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』
6Cal ．　RPTr ．320 （1960））

前稿に おい て ， 医薬品製造者の 保証責任に 関す る法理論的展開を分析した 。 そ こで 本稿 では ，

それ らの 分析 に従 い つ つ
， 判例を一つ 紹介 し検 討する こ ととした 。

　こ の 判例 は， 事実審裁判所に おい て ， 原告 （Gottsdanker） に対 し黙示の 保証違反を理 由と

して 指示評決 した もの で あり， 被告 （Cutter　Lab ．社）が不服 と して 控訴 した もの で ある 。 そ

れは ソ
ー

ク ワ クチ ン （小児麻痺ワ クチ ン ）を二 人の 子供に予防接種 した結果 ， 灰白髄炎 （polio−

myelities ）に罹患 した とい うもの で あ り，原告が損害賠償を請求した事件で ある 。

｛1） 事 実 の 概 要

　こ の 事件は，二 人の 子供が被告の 製造 した ソ
ー

ク ワ クチ ン （Salk　Vagcine）を予防接種 した

後 ， す ぐ灰 白髄炎 に罹患した と い うもの で ある 。 勿論 ， ワ クチ ン は ポ リォ を予防す るた め に意

図 されて い た もの で あ り， 二 人の 子供 に 注射 され た ワ ク チ ン は， シ
ー

ル され た瓶又は ア ン プル

で薬局か ら医師が購入 し，一人 の 子供 には，医師が それを皮下注射を し，他 の子供 には，医師
．
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の 指導の 下に看護婦がな したもので ある。
こ れが当判例集 による事実 の概要で あ り， こ の よ う

に 簡単 に説明 され て い るにすぎな い 。

　 そ こ で ， で は被告医薬品製造者が 当該 ワ ク チ ン をど の よ うな状態の 下に 置 い て い たか を ， 文
c129）

献の 説明か ら理解 した い 。

　1955年 春，被告は，活性小児麻痺 ウ イ ル ス を含有 した六種類の ソ
ー

ク反 ポ リオ ワ ク チ ン を販

売 して い た 。 こ の ワ クチ ン の製造過程 は，ワ クチ ン の 製法中に用い られ た活性 ウイ ル ス を不活

化に す る こ とが期待 されて い たが ，しか し実際 は不活化 されて い なか っ た の で ある 。 被告は，

安全 テ ス トに お い て ウ イ ル ス が 完全に 弱 っ て い たた め ， 六種の ウイ ル ス を不活化させ る こ と

まで はで きなか っ たの で ある 。 しか しなが ら，これ らの テ ス トは，当時の 出来得 る限 りの 知識

と経験に基づ い て 適切 に完全 に行なわれた 。 それ らは指導的科学者によ っ て 認め られ て い た も

の で あ り，被告の 競争会社に おい て は成功 して用い られて い た の で あ る。 ウ イ ル ス の 不活化

の 存否は テ ス 5が 終了するまで疑われ なか っ た の で ある 。

（2｝ 事 件の 争点 と分析

前述の事実に基づ き，高等裁判所 （カリフ ォ ル ニ ア 州 ， Alameda 裁判所）におい て ， 以下の

よ うな判決がな され た 。

　訴 訟 の 訴 因

　訴訟 は第一に過失 ， 第二 に 商品性 の 黙示保証違反，第三 に特定昌的へ の 適合性 の 黙示保証違

反を理 由と して提起され た。

　 これに対 して 陪審の意見は，要約すれば次の 通 りで ある 。 第一の 過失訴因に 関 して は，
“

状

況証拠の 優位性か ら， 被告に対 して ， 直接的 に もま た推論によ っ て も， 過失な し
”

と結論付け

た 。 なぜ な らば ， 被告 が ワ クチ ン を市販 し， 原告 に投与 された時，そ の 原告が灰 白髄炎 に罹 患

した こ とが原因で あ り， それ らは被告の 保証違反 によ っ て 生 じた もの で あると した 。 陪審は第

二 の 商品性の 黙示保証違反，第三 の 特定 目的へ の 適合性の 黙示保証違反の 点で 原告を支持 し，

過失に関 して は被告を 支持 した 。
こ の 決定に対 して 被告は（1）C2）（3）に関 して 疑問あ りとし，ま た

原告は ， 過失の 訴因に 関して 不服で ある と して ， それ ぞれが カ リフ ォ ル ニ ア州地方裁判所 に上

訴 した もの である 。 そ こ で 陪審評決は，被告に 対 し， 原告側の 二 人の 子供 に 13
，
900 ドル ， その

両親に特別損害賠償金 と して 8，300ドル の 支払を指示 した 。

　で は ， そ の 際 ， 当該裁判所は い かなる論拠 に よ っ 七 こ の よ うな判断を示 した の で あろうか 。 、

以 下， 筆者な りに，当譲裁判所に おける判決の要 旨の法律的問題点 を分析 した い 。

　 こ の事件の 基本的問題は ， 被告 （医薬品製造者）が原告に対 して ， 直接販売す る製品の 欠陥

に つ い て 黙示保証上の 責任を負 うか どうかで ある 。 こ の 問題を論ずるた め ， 筆者は当判例か ら

四 つ の 論点を要約 し，論述したい 。

第
一 の 論 点

　さて ， まず契約関係 の 問題が提示され る 。 ア メ リカ の 裁判所に おい て は ， 歴史的に 黙示保証

責任に 対 して ， 契約関係 （被告か ら原告 へ の 直販）が必要で あ ると判 断きれ て きた 。 しか し ，

こ の 原則 は ， 現代社会の 傾向か らこ うした要請の 厳格性 を修正せ ざるを得ず，カ リフ ォ ル ニ ァ
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州に おい て もこ れ に従わ ざるを得ない とした。製品が人間の 消費物と して の食品で ある こ とか

ら， 少数の 裁判所 は契約関係の 排除を認め て きて い る』 しか し，15ない し18の州 におい て は，

製造者又 は最初の 販売者 が ， 卸売商に よ っ て 直接販 売 され た製品 に つ い て さえ ， 最終消費者 に

対 して責任 を負担する とい う原則を支持 して い る 。 とこ ろで ， カ リフ ォ ル ニ ア州は ， 1939年 に

契約関係 の 排除を認 めて い る の で ある 。

　 さて ， 食品と薬品の ケ
ー

ス におい て ， そ の 契約関係問題 に つ き，当該裁判所は どのよ うな判

断を示 して い る の か。

　 食 品の ケ
ー

ス に お い て 問題に なる の は，人間に 消費され る物品で ある とい うこ とで あ る 。 食

品は ， 人体 に直接 入 り消化 され る もの で あ り， 生命 ・健康に 大きな影響力を持つ こ と勿論で あ
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （13e）

る 。 したが っ て ，第一の 強調点 と して ， Klein　v ．　Duckness　Sandwich　Co．事件 の 判例 が引用

され ， ．「安全 な食品 は，人間の 消費の た め に販売 され るがゆ え に，公序良俗 （Public　policy ）」

に 関す る と主張が な され て い るの で ある。こ の 意味す ると こ ろは，食品 の よ う に他の 製造物 （人

体に直接入 らな い） とは異な り， 公共的政策的な強い 影響力を持 っ て い る製品に関 して は ， 販

売者 （製造者）か ら，直接の 購買者 との 間の 契約関係 を排除す べ きで ある，との 考え方が前面

に押 し出され て い る の で あ ろ うか 。 しか るに当該裁判所 は，食品 の 場合，黙示保証責任 に つ い

て は．販売者か ら直接購買者 に対 して の み責任を否定 して い る。

　 さ て 食品の ケ ース に つ い て は前述の ごと く考え られ る の で あ るが ， 当事件 の薬品の ケ
ー

ス に

お い て は どうで あろ うか 。

　 まず純良に して 安全な薬品 と食 品は ， 公的考慮か らして 区別する こ とはな い と述 べ
， 両製品

に 関 して は，契約を 排除す る立 場 に 立 つ 前述判決 （Klein 事件） に 当該裁判所 も従 う， と判示

して い るの で あ る 。 なぜ な らば ， 当 ワ ク チ ン は ， 食品 と同様に 人間 の体内 に 注入 され る よ うに

意図 されて お り， さ らに注射 とい う方法 を持 っ て 入間の 組織体 に入 る の で あるか ら， 食品よ り

も直接的に摂取 され るとい うこ とで ある 。 実質的に は，経 □ で 投与 された毒性混合物は，そ の

作用 的の 面か ら見れ ば，皮下注射に よ っ て 体内 に注入された 有害な物質よ りも，よ り最少に止

ま り，害が少 な い と考え られ る。と こ ろ で 薬品 は，経 口 また は注射 の 方法 に よ っ て 使用 され る

もの で あ るか ら， 食品よ りも影響力 は大 き い と考 え る の が 自然で あ ろ う。で あ るか ら，食 品 ic
「
お い て 契約関係が排除される な ら，薬品に おい て もまた排除 され る べ きもの と考え る 。 当該裁

判所 もそ う判断 して い る。

　 こ の 判断に 対 して ， 被告の 主張は，次 の よ うに主張 した 。

　 （a ） 同主 張 は ， か つ て の 他の 裁判所 にお ける判決例を 引用 （血液又 は薬品 ケ
ー

ス にお い て）

　　 して ， 黙示保証責任に お い て は ， 例外な しに契約関係が要請され て い た の で あるか ら， 当

　　 事例にお い て も採用すべ きで ある と説い た。

　 〔b） っ ぎに ， た とえ契約関係が要請 され な い と して も，原告が購買者 自身で あれ ば，訴訟 の

　　 対象 とな りうる黙示保証 とな る 。

　 〔c ） 医薬品の 販売上め 欠陥にお い て ， 原告に よ っ て購買 された にせ よ，医薬品製造者の負 う

　　 黙 示保証責任 の 伝 達方法がな い 。 （こ の 理 由 と して 判例を 引用 して ，病院は血液供給 の 件 に

　　 つ い て 黙示保証の責任を負わ な い とする 。 なぜな ら血液は販売晶で はな い か らで あろ う。 ）
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第 二 の 論 点

　つ ぎに医薬品に おける売買 とは何で あ るか 。被告 と原告 との 間にお ける製品の 売買 とは ど の

よ うな もの を指すの で あ ろ うか 。 判決 を要約す ると ，

　特定 目的及び商品性の 黙示保証は，販売者 に対 して の み有効で ある とい う理論か ら，問題化

して くると考 えられ る 。 言 いかえれば，製造者は黙示保証責任を負わない とい う こ とにな る 。

そ こ で 販売者 と最終消費者 と の 関係が問題 にな る の で あ る。被告が，医師 と原告 との 間の 商取

引は販売で はな い と主張する点に つ い て で あるが ， 当該裁判所は ，

一
応予防接種をされ ， 又 は

監督 した医師へ の ワ クチ ン の 販売 は ， 販売で はな い で あろ う， と確認 した 。 と もか くも，
こ の

ケ
ー

ス の こ の処理 に同意で きな い として い る 。 そ れは こ うした理 由に よ る の で あろ う。

　  　食品ケ
ー

ス におい て は ， い かな る消費者に も保証 は拡大される とした判例が あり， 契約

　　な くして も保証責任 を認容 して い る 。

　（b） ワ クチ ン は ， 小児麻痺の たあ，予防接種 を求 め る人 に 注射 され るの で あ り，注射す るの ・

　　は医師で あ り， そ の 目的の ため に 製造 された もの で ある 。 明らか に ワ ク チ ン の 最終消費者

　　は医師で はな く患者で ある 。 だが医薬品の 場合 ， 売買は黙示保証の 下で責任を課すの が本

　　質で ある か ぎ り，卸売業者又は小売商 へ の 最初の 売買が製造者の 意図した人 ， また消費者

　　とな っ た人 の 利益 の た め に 黙示保証 を果 たす責任を製造者に課す こ とで 十分で あ ると した。

　　こ れ はすな わち ， 医師と卸売商 ， 小売商との 間の 売買が成立すれ ば要件が満た される と い

　　うこ とで あり，製造者は医師 （患者の 代理 として ） に黙示保証の 責任を負担す る とい うこ

　　とで あろ うか 。

第 三 の 論 点

　つ ぎに 法律とめ関係に つ い て ， 当判決が 指摘 して い る こ とを検討 して み た い
。

　まず判 旨は，「特 定 目的 の 適合及び商品性 の 黙示保証責任は，販売者 に対 して の み 実施せ ら

れ， こ うした保証責任 は，統一販売法 の
一部 として 採用された法典 （カ リフ ォ ル ニ ア 州民法

典 （Civ．CQde 第 1735条）に基づ く」 と して い るの で ある。 保証責任にお い て は ， 人間の体内

に注入 され ， また意図された商品に関 して は ， 製造者か ら消費者へ と い う販売経路をた どる必

要はない 。 さらに 被告は ， ワ クチ ン の供給が ， 健康安全法 （カ リフ ォ ル ニ ア 州の health ＆ Safty

Code）の 第 1623条に従え ば，販売品とは考 え られな い として い るが ， こ の 条項 の 内容は，「人

聞 の 体内 に 注射又 は輸血 の 目的の た め に ， 血液，血漿，血液製品と血液誘導剤の 処理 ， 製法，

供給又 は利用 が ，そ の 会社 に 関与 して い る商社ある い は会社 に 関与 して い る個人及び会社 ある

い は会社 に関与 して い る法人 に よ っ て サ
ービ ス 品 の 交付で あ り及び供用 物に な るよ うに組合わ

されて い るな らば，い かなる 目的に して も販売品で あるよ うに組合わせ られない し，かつ 販売

品 と して は表明されな い 」 （こ の 規定は 1955年に議会で採択 された）。

　本件の 事例 に おい て ， こ の 規定が ワ ク チ ン に適用 されるか否かを論 じて い る の で あるが ， 特

に論議の 対象とな っ て い る の は ， 生物学 的製剤が 1623条 に適用 されるか否 かで あ る 。 判 旨は，

被告が救済 される法条項 として は ， 第 1601条が あ り， そ の 定義に よれば，「Serum ワ クチ ン ，
Iive、ワ ク チ ン

，
　 Killedワ クチ ン

，
　 tissue ワ ク．チ ン ，　 autogenous ワ クチ ン

，
　 live ウ イ ル ス

，

Killedウ イ ル ス （等他 を含む，全血液， 血液誘導剤）」 とされ て い るが ， 第 1623条の販売行為

の適用に つ い て ，血 液 と血 液血漿の 供給は販売で は な い と規定 して い る こ とか ら， こ の 規定に

　　　　　　　　　　　 L

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 39

N 工工
一Eleotronio 　Library 　



Hokuriku University

NII-Electronic Library Service

Hokuriku 　University

6 三 　 浦　　 泉

該当 しな い と し， 当該 ワ ク チ ン もまた こ の 条項に 適用 されな い と して い る 。 保証責任 は前述 し

た ご と く法 （統一商法典 （前稿第 6 号 31頁 〜 32頁）， 販売法）に よ っ て 課せ られ る もの で あ り，

そ の 一部で あ る健康安全法 の 第1623 条の 規定に 該当 （生 物学的製剤）す る とした被告 の 主 張 に

対 して ，判決 は こ れを認めず， 第 1623条の 黙示保証 違反で あ る，と した の で あ る。

　 さて ，本件で 問題にな っ て い る保証責任に おける免責約款 に つ い て 論 じて みたい 。
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （131）

