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　　　　　　　　　　　　　　　　 1 　は じ ．め に

　わ が 国に お け る医薬品によ る事件を注視すれば ， そ の 法的責任 に つ い て検討されなげれ ばな

らない 状況 に至 っ て い ると い え よ う。 しか しそ れはわ が 国の 問題 だけ で な く， 世界的傾向で も

あ る。 そζで 本稿で は製造物責任訴訟の 激増を一早 く経験した ア メ リカ法を通 じて
， そ の法的
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　 （1）

展開を概観 して ，問題 の 所在を求め て み た い 。
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （2＞

　そ こで ，以下で は，製造者責任 の 類型的分析 はさて おき ，
．ア メ リカにお ける医薬品製造者の

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 t

法的追求が どめ よ うな状況で あるか に関心をむけ ，

」
そ の 点に的を絞り論旨を展開する こ とに し．

た。

　さて ， 製造物責任なる法理論が問題 とな るに至 っ た 時代的背景を概観すれ ば，それは 18世紀

の 産業革命後の経済的発展と技術的発達 によ る複雑な社会形成に あると言われて い る。 私企業

か ら大企業 へ の 移行が ， 少量 消費か ら大量消費 へ と転換 して い くの で ある 。 そ の こ とは同時に，

社会的 ， 道徳的，宗教的価値観 を変化 させ る こ とは もとよ り ， 法及 び法制度を変更させ て きた

の で ある 。
こ うした状況の 変化 と共 IC，新 しい 法の 形成を促が し、製造者に 厳 しい 責任を課す

ため の 法理論の 模索が続 け られ て きた と言え る の で あ る 。

　 ア メ リカ にお ける こ の 製造者責任の 法理 の 発展 は，消費社会の 国 と して ，製品 に よ る被害者

（人 体な ど の 被害）か らの 損害 回 復を求め る訴訟の 増加に対応 して 展開させ て きた 。 ζ の 展開

の なかで，大別 して ，そ の法理 は ， 過失責任
’
（negligence ）， 保証責任 （Warranty　liability），

厳格 責任 （Strict　liability）と い う形を とっ て きて い る・
。 と こ ろで 現在 ， ア メ リカ の 裁判所 は ，

製造者に 対 して ，厳格責任法理 に おい て責任 を課 して い く傾向に あ り， 判例もま た多 くは こ の

理論 に 基づ い て い る 。

　本稿で は ， 医薬品製造 者の 法 的責任 を論ずる こ とを目的と しつ つ ，前述 した ごと く，過失責

任 （本号
一

本稿に おい て は，筆者 に与え られた執筆紙面に限りがあるため ， 用意 したV ．．判例

一
つ ，Ilo圭fman 　v ．Sterling　Drug 　Inc．（485F 　2d　132 （3d 　Cir　1973 ））の 分析を予定 しつ つ

も続稿に譲 るが），保 証 責任，厳格責任 と，順次ア メ リカ に おける躍薬品製造者 責任の 判例 を

引用 しつ つ ，そ の法的理 論的展開を 明確 に して い きた い と考え て い る 。

（1） 1960年代 に な っ て 製造物責任訴訟が増加 した 背景 に 檍，消費者運動 の 影響が あ る と言われ て い る。 土

　井輝生，「プ ロ ダ ク ト ・ラ イ ア ビ リテ ィ 」，同 文館 ， 昭和53年 7月 1 日初版 ， 3 〜4 頁参照。

  　近来，製 造物 責任 な る語 が，「商品 の 欠陥に よ っ て 惹起 され る 人身上 の 事故 が め だ ち，製造 者 に その

　責任を負わせ る た め学説が構成する法理」と して用い られて い る が， こ れは法令上認 め られて い るもの

　で はな い と述べ られて い る。（川井健，「製造 物責 任 の 研究 」，日本評論社，1979年 4 月20日 第
一

版，3

　頁参照。 本稿で は， 「製造者貢任」 の 語を用 い て 論旨を展開するこ と に した。な お ， この 問題 につ い て ，

　ア メ リカ法 の 理論及び判例の 研究が， わが国 に お い て も数多 く発表 されて い る 。 以下主な 参考文献 と し

　て ，植木哲，「医薬晶 と製造物責任←うD 」，民商66− ．2　
一一35。 膿川浩二 ， 「製造責任 （プ ロ ダク ト ・

ライ

　ア ビ リテ ィ ）（→D 」民商64− 4− 20， 64− 5 − 34。小林秀文，「ア メ リカ に お け る製造物責任」，法政法

　学 3 。4 。有田喜十郎， 「米国製造品責任法に おける過失責任 に つ い て 」，近代比較 6，1975年。 執行秀

　幸，
’
「ア メ リカ に お ける製造物責任の 法的構成」， 早稲田 法学会 誌，24，1973年。ジ ョ

ー
ジ ・D ・ビ ロ

ッ

　ク，有田 喜十郎訳，「米国製造品責任事件 に おけ る 損害賠償請求法 理 の 展望」， 近代法学 ， 第 26巻 ， 第三

　号 。 森島昭夫，厂薬品の 製 造者責 任
一

ア メ リカ の 判例を中心 と して
一

」 ジ ； リス ト， 1969年 7月10日

　427号 。
・論文を集め た もの と して，「米国の プ ロ ダ ク ド・ラ イ ア ビ リテ ィ 」，国際商事法 研 究所編 昭

　和53年 3月30日第二版。

皿　 序 説

薬の 革命は 「1806年 ， ドイ ツ の 薬剤師フ リードリ ヒ，ウ ィ ル ヘ ル ム ・ ア ダ ム ス ・ ゼ ル テイ ル
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医薬品製造者責任の 展開　e 3

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 c3）

ナ
ー

が ア ヘ ン か ら苦い 無色の 結晶モ ル ヒ ネ」を抽出 してか らは じま っ た と言わ れ て い る 。 こ れ

以 後，合成化学の 製品が ドイ ツ を中心 として 1941年 まで 世界の 医薬品生産を支配 し，第一次大

戦の 勃発 とと もに ， イギ リス
， フ ラ ン ス

，
ア メ リカ で は独 自の合成化学工業が発達する こ とに

な るご
’

新勦 大騨 用 と巨大 鱸 伝 の 開始 1ま，・93・年轍 半の サ ・・ フ ア 剤 とと も｝9は じま り，
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 〈5）

1940年代半ばの ペ ニ シ リ ン 導入 によ っ て 飛躍的に増大 して い っ た と考え られ る 。 医薬品の 製造

物 責任 の 問題 も，こ の 時代か らは じま っ た と言 っ て よ い で あろ う。 そ の 理 由は ，
1938 年以後，

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ｛s）

新薬は科学者の チ
ー

ム によ っ て ， ア メ リカ の企業の 研究所 にお い て研究が な
．
され ， 開発 され て

い っ たの で ある 。 こ うした開発 された医薬品が，大量 に製品化 され，薬学技術の 影響 を受 けて ，

消費者 （患者） に投薬 され ， 有害な副作用 を惹起 して き た と思わ れ る 。 したが っ て ， 医薬品製

造者 へ の 法的責任 の追及 もな されて きた 。 そ れは ， 同時的に ，他の 製造物 （特 に 自動車事故 に

おける メ ーカ ー
の 責任） の 訴訟増加 も進行 して い くの で あるが，就中医薬品は他の 製造物 と異

なり， 入 間の 生命 ・健康に 重大 な傷害を もた らす基本的製造物で ある。 したが っ て
， そ の 持 づ

意 味は深刻で あ る 。

　 さて ， 前述 したご と く， ア メ リカ にお ける医薬晶産業の発達 は ， 薬の 革命 と い わ れた 頃よ り
　　　　　　　　　　　　　 x

高度大資本の肥大化 ならびに 蓄積 と， 時を同 じくして展開されて きたこ とは言 をまたない 。 そ

れ は同時に売薬の宣伝 の 拡大 に端 を発 する横行時代 とな り ， 薬の 眼 にあ ま るイ ン チキ性を許 し ，

効めの ない 薬を ，
い か にも効 くかの ように宣伝するこ とか らの 弊害を生み 出すことにな っ た の で あ

る 。 そ う，した状況 の 反省か ら， 1906年 ， 連邦食品医薬品化粧品法 （Federal　Food ，
　Drug 　 and

Cosmitics　Act ：以下 FDA と略称）が制定され ， 薬の世 界 に も科学的医薬晶時代越ま じまる
　 　 　 　 （7）

の で ある 。

　 そ こ で現在 ， ア メ リカ の 医薬品の製造，販売は，当然の こ となが ら ， FDA の 規則 の 下 に お

ける認可に よ っ て な され て い るの で あ る 。 そ れ は厳格な認可基準 に従 っ て行 なわれ，もっ とも
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （B〉

