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　ア メ リカ法 にお ける保証責任の 法理 は ，一般的に 「売主が販売する物品の品質 （quality ），

性能 （capacity ） また は適合性 （fitness）に っ い て売 主が 責任 を負う こ とを承認 した こ とを
　 　 　 　   　 　 　 　 　 　　 　 　 　 　 　 　　 　 　 　 　 　　 　 、
意味する 」 と され ，こ の 売主 （製造者 ，卸売人 ，小売商）は ，こ の 商品 （物品）を消費者へ の

販売 に対 して ，そ の 品質 i 性能また は適合性の 基準に 合致 させ る賣任を有する もの とされ る の

で あ る 。 そ うした商品を購入 した消費者は、こ の 売主を信頼す るあで あ るか ら，売主 は ，こ の

保証に違反 すれば，当然の こ とで あ るが ，そ の 責任を負担する こ とにな る 。

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 鮒

　保証 （Warranty ）とは ，「事実の 申出の 内容 （Proposition）が 真実で あ ると い う約束」で

あり，そ の 約束が ，当事者を拘束す る契約責任 とい う法理 に よ っ て 処理 されて きた もの で あ る 。

従来 コ モ ン
・ロ ー

で は，「買主 として責任をとらしめるの 原則 （Caveat　empt σ r ）」に よ っ て 契

約当事者間にお い て の み保証違反の 賠償責任が課せ られて きた の で あ っ たが ，近 年 ，社会的経

済的変化 に伴な い ，また消費者保護の 思想の 促進展開 も影響 して ，裁判所 における判断が ，
こ

の 原則 の 変更 を余儀な くせ しめ ，判 例 は ，食品、薬品 に 関 する こ の 種 の 事件 に 対 して ，こ の 原
　 　 　

齟
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 幽

則を採用 しな くな っ て きた の で あ る 。

　 さて ，保証責任法理 は ，前述の 法的責任を課すた め に一般 的に次 の よ うな要件 を必要 とする ，

とされて い る 。

　保証違 反 （明示 。黙示）の要件

　〔1） 保証の 存在

　（2） 保証 に お け る買主に よ る信頼

　（3｝ 保証 の 違反

　〔4） 損害

　   　合法性 と近因 （損害が違反 に よ る実質的損害で ある こ と）

　以上の 保証責任の 法理 に つ い て の
一

般的定義をみ る場合，ど の よ うな点 にそ の 責任の 所在が

あ る の で あ ろ うか 。 本稿の 目的で あ る薬剤師の 職務 に関 して ，以下 ，そ の 点を 中心 に検討 して

み た い 。

　（イ｝ 処方薬の 保証責任

　処方薬 （Prescription　drug）とは ，処方箋薬 とも言 われて い る薬の こ とで あ り，「法律で

規定 され て い るよ うに医師または歯科医師に よ っ て の み ，ある い は医師 または歯科医師の 処方
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 【4田

箋 に 基づ い て の み投薬で きる薬を意味する」 もの で ある 。

　さて ，薬剤師の業務が前述の保証法理の 販売者 （小売商）の そ れに該当す る こ とは論をまた

な い とこ ろ で ある 。 しか しなが ら薬品 の 販売者と して の
一面を持 つ こ とは当然 として も，販売

者の そ の もの と言 い 切 れ る もの で あ ろ うか 。それ は ，す なわ ち薬の 専門家 としての 薬剤師の 立

場は ，医師の 処方箋 に よ る調剤行為 の 結果で ある処方薬 と い う商品 （物品）の 販売の 範疇に入

る の で あろ うか 。 薬剤師が主 に 、薬局 にお い て行な う業務 ，い わ ゆ る処 方薬を取扱う行為が販

売で ある の か ，
1
またはサ

ーヴ ィ ス （service ）と して の行為なの か ，とい う点 に 問題 の 所在があ

ると筆者 に思 われ る。

　サ
ーヴ ィ ス （service） とは，「物品の売買で は な く個人の役務を提供する旨の 契約」で あり，

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 鯛

「一定の 職業サ ーヴ ィ ス に つ い て は免許制が とられて い る」 と い う意味で ある と指適 されて い

る 。
こ の サ

ー
ヴ ィ ス 職務が t 保証法理の 販売に 該当する の で あ ろうか 。
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　　 専門職は ，そ の 高度 な技倆を一
般人よ りも特別に持 っ て い る の が原則で あり，またそれ故に