　免責約款 とは，「基本的 に は完全 に契約上の概念 で あ る」 と説かれ ， 「そ の 理論的基 礎は契約
　 　 　 　 　 　 　 　 “ 32 ）　　　　　　　 　　　　　　　　 　　　　　　　　　 　　　　　　　　 　

　

の 自由に 求め られ る」 と され て い る 。 すなわち被告医薬品製造者に お ける保証責任 は ， 免責約

款に よ っ て排除される とい うもの で あ り，被告 がそ の 医薬品の保証 に つ い て ， ま っ た く保証 し

な い か ， あ る い は
一

定 の 結果 に つ い て の み保証 す るとか ， あ るい は医薬品製造者 の 責任に お い

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （133）
て ，医薬品の 交換が な され た場合は ， 免責を認 めよ うとす る もの で あ る 。 しか しなが ら一般 の

製造物 の 保証責任論 に おい て は ， 免責約款が認 め られて い る例 もあ り，統一商法典 にお い て も

承認 され て い る と こ ろで あるが ， 医薬品 に関 して は ， それを認 めた判例が ほ とん ど皆無で あ る

と指摘 されて YDる 。

　さて ， 以上の 概略を踏まえ て ， 本件 の ワ クチ ン の 場合は ど うで あ ろ うか。

　まず結論か ら述 べ れば ， 判決は否定に解 して い る 。 そ こ で まず ， 被告の 立場か ら概観 しよう。

被告 は，当 ワ クチ ン の 箱 に印刷 じた指示が ，
い か な る黙示保証 を も否定す る旨表示 して い る と

主 張 して い る 。 しか し，
こ の 明示の 保証が合理 的で 矛盾 して い な い 以 上 ，．こ うした 黙示 の 保証

もすで に存在 して い た （Civ．　Code 第 1735 条） と認め て よ い で あろ う。 さ らに 当該裁判所 は ，

被告が ，特定 目的及び商品性 の 黙示保証 に おける指示が矛盾 して い る こ とを見 っ け出さなか っ

た．と述 べ て い るの で ある 。 被告は こ の ワ クチ ン が Natienal　institutes　 of 　health　of 　the 　U ．　S．

Public　Health　Serviceの 基 準に 従 っ て 製造 され ， さらに こ の 薬を用 い る場合に は局部的か つ 不

都合な反応が ， 非常 に少な い とい う指示 の記述を信頼す るか く実際の 記述 は， ウ イ ル ス が ホ ル

ム ア ル デ ヒ ド で 不活化 され ると して い るが），こ の 指示 の 内容で は ， ワ クチ ン が特定 目的及 び商

品性に 適合す ると い う免責約款を 見つ け る こ とは不可 能で あ ると した。す なわち 「局部的か つ

不都合 な反応 」 と い う文言で は ， 活性 ポ リオ ウイ ル ス の存在を示唆するに は十分で はな く， 生

ポ リオ ウイ ル ス の 存在を示 した こ と に はな らな い とした 。 したが っ て それは免責約款に はな ら

な い と判示 して い るの で ある 。 さ らに付け加えて，被告 の 指示は，ワ クチ ン が安全で あ り，活

性ウ イ ル ス が遊離 した として 黙示保証を否定 した こ とに 対 して 結論 を見い 出さない とし， また

指示が ， い か な る効果を原告 もし くは両親又は医師に伝達 したか と い う結論付けはな しえな い 。

原告は ， ワ ク チ ン が 灰白髄炎 （小児麻痺）を引き起 こ す の を 防が なか っ た と い うの で はな く，

ワ ク チ ン 自体 が 病気を発生せ しめ た と主張 して い る の で ある 。

第 四 の 論 点

　最後 に ， 裁判所が被告 に対 して 公序良俗論を根極 とす る責任を否定 した点 に つ い て論述 した

い 。

　公序良俗 とは何か 。 ア メ リカ の 民事裁判に現われて い る
一 つ の 論点 は， 公序良俗の 問題で あ

る 。 公 序良俗 に つ き ， 「社会の 福祉の ため ，
こ の 原理 に 基 づ い て 法律は契約及び私的取引 の 自

　 　 　 　 　 （134 ）

由を制限す る 」と説かれ ， さ らに 「明 らか に 公 衆衛生 ， 公の 道徳， 司法に 対す る公衆の信頼を

侵害 し， 又は市民の 享有する個人的権利に関する保障を害す る虞の ある如 き場合に は，かかる
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　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （Is5）

行為若 しくは契約は ，
Public　policy に反する もの として 無効な りとされ る」と説かれ る 。 そ し

て すな わ ち医薬品 の 場合 に
』
は ，こ の 公衆衛生 の 分野 に 該当す る の で あろ うか 。 言 い か えれ ば，

それが公衆衛生に貢献する もの で あれば，公序良俗 に照 らして認め られて もよ い と考え られる

の で あろうか 。 医薬品は公共性 と有害性の 表裏 的に合わせ も っ た物質で ある こ とか らして ，複

雑 な問題を提起す ると思われ る。こ の 点 にっ い て は，それが本件の 判決中に被告の 主張と して

取 り上げられて い る の で ，記述に従 っ て 論 じて みた い 。

　結論か ら述べ れ ば，被告は，公序良俗に照 らして ， 新薬の 保証に つ い て の 損害賠償を否定す

る こ とが で きる と強 く主張 した が ， 当該裁判所は こ の 被告の 主張を拒否 して い るの で ある 。 そ

の 被告の 議論はこ うで ある 。 「公序良俗 で は，新薬の保証の 点で 損害回復を否定する こ とによ っ

て償われ る こ と に な る で あろ う。 もし医薬品製造者が ，それ らの 欠陥の ゆ え に巖格責任を 負う

べ きで あるとす るな らば，医薬品 の 開発が遅 滞す るで あろ う。もし内在す る保証が ， 治療薬又

は予防 ワ ク チ ン の 単な る欠如 と関連炉あ っ た な らば， こ の 議論 も説得力をもっ た と考えて もよ

い が ， そ の 保証 は ， 製品がそれを防ぐよ うに意図され た病気を積極的に引き起こ さな い と い う

確言 に限定されて い る場合 には，そ の重要性はわずか にすぎない と思 う」さらに被告の主張は，

前述 の 健康安全法第 1623条に 血液 と血液血漿の 供給は販売で はな い と規定されて い る法規か ら
　　　　　　　　　　　　　　 ノ

十分に窺 え る と指摘 したが ， 当該裁判所は ， 健全な公序良俗論が
一

般に生物学的製剤又 は特殊

な ワ クチ ン へ の 例外を拡張す る よ う要求する な らば，適 1ξな議論が ， 立法府に お い て な される

べ きもの で ある，と判示 した。

　以上 の 判決文 の 要点を列挙 し，筆者な り に検討 した の で あるが，結論 として 判決 は以下 の よ

うに結んで い る。「被告の ワ クチ ン は，活性 ポ リオ ウ イ ル ス を含んで い たゆ えに本件の ワ クチ

ン は安全な もの で はな い
， それ に商品性又は意 図 された 目的に適 した もの で はなか っ た 。

・陪審

は明 らか に こ の ウク チ ン を原告が予防接種 した こ とに よ りポ リオを罹患 した こ とを認定 した。

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （1S
’
fi）

こ の 事実認定は証明され ると した の で ある 。 」

　 な お，こ の件 に 関 して は ， 上訴は棄 却され ， 原判決を確認 された 。

〔12窃 Note ：The 　cutter 　polio　vaccine 　incident： Acase 　 study 　of 　Manufaqturer ，
s　Liability　with −

　 out 　fault五n 　tort　 and 　warran 嚇 ，65　Yale ．　L ．　J　Nov ，1955
，
　July ．1956

，
　 at 　262．

｛130）14Cal ．2d　272，93　p．2d　799g

｛13D黒田喜重，「製造物責任 と免責約款 一 米法上 の製造物責任の
一

考察
一

」，20，法学研究 （愛学大），

　 2，1976，93頁参照。

（13Z黒田 ・前掲論文 ，
94頁参照 。

α謝 小林秀文 。前稿掲載論文囲，55頁を参照 しな が ら医薬品に 当てはめ て論 じた 。

｛1鋤 高柳賢三
， 末延 三次 ・ 前稿掲載書β 

，
389頁参照 。 な お Public　policyをわ が 国で は

， 公的政策 ，
公

　 共政策 ， 公益 ， 等 々 と訳 されて い るが ，本文で は 「公序良俗」を用い た 。

U3S高柳，末延 ・前掲書，389頁参照 。

〔1蹲 こ の 箇所 に 関 して は
， 植木哲 ・前稿掲載論文U4

，
50頁〜57頁 に 引用 さ れ て い る訳文を 参考 に させ て い

　 ただいた。

IX　製造者責任における厳格理 論の 展開

前稿の 過失理論 ， 保証理論の 展開に おい て製造者の法的理 論の 内容に っ い て 論述 したが，そ
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の 基本的立場は ， 製造者に い か に厳 しい 責任 を追求 しうるか の 模索の 結果で ある 。 い わゆ る過

失責任論 に お い て ， 被害者の 立 証の 困難性を除去 し よ うとす る 理 論構成の 展 開が ， 保証 理 論 に

お い て 帰結せ しめ よ うど し ， 保証理 論に お い て は，契約法的売買法の 伝統的構成か らよ り厳格

な製造者へ の責任問題 に対 して契約関係を完全に排除し， さ らに過失の 立証 を除去 しよ うと し

た厳格責任論を構成 して きた ， と言え る の で ある 。

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （！37）

　 さて，現在ア メ リカ の 裁判所に お い て は ， 約44州 が厳格責任法を採用 して い る と言 われ て い

る 。 それ は 19世紀 の 経済的 自由主義の 全盛期後現 出して きた企 業責任 へ の 社会的要請お よ び 20
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （13s）

世紀 の 社会的経済的考え方を表わす もの で あ り， 特に 製造 者又 は販売者の 製品か ら惹起す る人

体へ の 傷害，財産 へ の 損害に 対 して ，消費者よ りも当然資本的有利な立場にある製造者 （企業）

に負担せ しめよ うとす る社会的概念 に基づ い て い る と言わ れて い る。

　 こ の こ とを法的側面か ら観れ ば，か っ て コ モ ン ・ ロ ーに おける古典的態度が，最終消費者 こ
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ｛139）

そ欠陥品 の 危険を負担 しなけれ ばな らな い と定義付け られ て い た こ とを考え合わせ るとき ）

一
い

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 L

か に も社会的意識の 変化 を顕著に 示 して い ると言える で あろう。 こ うした社会状況の麥化が ，

ア メ リカ法の 急速な新展 開を な さ しめ て い る こ とに注 目しな けれ ばな らな い 。

　さて ， こ の よ うな法理論的展開の なかか ら厳格責任論は提示 されて きたわけで あるが，厳格

責任論が どの よ うな理論構成 をな して い る もの で ある か ， 以下の 判例の 展開を通 して 分析 して
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 “ 40 ）

み た い と考 え る 。 言 うまで もな く， 判例の 展開は ，
ア メ リカ の 学者の 著書に 紹介列挙され た も

の を参照 し，原判例集 によ っ た もの で あ る。

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （141 ）

　 （A ） Escola　v ．　COca 　Cola　Bottling　Co 　of 　Fresco 事件 （・1944年）

　 厳格責任の 法理 論が登場 した の が ， こ の 事件で ある と言われ て い る 。 しか しなが ら同責任法

理 は判例上垣間見 られた にす ぎず， リ
ー

デ ン グ ・ケ
ース が 現れ る に は ， 後述〔C）の 判例を待た ね

ば な らなか っ た 。 した が っ て 本件 判決 は ， 理 論的展 開 の 先駆 的な も の と して 重要視され て い る

もの で ある 。 　　　　　　　
’

　 さて，事実 の 概要 を簡単 に述 べ ， こ の 判例が指摘 して い る点 の 要約を記 して み たい 。

　 本件は，原告 （レ ス トラ ン の ウ エ イ トレ ス ） の 手 に Coca　Cola の 瓶が破裂 し ， 同人が傷害 を

「
蒙 っ た とい う事実か らは じまる 。 原告は被告 に対 して，ガ ス が 過度な圧力 （excessive 　Pressure）

で 加え られ ， 瓶 laある種の 欠陥が あ っ たた め ， 飲料が入 っ て い る瓶が 危険な もの とな り， また

爆発 しそ うな状態 に あ っ た と し， これを販売 した こ と に過失が あ っ た と主 張 した 。 こ の 主 張に

対 して 陪審は証拠等か ら判断 して原告支持に評決 した もの で ある 。

　 こ の 事件 の 法律的争点は ， 原告 の 行為が ， ア メ リカ 不法行為法 の 法理論の
一

っ で あ る過 失 の

立証責任の 要件 ，
レ ス ノ イ プ サ ・ ロ ク ィ ト ゥ

ー
ル 原則 （前穗 一1−・IV− （B）

一
（ロ））に 該当する か否

か と い う点で あり，被告 に 過失が あ っ たか否かが論争点で あ っ た 。

　 さて ， こ うした論点を要約 して みれば ， まず原告は ，
レ ス ノ イプ サ ・ロ ク ィ トゥ

ー
ル 原則の

適用を主張す る に 必要な事実関係 の証 明を行わなければな らない 。 （その 立証として ， 原告の 瓶

の ぎざぎざの
一片が破裂 し，彼女 の 手 の ひ らの 血管を切 り， 親指の 神経 と筋肉 に傷害を与え た

と して 破片を示 し， 破裂の 割れ目の部分を証拠と して 提出した）。 被告は当然 の こ ととして ，
こ

う した証拠で は ， こ の 裁判を維持す る に は十分で はな い と主張 した。 こ の原則 に お い て 要 請 さ

れて い る の は ， 被告が傷害を惹起する物の 排他的支配 を有 して い たか否かで あり，そ の前提 と
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して過失の 行為がなければ起 こ らなか っ たで あろ うとい うこ とが必要で ある 。 要するに原告は ，

