ができないし、次世

代氏療基盤法ができても同意原則に基づく匿名加

エデータ限定の枠組みでは二汰利用も実益がなく、

本末転倒な状況です。

思うに、これまでのわが国のデータ戰略は、個

人情級にしても非佃人情報にしても、ともすれば

データの二次利用者の観点から、データの出発点

となる者の一次利用に関するアクセス権(データ

オーナーシップ)の強化につながることをおそれ

て、個別対応の二決利用の議論を先行させてデッ

ドロックしてきました。今後は、一次利用とその

前提となるデータ基盤の整備に正面から取り組む

ことが必要ではないかと考えます。

1廠^遼化1
報健匡薫債鳳電主田^^弊で硫珪で
邑る仕潤み●盛靴.^主徐゛興用美羅巾
在り方開にコいて抽討

隷〒力"Φ啄茎化姪靴薫嘉燕柱Φ"革杓 き

内身のテ丁夕を日常生涌改画谷に?なげるPHH
の推粧
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却18/2/9⑫「新たな情机財の利活用をめぐる最

近の動向」(GAFAに対抗するEU一般データ保護

規則(GDPR)やデータポータビリティの意義、米国

とデータ覇権争いをする中国のインターネット安全

法など)、 20]8/12/17⑰「インターネット上のコンテ

ンッ流通について」(インターネット上のコンテンツ

の流通促進と侵害対策を実行するための3つの提案)、

20]9/]0/Ⅱ⑳「メガプラットフォーマー取引の透明性

【急岨の加達制
宜^駐紬,輯革惰熱モ剥話用亨る型^

P"貴雛章の吹^垢的な禎討
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( 10 )(第三種郵便物認可)

IegalcontenvEN/A上上/?uri=CELEX52促ODCO067

European colnmission "white paper on Artificial

InleⅡigence ・ A Europe如 approach to exceⅡence 抑d

廿ⅡSt" 19 Feb川ary 20帥

https://eur・1ex.europa.eu/1e宮al・conteDt/EN/

ALL/?uri=COM:2020'5:FIN

European commission,"A European strategy for

data 19 February2020 httpSゾ/eur,1ex.europa.eu/

IegalcontenvEN/TXT/?qid=15甥073685620&uri=CEL

EX%3A52020DCω66。

Europe抑 Commission,"proposalfor a RegⅡlauon of

the Europe抑 Parliament and of 血e c0如Cil on Euro

Peal) dat丑 gove鵡且1〕ce",25 November 2020

hltps://eur・1ex.europa.eu/1egal・content/EN/

TXT/?uri=CELEX:52020PC0767

知的財産行動計画(An inteⅡectual property acuon

P1抑 to support 血e Eじ S Ncovery and resilience)

EUR・RX ・ 52020DC0760 ・ EN ・ EUR・Lex (europa.eu)

どのタイプのデータやデータセットが「営業秘密」に

該当しうるか、機械が生成Lたデータや10Tの展開に

伴って生成されたデータの共有と取引を促進するため

にデータベース指令を見直す、オンライン・プラット

フォームが仲介する違法コンテンツに対処するための

自主的な行動に対する阻害要因を取り除くための新た

な規則の導入等。

Europe抑 Commission,"proposal{or a Di俸伽 Service

ACI" 15 December 2020 h札PSゾ/eur・1ex.europa.eu/

Iegal・contenvEN/ALL/?ⅡH=COM:2020:825:F皿、1デジタ

ルサービス法案は、仲介事業者の中でもホスティング

サービス、中でもプラットフォームが順守すべき追加

的なルールを提案。一部のルールは、 EU 域内の利用

者が4.500万人以上(全人口の約10%)を超える 1非常

に大規模なプラツトフォーム(very large plaぜorm)」

のみに適用される。

European commission、"proposalfor a DigitalMarket

Act" 15 December 2020 h[tps://eur,1ex.europa.eu/

Iegal・contenvEN/ALL/?uri=COM:20即:別2:FN

デジタル市場法案は、域内市場に大規模な影郷を芋え、

プラットフォームを利用する他の事業者が最終利用者

にアクセスする重要な経路を管理し、強固かつ持続的

な地位を享受するはたは享受すると予測される)事

業者を「ゲートキーパー」と位置永"ナて、不公平な続

7

8

特許

9

;エ
^ ス

10

争条件をプラットフォームの利用企業に課すことを禁

じ、域内に公正で開かれたデジタルサービス市場を実

現することを目的とする。

TroP帖田 tora D皿ECTIVE OF THE EUROPEAN

PARUAMENT AND OF THE COUNCIL on meas、

UreS 血r e high c011血on level of cybersecurity 2Cross

血e union, repealing Direcuve 恒U) 2016/11朝[COM

(202) 823 五na1ン、 2020.12.16 h杜PS://eur、1ex.europa

elvlegal・contenvEN/ALL/?uri=CELEX52020PC0823

サイバーセキュリティ法は、2鳴4年に設立された欧

州サイバーセキュリティ庁(ENSA)の役割を強化し、

EUにおけるデジタル関連の製品・サービス・プロセ

スのサイバーセキュリティ認証絶UCのの枠組みを

設置。

"GAIA・X: A Federated Data lnhastrⅡCture for

Europe"