　 職業 と して の 倫理感が求め られ，さ らに 法的責任が要請 されて い るの であ る。しか る IC 「
一

定

　 の 職業サ ーヴ
’
イ ス に つ い て は免許制」 が 求め られ て い る

』
の で あ っ て ，薬剤 師もまた薬の専門家

　 として の 公共的責務を担 っ て い る の で あ る。 こ う した専門職で あ る薬剤師の業務 と して ，主に

　薬局 にお い て従事す る職種は ，〔1｝ 医師の 処方箋 ｝ビよ る 薬 品 の 調剤 （処方薬），  　専 門薬

　 （OTC 薬を含む）の 販売に大別 される で あろう。 問題 とな るの は ，そ の よ うな薬剤師 の 薬局 の

　 業務が サ ーヴ ィ ス の 分野 に 入る の か ，販売の 分野 に 入 るの か ，と い うこ と で ある 。

　　（1｝の処方薬 に関 して ，こ の保証責任論の なか の 商品に該当する の か否か の 問題が提起される 。

　　 保証法理 で は ，売主が 商品 の 販売 に対 して品 質 ， 性状を保証 され て い た か否かの 点に 問題の

　 所在が あ り，商品 とは い か なる もの で あ るの か ，が保証責任論の基本なの で ある 。 それ ゆ え本

　 旨の 「処方 薬」が商品 な の か否か の 問題 が提示 さ れ る の で あ る 。

　　商品とは ，製造者 （生産者）が製造 し，公共に 市販 され るの で あ っ て ，そ の 流 通経路 （卸売
・

　 人 ，小売商 ）を経て 消費者 に達する とい うのが
一

般的で あ り
・
，利潤を伴な っ て い る こ とは言 う

　 まで もな い 。 しか しなが ら t 処方薬を含め て 医薬品 は ，商品 として の 利潤 とい っ た側面よ りも特

　殊な
一面を持っ て い る もの で あ 6 ，。 そ liLは，疾病の 苦痛 を軽減 し，さ らに身体的傷害を回復せ

　 しめ るとい っ た目的を持 っ て い る もの で あり，人間の 生命 ， 健康に対 して重 要な役割を そなえ

　 て い るとい っ た面か ら，一般の商品と い う概 念か ら相異す る もの と い わねばな らな い で あろう。

　　 こ うし た 商品 の 概念に 対 して は 処方薬は商品 で あ る の か t も し そ うで あ る な ら，薬剤師は 保

　 証責任法理 に基づ い て 責任を負担 しな ければな らな い の か ，とい っ た点が問題 とな る。すで に

　 処方薬は，商品の 概念 に該当 しない の で はない か との 疑問を筆者は提示 した の であ るが ，ア メ

　 リカ法にお ける薬剤師の 論文に お い て も，こ の 判断は 困難な問題を含ん で い ると論 じられてい

　 　 瓰

　 る。そ こ で 筆者は さらに二 点に っ い て論を進めた い と思 う。

　　 わが国の 薬事法な どで も調剤 された薬剤は ，医薬品で はな い と薬事法の 規制対象外に 置い て

　 い る 。 なぜ なら処方薬は 「特定の 人の 用 に供す る」 もの で ，医薬品 とはな らな い もの で あ るか

　 らで ある 。 そ こ で 処方薬は前述 した通 り，医師の 処方行為を基に して ，薬剤師と い う専門職の

　 サ ーヴ ィ ス と して の 行為 に よ っ て 完成され ，特定の 人を対象 と した もの で あ ると い う意味で ，

　 医薬品で はな い とした点 に注意す る必要があるで あろ う。 しか しなが ら 「特定人に 供する」も

　 の で ある処方薬が一般的な意味で の商品で はな い の か ，保証責任法理 に該当す る 「製品 （pfod−

　 ucts ）」 の 販売 と して認 め られる の で は な い か と考え られる 。 それに つ い て は次の よ うな点 に

　 法的問題が あ る とされて い る 。 言 うま で もな く処方医か らの 指示に従 っ て 調剤 され た薬剤が薬

　 剤師によ っ て患者 に渡 された結果 ，患者が傷害を蒙 っ たとい う場合 に法的問題が起 こ るの で あ

　 り，こ の 行為が保証法理 の 販売に該当す ると い うもの で あ る．。 しか しなが ら処方薬はあ くまで

　 も処方医に よ り薬剤が決定 され る の で あり，そ の 意 味に お い て 患者は ，薬剤師の 技術 ，、判断に

　 たよ るの で はな く、a 処方 医を信頼す る の であ る 。 さら
’
に 薬剤師は ，い かな る特定の 目的で 処方

　 され たか は知 らな い の が普通で あ っ て ，そ の こと自体にお い て は ，保証 責任法理 に該当しな い
　　　　　　　　　　　 　
丶

　 と思われる 。 だが ，処方薬の 適合性の 保証問題 は，処方箋 によ る指示の薬品に 関 して t

・一般名

　 薬を選択する場合，またそ の品質，牲状につ い て患者 に保証す る旨を知 られる場合等 ，保証責

　 任問題が生 じると思われ る 。
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回 　専門薬 の 保証 責任

　専門薬 （Patept　 medicine ） とは ，「医師 の 処 方箋 を要 しな い で 購売 で きる薬品 で あ り，薬
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 儲

局で 販売す る薬品で あ り，特に製造者が製造の 独 占権を持 ち，発明，特許の ある薬」で ある 。

　こ の 専門薬は ，地 域薬局に おけ る薬剤師の 手を経て 市販され る の を原則 と して い る もの で あ

る 。 薬剤師は，そ の 専門薬に対 して い かな る保証責任がある の で あろ うか 。 前述の よ うに ，専

門薬は医薬品製造者によ り薬局へ 販売される もの で あるため ，そ の 薬品の 包装紙並び に ラ ベ ル ，

能書等 は ，医薬品製造者の 責任 に おい て 添付 され る の で あ る 。 そ れは 言 うまで もな く FDA

規則 と州規則に よ っ て 定 め られ た規定に従 っ て な され な けれ ばな らな い 。

　 こ の 薬剤師の 保証責任法理 に お い て問題 とな る点は ，〔1）薬品の販売時に ，そ の 薬品の ラ ベ ル ，

能書等 を理解 し，それ らの 成分 ，副 作用 ，服用 方法等 の情報を患 者に適切 か つ 正確 に伝達す る

こ と ，｛2｝PPI （患 者用添付 文書 Patient　 Package 　Insert） 薬 の 販売 の 際 に ，薬 済師．に お

ける 保証 責任 問題 ，特 に そ の PPI 薬 は FDA 規 則 に お い て 指定 さ れ た PPI （文 書 ）

を薬剤師が 患者 に手渡す こ とが義務付け られ て い るため ，品質の 問題 ，服用の方法の 指示等が

保証責任 と関連性を持 っ て い ると考え られる の で ある 。

　さ て 以上 の 点か ら，特に 指摘すれ ば ， 専門薬の 販売に おける法的貢任 は t 医薬品製造者に基

本的に課せ られ て い るの で あ る が ，薬局で の 薬剤師の 薬品の 販売にお い て 保証 したか否か の責

任が 問題 とな る の で あ る 。 ラ ベ ル に つ い て は ，原則 と して 医薬品製造者の 責任 とすべ き もの で

あるが ，薬剤師 として は ，そ の ラベ ル に どの よ うな保証がな され て い るかを理解 し，かつ 患者

に ア ドバ イ ス す る責務 を負 っ て い る と考 え られ るが ，究極的 に は，ラ ベ ル の 目的 は患者に対 し

て効梨を持 っ て い る もの で あ り．患者は薬剤師 に頼る よ りもむ しろ患者が ラ ベ ル に た よ っ て
　 佑o
い る とい うの が実情で あ る。こ の ラ ベ ル の保証問題 は，医薬品製造者．に そ の第一義的貴任を課 し，

薬剤師の それ は第二義的な もの で あろ うと考え られ る。そ の こ とは ラ ベ ル 上の保証が ，医薬品

製造者と患 者間の仲介者で あ る薬剤師は ，向を ラ ベ ル に記されて い る の かを知 り，そ して患者
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 鰌1
に適切 な ア ドバ イ ス をなす こ とを意 味 して い る と考 え られ る 。

（B） 明 示 保 証 責 任

　明示保証
，（
ExpreSs　VYarranty） とは ，一般的に 「そ の 製 品は品質 （Quaiity），性能 、（Capa−

bility　of 　performance ）また は安全性 （safety ）に つ い て 特定の 基準 （standard ）に 合致す

る こ とを積極的に表示する こ ととされる。」すなわち買主が売主の 明示保 証に よ る販売行 為の

た め損害を蒙 っ た場合，損害賠償 を請求で きる とい う法理 で ある 。 薬剤師 （売主）は薬品を販

売す る際に ，こ の 法理 に従 っ て ど の よ うな明示保証を なすの で あ ろ うか 。 医薬品製造者の 薬品

の 売主 と して の 保証 は ，薬品 の晶質 、性状，安全性を口頭に よ る言明 ，記述 に よ っ て 表示 した

場合 に ，そ の 基準 に合致 しなか っ た な らば，そ の 保証 に違反 した こ とに な る 。

1
い わ ゆ る薬剤師

が 、薬品に関する事実また は約束を確約 した とき ， そ して説明じたとぎ，明示的に保証 した と

される の で ある 。 そ れは薬剤師が ，薬品の 販売 の 際 に ，何を言 っ たかが問題 とな り、注意深 く

読明す る こ とが要求されて い る とい う こ とで ある 。

　 こ の 明示保証に つ い て は ，統
一

商法典 （The　Uniform 　commercial 　code ）第 2・
＝ −313 条に規

　 　 　 　 　 醐

定 されて い るが ，それに よ ると，」
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　（1］ 売主 に よ る明示の 保証は次の よ うに して 生ず る 。

　　｛a ）物品に関 し売主が 買主 に な した事実の確認 （affirmation ρf　fact）または約束 （prom −

　　　ise）で取引 の 基準 とな る もの は ，そ の 物品が当該確認 または約束に 合致す る旨の 明示

　　　の 保証 を生 じせ しめ る。

　　〔b｝ 物品 に つ い て の 説 明 （description）で 取 引の 一部 となるもの は，そ の 物品が当該説

　　　明 に 合致 する旨 の 保証 を生 じせ しめ る 。

　　（c ） 見本 （sa 皿 ple）まtqは モ デ ル で 取引の
一

部とな る の もの は ，そ の 物品が当該見本また

　　　 は モ デ ル に 合致す る旨の 明示 の 保証を生 じせ しめ る 。

　｛2） 明示保証の 成立 には ，売 主が wa ；rant ま たは guarante の よ うな フ．オ
ー

マ ル な譖を使

用す る こ とも，売主が保証す る特別 の意図をもっ て い た こ とも必要ない 。 しか し単 な る物品 の

価 値に 関す る確認 ，また け単な る売主 の 意 見または物品 の 推奨を 目的とす る発言 （statement ）

は保 証を生 じさせ な い 。

　 さて ，以 上 の 明示 保証 責任 の 法理 が ，実際に どの よ うな 事例 に該当する の で あろ うか 。 薬剤

師に 関す る一判例を通 して 検討 して みた い 。

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 m　｝

　 こ の 事件 （Jacobs　 Pharmacy 　 Cpmpany ，　 Inc，　 v ，　 Mrs ．　 J．　 H ．　 Gipson，1967年） は ，原
　　　　　　　　　　　　　　 i

