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IV　判例 にお け る 医薬品 の 定義に つ い て

　前稿 に お い て 論 じた 医薬品の 意味に つ い て の 検討は ，主に 現在問題 とな っ て い る健康食品，

い わ ゆ る食品 が 医薬品と い か な る 関連性を持 っ て い る か に 的を 絞 り論述 し た 。そ れ は 健康食品

の 成 分本質，形状 （剤型 ，容器 ，包装，意匠等），そ の 物 の 使用 目的 ，効能効果 ， 用法用量 ，販

売方法 ，販売の 際の 演述等が ，医薬品 と類似 し て い るか 否か ，に つ い て 問題が な い の か ，もし

あ る とすれ ば医薬品と の 相異 を 明確に す べ きで は な い か ，とい う疑 問の もとに 論 じた の で ある。

その た め に は ，明 らか に 混乱 し て い る解釈の 是正の た め に ，行政解釈で は ，それ ら と の 間に ど

の よ うな基準を示 して い る の か を ，昭和62年 9月 22日 （薬発827号）厚生省薬務局長名 の通達 を

参考に しなが ら論 じた もの で あ っ た 。

　 さら に 医薬品の 定義に つ い ては ， 現行薬事法第二 条第
一項二 号三 号を検討 し ，薬事法に よ る

医薬品 とは 何か ，を 分析 し，医薬 品の 意味を認識す る こ とに よ り．食品 との 相異を明確に する

目的で 論 じた の で ある。

　さて ，以E の 前稿の 概略に 従 っ て ，本稿 で は ，そ れ らを踏まえつ つ ．わが 国の薬事法違反裁

判に お い て 裁判所は ，い か な る視点に ある の か ，を検討す る こ とと した。勿論 ，健康食品 と称

す る飲食物及び それに 類似 し た 食品が ，医薬品 とま ぎらわ し い物 と し て 製造 ・販売 された 事件

に対 し て 裁判所が 判示 した もの で ある。

　それ らは ，偽薬に 係る薬事法違反事件に み られる が ，そ の なか で も裁判所 で 係争中 の も の は

別 と し て
， 判決 の確定 し た 主 な 事例を 取 り扱 うこ と と し た 。た とえ ば ，年代 順に 追 っ て み る

と ，   昭 和45年 9 月30日 ，ふ し ぎな土事件 （津山簡裁判決），   昭和 49年 12月 7 目，牛胆 ，平胆

エ キ ス 事件 （最高裁第 二 小法廷決定），  昭和 51年 11月 25日，ア ル ク
ー

ル （清涼飲料水 ）事件

（東京地裁判決確i定），  昭和 53年 12月25 日，高麗人参茶事件 （東京高裁判決確定），  昭和 54
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年 12月　17日，に せ 「リ ポ ク レ ン 錠」 （PTP 包装）事件 （最高裁第二 小法廷決定），   昭和 55年

4 月 24日 ，
せ い ち ょ う （清涼飲料水）事件 （東京高裁確定），  昭和 57年 2 月12日，高麗人参濃

縮液事件 （最高裁第
一

小法廷決定），   昭和57年 9月 28日 ，
つ か れ ず及び つ か れ ず粒事件 （最高

裁第三 小法廷決定）  昭和63年 4 月 15日 ，ビ バ ・ナ チ ュ ラ ル 事件 （最高裁第二 小法廷判決 ）な

どが ある。

　以上 の 裁判にお け る主 要な問題は ，薬事法第二 条第
一

項二 号三 号に基づ い て ，「医薬品」 の 意
 

義を検討 された もの で あ り，勿論食品 （健康） と の 関係 に お い て 分析 された もの で ある。そ こ

で本稿では ，
こ れ ら の 判決の全 て の 内容に つ い て ，その 意味を論ず べ きとこ ろ で あるが ，紙 幅

に 限 りが ある の で ，筆者が代表 的判例 と して ， 主 に 最高裁判所決定 の 事例    を取 り上 げ ，必

要 と思わ れ る他の 判例を補足的に 参考 と し なが ら分析 して み た い と思 うe

1　 高麗人参濃縮液事件 （昭和 57年 2 月 12日，最高裁判所第
一

小法廷決定）

　　　　　　　　　　　　　　　 第
一

審　昭和54年 9月28日．山 口 地方裁判所徳山支部

　　　　　　　　　　　　　　　 第二 審　昭和 55年 2月26日，広島高等裁判所第
一
部

A 　事案の 概要

　被告人は
， 下関市所在 の F 商事株式会社 の委託販売員と して 主 と し て 高麗人参濃縮液の 訪問

販売 に 従事 し て い た 者で ある が ，N ま た は 氏名不詳 の 女子 と共謀の うえ，ある い は 単独で ，薬

局開設者 または 医薬品販売業の 許可 を受け た者 の い ずれ で もな く．か つ ，法定 の 除外事由が な

い の に ，昭和 53年 3 月 11日 こ ろ か ら同年 7 月25 日 こ ろ ま で の 間に ，計 8 回に わた り，徳 山市清

水町 K 方ほか 同市内に お い て ，同女ほ か 7名に 対 し，高麗人参濃縮液500瓶入 り計 25箱を 高血

圧 、神経痛 ，肝臓 ，便秘等に 効 くと説 明 して 代金 （37万 5，000円 （
一

箱 5 万 5 ，000円） で 販売
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  

し，もっ て業 とし て 医薬品を販売 した もの で ある。

B 　弁護人の 主張 と第
一
審裁判所の 判断

　本件の 被告 人 （弁護人） らの 主 張を述べ れば，

　 1　 弁護人 は ，「昭和 35年法律第145号 に よる改正 前の薬事法第 2条第 4項第三 号 の 医薬 品の

定義規定の末尾に は r（食品を除 く）』 と の 文言が附加 されて お り ， 右改正 に 際 し右文言が 削除

され た が ， 右削除に よ っ て 医薬品の 定義が変動 し た もの で な い こ とは 昭和 36年 2月 8 日付厚生

省薬務 局長通知第44号に よ っ て 明瞭で あ り，現行 の 同法第 二 条第
一

項 の 解釈 と して も医薬 品中

に 食品が含まれな い こ と は 当然で ある 」 と主張 し
，

し か し本件起訴の根極 とな っ た 「昭和 46年

6月 1 日付同局長通知 （薬発第476号）は右改正 の 経緯 に 反 し て 明 らか に 『食品』 ま で も医薬品

の 対象 と考えて お り，判定法 （前稿 96頁に 記 し て あ り，昭和 62年 9 月22日薬発第827号 の もの で

あるが，同
一で ある。）に よれぼ ，

r野菜 ， 菓子 ，果物等 ， その 外観 ，形状 よ りみ て 明らか に 食

品と認識 され る もの 』 は除外され て い る も の の ，『通常の 食生活にお い て食品 と し て 使用 され

る物』 として ，ニ ソ ニ ク ，ハ チ ミ ツ ，ベ ニ バ ナ 油，ク ロ レ ラ ，オ リーブ油 ，ゴ マ 油等（前稿 103

頁〜104頁参照 され た い ）が 明記 され ，常識的に食品 の 範ち ゅ うに属す る こ とが明 らか な こ れ
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ら の 物に つ い て も医薬品的な効能効果 を標ぼ うす る か ，形状及び用法 ， 用 量が 医薬品的で ある