https://WWW.dat丑、infrastructure.eu/GAIAX/

Navig3ti01ν'EN征10me小ome.htd

■Uの企業および公的部門向け次世代クラウドの構築

宣言」による域内国境を超えたクラウド・インフラの

一体化のために欧州共通の要件の策定に取り組む産学

官のプロジェケト。

Europeen comlnisslon "cotl)1nunicauon:2030 Digital

Compass:杜le E山Ope狐 Way for 山e Digital Decade" 9

March 202]

https://e ur・1ex.europa.eu/1egal・conten t/en/

TXT/?uri=CELEX%3A52021DC0118

European commission "EⅡrope fil for the Digital

Age: commission proposes new ruleS 抑d actions for

exceⅡence 抑d trust in Ar血Cial bte1Ⅱgence" 21 AP血

2021 https://ec,europa.eu/commiS5ion/presscorner/

delaiven/1P 21 1聞2

この政策パッケージには、人工知能に関する欧州ア

プローチの推進、 A1規制枠組み規則案、 A1協調計画

(2促1)、機械規則案が含まれる。

"proposal {or a Reguletion of the European P2rⅡ2・

ment and of 廿le council amending Regulauon (EU)

N0910/20H as regards est丑bliS11ing a h'alnework for 3

EuroP卵n Digita11den紅ty"鳴 June 2021

https://digital・S廿ategy.ec.europa.eⅡ/en/1ibrary/

trus[ed・細d・secure・europea11e・id・regulation 「デジタ

ル・コンパス2030」で示された「欧州デジタルΦウォ

令和 4年(2侃2年) 12月9日(金曜日)
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(第三種郵便物認可)

レット」構想の具体化で、共通技術規格に基づく欧州

デジタル1Dウォレットの導入を加盟国に義務付ける。

利用者が個人のデジタルΦに、運転免許証や卒業証

明、銀行口座などをりンケさせ、公的サービス(出生

証明書、医療証明、住所変更届など)のみならず、民

間サービス(銀行口座の開設やレンタカーの利用、ホ

テルや空港でのチェックイン、融資申請など)を利用

することを想定。

Europe肌 C0肌mlssi0丑 Cloud computing

https//di部lal・strategy.ec.e11ropa.eu/en/P0ⅡCies/cloud・

Compuung

Dala Act: shaping Europe' S ●gitalfuture (europn.

eu)

hせPS://eur、1ex.europa.eu/1egal・conlent/EN/

TXI/?ud=CELEX:52022PC0197

第4章では二炊利用の観点で収集データ項目、二次

利用目的、禁止事項などを明確化。認条(電子カルテ、

ゲノム等の収集を義務付け)、釧条(公共・公衆衛生・

研究・創薬を含むイノベーシ"ン活動などの利枯用目

的を明確化)、 35条(広告・マーケティング活動・保

険契約の利益からの除外・公序良俗に反する活動等を

禁止)

2022年Ⅱ月7日規制改革会議医療・介護,感染症対

策WG資料・1-2 細本製薬工業協会提出資料55頁参

g電)

米国で、、 1996年のHIPAA法(Hea1血血Surance

PortabⅢW 2_1)d ACCOUΠ捻bility Act)は、劉刃9年以降の

1ⅡTECH法(The Health lnf0血aⅡon Techn010訂 for

EconomiC 抑d ainical Health ACD によ 0て、政府の

標準規格を支援・積極的な振興策により実質的なデー

タの利活用環境が実現。

hせPSゾノWWW.hhsgov/hゆ且a/for・professionals/index.

ht111!

患者サマリー、電子処方箆、電子的な調剤、医用画

像および画像報告書、検査結果、排出報告書(詳細は

付属書Nこ定める)

hltps://WWW5.cao.go.jp/keizai・shimon/kaigi/

C2bineν2022/2022_b齢icpolicieSコapdf

h杜PSゾ/WWW.digitalgo.jp/policies/prioriw・policy・

Progralw

データ戦略 hapSゾ/WWW.digitalg0ル/polides/da仏_

Strategy/ 2022年3月末、政府相互運用性フレーム
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ワーケ(GIF : GovemmentlnleroperabiⅡty Fraln6

Work)を公表・随時更新。

厚生労働省「医療DXについて」 https//WWW.mhlw,

go.ル/Φntenvl0鋤8山0/0ω992373.pdf

httpSゾ/WWW,mNwgo.jp/contenν12釦1山0/0佃馴5973

Pdf 病院は受診しない患者を管理できず、我が国には

約3千もの健康保険組合(保険者)があり、患者の転

居・転職で各人のへルスケアデータの管理はプツ切り

にな0てしまう。 personal Hea1血 Record (PHR)のア

クセス権限付与を決定できるのは「本人」しかいない。

筆者が関与Lた令和元年の規制改革実施計画及び知的

財産推進計画帥19で、「医療等分野におけるデータ利

活用の促進」、「患者による医薬品情報へのアウセス改

善」、データ利活用のための「標準規格」の確立、健診

情報にかかるデータ提供や利活用に関する契約ガイド

ライン、 NDB・介護DB等の迎結データ提供ガイドライ

ン、次世代医療基盤法による匿名加工医療情報の医療

分野の研究開発への利活用を推進等の政策を定めてい

た。

令和 4年(2022年)12月9日(金曜日)( 11 )
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