原告が傷害を蒙 っ た瓶が被告の 所有を離れた後に お い て も変化 しなか っ たか とい う立証を求め

られ て い る の で あ る 。 言 い か えれ ば ， 原告は ， 自らが 当該瓶を注意深 く扱 っ た と い う こ とを要

請されて い るの で ある 。 とこ ろで 当該裁判所 は ， これ らの 立証に お い て は第三者 の 合理的推論

を認 め る証 拠が あれ ば十分で ある ， と見て い る 。

　 さ て ，陪審は ， 次の よ うな理 由で 被告の 過失を認め た 。 すなわ ち，被告は炭酸飲料水が安全

な圧力で 瓶 に 入 っ て い る こ と に責任が あるの で あ り， したが っ て 被告の懈怠 に よ る欠陥瓶か ら

傷害が 生 じるな らば被告に責任が ある と した の で あ る。 と こ ろで被告の 過失の 推定は ， 被告が

欠陥瓶を見 っ け出さなか っ た と い う懈怠か らで き得 ると した の で ある 。 こ の 点を も っ と具体的

に 云えば被告が適切な検査を行わなか っ た と い うこ とか ら推定で きる とい うこ とで ある 。

　以上 ， 事件の あ らま しを論 じた の で あるが ， こ の判例は ， そ の 後の 厳格責任論に影響す る理

論を提示 して b る と一般的に述 べ られ て い る 。 で は，それ は な に を根拠 と して い る の で あろ う

か 。 それ は当判決の 補足意 見 と して Traynor 裁判官が論 じた なか に含まれ て い る の で ある 。

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （142 ）

こ の 点 は，わが国 の 研究論文 に もすで に 引用 され て い る箇所で ある の で ，こ こ で は そ の 要点 を

紹介す る に 留めた い と思 うb
　　　　　　　　　　　　　　 t

　指摘するまで もな く，そ こ で は ， か の レ ス ノ イプサ ・ロ ク ィ トゥ
ー

ル 原則 の 適用 の 可否をめ

ぐる事件が基礎 に な っ て い る の で あ っ て ，
こ の 問題を前提 と して 論 じられ た の で あ る 。

　「私 は こ の 判決に 同意す るが， しか し私は，製 造者 の 過失 は， こ の よ うな ケ ース に お い て 損

害回復の ため に 原告の 権利の 基 礎 と して ，もはや選択すべ きで な い と信 じる 。 私の 意見 は，製

造者が製品を市場に置 く時，検査な しに 使用 される こ とを知 っ て い るの で あり，人間 ic傷害 を

引き起 こす欠陥を持 つ こ とを立証 され る時に ， 製造者は絶対責任を招 くことを認識す べ きで あ

る」 と Q 　　　
’

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （143 ）

　（B ｝ Chapman 　Chemical 　Co．　v ．　Taylor 事件 （1949年）
　 　 　 　 　 　 　 s

　本件 は，除草剤 （Chemical　 dust） （商品名 厂2− 4− D 」） で あ る化学 粉末剤 を散布 した と こ ろ

損害を蒙 っ た と い う事件で あ り， 被告 （製造 者 （Capman 　chemical 社）は危 険を内在す る製

品を市販する前 に，他の 作物 に損害を与え るか どうか を検査 （テ ス ト）する義務が ある ， と し

て 厳格貢任を課 した事例で ある 。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ，

　事件の概略を述 べ れば ， 原告 （Taylor）は ， 農作物 （綿花）を栽培する 目的で 1947年に Mrs．

V ．C．（農園所有者）の所有の 土地 を賃借 した 。
　El皿 s 社は 2− 4− D を使用 した と こ ろ，原告の

農作物が損害を蒙 っ た た め，原告 お よ び上記土地所有者が Elms 社に対 して 損害賠償請求 の 訴

訟を提起 した もの で ある。2− 4− D は，原告 の 農作物か ら 1 マ イ ル
3／4　eeれた と こ ろ の ，

　 Elms 社

が所有す る農地 の米作物に散布された も の で あ っ た。

　以上の こ とを前提 として 論 旨の 要点を述 べ て みよう。まず被告の 主張か ら概観す ると， 契約

時 （除草剤の 品質 に つ い て ， 被告が 出版 した文献に警告がな され ， よ く知 られて い た こ と）に，

綿花 ， じや が い も， 野菜な どの 植物 に非常に 危険で ある とい うこ とが ， 警告 ， 流布 されて い た，

と被告は述べ て い る6 しか し， 原告と反対上訴人は ， 被告 と Elms 社が こ の 使用によ る綿花作

物 の損害に 対
’
して 責任があ ると主 張 レ， 裁判所 はそ の 主 張を認定 した 。 多年 に わた っ て 除草剤

を用 い た経験の あ る農園者の 証言に よれ ば ， 「こ うした化学物質剤は ， 家畜に 危険な もの で あ り，
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また，他の 様々 な植物 ICも危険な もの で あ るが ，種 々 な 目的に使用 され る もの で あ る。除草剤

の 用 い方 と して は ， それ が飛行機 icよ っ て 散布 され，適切 に使用され たな ら，．そ の範囲 は 50又

は 100 フ ィ
ー ト以上 に流れた り広が る こ とはな い 」 と証言 して い る 。 問題

’
な の は証拠 に よ れば ，

Elms 社が不注意で あ っ たこ と， そ して被告が知 っ て い た こ とを示さなか っ た こ とであ り，2−

4− D が飛行機で 空中に散布 され る時 ， 1 マ イル は飛散 して い る とい う こ とで あ る 。 経験 の あ る

農園主 の証言で は ， 同剤が適切 に使用 されれば ， 50フ ィ
ー

トか ら 150 フ ィ
ー

トよ り広範囲の 距

離に 飛散す る と述 べ て い る 。 また反対上訴者 の 綿花作物は最 も近 い 範囲で も Elms 社の 米作物

か ら 1 マ イ ル
3／4 の 距離 ICあ っ た の で あ る 。

　さて つ ぎに ， 当該製品を使用 した Elms 社 に責任があるか否かめ問題で ある 。 当該裁判所 は ，

陪審 の 事実確定か ら評決 した こ とに関 して 同意 して い る の で あるが，それは Elms 社が除草剤

を購入 し使用す る前に マ ネージ ャ
ー C．（7，8 年前 S七uttgart の Rice　Experimental　S七ation の

マ ネ ージ ャ
ーで あ っ た） に 相談 し ， C は そ の 使用 を正 しい 方法で あ る ， と考え た 。 陪審は ，

Elms 社が危険な北学薬 品を使用した とい う事実が認定されたとして も，責任を課すだけ証拠

はな い としたの で ある 。 被告に 対 して は，製品の 責任 に関 して 種 々 の テ ス トを適用 しな ければ

な らな い と し，危険な製 品を販売 して い たこ とで責任がある とした 。 そ の 理 由と して は，製品

自体の 使用 に おける推薦，宣伝資料，頌布を コ ン ト ロ ール し， 指示を与えて い た とした の で あ

る 。 さ らに付 け加えれば ， Elms 社に よ っ て 1947年 7 月 1 日に 使用 された 2− 4− D 除草剤は ，

そ の 内在的危険性が他人の 財産 に損害を与え た 。 それ はテ ス トが な され ず被告に過 失が あ っ た

の で ある。またテ ス トの 内容 として は，2▲ 4− D の 散布 に つ き，、他 の 除草剤 と同様 に飛行機 ｝こ

よ る散布 が可 能で あ る か否 か を確 認 す べ き で あ っ た 。 さ ら に そ の テ ス トは ，除草剤の 浮遊 質

（floating　quality） に 関 して な されず ， そ の 使用 に有害な性状又 は量 の テ ス トで あ り，他 の 除

草剤に な い 2− 4− D の 広範囲 にわた っ て 流 れ るテ ス トと知識を持 つ 義務 の 下 にあ る とい う こ と

で ある 。 そ の こ と は ， 2− 4− D が 安定せ ず長い 時 間空気 に浮び ， 長 い距離 に わた り （10， 15，

30あ る証言 によれ ば35 マ イ ル ）広が っ て い る と い う こ とで ある 。 こ の こ とは他の 類似の 除草剤

に は存在 しない の で ある 。 当該裁判所 はこ うした分析に従 っ て論旨を結論付けた 。 当該裁判所

は 「被告が 販売 して い た除草剤 の 特殊頌布質 （peculiar　carrying 　quality）に気づ か な か っ た こ

とを単に立証す る こ とに よ っ て 責任を免がれ る とは思 わ な い 。通常の 注意 とは，販売 された製

品 の 危険性 に つ い て 知 るべ きこ とを意味す る とされる 。 テ ス トが 明確な指示 に よ っ て な され る

べ きこ とを義務づ けた 。 こ の ケース は厳格責任の 原則が適用 され るべ きもの の
一

つ で ある」と。

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （144）

　（C） Greenman　 v．　 Yuba 　Power　Products　Inc．事件 （1962年）

　当事件は ， 厳格責任を採用 した リ
ー

デ ン グ ・ケ
ー

ス の 判例 として重視されて い る もの である 。

こ れ は ， 前述 （A ）の Traynor 裁判官の 意 見 を踏襲した もの で あ
・
り，以 後厳 格責任 の 判 決 の 法理

的基礎とな っ て い る もの で あ る 。 以下 ， そ の 法理 論的根拠を検討して い きた い 。

　本件は，1955年 ， 原告 （greenman ）の 妻が，「シ ョ ッ プ ス ミス （shopsmith ）」 （の こ ぎり， き

り， 木の 旋盤 として 用 い られる）とい う動力大工 道具を被告 （Yuba 　Power 　Product社）の ノ1丶

売商か ら， ク リス マ ス に夫 に贈るため ，

一式を購入 した 。 原告は ， 1957年に ， 盃 （chalice ）を

作 る目的で ， 大 きな木切れ を細工す るた め旋盤 と して 「シ ョ ッ プ ス ミ ス 」 の 付属品を購入 し，

使用 した と こ ろ，数回木片を切断 した後 ， 木片が機械か ら飛び出し
“

ひた い
”

に 重傷を蒙 っ た
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の で ある 。 約 10ケ月後 ， 原告は書面 に よ り保証責任違反を通知 し ， 被告 （製造者 と小売商）に

対 して保証違反及び過失 に よ る損害賠償請求訴訟 （陪審 は， 製造者に対 して原告｝e　6，SOO ドル

の損害賠償責任 と して評決 ， 被告 と原告 は控訴 した もの ）を提起 した事件で ある 。

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （i45）

　さて ，本件の 論点 を記述 し， 厳格責任論を考察す る こ ととした。

　〔1） 被告が 主張する点で ある が ，原告 は合理 的 な 時間内に保証違反 の 通 知を しなか っ た 。 そ

　　れゆえに保証違反 の 訴因は ， カ リフ ォ ル ニ ァ 州民法典 （civil 　 code ）第 1769条によ っ て 妨

　　 げられる とした 。 これに対 して 当該裁判所は，原告が製造者に 時宜をえ た通知を与え なか

　　 っ た として も，被告の パ ン フ レ ッ トに あ る表示 に基づ い た訴訟原因を妨げられ な い と した 。

　  　 さらに ，こ の ケー
ス の 状況の 下で ，製造者 に責任を課すため に は，原告 に は，民法典第

　　 1732条に 規定されて い る明示の 保証 の 立証が課せ ちれて い なか っ た 。 製造者は，物品が 欠

　　陥を検索され る こ とな く使用 され る とい うこ とを知 っ て い て 市場に置 く場合， 人間の 傷害

　　を惹起す る欠陥があるこ とを立証 されたな ら不法行為法の厳格責任を負 う。

　〔3｝ か つ て の 判例に お い て厳格責任 は ， 通常 ， 製造者か ら原告へ の 明示 ・黙示保証に基づ い

　　た けれ ども ， そ れ らとの 間の 契約の 要請は放棄され ， 責任は合意 に よ っ て 引受 けられ る も

　　 の で はな く，法に よ っ て 課せ られ る こ とが承認 されて い た 。 そ して 製造者に欠陥製品 に対

　　 して 自己 の責任の 範囲を限定する こ とを拒否され ， そ の責任ecは ， 契約保証 法に よ っ て 支

　　配 され る の で はな く，不法行為法 の 厳格責任 の 支配を受け る こ とにな る 。

　四 　 こ の よ うな厳格責任 の 目的は ， 欠陥製品か ら生 じる傷害の 代価 が ， そ
・
の 欠陥か ら身を守

　　 る力の な い傷害者 よ りもむ しろ ， 市場に 製品を置 く製造者に よ っ て 負担 され る こ とを確保

　　す るため で ある 。 売買の 保証は十分に こ の 目的に奉任す る 。

　  　製造者の責任を肯定するた めには ， 原告が rシ ョ ッ プ ス ミス 」 を用途 IC従 っ て 用い て い

　　 る間 ， デ ザ イ ン 上及び製造上の 欠陥の 結果 として 傷害を受けだもの で あり，原告が 「シ ョ

　　 ッ プ ス ミス 」の 意図 され た使用 ICつ い て 安全性が な い こ とを知 っ て い な か っ た と い う こ と

　　を立証す る こ とで 十分で ある」。
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　 at 　71〜82．

U41｝24　Cal　2d　453 ，
150．p．2d　436 ，

1944．

〔14Z廣川 ・前稿掲載論文UO4，824〜825頁参照。

圃 215Ark ，630，222　S．　W ．2d　820，1949．

〔14459CaL 　 2d　57， 27　Cal　Rptr．697．377　P，2d　897， 1963．　　　　　 ．　　・

（145〕こ の 判例 に つ い て ， わが国 の 研究者 の 著書 ，論文 に紹介 されて お り，筆者はつ ぎの 土井輝生 ，プ ロ ダ

　ク ト・ライ ァ ビ リテ ィ
ー ア メ リカ 欠陥製品 裁判事例 の 解説 ， 昭和 53年 7月 10日初版 ，同 文館，144頁 〜

　147頁，並び に前稿掲載書鬮 ，「製造物責任と賠償負担 」， 189頁〜191頁の 訳文を参考 に検討させ て い た

　だ い た。
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X 　 医薬品製造者の 厳格責任

L 　　厳 格 責 任 と は

　不 法行 為法 上 の厳格責任 （Strict　I．iability　in　Tort）と は ，

一
般 的に どう定義付 け られ て い

る の で あろうか 。

　 そ れ は ， 「製品の 製造 者 は ， 製造上 の 過失 を立 証 さ れず と も，製 品 の 欠陥の 傷害 に対 して 責
　 　 　 c146）

任が あ る」 と い うもの で あ り，原告 （被害者）は，製造者 の 過失を立証す る必要 の な い もの で

ある 。 い わゆ る製造者が 「注意 を払 っ たが避 け難い 偶発的な事故 の 可能性 の た め に 「欠陥製品」
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （l47 ）