場合は 医薬 品に 該当す る と して ， 限定を 加えて い る 。 ）不 当な拡張解釈 で ある」旨主 張 した の で

ある 。

　 こ の 主張に 対 し原審は どの よ うな判断を し た の か
， 次 の よ うに 示 して い る。

　 旧薬事法 （昭和 23年法律第 197号）第二 条第四 項 の 「医薬 品」 の 定義規定 中 の 第三 号に よ れ

ぱ ，「人又は動物 の 身体の 構造又 は機能に 影響を与 える こ とが 目的 とされて い る もの （食品 を

除 く。）」 とあ り，こ れ を ほぼ引継 い だ形の 現行薬事法第二 条 第
一

項 第三 号 に は 「（食 品を 除

く。 ）」 と の 文言が 削除され て い るが ，こ の 点 に 関す る行政解釈が ど うで あれ ，現行薬事法第 二

条第一項 の 解釈 と し て は ，第二 号 （人又 は 動物 の 疾病 の 診断 ， 治療又は 予防に 使用 され て い る

こ と が 目的 とされ て い る物 ， 第三 号 （人 又 は 動物の 身体 の 構造又 は機能に 影響 を及ぼす こ とが

目的と され て い る物）を通 じ て ，そ の物 の 成分本質，形状 （剤型 ，容器 ，包装 ，意匠等），名

称 ，そ の 物の 表示された 使用 目的 ，効能効果 ，用法用量 ，販売方法 ，販売 の 際 の 演述等を総合

的に 判断 し
， 通常の 判 断能力を有する

一
般人 の 理解に お い て ，

一
見 し て 食 品 と認 識 され る 果

物 ，野菜 ，魚介類等は ，医薬品に 該当 し ない もの の ，その物 が前記 目的に 使用 される もの との

認識 され ，ある い は 薬効が ある と標ぼ うされ た 場合に は ，通常の 食生活に お い て 食品 と して 使

用 され る物 で あ っ て も ， 医薬品 と して 薬事法の 規制の 対象に な る もの と解す る の が相 当で あ

る 。 」 と。

　 こ の 判示 に は先例が ある。勿論現行薬事法第二 条第一項の 規定に 基づ い て 判断された もの で

あ り ， 筆者 は
， 参考 と し て 以下 論述 し て み た い 。

　 こ の 食品が 適法 （食品衛生法 16条等）に 輸入 され た物で あ っ て も ，そ の 成分本質 ，名称，形

態 ，表示 された効能書 き及 びその販売の 際の演述 ・宣伝に 照 らして 薬事法第二 条第一項 二 号に

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  

い う医薬品に 該当す る とされ た事例である （昭和53年 12月 25日，東京高等裁判所判決）。以下

判決要 旨を述 べ れ ぼ，

　本件 は ，被告人 らが県知事 の 許可 を受 けず ，
か つ 法定 の 除外事由が な い の に ，い わ ゆ る 「高

麗人 参茶」 を高血圧 ・糖尿病 ・リ ウマ チ な ど に よ く効 き，副作用 も な い な ど と，そ の 薬効を演
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 28
述 ・宣伝 し て ，販売 し た 行為が ，医薬品を 販売す る こ とが で きな い と し た 薬事法第 24条一項に

違反す る と された もの で あ る。

　被告人 らは ．販売 した 本件 「高麗人参茶」 は 厚生 省よ り食 品と して 輸入 の 許可 を受けた も の

で あ り，販売に 当 っ て も，一般に 病気に なる の は 血 が汚れて い る か らで ある が ，本品は 薬に よ

る副作用は な く長期に 飲用 すれ ば血 の 汚れ を取 り健康に よ い と述べ た程度 で あ り，仮に 薬効を

演述 し た と し て も，そ の成分 ，形状 J 包装 ，使用 目的 ，効能効果 ，用法用量等 と も併せ 考えた

場合本品は薬事法上 の 医薬品には 当 らな い と解せ られ る の に ， 原 判決 は本 品が こ れ に 該当 し ，

被告人 らの 行為 は その無許可販売で あ っ て 同法 24条 1項に 違反す る と した の は重大な事実誤認

で あ り ，
ひ い て は法令の 解釈適用を誤 っ て い る

，
と し て 控訴 し た の で ある 。

　こ れ に 対 し て 当裁判所 は
， 本件記録を調 査 し，当審に おけ る事実取調 の 結果を併 せ

， 原判決

の 挙示 す る関係者 の 各供述調書を総合 して 以下の よ うに判示 した。そ れに よると ，

　株式会社 S の従業員 と し て N 県下 で 高麗人参茶の 販売の 業に 従事す る うち，法定 の 除外事由

な くま た同県知事 に よる医薬 品販売業 の 許可 を受ける こ とな く昭和 52年 11月 7 日か ら翌 8 日ま

で の 間 ，原判示 の C 公民館他 二 ヵ 所 に お い て 集 ま っ て 来た S 人 ら23名に 対 し ，
「今難病 と い わ
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れて い る高血圧 ， 糖尿病．リ ウマ チ な どは 血液が 汚れて い る た め に 起 こ る病気で ．これを治す

に は 血 液を きれい に す る ほ か ない 。 これ らの 病気に 良 く効 く高麗人参茶は こ れ で
， 副作用 もな

い 」等と い っ て 本件高麗人参茶の 薬効を演述 し，見本 に 少量ず つ 分け与え る等し て 本品が 真実

高血圧等の 諸病の 治療に 効果が ある もの と信 じ た 同人 ら に 合計 23箱67万 8，500円 （一箱 2 万 9，5

00円）を販売 し た こ とを 認め ，被告人 らの 原審公判廷に おけ る薬効を 演述 し た こ とは本 旨の 供

述記載は鋼底採用で きな い と した の で ある。

　 そ こ で 当裁判所は ，前述 の証拠等か ら薬事法第二 条第一項 の 「医薬 品」 に 当た る か 否か を判

示 した の で あるが ，本論で は輸入 食品 との 関係に お い て ， どの ように論を進 めて い る の か ，抜

粋 して 記述 し て み た い 。 まず本 旨はそ の 前提 と し て 薬事法第二 条 に つ い て ，そ の 立 法趣 旨，目

的を論 じて い る の で ある が ，薬事法第 二 条を一般論 とし て 分析 されて お り，こ の 論点に つ い て

は以下 の 判例を取 り上 げる際に 論 じた い と思 う。そ こ で本判決 の 食品で あ っ て も ， 薬事法 第二

条第
一

項二 号 に該当され る と した 理 由に つ い て 判示 に 従 っ て 記し て み た い
。

　 本件高麗人参茶 は ，高麗人参茶 と表示 した レ
ッ テ ル を貼 っ た透明 の ガ ラ ス 小瓶に 入 っ た 全体

で約60グ ラ ム の 茶色 円形細粒状 の 製剤で 成分中に は 日本薬局方 に 掲げ るオ タ ニ ン ジ ン の エ キ ス

分の 量 ま で に 至 らな い が人参 エ キ ス 分 8 ％ （他に 乳糖 67％ ，ぶ ど う糖 2 ％，………朝鮮人 参の

図柄を 配 して 高麗人参茶 と表示 し ， 輸入元 を C 漢薬株式会社 ， 効能書きとして 「本製品は 高麗

人参か ら得 られ る成分 の 人参 エ キ ス を原料 に 特殊加工法 に よ り製造 され た もの 」 と記載 された

紙箱に 入 れ セ ロ ハ ン 紙で 密封 し
，

そ の 12個 を一年分 と し て ビ ニ ール ケ ース に 入 れた もの で ある。

　高麗人参茶は 朝鮮人 参 と同
一と解せ られ ， それ は 古来漢方 の 医薬品 として 使用 され ，

一般人

もそ の よ うに 認識 し薬効 もある と解して い る と併せ 考慮す ると ，そ の 成分，名称 ，形態が 他の

医薬品に 類似 して い る ぼか りで な く被告人 3 名は 前記の よ うに これ を販売す る に 際 し ，高血

圧 ，糖尿病，リウ マ チ等に良 く効 く旨，そ の 医薬品 と して の 効能効果を 詳細に演述宣伝 して販

売 し た の で ある か ら，本件高麗人参茶は ，食 品衛生法16条等に よ る厚生大臣へ の届 出等適 法手

続に よ っ て食品 と して輸入 され た物 と して も ， 薬事法第 2条一
項二 号 に該当す る医薬品 と認め

　 　 　 　 　 　 　 　  

る の が相当で ある 」　 （傍線筆者） と した 。

　こ の 判示 の 判断は
， 薬事法第二 条の 医薬品で ある こ とが

， その 物 の使用 目的に 問題が あ り ，

そ の 物が食品で あ っ た と して も医薬品的な効能効果 を演述 ， 宣伝する こ とが同法同条 の 「医薬

品」 に 該当す る とされ た の で ある 。こ の判断が本件に お い て も継承 され ，「そ の物 の 使用 目的性

を離れ て 存在しな い の で あ り ， 使用 目的性 を重視 し て一義的に食品を 医薬品か ら区別 し よ うと
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 邸

する 弁護人の 解釈は 到底採用で きな い 」 と判示 し た の で あ る 。

　 2　 さ らに 弁護人 は ，「もし仮に 医薬品 の 定義 に つ き前記昭和 46年 6 月 1 日付薬 務局長 通知

の よ うな解釈を容認 し
， 効能 ， 効果を標ぼ うとす る と効能 ， 効果 の な い 物や食品で も一律 に 医

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 鋤

薬品に な る と解すれ ば ，憲法第21条第 1項に 違反す る （物の 効能，効果を あ りの ま ま宣伝 ，標

ぼ うする こ とは 表現の 自由の 範ち ゅ うに属 し ，侵す こ と の で きな い 永久 の 権利 と し て 憲法上 保

障され て い る の で あるか ら，憲法違反の そ し りを免れ るた め に は最高裁昭和35年 1月25日 の 判

決の よ うに 処罰の 範囲を r人 の健康に 害を及ぼす虞の ある行為』 に限定せ ざるを得な い で あろ

うが ， か くて最高裁昭和 40年 7 月14日，同昭和54年 3月22 日判決に 抵触す る。），また 右通知 の

よ うな解釈 を生 み出す薬事法第二 条第
一

項 の規定はそ の 概念が余 りに不 明確で あ っ て ， 罪刑法
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定主義に 背反 し ，憲法第 31条 に 違反す る 」 と主張 し た。