安全な製品 として 市販される こ とは言 うまで もな い 。 医薬分業が実施 されて い るア メ リカ にお

い て ， 医薬品 （Ethical　drug曾とは ， 医師の 処方箋に従 っ て調剤さ礼 投薬され る製品 の こ と

で あ る 。 特に大衆薬 （Over　thg　Counter）か ら分離独立 して 認可 され て い る こ とは ， わ が国に

お い て もまた同様で ある 。 医薬品め特徴は，医師の処方に もとづ き薬剤師が薬を調剤す るこ と

に ．与っ て ，よ り安全 な製品 として 患者の 健康回復 をはかるとい うとこ ろ に意味があると思われ

る 。 したが っ て 医薬品製造者が認 可を得て 製造 した医薬品につ い て は ， 医師に医薬品の 責任を

課すの で はな く，医薬品製造者 に それを課す こ とに そ の 意味がある とい え よ う。 そ の 際に注 目

されなければな らない の は ， 医師との密接な関わ り合い にお い て 医薬品の 法的責任 が論ぜ られ
　 　 　 　 　 （10）　　　　　　　　　　　　　　　 ・　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 （11）

る点で ある 。 勿論 ， 医薬品製造者 が製造する物 ， すなわち， 医薬品自体に欠 陥あ りや否や とい

っ た点 に （製造物責任）問題の所在が ある の で ある 。

〔3｝．ウ ォ ル タ
ー・モ

ードル ， ア ル フ レ ッ ド・ラ．ン シ ェ ン グ，宮本高明訳 ， 「薬 の 話」，タイム ライフ ，インタ

　
ー

ナ シ ョ ナ ル ，昭和43年 12月23日発行，23頁参照 p

（4｝ M ．シ ル バ ー
マ ．ン ， PR ・リー共著， 平澤正夫訳 ， 「薬害と政治」， 紀伊国屋書店， 1978年 7 月31日第

　一刷， 8 頁参照。原著， 「Pill
，
　Profit

’
s ＆ Politics」，

University 　of 　Califo．rnia 　Pres．sl　t974，　at
　 4 。本文 引用は，訳 書 に よ る。

  　平澤訳 ・前掲書 ， 8頁参照 。 薬 の 革命 と言われて い る1eo6年以前は，極言すれば， 薬の効果があるか

　否か，
』』
分 らな い まま に放置されて い た と言 っ て もよい で あろうか。．
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（6） 平澤 ・前掲書， 8 頁参照 。

｛7） 宮木訳 ・前掲書，224頁参照。 こ の食品医薬品化粧品法が ， 「特 に 売薬 の レ ッ テ ル に ア ル コ
ー）vや ア ヘ

　 ンや コ カ イ ン の よ うな成分の 名称 と含有量 を記載 しなけ ればな らな い とい う規則を成立 させ る こ とに よ

　 り． 売薬時代が終結された」と言われて い る。

（8） ア メ リカ の 大部分 の州で は法制的 に は 任意分業で あ る が ， 実際 に は 完全分業 に な っ て い るとい わ れ て

　 い る。日本薬剤師会編 「諸外国 の 医薬分業」同会出版，1971年 ， 5 頁参照。

〔9｝ 医薬品 とは ， 連邦食品医薬品化粧品法 （FDA ）で は，〔1）合衆国薬局方 ， 同種療法薬局方 ， 国民医薬品

　集 に 収 め られて い る物，  人また は動物の疾病の 診断， 治療ま た は予防に使用 さ れ る こ とが 目的 と さ れ

　て い る物 で あ っ て 用具 で ない もの ，C3）人 また は動物 の 身体 の 構造また は機能に影響を及ぼす こ とが 目的

　とされて い る物で用具で な い もの ， （4｝〔1｝・｛2）または〔3｝の 成分と して使用 され る こ とが 目的 と ざれ て い る

　物で あ っ て ， 用具また は そ の 部分で な い もの （FDA 法 2・01条｛9）） と定義付 られて い る。 引用 は ， 吉田

　勇，「連邦食品医薬品化粧品法 の 内容 」，月刊薬事，Vo1．18，　 No ．5，1976年，97頁 の 訳文を参照 した 。

GO） 医師が医薬品製造者 に損害賠償を請求 した 事件 と して ，　 Sterling　Drug 　Inc　V．　Ma
’
xin 　F ．　Cornish

　 （370F ．2d　82 （8th　Cir ．1966））が あ る 。 こ の 事件 は，被告が 製造 した医薬品 に よ り，患者 が 眼 に 障

　害を蒙 っ た と い うもの で ， 被告 は少数の グル ープ の 人 に も副作用が 存在す ることを知 り，あ るい は知 り得

　 るべ き立場に ある に もかかわ らず，原告の 医師 に 対 して 警告す る こ との 懈怠 に よ る 過失が あ る と，医師

　 が 訴訟を提起 した もの で あ る 。 、
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 さ

Qti一
般的 に ア メ リカ の 論文 で は Fdefect」 の 用語を用 い られ て い る が ，

　
z’
わが 国で は 「欠陥」 と訳 して い

　 るようで あ る 。 欠陥 に 対 し 「瑕疵 」 とい う語 が，医薬品の 場合適当 で あろうと思われ るが，本稿で は，

　 「欠陥」 を 用 い る。な お医 薬 品の 瑕疵 論 に っ い て は，拙稿 「医薬 品 の 製造物責任 一 医 薬品の 瑕 疵 の 問

　 題を中心 に一 」 北陸大学紀要第三 号，197g年，87頁以下を参照 さ
・
れた い 。

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 〆

皿 　製造 者責任にお ける過失理論 の展 開

　Neglig6nce（過失）に お ける製造者責任 の 歴史は ，
　 Privity （契約関係） の 要求 に 対するゆ る

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （12）

や かな除去の 歴史で あ るとい われて い る 。 それは当事者間に お い て 契約関係が要請され て い た

とい う事で ある 。

　 こ れ は18世紀後 の 産業革命の 結果 ， 個人対個人 の 経済的原 則か ら責任範囲が 拡大 し，個人的

契約関係者の み に 製造者が法的責任を持 つ とい う原則を打破 しな ければ な らな い経済的社会 的

理 由が存在 したか らで ある 。 産業革命は周知の 通 り， 機械的 ， 技術的発達が大量生産，大量消

費の 時代を迎えざるを得ず ， 個人間の 契約関係に お い て の み製造者に責任を課す ことは ， 当然

の こ となが ら製造者の 責任回避 に っ なが らざるを得な いの で ある 。 製造者対消費者 め図式か ら，

当然 の こ と な が らよ り複雑な製品 の 流通過 程を作 り出して 来る 。 ま た 製造者 と消費者の 間に 中

間業者が介在 して ， そ の 責任の 範囲が 不明確な もの となる。それ と同時に
， 消費者が製品か ら

蒙 っ た損害 に対 して ，最終的な責任 を明確 に しな けれ ばな らな くな ？ て きた の で あ る 。 そ の こ

とは，そ うした社会的状況の 下で は，法 的道徳的価値に変化を 呼び起 こ し ， 製造者 と消費者と

の 聞の 契約関係の な い 者に法的責任 を課すべ く要請され るに至 っ た こ とを意味する 。

　不法行為 と して の negligence は，1825年 の 初期 に 分離独立 して 認 め られ ， 産業社会か ら現
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ｛Is）

出 して くる事件の 増加を処理 す るた め に展開 され て きた の で ある 。 当時，特に交通鉄道機関の
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （14）

発達 が，過失の概念 と結 びつ けられて きた と考え られ て い る。こ うした社会状況 の 変化と共 に
，

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （15）

過失責任の 考え方は ， 特に経済的要素に 基づ くこ とは勿論で あるが，む しろ文化的影響 に背景
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一
） 5