告 （Gipson ）の 母が ，塩化ゼ ブ イ ラ ン 水溶液 （Aqueous 　Zephiran） 1 対750 （外用薬 ）と指示

され た処方箋を被告 （Jacobs　 Pharmacy　 Co．　 Inc．） の 薬局 カ ウ ン タ
ー

で 薬剤師 （被告 ） に

渡 した 。 薬剤師はそ の 処 方箋を読み ，「こ れは い らな い 」 と言 い なが ら棚か ら包装薬 （Packa −

ged　drug）を取っ て ，「こ れは同種の もの です」 と原告の 母 に 渡 した 。
．原告 の 父 は そ れ を受 け

取 り ，そ の 薬品を見 て ，こ れは濃 い 濃度で 用 い るづ きで は な い ，希釈す べ きだと注意 した。な

ぜな ら，そ の 包 装薬 の 箱に は次 の よ
’
うな指示が なさ れ て い た 。

　「要希釈 ：濃縮液 ，塩化ゼ ブ イ ラ ン 水溶液17％ （緩衡液 に溶解），重要事項 ：新 しい 力価 12．8％
’

の 濃度の もの が代替品と して ある 。 希釈方法 ： 1 対 750ゼ ブ イ ラ ン ク ロ マ イ ドの 水溶液 1 ガ ロ

ン を調整す るため に ゼ ブ イ ラ ン 濃縮液 1fi オ ン ス に蒸留水 ・127fl オ ン ス を加 え る 。 」

　原告の 父は ，そ の 指示を見て t 「こ れ は希釈 しな けれ ばな らな い」 と原告 に 言 っ た が ，原告

は 「医師の 処方箋が保証 して い るか ら」 と言 っ て 濃い 濃度で 用 い た結果 ，激 しい や け どを蒙 っ

た と い うもの で ある 。

　 さて t 以 上 の 事件の 概要 から本件 の 法的問題 に つ い て 筆者 な りに要約 して 論 じて みた い 。

　第一点 は ，不法行 為法 に基づ く薬剤師 の 過 失責任 の 問題 で あ る 。 当判 決は ，こ の 問 題 を言 及

する に先立 ち t 原告が処方薬を入手す る際に ，原告の 母 の 代理 人 と して の 行 為に つ い て 論 じて

『
い る 。 それは薬剤師が処方箋の 指示に 従 っ た薬を調剤す る こ とな く，代替薬を原告の 母に 渡 し

た こ と，そ して 原告 の母が原告に代替薬である こ とを伝 え な か っ た こ とが 、代理人 と して の 原

告側に責任 が あ るか否か の 問題 を提起 して い る。こ の 点 に つ い て ，判決要旨は，売主 （薬剤師 ）

が ，そ の 知識 にお い て ，またか つ 過失的行為に よ っ て大衆薬又 は医薬品を間違えて 販売 したか

どうか に 問題かあ る とし，結果的に 患者又 は家族が服用 し，傷 害を蒙 っ たな らば売主に 責任が

あ る と した 。それは代理人で あ っ で もそ う した場合に は責任が あ る とした点で ある 。

　 第二 点は ，本事例 の 法理 的根拠 と して ，明示保証違反 の 理 論が該当するか 否かで あ る 。

　判旨は ，統
一

商法典第 2 条
一313の 〔a ｝〔b｝（前述 IV− ｛B ））の 規定を引用 しなが ら 、 処方箋 は売

買契約の 基本で あ る と定義 し，
“
買主 を警戒せ しめよ

”
と い う b モ ツ ・v 一

上 の 原則 は ，薬剤
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師 の 薬品 の 販売 行為 には適用 されな い と し，薬剤師の 売買契約に基づ く薬品の 販売 に 関 して は ，

薬剤 師は、そ の 品質を保証する責任が あると L．た の で ある q

　そ の こ とは ，薬剤師が処 方箋 に従 っ て 調剤せ ず ，代替薬を患者 に渡 した 。 そ の 結果患都 ξ激

しい や けどを蒙 らせ た こ とに対する責任が ある と した 。 そ の 理 由は ，「販売 された 治療薬 （水

溶液）の成分に関する被告 の 明示は ，売買契約に属す る．もの であ り，それゆえ に責任があ る」

と判 定 して い るの で ある。 こ の本判決の 理 由は ，処方箋 に指示 され た薬品と同種の もの と して ，

患者の代理人 に渡 した薬品 （包装治療薬）、に対 して 薬剤師が保証 した とこ ろ に ある と思われ る。

に） 黙 示 保 証 責 任

　 黙示保証 （1皿 plied　Warranty）とは ，販売 された商品が 「一定の 品質や 安全性を 有す る と

い う暗黙の 了解」 に 達 して い る こ とが前提で あ り，そ の 商品 の 内容が 「商品 として の 存在 自体

が 一定の 品質や 安全性に つ い て 買主に対 して一般的に 期待 され る水準で あ る こ とを黙示的 に保

証 して い る こ と」 とされて い るp こ れに は，商品性の 黙示保証 （lmplied　 Warranty 　 of 　Mer −

chantability ） と特 痒目的 に適 合 す る黙 示保証 （Warranty　of 　 Fitness　 for　 a　 Particular

Purp6se）に分 けられて い る 。

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 L

　 商品性の 黙示保証 とは ，販売 した商品が公平で 平均的品質で あ り，合理的 に適正で あ る こ と

を黙示的に 保証す る こ とで ある 。 特定 目的に適合する黙示保証とは，一般的購買者が通常の 目 ，

的で 購入する商品とは異 な り，購買者の 特定の 目的を販売者が知 る こ と に よ り，販売者が その

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  

特定の 目的 に 適 合す るよ う販売者の 技術 と判断 に よ っ て 売買 され る こ とで ある。以 上の 黙示保
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  
・証 法理 の 一般原則に っ いて 次の よ うに 説明で きるで あろう 。

　 ｛1） 意図 された 目的の 合理的適合性 （意図 した目的の た め に適切 な商品を供給す る販売者の

技術 と判断が ，買主 の 信頼を条件づ け られ る こ と）

　 （2） 商品性 （消費の ため に公衆 へ 提供 された商品へ の 適用 と，そ うした商品が販売され た通

常の 使用 に適合せ ねばな らな い ）

　   　人聞 の 消費 の ため の 安全性又は合理的適合性
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  

　 こ の 黙示保 証 に つ い て は ，統
一
商法典 第 2 − 314条 に次 の よ うに規定 され て い 、る 。

　 （1） 排除または修正 されない かぎ り （第 2 − 316条）物品 に商品性が あ る
’
こ・と の 保証は ，売

主が そ の 種の 物品 に関 し，商人で あ るときは ，そ の 売買契約に 含まれ る （implied）と解 され

る 。 こ の 条文の もとで ，営業施設また はそ の他 の 場所で 消費 され るため の 有償で食 品または飲
’
料を提供す る こ とは売買で ある 。

　   　物品 に商品性がある た め に は ，少な くとも次 の よ うな もの で な けれ ば な らな い 。

　　 〔a ） 契約の説 明 （contract 　 description）の もとで異議な く業界で通用する こ と。

　　 〔b） 代替可能物 （fungible　goods ）の 場合 には ，
’
説明 ．（description）の なか で 公 平 な平

　　　 均的品質の もの で あ・るこ と 。

　　 〔c ） そ の よ うな物品が使用 され る 通 常の 目的に適 合す る こ と 。

　　 ｛d｝ 合意に よ っ て 許容 され るバ ラ ッ キ （Variation）の 範囲内で各 ユ ニ
ッ トの なか，及び

　　　 全 て の ユ ニ
ッ トの 間の 均等の種類 ，品質及び数量で 流通する こ と 。

　　 ｛e｝ 合意が要求する と こ ろ に従 い ，適切 に入れ られ ，包装 され ，か つ ラ ベ ル を付 され る こ

　　　 と。
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　　（e　容器 または ラベ ル の うえ に な され た約束または事実 の 確認 に したが っ て い る こ と 。