　 こ れ らの 主張に 対 し て
， 原審の 判 断は

， 以下 の よ うな もの で あ っ た 。 そ の 概略 を記せ ば，

（1） 憲法 21条 1項 の 表現 の 自由に 違反す る か 否 か ，（2） 犯罪構成要件 の 内容の 明確性を 欠 き ，

憲法第 31条 の 保障す る罪刑法定主義に 違反する か 否か で ある e

　   に つ い て は ，国民り生命 ，身体に 対す る危害の 発生 を未然に 防止 し，国民の 健康な生活の

確保 に 資す る こ とを 目的 とす る薬事法 の 立 法趣旨に 照 ら して
， た とえ何ら の 薬理 作用 を有す る

も の で な くて も ， 自由に製造 ， 販売 ， 授与 され る ときは ，医学的知識 の 未熟な
一

般人に よ る不

相当な使用に よ っ て ，多数人の 生命 ，身体 に 不測 の危害を蒙 らせ るおそれの ある こ とを否定 し

得な い こ と に よ る も の で あ っ て
， （証人 N も高麗人参に つ い て 不相当な使用 をす れ ば そ の よ う

な お そ れ の絶無で な い こ とを示唆し て い る），憲法第21条 1項 も絶対無制限 の 表 現 の 自由を 保

障 し て い るわけで な く，公共 の 福祉 の た め 合理的な制限が存す る こ とを容認する もの と考 える

べ きで あるか ら，薬事法の 右規制 を も っ て憲法に保障され た表現の 自由を侵すも の とは到底い

え ない 」 と した 。

　  　罪刑法定主義に違反す るか 否か に つ い ては ，原審の 判断は ，「薬事法第二 条第
一

項 の 『医

薬品』 の 定義規定は 幾分抽象的な きら い が ない わけで は ない が ，医薬品に 該 当する か 否か に つ

い て の 基準は 十分明示 され て い る も の とい うべ きで あ り」 と して 違反す る も の とは到底認め ら

れ な い と した の で ある 。

　 こ の 薬事法第二 条第
一

項の 「医薬品」 の 定義が 罪刑法定主 義 か ら規定 が 明確で ある か 否 か

は ，「明確性の 原則」 い わ ゆ る 厂法文 の 構成要件を解釈適用 す る に あた り，そ の 客観性を保持 し
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  

え な い ほ ど不 明確 な法文は 罪刑法定主義 に 反 し，憲法第 31条違反 とな り無効で ある とす る原則」

の こ と で ある 。当薬事法第二 条第一項 が
， 明確な法文で ある の か ，当判決に お い て は ，か な ら

ず しも十分に論 じつ くされ て い な い が ， 本件濃縮液は ， 「成分形状 ， 名称な どの 客観的事実か ら

判断 し て ，薬事法第二 条一項二 号 また は 三 号 の い ずれか の 医薬品に 該当す る の で あ り，被告人

等が標 ぼ うし た 効能効果を考慮す る余地 が ある に す ぎな い とい うの が本決定 の 趣旨で あろ う」

と理解 され て い い の で は な い か と思 う。

　本件 は ，被告人に 薬事法第 84条第 5号 ，第 24条第 1項 （共犯者 の ある分 に つ い て は さら に 刑

法第6G条）に該当す る の で ，所定刑中罰金刑を選択 し，そ の 所定金額の 範囲内で 罰金 10万 円に

処す と判示 し た 。

C　 弁護人の 主張 と第 二 審裁判所の 判断

　弁護人 は 控訴趣意第 1 点 と し て ，原判決が本件高麗人 参濃縮液が薬事法 第二 条一
項 に い う

「医薬 品」 に 該 当 し ，こ れを販売 し た た め 同法24条 1項に違反する と された こ とを不服 と して

控訴 し た。

　 1　 そ の 理 由と し て 高麗人参は食品で あ っ て 薬事法上 の 「医薬品」 で は な い か ら ， 原判決は

解釈 ，適用を誤 っ た もの で ある と主張 した の で ある。

　こ れ ら の 主張に 対 し て 当裁判所 の 判断の 要 旨の 主要な 点を筆者は
， 的を 絞 っ て 記 し た い 。本

件高麗人参濃縮液 は ，  生薬 を煮つ め た臭い を感ずる茶黒色 の 粘稠物質 で あ り，  そ の 成分は
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サ ポ ニ ン の 含量が 約 8 パ ーセ ン ト の薬用人参 （白参又 白毛）の エ キ ス で ある。  ま た 名称 ， 販

売 の 際 の 演述が どの よ うに なされた か ，第一審 の 記録を調査 し，第 二 審 の 事実取調 べ の 結 果に

よる と ，そ の 成 分 エ キ ス に 「
一

和高麗人参濃縮液」 な ど の 表示 の ある黒色 の 壷型磁 製瓶に 入れ

られ ，更に ，「飲み 方一 一
和高麗人参濃縮液 は 高麗人参 か ら主成分を抽出 し精 製 し た 人 参濃

縮液で あ ります 。備付の ス プ ー
ン で お召 し上 が り下 さ い 。又蜂蜜や レ モ ン 等を加 えれ ば よ り

一

層風味 が あ ります 。 」など と記載された 説明書 の 貼付 された桐箱に 納め られて ，そ の 重量 （容器

を除 く）は 300 グ ラ ム
， 販 売単価 は 5万 5

，
000円 で ある と こ ろ

， 被告 人 は こ の 「高麗人 参 濃縮

液」 を原判決 の 如 く，単独ある い は N ら と共謀の うえ ， 無許可 で か つ
， 法定 の 除外事 由が な い

の に ，業 と し て 販売 した もの で あ り，そ の 際販売の 相手方 に対 して は ，原判示 別紙
一

覧表 の 効
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　   　　　　

一

能説明欄記載 の とお り，高血圧 に効 くな どと右濃縮液 の疾病に 対する効能を演述 し た もの で あ

る （傍線筆者） と原判決を若干補足 して認定した 。

　 こ の 当裁判所の 判 旨の 主要 な点 と思われ る もの は ，薬事法第二 条第一項二 号 の 「人又は 動物

の 疾病の 診断 ， 治療又 は 予防に 使用 され る こ とが 目的とされ て い る物で あ っ て
， 器具器械 でな

い もの 」 （こ の 規定 の 解説 に つ い て は ，前稿102頁参照 され た い ） に 該当され る とした 点で ある 。

薬事法は 原判決 が説示 し て い る こ とで は ある が ，当裁判所 も引用 し て 「医薬品 ，医薬部外 品等

が 国民 の 保健衛生 の 維持 ， 増進 に 極め て 深 い か か わ り合 い を有する．こ とか ら ，
これ らすべ て の

製造，販売，品質，管理 ，表示 ，広告等の 諸事項を 適正 に規制し，も っ て 国民の 生命，身体に

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 緬

対す る危害の 発生 を未然 に 防止 し ，国民の 健康 な生活 の 確保に 資す る こ とを 目的 とす る 」 もの

で あ り ， さ ら に 付け加えれ ば ， 薬事法は 「医薬品等 の 品質，有効性及 び安全 性を確保する こ と

を 目的 とする ，い わ ゆる 衛生 法規で ある 。すなわ ち ，本法は ，衛生法規 と し て ，医薬 品等 の 規

制を 通 じ て 国民の 保健衛生の 向上 に 資する こ と を 目的 とす る も の で あ り J い わ ゆ る 経済 問題
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  

は ，直接の 目的 とす る と こ ろ で は な い 」 と述 べ られ て い る。 こ うし た薬事法 の 趣 旨 ・目的 か

ら ，ある物が 同法上 の 「医薬品」 に 該当す るか 否か は ，「必ず し も医学的知識が豊か と は い えな

い 一般通常人の 理解に お い て 合理的に 判断 され な けれ ばな らず ， そ の た め に は ， そ の物 の 成分

若 し くは それ が本来的に 有す る薬理作用 だ け で な く，そ の物 の形状 （剤型 ，容器 ，包装 ，意匠

等），名称 ，その 物又 は添付文書 に表示 され た 使用 目的や効能 ，用法用量 ， 販売 の 際の演述等 を

参酌 して ， そ の 使用 目的性の 有無を総合的 に判定す べ ぎも の と考え られ る」 と し ， 本件は ，そ

の 成分 ，形状，名称 ，販売 の 際の演述等か ら同法 二 条
一

項二 号に 該当す る 「医薬品」 で ある と

し た 。

　 2　 弁護 人の 「医薬 品」 の なか に 「食品」 を含 まない と主張する点に つ い て
， 当裁判所 は原

審 （1 で述 べ た弁護人 の 旧薬事法，行政解釈 の 論の 主 張に対 して ）を支持 し ，「本件 の よ うな

r健康食品』 や rこれに 類す る物』 に つ い て 薬効を標榜す る か 否か に よ っ て r医薬品』 と r食

品』 とに 区別 され る の は不 合理で あ る」 と い う主張に対 して ，「健康食品」又 は 「こ れ に 類す る

物」 の 概念 自体必ず しも明確で は な い が ，少な くとも本 件 「高麗 人参 濃縮液」 は 社会通 念上

「健康食品」 又 は 「こ れ に 類する物」 と は 認め 難 い うえ
，

……
薬効の 標榜を唯

一
の 理 由とす る

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  

の で は な く ， そ の 成分 ， 形状 ， 名称等を併せ て 総合的 に 判定 し た 結果」　「医薬品」 で ある と し

た。
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　 3　 弁護人が 通常 の 食品 とし て 使用 される物 で あ っ て も ， そ の 効能 ，効果を標榜 した場合 ，

