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1 ．は じ め に

　わが 国に おける薬斉獅 の 法的責任閻題 に つ い て 論 じられ て い る昨今で はあるが ，現在の と こ

ろ，そ の責任論の 追求は ， 研究 として ま、た判例として数多 く．ある とは い えな い
。 しか しなが ら，

わが 国の 複雑な医療環境の なか で ， 薬剤 師の 置か れて い る立 場は ， か な らず しも医療制度の な

か で 明確 に位置付 け られて い る とは思われな レ．
・

。 そ れは医療めなかに 占め る薬剤師の専門職と

して の 職務の 内容が法的に不明確で ある こ とは もとよ り， そ の 責任 の 問題 と関連 して いる こ と
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （1）

に ょ るの で あろう。 その 責任に ？ い て は ， 薬の 専門職 と して の 倫理 的側面に言及 され る べ きこ

とは勿論で ある が
，

さ らに 法に お ける責任が問われ なければな らな い の で あり， それ が 社会 に

おけ る薬剤 師の 立場をよ
』
り一層明確にす るもの で ある と筆者は考えて い る の で ある。
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　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （2）

　、さて ，筆者は，か つ て 「薬剤師の 職業上の 過失 に つ い て の 一考察」 と い うテ
ー

マ で
1 薬剤 師

の 法的責任 論 の
一端を研 究発表 した。そ の テ ー

マ は ， わ が国 に お け る薬剤師の 過 失責任 と ア メ

リカにお けるネ グ リジ ェ ン ス の 問題を判例を通 して 分析 した もの で あ っ たが ，かな らず しも意

をっ く した もの で はなか っ た。そ こ で 筆者は ， 拙稿 の 反 省 の うえ に わが 国の 薬剤師の 法的位置

付 けを明確化 させ る た め の
一

資料 として ，さらに 深 くア メ リカ に お ける薬剤師の法的問題 に つ

い て検討する ことと した 。

　 周知の ごと く， ア メ リカにお ける薬剤 師の 法的問題は ， 当然の こ となが ら，法理論 と して は

不法行為責任論 （IA　Tort）に 依拠 して い る の で あ り，過失責任 （Negligence）が 基礎 で あ る と

い え よ う。 さ らに 保 証 責任 （Warranty ＞， 厳格責任 （Strict　Liabihty）と展開され て い る こ と

・は言 うま で もな い 。薬剤師の 法理 も，まさ に そ う した責任 論 の 分析を通 して ，か つ また判例 の

推移 を考察 しつ つ
，

’
そ の 内容を検討 しな けれ ばな らな い で あろ う。

　 本稿で は ，前述の 目的を意図 しなが ら，ア メ リカ 法に お け る薬剤師の 民事責任を明確に した
　 　 　 　 　 　 　 （3）　　　 　　　　　　　　 　　　　　　　　　 　
い と考 えて い る 。

（1｝ ア メ リカ に おける 薬剤師の 倫理規定は，ア メ リカ薬剤師協会が1852年 に 創立 され，同時に ア メ リカ 薬

　 剤師協会薬斉獅 倫理 興ffE　
’
（Ethical 　Code 　Qf 　the　American 　Pharmaceutical　Association）と して

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ノ　 　　　　 　　　　 　　　　 　　　　　 　　　　 　　　　 　　　　 　　　　 　　　　　 　　　　 　　　　 　　　　 　　　　 　　　 ロ

　 規定 され 1922年に 改正され現在に 至 っ て い る （日本薬剤師会編 ，
「分業読本 1 亙 皿 集 ，

1971年刊 ，
40頁参

　 照 ） と言 わ れ ，薬剤師 の 職務 上 の 倫理 と して 遵 守 さ
』
れ ね ば な らな い もの な の で あ る 。 また わが 国 で は ，

　 昭和48年 10月h 日，N 本薬剤師会80周 年記念 大会に お いて 「薬剤師網領」が 設定 され，発表 されて い る 。

　 こ の 両国 の 倫理 の 問顯 は，日常的業務 にお い て 厳格 に 守 られ て い か な ければ な らな い 基準 で あ り， 法の

　 問題 と して も一
つ の 重要な判断資料とな り得る こ と は 論ずる まで もな い 。 （詳細 に つ い て は，拙稿，「薬

　 剤 師の 職業上 の 過 失 に つ い て の
一考 察

一 わ が 国 とア メ リカ の 判 例か ら 一
， 北陸 大 学紀要 第 2 号 ，

　 1978年　34頁〜35頁 （注 3）を参照 さ れ た い
。 ）。

（2｝ 拙稿，前掲論文 「薬剤師の 職業上 の 過失 に つ い て の
一

考察」，33頁〜44頁。

〔3） 本稿 を 論ずる に あ た っ て は
，

ア メ リカ 法 に お け る 薬剤 師 に関 す る著書並 び に論 文 を 参考 と した。主 な も

　 の を以下列挙すれば，署書 と して ，  Carl　T ．DeMarco ，　Pharmacy 　and 　the　Law ，　 An 　Aspen

　 publ 噸 tion21975 ，  Pharmacy 　Law 　Digest，　Harwal 　publishing　Co ，　Medig 　Pennsylvania，

　 1984
，   Sleven　Straus

，
　The　Pharmacist　a ロ d　the　Law ，　Williams ＆

』
Wilkins，　Baltimore，1986，

　 論文として ，  George　 Savage　King ，　 Liability　for　Negligence　of 　Pharmacists，　Vandabilt

　 Law 　 Review，12，1959，  William　T ．　Kerr，　 Prof6ssional　 liability　 of 　 the 　 Phar
’
macist ，

　 Michigan 　 pharm
’
acist ，　 March ，1972．  James 　 Clayton，　 Simmons ，　 Pharmacy 　 and 　the

