
成蹊法学第 92 号 論 説

92-127

〔論 説〕

HPV ワクチン薬害訴訟における
製薬会社・国の責任

渡 邉 知 行
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一、はじめに

ヒトパピローマウイルス（HPV）は、子宮頸がん等の多くの疾患を発
症させる原因となり、一般に性行為を介して人から人へ感染を引き起こ
す。HPV の感染予防を目的として、遺伝子組み換えによる HPV 様粒子
ワクチン（以下に「HPV ワクチン」という。）が開発されて、当該ワクチ
ンによる定期予防接種が実施されている。

HPV ワクチンとして、グラクソ・スミスクライン株式会社はサーバ
リックスを、被告 MSD 株式会社はガーダシルを製造販売している。日本
において、サーバリックスは、2009 年 10 月に厚生労働大臣の承認を得
て、同年 12 月に販売が開始され、次いで、ガーダシルは、2011 年 6 月に
厚生労働大臣の承認を得て、同年 8 月に販売が開始された。

HPV ワクチンの予防接種は、国による接種緊急促進臨時特例交付金事
業（以下に「緊急促進事業」という。）として、両社のワクチンに公費助
成が行われて、小学 6 年生ないし高校 1 年生の女子を対象として、2010
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年 11 月に地方自治体を通じて実施された。その後、予防接種法が改正さ
れて、HPV 感染症が定期予防接種の対象疾病となり、両社が製造販売し
たワクチンが定期予防接種に使用された。

しかし、多数の被接種者について、予防接種後にその副反応が疑われる
症状が発生する事例が報告されたので、厚生労働省は、2013 年 6 月から
は、HPV ワクチンの予防接種を積極勧奨することを差し控えている(1)。

厚生労働省は、HPV ワクチン接種後に発生した症状について、調査を
実施し、その内容や件数を公表している(2)。被接種者が回復しない症状
は、①感覚系障害（頭痛、倦怠感、関節痛、疼痛、筋肉痛、感覚鈍麻）、
②運動系障害（筋力低下、運動障害、めまい、不随意運動、起立性調節障
害、けいれん）、③認知・情動系障害（認知機能の低下、失神・意識レベ
ルの低下）、④自律神経・内分泌系障害（月経不整）など多様である。し
かし、これらの症状について、予防接種との因果関係を積極的に認めてい
ない。

被接種者らは、HPV ワクチンについて、接種後の過剰な免疫応答に
よって神経障害を主徴とする多様な副反応症状を被ったとして、2013 年 3
月に「全国子宮頸がんワクチン被害者連絡会」を結成し、2015 年 3 月に
上記製薬会社 2 社及び国に全面解決要求書を提出した。そして、2016 年 7
月、被接種ら 63 名は、製造物責任法 3 条に基づき、ワクチンを製造販売
した上記製薬会社 2 社、及び、国家賠償法 1 条 1 項に基づき、ワクチンの
製造販売を承認し、予防接種の緊急促進事業を実施したうえで定期接種化
して大規模に予防接種を推進した国に対して、東京、名古屋、大阪及び福
岡の 4 地裁に、損害賠償を求めて集団訴訟を一斉に提起した(3)。同年 12
月には、これら 4 地裁に、原告ら 57 名による 2 次提訴が一斉になされ、
その後も、各地裁で 3 次提訴がなされている。

HPV ワクチンによる副反応被害は、海外においても社会問題となって
いる。2018 年 3 月には、薬害オンブズパースン会議が主催する国際シン
ポジウム「世界の HPV ワクチン被害は今」が開催されて、被害実態、医
学界や国の対応、被害者団体の活動などについて、日本の現状の報告とと
もに、コロンビア、スペイン、イギリス及びアイルランドの被害者団体の
代表者による報告を交えて、討論がなされた(4)。

このような状況にもかかわらず、世界保健機構（WHO）は、全世界の
公衆衛生上の問題として、子宮頸がんを排除するために、HPV ワクチン
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の予防接種を積極的に呼びかけている(5)。日本国内においても、日本産
科婦人科学会は、WHO の呼びかけにしたがって、HPV ワクチンの有効
性を強調して、積極的に予防接種を受けることを推奨する(6)。

筆者は、2018 年 3 月に公表した「医薬品の副作用に関する情報提供の
責任について｣(7)において、HPV ワクチンによる副反応被害が問題とな
る状況のもとで確定した、薬害イレッサ訴訟判決（最判平成 25 年 4 月 12
日民集 67 巻 4 号 899 頁（以下に［最判平成 25 年］という。））を踏まえな
がら、製薬会社及び国の責任等を考察した。