薬事法第二 条
一

項に い う 「医薬品」 に該当され た こ とが ，憲法第21条 1項及び 同法二 条 二 項が

罪刑法定主 義を定め た 憲法第31条 に 違背 し て い るとの 主張に対 し て ，当裁判所 は
， 原判決の 憲

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  

法判断に 誤 りは な い と判示 した 。した が っ て 本件控訴 は棄却 され た。

D 　最高裁判所 の 決定要 旨

　 　 　 　 　 　 　 　 9D
　本件の 上 告趣意は

，   そ の 物の もつ 効能効果を正 確に 演述す る こ とを禁ずる の は ，憲法第21

条 の 表現 の 自由を侵す も の で ある 。  薬事法第二 条第
一

項の 「医薬品」 の 定義は ，著 し く抽象

的か つ 不 明確で あ り ， 罪刑法定主義に 背馳 し
， 憲法第 31条に違反す る ， とし て上告 した。最高

裁は本件の 上告を棄却 した 。

　決定 要旨は 「憲法 21条違反 とい う点に つ い て は ，本件 r高麗 入参濃縮 液』 は ，被告人 らに

よ っ て標ぼ うされ た効能 ， 効果 の 点 を除い て も ， 客観的に薬事法第 2条 1項の 医薬品に 該当す

る こ とが明 らか で あるか ら ，所論は そ の 前提を欠 き，憲法31条違反 とい う点は ，薬事法 2 条 1

項の 医薬品の 定義 は所論の 主張する よ うに 不 明確で は な い の で ，前提を欠 き，その 余 の 点は
，

単なる法令違反 の 主張 で あ っ て ，
い ずれ も刑訴法 405条 の 上告理 由に あた らな い 」 とした 。

2　 「つ かれず」 及び 「つ かれず粒」 事件 （昭和 57年 9 月28日，最高裁判所第 三 小法廷判決）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　 第一審　昭和55年 3月 13日，東京地方裁判所判決

　 　　 　 　 　 　　 　 　 　 　　 　 　 　 　　 第二 審　昭和55年 11R　26日，東京高等裁判所判決

　 A 　 事案の 概要

　第一審 の 事実 の 認定に よ れ ば，被告会社 つ かれ 酢本舗 （代表取締役N ）は ，東京都豊島区 に

お い て ，「つ か れず」 及び 「つ か れず粒」 の 販売 を営ん で い る もの ，被告人 甲は ，右会社の 代表

取締役 として 右会社全般を統括 し て い る もの
， 同乙 は ．右会社 の営業課長 とし て 販売業務等全

般 を取 り扱 っ て い る も の で あるが ， 被告人両名は ， 共謀の うえ ， 右被告会社の 業務 に 関 し，東

京都知 事 の 許可を受けず ，か つ 法定 の 除外事 由が な い の に ，昭和 51年 5月中旬 こ ろ か ら同52年

11月上 旬 こ ろ ま で の 問，東京都文京区の株式会社 丁社ほ か 28ヶ 所 に お い て ，株式会社 T ほ か 28

名に 対 し ， 高血圧，糖尿病，低血 圧 ，貧血 ，胃下垂 ，リ ュ ウ マ チ 等に 薬効を 有する 旨宣伝 し て

チ ラ シ を添付 した医薬品で ある前記 「つ か れず」及び 「つ か れず粒」を合計 6，446，000円で 販売
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 吻

し ，も っ て 業 として 医薬品の 飯 売を行 な っ た も の である。

B 　 弁護人の 主張 と第一審裁判所 の 判断

　本件 の 弁護人 の 主 張を述 べ れば ，まず薬事法第 二 条第
一

項二 号お よ び 三 号 に つ い て 次の よ う

な論点 を 指摘 し て い る。そ れ は 前章で も論 じ て い る が
， 同法同条第

一
項二 号 ，

三 号 の 解釈 と し

て ，「そ の 物 自体 の 成分 ，本質か ら客観的に 薬 と し て の 効能が認め られ る場 合 で な け れ ばそ の

目的性 が認め られ な い の で あ っ て ，本件 rつ かれず』 は さ つ ま い もか ら抽 出 した ク エ ン 酸 をそ
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の ま ま使用 した も の で あ り ，
rつ か れ ず粒』 は右 ク エ ン 酸に ク エ ン 酸ナ ト リ ウ ム ・乳糖等 を 混

合 させ た もの で ，ク エ ン 酸は 食品衛生 法上 食品添加 と され て お り，本件 rつ か れず』等 は 右医

薬品に 該当せ ず食品で ある 」 と主張 し ，「そ の 目的性 の 半断 に そ の 他 の 要件 ，す なわ ち そ の 物

の 成 分，外観，形状 ， 用 法，名称等を加える と r医薬品』 と r医薬品で な い 物』 との 区別が不
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  

明確 とな り，犯罪構成要件の 明確性を 著 し く損な い 罪刑法定主 義に 反する」 と論 じた の で ある。

弁護人 の こ の 主張は 前述 の 判例 （高麗人参濃縮液事件） か ら もうかが える論点に終始 して い る

もの で あ り ， 特に 新 し い 視点 が加わ っ て い る とは 思わ れな い
。 そ こ で 当裁判所 の 判 断 に 従 っ て

（本稿は ，医薬品の 意味を 問 うもの で あ る の で ，そ の 点を指摘 し て い きた い ）論 じ た い 。

　 当裁判所 は そ の 判断を決定す る た め に ，まず現行薬事法 の 目的 （前述の判例 の 論 旨とほ ぼ同

様） と立法趣 旨の 見地 か ら同法 同条第
一

項 二 号に い う人又 は動物 の 疾病の診断，治療又 は 予防

に 使用 され る こ とが 目的 とされて い る物が 「医学 的知識 に 乏 しい
一

般 人に お い て は その 物 の 内

容を識別 し て薬理作用の 有無を判断す る こ とは 不 可能で あ り，専 ら外観 ， 形状，説明に よ っ て

それを判断す る外は な い か ら ，若 し右の 使用 目的の 物が何 ら の 規制もな くほ しい まま に 製造 ，

販売 ，授与が な される ときは こ れを不 相当に 使用 ，服用等する こ とに よ っ て 国民の 多数 の 者に

正 し い 医療を受け る機会を失わ せ
， そ の 疾病を悪化 させ て 生命身体に 危害を生 じさせ る虞が あ

る か ら ，前記の よ うに ，こ れ ら の 危害を未然に 防止する こ とを 立法趣 旨とする薬事法の もとで

は ，何 らの 薬理作用を有す る もの に つ い て は もと よ り，その物が薬理作用上 効果 の な い もの で

あ っ て も ， 薬効が ある と標榜す る こ とに よ る場合 も含め て
， 客観的に それが 人又 は 動物 の 疾病

の 診断，治療又 は 予防に 使用 される こ とを 目的 と して 認め られる限 り，薬事法第二 条第
一

項二

号 に い う医薬 品に 該当す る と判示 し た の で ある （傍線筆者）。こ の 薬事法の 趣 旨 ， 目的 の 論旨

は ， 前述 し た よ うに 裁判所 の 解釈 と し て は 定着し て い る と思われ る 。

　当裁判所 が ，本件に つ い て どの 点が 医薬品で ある と認 定 し て い る の か ，そ の 物 の 成 分 な の

か ，形状か らなの か ，そ の 内容をみ て み よ う。

　 「い ずれ も ク エ ン 酸を成 分 も し くは 主成分 とす るも の で ，そ の 成分 自体か らは 薬事法二 条
一

項の 「医薬品」 とは 認め られない も，その 形状 （「つ か れず」 に つ い て は 粉末で 80グ ラ ム ビ ニ
ー

ル 袋入 り，「つ かれ ず粒」 に つ い て は錠剤型300粒 ビ ニ
ー

ル 袋，紙箱入 り） に ，判示 の とお り薬

効を うた っ た もの で ある こ とを総合判 断すれ ば ，
一

般人の 理解に お い て ，人 の疾病 （本件 で は

高血 圧 ， 糖尿病等） の 治療又 は予防に 使用 される 目的を もつ と認識され る こ とが十分認め られ
　  
る」 と して 同法同条第

一
項 二 号 の 医薬品に 該当す る もの と した の で ある 。

　判決は ，被告会社 に 罰金 20万 円 （薬事法24条 1項 ，84条 5 号 ，89条），被告 人 甲に 懲 役 10月

（執行猶予 2年）及び罰金20万 円 （刑法60条 ， 薬事法24条 1項，同法84条 5号），被告人乙 に 懲

役 6 月 （刑法 60条 ，薬事法24条 1項 ．84条 5号）の 有罪 と した。

C　弁護人 の 主張と第二 審裁判所の 判断

　前述 の 第
一

審裁判所 の 判示 に 対 し て
， 被告人ら は 不服 と し て 第 二 審裁判所 へ 控訴 し た 。 以

下 ， 弁護人の 主 張 と当裁判所の 判断に つ い て 列挙 し た い 。結論を 先に 述 べ れ ば 当裁判所は 控訴

棄却 とし た。

　 1　弁護人 らの 法令の 解釈適用 の 誤 りの 主 張に つ い て 弁護人 らは ，「薬事法 制定 の 経 緯 ，立
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法の 目的趣 旨か ら照 らす と………そ の 物 自体 の 成分本質か ら客観的に 薬 とし て の 薬理作用 ，薬
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 鰤