を製造 した場合に 課 せ られ る責任で あ る」 と説かれ て い る もの で あ る 。 こ の 厳格責任法理 の定

義は ， 第一
に製造者 の 過失を問題 とするので はな く 「製品 自体」の 状態を問題の 本質とする と

こ ろ に理 論的特色がある 。 そ の こ とは製品自体に欠陥があ っ たか否かが問題なの で ある 6 一般
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 〔148）

的に 製品が 「被告 の 支配を離れた時に 不安全な状態 に あ っ た か否か 」が 問題 とな るの で あ る 。

第二 と して ， そ の 製品 自体の 状態 が ど うで あるかが 問題 とな るの で ある 。 、それ に はっ ぎ の よ う
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （149）

な点を指摘す る こ とが で き るで あ ろ う。
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 9

　（1） 製品 に 欠陥 あ りや ，〔2｝　 ’製品が 販売 され た時か ら実質的変化がなく消費者に 達 したか，

（3） 製品が不合理 な危険を示す欠陥品で あるか，（4） 最終消費者に傷害を引き起 こす不合理 な

危険な欠陥品で あるか ， こ うした点 に基づ い て訴訟原因の 要件 とされて い るの で ある。 以上の

点を考慮すれ ば ， お の ずか ら厳格責任論に お ける重 要な問題点は ，

“

欠陥
”

とい う概念が 中心

を 占め て い る こ とを知 らされ る の で ある 。
こ の 欠陥概念 の 登場は ， 前稿で 論 じた過失責任 ， 保

証責任 に お い て 見い 出せ なか っ た 概念で ある 。 しか しなが ら過失理論に お い て ，製造者の 過失

を論ず る際に ，製品 の 欠陥を生み 出す製造者 の 過失 （注意義務 の 問題）を追求 し．被害者 の 損

害回復を求める とい うこ とがあ り ， 過失の 立証 の ポイ ン トで もあ っ た。だが過失立証 の 責任は

困難な 問題で あ り，い か に原告の 過失の 立証 を排除す るか の 展開が保証 理 論を生み 出 した ごと

を考え れば ， 厳格責任法理 論にお い て
“

欠陥
”

そ の もの の 立証に視点を得た ごと で ， 製造者に

よ り厳格な責任が課せ られたと言えるで あろう。 しか しなが ら， 過失の 立証を必要 としな い な

が ら も，原告 は，製品に欠陥が あ り，不 合理 な 危険が あ っ た こ とが 原因で 被害を蒙 っ た な ら，

そ の 損害の 回復 の た め に は，そ の 近因関係を立 証 しな けれ ばな らな い ，とい う の が原則 な の で

　 ｛i5o ）

ある。

（A ） 欠 陥 の 概 念

　さて 欠陥とはな にか 。 欠陥とは英語 の
“ defect” の 訳で あ り，わが 国の 製造物責任論におい

て 瑕疵 と区別 されて 論ぜ られて い る もの で ある 。 欠陥 とは製品 自体 に なん らか の 瑕疵が あ り，

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （151）

不十 分な もの で ある 。 い わゆ る製品が 「不合 理 に 危 険な 状態」 に ある場合を指 して 言 うの で

あ る 。

　医薬品に 当て は めれ ば ， 医薬品 に な ん らか の 内在的危険性 ，
い わ ゆ る有害性 （副作用等） を

内含す る もの を欠陥医薬品 とい っ て よ い で あろ う。 欠陥医薬品は人 間の 生命 ・健康に 大 きな影

響力 を持 つ もの で あ っ て ， すな わ ち ， 概念 と して は，医薬品自体が剤型的異型 的欠陥の こ とで

はな く， 人体へ の 内在的危険性 ， 有害性を保有する製品の こ とを総称 して 欠陥医薬品 と呼ん で
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い る ， と考えて よ い で あろうか 。

　で は一般的 に ， 欠陥 の 分類 はど の よ う にな され て い るで あろ うか 。
つ ぎに 論述 して み た い 。

　ア メ リカ法の 判例 （学術論文等）に よ れ ば， 種々 な る用語を用 い て 分類が な され て い る よ う

で あ るが ， 筆者な りに ，それ らか ら取捨選択 して 論 じて みた い と考 え る 。 大別 して ， 製造 上の

欠陥 （manufacturing 　defect　or　fiaws，構造上 の 欠陥を含む），設計上 の 欠 陥 （design　defect），
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （152）

販売上 の 欠陥 （marketing 　defect，警告指示上 の 欠陥を含む） に分類されて い る 。 本稿で は，

医薬品の 欠陥問題を論ずる の が 目的で あ るため ，
こ の 三 類型 を，〔イ製 造上 の 欠陥，回 開発上の

欠陥，の警告上の 欠陥，に分 けて 論 じたい 。

（4） 製造上の 欠陥

　製造上 の 欠陥は，製品の 製造工程 中の 問題を含め た試験及び検査の 不十分性に まで 適用 され
　 　 　 　 　 （153 ）

る もの で あ る 。 医薬品 に お い て は ， 製造中な ん らか の 異質な 物質が混入 し ， 製品自体 に有害な
　 　 　 　 　 　 　 　 　 （154）

成分が含まれた 場合等に 該当する と考え られる 。 た とえば食品の 場合 ， 不純物 （contamination ）

の混入，粗悪化 （adulteration ）， 腐欺 （apoiloge ）等 の 製品を製造 した もの ， 医薬品 の 場合，
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （Is5 ）

組成方法に従わない で 製造 された製品な どが欠陥品なの で ある。　　　　　　　　　　　　　　 〆

　回　開発上 の欠陥
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 “ ss）

　 ア メ リカ に お い て 新薬 の 開発に は ，
二 つ の 段階 を経 る必要 が ある と言 われ て い る。一っ は治

験薬 （IND ）で あ り， 他は新薬許可申請 （NDA ）の 方法で あ る。医薬 品製造者が新薬を開発す

るに当 っ て ， FDA の 認 可を得る前提 として 要請 されて い る手続な の で あ る 。 治験薬に つ い て

は，定め られた実験方法 （動物実験等） に よ り，有効性 と毒性 に つ い て の 十分な科学的デ
ー

タ

ーを必要と し， また臨床試験の 計画案を提出 し，公示す る こ とによ っ て は じめ て 人間に臨床試
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （157）

験が 医師を通 して な され る 。 そ れに は，不合理 な危険の な い こ とを FDA に示 し，さ らに新薬

許可 申請を FDA に 提出 し， よ り具体的な薬の 安全性 と有効性 に つ い て の 情報資料を積み重 ね
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （158 ）

ねばな らな い の で ある 。 こ の 間一般的に は 5 年 の 月 日を要す るとされ て い る 。 こ う した 開発段

階に お い て 問題が あるか否 かによ り， 医薬品の 欠 陥を論 ずる こ とが で きる と考 える 。 な お ，

FDA 法に おける新 薬開発手続に っ い て は，前稿 （9 − IV− 〔A）一（／）一注〔37）） ｝こ お い て 論 じた の

で 省略 した い 。

　  　警告上 の 欠陥

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
’
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 （159 ）

　警告上 の 欠陥が あるか否 か の 問題 に っ い て つ ぎ の よ うな説明が な されて い る。

　Cl） 製品の 使用の 際に含 まれる危険又 は有害性 の い かなる もの に対 して も警告を示す こ との

　　懈怠6
　（2） 製品の 使用に お い て 含まれ る危険又 は有害性の

“

適 切
”

な警告を示す こ との 懈怠 。

　（3） 製品の 安全使用 の た めに適切 な
Ss
指示

”

を示す こ との 懈怠。　 ．

　さて 医薬品にお け る警告上の 欠陥に つ い て は ， 医薬品 自体に つ き流通経路に お い て 適切 な使

用方法，指示が な さ

’
れて い るか否かが論 じられ る と考 え られる 。 すなわち適切な使用 （投与量，

期間等）が指示され ， 医薬 品の副作用 な ど人体 に有害な反応が 示され る と考え られ る医薬品に

関 して ， 医薬品製造者が処方薬に っ い て は医師， 薬剤師に厳格に警告 され な けれ ばな らな い 。
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もしそ の 警告 ・指示 に懈怠 が あるな ら， そ の 医薬品は欠陥状態に あ っ た と認定 され る の で ある 。

適切な警告で ある か否か は ， 医薬品製造者 の手 を離れ ， 市場に 置か れ た時点に お い て 原告側の

立証が なされ る必要が ある 。 こ の 原則 は欠陥 の 立証責任 の 問題 として一般的に適用 されて い る 。

　以上 ， 簡単で はあ るが欠陥概念 の 分析を試み た 。 こ の 問題 は過 失責任にお ける注意義務の 要

件 と相異 の な い もの で あ る と思 われ ，過失責任 にお け る要件 の なか で基準が どれ ほ どま で に達

して い るか を判断され る もの で ， また厳格責任 にお い て は欠陥概念の なか で 判断され るもの で

あ ろ うか ら， ほ と ん ど差が な い と思 われ る 。 しか る に前稿 （日 一W − 37頁 〜 40頁）に て 過失の

要件の なか で 論 じたが ゆえ に ，本論で は概 略の 説明に 留め た 。

（B ） 第 二 次不 法行為 リ ス テ イ ト・メ ン トの 厳格 責任

　 1955年か ら1960年 まで の 間，Prosser教授の論文に製造物責任論が説かれ ， 不法行為法の な
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ｛16o）
か の 欠陥製品の 分野に お け る厳格責任論 に ， 萌芽的発展 が もた らされた 。 勿論 ， 1930年か ら1950

年に かけて 法の 論文並びに 裁判所が欠陥製品に対する種々 の 厳格責任論の 法理を提示 して い た

と説かれて い るが ， 欠陥食品 ・飲料水の方 向 ICお い て もまた厳格責任法理 が採用 されて い た と

い う説が ある 。 そ の 根拠 の一
つ に，前述 （IX一囚）の 判例 Escola　v ．　Coca 　Gola　Bottling　CQ．

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （161）

事件 の判決の 中に お い て Trayn6r 裁判 官の 理 論が厳格責任法を前進 させ た と言われ て い る 。

そ こ で 述 べ られた法理 の 原則は，次 の 点を主な内容 として い る 。 すな わち ：〔1｝過失 はしば しば

立証に困難で あ り，  レ ス ノ ィプサ ・ロ クィ ト ゥ
ール 原則はこ の 点で 困難が少ない が ， （3厳 格責

任は保証 違反 を訴因 とす る訴訟 の 過 程を通 して もすで に肯定す る ことがで き るが ，〔4厳 格責任

を課す こ と で 必要 な安全性 を誘因 し， 〔5製 造者は有害性を防禦 し， 保証 し， 危険性 の コ ス トを

広げる こ との どち らで もで きる者であ り， ｛6）消費者を公平 へ と導 くこ と もで きる 。 市場に 製品を

置 く製造者は，製品の 安全性を期待す る消費者の 支持を受ける こ と に な り，そ して 事実上評判

の よ い 製造者 はそ の よ うに 行動 して い るの で ある 。

　 1960年 ， Prosser教授は特別危険な製品 に対 して 厳格責任 の 拡大を予測を したが実現化 され
　 　 　 （162）

なか っ た 。 だが実状 は こ の 主張 に 近 づ い て は い た の で あ る。

　 さて ， で は厳格責任法理の 基本的概念 はどの よ うに説かれて い るの で あろうか 。 それを明確

・
に する こ とに よ っ て 厳格責任法の 意 義を知 る こ とが で きると考 え るの である 。 こ の 議論の基礎

は公序良俗論 （Public　policy） に基づ くもの で あ る 。 そ して そ の 中心は ， 製造者 は製品の危険

性 に つ い て 予見で きる立場に ある とい うこ とで あ る 。 もし危険が不可避で あれ ば ， そ の 有害性

に つ い て 警告す る必要が あ る 。 消費者は製品 を調査す る こ とが で き な い 。 そ の 上 ， 消費者は ，

傷害を蒙 っ た場合 ， 金銭上負担 しきれ な い こ とが しば しばある。 これに 対 して製造者は，製品
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （163）

の 市場価格 に彼の 責任 の 見積価格を含む こ とが で きる と説かれて い る 。 すなわ ち，製造者は，

「社会 を通 して損失を吸収す る こ と， また損失 を分配する こ とで 傷害 の 当事者 よ り有利な立 場に

　 （164）

ある」 と い うこ とで ある。こうした厳格責任法の 展開 の なか で，1965年，厳格責任論を提示 し

た Prosser 教授等が，ア メ リカ 法律協会 （American 　Law 　Institute） に お い て 法体系 の 作業

を続 け，第二 次不法行為 リス テ イ トメ ン トを発表 した の で ある。そ の 作業の 契機 とな っ た の は，

前述 の 展開は勿論で あるが，特 に 1964 年 の 判例 （Greenman　v ．　Yuba　Power　Products　Inc．事

件IX− （C）） にお い て欠陥製品に対 し厳格責任 を採用 した こ とで あ る 。

　不法行為 リス テイ トメ ン トは ， 実際上 は法的効力を持つ もの では な いが ， 実質的には権威を
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　 　 　 　 　 　 　 　 　 （エ65 ）

もっ て い る もの であ ると述 べ られで い る。 それ は複雑化 したア メ リカ不 法行為法を体系化 しよ

うと した作業で ある点 に特色があ っ て ，原則的 に はそれに拘束が あるもの で はない で あろう。

しか し裁判所は これを参考 と し， 学者 もま た ， こ れを研究論文の 理論的根拠 に取 り上げて い る

ようで あ る 。 当然の こ となが ら，それは製造物責任論の 新 しい 法展開 として 種々 の 論文に 引用

され ， 方向付けをな して い る 。

　とこ ろ で ，そ れが 引用 され て い る条文は， リス テイ トメ ン ト第402条 A で あり， 筆者は以下，

特に 医薬品に 関す る注釈を注視して ， こ の 条文に つ き論 じた い と考え る 。

　まず第 402条 A の 条文規定 （以下 ， 注釈を含めて の 引用訳文は ， 前稿掲載書（95），「製造物責任

と賠償負担」181頁〜189頁によ る）は ，

　｛K｝ （（利用者または消費者の物理 的損害に対する製晶の売主 の 特別 責任））

　（1） 利用者 もしくはそ の 財産に対 して 欠陥状態にあ り，か つ ，不合理 に危険な状態に ある製

　　品を販売する者は，それ によ っ て 引き起 こされた最終の 利用者または消費者も しくはそ の 財

産に対 して生 じた物理 的損害に っ い て ， 次の 場合に責任を負 う。

　　｛a ） 売主が かか る製品を販 売する営業に従事 して お り，か つ ，

　　（b） 製品が販売 され た時 の 状態 と実質的な変化 もな く利用者または消費者に到達する こ と
　　　　　　　　　　　　　　 メ
　　　が期待され，か つ ，・現に 到達 して い る場合 。