を持つ と考え られ ， 個人的責任 （individual　responsibility ）と い う概念と の 連 関性の なか で 定
（16）

義がな され て い る。
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 c17）

　おそ らく，そ れは西欧個人主義的倫理思想の 展開の なか で 影響を受け，法慣習と して ，法的

概念の 中心 的問題であ っ た で あろ うと思 わ れ る 。 そ の こ とは ， 個人責任 と公共的責任の法 的概

念，道徳的責任 として の 人間の概念が考察 され， こ う した論点 を展開 しつ つ ，製造者の 責任の

法的側面が論 じられて きた もの と思われ る。

　さて前述 した ごと く， 過 失責任におけ る製造者の 歴史は，契約関係 の ゆるやかな 除去で ある

と いわれて い る 。 そ こ で そ の 歴史的過程を 論述す るに あた っ て は，ア メ リカ の 製造物責任の 論

文に登場す る判例 の 分析を注 目しつ つ 論及 した い 。 言 うまで もな く，こ の 論 旨の基礎 と して は，
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （18 ）

W ・プ ロ ッ サ
ー
教授の 著書を は じめ とす るそ の 他の 研究者達の 論文を 参考 として い る 。

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （19）

　（A ）　 Winterbottom　 v 。　Wright 事件 （1842年）

　さて 製造物責任法 は
，

イ ギ リス に おける 1842年の 上記の 判決 に よ りは じまっ た と説かれて い
（20）

る 。 なぜな ら製造者は ， 契約関係の な い 最終購買者に責任を保有 しな い とい う
一
般的原則の 先

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 CZI）

例 として位置す るか らで あ る。

　こ の 事件は，A （被告）が郵便物を運 送す る ため ，郵便馬車を 提供す る こ とを契約 した 。
　B は ，

馬車を引 く馬を郵便長官 と契約 し， B と共 同契約者 は，郵便馬車を運転す る C を雇 っ た 。 事件

の 結論は ， C （原告）が運 転中に馬車の欠陥で 座席か ら放 り出され ， 重傷を 負 っ た こ とに対 し，

A に 損害賠償請求を提起 したが ，裁判所は，こ の 原告の 主張は支持で きな い とした 。 なぜな ら

A と C との 間 に契約関係が結 ばれて い な い た め で ある 。 被告は郵便馬車の 提供者で あ り， 郵便
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 プ

長官か ら賃料 と報酬を得 るた め に 契 約した の で あ り ， そ の 目的 に対 して ， そ の 契約は，郵便馬

車を事後適切 か つ 安全な状態 に修理 する こ とが独 占的義務の 下 にあ る と い うこ とで ある 。 しか

るに郵便長官に 雇われた者で な い 原告に対 して は ， 責任を課 しえない として ， 契約に 基づ か な

い者に損害賠償請求権を否定 した の で ある 。 こ れは契約当事者 間に の み責任があるとい う一般
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （22 ）

的原則で あり，
こ の 原則は ， 契約責任と不 法行為責任 とを混 同 した もの で あ る と学 説は述 べ て

い るよ うで ある 。
こ の こ とは学説に よ る と当時の 時代的社会的状況に 基づ く判決で あり，それ

は産業保護育成の た め
， 製造者と消費者 との 間に契約関係が ある場合の み ， 責任を課 した もの

（23）

で ，不法行為法の 過 失責任に 対 し訴 訟を提起で きな い 社会的事情を考慮 しな けれ ば な らな い で

あろう。

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （24）

　 （B ）　 Thomas　 v ．　Winchester事件 （1852年）

　 当事者間の 契約関係が な くとも過失責任 を課 した判決が，こ の トー
マ ス 対ウイ ン チ ェ ス タ

ー

事件で ある と言われて い る 。 これは例外的原則の 判例で ある と述べ られて い髦1
　 こ の判決は ， 原告の 妻が 医師か ら与え られた薬が ， 猛毒薬 （belladona）で あっ て ，医師は薬

剤師か らタ ン ポポ エ キ ス （dandelion）の ラベ ル を附した ビ ン を購入 して ， それ を原告の妻 に投

薬 した結果 ， 同女が 障害を蒙 っ た と い う事件 に 関す る もの で 原告は ， 製造者 に損害賠償を提起

した わけで あ る 。 こ の 事件の 主な法的な要点は ，被告の 過失を求め た もの で あ る が
， 被告 は使

用人が誤ま っ て ビ ン に附 した ラ ベ ル を本来 dandelion の エ キ ス に付 けるべ きとこ ろ belladorna

・1に 附したため，医師は薬剤師か ら薬剤師は被告か ら dandelionと信 じて 購入 し，投薬の 結果，
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原告に 障害 （精神 さ くらん状態）を与え て しま っ た の で ある 。 被告の 弁護人は，原告の 主張の

却下を求めて次の よ うな 申立を した 。

　（1｝ こ の 訴 訟 は ， 問題 の薬 の売主 は遠隔の 者で あ り， それ らは原告 との 間 に商取 引がな い か

ら正当な責任はない 。   　原告は医師と薬剤師に責任を求めたもの で あり， それゆ えに こ の 訴

訟 は維持で きな い 。 〔3） こ の 訴訟 は ， 医師 と薬剤師の 過失の 結果で あ り ， 被告が彼等に 責任を

求めた もの で あ る。被告 はおおむ ね こ の よ うな抗弁を した の で あ る が ， 裁判官は ， 特に こ の 事

件の 問題点 と して ，従来の 過失構成要件 と して の 契約関係を排除す る新 しい 視点を明示 して ，

「こ の 問題 点は，薬を遠 隔の 買主 に対す る被告の 立場 ，被告 と原告 との 間に おけ る契約関係の

存否 とい う こ とで あるが ，
こ の 訴訟 は維持で きる」 と述 べ

， 契約関係がな くとも， 「人間 の 生

命 に差 し迫 っ た危険 （imminetly　dangero囎 to　hu珥 an 　life）」を生 じせ しめ る行為で あれ ば ，

被告の 過失を認め るとしたの で ある。 この判決が ， そ の 後意味を与え たこ とは， 被害者と加害

者 との 契約関係を排除して ，例外的原則を作 り，そ の 根拠を 「人間の生命 に差 し迫 っ た危険な

もの 」 を製造 ・販売する者に責任 を課 した点で
， 製造物責任め法理 論に 重 要な位 置を占め た判

例 と言われて い る の で ある 。

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （26）

　 （C）　 Mac 　Pharson 　 v ．Bui¢ h　Moter 　Co．事件 （1916年）

　 こ の 事件の事実の 関係等を概略すれ ば ， 被告 （自動車製造業者）が ， 小 売 販 売業者 （retail

dealer）
’
に売 っ た 車を原告が購入 し， 原告が

一
時間 8 マ イ ル の ス ピ ードで 運転して い た と こ ろ

突然 ， 木製の 車輪が欠陥の ため崩壊 （collapsed ）して原告が負傷を負っ た と い うもの で あ る。

木製 の 車輸は， 評判な製 造者か ら被告が買 っ た もの で ， 検査の 義務 は要求 されな い が ， 最終製

品に つ い て は貲任 がある と判示 して い るの で ある 。 こ の 判決の 注 目すべ き点は，前述の ト
ー

マ

ス 対ウイチ ェ ス タ
ー
事件の 判例 を分 析 しなが ら， そ の 自動 車が 「差 し迫 っ た危 険 物」か 「内

在 的な危険物 （inheren七1y　danger）」 であ るか を問い
，

一応 自動車は 「内在的な危険物」で は

な い と しな が ら，
ユ ーザ

ー
に検査な し に市場 に販売 され た最終製品の製造者の 責任を認め た の

で ある 。 もし被告に 過失が ある とすれば ， 危険を予見 しえた はずで ある ， とい う点に求め られ

る 。 不完全 に作 られた製品は危険が予見で きる もの で あると した の で ある 。 もしそ の構造に欠

陥があるな ら可能な危 険性に つ い て 警告すべ きで あ り，自動車は一時間50 マ イ ル で 走 るよ うに

デザイ ン されて い る の で車輪が強固で あれ ば傷害を与え る こ とが なか っ た もの で あ り，被告 は，

そ の 危険性を知 り得 る立場に あ っ た と判示 して い るの で あ る 。

　 さ て ，こ の 事件の 要約を記 したが ， こ の 判決が そ の 後ア メ リカ製造物責任法 の展開の なかで

意味を与 えた とい う点で ， 研究者 の論文は次の よ うな意義を提示 して い る 。

　従来の 契約関係 の 一般原則か ら例外原則で ある 「差 し迫 っ た危険な物に過 失責任を 問う原
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ま

