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イレッサ訴訟は、地裁では企業（大阪）、国・企
 業（東京）の責任を認めたが、東京・大阪両高裁

 は原告全面敗訴の判決を下した。

イレッサ訴訟に関しては、本学会においては、
 片平・中島（社会薬学、28(2)110、2009）、片平・
 小池・宮地（社会薬学、30（2）50－52、2012）の

 報告があり、いずれも被告側の責任を指摘した。
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本研究は
法学と片平らが提唱する

予防福祉学の観点
から

両判決の法的判断の
妥当性を検証することである。
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訴訟における法廷
提出証拠資料、

過去の薬害訴訟判例等
文献的考察を行なった。
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「予防福祉学」は「福祉的支援の必要な社会的被害の
 原因を解明し、そのような状態に陥ることを防ぐための
 方策を明らかにする学問分野」として片平によって定義
 され命名されたものである．

この概念は片平の薬害の領域における研究から導
 かれた理論である。その課題は「『要援助者』を『要援
 助』の状態にならしめた社会的原因を明らかにし、その

 原因除去の方策を明らかにすること」である。
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東京高裁判決では、東京地裁がイレッサ
 と間質性肺炎等の肺障害との因果関係

 を認定した23例を全て「因果関係がある
 可能性ないし疑いがある」とは言えても、
 「因果関係がある」とまでは認定すること
 ができない」として「添付文書の記載に欠
 陥はなかった」とし被告企業と国の責任を
 不問にした。



7

大阪高裁判決では、承認当時、副作用として扱うべき
 間質性肺炎の発症例は19症例、うち副作用死亡例は
 11例と認定しているが「死亡との因果関係が比較的明
 確といえるのは1例」でその他の症例は「因果関係を否
 定することまではできないという症例、詳細が不明なた
 めに因果関係を否定することができないという症例」で
 あったとし「安全性の評価は、個別の具体的因果関係
 の強弱をも考慮して総合評価すべきもの」として結局被

 告側を免責した。
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以上の判決を本研究の観点から考察した結果、
 以下の点で妥当性を欠き、不当と考えられる。

(１)薬事法と製造物責任法の目的・趣旨に照らして
不当

(２)過去の判例に照らし不当

(３)今後の被害を容認する結果をもたらし不当
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東京高裁判決は，「因果関係がある可能性ないし疑いがあ
 る」症例を幅広く「副作用症例」として扱うことは，「薬事行

 政上の運用指針として合理性がある」ことを認めている．

また，薬害エイズ事件の「反省を踏まえ」1997年3月に制
 定された「医薬品等健康危機管理実施要領」には，「医薬
 品等における危機管理の基本的心得」の2に，「因果関係
 が不明である場合又は入手した安全性情報が不確実なた
 め健康被害の発生のおそれの有無が直ちに判断できない
 場合には，常に最悪の事態を想定して，安全対策の立案，
 実施に努めるものとする」と明記されている．
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現在，医薬品等の承認審査をしている医薬品医療機器総合機
 構（PMDA）が医薬関係者に「お願い」している副作用等の報告

 で「報告対象となる情報」の欄にも，「医薬品又は医療機器との
 因果関係が必ずしも明確でない場合であっても報告の対象とな
 りえます」と記されている．

「製造物責任法」や「民事訴訟法」を読むと，確かに「公害罪
 法」第５条のような規定はない．しかし，これは「薬害罪法」のよ
 うな法律が制定されていないためであって，「薬事法」や「製造物

 責任法」の制定目的や趣旨からすれば，前記のような運用実態
 や，下記のような「判例」を踏まえて判断すべきであり，刑事訴

 訟法のような「疑わしきは罰せず」原則を基本的に適用すること
 が適切とはとうてい言えないであろう．
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薬害スモン訴訟以降，これまでの薬害訴訟判決の多く
 は，医薬品と被害との因果関係が公的には確認されて
 いないが，「その可能性がある」あるいは「因果関係が