効が ある か 否か に よ っ て ，そ の 目的性の 有無が決せ られ るべ き」 と し，本件 「つ かれず 」 は ，

食品衛生 法上 「食品添加物」 とされ て い る ク エ ン 酸をその ま ま使用 し た もの で あ り，ま た 「つ

か れず粒」 は ，右 ク エ ン 酸ナ ト リ ウ ム ，乳糖を混合 して 錠剤 と した も の で ある に過ぎな い か

ら ，「食品添加物」 が 「食 品」 と
一

体とな る ときは ，それ全体 が
一

つ の 「食品」 と観念 され る こ

とに 照 らし て ，「食品」と同様 の 取扱 い を受ける べ き で あ っ て ， 薬事法上 の 医薬品に は該当 しな
　  

い 」 と主 張し ， さらに第
一

審裁判所 の判定 し た 「無許可 販売」 同法24条 1項 ，同法 84条 5 号の

解釈適用が誤 っ た もの で ある と強調 した 。

　そ こ で 当裁判所 は ，原審 の 記録及び証拠物 を調査 した と こ ろ ，認定に 反す る証拠 は 全 くな い

と し て ，原判示の 通 り，「ク エ ン 酸を成分ある い は 主成分 とす る もの で ，そ の 成分 自体か らは薬

事法 二 条
一
項の 医薬品とは認め られ な い が ，rつ かれ ず』は ，粉末で ，ビ ニ

ー
ル 袋で包装され ，

『つ か れず粒』 は ，錠剤型 で ，ビ ニ ール 袋で 包装 された うえ ，さ らに 紙 箱入 りの もの で あ っ

て ，そ の 名称 ，形状が医薬品に 類似 して い るばか りで な く ， 被告人 らは ， 前記の よ うに ，
これ

らを販 売す る に 際 し，高血 圧 ，糖尿病，低血圧 ，貧血 ，リ ュ ウ マ チ 等に 良 く効 く旨，そ の 医薬
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  

品 と し て の 効能効果 を演述 ．宣伝 し て販売 し た 」。 （傍線筆者）で ある か ら同法 二 条一項二 号に

該当す る医薬品 と認 め る の が相 当で あ り，こ の 前提に た っ て ．本件 の 物が，法定 の 除外事 由な

く，東 京都知事の許可を受け る こ とな く業 とし て 販売 した被告人 に対 して ，同法 24条 1項 ，84

条 5 号 に 該当す る と原判の 判断は 正当で ある と判示 し た の で ある。

　 2　 そ の 他控訴趣意書は ，  薬事法 2条 1項 ，同法 24条 1項，同法84条が ，憲法 31条 の 罪刑

法定主義に 違反 し て い る ，  憲法22条 1項 ，21条 1項に 違反 し て い る ，  訴訟手続の 法令違反

の 主 張 ，   被告人乙 に関する事実誤認の 主 張 ，   量刑不 当の 主 張等 々 に つ い て 論じて い るが ，

本稿 の 目的で ある 「医薬品」 と 「薬事法」 と の 関係 に つ い て 検討 して い る の で 割愛 し た い
。 ち

な み に 当裁判所 は 上 記  〜   す べ て を排斥 し て い る 。た だ し
，
84条 5 号に 基づ い て 有罪と し て

い る こ とに 関する当裁判所 の 判断が ある の で ．こ れ に つ い て 記 した い 。

弁護 人 ら は ，同法85条 5 号の 解釈に つ い て は ，（1）販売 した 物品が健康に 有害な場合 に 限 っ て

適用 され る趣 旨と解す べ きで あ るとし ，  し か るに 本件が医薬品に 該当する とし て も，これが

有害無益 で あれ ば処罰する こ とが で きな い と解す べ きであるに もか かわ らず ．
こ の 点に つ い て

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  Φ

判断が 示 されな い まま有罪を認定 し た原判決に は 理由不備が あ り違法で ある と主張 した 。
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 SD
　こ れ に 対 し当裁判所は ，薬事法84条 5 号 は

，
「販売 し た 物 品が ，薬効を 有す る と否 とに か か わ

らず ，同法二 条
一
項に い う医薬品と認め られ る物品を都道府県知事 の 許可を 受けな い で販売し

た場合 に ，すべ て適用 され る」 もの と して 原判決は 違法で は ない と した。

D 　最高裁判所の 判決要 旨

　被告人 は ， 本件 「つ か れず 」 及び 「つ か れず粒」 が薬事法 に い う医 薬品 に 該 当しな い と し

て ，憲 法 21条 1項 ，22条 1項 ，31条違反 と主 張 し 上 告 した 。 最高裁第三 小法廷は ， 次 の よ うな
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 働

判示 に よ り上 告を 棄却 し た 。

　 1　 被告人 の 上告趣意の うち憲法 31条 ，21条 1項 ，22条 1項違反 と い う点は ，「現行薬事法の

立法趣 旨が ，医薬品の 使用 に よ っ て もた ら され る国民 の 健康へ の 積極 ・消極 の 種 々 の 弊害を未
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然に 防止 し よ うとする 点に ある こ とな どを照 らす と，同法 2条 1項 2号 に い う医薬品 とは ， そ