則，不完全 に作 られた欠陥ある製品が，消費者 （第三者）に危険が生ずる こ と溶不可避 で ある

こ とを予見で きる黝 を製造した製造者 に 責任を課す として ， 例外原則が拡大 きれ ，

一般原則
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （28）

へ と移行 して い くの で ある。こ の 判決以後 ，
こ の 原則は ア メ リカ全州で 採用され， 不法行為の

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （29）

過失責任を契約関係で 制限 しな くて もよ くな っ て い くの で ある。

膕　John 　W ．　Wad θ，　Strict　Tort　liability　of　Manufactures，　SWL ．　J，（1965） a 無5．

  　Willian　L．　 prosser，　 Law 　of 　 Torts （Fourth　 edition ），
　 West　publishing　 Co ．（三971）at 　140．
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W 犀 薬 品 製 造 者 の 過 失 責 任

　
「
1．　 ネ グ リ ジ ェ ン ス と は

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ，　 　 　　 　 　 　　 　 　 　　 　 　 　　 　 　 　　 　 　 　　 　 　 　 　　 　 　 　　 　 　 　　 　 　 　　 　 　 　 （3o ）

　Negligericeと い う語 は ， わが 国で は ， 「過失i と い う訳語をあ て は め られて い る 。 そ しセこ

の 過失 は民法 709条に 規定 して い る不法行為に おけ る 「過失」 に相 当す るもの で ある 。

　ネグ リジ ェ ン ス とは，現在 「被告が原告に対す る注意義務 （duty　of 　care ）に 違反 し， そ の

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 cg1）
結果 として 原告に 損害を蒙 らしめ るこ と」 と定義付 られて い る の で ある 。 い わゆる民事事件に

お い て損害賠償を請求する法理論的根拠 として コ モ ン ・ロ ーの 展開の なか か ら隼まれて きた法

的要件で ある 。

　とこ ろで 本稿で 主題 とする医薬品製造者の 責任 も，ア メ リカ の 裁判所の 判例の 展開を通 して ，

過失賈任 に よ る損害賠償の 責任を課 され て きたの で あ る。それ は現在 ， 法理論 の 発展的展開 の

なかか ら不法行為類型 として の 厳格責任 を医薬品製造者に課 して い る方向にあるが，過失理 論
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 c32）
が，そ の 基礎 にあ るの で ある。そ の 理 論の 拡大か ら厳格責任法理 に 至 っ た こ とを考慮 され る な

らば，過失理論は重要な位置を しめ て い ると考え られ る 。

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （33）

製 造物責任 に つ い て ，

『一
般的に ， 製造者の 過失の 問題 として ， 次の 二 つ の 論点がある 。

・第一
は ， 製品の 予想 され る使用に関 して不合理 な危険が あ るかど うか 。

　第二 に ， 製造者が合理 的な注意行為 にお い て 不合理 な危険を防 ぐ、こ とがで きたか どうか ， で

ある 。

1
：

』』第 「 に つ い ては ， 医薬品の 使用 （本稿の 場合 は ，医薬品の 製造者か ら医師 へ 販売す る薬を 指

す）〜に対 して ，

・
医薬品製造者が，そ の 使用に つ い て 適切 に指示 したか どうか，もし くは，そ の

使角が医薬品の使用に安全に耐 え うる薬で あ るか ど うかの 点が注視され る 。
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　第二 に つ い て は，医薬品製造者 の 製造 ・販売 した薬が，製造上 もしくは品質管理上 ・販売上

に お い て ，合理 的な手順 に従 っ て な され ， 医薬 品 製造者 が ， それ らの行為 に ，合理 的な注意義

務の下で ， 危険を防ぐこ とがで きたか ど うか ， の 点を 問題 とするの であ る 。 そ うした行為に懈

怠がな か っ たか否か に よ っ て法的評価が与え られ ， 過失問題 が論 じられると考え られる の で あ

る。

　　 （A ）　 過 失 の 要 件

　過失の 要件 と して ア メ リカ法 に お い て は ， 製造者 に 高度な 注意義務の 基睾
）

（Higher　s七andard

of 　Care） を要求 されて い る 。 それは人 間の 生命 ・健康 に 直接関与する医薬品製造者に おい て

も厳格な基準が適用 される こ とまた 同様で あ る 。 そ の 基準は ， 通常，同業種の 製造者 が と っ た

で あろ う処置に達 して い るか否か に よ っ て 判断 され，達して い な い場合に 責任を負 うとされて

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ・　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 （35）
い る 。 そ れは裁 判所が通常の 製造者で あればなすで あろ う行為 を基準 と して 認定 して い る こ と

で も分か る の で あ る 。 した が っ て 医薬品製 造者 は ， 他の 医 薬品製造者の 行為基準 の
一般的処置

が 評価の 対象に され る とい うこ とで 肉ろう。

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （36）

　
一

般的に ，そ の 注意義務の 内容 に つ い て は、次の よ う に説 かれ て い る。

　第一に，該当す る製品の 設計 ノ（design），製造工 程 （manufac 七tiring），検査 （七esting ），修理

（reparing ）に おい て 合理的注意義務が要求され る こ と。

　 第二 に，消費者 は該当す る製 品の使用 に お い て 危 険の 存在 を知 っ て い た か，知 り得 べ きで あ

り， 通常そ の危険を全 く知 らな い 消費者に対 して 警告す る合理 的注意義務が要求 され る こ とで

あ る 。

　 さて 医薬品製造 者に お け る注意義務 とはな に か 。 こ の 論点 を前述 の ←）に）を反復 しなが ら検討

して みたい 。

　言 うま で もな く医薬品は ， 製造物の なか で も，特殊なカ テ ゴ リ
ー （それ は食品 とと もに）入

り，特 に人聞の生命 ・健康 に重大な る影響を与え る こ と言 をまた な い 。 そ の意味で ，注意義務

もまた，法的に厳格 に求め られ て い る と言え る で あろ う。 ア メ リカ に おける数多 くの 医薬品製

造者 に 責任 を課 した 判例 の 存在 がそれ を証 明 して い る 。

　　（1） 医薬品製造者 の 注 意義務

｛ij 開発上 の 注意義務

　新薬を開発する医薬品製造者は ， 結果 的に有害な副作用を惹起す る薬を開発 した場合， 新薬

開発 に おける注意義務を充分に履行 して い な ければ，当然なが ら，過失責任を負わ され る こ と

に な る。
こ の 医薬品の 開発上 の 義務に つ い て は ， FDA 規則505条｛b｝に お い て 明細に規定さ れ て

い る望疾薬品製造者が ，
こ う した規則 に定 め られた方法を遵 守しな か っ た場合，注 意義務違反

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 tーtヨ

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
’
　 4

とな る の で ある 。 また FDA に認可 された後，市場 （医師 ・ 薬剤師等）に 販売 された医薬品に

欠 陥が あ り ， 有害な副作用に よ っ て 患者に傷害を与え た場合 に も， 制定法上 の 必 要条件に従 っ

たか らとい っ て ，医薬品製造者は責任を 回獸 きな い と思われ る 。 そ の 理 由は， コ モ ン ・ロ
ー

の 原則に よ り．重 い注意義務を課 して い る と考え られるか らで あ窺 その こ とは現実に起 こ る

こ とで ある 。 FDA が新薬認可 に 当 っ て ， 新薬テ ス トを 自らするの で はな く， 医薬品製造者の

　 　 　 　 　 （40）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（41）

資料 に頼よ り， 薬の安全性 と有効性を認 め認可す るためで あ る 。 認可後 ， 市場 に おい て傷害の
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　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （42 ）

原因とな っ た有害性 の あ る薬を回収 させ た判例が ある 。

　しか しな が ら新薬の 開発が 厳格な基準に従 っ て い る こ とが ， 新薬 の 開発 の 遅 れ に つ なが り，

人間の 生命 ・ 健康を治癒で きる道 が閉ざされ る とい っ た指k3）6 なされ て い る こ とも事実で ある 。

有害な副作用 を恐れて ，そ の 危険 の ため消極的に な るの も事実で あろ う。そ の 判断基準 は，有

効性 と有害性の 比較衡量 （科学的疫学的）を含め て ，公共的，政策的，客観的な状況 を踏 まえ

て 判断 されねばな らな い 困難な問題 なの で ある。法 的問題 と現実的問題 との 交差を慎重に検討

されねばな らな い こ とを指摘 して お きた い 。

｛U ） 製造上 の注意義務

　 こ の 製造上の注意義務は ， 勿論 ， 医薬品 の 製造 に関 して の 注意義務の 問題で あり ， 製造工 程，
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （44 ）