　 Law
， ．VoL 　NS 　17，　No ．12，　Decemb6r ，1977．  Joseph　G ．　Valeritino，　Pharmacy 　Law ，24

　 US 　Pharmacy ，　August　1978．  John ・T ．Haunholter，　Negligence　 and 　the　Pharmacist ，2

　 L ・g ・ IM ・di・ al 　Quart・rly 　V ・ 1・2N ・ ・1・1978・  H ・n ・y　Bern・
・
Pha ・ m ・ ・i・t・ and ・th・　 ・w ・

；
d

　 of　Damocles ，　Medical　Trial　TechIlique．Qu’arterly ， 258，1979，  Adrienne　Greenfield　J．D ，

　 and 　Harold 　L．、耳irsh，　Phat 皿 acist 　Liability　in　T6rt，．Medical　Trial　Tec恥 ique　Quorterly，
　 29．　1983．

ll
’

序 説

　ア メ リカ の薬剤師が 医療分野の 一翼を担っ た薬の 専門家として ；歴史的に 明確 に 位置付けら

れて きた こ とは周知 の こ とで あ る q しか しなが ら，それはかな らず しも容易な道 で はなか っ た
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こ とも事実の ようである 。 そ こ で 本稿の 目的で ある法的責任 論の 分析に先だ っ て ，まず ア メ リカ

の 薬剤師の 職務，内容 に つ い て概観 してみ た い と思 う。

　薬剤師の 職務は伝統的には，処方箋に よ る調剤行為で ある 。 それは医薬分業制度の確立 ととも

に そ の 重要性を増 して くる 。 すなわち ， それは 1765年に ， Dr．John　Morga ロ に よ っ て提案された
　 　 　 　 　 （4）

の で あ っ たが ， 19世紀の 初 め ご ろまで，ア メ リカ の 医師が 自 ら貯蔵する薬で 処 方調 剤 して い た

めで あ っ て ，当然の こ とで はあるが，ア メ リカ独立革命以前 に は薬剤師の 存在す らなか っ た の
　 　 （5）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 c6）
で あ る 。 そ して 1820 年 ，

W 且1ian　Brown に よ っ て ア メ リカ 医薬品局方集第 1 版が 出版 され ， 薬

剤師の 職務の 必要性が よ り主 張 され る に 至 っ た 。

　さ て ，現在、ア メ リカ の 薬剤 師は地 域 薬剤 師 （Community 　Pharmacist ） と病 院薬 剤師

（Hospital　 Pharmacist） に大 き く分 け られ て い る。地域薬剤師は ，地域 の 薬局で 働 く薬剤師

で あ り， 開局薬剤師 （Retail　 Phar皿 acist ）とも呼ばれ て い る。こ の 地域薬剤師の 職務 はど の

よ うな役割を持 っ て い るの で あろ うか 。 概 して ，19世紀の 問に，ナメ リカ の 医療環境に お い て

保健衛生 （health
』
care ） の 問題 が ク ロ

ーズ ア ッ プ され ， それ と同時に地域薬剤師の 役割 の 重要
　 　 　 　 　 　 　 （7）

性が増加 して きた と言 われ る 。 そ の役割は ， 第
一

に薬局 の 使命が地 域の 保健衛生 に 寄与する こ

と。 薬の 専門家として地域の 人々に 貢献する こ ととい うよ うに 以前か らの 薬の 販売，い わゆ る
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 く8 ）

商売 的イ メ
ージか らの 脱却に 重 点が 置か れ て い る の で あ る 。さ らに 医薬品に 関 して 患者に よ り

厳密な情報の 提供者として ，
い わ ば薬の コ ン サ ル タ ン トとして の 役割が重 視され て きて い る Ci

？
で あ る。 こ れに一層拍車を か けた の は，1950 年後半か ら1960 年代に か けて 新医薬品が拡大 し，

急速 に市場に 出廻 わ り，薬剤師が 医師 に 十分な 医薬品の 情報提供を活発 に行 い，処 方調 剤を正
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （9｝

確にす る必要性が生ま れて きた とい う事情があ っ k 。 こ の ことは ， ア ヂ リカ の 薬剤師にと つて

大きな転換点を持た らした の で ある 。 こ うした経緯を経て ，今 H 地域薬剤師に課せ られて い る

役割は ， 〔1躙 剤 ，

1
〔2｝患者へ の コ ン サ ル タ ン ト，（3〕医薬 品の 情報 （医師へ の DI 活動），（4｝　OTC

の ア ドバ イ ザ ー等 々 が その 中心 業務で あ り，保健衛生分野 に お い て 地域 の 人 々 に貢献す る重要

な役割を担 っ て い るの で ある 。

　さて ，病院薬剤師に つ い て は，言 うま で もな．．く，そ の 役割は ，（1｝調剤，（2）製剤 ，（3）DI 活動，

（3｝品質管 理等 々 が業務の 中心で あ るが，ア メ リカ に お い て 特に 病院薬剤師の なか で ，
・
臨床薬剤

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ae ）

師 （Clinical　Pharmacist）とい う制度が ， 1965年頃か ら計画されて きた と言われて い る。臨

床薬剤 師に つ い て は ， 最近 わ が国 に お い て も僅か で はあるが こ の 制度が 導入 され て い るが，ア

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （11）

メ リカ に お い て は，病院内にお ける薬剤師の業務と して 特に重要な位置を 占め よ うと して い る

の で ある 。　 ・

　さ らに 病院又は地域薬局にお い て い か に薬剤師の 日常的業務が，薬の 専門家 と しゼの 要素を

強め て い るか の 証明として Technician（技術者）とい う制度がある こ とを見逃す こ とはできな

い 。 こ の 制度 は州に お い て 相異 は あるが ， 薬剤師の 補助者 と して ， わが 国の 病院な どで 仕事を
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （12）