　｛3） 排除 または修正されな い限 り， （第 2　
− 316条）取引 の 過程 または業界の 慣行か ら，そ

の他 の 黙示保証 が生ず る こ とが あ る。

　黙示の保 証 ：特定 目的へ の適合 。

　契約の 当時，売主が売買の 目的物た る物品が要求 される特定の 目的及び買主が適切な物品

を選択 し，もしくは提供す る売主 の技能 または判断に依頼 して い る こ とを知 るべ き理由がある

ときは ，
こ の 条文に よ っ て 排除また は修正されな い か ぎり ， そ の 物品が こ の 目的に 適合す る こ

との 黙示 の 保証が存在する。

　 さ て ，以上の 統一商法典 の 黙示保証 の 規定に 該当される問題 として ，薬剤師 の 業務に 基づ く

そ の 内容 におい て い かな る点がある の で あろ うか 。

　まず商品性の 黙示保証 に つ い て は ，特に ，OTC 薬 を薬局で 販売 した場合 に 問題 に な る と思

われ る 。 販売 され た OTC 薬が ，一
般的 目的 に合理 的 に適合するか否 か が問題 とな る の で あ，

る 。 た とえ ば t 有効期 間を過ぎた薬を販売 した場合 ， 商品性が 合理 的 に適合 しうるで あろう

か 。 勿論，平均的品質の 欠如 として こ の 責任が 問われ るこ とは当然で あろ う。 また特定目的

に 適合す る黙示保証責任と して は ，た と え ば ，仮 に 患者が ，咳か風邪 の 治療の た め薬を薬剤

師に推せん を求め た時 ，お そ ら く患者は ，薬剤 師の そ の 技術 と判 断に た よ る で あ ろ う 。 そ う

した場合に ，特殊 な咳 ，風 邪治療薬を選択 する薬剤師 には ，そ の 特定の意図 した 目的に対 して
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  

黙示 の保証を な して い る と考え られる 。 しか しなが ら こ の 点 に 関 して は，異論 もあ るよ うで あ

る 。 こ の ケ
ー

ス に お い て は ，特定 目的の ため の 適合す る黙示保証で は な く，単に 商品性が黙示
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  

保証 されたとい う考 え方 もある 。

　さて ，薬剤師に お け る黙示保証 責任 とは ，い か な る 法的根拠に基づ くもの で あ る の か ，そ の

法的問題 を論 じた
一

つ の 判例 に従 っ て 分析 して み た い 。 こ の 判例 （Mcleod　 v ．　 W ．　 S．　 Me 一
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  

rrerle 　Co．1964年 ，1965年）は ，薬剤師お ける黙示保証法理 を検討 した もの と して の ，リー

デ ィ ン グ ・
ケ
ー

ス で もある が ，先 に ，結論を述 べ れ ば ，黙示保証法理 は適用で きな い と し亡い

る もの で あ る 。

　 こ の 事件 は ，原告 （Mcleod） が被告 （W ．　 S，　 Merrelle　Co．） の 製造 した Mer29 （抗 コ レ

ス テ ロ ール 薬）を二 薬局 に 販売 し，被告 2 人 の 薬剤師が 医師 の 処方箋 に従 っ て 調剤 し，原告に

渡 し，原告が服用 した結果 ，身体的傷害 （白内障 と他 の眼の 障害）を蒙 っ た と して 上訴 された

もの で ある。原告 の 傷害が医薬品製造者 と薬剤師
’
（2 人）に対 して ，調剤された処方薬につ い て

も人 間の 消費の ため の 適合性及び商品性の 品質における黙示保証の 責任が ある として 提訴 され

た もの で あ る。地方裁判所は ，原告の傷害か Mer29 の 処方薬に よ っ て 惹起 され た もの として

異論 な しと したが ，処方に際 して 薬剤師が医師の処方に従 っ て 正確かつ 適切 に実施 し，そして

そ の 薬剤が製造者か ら販売 され た未開封の もの で あ り，また薬剤師がそれ を検査す る機会 もな

く，製品 に は異常が発見 されなか っ たゆえに 薬剤師に は黙示保証責任を課 さない と判定 した 。

原告 は ，そ の 判決 IC不服 と し て ，フ ロ リダ州最 高裁判所へ 上訴 した の で あ る 。 当裁判所 は ，こ

の 上 訴に 対 して ，巡回 ，地方裁判所の 決定に つ い て 原告が求めた訴因を再審理 した。そ の 主要

な点は，開局薬剤師が ，もし処方薬が患者 に有害な副作用が 生 じ傷害を蒙 っ た場合 ，適合性又

は商品性の 黙示保証違反 と して の 法的責任が あるか否か の 問題に つ い て審理 した の で あ る 。

　原審裁判所は告訴人が黙示保証違反の要件に つ い て ，（1）意図 した 目的の ため の 合理的適合性 ，
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（2）商品性，（3）人間の 消費の ため の 安全性又は適合性 ，に該当 して い る こ とが黙示保証問題にあ

る と し，そ の 違反に つ い て は，（1製 造者 に対する訴訟 ，  商品の 腐販に よる粗悪化 ，（3）製品が

公衆に対 して 人間の 消費の ため に価値があるもの で あるか ，｛4）そ う した 目的の ため に適 合す る

商品 を提供す る薬剤師を信頼する こ とが ， 特定目的の た め の 商品 とな る の か 。 こ うした点を当

該事件の 問題 として 把えなが ら，当裁判所は審理 し，（D開局薬剤師に対する訴訟 ，　 ｛2）医師 の 処

方箋に従 っ て 調剤 され処方薬 は ，公衆 の 限 られ た層に の み 価値が ある ，  そ の処方薬は ，医師

の指示に従 っ て 適切に調剤 され t そ して ，そ れは医薬品製造者の包装薬 くOriginal　Package ）

の もの を用 い た，｛4）そ の 薬剤 は粗悪品で はなか っ た，  患者 （購買者） と開局薬剤師は ，医師

の 処方箋 を信頼 した 。

　以上の 問題点が提示 される と して ，特定目的の ため の 適合性の 黙示保証と商品性の 黙示保証の

原則を示 しなが ら，当該の 事件 lcおけ る Mer29 の 商品性の 黙示保証に つ い て は ， （1）患者 （消

費者）が ，薬局に て 料金を払 い 購入 した と い っ た点で ，黙示保証違反の 一要件で ある一般的公

衆に対して 価値性が な か っ た と考え られ ると し，（2）実際 に ，公衆は ，医師の 処方 の 指示 を受 け

るため ，前 も っ て 彼等 の 医 師に行 き，薬を供給 され ると い う意 味で は ，大衆の 限られ た層 に の

み薬は有効である，（3）また患者 （購貿者）は，薬 が意図 された 目的の ため の 適合性 と い う概念

を引き受け る に は，開局薬剤師の技 術的判断に頼 らなか っ た とい うこ と，（4）こ の 黙示保証の 要

件の
一

つ で あ る信頼は ，薬剤師で はな く，治療医に負わ されて い る こ と，  医師が，医薬品製造

者の代理 と して の信頼が おかれ た こ と等の 分析に お い て ，処方薬を調剤 した薬剤師に は ，黙示保

証違反の 法理が該当 しない と判定 したの で ある 。 これに 対 して 原告は ，黙示保証法の 要件の 一

っ で あ る公衆 と い う概念 に つ い て は ，次 の よ うに 異議を とな え て い る。（1｝か つ て 判例 （Green

v ．The　 American 　Tobacco　 Co ，　 Fla　 154　so 　2d　 169） に お い て ，タ バ コ と い う商品 は ，一