そこで、本稿では、前稿の考察を踏まえながら、HPV ワクチンについ
ていかなる情報が提供されるべきかを明確にしたうえで（二）、まず、製
造物責任法に基づく製薬会社の責任について（三）、次に、医薬品、医療
機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（医薬品医療機器
法、旧薬事法）または予防接種法に基づく国の責任について検討し（四）、
最後に今後の課題を提示することにしたい（五）。

二、対象者・保護者に提供が必要な情報

予防接種法に基づく定期予防接種は、地方自治体によって、対象者に勧
奨されるものであり（予防接種法 8 条 1 項）、対象者に義務づけられるも
のでない。緊急促進事業による場合でも同様である。対象者は、自治体に
よる勧奨を信頼して、公的助成を利用して、自治体の勧奨に応じて予防接
種を受ける傾向にある。

対象者が、勧奨に応じて予防接種を受けるか否かは、対象者の意思決定
に委ねられることになる。対象者が未成年者である場合には、保護者（親
権者または後見人（同法 2 条 4 項））に対して予防接種の効果および副反
応について説明をした上で、保護者の文書による同意を得ることが必要で
ある（予防接種実施規則 5 条の 2）。対象者または保護者は、予防接種ワ
クチンについて、自治体の勧奨に応じてその接種を受けるか否かを判断す
るには、予防接種の趣旨や目的を十分に理解したうえで、有効性及び安全
性に関する正確かつ十分な情報が提供されることが不可欠である。

予防接種ワクチンは、将来的に発症する可能性がある重篤な疾患を予防
するために健常者に使用されるものであり、これまで予防接種の副反応に
よる重篤な症状が発生する事例が少なからず存在することも考慮しても、
疾患を改善する医薬品よりも、高度の有効性及び安全性が求められてい
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る。予防接種ワクチンについて、このような有効性または安全性が十分で
あるとはいえない設計上の欠陥が認められない場合においても(8)、対象
者または保護者が予防接種を受けるか否かを判断するには、予防接種の目
的を認識したうえで、いかなる疾患の発症をいかなる程度に予防する効能
があり、いかなる副作用をいかなる頻度で発生する可能性があるのかにつ
いて、正確かつ十分に認識することが必要である。

HPV ワクチンは、子宮頸がん自体の発症を予防するのではなく、がん
の原因となり得る HPV の感染を予防するのであり、HPV 感染が予防さ
れても、他原因によって子宮頸がんが発症する可能性は否定できない。10
年以上の長期間を経過した後の発症を予防するものであり、感染予防の長
期の持続性も治験で確認されていない。子宮頸がんは、予防接種によらず
に、従来のように、検診を通じて病変を治療して予防することも可能であ
る。

他方、HPV ワクチンのように、ウイルスに類似する、遺伝子組み換え
によって生成された物質を接種する場合には、食品について規制されてき
たように、未知の危険性があることが懸念される。実際に、ワクチン接種
後の副反応が疑われる多数の事例が報告されている。

HPV ワクチンを接種するに際しては、このような有効性及び安全性に
関する正確かつ十分な情報が、対象者及び保護者に伝達されることが必要
である。ワクチンの有効性及び安全性を巡って報道やウェブサイトによる
情報が錯綜する状況のもとでは、対象者または保護者が、ワクチンの有効
性及び安全性を過度に高く認識することも懸念される。このような情報を
提供することができる主体は、専門的な科学的知見によってワクチンを研
究開発して、製造販売する製薬会社、または、ワクチンの製造販売を承認
し、予防接種の基本計画を策定する国であり、集団訴訟において被告とさ
れている。そこで、次項以下では、これらの責任についてみていくことに
する。

三、製薬会社の責任

情報提供について欠陥のある医薬品によって健康被害が発生した場合に
は、医薬品の製造業者または輸入業者（以下に「製造業者等」という。）
は、製造物責任法 3 条に基づいて、被害者に対して損害賠償責任を負う。

［最判平成 25 年］は、医療用医薬品について、添付文書による情報提供に
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関する判断基準を判示した。この判断基準を踏まえながら、HPV ワクチ
ンの情報提供についての製造物責任を考察する。

1 〔最判平成 25 年〕の判断基準
［最判平成 25 年］は、末期肺がん患者に処方されるものとして輸入承

認がなされた抗がん剤の製造物責任について、「医薬品は、人体にとって
本来異物であるという性質上、何らかの有害な副作用が生ずることを避け
難い特性があるとされているところであり、副作用の存在をもって直ちに
製造物として欠陥があるということはできない。むしろ、その通常想定さ
れる使用形態からすれば、引渡し時点で予見し得る副作用について、製造
物としての使用のために必要な情報が適切に与えられることにより、通常
有すべき安全性が確保される関係にあるのであるから、このような副作用
に係る情報が適切に与えられていないことを一つの要素として、当該医薬
品に欠陥があると解すべき場合が生ずる」、と判示した。