tt

する人 とは異な っ て ，専門職 と して の 立場が明確 に位置付 けられて い る点で ある 。 薬剤師の 監

督の 下 で 責任ある業務を実施 して い る点に 特色が あり，法的責任 問題
．
も論 じられて い る こ とか

　 　 　 　 　 　 　 ロ 3）

らも明 白で あ ろ う。

　 以上，ア メ リカ の 薬剤師制度 の
一

端を概観 した の で あるが ，こ うした職務の 内容 （慣習的又

は日常的）が法的責任 と密接 な関連を生ずる 。 筆者が ，こ の 問題 に あえて ふれて みた所謂 も，

そ うした職業上の 懈怠が法的責任の 要件にな るため で ある 。
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　 〔4｝ Joseph　B ．Sprowls，　 Prescription　Pharmaey
，
　Second　Edition「Elmer 　M ．Plein，　 The　Pre−

　　 sdription 」」．　B ．　Lippincott 　 company ，1970．’at ．2．　　　　　，

　 C5） Geroge　Savage　King ，
　Liability　for　negligence 　of　Pharrnacist

，
　Vandabilt 　Law 　Review

，

　　 12．1959，at ，696．

　 （6｝ Wallance 　F ．　Janssen，　Phar 皿 acy ．．＿ and 　the　Food 　and 　Drug 　Law ，A 皿 ersican 　Pharmacy

　　 Vo1．　NS ：21，　 No ．4Apri 正1981，　 at ．29．

　 （7） Carl　T ．DeMarco ，　The　Legal　Basis　for　Clinical　Pharmacy 　Practice，　American 　Journal

　　 Qf 　Hospital　Pharmacy 　Vol ．30　 Nov
’
．1973，　 at．1069．

　   　石居昭夫著，FDA 用語 の 基礎知識，昭和 54年 3月 5 日発行，薬事 H 報社，57頁〜58頁参照。

　 〔9） Ja皿 es　 Clayton　 Simmons ，　 Pharmacy 　 and 　 the　 Civil　 Law ，　 Journa正 of むhe　American

　　 Pharmac 臼utical 　Association，　Vo1．　NS ．17
，　No ．　12，　December 　1977，　at ．730．．

　 Ub） M 。シ ル バ ー
マ ン

，
　P．R ，リ

ー
著，平澤正 夫訳，薬害と政治，紀伊國屋書店，1978年 7 月 31日第 1刷 ，

　　 169頁参照 ，なお原書 Pills　Profits＆ Politics，　California　paperback，1974，就．　199．

　 ao　臨床薬剤師とは，わ が国で は病棟薬剤師とも呼ばれ て い る の で ある が ， そ の 役割 は 「医師や 医療関係

　　者に対 して ，医薬品を撰択するとき，助言できる専門家」として の 職務を持ち，「臨床部門 に対し院内滑
　　 勁 を行 な う場 合 に注 意 すべ き 点 と して は，｛1沙 な く と も月 2 回 以 上 病 棟な どを訪 問 す る こ と，（2）病 棟な

　　 ど の 臨床面の ニ ードを肌 で受けとめ ，薬剤師 と して こた え る よ う努力す る こ と，〔3巡 視的な 態度 は厳に

　　 つ つ しみ ，医療チーム と して 病院医療が 向上 す る よ う協力 しあ う こ と，〔4医 薬品の 安全性，有効性を高
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ．／

　　 め ，薬 品 管 理 の 徹底をは か る こ と，  院内か ら薬 剤部門 の 職能が 理 解され ，信用を高 め る よ う努力す る

　　 こ と，  病棟訪問の 記録 を作成す る とともに，絶えず自己評価を行な っ て 向上 に努め る こ と，〔7購院経
’
　 営管理 に 参画する 意識を持 っ て ，広 い 視野 で 院内活動を実施する こ と。」 等 とあ り，専門職と して の 薬剤

　　 師 の 活動 が 期待 さ れ て い るの で あ る。以 上 の 参考文献 は
， 掘岡正 義著 ，「病院薬局学」，南山堂

，
1980年

　　　5 月10日第 6 刷 t253 頁
〜257頁を 参照させ て い た だ い た 。 尚，ア メ リカで の 臨床薬剤師の 問題点に つ い

　　 て は，前掲書  ，平澤訳　「薬害 と政治 」，、170頁
〜174頁を参照 され た い

。　　　　　　
’

　   　WiUiam 　 N ．　Tindall　 and 　 Joseph　 DMcEvilla ，　 Pharmacy 　 Technicians − Findings 　 in　 Ten

　　 Com 皿 unity 　 Pharmacies ，　 Journar　 of 　the　 American 　 Pharmaceutical　Association，　 NS ，12，

　　 No ．2Fgbruary 　1972 ．　at ．62〜63．

　 a3） Technician の 法 的 問 題 を 論 じた 文献 と して ，．Michael　 R ．　Beahnr ，　 a 　 survey 　 of　 opinion 　and

　　 law 　 regafding 　the　 use 　 of 　NorLicensed 　 personnel 　in　Pharmacy
，
　American 　Journal　of

　　 Hospital 　Pharmacy ，　Vo1．27　Sept ．1970 が あ る 。

　　　　さて ，ア メ リカ に おける Technician は ， どの よ うな業務 を して い る の で あろうか 。 主 な もの を列挙

　　 すれば，

Ca｝ 納品書の チ ェ ッ ク，価格記 入 及 び 医療品貯蔵の 管理 を 助 け る こ と’。

｛b） 処方箋 フ ァ イ ル の 保管と開封。　　　　　　　　　　　　 ．

　（C ） 患者か ら処方箋 の受付け。

　（d） 患者へ 調剤薬を渡す こ と 。

　｛e ｝ 錠剤計数 と液剤 の 補充 。

　  　調剤薬 へ の 貼付 ラ ベ ル をタ イ プす る こ と。

　（9］ 電話 で の 返答 。

　th｝ 処方箋 を フ ァ イ ル にする ζと。’