般公衆 に 限 りな い 価値 をも っ て い る もの で ，製造者 に黙示保証違反 とした判例を提示 し、異議

をとなえ た 。   また
一
般公衆に消費され るもの として ，こ の タバ コ の製造者に絶対的または厳

格責任の 法理 が適用 され た こ の 事件 の 判例を通 して ，本件 に も該当する の で はな い か と主張 し

た の で あ っ た 。 原告 は ．当然の こ とと して こ の 厳格責任法理 の 適用を開局薬剤師に 適 用され る

もの と裁判所に判断を求め たので あ る。
こ の 申立 は ， 黙示保証法理 を厳格責任法理 へ 展開させ

た もの で あ る が ，当裁判所 は ，厳格責任法理 の 概念 の 適 用 に つ い て は ，医薬品製造者が薬 の 安

全の 保証者で ある こ とを前提 とし，開局薬剤師 に転換 させ よ うとした とこ ろ に 問題が残る と判

定 した。なぜな ら不法行為 リス テ イ トメ ン ト注釈 K は 「多 くの 新薬や実験段階中の 医薬品に

つ い て もあて はまる。 これに 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 の使用が正 当化され る」 と規定 して い

る 。 ごの 厳格責任法理 の定義か ら，開局薬剤師の業務で ある処方箋の 調剤行為に よ る処方薬を

除外 して い る視点か ら，こ の 法理 を適 用で きな い と判示 して い るの であ る 。

　本件は ，開局薬剤師の 処方薬に対する黙示保証法理 の 問題 に つ い て 検討さ れ て い る事件で あ

るが ，そ の 薬剤師は ，患者 へ の 処方薬の 販売 に 対 して ，当裁判所は ，保証す べ き内容に つ い て

次の ような点が求め られ ると指摘 して い るの で ，本件の まとめ として 記 して みたい 。

　〔1） 処 方 され た薬 を調合 （compound ）す る こ と 。　　　　　　　
’
　　　　　　　　 ・

　   　薬剤師は、処方箋 の 調剤行為に お い て 充分な行 為が な され る こ と 。 （過失責任 に おける
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懈怠の問題）。

　  　薬の 調合過程 に おい て適切 な方法が な され る こ と 。

　（4） 処方薬は不純な異常な物質を含有され な い こ と 。

  並木俊守 ，ア メ リカ統
一

商法典 ， 東洋経済新報社 ，昭和56年 7 月％ 日第 5刷，70頁参照 。

  　Carl　T ．　 DeMarco ，　 Phar 皿 aey 　and 　the　Law ，　an ，　 Aspen 　Publication，1975，　 at 　226．

働 Jacobs　Pharmacy 　Co ，　v，　 Gipson，159　SE　2d （1967），　 at 　172 ．

（48｝ Sleven　 Straus，　 The　 Pharmacist 　 and 　the　 Law ，　 Williams ＆ Wilkins，　 Baltimore，1980．　 a
’
t

　 61 ．　 　　　 　　　　 　 ．　 　 、

  石 居 昭 夫 ，前 稿掲載 書 〔8），206頁 参 照 。

翻 藤倉浩
一

郎，諸外国 にお け る消費者 （保護法）〔1）一ナメ リカ ，「「消費者法講座（1｝総論」」，日本評論社，

　　1984年 9 月10 日 第 1 版 ，135頁参照 。

（50 藤 倉浩
一

郎 ，前掲書 ，135頁参 照 。

．働 Carl　T ．　 DeMarco ，　 supra 　 not 幽 ，　 at 　228．　 Robert 　F．　 Steeves，　 Pharmacist ’

s　 Guide　to　Lia −

、bility，　Medica 】Economics 　Compamy ，　New 　Jersey ．1974，　 a 亀32．

  下 山 瑛二 ，安 全 ・品 質 iCつ い て の 行 政 的 規 則 （1）「厂消費者 講 座 〔2）商 品 の 欠 陥」」，日本評 論 社 ，
1985年

　 8月30日第 1版，4頁参照 。 　　 t

図 Sidney　 H ，　 Willig，　 Legal　Considerations 　 for　 the　Pharmacist　Undertaking　 New 　 Drug

　Cdnsultation 　Responsibilites
，
　FOod 　Drug 　Cosmetic 　Law 　Journal 　VoL 　25　No ．　le，（1970），

　 at 　447．

鬮 Robert　 F ．　 Steeves，　 supra 　 note 働 ，　 at　33。

鯛 Carl 　T ．　 DeMarco
，
　 supra 　 note

・
〔姻 ，

　 at 　 229．
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ノ

働 John　 J．，　Kuchinshi，　 Pharmacy ，　 Law ，　 the　 U ．

　st，　 L．　 R ，（3｝，　 Sept．1969 ，　 at　 520．

C ．C ．，　 and 　 Patent　 Medicines，18 ．Clev

〔58） John　J．　Kuchinshi，　supra 　note 働 ，　at 　516．
，．ち

なみに専門薬 に おけ る医薬品製造者の 責任が ，最終

消費者 にあ る とした判例が散見され る。た とえば，Willia皿 s　v．　S．　H ．　Kress　Co，48　Wash ，2d　88，

　291p．2d （1955）
’
at　662．

黝 Patient　Package 　Insert と は
， 「そ の 薬を受 け取 る 患者 に対 して 伺 時 に 手渡す こ と を医師 や 薬剤師

　に 義務づ け る施策を推進 し
……1970年 に 経 口 避妊薬 （The 　 Pil1） に 対 して 実施」 された と言 わ れ て い

　る。石居昭夫 ，前稿掲載書  ，216頁参照 。．な お ，こ の 問題を研 究 した 法輪文 として ，Crig　H 合rman

　Walker，　 The　 Patient　 Package 　 insert　 and 　 Pharmacist 　 Li’ability ，TUIsa　 Law 　 Journal，

　14，590〜629 ，1979 ． Larry　M ．．　Simonsmeier ，　 The　Package 　insert　and 　the
’Pharmacist’

s　liabi−

　lity，American 　Journal　of 　Pharmacy ，　May − June，82− 89，1977 な どが あ る。

（60）　John 　J．　 Kuchinski，　 supra 　 note 伍7），　 at 　516．

｛61｝ Pharmacy 　Law 　Digest，　 supra 　 note   ，　 at 　CL − 3L

（6Z ジ ョ
ージ　D 　ビ ロ ッ ク

， 有田喜十郎訳 ， 米国製造品貴任事件に お ける損害賠償請求法理の 展望 ，
近 大法 ・

　学 ，第26巻 ，第 3号 ，1瑠〜114頁参照 。

鬪 有田喜十郎訳 ，前掲論文，114頁参照 。

〔6の　John 　J．　Kuchinshi ，
　 supra 　 note  7），．　at 　515．

（6S 本文統
一

商法典第 2 − 313条 の 訳文 は ， 経済企画庁国民生活局 ， 消費者行政第
一

課編 ， 「製造物責任

　と賠償負担 」，昭和55年 5 月20日発行 ，192頁〜195頁 を参照 させ て い ただ い た。

｛6窃　159　SE　2d　171　（1967）．

  大羽広一，米国製造物責任 と懲罰賠償，日本経済新聞社，昭和59年 3月23日第 1版 1刷，63頁参照。

（69 大羽広一，．前掲書 ，63頁参照。
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  拙稿 ， 医薬品製造者責任 の 展 開（二 ），一 ア メ リカ に お け る製造者責任の 法的構成 を中心 として
一