　   　第 1項の 規定は，次の よ うな場合で も，適用 され る 。

　　（a） 売主が 製品の 製造お よ び販売に 当 っ て あ らゆ る可能な注意 を払 っ た とき，お よび

　　（b） 利用 者また は消費者が売主 か らそ の 製品を買わな か っ た場合，また売主 ど如何な る契

　　　約関係 に もな か っ た場合 。

　 さて以 上の 条文を根拠 と し注釈が列挙されて い るので あるが ， 以下医薬品に関する注釈を引

用 して 筆者な りに分析を試み た い
。 そ の 前 に こ の 規定上 の 主要な点で あ る 『不合理 に危険な状

態 に ある製品』 と い う意味 ， 特 に r不 合理 に危険 （Unresonably　dangerous）』 とは どの よ う

な意味で あろうか 。 こ の点 に つ い て は勿論注釈 i におい て 説明がなされて い る 。 それによ ると

「曝売 され る商品 は，そ の 性質に 関 して公衆に 共通な通常の 知識をも っ だ， それを購入する通

常の 消費者によ っ て期待 され る程度を ζえ て危険で な けれ ばな らない 」 と。

　 い わ ゆ る ， た とえば食品 ， 医薬品 も摂取 しすぎ るときだけ必 ずなん らが の 害の 危険を もっ も

の で あ るが ， そ う した こ とは 「不合理 に 危険」 とは言うの で はな い
， また良い タ バ コ も， 喫煙

・

の 効果が単 に害が あ るか らとい っ て ， 不合理 に危険だ とい えな い 。 しか し，
マ リフ ァ ナ の よ う

な もの を含 む タ バ コ は ， 不合理 に危険 とされ る ， な ど，注釈は，そ の 他 の 例をあげて 説いて い

る の で ある 。

回　注釈 Jr 指示また は警告 （Directions　or 　Warning）』

　 さて 注釈 J の 説明は長文で ある ため抜粋 して 掲げ，筆者な りの 分析 を述 べ た い 。

　まず本注釈 は最初に 丁製品の 不 含理 （不相当）な危険を防止するた めに ， 売主 は ， 通常の ア

レ ル ギー体質者，た とえば卵 または イ チ ゴ ア レ ル ギー
は ア レ ル ギー

体質を知 っ て い る と合理的

に推定する こ とがで き ， 売主 は通 常の ア レ ル ギ ー体質者に対 して 警告す る義務が ない 。 しか し

当該製品は ， ．多 くの 人 々 が ア レ ル ギ
ーに な る 成分を含み ， か つ

， 成分は そ の危険性が一般的に

知 られて い な い もめで あ っ た り，また仮 に知 られて い て も，消費者が当該製品の中にそれを見

っ け る こ とが合理 的に考え られな炉 もの で あ る場合で ， 売主 は 自己が そ の 成分およ び危険性の

存 在を知 っ て い るが ，または合理 的で
， 発達 した人間の 技術と先見を応用する こ とに よ っ て そ
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れを知得で きるな らば，売主は それ に っ き警告す る義務が あ る。……
警告が な され た場合，売

主 は警告が読まれ ， か つ 注意 され る と合理 的に推定する こ とがで きる 。 か か る警告の ある製品

は ， それ に従うときは使用の ため安全で あ るか ら，欠陥状態 に あるとはい えず ， また不合理に

危険で ある とは い えな、い 。 」

　以上 の 点を参考 に しなが ら，さ らに 内容を付 け加え て 筆者の 考え を述べ れば，厳格責任 は，
“

製品の 欠陥
”

を基本 的原 則と して ，欠 陥製 品 を製 造 した製造者に 責任 を課 し，そ の構成要件　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 1

と して 警告 の 欠陥を内容と して い る 。 そ して ， そ の 警告が製造者 の 懈怠 にお い て な されなか っ

た場合 にお い て も，毒薬また は不当に 危険な製品で あ る場合にか ぎ っ て 警告す る義 務を課 し，

「売主 は ， 製 品が法外に 大量に消費され ， また長時間に わた っ て 消費される時……危険の可能性が

一般 的に知 られ ，か つ 認 識されて い る時には……警告する義務はな い …・・d と して い る 。 しか しな

が ら適切な警告をす る こ とに懈怠が あ っ た場合は，伝統的過失理論 に よ ると して もまた同様で
　 　 　 　 　 　　　　　　　　　　　　　　　　 c166）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 c167）

あ り，本質的に は同 じで あ ろ う 。 厳格責任は ， 警告に欠 陥が あ る と こ ろ に 理論的根拠が あ るの

で あり，過失理論 は警告義務の 懈怠 に問題があ る の で あ る 。 で あるか ら医薬品自体に適 切な警

告がな される べ きで ある の に，警告が適切でない こ とと，警告 を懈怠す る こ ととは区別 されて

論ず べ きで あろ う。 リス テ イ ト メ ン トが 求め て い る の は適切な警告で あ っ て ，警告 したか ら十

分で あ ると い うわ けで はな い 。

一
般的な医薬品 （特殊な医薬品で はな い ）に っ い て は ， 適切 な

警告が な され るべ きで あ り， 為 された警告が適切な もの で あるか否か は各々 の 具体的状況に お い

て 判断 され るべ き で あ ろ う 。 警告 の な されて い な い 医薬品 に つ い て は，
“

欠 陥医薬品
”

と い っ

そよい で あろ うか 。 医薬品が不合理 に危険な製品で あ るか否か は不合理 に危険な製品に な さし

め た か否か の 問題 で あろ う。そ の 分析がな され て い る の で ある．。 毒薬は明 らか に 不 合理 に危険

な製品で あろ う。

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （16s ）

　 さ らに立ち入 っ て論ずれば，警告 を受 け る者に関す る判例に よ れば，一般的に 医薬品製造者

は医師に直接警告せ ね ばな らな い
。 医師は製造者 と消費者 （医師 の 患者）との 問の仲介者で あ

るか ら製造者が 医薬品の有害性 （副作用等）に っ い て適切な警告を していれば，製造者 には責

任は課せ られず ， 仮 に医師の 患者が傷害 を蒙 っ た な ら医師が責任 を課 せ られ ると い うの が原 則

で あ ろ う。 公 衆へ の 警告はか な らず しも必要で な い とす る考え方 もあ るが ， 現在の 厳格責任法

の 展 開 の なか で は，医薬品製 造者 はそ の 義務を負担 して い る と考え られ る 。

←・） 注 釈 K ，r避 け難い 危険な製品 （Unavoidably 　Unsafe　Products）』

　 こ の 注釈は ， 医薬品に つ い て 詳細に 記述 して い る の で ， 長文で ある が 引用 し参照 する こ とに

した。

　「避け難い 危険な製品」とは ， 「現在の 人 間 の 状態で は，そ の 意図さ れ，か つ 通常 の利用の た め

完全で あ るよ うにする こ とが 全 く不可能な製品で あ る。 これ らは，特 に医薬品の 分野で み られ

る こ とで ある 。 顕著 な例 は ， 狂犬病 （Rabies）の 予防接種処置の た め の ワ クチ ン で あ り， これ

を注射した 場合，非常に 重大で ，か っ ，被害を与え る 結果 とな る こ とが稀で は な い 。 こ の 病気

自体は必ず恐 ろ しい 死に つ な が るか ら，こ の ワ クチ ン が含ん で い る不可避的な高程度の 危険に

かか わ らず ，
こ の ワ クチ ン の 販売 と使用 の 両方が 充分に正当化されて い る 。 か か る製品は，適

切 に調 整 され，か つ 適切 な指示 と警告を付 されて い れ ば．欠陥があ るとは い えず，また不合理

に危険で ある ともい えな い 。 同 じこ とは．他の 多 くの 医薬品，ワ ク チ ン および同類の 物に つ い

て もい え る こ とで あり ，
こ の ため に こ そ ， かか る法律上 医師以外に売却され て は な らな い し，

また医師の 処方が ある場合 しか売却 して はな らない の で ある 。 こ の こ とはまた ， 特に 多 くの 新
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薬や 実験段階中の 医薬品に つ い て もあ て はま る 。
こ れ らにつ い て は ， 充分な 医学的経験の 時間

と機会 を欠 くため に安全性ま たはおそ らく成分の 純粋性 に つ い て さえ も保証はな い が ，それま

で の 経験で ，医学的に 承認 で きる よ うな危険が あ る に もか かわ らず ，そ の 医薬品の 販売 と使用

が正 当化され て い る 。 さ らに ， か か る 製品の 売主は，事態が それを要求す る場合，かか る製品

が適切に調整 し，販売され，か つ 適切な警告が 与え られ る との 条件 を満た して い る限 り， 売主

が明 らか に合理 的な 危険を伴う こ とを知 っ て い るが，明 らか に有用か つ 欲求す る製品を公衆に

供給 したとい う理 由だけで ，そ の 使用 に伴 う不幸な結果 に つ き厳格責任を問われる ことはな い 」。

　こ の 注釈か ら考 え られ る点を筆者な りに 指摘 し，厳格責任法理 論の 検討を 終りた い と思 う。

それ は医薬品が特殊な製品で あ り， 特別な位置を 占め て い ると い う こ とで ある 。 特 に新薬の 開

発を含 め ， そ の 使用 に お い て は ， 医薬品の もつ 公共性が 配慮 されなければな らな い で あろ う。

そ の 理 由の
一

つ に
， 医薬品製造者に厳格責任を課す こ と に抵抗があ る ， とす る批判が ある こ と

で もある 。 そ れ に は，（1）企業の 倒産を 駆 り立 て る ， 〔2噺 薬の 開発 を阻止ま た は 遅滞 さ せ る，．

〔3糜 の価格 が上昇す る，（4）よ り慎重な テ ス トと実験が行 なわれ る こ とによ り必要な薬が市場に
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ｛169）

販売 され る の を遅 らせ る。 な どが 指摘され て い るの で ある 。

　こ うした主張は確か に納得で きるもの もある 。 しか しなが ら新薬の 開発の 費用は消費者 へ 価

格の コ ス トを負担 させ る こ とに よ っ て ，補 い うるの は勿論 ， また医薬品 に お ける傷害に 対す る
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （lアe）．
損害賠償金の 負担 は保険制度の 導入 に よ っ て 償われる で あ ろ う 。 こ れ に対 して 厳格責任を医薬

品製造者に課 す こ と の 合理性は無視で き な い の で ある。厳格責任を課す目的の 一つ は ， 医薬品

製 造者に よ り以上 の 製造上 ， 開発上 ， 警告上の 注意力 を与え る こ とに意味が ある と考え られる 。

医薬品が，人間の 生命，健康 に とっ て 最重要品で あるこ とは論ずるまで もない こ とであ る。そ

れゆ え に こ そ法的厳格性が要求 され て しか るべ きであ る 。 そ して ， こ の よ うに薬品が公共性の

強い 製品で あ るがゆ え に ， 公序良俗の 理 念が導入 され て い るの で あ る と思 われ る 。 こ の 点 は食

品製造者に つ い て もまた然 りで あるが，医薬品製造者に は，よ り強 い 社会 的責任を課す こ とが

考慮 され ねば な らな い と考え る の で あ る 。 筆者 は ，
ア メ リ カ 法 の 教訓 と して ， 正 に こ うした視

点が 求め られて い る と考え て い る 。

〔146） James 　F ．　ThQrpe 　and 　William 　H ．　Middendorf ，　What 　every 　Engineer　should 　know 　 about

　 Product　Liability，　 Mercel　Dekker，　 Inc．1979，　 a む 20．

（1姻 ジ ョ
ージ D ．ビ ロ ッ ク，有田喜十郎訳，前稿掲載論文鬮 ，115頁参照。

a48） Johp 　 W ，　 Wade ，　 supra 　 note 　12，　 at 　 20．

G49）Jame 　B ，
　Sales，

　supra 　note 　138，　 at 　68，

U59）James 　 F．　Thorpe 　 and 　 William　 H ．　 Middendorf，　 supra 　 note 　 146，　 at　 23，

llsll第二 次不法行為 リス テ イ．トメ ン ト第402条 A に 示 されて い るもの で あり ， 詳細 に っ い て は ，後述｛B）に

　て 論ず る。

〔15助　James 　B．　Sales，　supra 　note 　138，　 at 　68．

〔153）慶 田 康男 ・前稿掲載論文 〔1D3），11頁参 照 。

｛154〕有田喜十郎 ， 米国製造品責任法 に おけ る 今 日 的課題 ，近大法学，第 24券 ， 第 3 ・4 号 ， 154頁〜155頁

　参照 。

U55）Richard 　 A ．　Epsten ，
　MQdern 　Products 　Liabihty 　Law ，　Quorun　Books ，1980，　 a し 68．

〔156｝M シ ル バ ー
マ ン，PR ・リ

ー
共著，平澤正夫訳 ・前稿掲載書（4〕，119頁参照 ，並びに原著l　at102 ．な

　お本文引用 は訳書に よ る。Marden 　G
，
　Dixon

，
　Drug 　Product　Liability

，
　Matthew 　Bender

，
、1982

，

　 at 　3− 14．
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｛157｝ Ibid．　 at 　5− 12，な お 治験用医薬品 に つ い て は
， 吉 田 勇 ，

「連邦食品医薬品化粧品法 の 内容」， 月刊 薬

　事 ， Vol．18，　No ．7．（1976）， 151頁〜153頁 に詳細 に 説明されて い るの で参照された い 。
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〔162〕G ．Edward 　WhiteJ　 supra 　note 　160，　at　169．
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｛164Note ．　Strict　Liability　for　drug 　Manufactures ：Public　policy　Miscohceived
，
．　Stanford　Law

　 Review　 vol ．13 ：1961，　 at 　648．

G65）高柳賢 三 ；末延 三 次 ・前稿掲載書 0｝，
416頁参照 。

ほ66） Richard 　A ．　 MerriU ，、　Compensation 　for　Prescription　 drug　injuries
，
　 Virginia 　 Law 　 Re −

　 view
，
　 vo1 ．59，・・Ja職uary ，1973，　 at　31．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

’

（16T　 Marden 　G ．　Dixon ，
　supra 　 note 　156

，
　at　9− 126．

｛16S）Krug 　 v．　 Sterling　Drug 　Inc．，
416　S．　W ．2d　143，144 （Mo ．1967）．

U69｝Paul　D ．　 Rheingold，　 supra ・ note 　45，　at　1015．

〔170｝本文で 指摘した が，こ の 医療保険 （皿 edical 　 insurance）政策 は ア メ リカ の 裁判所 が 厳格責任法 の 採

　用 の 根拠 の
一

つ と して ，危険分散論 （risk 　distributionちheory）を 採 っ て い る こ と に基づ くもの と言

　われ る。こ の 理 論 の 基本 は ， 損害の 負担 に つ き 「製造者 よ りも医療保険に よ っ て 個人 を守る とす るの が

　よ い 方法 で あ る」 （Richard 　 A ．　 Merrill
，
　 supra 　 note （166），　 at 　33 （119））と保険政策的見地か ら論