検査，品質管理を含む もの と考え られる 。 医薬品の 製造上の 問題 に つ い ては，特に，製造中に

異物 （特 に注射薬）が混入す る こ と の な い よ う相当の 注意をする こ とで あ り ， 検査 及 び試験の

義務が課せ られるとい うこ とで ある 。 た とえば原体 （原末）の 安 全 性試 験 （動物試験）， （1）
’

規格が ア メ リカ合衆国薬局方
「
（United　States　 Pharmac σpoeia） 及び国民医薬品集 （National

Formulary 　Certification）｝こ合格 した方法で な され ， 〔2） 化学者 （薬剤師も含まれ ると考え ら

れる）の 管理 の下で ，化学物質の混合が な され，（3｝ 成分の 品質検査等に つ い て は，雇用者の

二 人以上 によ る二 重 の チ ェ ッ クが要求 されて い る の で ある鯉

　こ うした要件に違反すれば ， 過失の 素材 とし．（ 責任 が課せ られ るので ある 。

  　警告上 の注意義務

　医薬品 の 過失の 中心的問題 と して 論ぜ られ ， 判例に現われ そい るの が ，
こ の 警告上の 注意義

務で ある 。 そ れは新薬，大衆薬を問わず問題に な るの で ある 。 医薬品に お ける警告上 （用法指

示を含めて ）の 注意義務 は，医療専門家 （medical 　profession）に 対 して ， 適切な警告がなさ

れ て い たか ど うかが 問題 とな るの で ある 。 医薬品製造 者は，その 専門家として の 職務か らい っ

て ，自己の 医薬晶の 危険の存在を知 り得 る立場に ある と い うことが前提で あ り，それがため に

高度な義務が要求されて い る の で ある 。

　さて ， 警告義務の多 くは ， 医薬品製造者から医師に 対 して 警告がな されなければな らない の

で あ り，医師が その 警告に従 っ て 処方 し ， 薬剤師が調剤す る とい うの が 医薬分業制度の 建前で

ある 。 それゆ え に
， 医薬品製造者 に

， 医薬品が，
い か に適切 に 警告 されたか の 基準を明確に さ

れねばな らず ，
こ の ことによ っ て法的評価を課せ られる こ とに なるあで ある 。

　 それ らの 警告には ど の よ うな もの が あるで あろうか，次に述 べ て みた い 。

　（1） 医薬品製造者 は ， そ の処方薬に 潜在す る危険を医療専門家に 適切 に知 らせ るべ き警告義

務鯉
　  　医療専 門家は ， 薬の 安全性に関 して 医薬品製造者 に頼 るがゆえに ，有害な副作用を知 っ

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 〔4の

た な ら， 予想 される使用者に適切な警告をす る義務。

　｛3｝ 医薬品製造者 は，そ の 薬 の 潜在的危険性が ， 少数の ア レ ル ギー
体質の グル

ー
プ に持 た らさ

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （48 ）

れ るもの で あっ て も警告する義務 。

　 〔4｝ 医薬品製造者 は，科学的進歩 と知識か ら有害な副作用 に つ い て 医薬 ジ ャ
ー

ナ ル 等 に発表

きれた こ とを知 っ た ら， そ の こ とを医師に警告する義務
49）

　   　医薬 品製造者 は， 薬が市販され続けて い る限り， 有害な副作用を知 っ た時点で 警告する
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こ とは もとよ り ， 常 に継続 して警告す る義務。

　  　例外的に ，もし薬の 潜在的な危険の 適 切 な警告が 医師に な され るな ら， 医薬品 製造者
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （らe）

は患者に警告する義務はな い 。 こ れは 医師が患者に警告する とい う こ とが 前提で あ り，その 責

任 を医師 に負わせ るとい うこ とで ある 。 また患者 は，薬の 専門的知識を持たない と同時に理解

で きな い と い うの が理 由で あろう。

（a ） 警 告 の 方 法

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
」
　　　　　　　　　　 （51 ）

　ω　FDA 規則が要求 して い る ラ ベ ル
， 包装 に 適用量．投与方法等を明記する こ と 。

　回　医薬品製造者は，ア メ リ．カ の全 ての 医師に有害 な副作用等を詳細に手紙等 の伝達方法

に よ っ て警告する こ と 。

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （52 ）

　困　医薬雑誌一
定期的に 発行されて い る専門雑誌 （約300種あ るとい われて い る）

一
，広

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （53）

告颶の 年報，特に Physician　Desk　Reference に掲載 し警告す る こ と 。

　 　 　 　 　 　 　 （54 ）

　同　Detail皿 an が医師を訪問 し， 自社 の 医薬品に つ い て 詳細に 説明 したか ど うか 。 特に

こ の Detai1血an の 役割は ， 医薬品の 販売 （宣伝促進）及び使用方法 に つ い て重要な立場に

ある 。
い わば医薬品製造者 の 顔で あり， 企業存亡をか けて い ると い っ て もよ い で あろ う。 し

か る に 医師へ の 医薬品の 情報 ， 伝達に つ い て の 専門職として の 責任は重 い の で あ る 。 そ の 内

容 に つ い て は ， 医薬品 の 開発 た関す る文献 （薬理学 ， 生理学）， 薬の 使用 の ため の 投与計画，

禁忌，極量基準に 関す る臨床か ら得 た最新の 情韆宏どを医師に 口頭で 効菓的に伝え る仕事で

あ る。 Detail　 man の こ の 仕事は ， 薬の 宣伝促進の 面 よ りも学問的内容 に 重点が置かれな け

ればな らな い 。 こ の De七ail　man は，種々 な薬に関 して 特殊な訓 練を受 け ， 医薬晶の 知識を

高度に有すべ き者で ある 。 医師は，彼等か ら正確な 情報を期待 して い る の で あるが，改善す

べ き点が多々 あ る ら しい 。 こ の 点で
一

つ の 提案がな され て い るの で あるが．そ れ に よる と，

「す べ て の De 七ail　man は訓練を 受け ， 薬学部の 卒業者の うちか ら採用 し ， また持続的な教

育を受 け ， 政府が免許 を与え ，

’
FDA の 認可を与え た者チ旗す べ きで ある と い う主張で ある 。

こ の こ とは Detail　man に 医師が期待 と同時 に不安を持 っ て い るとい うこ とで あろ う。 筆者

に は，医薬品の 有害な副作用等の 事故を防ぐために ， また正 しい 薬の 在り方 と い う こ とを考

え る時，こ の Detail　 man の存在意味を 無視で きな い よ うに思 わ れ る 。 ア メ リカ の 医薬品製

造者の 判鴇1こ ，こ の Detail　man の 行為を法的責任の 判断の 一つ として い る こ とも問題め重

要性を指摘 して い る と言 っ て よ い で あ ろ う。

（B ）　過 失 の 立 証 責 任

　過失の 立証 とは ， 製造物責任訴訟 におい て は，欠陥もしくは危険を 内在させ る製品を製造販

売 した製造者 （加害者）に対 し，被害を受 けた者 （被害者）が ， そ の 製品に欠陥の あ っ た こ と

の 立証 をする こ とで あ る 。 それ は製品が ， 製造者の手を離れた時に ，製 品に欠陥があ っ たこ と

を原告が立証す るこ とで あ り15覧 の立証は．原告 自身 にお い て ， 陪審の 評決を 待るため に必要

とす るの で あ る，
9
簡題 な の は ， 消費者が製品に よ っ て受けた傷害を，被告た る製造者の 過失 に

よ っ て 発生 した こ とを立証 しな ければ な らな い 点に ある
（lo塘に 医薬品の 場含

“
危険が潜在す

る製品
”

で あ ると い い
， また

“
内在す る有害な副作用

”
を 有する製品は ， そ の 欠陥の 立 証 に関

して 消費者 （患者）側に 困難な点があるとい うこ とな の で ある 。 そ の 困難に つ い て 考え られる
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点 は，｛1＞有害な副作用が製品 に内在 した こ とを立証す るに は，医薬品製造者側の 開発文献資料