　そ の 他，薬剤師を助け る業務 として ，予 製剤 の 調製 ，調剤 の 準備 を す る 等 々 が あ る。（出所文献は ，

Willian　 N ．　Tindell　 and 　 Toreph 　DMcEuilla ，　 supra 　note （12），　 at ．63〜64．）
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皿 薬 剤 師 の 過 失責 任

　ア メ リカにお ける薬剤師の 過失 （negligence ）責任 の 問題に つ い て は，伝統的な コ モ ン ・ロ
ー

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （ユ4）

の 行為基 準が通 常人 （resonable 　man ）を基準 と して 責任 迫 求さ れ て い る こ とは勿論で あるが，

ただそ の 場合に通常人の 法的注意義務基準よ りも，む しろ専門職と して の 同業者の 注意義務基

準に求め られ て 野ると言え る 。 そ れは言 い か えれば，そ の 専門的注意義務 と して 合理的 で 思慮

深い 薬剤師が
， 同程度か又は類似の 状況下で 実施して い く注意義務が基準 と して 求め られて い

　 　 　 　 　 　 　 　 （15）

るとい う こ とで あ る 。 さらに そ の 注意義務は，最高度め義務 （Highest　 degree　of 　Care） を求
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 c16）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 （17）　　　

’

め，法的責任 を課す判例 もあ り， また通常の 注意 義務 を要求す る判例 も存在す る 。 い わば各 ケ

ース に応 じて ，裁判所 は薬剤師の 注意義務の 基準 を求め て い るとい うこ とであ る』

　ネ グリ ジ ェ ン ス の 定義は ， 前述 の よ うな注竄義務を要件 と して ，そ の 懈怠 に よ っ て 生 じる損

害 （傷害）に 対 して 法的責任を課す とい うの で あ る。で は薬剤師の 過失責任の 要件と して どの
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （18）

よ うな問題がある の か 。

一般 的に は次の よ うな要件を必要と して い る。

　第
一

に，被告が原告に対 して 注意 義務を負 っ て い る こ と。（注意義務基準）。

　第二 ．｝C ，被告が そ の 義務 に違皮した こ と 。

　第三 に ， 義務違反の 結果 ， 原告が損害を蒙 っ た こ と。（原因又は近因関係 ， 損害 （傷害））．。

　以上の 要件を踏まえ て ，ア メ リカ の 薬剤 師にお ける過失責任 に つ い 論述 して みたい 。

〔A） 過 失 の 要 件

1． 薬 剤 師 の 注 意 義 務

　薬剤師の 過 失要件を検討する・た めに は ， 前述 した ご とく， 専門職 （Profession） として の 薬

剤師がいかなる程度に そ の 職務 におい て 注意義務 を遵守 したかに 求め られるの で あるが，それ

は またそ の 注意義務の 内容が い か な る もの で ある か に 問題 の 関心をむ け なけれ ばな らな い で あ

ろう。そ れ は薬剤師 に どの ような業務並 び に 行為がある の か に も関係 し，そ の 行為 の 基準が どの

程度の 問題を含ん で い るか に も関心 が む けられて い る の で あ る 。 た とえば，か っ て ，ア メ ワカ

の 地方 の 薬剤 師と都会の 薬剤師忙 お い て 注意義務基準が区別 されて い た と言われ て い る 。 なぜ

な ら地方の 薬剤師は幅広い 経験 と現時点の 知識 を習得する機会が な く， 地方の 薬剤師 の 義務基

準 と都会の 薬剤師の それとを同等 にで きな い としたの であ っ たが ， 社会の 状況 （情報， 技倆等）
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 くl9）