の 物 の 成分 ． 形 状 ， 名称 ， そ の 物に 表示 さ れ た 使用 目的 ・効能効果 ・用法用 量 ， 販売方法 ，そ

の 際 の 演述 ・宣伝 な どを総合 し て ，そ の 物 が通常人 の 理 解に お い て 「人又 は 動 物の 疾病 の 診

断，治療又 は 予防に 使用 され る こ とが 目的 とされ て い る 」 と認 め られ る物を い い ，これが 客観

的に薬理 作用 を有す る もの で あるか 否か を 問わ な い と解す る の が相当であ り，………　 こ の よ

うに 解 して も憲法 の 前記各条 に 違反す る もの で は な い ……
」

　 2　 所論に か んが み ，職権を もっ て 判断する と ， 原判決及 びそ の 是認す る第
一
審判決 の 認定

す る と こ ろ に よれば ， 「………本件 rつ かれず』及び rつ かれず粒』 は ，い ずれ もク エ ン 酸 又 は

ク エ ン 酸ナ ト リ ウ ム を主成 分 とする 白色粉末 （80 グ ラ ム ず つ を ビ ニ ー
ル 袋に 入 れ た もの ）又 は

錠剤 （300粒入 りの ビ ニ
ー

ル 袋を さら に 紙箱に 入 れ た も の ）で あ っ て ，そ の 名称，形状が
一

般の

医薬品に 類似 し て い る うえ ，被告人 ら は こ れ を ，高血圧 ，糖尿病．低血 圧，貧血 ，リ ュ ウ マ チ

等に 良 く効 く旨その 効能効果を演述 ・宣伝 し て販売 し た とい うの で ある か ら，た とえそ の 主成

分が，
一般に食品 と して適用 して い る レ モ ン 酢や 梅酢の それ と同

一
で あ っ て ，人 体に対 し有益

無害な もの で ある と して も，こ れ らが通常人の 理 解に お い て ，「人又 は 動物の 疾病の 診断 ，治療

又 は予 防に 使用 され る こ とが 目的 とされ て い る物」 で ある と認め られ る こ とは 明 らか で あ り ，

こ れ らを薬事法 二 条
一

項 二 号 い う医薬品に あた る と した原判断は ，正 当で あ る 。 」 とした 。

　以上 ，本件 に おけ る最高裁判所 の 判決要 旨で あるが ， 種 々 問題 （反対意見） を包含 し て い る

の で ，以下次章に お い て 論 じた い と思 う。

　  　判例分析の 文献に は ，医薬品 の 「意義」 と い う語を 用 い て い る が ，筆者は 「意味」と した。医薬品 と

は ど の よ うな意味を 持 っ て い る か ， を考察した い と思 っ た か ら で あ る 。

　  　最高刑集，36巻 2号，197頁参照。

　   　判例時報，925号，125頁 〜 126頁参照。

　  薬事法第24条第 1項 は 「薬局開設者又 は 医薬品の 許可を受けた 者 で な ければ，業 と して ，医薬 品を

販売し，授与 し，又 は販売若 し くは授与の 目的 で 貯蔵し，若 し くは 陳列 （配置す る こ と を含 む。以下 同 じ）

して は な らない 。た だ し．医薬品 の 製造業者又 は 輸入販売業者 が ，その 製造 し．又 は 輸入 した 医薬品を ，薬

局開設者又 は 医薬品 の 製造業者若 し くは 販売業者 に 販売 し．授与 し，又 は そ の 販売若 し くは 授与 の 目的 で

貯蔵 し ，若 し くは 陳列す る と きは ，こ の 限 りで な い。」 と規定す る 。

　   　判例時報 ，925号 ，126頁参照。

　   　最高刑集 ，36巻 2号 ，199頁参照。

　   　憲法第2工条第 1 項 は 「集会，結社 及 び 言論 ．出版そ の 他
一

切 の 表現 の 自由は ，こ れ を 保障 す る。」 と

規定す る。

　  　憲法第31条は 「何人も，法律の 定め る手続に よ らなければ，そ の 生命若し くは 自由を奪は れ ，又 は そ

の 他 の 刑 罰 を 科 せ られ な い 。」 と規 定 す る。

　  　横瀬浩司，明確性の 原則
一薬事法 2条 1項 に い う r医薬品』 の 意義 ，中京法学，20巻 2号，102頁参

照

　  O　横瀬浩司．前場論文働．104頁参照。

　餉　最高刑集 ，第 36巻 2 号．202頁参照。

　  　最高刑集 ，第36巻 2号 ，203頁参照。

　  　厚生省薬務局編 ， 前稿  ，97頁参照 。

　鱒　最高刑集 ，前掲岡，203頁参照。

　鋤　最高刑集，前掲   ，204頁参照。
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　   　最高刑集 ，前掲   ，204頁参照。

　   　最 高刑集，前掲   ．194頁参照。

　ゆ 刑 集第 36巻 8 号 ，846頁参照。

　   　刑集第 36巻 8号，847頁〜848頁参照。

　   　刑集第 36巻 8号，847頁〜848頁参 照。

　   　刑集第 36巻 8号 ．848頁参照 。

　  　刑集第36巻 8号，849頁参照 。

　  　刑裁月報12巻 11号，1155頁参照。

　  　刑裁月報 12巻11号，1155頁参照。

　   　刑裁月報 12巻 11号，ユ157頁参照。

　  　刑裁月報 12巻 11号，1159頁参照。

　SD 薬事法第84条 5 号は ，「次 の 各号 の い ずれ か に 該当す る 者 は
，

3 年以下 の 懲役若 し くは 50万 円以 下 の

罰金 に 処 し．又 は こ れを併科す る。」 5号，「第24条 1項の 規定に違反した者e」

　働　刑集第36巻 8 号 ，790〜791頁 参照 。

V 　判 例に お け る医薬 品の 定義 の 問題 点 につ い て

　 さ て ， そ の 物が 「医薬 品」 で あるか否か に つ い て 前述 1 の 高麗人参濃縮液事件 と 2 の 「つ か

れず」 及び 「つ か れず粒」 事件を概観 し て ，そ の裁判上の 問題点を記 し た。本章で は
， 前稿で

論 じた 問題 を想起 し つ つ
． 判例で 示 された 医薬品 の 定義に つ い て 検討 した い と思 う。

　 （一）　まず ，「医薬品 の 範 囲 の 基準」 （行政通達 ，前稿 102頁に よ るが）で は
， 人が経 口 的 に 服用

す る物が ，薬事法第二 条第
一

項 二 号又 は 三 号 に規定する医薬品に該当するか 否 か は ，「そ の 物

の 成分本質 ，形状 （剤型 ，容器，包装，意匠等をい う。）及 びその 表示 された 使用 目的，効能効

果 ，用法用量並びに販 売方法 ， 販売の 際の 演述等を総合的に判断して ， 通常入 が 同法同項第二

号又 は第三 号に 掲げ る 目的で ある と い う認識を得る か ど うか に よ っ て 判断す べ きもの で ある 」

と し て い る。結論的に 述 べ れぽ，こ の 通達が裁判に よ っ て 踏襲され て い る と言える の で ある 。

た とえ ば，前記 の 高麗人参濃縮液事件 に お い て 「薬効 の 標 榜 を 唯一
の 理 由 とす る も の で は な

く，そ の成分 ，形状 ，名称等を も併せ て 総合的に 判定 した結果」 と して 「医薬品」 に 該当す る

と した こ と に もうか が え る。すなわち ，客観 的に 薬効 ま た は 薬理作用を有す る物で あるか 否 か

に よ っ て 「医薬品」 で ある と認定 しな い と して い る の で あ る。そ れ は 「つ かれ ず等」事件に お
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  

い て もまた しか りで ある 。

　 （O 　そ の物 が 「医薬品」 とい う表示がな され て い るか どうか を 問は な い とされ て い る。た と

え ぽ前述 の 高麗人参茶事件 に お い て
，

「高麗人参茶」 と表示 し て も医薬品 に な る尸す な わ ち叛

の レ ッ テ ル に 清涼飲料水 と表示 し て い て も，
一

般通常人が 医薬品 と認識 されや す い 成分表を 表

示 し ，薬効を うた えぼ医薬品で ある卸

　⇔　そ の 物が外観，形状に お い て ，
一

般通常人が医薬品的 と判断 され る もの で あれ ば当然医

薬 品で あ る 。 た とえば ，市販されて い る血圧降下剤 「リ ポ ク レ イ ン 錠」 に 模 し，澱粉 ，ブ ドウ

糖等を原 料 とし ． PTP 包装を施 した糖衣錠は ， 表示 が 「リポク レ イ ン 錠」 とあっ て も ，
　 PT

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 駒

P 包装 で あれば医薬品で あ る 。 それは 控訴審 で 「い わ ゆる PTP 包装 の 施 された糖衣錠で ある

原判示 リ ポ ク レ イ ン 錠 が ，そ の外観 ，形状等に 照 らし，所論 医薬品 と し て の 表示 又 は 演述を ま
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つ ま で もな く，優に 薬事法二 条
一