を入手 し，製造の 工 程に至 るまで を 知らね ばな らな い とい う点に あり，原告側が立証をな しう

るに は ， 相当の学問的研究上の 知識を要す るとい うこ と。   それ らの 立証 の たあには ， 多額な

金銭と時間を要 し ， 消費者側に対 して 重い 負担を強い る こ とにな るとい う点に ある 。　　 、

　過失の 立証の 具体的方法 と して は，一般的に次の よ うな方塞渉あ る と述 べ られ て い る。

　〔1） 製 造工程中に おける ミス に よ っ て 製品に欠陥が生 じた こ と。

　こ れ を医薬品に 当て は め れ ば ， 医薬品の 製造中に原料 （原未）等に 誤 っ て 異物が 混入 し ， 品

質管理 にお い て 晶質の 保管 ， 在庫に不 手際が あ っ た か ど うか の 聞題な どで あ る 。 勿論大切な の

は，製造中の 品質検査，動物試験 （安全性試験）等の研究姿勢が 問われ るべ き こ とで ある。

　（2） デ ザ イ ン ミス に よ っ て 製品 に 欠陥が生 じた こ と 。

　 これを医薬品の 開発上の 問題 と して とらえるな ら，開発の 企画の 段階で ，なん らかの 隠違い

に よ り ，

’
医薬品自体が有害なもの で あるとい っ た 場合で あ ろ う。 それは 開発の 時点に お い て 基

本的な誤ま りがあ っ たとい っ た こ とな の で ある。

　〔3｝ 指示 。警告 の ミス

　 こ れ は特に ， 医薬品の場合特に新薬で 問題に な る ミス で あり， 前に言及 した よ うに （tr“一

（1）
一

  ）医師 ・薬剤 師等の 医療専門家に対す る医薬品製造者の 用法指示 ・警告の 問題と して 論 じ

られる の で ある 。 過失を立証す る に あた り，消費者 （患者）側に とっ て は，他の 二 点 よ りも立

証 の 容易な点が あるの で はな い か と思われ る 。

　それに しても，こ の よ うな過失の 立証は ．消費者 （患者）側に と っ て かな り困難で あ る こ と

が明瞭で あろ う。

　（／） 情 況 証 拠 （Circumstantial　 evidence ）

　前述 したよ うに ， 消費者側 の過失の 立証は，困難で ある こ とは論を またな い が，通常，過失

の 立 証の場合，アメ リ カ法 ｝ぴ お い て ，原告 は
， 情況証拠か らの 推理 （inference）に頼 るの が普

　 　 　 　 （62 ）

通で ある 。 それは，原告が製造者の 持 つ 複雑で 高度な 技術 ， 専門的知識を取得す る こ とは困難

で あ り， 製造者の 過 失に つ い て直接証 拠 （dirict．evidence ）を保有する こ とが ほ とん どな い と

い っ で よ い か らで ある 。 直接証 拠を 保有 しな い ，そ しゼ情況証 拠か らの推理 に も頼れな い 原告

（患者）の 場 合，特に 医薬 品 （食 品とはや や異 な るが）は ， 人間の 生命 ・身体に直接傷害を与

え ， か つ そ の 傷害の 原因を証明する こ とな ど ， 素人 に は ， 直接的原因か ら情況的証拠を 見 つ け

出すの は ほ とん ど不可能 と言 っ て よ い で あろ う。 医薬品製造者が製造 した医薬品 に過失の 結果

として
， 医薬品自体に欠陥があ っ たか 否か の 証 明を立証する こ とは ， 原告側で は困難が あるか

もしれな い 。 情況証瓢ま，医薬 品製造者の過失の立証 に おい
L
（r困難 な問題な の で あろ うか 。

＠　 レ ス ノ イプサ ，
ロ クイ トゥ

ール 原則 （Res　ipsa　loqui七ur ）

前述の 情況証拠の弱 い場合 （被告 の 過 失が推理 され な い 場合）， ア メ リカ法で は， コ モ ン ・

・ 一の展開の なかで ， ・865HI ， イ判 ス の E，1。 瓣 U官｝こ よ っ て 定塾 れた レ ス ノ イプサ ，
。

クイ トゥ
ール 原則 とい っ た法理 にお い て立証 責任を負わせ よ う とする の で あ る 。

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （65 ）

通常 ，
こ の 原則を適用 され るた め には必要な条件がある。

　1． 事件が通常誰れかの 過失カミな ければ起 こ らな い 性質の もの で な ければな らな い
。
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丶

　 2． それ は被告の 排他的管理下にお い て 物 （agency ） と道 具 （intrumentalty） に よ っ て 惹

起されね ばな らな い
。

　 3． それは原告側 に お け る故意行為又は寄与行為に よ っ た もの で なか っ た こ と 。

　 これ らの 基本的条件に よ り， 傷害を引き起こす事故が発生 し，「そ の 情況 によ っ て 被告の側
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （66）

に過失 があ っ たこ とを示 して い る ときは ， 原告 は過失 の 立証 を免れ るもの とされ 」 て い る の で

ある 。 これは製造者が，過失を犯 した とい うこ とを製品の 欠陥状態か ら推理 して ，陪審に 付託
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ｛67）
される情況証拠の一形式 と して 注 目され て い る もの で あ る。い い か えれば ， 事実推定則 （事実

が それ 自体を語 る）と
一

般的に言われて い るもの な の で ある 。 こ の 原則の 適用の 理由として は，

被告が過失の 事実 を知 り，確認で きる立場 に あ り， ほ とん どの 場合 ， 原告に おい て は事実を知
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （68）

る こ とが で きな い か らで ある 。

　 これ らの要件で注 目され る点 は ， 被告 がそ の 立場か ら排他的管理下に あ っ たか ， 原告側に故

意行為又 は寄与行為が なか っ た か とい う場合に 限定 され ると い っ て よ い で あろう 。 こ の 原則が
．
明確 に 適屠さ れ る製品 と して は ，包装 され た 食品か ，そ れ に 類似 した 物に 適 用 さ れ る と思わ れ

　 （69）　　 　　　　　　　　 　　　　　　　　 ・
る。 しか しなが ら ， 医薬 品の 場合 ， そ の 有効性と副作用 が明確で ない 製品 （特に 新薬）に つ い

て は ，
こ の 原則 は通常 の 経験則 を も っ て 判断すべ き も の とな っ て い る の で 適用 が排除 され る可

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （7o｝

能性 ありとす る指摘が ある 。　 　　 　　 　　 　　 　　 　 　　 　　 　　 　 、

　 ア メ リカ の 判例 に お い て ， 医薬品製造者 に対する こ の原則の 適用に つ い ての 論点を指摘 した

判決が あ るが，適用に つ い て は困難で あ り，拒否 されて い るよ うで ある。

　そ の判躑 こよ れば ， 原告 T の 妻が 自分で
， 女性ホ ル モ ン 剤 （被告製造者 の 製品）を皮下注射

して ，傷害を蒙 っ たため被告を訴えた 事件で あるが ， こ の なか で 判決は，まず陪審が ， 原告側

の 寄与過失 （Contribu七〇ry 　negligence ），また被告の 過失 も証明 されな い とした 。 こ れに対 し

裁判所 は， もし被告が原告の 妻の 傷害に 責任 があるとすれば，それは傷害の 近因で あ っ た不純

薬 の調合 と販売 に おい て で あ り，Res　ipsa　loquitur の 原則に おい て の み課せ られると考え る

と しな が ら，原告の 妻の 皮下注射の結果の 傷害の 当事者に寄与過失は免れる 。 それは偶然的な

事故で 引き起 こされた傷害ゆえに
， 他の 者 にお けると同様 に ，

一人の 者 に責任を課す ことは Res

ipsa　loquiturの原則に従え ば適切 で は な い 。 過失の 推定 は ， 被告の製造工 程におけると同様 に

原告の 妻の 皮下注射に対 して も罪が あ る 。 本件で は ， Res　ipsa　loquitur原 則 は 適用 され な い 。

なぜ な ら，こ の ケ
ー

ス に お い て の 事故 は，管理者 （master ） の 排他的管理下に あ っ た の で はな

く，
一

部 は被害者の 側 にあ っ たか らで あ る と判示 した もの で あ る 。

  　法律違反即 過失自体 （Violation　of 　Sta七ute 　negligence 　Per　se ）

　こ の 原則は ， 法規違反 が即過失 を立証す るとい うこ と で あり， 合理 人 の 行為基準が ， 法にお

い て 規定 され て い る とい う こ とで ある 。 過失は法的義務の 違反で あり， 法規は特殊 な傷害を 防

ぐこ とを意図ざれて い る もの で あ るか ．ら， 法規違反が即過失に な り， す くな くとも過失の 証 明
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （72）