，

　北陸大学紀要，第 6号，1982年，34頁 。

  拙稿，前掲論文，34頁 。

tr1｝ Pharmacy 　Law 　 Digest，　 supra 　 note ｛1S），　 at 　CL − 27〜28。

  本文統
一

商法典の 訳文 は ，前掲書（6×　195頁，198〜199頁 ｝こ よ る。

03） Pharmacy 　Law 　Digest，　 supra 　note （1S，　 at 　CL − 31．

  Ibid．

  Ibid，

（了6）　167so 　2d　901（Fla　1964），affd 　174　so 　2d　736（Fla　1965），

V 　薬剤師の 厳格責任 につ いて

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  

厳襭 任 （S・・i・・ li・bili・y） とは 通 常 「製 品に 過 失 （f典・1
榊

ゴな く・黼 都 傷 害を

生 じせ しめ るな ら，製品の 製造者 i 販売者 ，卸売入 に賁任を課 し」また 「製品の 欠陥に よ っ て
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 しロの

生 ずる傷害に対 して 責任を課す」 と い う法理 で ある。それ は 「過失又は欠陥の 証 明を必要とせ

ず ，単 に製品が傷害を起 こ した とい う証明が なされればよ い」 とされて い る法理で ある。

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 x

　 こ う した厳格責任の 法理 に は ，構成要件 として ，   製品 に欠陥が ある の か ，  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 ，  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 ，を必要 とされ て い る 。 そ の

こ とは ，厳格責任 法理 にお い て は ，製品 め
“

欠陥
”

が問題 の 所在 として の 中心 を占め て い るの

で あ り，
“

欠 陥
”

概念が問題 にな っ て い る の で あ る。勿論 ，，
“

欠陥
”

φ製吊を製造する製造者に ，

そ の法的責任を課す こ とは当然で あ るが ，か な らず しも製造 者の み に厳格責任法理 が該当す る

わけで はない 。 それは 「製品の 製造者 （メ ーカ ー，部品 メ ーカー）に適用され る こ と に は疑義

をは さむ もの で はな い （フ ロ リダ州で は ，食品 の 卸売 人 に対 して 責任を課 して い る）。 現在 ，一・

般的原則 として ，読 人，卸売人｝・ 樋 肌 七い る覧 説かれて い 樋 り，鰮 の 販売者 （，eller）

又 は小売商 （retailer ）に も適用 され ると考え られて い る の で あ る 。

　さて ，厳格責任法理に つ い て は ：製造物責任論が説 かれて 以来 ，ア メ リカ法律協会 （Ameri −
．

can 　Law 　 Institute）に お い て 1965年 ，法体系の 作業がな され 、第二 次不法行為 1丿ス テイ ト

メ ン トが発表された 。 第二 次不法行為 リス テ イ トメ ン トは ，原則的に は ，各州にお い て 拘束さ

れる もの で はな い が ，薬剤師の 薬品の 販売行為に対 して 裁判所が判決の なかで 引用 し，法論文

にお い て も参照し，論 じられて い る の で ，こ こ に主要な点を列挙しなが ら論を進 めてい きたい

と思 う 。

　不法行為 リス テ イ トメ ン ト第402条の A の 規定に よ れば，

　U｝ （利用者または消費者の 物理的損 害に対す る製品の 売主 の 特別責任）

　（1） 利用者 も しくはそ の 財産 に対 して 欠陥抹態に 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 ひき起 こされ た最終の 利用者 また ぽ消費者 もし くはそ の 財産

に対 して生 じた物理 的損害に つ 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

　　　 が期待され ，かつ ，現に到達 して い る場合
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　（2） 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 と如何な る契

　　　約関係に もな か っ た場合 。

　以上の 第402条 A の 規定に 示され て い る 内容か ら，薬剤師 に 該当する と思 われ る点に つ い て

考察すれば ，「不合理な危険な状態にあ る製品」を販売 する者に製造者は勿論で あ るが ，薬品

を販売する地域 （開局）薬剤師 （小売商）に も該当 し，（1Xa），（2Xa）の売主で もある 。 で は 「不

合理 な危険 な状態 にある製品」 ・とは ，い かな る製品の こ とで あるか 。 それは次の よ うに説明で

きる で あ ろ う 。

’
（1）

“

欠陥
”

が製造者に お ける過失 （errors ）の 要件を要せず ，（2）製品に
“

欠陥
”

が ある こ と，

（3）不 合理 な危険な デザ イ ン に よ っ て 作 られ た こ と ， ｛4）ee品の 使用 に適切な指示 ・警告が な され

て い なか っ た こ と。

　 こ うした要件を包含 した製品が 「不合理 な危険な状態」の もの で あり，薬剤師の 業務に おい

て い ずれ に該 当す るか ，で あ る 。 （1）（2）（3）は，主 に製造者の 製品 の 販売 に対 して で あ り，（4）は，

製造 者を含 む売主 （薬剤師）に 当て はま る と考え られ る6

　 さて ，こ う した ，（4脂 示 ・警告上 に つ い て薬剤師の 業務 に 該当す るとすれば ，
こ の 点に つ い

て ，
一

般的事項と して不法行為 リス テ イ トメ ン トは い か な る解釈をな して い る の で あろうか 。

注釈 J 「指示 ま た は警告 （Directions　 or　 Warning）」 に お い て 指摘 して い る の で 、まず 引

用，参照 しなが ら進め た い 。 な お長文で あるため抜粋 して 分析 して い きた い 。

　「製品の 不合理 （不相当）な危険を防止する ため ｝C　，r 売主は製品の 利用 に 関 し容器 上 に指示 ま

た は警告を して お く必要が あ る 。 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

体質者 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 の 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 つ ける こ とが合理的に考え られな い もの

で ある場合で ，売主は自己がその 成分および危険牲 の存在を知 っ て い るか ，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 それを知得で きるな らば，売主 はそれ に つ

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，かっ 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 あるともい えな い 。 」 （傍線 は筆者）

　以上列挙 した注釈 J に つ い て 指摘され て い る通 り ， 「不合理 な危険状態」 の 製品の 要件 と

して 警告及び指示が適切 に な され て い た か否か の 問題 が ，即そ の 製品の 欠陥で あ るか否か の 点

に問題 の 中心を 占め て い る こ とが明 らか に され て い る。こ れ らの 点を注視 しなが ら，本項の 目

的で ある薬剤師が
“

欠陥
”

なる製品の 販売 に対 して ，い か なる問題を包含 して い る の で あろ う

か 。 言わば薬剤師に と っ て こ の警告及び 指示上 の 欠陥とはな にか ， につ い て 論を進 め た い 。 前

述 したごとく，製造物責任上の厳格責任法理が ，薬済師の 業務に該当す るの で あろ うか ，と い っ

た点に的を絞 っ て 筆者の 意 見を加え なが ら明 らか に した い 。

　厳格責任法理 の 欠陥概念 に つ い て は，医薬品製造者に おけ る問題が
一
般的で あ り，こ の論点

に つ い て拙稿で 分析 して い るの で詳細に つ い て は一応除 くが ，大 きく分 けて ，（1）製造上の 欠陥，
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（2）開 発上の 欠陥，  警告上 の 欠陥に類型化され る。薬剤師 ，特に地域 （開局）薬剤 師 の 業務に