　 じられて い る点 に あるが 問題 もあるよ うで あ る。 （詳細 に つ い て は，有田喜十郎，前掲論文（150，「米国製

　 造 品 責任法 に お け る今 日的課題」 を参照 さ れた い 。）

　 なお ， わが 国 に お い て は
， 現在 の と こ ろ保険会社 は こ の 危険を 医療保険 と して 採用 して い な い よ うで

あ る。しか し昭和 54年 9 月 7 日 「医薬品副作用被害救済基金 法 （同年10月 1 日に 公布，施行 ）」 が 制定 さ

れ，医薬品 の 副作用 によ る健康被害の 救済にっ い て ，学 識経 験を有す る者 7人以 上の 発 起 人 が 厚生大臣に

基 金設 立 の 認可 を 申請 し，認可後 ， 設立 の 登記 を して 同年 ユ0月15日，医薬品副作用救済基金 が 設立 さ れ

た 。 （厚生省薬務局編集，厂医薬品副作用被害救済制度の解説，中央法規出版，昭和57年 6月 25日発行 ，
・53頁〜54頁参 照 ）。 こ の 救済制度 の 業務 に つ い て は

，
同 法第27条 に規 定 さ れ て お り

，
基 金 は ，第

一条の 目

的を達成するた め
， 次の 業務を行な う。 「第

一
， 医薬品 の副作用に よ る疾病，癈疾又 は死亡 につ き，医

療費，
’
医療手当，障害年金，障害児養育年金 ，遺族年金，遺族一時金及び葬祭料の給付 （以下 「救済給

付」 とい う。 ） を 行 な うこ と 。 第 二
， 救済給付 の 支給 に係 る者 に つ い て 保 健 福祉事業を行な う こ と。第三 ，

拠出金を徴収する こ と。 第四 ， 前 3号 に掲げる業務に 附帯する業務を行なう こ と。 2　基金は，前項第

二 号 に掲げる業務を行な お うとす る とき は ，厚生大 臣の 承 認 を受 け な け れ ばな らな い。」 こ の 基金 に よ

る救済は ， 病院 ・診療所 で 投薬 さ れ た 医薬品で あれ
，

ま た 薬局 な どで 購入 した医薬品 で あれ
，

そ れ を適

正 に使用 した に もかかわらず副作用 に よ る健康被害が発見された場合 に 適用され る もの で あり．， 医薬品

製造者か らの 拠出金 （同法第31条） で まかなわれて おり，救済基金か ら給付として 貸付 られて い る。 ち

な み に ，昭和57年 に つ い て は ，拠出金485
，
000千円 ， 総給付額57β55千円で あ る と されて い る 。 （平野泰

弘，「医薬品副作用被害救済制度 一 現状 と問題点 に つ い て
一

∫医薬 ジャ
ー

ナ ル
， vol ．19， No　9，

1983，

151頁〜153頁を参照させて い ただ い た。）

52

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 （三 ） 19

XI 判例
一

つ ：Reyes　v．　Wyeth 　Laboratories事件

　　 （1974年） （498F ．2d　 1264 （5th　Cir．1974》

　こ の 判例は州間相違訴訟で ， テ キ サ ス 州 （南部地域）．の 合衆国地方裁判所が ， 原告 （被害の

父 ）を支持 した の に対 して ， 被告 （Wyeth 　Lab 社）が 上訴 した もの で ある 。

〔1） 事 実 の 概 要

　 20年〜30年前 ， 急性灰 白髄炎 （背髄性小児麻 痺）は ， 若者を襲 う恐 ろしい 病 気で あ っ た 。

1952年 に ア メ リカ合衆国の ポ リオ の 罹患者の 数は 57，879名で あり ， その うち 21，269名が 不具

的麻痺の 罹悪者で あ っ た と報告 され て い る 。 しか しなが ら原告 （Anita　Reyes） が ポ リオ に罹

患 した 1970年に は ， 同病気は減少 して い た と報告 されて い る 。 こ の 年に 感染 した者は，33名で

あり，原告は そ の
一人で あ っ た

。
こ の よ うな急 激な減 少は ， ウ イ ル ス を発見 した研究者た ちの ，

努力 に 負 うもの で あ り， ウ イ ル ス を不活化又は毒性 を弱め る型 に分離し ， 再生産で きた た め で

あ る 。

　1970年 5 月 8 日 ， 原告 はテ キ サ ス 州の Hidalgo　County　Department 　of

’
Health　Clinic　Mis−

　　　　　　　　　　　　　　 1

sion で 点眼器で ，
セ ービ ン経ロ ポ リオ ワ ク チ ン を投与 され た 。 医師が 不在で あ っ た ため ， 登録

看護婦に よ っ て 投与 された もの で ある 。 そ の ワ ク チ ン は ， 被告か ら供給 されたロ ッ ト No ．15509

の一部で あ り，Pfizer社で 製造さ れ た タ イ プ Ill　m （抗体が ）
一

価 の ワ ク チ ン か ら混 合 した三

価経 ロ ワ ク チ ン で あ っ た 。 こ の ワ クチ ン は，1969 年 12月23 日，テ キ サ ス 州保健省か ら注文 を受

け，被告が Hidalgo　County 保健部 へ 400 薬瓶を移送 した の を替えて ，
ロ ッ ト No ．15503 ワ

クチ ン の 薬瓶 に入れ て 保健部へ 輸送 した もの で ある 。 と こ ろで 陪審 は ， こ の 薬瓶の 一
つ の ワ ク

チ ン が原 告 に投与 された こ とを認定 した 。 こ の ワ クチ ン を摂 取する 際に ，被告は そ の 潜在 的

危 険性 に つ い て ， 病 院又 は購買者 に 警告す る意 図を も っ て ， 包 装 の 周囲 と各薬瓶 に 指示を

して い た 。 しか しなが ら看護婦は そ の Package　insert の 指示を読ん だが ，ワ クチ ン 投与前

に原告の 母親 に 警告 しなか っ たと証言す ると同時に ， 看 護婦 の 職務 として ，Mission　Health

Climic で は そ うした行為をする こ とを義務付け られ て い な か っ た と証言 しで い る 。 看護婦 は ，

ワ ク チ ン の 危険性に つ い て の い かな る警告 を も原告の 母親に しなか っ た と証言 した 。 原告 の 母

親 は，小学校程度 の 教育 しか受 けて お らず，基本言語は ス ペ イ ン 語で あ り，テ キ サ ス 州 の
“

免

疫 に関する責任
”

を免除する と い う用紙に署名 して い た 。 しか し彼女は こ の 用紙を読 む語学的

能力 もな く，また こ の 用紙 に は，い か な る警告 もな されて い なか っ た とい う証言が あ っ た 。

　 さて ，原告が ワ クチ ン を投与され た後約14日 目に病気 に罹患 した 。 1970年 5 月 23 日 ， 原告の

病気が タ イ プ 1急性灰白髄炎 と診断 され ， McSllen　General　Hospitalに 入院 した 。 下半 身が

完全 に麻痺 し， 左腕は萎縮 され ，膀胱又は腸を コ ン トロ ール で きな くな っ て い た の で ある 。

　（2｝ 事件の 争点と分析

　概 ね前述の よ うな事実関係の も
』
とで ，原告の 父親は 1970年 10月 7 日，近友 （幼児 ・既婚婦人

な ど法的能力 の な い 者の た め に法廷 の 承 認 又は指命 した代理 人） と して ， （1厳 格責任，  保証

責任 ， （3｝過失責任を法理 論的根拠に提訴 した の で あ る 。

　そ の 主張 に よ れ ば ， 被告は そ の 製造 ・販売 した生 ポ リオ ワ ク チ ン に よ り， 原告に ポ リオ を引
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き起 こ した。それ は被告が ，こ の 危険性に っ い て 原告の 両親に 警告する こ とを懈怠 したた め で

ある 。

　 こ れ に対 して 被告 は ， テ キ サ ス 州の 製造物責任法に お い て は責任 はな い と主張 し，また多 く

の 訴訟手続上 と証拠上の 問題点を指摘 した 。

　陪審は ， 特別 な質問書 に答え ，そ して原告 に支持評決を し， 被告 に対 して 総額 20q，000 ドル

の 損害賠償金 の 支払を申し渡した の で ある 。

　 こ うし た 上記の 聞題点 を前提 と して ， 当該裁判所は審理 して い る の で あるが ，以 下当該裁判

所 における法的論点の 要 旨を分析 した い 。

　まず ， テ キ サ ス 州裁 判所 は ， 不法行為法の 責任 （厳格責任法 を含む）および保証責任法 の そ

れを認め て い るの で あるが ， 上告人 は ， 裁判所 に不法行為法上の厳格責任に つ い て提訴 した 。

そ こ で 当該裁判所 はそれを受けて 厳格責任法理 を 明確に したわ けで あ る 。 したが っ て 筆者な り

に要 旨をま とめ，検討 したい と思 う。 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
「

　 さて 厳格責任法 の 理論的根拠は ， 勿論前述 の 不法行為 リス テイ トメ ン ト第 402条 A に依拠す

る もの で あ り，そ れ に 基 づ き展 開されて い る の で ある 。 当該裁判所は ， 当事例に 関 して ， こ の

理論 の 分析 に 当た り，大別 して 四点か ら検討を加え て い る 。 すなわち〔1）第402 条 A の 問題に つ

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （171）
い て ，  不 合理 な危険に つ い て ；（3瞥 告義務 ， （4）予見 可龍性と近因問題に つ い て （筆者な りの

ま とめ）論 じて い るので ある 。 以 下 こ の 四点を順次検討 した い と思 う 。

第 一 の 論 点

　厳格責任論の基本的問題が ， リス テ イ トメ ン ト第 402条 A に ，そ の 根極を もつ こ とは言 うま

で もな い
。 当 該 裁判 所 は こ の 規定 を引用要 約 して ，「製品 の 販売者又 は製 造者は，そ の 身体ま

た は財産が 製 品 に よ っ て 物理 的 損害を蒙 る最終利 用者 又 は消費者 に，そ の 製品 を不合 理 に 危 険

な状態 に お いそ販売 した責任 を負 う」 と し， 厳格責任の 基 本的根極を明示 して い る 。 さ らに 同

規定は，「営業上 ， 流通過程 に お い て ，欠陥製品 を販売す る者 は ， 製品の供給及び販売 に あら

ゆ る可能な注意 を払 っ た と して も利用者又消費者 に責任が あ る」 と して い る 。 しか しなが ら ，

製造者又 は販売者の 責任は，決 して ， こ の 規定た従 っ て 自動的 に課 せ られ るわ けで は な い の で

あ る 。 そ の ため に は法的要件が 必要で ある 。 当該裁判所が 第402条 A の 規定を適用す るた め ｝こ

は ， 黙示的で あ ろ うが 明示的で あろ うが法的要件が要請されて い る と した の で あ る。

　第一の要件は，当然問題 となる点で あるが，原告が 当該 ワ ク チ ン に よ っ て 傷害を蒙 っ た こ と

を立 証せ ね ばな らな い と い う こ とで あ る。当該裁判所 は，原告 に対 して ，困難な こ とで はある

が次の よ うな挙証責任を求め て い る 。 すな わ ち ， ω 問題 の 製品 IC欠陥が あ っ たか ，  製品が 被

告 の 手を離 れた時 に欠陥があ っ た こ と ，   製品の 欠陥の た め に ， 利用者又 は最終消費者 （原告）

に 不 合理 な危険が あ っ た こ と，（4｝消費者 は身体的又は 財産的損害を被 っ た こ と，  欠陥 （もし

立証 された な ら）が蒙 っ た損害の 近 因で あ っ た こ と， 原告側が 立証 しな けれ ばな らな い と した
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （IT2 ）

の で ある 。 そ の 際，当該裁判所 は，Gravis　v ．　Park 　Davis　Co．（1973年）の 判例 を引用 しなが

ら検討 して い る の で あ るが，同判例 を別 段詳細に論ずる必要は な い と し，そ の 要件 の 重要な点

の み を被告 （Wyeth ）の 責任問題に 関連 して 論ず る として い る 。

　 まず原 告が損害 （傷害）を蒙 っ た こ とは疑い の な い とこ ろ で あり， （4）の 要件 は問題の ない と

こ ろで ある と し，   の 要件 もまた問題 にな らな い とする 。 なぜ な ら， そ の 欠陥すなわ ち製造者
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の 警告の 問題 は ， 定義上 ， 製造者の職務怠慢に他な らな い か らで ある 。 さ らに ， 〔1）の 要件を立

証す る際 に は ， （3｝の 要件 の 立証が前提 され る こ とに もなる 。 本来
“

欠陥状態
”

と 坏 合mPiC危

険
”

とは本質的に類似 して い る もの で あり， 独立無縁な もの で あるわ けで はな い 。 こ うした分

析の なかか ら， 製造者の 責任の 法理は ， 製品が市場に おい て 不合理 に危険な もの で あれば ， 製

造者 は製品 として 何を生産 したか ， 製品が意図 された よ うに適切に 欠陥な しに製造 され たか否

かを検討 して ， 近因の 傷害に対して責任を課 し得る と した 。

第 二 の 論 点

　っ ぎに
“

不合理 に危険
”

とは何か。そ こで 当該 ワ クチ ン が不合理 に危 険で あ っ たか否か に っ

い て ，当該裁判所が ど の よ うに分析して い るか を検討 して み た い 。

’

　まず裁判所は， 原告が ワ クチ ン を投与 された時に 弖 薬品が欠陥状態に あ っ たか否かを問わな

ければな らな い とした 。 テ キ サ ス 州保健省 は ， ワ クチ ン （ロ ッ ト No ．15509）が 三 価生 ウイ ル

ス サ ビ オ経 ロ ポ リオ ワ ク チ ン に意図 され て い た もの で あ り，ワ クチ ン 自体には欠陥が なか っ た

と認 定して い る 。 しか しな が ら陪審が結論付けた と こ ろによ る と ， 「原告の 灰 白髄炎を引き起

こ した生 ウ イ ル ス は，そ の 混合物の な かに含 まれて い なか っ た 。 まさしくセ
ービ ン ワ クチ ン が　　　　　　　　　　　　　　ピ

そ の よ うに有効で あ る の は，生 き て い るけれ ど も毒性を弱 め られ た IH 皿型が存在 して い たか

らで ある 。 」　　　　　　　　　　　　　　　　
r

　ワ クチ ン の 生 ウイ ル ス が，欠陥 ワ クチ ン に該当 しな い として も，不 法行為 リス テ イ トメ ン ト

が述 べ て い る
“

避 け難い 危険な製品 （unavoidably 　unsafe 　product ）
”