に な るとい う原則で あ る 。 た とえ ば ，
FDA 規則 に よ っ て規定 された注意 義務の 違反が過失を

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （73〉

構成 した と原告 に訴え られた場合な どで あ る。また 警告義務が ， 法規 の 下で 要求 され て い る に

もかかわ らす 懈怠 して い た とい っ た場合 ， 法規運反 とな り， 過失の 証明 とい うこ とで ある 。 こ

うした 法規に は，FDA 規則は もとよ り，　 Harzardous 　Substances　Act （有害物質法）， False
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （74）

Advertising　Statutes（偽広告法 ）等々 があ る 。 こ れ らの 法規 に お い て は ，
コ k ン ・ロ

ー
上 の
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　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （75）

ネグ リジ ェ ン ス が要求する合理人の 行為基準が ，法律で 制定され，命 じられて い る の で ある 。

す なわ ち ， 他者に傷害を蒙 らせ な い 通常の 注意義務の 遂行が要請され ， 他者 を防衛す る こ と を
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （76）

意図 した制定法に よ っ て 義務が課せ られて い る もの で ある。 しか しな がら，
こ の 原則は過失の

立 証 に お い て ， コ モ ン ・ロ
ー

上の 過 失原則の 範囲内に止 まる た め
， 原告は

， 制定法違反 と傷害
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （77 ）

の 因果関係を立証 しな ければな らな い の で ある 。 当然なが ら被告は ， 寄与過失お よび危険引受

（。，sumpti 。。 ，f　h、k）の原留に よ り抗弁で きる とい う こ とで ある 。

li

  ｝ 英米法で は通常 rnegligence」 を過 失を表わす語として 用 い て い るが， こ れ に相当する単藷として

「fault」をも用 い て い るよ うで あ る 。 「fault」 と 「negligence 」 に は厳格 な 差異はない ようで あ るが ，

　わ が 国 の 英米法辞典 で は，「negligence 」 よ り広 い 内容を もち，「判断若 し くは行動 の 過 誤又は瑕疵， 義

務若し くは公正を逸脱する こ と， 不注意，又は無能 ， 誤解に基く行為等を指す に 用 い られ るj と述べ ら

　れ て い る。 高柳賢三，未延三 次編 ．「英米法辞典」有斐閣，昭和50年 3
「
月30日14刷，178頁参照。

Bll望月 ・前掲論文H ， 422頁 参照 。

翩　Roy 　R ．　Ray ，　Product忌Liability− A　Symposium − introductibn，　South　Western　Law 　Jo−

　 rna1 ，　Vo1　19，　 at 　2．

鬮　Fleming 　James ，
　 Jr

，
　 The 　Future　 of　 Negligence　 in匿Accident　Law ，　Virginia　Law 　Rev 　iew

，

　 Vo1　53，1967，
　 at 　915．

鸛　Harvey 　Teff，　Products　Liability　in　the　 Pharmaceutical　 Industry　 at 　 Common 毛 aw ，

　Magill　Law 　Journal　Vol　 20，　 at
「
104．

  　ジ ョ
ージ D ． ビ 1コ

ッ ク，有 田喜十郎訳，「米国製造品責任事件 に おける 損害賠償讀求法 理 の 展望」，

　近大法学，第26巻第 3 号，110頁参照。

鬮　John ．・」．　Kennelly，
　Richard 　J ．　 Phelan

，
　Pro

’
duct　liabiIi七y　litigation

，
　 Practising 　 Law

　Institute，　 NY ，1977，．at 　33，

劭　FDA 規則 505条｛b｝に おい て，新薬の 承 認の た め に は，次 の 資料を提出しなければな らな い と定め ら

　れて い る 。 要約で ある が，｛1糜 品の安全性と有効性の 確認するために 行なわれた 調査 に関する全報告書

　｛2）Pt薬晶の 全成分の
一覧表，   医薬品の 成分に 関する全 て の 記述 ， （4）医薬品 の 製造 ， 加 工 ，包装方法，

　施設設備 ， 品質管理 に 関す る全て の 記 述 ，   医薬品 お よ びそ の 成分の 見本， そ の 他提出すべ ぎ資料の 詳
’

　細が規定きれて い るが ， そ の 主な項 目を列挙すれば，←｝要 約， ：〔班匕e｝1（a ）化学構造式まtiは新薬物質に関す

　 る記 述 ， 〔bK匕学的または薬理的 に関連する他の 医薬品との 関連，｛c ｝使用方法お よび成分の 構成量 ， ｛2噺

　 薬の 使用 ic関す る科学的根拠 お よび 目的 ， ｛3胎 験 番号 そ の 他 の 番号 ，（4）前 臨床 試 験｛a｝薬理，（b隱 性，繁

　殖 お よ び催奇形性試験 そ の 他，〔5臨 床試験（a ）特別試験 ， ｛b｝使用量 に 関する 試験，（c ）管理 された 臨床試験

　等々が必要とさ れて い るの で あ る 。 英文か らの 訳を吉甲勇 ・前掲論文 「連邦食品医薬品化粧品法の 内容」

　 よ り引用 させて い た だ い た 。

鯛　有田喜十郎 ， 「米国製造品責任法 に おける過失責任に っ い て 」， 比較法政 ， 6号 ， 36頁参照 。

  　森島昭夫，「薬品 の 製造者責任 一 ア メ リカ の 判例を中心と して
一

」，ジュ リス ト，1969年 ，第427号 ，

・頭 参照 ・ 　
「
　 ．　 　 　 　 　 、

・

紬　Charles　Storbu6h 皿 ，、Coments ，　The　manufac 七ure ，　Testing　and 　Distribution　of 　Harmful ，

　New 　drtigS：the　Applicalibility　of
‘
S七rict　liability，　Vol ．28，　 Pitsburgh　Law 　ReView （1966＞，

　 at 、42．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
’

  　Ibid．

幽 、Joseph　H ．　 LeWis　 v ．　 Marthe　BA 王（ER （Pharmacy）and 　Richardson 　Merrel1，　Inc，
243

　 0r．317，　413　P．2d　400　（1966）．

翻
1
埣井潤二郎 ， 「米国 に お ける製造物責任 の 動向

一
比較法的検討と教訓

』
」，自由と正義， 昭和 52年
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　No ．　 IS，　 Vo1 ．28，日本弁護士連合会 ， 47頁参照。

幽　医薬品に は 「不純医薬品 （lmpure　drug）」 と 「純粋医薬品 （Pure　drug）」に分けて ， 前者を 「通常

　製 薬 業者 の 意 図 に 反 した 薬効を 具備 しな が ら販売 さ れ ， か つ 有害な木純物 を含 ん だ 物」 と し， 後者 を，

　 「製薬業者 の 薬効を具備 しつ つ 販売さ れ た が ， な ん らか の 固有の 属性もしくは患者の 異常体質に よ り副

　作用を 惹起す る 医薬品」 と定 義付 られ検討 さ れ た 論文 r植木哲， 「医薬品 と製造物責任←う（⇒」，
・民商 ，

　1972年 1・2 号』 で詳細 に論 じちれ て い るが ， 本稿 は ， 区別 せ ず論ず る こ と に した の で 御 了解願い た い。

（蚓　Paul　D ，Rheingold，　Product　liability＿The　Ethical　Drug　Manufacture，

s　Liability，　 Rutgers

　Law 　Review ，　 Vol　18，1964，　 at 　972．特に ア メ リカ に お い て は ，　 FDA の 規則 に基づ い て 抗生物質制

　剤の製造上 の 規準を USP （Antibiotic　Regulation　at　1273） に 明記 して い るの で あ る が ， わが国も

　また薬事法 に 従 っ て ，「日本抗生物質医薬品基準」 があ り，その 基準 は，新 しい 薬事法 の 制定と同時 に ，

　昭和36年 4 月 に 第七改正 日本薬局方が制定 され た の を契機 として 改正作業 を重 ね て ，昭和48年11月，中

　央薬事審議会 の議決を経て厚生大臣に答申が な さ れ た 。 抗生物質剤に関して は ，特に他の 医薬品 よ りも

　厳格 な製造上の 試験方法を課 して い るの で あ る 。 こ れ は 医薬品製造 者が ，こ の 基 準 を 遵守 した か 否 か が

　法 的 責任 の 判 断 の 素材 とな る と思 わ れ る。詳細 に つ い て は ，r厚 生 省 薬 務 局 監 修 「日本抗生物質医薬品

　基準解説」 1974年版，薬業時報社発行』 を 参照 さ れ た い 。

（46｝ こ の 警告義務違反 に 関す る判例 は ，数多 くあ る 。 そ の な か で ，Krug 　 v ．　 Sterling　Drug 　Inc
，
etal