が都会 と変 わ らな い 現在 に お い て は同
一

の 基準が求 め られ る よ うに な っ た と述べ られ て い る 。

こ うした社会的状況の変化を含 め，薬剤師の 日常的慣習的行為の 変化を考慮に入れ ，
か つ 結果

的に は法的基準 に 照 らして 注意義務基準が判断される の で ある 。

　さて ， ア メ リカ に お け る薬剤 師の 注意義務に は，どの よ うな内容があ．る の で あ ろ うか。薬剤
　 　 　 　 　 　 　 （zo ）

師に 関す る法論文で 取 り上げ られ て い る問題 を参考に して 論じて み た い
。 そ の論文 は，大き く

分けて ， （イ｝誤薬の 場合 （wrong 　drug），｛m ）誤量の 場合 （wrong 　d6se），  警告義務 （Duty

to　warn ）の 場合に つ い て論述 して い る。 以下 ， 筆者の 意見を含めなが ら進め て い きた い と思

う。

（d） 誤薬の 注意義務
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6 三　浦 泉

　薬剤師の 業務 （地域，病院）の 主要な もの は ，以前か ら伝統的に調剤行為で ある こ とは前述

しだ通 りで あ る 。 そ れ は言 うま で もな く医師か らの 処 方箋 に よ る調剤行為 の こ とで あうが ， そ

の 際 の 行為義務 の 問題が注意義務の 法的基準 に よ っ て 評価 される の で ある 。 調剤が適正 に処方

箋通 りなされたか否かが 問題とな るの で あ っ て ，そ の 結果い かん に よ っ て 過失責任が問われ る

と い うもの で ある 。 誤薬の 問題 もこ うした点に 置力Sれ る こ とは勿論 ， 開局 に おける薬剤 師の 薬

の 自己撰択 の 結果を患者に渡 した場合 も該当する と思われる 。

　 たとえば，処方箋 に求め られて い る薬 （成分，品質等を含む） と異な る薬を処方調剤 し患 者

に渡 した結果 ， 患者が 服 用 し傷害を蒙 っ た とい っ た 場合 に は 明 らか に薬剤師の過失の 問題 とな
｛21
’
）

る 。 こ の点に 関 して ，薬剤師に い か な る 注意義務が あ っ た の か，裁判所 の 判断に注目 しな けれ

ばな らな い 。

＠　誤量 の 注意義務

　 さて 前述 の 誤薬 の 場合 と異なる 点は ，薬剤師が，そ の 業務に お い て ，
．
主に処方箋の 指示 に 懈

怠 があ っ て ，薬品の 成分の 混合 に 際 して 適切な量 を調剤 しな か っ た場合な ど に 問 われ る法的責

任 の ケ
ー

ス で ある 。 誤量 は特に ，処方箋 の 実施に対 して み られ る問題で あ り， ア メ リカ の こ の

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 c22）

種の 判例に よ くみ られ る もの で あるが，まれに処方箋自体が薬剤師の 専門家と して の 判断か ら

みで，舶 な致殫 馘 めて い る処臓 で あ るに もか かわ らず魏 したとい う場合などが 認
それは医師 と同様 に薬剤師に も責任が課せ られ る。 異常な処方量 を見 つ けたな らば，薬剤師の

職務 と して 当然に電話等に よ り処 方医に 問 い 質 さなけれ ばな らな い
。 その 懈怠があれ ば ， そ の

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （24）

責任 は薬剤師にある こ とは言 うま で もな い
。

  　警告上 の 注 意義務

　こ の 警告上の注意義務の問題 は，まず添付文書 （Package　insert）並びに 副作用に つ い て 患

者に警告 したか否かの 点に絞 られ る。

　添付文書の 問題 に つ い て は，薬剤師が 添付文書の 内容に従 っ て警告す る義務が ありや否や の

問題が捷起されて い る 。 伝統的に アメ リカ に お い て は ，添付文書に警告内容を見 つ けた と して

も患者に 警告する義務を求め られて い なか っ た 。

』
なぜ な ら，それは常に 医師の 役割で あ っ て ，

医師が そ の 役割を担わな ければな らなか ？ た の で ある 。 だ が しか し現在で は，添付文書に指示

され た薬の 副 作用 ・有害性に つ い て 薬剤師又 は医師が 患者に 警告 しな ければな らず ， 警告を し

なか っ ．た 結果，
．
患者が傷害を蒙 っ た 場合に は，医師と と もに 薬剤師に も向等の 責任 が課せ られ

　 　 　 　 c25｝
る の で ある 。

　さて ， 以上の 警告義務に 加えて薬剤師の 義務 として ， 〔1拠 方箋 に よる調剤並びに販売の 際，
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ｛26 ）

患者 に薬の 適切な使用に つ いて の 指示に お ける注意義務 ，   処方調剤薬にお ける薬の 相互作用
　 　 　 　 　 　 　 （27）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（28 ）

’
に 関す る注意 義務 ， 〔3）　OTC 薬 に 関 して患者 へ の ア ドバ イ．ザ

ー
と して の 注意義務 ， ｛4）医薬品 （新

薬を含め て ） の情報を患者な らび に 医師に正確 に情報伝達す る義務，  患者 に 対する薬の コ ン

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （29）

サ ル タ ン トと して の義務，等 々 の 厳格な注意義務が求め られ て い る と考え る。

｛B ） 過失の 立証責任
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　被告 （加害者）が原告 （被害者）に損害 （傷害）を蒙 らせ た結果 に対 して原告側 は，被告 （薬

剤師）に 過失カミ存在 した こ とを立証 す る こ と に よ っ て 薬剤師に責任を課す こ とが で きる 。 そ の

ヒとは ， 薬剤師側に過失に相当する行為が立証 されれ ば薬剤師に過失責任 を負わ せ ると い う こ

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （30＞

とで ある 。 そ の 立証 は事実認定 を担当す る陪審 に よ り判断 され ，
そ の 結果 ， 薬剤 師に責任が あ

れば損害賠償の 義務を負わされる。そ の 損害賠償に つ い て は ， どの 程度 の 注意義務を怠 っ たか

に よ り，重過失 （gross　 negligence ），通 常過 失 （ordinary 　 negligence ）， 軽過 失 （slight
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 〔31）