お い て ，こ れ らの欠陥概念 に該当 しうるか否か の 問題が提起 ざれるの で ある。 諭ず る まで もな、

く，（1）製造土の欠陥に つ い ては ，あ くまで も，製造者 の 製造工程中の 問題で あ り，（2）開発上 の

欠陥 もまた製造者 の 研究開発 上 の 問題 で あ る。 ゆえ に地域薬剤師の 業務ではな く，
’
開与で きる

わけで はな い
。 もしこ の 厳絳責任法理上の 欠陥楓念に 該当 さ せ 得 る もの が あれば，  警告上

（指示上） の 欠陥が薬剤師の 問題 として 指摘 される の で は なか ろ うか 。

　さ て 、こ φ法理 に 適用 さ れ る か否か の 問題 と して ，まず ，・OTC 薬 （専門薬，非処方薬を含

む） の 薬剤師 （売主） の 販売 にっ い て は どう宅あ ろ う か 。前述 （IV一回 ）で 論 じ た ご と く，

OT （礫 は医薬品製渣者の 責任 に おい て，ラベ ル ，能書等を添付 して販売 されるもの で あ っ て ，

薬自体の 欠 陥 （副 作用等の 有害性 ）に つ い て 医薬品製造者の 警告 ・指示が 問われて い る もの で

あ る 。 こ の 警告上の 欠陥概念に果 た して 該当す るや否やで あ る
、 勿論 ，薬剤 師は薬品の 内容の

品質検査，試験等に 関与 す るの で はな く，そ の 医薬品製造 者の ラ ベ ル ，能書等の 表示を信頼せ

ざ る を得ず ，こ の 法理の 欠陥の 責任者 として の 義務を課せ られて い な い と判断 しな ければな ら

な い で あ ろ う。しか しなが ら，こ の 注釈 J の 内容 の 分析 を通 して 検討する な らば ，さ らに別

の 視点か ら考察され るもの が ある。 そ れ は ，い わゆる 欠陥製品 とは ，警告 e 指示の 欠如か ら成

り立 つ とい う意味があるとい う乙 とで ある。薬剤師 の 業務 と して の 警告 ・指示の 問題 につ い て

’
は ，デ レ ル ギ

ー
体質者 （特異体質者）に対 して 適切な服用上の 警告 ・指示は勿論の こ と，薬の

副作用 ，有害性に つ い て 薬の専門家と して 知り得 る現代的知識，技倆に基づ い て t 適切な警告 ・

指示をな したか否かが この 注釈 J の 欠陥概念 に内含されて い る と筆者は考え る の で あ る 。

　 さ て ，以 上 の OTC 薬 にお ける薬剤師の 欠陥問題 に つ い て 注釈 J か ら示唆 を受 けた の で

あるが ，処方薬に つ い て は ど うな の で あろ うか 。 そ れ に つ い て は ，リス テ イ トメ ン ト注釈 K

に お い て 「避 け難い 危険な製品 （Unavoidably 　unsafe 　product）」 を参考に しな が ら分析 して

み た い 。 長文で あ るが 引用参照す 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 が 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 と准る こ とが稀 で 1さな 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 もかかわ 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
．
T 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L．・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 および同種 の物に つ k・

．

て もい える こ とで あ り，こ の ために こ そ ，かかる製品は ，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 らく成分め純粋性に 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
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い う理 由だ けで ，そ の使用に伴 う不幸 な結果に つ き厳格責任を間われる ことはない 。 」 （傍線筆者）

　以上 が注釈 K の全文で あるが，売主 としての薬剤師に関 る箇所と考え られ る点に つ い て検

討 して み た い 。

　薬剤師 （地域 ・開局）が処方箋
「
に従 っ て 調剤を実施する に 際 し，過失が な く行なれたが，そ

の 処方薬に よ っ て 患者に 副作用等 に よ る傷害を蒙 らせ た場合に ，薬剤師は こ の 厳格責任法理 に

該当するか否か とい っ た点にある。 こ の件 に関 して ，そ の 処方薬を渡す際に ，副作用等の 警告 ・

指示を薬剤師が な したか否か で あ る 。 それ は処 方薬の 厳格責任の 問題で あ るが ，過失責任の 問

題 と も接点を持 っ て い る 。 処方箋の 調剤 に 際 して ，誤量 ある い は誤薬などに は過失責任の 問 題

が提示され る と同様であ る 。 果 た して こ の 厳格責任 法 の 警告上 の 欠 陥の 問題 と して 責任が課せ

られ るか否か で あ る。処 方薬に関 して 1よ 薬品自体が危険 な製品で あ ると い うの が前提で あり，

それ ゆえ に 医師の処方箋を必要とす るの で あ っ て ，医薬品製造者の 医師へ の 警告上の 責任 ，も

し くは医師 自身の 責任で あ ぜ しか しな カ・ら藻 の 専門家 と して の 鄭 獅 が ，そ の 技倆 踟 識

を持 っ て ，処方薬 の副作用等の 有害性 に つ い て知 り得 る立場に ある とも考え られ ，患者へ の警

告 を 負担せ ねばな らな い で あ ろ う。だが ，現時点で は ，こ の 注釈 K に 基づ く責任論 に は 、該

当 しない の で はない かと思 う。 なぜな ら，不法行為 リス テ イ トメ ン トの 讎定の 目的が ，製造者

に そ の 責任 を課 す こ とに 力点が 置か れて い るか らで あ る 。

　さて ，こ の 厳格責任法理 に基づ い て 薬剤師 （開局）の 責任 問題を論 じた判例があ る 。 それは，

厳格責任法 の 立場で薬剤師の 業務 （処方行為）に お い て は ，責任を課すこ とが困難で あ ると判
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  

示 して い る が ，一部反対意見が 示 されて い る，こ の 判例 （Bechler　 v ．　Willing　1977 年 ） を検

討 して みた い 。

　本件 は ，1953年 ，原告 （Bechler）が 被告 （Elililly社 ）の 薬品 DES （diethyslibestrol

（合成卵砲ホ ル モ ン ））を医師の処方箋 に従 っ て調剤 した薬剤 師 （Willtng）の 処方薬を服用 し允

結果 ， 永久的身体的傷害を蒙 っ た と して ，薬剤師，医師，医薬品製造 者に対 して 損害賠償 を請

求 した事件 で ある。．（なお ，ニ ュー ヨ ーク 州最 高裁判 所 ，Bro誠 Ceunty で 薬剤師の 申立が否

決されたた め ，薬剤師が上 訴 した）。 そ の 法理 論は ，（1）過 失責任 ，  保証責任 ，（3）厳格責任 に

基づ い て 提訴された もの で ある 。 こ の 訴訟は特 に　開局薬剤 師に つ い て の 法的責任問題が中心

を占めてお り　厳格責任法理 に基づ い て薬剤師の 調 剤 ，販売行為が 、どの よ うに関連が あ るか

を論 じて い る 。 さて ，当裁判所が ，提訴された法的責任論につ い て 分析 して い るの で ，それに従 っ

て薬剤師に関する法的理 論的根拠 に つ い て ，筆者な り に要約 して明確 に した い と考え て い る 。

　 〔1） 過失責任 に つ い て

　本件の 薬剤師は，医師の処方箋 に従 っ て 調剤 した処方薬が ，証拠か らみ て
， 医薬品製造者の

薬品 によ っ た もの で あ り，薬剤師が 調剤 し，か つ 他 の 薬 品を加え て 調剤 した行為はな く t 適切

に指示通 り行な っ た 。 薬剤師の 処方箋 の 調剤行為に過 失は なか っ た と判定 した 。 また ，原告は

薬剤師が薬品の 潜在的欠陥を知 る ため の 検査又は テ ス トを しなか っ た とい う推定で 過失責任あ

りと主張 したが ， 当裁判所は却下 し，さ らに薬剤師が ，選 択 した DES と他に市販の 薬品と

の 間に有効性の 差がない こ とを，薬済師が示 さなか っ た懈怠 に対 して過失責任 ありと主張 した

が ，こ れ もまた 当栽判所は却下 した 。

　 （2） 保証責任に つ い て

　 薬剤師が 薬の 安全性又 は副作用 に 関 して 口頭 もしくは文書 に お い て 進ん で 保証 した り，瓶に
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含有する 内容に つ い て 添付文書を保証 した とい う証拠 もな い ゆえ ，明示保証違反 を問うこ とは

で きない とし，また原告 が商品性の黙示保証 責任 に つ い て ，開局薬剤師が ，不純薬を処方 し，

他 の 開局薬剤師と類似の 行為を行な っ た結果 ，販売 した処方薬に よ っ て有害な副作用 の 傷害を

蒙むるな ら，薬 剤 師に 責任 ありと主張したが ，患者は ，特殊 な薬 が意図された目的の ために内

在的に適合 され るかどうかに つ い て薬剤師 の 判断に た よ るの で はな く，治療医を信頼す る の が立

場で ある ゆ え ，開局薬剤 師の 商品性 の 黙示保証違反で はな い と判定 し，却下 した 。

　（3） 開局薬剤師の厳格責任 に つ い て 　　　　　　　　　　　　・ 1
　まず当判決は，厳格責任法理 を保証 法理 との 訴訟 か ら分離させ ，黙示保証法理 に お い て 卸売