，

　416S ．　W ．2d　143 （Mo ．　Sap ：、ct．1967） が有名 で あ る。 　　　　　　　　　 、

｛4T　Sterling　Drug，　Inc　 v．　Cornish，370　F　2d　82 （8th　Cir　1966）．こ の警告問題を含む医薬品製造

　者の 過失に つ い て 論 じ られて い る文献と して ， Joyce，　Barrett，
　Product　liability　and 　Pill，19，

　 clev ．　 St　L　 Rew ．（1970）がある 。 こ め 項 の 本文 の 検討 に 際して 参考資料と した 。

  　こ の 問題に っ い て 検討されて い る 判例として ，Love　 v．　Wolf，249　 Cal．　 App ．2d　822，58　CaL
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 t

　 Rp 七r ．　42　（1967）．

〔49　1bid，　 at 　192　（1964）．

6 　Magee 　 v．　 Wyeth 　Laboratories，214　Cal．　 App 　2d　34029 　Cal。　Reptr　322 （1963）。

61） こ の ラベ ル の 規制の 問題 に つ い て は ， FDA 　502条（352条 US 　Code）の 規則の 下｝こ規定 さ れて い る。

　なお ， 包装及び ラベ ル 表示作業と管理 に っ い て の規則 は ， FDA （修正，1971年）規則133条10項に規定

　 さ れ て い る。　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ・

鬮　Craig　Spangerberg
，
　Aspect　6f　Warranties 　Relating 　to　Deffective　Prescrip・tion　Drugs ，

　37Universlty　of　Colorado 　L
’
aw 　Review （1965），’at 　197。

鬪　マ イ ケル A ．コ ケ ア ， ジ ョ ン W ．ドン ダ ン ウイ ル ，トマ ス R ．ネル ソ ン，及川光明，金子勲訳，「製

　造 者責任 の 法理 」r米国の プ ロ ダ ク ト・ラ イ ア ビ リテ ィ 」，国 際商事法研究所，昭和53年 3月20 日 二 版，

　24頁参照 。

働　な お，こ の Detail　man に つ いて の詳細な説明は，　 Bernard　Barber ，　Drtig　alld　Socie七y，　 the

　Russell　sage 　Foundation ，　N ．Y ．1967
，
　at 　 58− 63 を参照され た い 。

価5｝　Spangerberg ・Supra　note 　 52，　 at 　198．

鬮　平澤訳 ・前掲書，261頁参照。こ の 問題 に つ い て ，わが国で は ， 近年，日本製薬工 業協会が，「医薬情

　報担当者1 な る名称 を 用 い て ，そ の 職務 の 重要性を認 識 し ， 業務 の 資質向上を目的として 教育研修を行

　 な っ て い る 。 現段階で は ， 各製薬会社が カ リキ ュラ ム に 従 っ て 研修 （内容 を要約すれば ， （1）法規 ， 倫理 ，

　制度そ の 他計50時間，〔2）解剖学，生理学，薬理学，薬剤学そ の 他計 100時間，標準 6ケ月間教育） をし，

　企業 内 の 評 価を経て ， 教育研修責任者 の 申請 に よ り協会が ，「修了 証 」 を 発行す る と い う もの で あ る。

　ア メ リカ に おける Detail　 man に 相当す る 「医薬情報担当者」の 教育制度が 提示さ れ て い る の で あ る

　が ， 筆者が本文で指摘して い る よ うに，わが 国にお い て も，・人間の 生命 ・健康に深 く係る仕事をする

　 「医薬情報担当者 」 に 対 し国家的資格制度 を 確立 す べ き 時期が 来 て い る と思 わ れ る。さ ら ｝ヒ展 開す る こ

　とを期待 したい 。 （なお ， 参考資料として ，昭和54年 11月29日，日本製薬工 業協会教育研修委員会発行，

　 『「医薬情報担当者」教育研修マ ニ ュ ア ル 』 の 文献か ら引用 した 。 ）。

44

N 工工
一Eleotronio 　Library 　



Hokuriku University

NII-Electronic Library Service

Hokuriku 　University

医薬品製造者責任の 展開　8 15

翻　Detail　man に つ い て詳細 に論じられ て い る判例 と して は ，、YarroW 　v ．　Sterling　Drug 　Co ，
　 Inc．

　 263F ．　Supp　163
，
408　F　2d　978 （1969）が ある 。

儒） Wade ・Supra 　note 　12，　 at　9．’

闘　小林 ・前掲論文 ， 22頁参照 。 な お陪審制度は ， 英米法 に おい て重要な位 罩を占めて お り，要約すれば

　 「陪審は市民から選定された12名の 陪審員か らな り，民事裁判 で は， 原告 の 申立と被告の 反証 に っ い て

　 裁判官が 審 理 し，必 要 を認 め る と き は 陪審 に か け る 」 と 述 べ られ て い る。陪審 は 厂裁判官 か らの 説示 に

　従い 事実の 認定 ぐたとえば過失の 有無，欠陥状態の有無，因果関係 の 有無など） の 評決や妥当な損害賠

　 償額の 決定 を 行 う」 と されて い る。「ジ ョ
ージ D ．ビ ロ ッ ク，有 田訳前掲論文 ，111頁 （訳 者 注 ） を参 照

　 した 。）。

  　小St　
−
t 前掲論文，22頁参照。

制　有田 ・ 前掲論文， 47頁参照。

（6Z 小林
・前 掲論文，23頁参照 。

闘　
一般的 に 情況証拠とは J．「間接事実 （主要 事 実の 存在を推 理せ しめ る事実）の 存否を証明す る た め の

　 証拠を指すよ りも， 間接事 実自体を指す意 味に 用い られ る こ とが 多い 」 と述べ られ て い る 。 （高柳 ・未

　 延編 ・前掲書 ， 77頁参照）。

馴　Willian　R ．　Arthur，　The　Law 　of　Drugs 　and 　Druggists，　 West　publishing　Co ，1955，　 at

　 254．
』

闢　Prosser ・Supra　note 　13，　at　214．　小林 ・前掲論文，23頁。 森 島 ・前掲論文，54頁，執行 ・前掲

　 論文，193頁。

鬮　マ イケ ル ・A ・コ ケ ア他，前掲論文，13頁参照。：

1
  　Wade ・Supra 　note 　12

，
　at　8．

鵬｝　Arthur ・Supra　n
’
ote 　64，　 at　254。

  　Waltβr　v．　Schaefer，　Drugs　and 　the　Commo 弓 Law ，（Talalay，　Drugs 　in　our 　socie 七y ，

　 Johns　Hopkine　Press ，2d　（1970），．at 　233．

、  　小林
・前掲論文，12頁参照。

  　Arthur　Supra　note 　64，　at 　255．　　　 ．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
．

  　Rheingd ！d ・Supra　no 七e　45，　at 　973．　 Tuscany 　v．　U ．　S．Sfandard　products 　Co ，243　S ．W ，．

　 2d　207　（Tex ．1951）．

  　Dix　W ．　Noel，　ProductS　Difective　because　of　inadequate　Directions 　of　Warning ，
　S　outh

　 Western　Law 　Journa1，　 Vo1．23
，
1963

，
　 at．259．

　　　　　　　　　　　　　　　　’
  　Waynard ，　L，・Youngs

，
　Recent 　elass 　Action　Litigation　inΨ01villg 　Pharmaceutical　 Fir−

　 ms ，　Food 　Drug 　Cosmetic　Law 　Jour　nal ，1972，　at 　 775．

  　Noel ・Supra　 note ．73　 at 　288．　 Prosser・Supra　note 　13
，
　at 　190．

tr6）　Ibid
，
　at 　287．

’
lbid

，　at 　190 （31）．　’

  　廣川 ・
前掲論文 ， 621頁参照。

  　廣川 ・前掲論文 ，621頁参照 。

楽　な お ， 被告の 抗弁に 関す る理 論 に つ い て は，続稿に おい て 論ず る予定 で ある。さ らに V の 判 例分析の

　 なか で ， 因果関係論 損害賠償論を加え る予定で あ る。 ，

丶
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