 否定できない」段階であっても，被害発生の「予見可能
 性」と「回避可能性」が認められれば，「疑わしきは罰

 す」と判断して原告被害者勝訴としていることが認めら
 れる．
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例えば，薬害スモン事件では，キノホルムがスモンの
 原因である可能性が初めて日本で指摘されたのは

 1970年8月、この説に基きキノホルムの販売が停止さ
 れたのは同９月であるが，その後に全国各地で起こさ
 れたスモン＝キノホルム薬害訴訟では，キノホルムが
 スモン症状を起こすことは，1935年にアルゼンチンで症

 例が報告され，被告企業も「知っていた」ことが明らか
 になり，「予見可能性」「回避可能性」が認定された.

（資料1）
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1969年以降設置された厚生省研究班の学際的研究
 の結果，キノホルムとスモンとの因果関係が｢決定的に
 なった」と総括されたのは1975年3月であった.

つまり、科学的に因果関係が決定的になるには被害発
 生からの時間差が生じる。

仮にイレッサの東京高裁判決に従うならば，1970年以
 前に罹患したスモン被害者たちは，全員が，訴訟では
 「敗訴」ということになってしまうのである．
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1988年3月に出され，被告企業の責任を指摘したクロロキ
 ン薬害訴訟東京高裁判決では，以下のようなくだりがある．

「被告吉富及び小野は，医薬品の副作用の疑いが動物
 実験や病理学的，生化学的な検討など基礎医学的研究に

 よって科学的根拠をもって合理的に推認されるものと評価
 された段階で，初めて製薬業者はこれに対処する法的義

 務を負うと主張しているが，これでは遅きに失することが明
 らかであり，むしろ右のような疑いが科学的根拠をもって否
 定されない以上は，直ちに結果回避措置を講ずべき義務

 が生ずるものというべきである」
（資料2・3）
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さらに，集団予防接種によるB型肝炎訴訟最高裁判
 決（2006年）でも，「遅くとも」1951年には，血清肝炎ウ
 イルス感染を「当然に予見できた」と認定し，国の責任
 を認定している

ここに挙げた判例は，民法第709条の「故意または過
 失によって他人の権利又は法律上保護される利益を

 侵害した者は，これによって生じた損害を賠償する責
 任を負う」を根拠に起こされた訴訟における判決であり，

 東京高裁の言う「不法行為法」の一つである．
（資料4）
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以上のように，「不法行為法」または「製造物責任法」
 を根拠として，因果関係が確立していない段階であっ

 ても，「推認」したり，また，「予見可能性」「回避可能
 性」を認定して，原告勝訴の判決を下した判例が存在

 するのである．
東京、大阪の両高裁判決は，過去の判例を適切に踏

 まえない判断と言わざるを得ず，不当である．
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疾病や貧困などの社会問題は、起きてしまった場合
 には事後的な対処を余儀なくされる。しかしながら、最
 善の策は事前の予防である．

もし今回のイレッサ高裁判決が確定すれば，今後，
 少なくとも薬害訴訟においては，被害者は基本的に救
 済されず，かつ，薬害の発生・多発を法的に容認する

 という重大な結果をもたらすことになる．
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何故なら，以上にみたように，医薬品使用後に生命・
 健康被害が生じても，「因果関係が否定できない」段階
 ならば，企業と国は，その医薬品について必要な規制

 措置を取らなくても，「疑わしきは罰せず」で，「無罪放
 免」となるからである．

これは，過去の生命・健康被害の教訓に立ち，被害
 が起きる前に適切な措置を取って，被害を予防しようと

 いう「予防原則」を無視・否定する「歴史の逆流」を作る
 ものと言わざるを得ない．
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以上の３点から、イレッサ訴訟東京・大阪両高裁の妥
 当性を検討すると、不当と考えられる。

今後、危惧されることとしては、事前の予防を最善の
 策とする予防福祉学の観点から、被害者の救済に大き
 な役割を果たしてきた司法が今回の判決では逆に将

 来に向けて被害者を抑圧する可能性を持つものになり
 かねないと考えられることである．
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