には 該当 しうるで あ ろ

う 。 しか し，
い か に 注意 深 く して も完全 に 安全 な製品 とはな しえな い もの を製造 する の で あり，

した が っ て ， そ うした製品は必ず しも不合理 に危険な製品で はない 。 多 くの商品は ， 有効性 と危

険性 を併有 して い るとい うふ うに 当該裁判所 は見て い るの で ある。 確か に こ の 問題は困難な論

点を提 出して い る と思 う。不合珥1に危険な製品 とは ， 避 け難い 危険な製品 とは同義で はな い で

あろ う。 避け難 い危 険な製 品とは， リス テ イ トメ ン トが説 明 して い るように，「通常 の 利用の

た め に安全 で あ るよ うにす る こ とが全 く不可 能な製品」 の こ とで あろ う 。

　さ て ， さ らに 当該裁判所の 論旨を続け るな らば，製造者の 貢任の 追求に あ た り， 裁判所 は製

品が不合理 に危険な製品で あるか どうか を決定す るために ，
二 つ の点を検討 して い るの で ある 。

　第一点は，製品が製造 され る際 に，そ の 製品自体，不合理 に危険で あ っ たか否か，非常 に不

安全で あ っ たか ど うかで あ る 。

　第二 点 は，製品が流通経路に 導入された際に ， 市場 に お い て 不合理に 危険で あるかどうかで

あ る 。

　まず第一点に つ い て ， 当該裁判所は つ ぎの よ うに論述 した 。 不法行為 リス テ ィ トメ ン ト第402

条 A
， 注釈 i の 基準を適用 して ，利用 者の 利益の 観点か らす れば ， 「製品が 不合理 に 危険な も

の で ある とい うこ とは ， 通常の 消費者に よ っ て 期待される程度を こ え て 危険で ある時の み で あ

り」，また販売者 の 責任 の 観点か らは，「合理人が もし含 まれた危険 と知 っ たな らば，製品を販

売 しなか 6 たで あ ろ うとい う危 険」の こ とで あ る と述 べ て い る 。

　第二 点は警告義務の 問題で あ り，製造者又 は販売者が市場に製品を販売 した時 ， 不合理 に危

険で あ っ たか否か の 問題で ある 。

　当該 セ
ー

ビ ン経 ロ ポ リオ ワ クチ ン の よ うな場合に お い て は，販売 の 際に 適 切な警告を要す る
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とされるが ， 他方 ， 不法行為 リス テ イ メ ン ト注釈 K に お い て は 「適切 に調整 され ， かつ 適切な

指示 と警告を付され て い れ ば， 欠陥が ある とは い えず ， また不合理 に危 険で あ ると い え な い 」

と指摘 され て い る 。 不法行為 リス テイ トメ ン トが要求 して い る の は ， 「製 品の 潜在 的有 害性を

減ずる に は ， 製品 の特殊な使用か ら生ず る危険の 理 由を予見 して い る販売者が適切な警告 を示

す こ と」 で あ り，そ うした警告 に怠慢が あれば，製品 自体 に
“

欠陥
”

があると認 容で きると し

た 。 そ の こ とを要約すれ ば ， それ は 「市場に お ける不合理 な危険」 で あ る 。

第 三 の 論 点

　前 述 の 第二 の 論 点に 引き続 き警告問題 に つ い て 論述 した い 。 警告問 題 に つ い て は ， 前稿 の 過

失論の なか で も述 べ たが ， 過失問題 と同一性を持 っ て い る とする学説上の 主 張が あり， 過失理

論 の 警告 と厳格責任論 に おける警告問題の 相違が明確で はない とい うこ とを一応前提 として 論

を進 めた い と思 う。

　まず被告の 主張か ら記述 して みた い
。

　被告は，（1）ワ クチ ン が避 け難 い危険な製品で あ り，また そ の 危険性に つ い て気づかな かろた

こ とは否定 しな い と しな が らも，｛2）仮 りに 被告 に警告義務を課せ られ る と して も， テ キ サ ス 州

保健省 IC販売 した ワ クチ ン の 薬瓶 に挿入 した包装紙 に，すで に警告 を施 した の で あるか ら免責

され た ， と主 張 した 。 こ れ は セ
ービ ン 三 価経ロ ポ リオ ワ クチ ン は処方薬で あ り， 処方薬に つ い

て は，供給者 に よ る最終消費者 へ の 警告 は要求 されな い
， と い うの が 被告の 主張の 根拠で あ っ

た 。 さ らに 処 方医又は 当局者 へ の 警告が 適切 で あれ ば ， 被告 は ワ ク チ ン か ら起因す る い かな る

有害性 に つ い て も責任が な い ，とした の で ある 。

　で は ， 当該裁判所は こ れ らの 主張に対 して い か な る判断を示 した の で あ ろうか。

　当該裁判所は ， まず一般的前提と して 処方薬に対す る警告問題 を論 じて い る 。 処方薬 と い う

もの は ， 複雑な混 合薬で あ り ， 秘教的で あ り，効力におい て 多様性 を保有 して い る もの で ある

と し ， 医療専門家と して の 処方医は ， 患 者の 罹患 と薬 の 性状 に つ い て 判断で き る 立 場に あ り，

また 薬 の 潜在的危険性に つ い て 医療 の 医学的判断に よ り仕事 をする重要な位置を占め て い る 。

しか るに医薬品製造者は，大 衆薬の 内在的危険を最終購買者 に警告せね ばな らな い か否か に つ

’
き，処方薬 に お い て は，製造者 と消費者の 間の 学問的仲介者 と して の 処方医に の み警告を要求

され る と した 。 しか しなが らサ ビ オ経 ロ ワ クチ ン は処方薬 として 販売許可 を得て い るが ， 地方

裁判所は ， 「ワ ク チ ン は病院で 処方薬 として 投与されなか っ た」 こ とを注 目した 。

　 さて 当該裁判所の 結論 は，適切な警告が原告の 両親 に なされなければな らない とし， そ の点

で 被告に責任が ある とした の で ある 。 で はその 根拠はど の よ うな もの で あろうか 。 判 旨は ， ワ

クチ ン 事件 の リ
ー

デ ン グ ・ ケ
ー

ス Davis　v ，　Wyeth 　Lab ．の 判例 を引用 しなが ら論述 して い る。

長文で あ るため ，
こ こ で は そ の 要約を記 する に留め た い と思 う。

　 Davis 事件の 判決で は ， 原告が公立病院で Wyeth ワ クチ ン か らポ リオ を罹患 した も の で あ

るが ，裁判所は ， 処方薬の 製造者と最終消費者の間の医学的判断を個々 的に行な う必要 はない

としつ つ ， 警告が 消費者に 達す る こ とは医薬 品製造者 の責任で あ ると し， 処方薬の 製造者は そ

うした薬が 調剤 され る こ とを知 るか又 は知 り得 べ き理 由を持 っ て い る の で あ るか ら，そ の危 険

性 と有効性の 比較衡量が で きる適切 な情報を消費者 に知 らせ ね ばな らな い
。 そ れ は大衆薬 と同

様で あ る とした 。

56

N 工工
一Eleotronlo 　Llbrary 　



Hokuriku University

NII-Electronic Library Service

Hokuriku 　University

　 　 　　 　 　 　 　　 　 　 　 　　 医薬品製造者責任 の 展開 （三 ）　　　　　　　　　　　　　　　 23

　さて ， こ うした リーデ ン グ ・
ケ

ース か ら見た場合 ， 本件 における 当該裁判所の 判断は どうで

あ ろ うか 。

　そ こで 被告の 主 張か ら紹介 して 明確を期 した い と考え る 。 まず被告は ， Davis 事件の 問題点

と事件 との 比較か ら説 きはじめ る。

　〔1） Davis 事件 の 原告 は，集団予防接種計画 （a　mass 　immunization　program ） の 期間に

　　ワ クチ ン を接種され て い るが ， 本件 icお い て は ， 原告は彼女の 両親の要求に応 じて 投与 さ

　　れて い る。

　〔2） Davis 事件で は ， 薬剤師か らワ クチ ン を接種され て い るが ， 本件で は公立病院の 看護婦

　　か ら投与 されて い る 。

　（3｝ Davis 事件で は，接種が 集団予防接種計画に もとづ きな されて お り，被告の 活動 が相対

　　的に受身的で あ っ て ， 本件とは対照的で ある 。

　｛4） 本件に お い て は被告は ， ワ ク チ ン が 処方薬 と して 投与 され な か っ た こ とを知 らな か っ た 。

　　ゆえに Davis 事件 とは立場が異 な る もの で あ る 。

　こ うした抗弁を前提と して 当該裁判所 は分析を して い るわ けで ある 。 すなわち（1）  の 論点に

対 して は明白な相異があるが，論理的理由はな い とし， （3×4）に関 して は，本質的には同 じで あ

る ， とした の で ある 。 　 　 　 　 　 、　 　 　 　 ，

　さて ，結論を急 ぐな らば，問題 に な る要点は こ うで あろ う 。 第一に被告は，ワ クチ ン が処 方

薬 と して 用 い られ な い と い う こ とを知 り又 は知 り得る理 由を持たな か っ た と い う こ とで ある 。

こ れ に対 して 当該裁判所 は ， 被告 に対 して ， ワ ク チ ン が供給され る こ とは ， そ の 方法を 予見す

る こ とが可能で あ る と した の で あ る 。 そ の 理 由 は ， 医薬品製 造者が専門分野と して 専門家の 技

備を有する 。 なぜな ら製薬業の 技術 （arts ），資料，流通経路 の 専 門知識 を保持する と推定さ

れ ， 医薬品製造者における通常の 実践と知識に精通 して い な ければな らな い
。 証 人の 証言か ら

して ， 医師はすべ て の 患者に セ
ービ ン ワ クチ ン を調剤する こ とを被告は知 っ て い ると推定され

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　
る 。 しかるに被告 は， ワ クチ ン が処方薬として投与されなか っ た とい うこ とを知 っ たか 又は知

り得る理 由を持つ で あろう。 で あるか らウクチ ン の 内在的危険性を原告の両親に警告すべ き義

務があ る 。 そ の 義務の 違反は ， 販売され た ワ ク チ ン の
’”’
欠陥

”

を製造 したt とに な る （厳格責

任）。

　 第 四 の 論 点

　さて ， っ ぎに論 じられて い る問題は ， 予見可能性と近因関係 に つ い て で あ り，そ の 要点を列

挙して みた い 。 予見可能性に つ い て ， 当該裁判所は厳格責任の 概念に要求される要件 の 一
っ で

　 （114 ）

あると して い る 。 予見 可能性 とは，一般的論述 に よれば ， 「自己の 行為 の 結果 と して 他人 に損

害の 生ず る こ とを合理 的に予見 しう る （resonable 　forsseable）具体的状況 におか れた場合 に
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （175）

は ， そ の 損害を避 けるよ う合理 的な 注意 を払 う義務を負 う」 とされ て い て ， 注意 義務 と の か か

わ り合い か ら論 じ られ て い る の で あ るが ， 本件で は ，
こ の 論点を 二 つ に絞 り指摘 され て い る の

で ある 。 そ の前提的問題 と して ， 製造者 は適 切な警告な しに避 けられ な い危険な製品 とそ の 内

在的危険があ っ たこ とを知 っ て い た こ とを前提に 製晶を市場化 し， そ れの みな らず，消費者個

人 へ の 危険が 十分 に意義を持 っ て い た ， こ とを知 っ て い た と い うこ とが な けれ ばな らな い
。

　第一に ， 製造者は傷害を防 ぐために警告する必要があるこ とに気づ い たか 。
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　第二 に，消費者が 危険 を減少 させ又 は危険を避け る べ く，製造者は彼の 行動を変化 さ せ 得た

か ど うか で ある、として い る の で ある 。

　 こ うした視点か ら，製造者は ，当該 ワ クチ ン を供給する際に以上 の 点を予見 し得たか否かを
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 くIT6）

論 じられ て い る 。 まず特殊な過敏性ア レ ル ギ ー反応 をもつ 患者に関す る判決にお い て 製造者の

警告 の 怠慢の 結果 ， そ の 医薬品製造者が多数の 人に 対 して 有害性を惹起 したな らば， 医薬品製

造者に 責任がある と考 え られ る と して 引用 しなが ら，そ うした ケ
ー

ス にお け る警告は，患者が

自己 の ア レ ル ギ
ー
体質を知 らな い か ぎ り， 製造 者は ア レ ル ギ

ー
患者 に対 して 適切な指示をす る

方法が な い の で あ る。そ うした患者は，ア レ ル ギ ー反応を起 こ しや すい 層に 属 して い な い と思

い が ちで あり，警告を無視 しが ちで あるで あろ う。 こ の よ うな ケ
ー

ス に お い て ，製造者 は，誰

かがア レル ギー反応を蒙む るべ きであ ろ うと い う予見性は要求され な い し， また 責任が課せ ら

れない として 炉 る。ポ リオ の罹患者 に対 して セ ービ ン 経 ロ ワクチ ン の効果の ため に，ア レ ル ギ

ー
反応 （abreaction ）を体系化す る こ とが で きな い 。 各個体に ワ ク チ ン に よ っ て 誘導 された ポ

リオ （Vacine− in（麺ced 　polio ）の 危険度 は僅少で あるが ， そ の 危険性は，ポ リオ へ の 本来 の 免

疫力 の な い個体群 の か な りの数 に 現われた 。 そ れ は ， 病気が ワ ク チ ン の 感受性よ りもウ イ ル ス

に よ っ て 悪性化 へ 向 っ て 転換 したと思われる 。 そ こ に おい て は， 罹患者 に おけ る ポ リオ ウ イ ル

ス の 状態が 問題 な の で あ る 。 そ れゆ え こ の ケ
ー

ス は 言れな ケ
ー

ス で あ り，そ の 個体は ， かな り

の ア レ ル ギ
ー

に 罹患 しや すい群 に属す る人数で あ っ た 。 本件に お い て は ， 適切な警告が かな り

多数 の 群に示 され，警戒 されるよ うに意図されて い た。ワ クチ ン を誘発 した ポ リオ の 発生 はわ

ずか で あるが ，ワ ク チ ン か らポ リオ を罹患され る で あ ろう予見で きな い 少数が か な りの 層 に属

する 。 当該裁判所は 「そ うした要素に 照 らして ， 被告の 警告義務の 効果を弱め る こ とは で きな

い 。 製造者 の 義務を決定す る合理性 と い う基準によ っ て消費者を守 る こ とは， リス テ イ トメ ン

ト第 402 条 A の 目的 と
一致す る」 と した 。

　さ て ， 当該 裁判所 は近 因問題 に つ い て は論 じて い る の で あ るが，以 下要 点 を記 して み た い 。

　近因の 概念 とは，「損害の 発生 ICつ い て も っ とも有 力な決定的原 因 との 間で の み因果関係を
　 　 　 　 　 　 ｛177 ）

認 め よ うとする」考えに立 っ もの で あ ると説か れ．それ は新 しい不 法行為法の下で は 「予見可
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （178 ）