昇egligence ）に分 け問題 とな る の で ある 。

　さ て ，前述 （〔A）Hf ・）（ロ ）←、｝）で 論述 した よ うに ， 誤薬 ， 誤量 ， 警告義務等に おける薬剤師の 過失

を立証する こ とが原告に求め られて い るので あるが ， しか し原告に と っ て かな らず しも， その

過失を立 証する こ とが容易 な も の で は な い か もしれ な い 。そ う した原告側 に と っ て 困難で 卒る

過失の立証 は い か な る法原則 に よ っ て 処理 されて い るの で あろ うか 。 以下一般的 に
，

ア メ リカ

法 の 原則　〔イ｝
一

応 の 立証 ， 回　事実推定則 ， 囚　法律違反即過失自体を論 じ1 薬剤師の 判例

を分析 して みた い 。

　（／） 一応の 立証 （Prima　facie　case ）
　　　　　　　　　　　　　 1

　アメ リカ法にお い て
一般的に過失の 立証 は，状況証拠か らの推理 （inference）に頼 るの が普

　 　 　 c32 〉

通で あ る 。 しか しなが ら原告が薬剤師の専門的技術的知識に関する過失を立 証す る こ とは不可

能に 近 い で あろ う。 そ こ で ア メ リカ法 に お い て ，そ の 立証方法 と して ，原告が まず一応の 立証

（相手方の 反証 に よ っ て覆 え され な い 限 り，ある事実の 証 明の た め に
一

応充分で あ る と さ れ る 証
　 （33 ）

拠）に足 る証拠を裁判所 に提出一し， 裁判所 として ア 応の 立証が つ くされた と判断 したな らば ，

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （34）

立証 済み の 事件と して 陪審に付託 され る とい う原 則に よ っ て立証 しよ うとする もの で あ る。 こ

の よ うな原則を踏まえ て ， 薬剤師の判例が い か に適 用され て い るか を
一

つ の 事件 を通 して 検討

して みた い 。

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （35 ）

　こ の事件 （Hiぎhland　Pharnacy ，　Inc．，　et　a　1．　v ，　White， 1926年）は， 被告 （薬剤師，　Hghland

Pharnhとy　
’
の経営者で 12年間の 経験 がある）が，原告 （女性）に With−hagel（ハ

マメ リス の水

剤）を販売 し，原告が大腿部 に ， そ の 水剤を塗 っ た 。する と直 ぐに火傷 し，痛ん だ ため，医師

の 治療を受けた が，そ の 時，医師は原告の 塗 っ た水剤 は，硝酸銀液で あると告げた。こ こ で ，

With−hagelとラベ ル された瓶の 成分を分析 した結果，それは硝酸銀 10％を含有 して い る こ とが

判明した 。 被告は ， 評判の よ い 卸売人か ら大量 に With −hagelを購入 したもの で あると証言 し，

〔1）With −hage1 と適切に ラベ ル を して い る （販売上 各種の 形態 に 小 さな瓶 と包装箱 を用 い て 分け

た），  そ して これ らの瓶は信頼で きる卸売人か らもた らされた もの で あり， 滅菌され ，
コ ル ク栓が

なされ て い た，〔3瀦酸銀 は引出しに鍵をか け て しま っ て い た，（4）そ して 医師の 処方箋が なけれ

ば販売 しなか っ た等々 証言 した の で あ る。また さ ら に ， 仮に異な る物質が Wi 七h−hage1 に 含有

されて い たとして も，被告 の い かな る行為 にも帰すべ きで な く，With−hage1 の 売買は信頼され

る薬剤師と同程度 の注意義務をつ くした もの で あり， 薬剤 師が卸売人か ら With−hag61の バ ル

ク を買う時は純粋な物質であ るか否か を 分析するわけで は な い
， と証言 した の で ある 。

　 こ うした被告 の 証言 に従 っ て ，裁判所 は以下 の よ うな判定を下 した 。 そ れは結論 的 に い えぱ ，

こ の 事件は ， 被告の 義務違反 の 点に つ き
一

応 の 証拠 に より軽過 失があ る と認容 した 。 そ の 理 由を

要約すると，第一に，有毒薬品 （drug）と医薬 品 （medicine ）を取扱う薬剤 師は ， もし適切に用 い
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なけれ ば人 間の 生命 ・健康 に危険を及ぼすため に，顧客が蒙むる危険性と同等 の充分な注意 義務

をう くす こ とが求 め られ る 。 第二 に ， 薬剤師が 処方箋通 り．又 は薬を卸売人か らバ ル ク と瓶で

買い ，ラ ベ ル を付 けるた め に は，何の 薬で ある の か を黙示的に 保証 して い る こ とになる 。 で あ

るか ら軽過失の 証拠に基づ い て ，そ う
』
した薬か ら惹起 した傷害に対 して 責任 があ る 。 第三 に ，

本件の ケ
ー

ス を考慮 しな が ら， 顧 客が無毒な薬を注文す る時で さえ，薬剤 師は販売1こ対 して法

的義務の下 にある 。 もとよ り有毒 な薬 を販売 し傷害が生ずれば ， 義務違反で あ り， 過失の 一
応

の 証 拠に な る 。 そ れ に 対 し て 被告 は過失 の 推認 を反 証す る 立 証責任 が あ る。立 証が で きな けれ

ば傷害に対 して 責任が ある。

　以 上，本件の 裁判所の 判決要 旨で ある が，結論的に，被告 は過失 の推認 の 反証をあげる こ と

が で きず，陪審の 評決を支持す る充分 の 証拠が あると して ， 500 ドル の 損害賠償金 の 支払を命

じた事件で ある 。

（v ） 事実推i定則 （Res　ipsa　Ioquitur）

　前述 の一応の 立証に お い て 過 失の 証 明が で きな い 場合を含め て
，

1
ア メ リカ 不法行為法で は ，

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 c36）
「事実認定者 （trier　of 　facts 裁判官又 は陪審） に心証を形成させ うる状 況証拠」 の 提出に お

　　　　　　　　　　　　　　ズ
い て ，原告は

一
応の 証拠を証明 した こ とにな る とい う法原則で ある 。 こ れが事実推定則 と い わ

れ る もの で あ る 。 こ の 原則に は以下 の 必 要条件を備え な けれ ばな らな い と され て い る 。 こ の 原
　 　 　 （37）

劃 は拙稿 に列挙 して い るよ うに ，

　 Cl） 事件が 通常誰れか の 過失が な けれ ば起 こ らな い性質 の も の で な ければ な らな い 。

　〔2） それは被告の 排他的管理下にお い て 物 （agency ）と道具 （instrumentality）によ っ て惹

起 され ねばな らな い 。 　　　　 　　　　　　 　　　　　　　 　　 ．

　  　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 条件が証明され た とき ， 「事実そ れ 自体が語 る （事実推定 則）」 の で あ り ， 被告 の 注
　 　 　 　 　 　 　 （3B ）