人 に責任を課すと い う先例が あ るが ，厳格責任法理 に基づ い て はそ の 責任を適用 で きるか ど う

か決定 されて い る もの で は な い と論 じ，仮 に製造者に 適 用 され る厳格責任法理が ，卸売人 に適

用される と考え られ るとすれ ば，そ の 根本的理 由 と して は ，社会的経済的事実に 示唆が与 え ら・

れ る とした 。 さ らに本件 の 内容で ある開局薬剤師に不法行 為 リス テ ィ トメ ン ト K 条項が 適用

され る か否か 疑問で あ る と論 じ て い る 。 当裁判 所 の こ れ らの 前提 に従 っ て 論を進め れば ，上訴

記録か ら分析 して 、  薬剤師の 警告義務の 問題 と して ，薬剤 師が処方薬を販売する 際に ，
“
認識

される危険
”

があ っ たか否か で ある 。 こ の警告義務 に 関 して は，一
般的｝ζ薬品の 販売者 （特に

医薬品製造者に お い て ）は ，そ の 薬品に危険な成分又は有害な副作用を内在 して い るか どうか の

知識を有して い るな らば （合理 的に考えて 当然そ うした知識 をもつ べ きだ ろう），販売者は技倆

と予見性を持 っ て い れ ば警告す る義務が求め られ うと い う見解を示 しなが ら、本件 の 薬剤 師の

場合に は該当しな い とした 。 （2｝薬品の 安全性に つ い て の 検査又は試験に お ける懈怠は ， 厳格責任

法理 上，医薬品製造者が薬の 副作用又 は化学構造 の 欠陥 ICつ い て 知 り得る立場に あ り，．安全 に 意

図 され た 目的に製造 され て い る こ とが知 り得る立場 に あ るがゆ え に ，
’
医薬品製造者は ，責任を

負わね ばな らな い 。 そ れは開局薬剤師にそれ らの 機会 もな く，また義務 もない と判示 したの で

ある。

　以上の 論点か ら ， 本判 訣の 多数意見は ， 上 訴者に対 して 厳格責任法 の 訴訟原因は存在 しな い

と判示 した が ，
一

部反対意見 と して ，当該処 方薬が ， 母親 の 妊娠期間中の 胎児に危険な効果を

及ぼす （安全性 と適合性 ）こ とを薬剤師は知 2 て い るべ きで あ り，そ れ らの警告 に懈怠 が あ っ

た 。 また薬剤師が DES に含有 した潜在的危 険の 知識を持 た なか っ た こ と，そ の 時点で 薬剤

師は，合理 的技倆の 経験によ る知識があれ ば，それ らの 目的を達す る こ とがで きたで あろ うと

反対意見を 述べ て い る 。

  　John　B ．　Mitchell，　supra 　note   ，　 at 　38．

  James 　F．　Thorpe　and 　William　H ．　Midd6ndorf ，

1What
　every 　Enginer　should 　Know 　about

　product 　Liability，　Mercel　Delkker，　Inc．1979，　 at 　20．

179）　Ibid．

  John　B ．　Mitchell，　supra 　nO 七e 嚠，　at 　38．

  拙稿 ，医薬品製造者責任 （三一完），一 ア メ リカ に お け る製造者責任の 法的構成を中心と して 一 ，

　北陸大学紀要 ， 第 7 号 ，
1983年 ，

46頁 。
・

（8幻 William　L ，　Prosser，　 Law 　of　Tort，　 Fourth　Edition，　 West　Publishing　Co，1971，　 at　664−

　
− 665 ．

圃．拙稿，前掲論文（B1），48頁〜51頁。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 、
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（84 本文 の 訳文 は，前褐書（as）に よ り，以下 リス テ イトメ ン ト J．　 K ．の 訳 も前掲書185頁〜186頁 を参照

　 した。

闘 William 　L．　Prosser，　 supra 　note 圃 ，
　 at　659，．

｛86｝拙稿，前掲論文剛 ，46頁〜48頁。

（働 John 　D ．　Cassiday ，　The 　prescription 　drug　exception 　to　tbe　Doctrine 　of ．．strict 　liability，．
　lllinois　b母r　Journal，　Dec．1969 ，　at　270．

（胸 Adriene．　Greebfied　and 　Horold 　L 　Hirsh，　supra 　note   ，　 at 　448．

（89｝397N ．　 Y ．　 S．2d （1977）．

VI む　す　び

　本稿で は ，ア メ リカ法にお け る薬剤師の 民事責任に つ い て分析を試み た。そ の 際，薬剤師の

法的責任に お い て ，過失責任，保証責任 ，厳格責任が ，判例並び に法理論とい かな る展開をみ
’

せたかを検討 した 。

　さ て ，本稿 の 執筆 の 終え るにあ た り，ま とめ を記 して み た い
。

　第
一IC，薬剤師の 過失責任は ，，ア メ リカ法 ICお い て も重 要な位置を 占めて お り，判例 もまた

多 くを数えて い る 。 過失責任に お ける注意義務の 問題 は，わが国 の 法理に おい て も参考 となる

もの である 。

　第二 に ， 保証責任問題 につ い て は ， 英米法独特の もの で あ り，契約法の伝統に基づ く法体系

で あ り，わが国に おい て は ，統一商法典の よ うな法律 は存在 しない 。

　第三 に ，厳格責任法に つ い て は ，現在の と こ ろ ，本文と判例分析の 項で 論じた よ うに ，ア メ

リ．カの薬剤師の業務に お ける調剤 した処方薬の 責任 に つ い て ，厳格責任法理を適用する こ とが

困難で ある と思われる。しか しそ の 適用 の可能性は の こ して お りド 今後を注視 しな ければな ら

な い 。 な お ，わ が国に お い て は ，現在 こ うした法律 はな い 。

　以上の 諸点を踏 まえなが ら，筆者な りの結論を述 べ て み た い 。

　薬剤師 の 社会的立場がわ が国よ りも明確に位置付 けられて い る ア メ リカ で は ，法的責任論に

関 して ，か な りの 研究が発表 されて お り，わが国 と，irメ リカ の 薬剤師 の 立場 の 相異 が 明白で あ

る こ とを ，こ の事実に おい て も認識す る こ とが で きる の で ある 。 わが国に お い て も学問的追求

の 必要性が認め られな けれ ばな らな い 。 筆者が本稿の 目的 と した こ ともま さ に こ の 点に あ っ た

の で あ る 。 言うまで もな く，法的責任論は ，そ の 職業における社会的位置付けを明確にするも

の で あ り，そ の 専門職と して の 重要性を認識さ せ る もの で あ っ て ，よ り一層研究 され るべ きも

の と考え られる 。 振 りか え っ て みれ ば，わが国に おい て も薬剤師が医療の 一
翼を担 っ て い る事

実 とそ の専 門性か らみ て ，法的諸問題が研究追求され る ご とに よ っ て ，さ らに社会的立場が明

確に され る もの と筆者は考 えて い る 。 本稿が こ うした 目的に対 して ，多少 なりとも貢献 しうる

とすれば，筆者と して最大の幸わせ で ある 。

　最後に ，本論文は ，ア メ リカ の法学者の 研究論文並 び に 判例集を参照 して 執筆 した 。 ア メ
・
リ

カ の 薬剤師に 的を絞 っ て 論じた もの で あ っ たが ，そ の 職務 の
一

分野 の みの 考察に留まる こ とに

なり，かつ 未熟な点が多々 ある こ とを痛感 して い る次第で ある 。
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