項二 号所定の 医薬品に 該当す る こ とは 明らか で ある」 と判示

して い る。なぜ PTP 包装 され た糖衣錠剤が ，医薬品 とし て の 表示又 は 演述等 をまつ ま で もな

く薬事法上 の 「医薬品」に な る の か e そ れ は PTP 包装は 医薬品特有の 「形状」 で ある か ら で

　 　 鰤

ある。　（前稿 98頁参照 され た い 。） しか し なが ら形状，外観が 医薬品的 で あるか ら 「医薬品 」 で

あ る と判定する こ とが で きない の で は ない か ，と い う説 が ある 。それ に よ る とそ の 物 が 「成

分 ，効能効果，使用 目的の 表示 ，演述等がな い 場合に は ，外観，形状の み で
， その物が 二 号 ，

三 号 の い ずれの 目的を有す る もの か を判別す る こ とが で きない 」 とされ ，また 「外観 ・形状か

ら誰が見 て も r薬』だ と思 う物 で あ っ て も ， 具体的効能が不 明 の 物は処罰の 対象か ら除外す べ

　 　 　 　 　 6D
きで あろ う」 とされ て い る 。

　   　さて
， 前述 で 「つ か れず」 及 び 「つ か れず粒」 事件に つ い て その 内容を記 し た が ，そ の

際 ，論点 を保留 した の で ，
こ こ で 補足的に 論 じて み た い 。なぜ な ら こ の 判示 の 問題点に つ い て

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 勘

は い くつ か の 研究論文に お い て 検討 ，分析 され て お り ， 筆者 と し て は ，避 け られ な い と考え る

か らで ある。そ こ で 以下 の よ うに 的を絞 りま とめ た 。

　 1　 こ の種 の事件の 先例 の 判断を大幅に 取 り入 れ ，ほ とん ど承認 した もの で ある。そ れ ゆ え

に こ の 判示 は 基本的な判例 と し て 定着する と思わ れる 。

　 2　 従来 の こ の 種の 判例 （特に 最高裁判決） に お い て 論 じられ て い な か っ た 反対意見を 提示

し て い る こ とで ある 。 そ の 反対意見が示 された こ とは
，

「医薬品」 の 解釈基準の 問題 と し て
， 医

薬品が 国民 の健康へ の 「積極的弊害」 と 「消極的弊害」 に な る か 否か の 議論を展開 し て い る か

ら で ある。す なわ ち ， 学説で は ，医薬品の 解釈基準 とし て
， （1） 成分 ・客観的効能は 積極 的弊

害で あ り，（2） 外観 ・形状，（3） 表示された医薬 品的効能は 消極的弊害に 関連する と分類 され
　 　 　  

て い る。い わ ゆる積極的弊害の 場合は勿論薬事法上 の 処罰の 対象 とな る こ とは 当然で あ り，し

か も消極的弊害に 対 して も，ある条件 の下 で処罰 の 対象に な る こ とは学説上 異論がな い と され

て い る。し か しなが ら消極的弊害 の 具体的内容が どの よ うな もの で あるか ，に よ っ て 処罰 の対

象に な るか 否かが重要な 問題に な る と述べ られ て い る の で あ る。そ こ で本判 旨の 反対意見 （本

件 は 4 人の 裁判官で 多数意見 3 名 （うち補足意見 1名），反対意見 1名で あ っ たが）の 述 べ られ

て い る と こ ろ を抜粋 し て
， そ の 具体的内容 に つ い て み る こ とと し た い 。

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 皚0
　 1　 伊藤裁判官の 補足意見

　 「薬事法に よ る r医薬品』 の 製造 ・販売 の 規制の 趣 旨及び r医薬品』 の 概念等に 関 し て 反対

意見 の 指摘す る と こ ろ は ， 私 は正 当で あ る と考え る。人 の 健康上 有益無害 と考 えられ る物質に

つ い て は ，その薬効を標榜 し て こ れを販売 し たか ら とい っ て ，た だ ち に 『医薬品』 に あた る と

考え るべ きで は な い の で あ っ て
， そ の 名称 ， 形状 ， 販売方法等 とあ い まち ， 標榜 され た薬効に

対す る 国民 の 不 当な過信を生 ず る おそれ の な い もの は ，そ の 無許可 の 製造 ・販売を刑罰を もっ

て 禁圧する だ けの実質的根拠は な く， 右の よ うな もの は
，
r医薬品』の概念に あた らない もの と

考え る べ きで ある 。 私は ，r医薬品』 の 定義に 関する多数意見の 見解も ，も と よ り右の よ うな実

質的考慮を否定す る もの で ない と理解 し て い る e 」 と賛同 しなが らも，し か し 本件 に は 問題 な

し とは しな い とし ，「………特定の 疾病に関 しては ，現代医学は全 く無力であ り，他方 r酢』は

万能で ある とい う趣 旨に とれ る記載が含まれて い る。r酢』 の 一般的な効用 を説 くこ と自体 は

自由で あるに して も ， そ の 効用 を極端に強調 し ， 特定 の疾病に対 し，現代医学は無力で あ っ て

r酢』 は 万能で あ り，r酢』を飲 ん で お りさえすれ ぱ こ れ ら の疾病か ら必ず解放 される か の よ う
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な宣伝を し て
，
r酢』を原料 とす る特定 の製品の 販売をす る こ とは ，や は り行き過ぎで ある と い

わ ざる を えな い の で あ っ て ，かか る宣伝 を して 本件 rつ か れず』等 を販売す る ときは ，その 名

称 ， 形状が一般の r医薬 品』 とか な り類似性を有す る こ ととあ い まち （ち なみ に
， 被告人 甲が

製品 の 固形化を 図 っ た 点に つ い て ………そ の 結果 と し て ，製品 の 形状 が r食品』 と して の

r酢』 本来の 姿 と は 著 し く異なる外見を 呈 し J

一
般に rくす り』 的なもの と し て うけ とられ る

おそれ がある こ とは ，これを否定す る こ とがで きな い で あろ う。）標榜され た製品 の 薬効に 対

し国民の 不 当な過信を招 くおそ れ がな い と は い え な い と思われ る e 」 と し，結論的に 「そ の薬効

を極度 に 強調 し た 前記 の よ うな演述 ・宣伝を前提 とす る か ぎ り，結局 ，
こ れが薬事法 の 規制 の

対象た る r医薬品』 の 概念 に あた る こ とを否定 し難い もの と考え る 」 旨補足意見を述 べ られた

の で ある e

　 2　 木戸 口 裁判官 の 反対意見

　 「私 は
， 本件 rつ か れず』及 び rつ か れ ず粒』（以下 ，

rつ か れず等』 と い う。）が薬事法 二 条
一
項二 号 に い う 『医薬品』 に あ た る とす る多数意見 の 結論に ，賛成す る こ とが で きな い 。」 と述

べ られ て反対論を展開 されて い る。筆者は 要約 と し て 大略次の よ うに 説か れ る と考 え る の で 以

下 絞 っ て記 した い 。

　 本件 の反対意見を述 べ られる前提 と して ，医薬 品の 製造 ・販売に つ き厳挌な法的規制を し て

い る理 由を述 べ る多数意見に は同意 して い る。それは（1）「一般に 薬理作用を有 しその 故 に疾病

の 治療 ・予防等に 効果が ある と考え られ る反面 ，そ の 使用に 伴い 副作用や 中毒等，人又 は動物

の健康 に 対す る積極的な危険を生ず る お それが ある とい う点」 で あ り，  「こ の よ うな積極的

な危険を及ぼすお それ が な くとも，客観的 に 薬効 の 保障の な い も の か ，こ れ を有す るも の の ご

と く薬効を 標榜 し て 自由に 売買 され る ときは ，そ の標榜された 薬効に 対す る過度 の 信頼か ら，

国民を し て 適切な医療を受け る機会を失わ せ る お それが ある と考 えられる の で あ っ て ，薬事法

が 『医薬品』 の 使用 に よるか か る消極的な意味で の 弊害の 防止 を も 目的と した も の で ある と考

える こ とは ，不合理 で は ない 」 と し て 多数意見を ほ ぼ支持 された の で ある。 し か しなが ら議論

の 分か れ る と こ ろ で あ るが ， 積極的弊害と消極的弊害の 解釈 （具体的内容に な る と） に つ い

て ，消極的弊害を む し ろ 問題 と し て 重視 された 点に ある と思われ る 。 そ の 意見を傾聴す る と，

まず 「健康 に 対 し積極的 な危険を 及 ぼすお それ の ある物質に つ い て は と もか く ， 健康上 有益無

害と考 え られ る物質を 『医薬品』 と認め る の は ，慎重 で なけれ ばな らな い で あろ う」 と述 べ ら

れ ，現 在 も問題に な っ て い る健康食品に つ い て ふ れな が ら論を進め られて い る。それに よ る と

「世間一般 で 何 ら疑 い もな く r食品』 とし て 通用 し て い る もの の 中に は
， 健康上有益で ，疾病

の 予防 ・治療に も効果が ある とされ て い る もの （い わ ゆ る r健康食品』）が ，必ず し も少な くな

い の で あ っ て ，か か る r食品』 に つ い て その 有する とされ る効能効果を標榜 し て売買 し た と し

て も ，
こ れ を本来 の 姿の ま まで 売買する限 り ， 標榜され た効能効果に対する国民の 常識的な判

断を不 当に 惑わす こ とに な らず ，薬事法が防遏 し よ うとす る r消極的な弊害』 を 生ず るおそ れ

は な い 。 こ の よ うな r食品』を そ の 薬効 の 故に r医薬品』に あた る と解す る こ と は
， 国民の 健

全 な常識に も反する で あろ う。」 しか し本来の 姿の ま ま の 食品で あっ て も 「若干 の 加工 を 加え ，

これが 本来 の姿 と異 な る外見を呈す る に 至 っ て い る 場合に は ，こ れ と全 く同
一

に 論ずる こ とは

で きな い が ， そ の 原料で ある食 品と製 品と の 関係が 明示 され て お り，そ の 間に 本質的なちが い

の ある もの で な い こ とが何人に も容易 に 理解する こ とが で き，全 体 とし て ，標榜され た薬効に
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対する不 当な過信を 生ず るお それ の な い もの は ， や は り r医薬 品』 に あた らな い と考 え る べ き