意義務違反 を推認で きる として い る の で ある 。

　さて ．
こ の 原則が適用された薬剤師の判例を紹介 し，考察 して み た い 。

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 〈39）

　本件 （Tucker　v ．　Graves，1920 年）はt1被告 Graves （薬剤師）が Paregorie（ア ヘ ン カ ン フ

ル チ ン キ） 6 オ ン ス を求め た原 告に対して 有害な含砒剤 （6 オ ン ス 入 り の 瓶）を販売 した 。 原

告がそれを Paregorieで あると信 じて 投薬 した結果 ， 激痛を感じ， 腎臓と腸に重大な傷害を蒙っ た

とい う事件で ある 。 こ の 事件の 法的問題点は，薬剤師に過失があるとすれば その 証拠があるか否

か ， また そ の 過失 はどの 法理 論で 立証 され るか で あ・る 。 こ の 点に関 して，上訴人 （被告） は，

原告が過失の 立証を しな ければな らな い に もかかわ らず立証 して い な い と主張 して い るの で あ

る が
，

t
原告側は ， 被告 は ， 商行為 に従事 して い る者で あり．か つ また薬は一般公衆 に販売 して

い る の で あ るか ら原 告は ， 被告を信頼 して薬量 を服用 した の で ある 。 会社 に雇われ て い た被告

の 責任が薬剤師と して 当然薬の 販売に 対 して ，（1J 販売 した薬の 治療 目的を知 っ て い る こ と，

原告の 求めた薬に代えて含砒 剤 （毒薬）を販売 した こ と，そ の 薬に ラ ベ ル が 付けられず，また指

示せ ず販売 され た こ と に 過 失が あ っ た こ と，  専門家は薬の 識別能力が ある者で あ っ て薬剤師

もまた そ の 義務の ある者で あ ると原告側 は主張 した の で あ る 。

　以上の 要点を踏まえ て ， 裁判所は ， こ の 原告の過失の立証論に基づ い て 「事実推定則」 の 原
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則を認容 した の で ある 。 そ の 要旨は，「無害な薬 の かわ りに 有毒薬を販売 した薬剤師の 誤薬 は，

完全な権限性 （reputable 　authority ）が存在 して い るの で あ り，か つ そ れ 自体で 過失 の 推i定を

なす の に十分であ る」 としたの で ある。

  法律違反即過失 自体 （Violation　of 　Statute　negligence 　 per　 se ）

　 こ の原則は，たとえば薬剤師に求め られる 注意義務基準 は法律 に よ っ て 規定されて い る の で

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
’
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 （4o］

あ っ て ，そ の 規定 に違反 したな らば即過失 自体を構成すると い うもの で ある 。 それ は勿論，薬

剤 師に の み限定 された もの で はな く，

一般的に法原則 と して 適用されて い る もの で ， 被告の 過
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （41 ）

失 を証 明 しよ うとす る もの で ある 。 そ して こ の 原則 は ， 以下 の 条件 に よ っ て 構成 される と述べ

られ て い る 。

　 1． 原告 は制定法が保護を意図 した該当者で あ る こ と。

　 2． 惹 起 され た傷害が，制定法で 防禦を意図 されて い る種類の もの で ある こ と。

　 3， 多分 に明確な基準を確立 した制定法 は．実際に事実上違反 され た こ と 。

　 4． か っ また制定法違反 と損害回復を求め た傷害 との 間に近因関係が存在す る こ と 。

　以上 の 要件を充足す る行為 に対 して 法 律違反 即 過失自体 と して
， 被告 に責任を課す と い う原

　　　　　　　　　　　　　　1

則で あ る 。

　 と こ ろで ，薬剤師に こ の 原則に 該 当する法 律が 存在す るか否かが 問題 とな る と こ ろで あ るが，

当然の ごと く，連邦及 び州に お い て 薬 に関す る コ ン ト ロ ール の法律 が存在するの で あり，これ

らに 違反 した場合 に責任が課 せ られ ると考え られ る 。 た とえ ば．FDA 規則 の 違反が 過失問題

とな ると こ ろで あるが ， かな らず しも FDA 規則が 薬局 の 業務に つ い て 該当す るか否か 明確で

はな い が ， 薬剤師 の 患者に対する義務を定めるもの として もうけら
・れて い る規定 （第 301条K）が

　 （42）

ある 。 こ の こ とか ら， 法 律違反問題 が過失 と して 提示 されて い る と言 っ て よ い で あろ う。 看 う

まで もな く，
こ の 原則 は，法律が コ モ ン、・ロ r の 過失概念 を導入 した もの に ほ か な らな い か ら，

当然法 律違反 は合理 的注意 義務違反に 該当す る こ と に な る。
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （43 ）

　薬剤師に関係するとみられる法律が制定されて い る主なもの として は ， 前述の FDA 規則を含め

て 連邦法 として ，〔1｝Adulteration　of 　drug（不良医薬品）  Misbranding 　of 　OTC 　drug （大衆

薬不正表示）， （3）Misbranding　of 　Legend　Drugs （処方箋薬不正表示）等々 があり， ま た各州

にお い て も法律として 制定されて い る 。 こ うした薬 に 関す る法律が制定 されて い る こ とは，そ の

社会的重要性がい わ ば政策的な意味か ら人間 の 生命 ・健康に係わ るがた め に，それ ゆ え に 連邦

並びに州が公衆衛生 の 分野 に 関与 し規定め遵守を 求め て い る こ とを意味する もの で あ る。

　 さて，こ の 法律違反即過失 自体 の 原則を適用 した判例が ある 。 こ の 判例 は オ ハ イ オ 州に おけ

る純正 食品医薬品法 （The　Pure　Food 　and 　Drug 　Laws 　of 　Ohio） ｝こ違反 した とい う事件で あ

り，薬剤師の 過失を認定 した もの で ある 。

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 （44）
’

　 こ の 事件 ．（Taugher　v ．　Ling ，
1933 年）、は，被告 （薬剤師，薬局 の所有者）が原告 の 求 め

（Jamaica　genger）に 応 じて ， 中毒性液 （intoxicating　fluid）を販売 し， 原告が服 用 した結果，

永続 的な重大な傷害を蒙 っ た と い うもの で ある 。

　 事実の概要 は，中毒性液に オ ハ イ オ州が定めた純正 食品医薬品法 1に よっ て 指示された ラベ ル を

付けず ， ま た違 っ た レ ッ テ ル をは り，毒性が あ り，そ して 法的基準を満た して い なか っ た 。 さ

らに 当該液の 瓶に は外用薬 と内服用 に も用 い る こ とがで きる とい う趣 旨の 指示が印刷 され て い
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た こ とが原告を惑わ した と い うの で ある 。 本件の 法的問題点 を要約すれ ば ， 第
一