能性 とい う言葉に 置きかえられて い る」 と説明されて い る 。

　 と こ ろ で 当該裁判所は，こ の 原因問題 に関 して ， 製造物責任法 に お い て は二 つ の 問題がある

として い る 。

　第一点は ，

’
生 じさせ る原因

”
（Producing 　Cause）で あ る 。 すな わ ち被告の 製 品が原告 の 傷

害の
“

事実上 の 原因 （Cause− in　fact）で あ っ たか と い う場合で ある 。

　第二 の 点は ，

“

近 因
”

（Proximate 　Cause）で あ る。すなわ ち原告 の 傷害が被告の 製品の
“

欠

陥
”

か ら生 じたよ うな場合で ある。

　裁判所 はこ うした こ とを前提 として ，類似 の判例を引用 しつ つ
， 本件の 問題点 を分析 して い

る の で あるが，陪審は ， 被告の ポ リオ ワ クチ ン が原告の ポ リオ を引き起 こ したこ とを認定 した 。

それ は次の 事実か らも推定 され る 。

　す なわち 「原告の 母親 は予防的処置を取 っ た で あろうと推定 され る 。 なぜ な ら， 原告 の 証人

（Dr ．　C．小児科医 （第一審時 の 証 人》が生 ウ イ ル ス 薬を供給する前に ， 抗体水準 （level　of 　anti −

bodies）を確定するために Killed ウイ ル ス ワ クチ ン を投与 しはじめ た，と証言 して い るか ら

で ある 。 しか し原告の 母親が ， 警告 された の と異な る処置 を したで あろ う とい う推定は，原告
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が罹 患 した後で さえ，ワ ク チ ン の 多量 さの ため に 病院 へ 二 度戻 っ た と い う事実に よ っ て 反証 さ

れる 。 さ らIC原告 の 母親は，ポ リオ ワ クチ ン の 危険に つ い て 不知で あ っ た し，原告 が どの よ う

な治療を受けたか も実際理解 して い な か っ た と彼女の 証人 が 明言 した。」

　被告は予見 的に処方薬 として 調剤 されな か っ た こ とに気づ き，又そ の 避 けが た い 危険を知 っ

て い た に もかかわ らず，当該 ワ クチン が，投薬を受ける数百万人中の かな りの 数に ポ リオ を引

き起 こすで あろ う こ とを ， 原告の 母親に警告 しなか っ た ことに落度が あ っ た。すなわ ち ワ クチ

ン が 警告な しに 投与 された こ とに ，不合理 な危険と して の 欠陥が あ っ た 。 当該裁判所は ， 原告

の 両親が警告を与 え られ て い れ ば，警告に従 っ たで あろ う ， と推定する こ とがで きる としで い

る 。 したが っ て 被告が そ の 警告 をな して い れば ， 被告の 責任は明 らか に否定 された で あろう。

　要する に 上 訴は棄却 され，原判決が 確認 された の で あ る 。

a71）当判例は 本文の 論点の ほか ，つ ぎの よ うな 項目に つ い て 議論 が な されて い る。た だしこ こ で は 紙数の 関係

　上 ，そ れ らの 項目を 列 挙す る に 留 め る こ と と した 。 ｛a｝Dr ．　 Fox の 告発 ，〔b｝Dr．　 Nakano の 陳述 の 排

　除，（c ）証拠物件13の 容認 ，（d）証拠の 十分性 ， 附属書類 A ：質問書 No ，1〜No ．6．附属書類 B ：急性灰

　白髄炎 に つ いて。

　 ※医薬品製造者 の 厳格責任 1こつ い て 論じた判例の なかで ，主 に以下の もの を掲げ る こ とが で き る。参照

　 されたい 。

〔1）1… Ili・9
’
v．　 Ewing ，444　P ・ ．263

，
288 ・ ．9，282，　A 軍 206，220　n8 （197P ．（2）S・1皿 ・ n ・，

　Park − Da セis＆ Co．，520　F　2d　1359 （4　Cir　1975）．（3｝McDaniel 　v．　McNeal 　Laboratories
，
　Inc，

　 241NW 　2d　822 （Neb 　1976）．（4｝Hamil  on 　v ．　Hardy ， 549　P　2d　1099 （Colo　App 　1976），  Dun ．

　 kin　v．　Syntex　Laboratories ．　lnd，443　F　Supp 　121 （WD 　Tenn 　1977）．，  Gaston　v．．Hunter，588

　 P2d 　326 （Ariz　1978）．｛7）Wolfgruber　 v．　Upjohn， Co．，423　NYS 　2d　95 （App 　Div　1979） aff
’
d，

　 52NY 　768436 　NYS 　2d　614，417　NE 　2d　1002 （1980）．  大衆薬 （OTC ）
・の もの と して ，　 Torsiello

　 v．Whitehall　Laboratories，398　 A ．2d　 132 （1979）．

U72） 502，　S．　W ．2d　863，868　Ten　Cip　App ．1973．

ほ73）399．F．2d　121 （1968）．医薬品
．
に おける厳格責任 の適用 の リ

ー
デ ン グ ・ケース で ある こ の 判例に っ

　　　　　　　　s

　 い て は，詳細な解説 が ，ジ ュ リス ト別冊 「英米法判例百選 H 私法」No ．60　 Aug ．1978，有斐閣，34頁〜35

　 頁 に な さ れ て い る 。 参照 され た い 。

瞰 lWarren　Freedman ，　Prescription　or 　Ethi6al　Drugs ：Fallacies　as 　to　Warranties
，
　Failure

　 to　 warn ，　and 　Strict　Liability　in　Tort
，
　 Food 　Drug 　Cosmetic　Law 　Journa1 − Nov，1966，

　 at 　614．

｛175）望月礼二 郎 ，
「ネ グ リ ジ ェン ス の 構造（

一
）」， 法学 36巻

，
445頁参照 。

〔176）Cudmore 　 v．　Richardson −Merrell．　Inc．398　S．　W ．2d　640，644．　Tex，　 Cir　App ．

q7η 有田喜十郎 ・前稿掲載論文鬮 ，45頁参照 。

1179）有田 ・前掲論文G8｝，45頁参照 。

XII　 む　　す び

　本稿で は，ア メ リカ法にお ける医薬品製造者の 法的責任に つ い て 分析を試みた 。 過失責任，
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

「
　　　　　　 （179 ）

保証 責任，そ して 厳格責任 と大別 して論述 した わ けで あ る 。 しか しなが ら，顧 りみれ ば本研 究

に も不備な点が あ ゆ，本研究 を も っ て 十分で あ る とは 自負で き るもの で は な い 。
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26 三 　 浦　　 泉

　 さ て ， 本稿を執筆 して い る過程に おい て 種々 の 点 に つ い て疑問に逢着 した 。 それ らの 点 につ

い て ま とめて 記 して みた い 。

　第一は， 筆者 は ， ア メ リカ の 製造者責任論が歴史的か つ 論理 必然的に生まれ た もの と考えて

い た が，実はか な らず しもそ うで はな い と思 うに 至 っ た とい う点で あ る 。 確かに そ の 論拠と し

て は ， ア メ リ カ 法 （英米法）の 歴史性 に 由来す る判例法の 特色が うかが え るで あろ う。 し か る

に，医薬品製造者 の 責任 の み を検討 した本論稿 にお い て も，（1）そ の 時代 の 社会的背景，（2）実際

上の 必要 性 ， 〔3｝消費者保護の 優先な ど の 要請 に 応え るため の ， 裁判所並び に学者の最大の 苦労

が見 い 出され る の で あ る 。 それ に は，わが国 と異 な る法体系の もと に 発展 した，あ る意味で は

弾力性の ある法的展開を考慮 して よ い で あ ろ う。 事実的要請 に対 して ，法 は万難を排して 答え
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （180 ）

るべ きで あ る とい ．う，法 の 現実性な い しプ ラ グ マ テ ィ ズ ム を垣間見 る こ とが で きる の で あ る 。

　 第二 は ，
一医薬品が持つ 特殊性の ゆえに ，食品の 例を含め て ， 厳 しい 法的責任を課 して きて い

る点で ある 。 本文に お い て 述 べ た よ うに ， 法 は社会的公共性の 強い 製品に 関 して ， 厳 しい 消費

者の 批判 に答 え て い る と い うこ と で ある 。

　 第三 は，過失責任，保証責任，厳格責任 とい う具合に法 的展開が な されて い るが ， そ の 基本

は過 失法理 論に あ る ， と い うこ とで ある 。 過失責任の 法理 論が，厳格責任 1〈色濃 く影響 して お

り， 過失責任法理 の 欠陥を補ぎなう形で 厳格貴任法理が模索 されて い る の で ある 。 こ の よ うな

事情か ら，伝統的過失法理 の把 握が，結局，ア メ リカ法 の 今後 の 展開へ の 予 測を可能 にする，

と見る こ とが で きよ う。

　 第 四 は ，医薬品に 欠陥が あ る か らと い っ て ，ただ ち に医薬品製造者に責任を課 して よ い の か，

と い う点で ある。なぜな ら医薬品 は ， そ の 欠陥 （人体へ の 有害性，副作用等） ゆえ に傷害を与

えたからと い っ て ，個人 に と っ て，また社会 に と っ て無用で ある，と言 い うるで あろうか 。 例

えばガ ン の 薬等 に つ い て みれば，それ に 副作用 が あ っ た と して も，そ の 薬 の 価値 はそ の 有効性

と有害性の 比較衡 量によ っ て 決定され るで あろう。 い わゆる
“

欠陥
”

医薬品が市販されて なら

ない の は勿論であ るが ， しか し，どの よ うな事情があるときに
“

欠陥
”

医薬品 と認定す彗 きか

は慎重 に考慮され ね ばな らな い の で あ る 。 しか しなが ら法の展開は ， 欠陥医薬品を厳 し く追求

して や まな い の で ある 。 こ の 点 に つ き筆者 は，社会政策的 ， 公共的客観 的な状況を踏 まえ て ，

怯 的 に 判断すべ きで あ る と考え て い る 。

　 第五 は ， 医薬品製造者 の 責任に関するわ が国の 法制 の あ り方 の 点で ある 。 言 うまで もな く，

わが 国にお い て は ， ア メ リカ法 とは異 な る法体系が 採 られて い るゆ えに，ア メ リカ の 製造物責

任法理 を直 ちに 導入する こ とは無理があろ う。 しか し， ア メ リカに おける法理論的動向は多 く

の 示唆を含む もの で ある 。 現在 ， ア メ リカ にお い て 米国模範統一製造物責任法 （Model　Uniform
　 　 　 　 　 　 　 　 　 c181 ）

Product　Liability　Act）が 1979年 ↓O月 31日 に公表 され ， またわが 国にお い て ， 製造物責任法 の

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （182）

立法化の 動 きが ある こ とは周知 の とこ ろで ある 。 筆者 と して は ，
こ の よ うな両国に共通 する現

象を考慮に 入れ な が ら，今後 の 医薬品 製造者 の 法的責任論を注視 して い きた い と考え て い る。

　 お わ りに ，三 回 に わた り発表 した本論稿は ， 筆者の 収集 しえ た論文，判例集に基づ い て 作成

した もの で あ り，微力を傾注 したつ もりで あるが，なお も未熟な点が多々 ある こ とを痛感 して

い る 。 識者の 御批判，御教示をい ただ ければ幸い で あ る 。

a79）本文で 論 じた法理論 の ほか に
， 不実表示 に よ る厳格不法行為責任法理論 （misrepresentation ）（1丿

　 ス テ イ トメ ン ト第 402条 B）があ る。また，危険 の 引受，製品の 異常使用 に おける被告の 抗弁論 につ い て
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　は，紙数 の 関係上割愛 した 。 こ の 点は 今後 の 研究課題 ど した い 。

（lse）本文 に 説明 した よ うに ，ア メ リカ に お け る製造物責任論の 展開が
， 「

……
こ れ らの 理 論 は，当該事案

　の 解決 に よ り最 も適 した解決方法 で あ る と考 え られ た と きに
， 理論 の 発展 とは 無関係 に ケ

ー
ス ・バ イ ・

　 ケー
ス に 利用され た と い う方 が 事実 に 近 い

……
」 と説かれ て い る。 そ れ は論理必然的 に 展開 されたの で

　は な い とい う こ とで あ る。北川善太郎 ・植木哲，「製 造物責任 の 諸問ee（1）」一 責任の 性質一
不法行為

　か債務不 履 行か 一 前稿掲載書〔1S∬，283頁〜284頁 （注）4 の 指摘を参照 した。

（181｝ この 米国模範統
一製造物責任法に つ い て は，商務省が そ の作業に 当 っ た もの で あ るが ，「各州政府に対

　して 州法 と して 採用せ しめ る 強制権限 を有す る もの で は な い 」 もの で あ り，
連 邦法 の 性格 を 持 っ て い な

　い 。しかし諸州 ICお い て は ，
こ れを採用 しょ うとす る動 きが み られるようで あ る。詳細 に つ い て は ， 日

　本住 宅 設 備 シ ス テ ム 協会編集，「全訳 ・米国模範統
一

製造物責任法」一 成立の 背景 と今後 の 展開
一 ，

　第
一

法規出版（株），
昭 和 55年 10月10 日 発行 ， 並び に土 井輝生

，、「ア メ リカ製品責任法」
一

統
一

法 ・論説 ・

　判例
一 ，三嶺書房，1983年 2 月28日第

一
刷 ，

を参 照 され た い
。

（182｝わ が 国に お い て は ，製造物責任論の 議論 の 結果 を踏えて ，製造物責任研究会 （故我妻栄博士 を中心 と

　 して 日本私法 学 会 ） に よ．り，昭 和 50年 に 「製造 物 責 任 法 要 綱 試 案」 （1975年 8 月 28日 ） が 発 表 され た。
’

　 こ の 要綱試案 は
， 製造 物責任法の 立法化を試み た もの で あ るが

， 現在 の と こ ろ進展 が な い よ うで ある。

　詳細 に つ い て は ，川井健，「製造物責任 の 研究」，
日本評論社，1979年 4 月20日第

一
刷，3 頁〜34頁 を参

　照 された い 。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 以　上
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