で ある」 とされ ，食品が 「医薬 品」 に あた らない 場合を示 し た の で ある 。勿論 「偽薬」 は 「医

薬品」 で ある と された 。

　 そ こ で 本件に つ い て 「医薬品」 で はな い と され た の で あ るが ，論旨を 引用 し て み よ うerr
つ

か れず等』 の 主 成分は ，
一

般に 食 品と し て通用 して い る レ モ ン 酢や梅酢 の それ と同
一

で あ る ク

エ ン 酸又 は ク エ ン 酸ナ ト リ ウ ム で あ り，人の 健康上 有益で こそあれ，これを摂取す る こ とに よ

り積極的な危険を生ずる もの で は な い
e

………そ の 効能効果を演述 ・宣伝す る に あた っ て も，

これが あ くまで も r酢』 で ある こ とを前提 とし て ，r酢』 の 人体に 対する効用を強調す る に 止め

て い る の である。」 と演述の 内容を認定 し ， そ の形状に つ い て も 「
・…・…近 時の 食品の 中に は ，

白色粉末を ビ ニ ール 袋に 包ん だ もの とか ，錠剤型に し て 箱詰め に し た もの な どが ，必ず し もめ

ず ら し くな い の で あ っ て 、本件 rつ か れず等』 の 形状が一般 の r医薬品』 ときわ め て 類似 して

い る とは い えな い 。」 また名称に つ い て は ，「多数意見の い うよ うに ，医薬品 的特徴を具有 し て

い る と い え る の か ど うか 疑問で ある 」 と説 き，「標榜 された効能効果に 対す る 国民 の 判 断を 不

当に 惑わ すおそれの ある も の で ある とは 考え られ な い の で あ っ て
， そ の 無許可 の 販売を認め て

も ， 薬事法が 防遏 しよ うとす る弊害 を （積極的な弊害は も と よ り消極的な弊害 も）生ず
．
る お そ

れ は ない とい うべ きで ある。 し た が っ て ，本件 『つ か れず等』 の よ うな もの は ，薬 事法 上 の

r医 薬品』 の 概念 に は 該当 し な い と考え る べ き で あ り ，
せ い ぜ い

， 食品衛生法上 の 規制の 対象

とすれ ぽ足 りる」 と無罪に す べ き と反対意見を述 べ た の で ある 。

　以上 の 反対意見が論ぜ られた こ とで ，そ の 物 が 厂医薬品」 で あ る か 否か は 微妙 な問題で ある

こ とが認識 され た の で ある D 多数，補足意見で は ，そ の 物 の 効能効果を過度に演述 ・宣伝す る

こ とに よ っ て ，服用者に 積極的，消極的弊害を生ずる 「医薬品」 で ある と判断 された の で ある。

しか し反対意見は ，本件 の 場合では ，そ の 物の 効能効果の 標榜が国民の 判断を不 当に惑わ すお

それが ない ゆえ に 「医薬 品」 で は ない と した の で ある 。その こ とは ，その 物の 演述 ・宣伝 を ど

の よ うに評価す るか で あ り ， 演述 ・宣伝が医薬品的 （類 似 の も の が） で ある とす るか 否 か に

よ っ て 多数意見 と反対意見に 分か れて い る と い っ て よ い で あろ う。 問題 な の は ，そ の 物 の 効能

効果 を 標榜 し た 程度が ，一般通常人 （医学薬学の 知識に 未熟な者） に 医薬品ま た は 食品 と認識

され るか否か で ある。医薬品 と認 め られ る とすれ ば，薬事法 に 基づ い て 処 罰され る の で あ り，

食品で あれば問題 とされない 。薬事法で は ，有害無益 の 物質だけで な く，無益無害 ，有益無害
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 毋励

で あ っ て も 「医薬品」 と標ぼ うし て供給されれ ば ， 薬事法違反 に な る。またそ の 医薬品の 規制
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  

の根極 は ，そ の使用に よ る積極 ・消極の 弊害の 防止 に ある か ら 「医薬品」 らし く標榜の あ る物

に対 し て は 薬事法第二 条第
一項二 号三 号 に 該当す る と考えられ る。

　   　 こ の 種 の 判例 とし て 「ふ し ぎな土 （細胞土）」 事件．津山簡裁判決 ，昭和45年 9月30日，判例 タ イ ム

ズ ，263号．350頁 ．「牛 胆 ，平 胆 お よ び エ キ ス 事件」 最高裁第二 小法廷決定，昭 和46年 12月 17日，刑事判例

集，25巻 9号 ，1066頁 な どが あ る。

　64 大谷實．薬事法 2条 1項 の 医薬晶に該当す る と され た事例，判例評論，285号，53頁参照。

　   　大谷實，前掲論文 60，53頁参照。

　  　 こ の 判例 は ，「ア ル ク
ール （清涼飲料水）事件 」，東京地裁判決確定，昭和 51年 11月25日，判例時報 ，

109頁 e60

　 こ の 判例 は ，「に せ 『リ ポ ク レ イ ン 錠』（PTP 包装）事件」J 最高裁第二 小法廷決定 ， 昭和54年 12月
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17日 ，刑 事判例集，33巻 7 号 939頁 ，なお ，こ の 判例 を 分析 し た 金築誠志 ，薬事法二 条
一

項二 号 又 は 三 号の

医 薬品 に あた る と され た 事例 ，法曹時報，32巻 5 号 ．157頁参照 。

　   　刑事判例集，前掲働．966頁参照。

　   　金築誠志，前掲論文 6D，157頁参照。

　   　金築誠志 ，前掲論文   ，157頁参 照。

　  　前 田 雅英 ，薬事法二 条
一

項 に い う 「医薬品」 の 意義．ジ ュ リス ト．792号，ユ78頁参照。

　働 　 こ の 判例 を 分析 し た 文献 と して は，川端博，薬事法 二 条
一

項 二 号 に い う医薬品 の 意義 と憲法31条．21

条 1 項 ，
22条 1 項 ， 警察研究，第675号 ，良書普及会発行，本谷 明，薬事法二 条

一
項 二 号 に い う 「医薬品」

の 意義 と憲法31条 ，21条 1項 ，22条 1項，法曹時報，36巻 2号，前田雅英，前掲論文  ．な どが ある。

　6＄　前 田 雅英，前掲論文 O．177頁参照。

　GO　刑集第 36巻 8号 ，791頁〜793頁参照。

　 S　刑集第 36巻 8号，793頁〜797頁参照。

　  　川 端博 ， 前掲論文働．75頁参照。

　  　本谷明．前掲論文 M， 381頁参照 。

W 　 む すび

　本稿 で は ，健康食品 と は 何か ，それが 医薬品 とど の よ うな相異 が ある か
， 食品 と医薬品の 行

政解釈 は い か なる もの か ，またそ れ との 関連 に お い て薬事法第二 条第
一項 の 医薬品の定義，そ

し て わ が国の 裁判 に お い て 医薬品 と食品，そ の 法律上 の 解釈に つ い て い か な る議論が なされて

い る の か ，を検討 し た 。は じめ に お い て 述 べ た ご とく，今 日的将来的問題 とし て 注視 し な けれ

ばな ら な い と考え論 じた の で あ る 。

　 さ て 本稿 を終 える に あた り，本文 と重複す る か もしれな い が ，い くつ か の 感想 を記 し て みた

い 。

　 第
一

に ，健康食品 （広 義の 食品） と称する飲食物は ，そ の 名称 の よ うに ，あ くま で 食品で あ

り，食 品 と し て の 範疇に 入る もの と し て取 り扱われ る 。その 前提に 立 つ な らぽ ，い か な る医薬

品的な 効能効果 ，用 法用 量等 （容器包装，説明書，広告，パ ン フ レ ッ ト等に） の 標榜が な され

て はな らない 。また名称 ．形状 ，外観に お い て も，医薬 品的な態様 で あ っ て は ならない 。ゆえ

に 医薬 品的な類似 し た 物質として 製造 ，販売 し て は な らない こ とは言を また な い 。健康食品と

い え ど も ， 人間の 生命 ・健康に 有害で ある場合もあ り ， 過度 の 宣伝 ・演述に よ っ て 販売 されて

は な らない の で ある。それゆえに 本稿 （前稿 94頁 〜 97頁）で は ，そ の 問題点を分析 した の で あ

る 。

　第二 に ，食品と医薬品 の 概念が不 明確で あ り，市場に お ける 混乱を是正 すべ く，従前か ら厚

生省薬 務局長名の通達が な されて い た が ，昭和 62年 9 月22 日 （薬発第827号）が ，そ の 解釈 を示

し，本文 （前稿 ， 食品に つ い て は
， 97頁〜100頁 ，医薬品に つ い て は ，103頁 〜105頁 に 提示 ）に

お い て 引用 した e そ れ ら の 解釈 が当面 ，指導的役割を担 っ て い くと思わ れ る。医薬品の販売者

（薬局 開設者 ， 管理薬剤 師）等 が健康食品を販売す る 際に 必要 と思わ れ る の で 参照 され た い 。

　第三 に
， 医薬品 と食品 との 間 に おけ るわ が 国の 裁判が

，
い か な る問題 を論 じた か を検討 した 。

そ の 際 ，医薬 品の 定義が ，薬事法上 の 医薬品に 該当す る か 否 か が
， 注 目され る と考え る事例を

紹介 し ，分析 し た。結論的に は ，薬事法第二 条第一項 二 号 ，三 号に 基づ い て論 じられ て い る の

であ る が ，二 号三 号を含め て 議論 され た事例 と個別 に論 じられ た 事例 とが あるが ，具体的 内容
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と して は 区別 しな くて もよい で あろ う。 裁判に お い て 医薬品 とす べ き多数 意見 は ， 行政 解釈

（前稿 102頁参照）の 範囲内に あ り，ま た そ れ に 基 づ い て 判示 され て い る。そ の判 断が ，今 後の

同種 の 事件に 対 し て継承 されて い くと思われる の で 注 目す る必要が ある と思 う。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 以上
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