に ， 薬剤師が

日常的かつ 慣習的に ，そ の業務行為に 懈怠 を犯 して い たか否かであ る 。 第二 に
， 純正食品医薬

品法 に 違反 L．て い るか否か で あ る 。 こ の 二 点に つ い て オ ハ イ オ 州最高裁判所 は つ ぎ の よ うな判

断を示 した 。

　第一点は，薬剤師の 業務行為に つ い て ，薬剤 師の そ の 職業上の 注意義務基準としでは，同 じよ

うな類似 した状況の下で通常の 思 慮深さと注意によ っ て ， その 業務行為が慣習的に行なわれる行為

が求め られ ると し， そ う した通常の 注意 は ， そ の 業務の合理 的行為 と公衆 の 保護を ともな う慎

重 さ と用心 深さ の最高度の 実行可能な基準で ある と指摘 した の で あ る 。

　第二 点 は，被告側に ， 中毒性液の 販売又 は購買に おい て 禁 じられて い る法律違反が あるとい

う原告側の 申立 に対 して ， 被告側は原告被告の 両者が肖該液の 販売，購買 を法律違反で あると

して 裁判 所．に救 済を求 め うる立 場 に あ っ た はずで ある と主 張 した 。
こ れ に 対 して 裁判所 は ，

Jamaica　genger の 販売又 は購買が法律で 禁 じられて お り， 仮に法律違反が あ っ た と して も，

両者に 同等 の不法行為を認 め る こ とはで きない とし，原告が被告か ら購入 した もの が，Jamaica

genger で はな く，中毒性液 （違 っ た レ ，y．テ ル を は り，ラ ベ ル が違 っ て い た毒物）で あ っ た こ と

は原告は知 らなか っ た 。 こ う した状況下で は ， 当該渡を販売 した被告ほ弁解の 余地が な く，原

告が 不法に Jamaica 　genger を 求め た と して も （実際に は異 な る物質）責任を回避する こ とが

で きな い と判示 し，オ ハ イ オ州の 純正食品医薬品法 は，公衆 の 保護 の ため に 制定 され た の で あ

り，
こ の 法律 に 違 反 すれ ば即過 失自体 で あ る と判示 した の で あ る 。

ω　John　T ．　Haunholter
，
　Negligence　and 　Pharmacist

，
2Legal 　Medical　Quar七erly 　VoL 　2

　No ．1．1978，　 at ．3．

に5｝ Ibi（L

UG） なお最 高度 の 注意 義務を指 示 した判 例として Knoefel　v ．　Atkins，401nd ．　App ．．248，81　N ．　E．

　600 （1970），Tremblay 　v ．　Kimball ，107　Me 　53，57− 58，77，　A ．405 （1910） な ど が ある。

働　Gerog6　Sarage　King ，
　 supra 　 note （5），　 at ．696，なお通常の注意義務を求めた判例として ，た と

　えば，Dunlap 　v．　 Oak　Chff　Pharmacy 　Co ，288　S．　W ．　236　．Tex．　Civ．　App ．（1926）が あ る。

  　望月礼 二 郎著，英米法，現代法律学全集，昭和56年 3 月 10日初版，青林書院新社，149 頁参照 。な お

　そ の 他参考文献として ア メ リカ の 薬剤師 の法論文に 引用 さ れ て い る が，特に Pharmacy 　Law 　Dige −

　 st ，　 Harwal 　Pablishing 　Co
，
1981

，
　 CL − 9 を参照 した 。

U9）　John 　T ．　 Haunholter ，　 supra 　note 　（14），
　 at ．5」

   　Adrienne　Greehfield　and 　Horold　L ．　 Hirsh ，
　 Pharmacist　Liability　in　Tort ，

　 Med ．　Trial

　 Tech，　 Q　29，1983，　 at ．436〜439．

  　誤薬の 事件は本文 で 述べ た よ う に ，処方箋 に よ る 調 剤 ミス の 誤 薬 又 販売上 の 誤 薬 の 問題 が あ る。特 に

　処方 箋 の 指示 の 薬品 に 間違え て 処方 した とい う判例が数多く存在する 。 た とえ ば，Boecls　v ．　Katz

　Drug 　Co，155　Kan ．656，127　P，2d ．昼06 （1942），　 Martin　v．　Bartell　Drug 　Co ．，155　Wash ．　Q17，

　284Pac ．96 （1930）
，　Cody 　v．　Toiler　Drug 　Co ，

2321d
糊

a 　475 ，
5N ．W ．2d 　824 （1942）．

  　薬剤師の 誤 量 の 判例は，処方箋 の 調剤 ミ ス か ら生 じる簡題 と して か な り多 く， たとえば Watokins

　 v ．Jacobs　 Pharmacy 　 Co ，48　Ga ．　App ．38，171　S，　E ．830 （1933）は ， 当該事件の 要旨に よ れば

　gentian ．　
violet 液 1％を処方箋｝こ指示されて い た に もかかわらず ， 被告薬剤師は ，処方調剤の 際，当

　該液を 3 ％ に誤量 し，原告 に渡 した （当該液は一日 に三 度口 また は 眼を洗 うた め に 使用す る と医師の 処

　方指示 に 明記 されて い た。）そ して 原告 が こ れを自分 の 眼 に 使用 した と こ ろ 眼が 損傷 した とい う事件で あ
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　る。そ の 他判例 と して ，Tombori 　v．　Connors ，85　 Conn．231
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