［最判平成 25 年］の判決要旨は、①「医療用医薬品について製造物責
任法 2 条 2 項にいう『通常有すべき安全性』が確保されるためには、その
引渡し時点で予見し得る副作用に係る情報が添付文書に適切に記載されて
いるべきである。」、及び、②「医療用医薬品について製造物責任法 2 条 2
項にいう『通常有すべき安全性』が確保されるために必要な、その添付文
書における副作用に係る情報の記載の適否は、当該医療用医薬品の引渡し
時点で予見し得る副作用の内容ないし程度（その発現頻度を含む。）、その
効能又は効果から通常想定される処方者ないし使用者の知識及び能力、上
記添付文書における副作用に係る記載の形式ないし体裁等の諸般の事情を
総合考慮して、上記予見し得る副作用の危険性が上記処方者等に十分明ら
かにされているといえるか否かという観点から判断すべきである。」、とい
う(9)。

［最判平成 25 年］の判例準則によれば、医療用医薬品である予防接種
ワクチンの有効性及び安全性の情報提供について、添付文書の記載の適切
性の判断基準は、①引渡し時に予見可能な情報が提供されているか否か、
及び②予防接種に関与する者が、その知識及び能力、文書の記載の形式な
いし体裁等を総合考慮して十分に明らかにされているか否かによる。添付
文書に限らず、他の情報を伝達する重要な媒体についても、同様の判断基
準によって、情報提供の欠陥の有無が問われることになる。
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サリドマイド事件やスモン事件など、医薬品による重篤な健康被害の救
済が社会問題となるなかで、1972 年に製造物責任研究会が発足し、1975
年に作成された製造物責任法要綱試案を契機として、製造物責任法が、国
民生活審議会での調査審議を経て、1993 年に成立し、翌 1994 年に施行さ
れた(10)。

製造物責任法が施行されていない段階での薬害の事案において、判例
は、民法 709 条の過失責任に基づいて、製造業者等に高度の結果回避義務
を認めることを通じて、被害者の救済を図ってきた。過失責任において、
製造業者等が、医薬品の副作用の危険性に関する情報を提供する義務につ
いては、添付文書などを通じて適切に情報を提供したか否かが問われる。
過失の有無が、欠陥を基礎づける事実と同質の事実によって認定されるこ
とになる(11)。情報提供についての欠陥は、製造業者等について、適切に
情報を提供したかという行為態様が評価され、結果回避義務違反と同質の
評価がなされる(12)。

製造物責任における情報提供についての欠陥は、過失責任のもとで認め
られた製造業者等の高度の結果回避義務の到達点を踏まえて、被害者の救
済を図ることを指向することが求められる(13)。

2 安全性に関する情報提供
製造物責任法が施行される以前に、医薬品の副作用による集団的な健康

被害の救済が問題となった事案として、スモン訴訟やクロロキン訴訟があ
る。判決は、医薬品による副作用の疑いがある症例が存在するにもかかわ
らず、製造業者等が少なくとも適切な情報を提供して警告するなどの対応
を怠っていた場合には、過失が認められると解している。

東京スモン訴訟判決（東京地判昭和 53 年 8 月 3 日判時 899 号 48 頁）
は、「予見義務の履行により当該医薬品に関する副作用の存在ないしはそ
の存在を疑うに足りる相当な理由（『強い疑惑』）を把握したときは、可及
的速やかに適切な結果回避措置を講じなければならない。」「副作用の存在
ないしその『強い疑惑』の公表、副作用を回避するための医師や一般使用
者に対する指示・警告、当該医薬品の一時的販売停止ないし全面的回収な
どが考えられる」が、「予見義務の履行により把握された当該副作用の重
篤度、その発生頻度、治癒の可能性に加えて、当該医薬品の治療上の価
値、すなわち、それが有効性の顕著で、代替性もなく、しかも、生命・身
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体の救護に不可欠のものであるかどうか、などを総合的に検討して決せら
れなければならない」のであり、キノホルム製剤によって神経障害が発生
する危険を予見できた 1956 年 1 月以降、適応症をアメーバ赤痢に限定す
るとともに、副作用症例を公表し、適応症以外の投与を禁止すること、神
経障害を発現した場合には直ちに投薬を中止する旨の指示・警告を要す
る、と判示した。

クロロキン訴訟東京高裁判決（東京高判昭和 63 年 3 月 11 日判時 1271
号 3 頁）は、副作用が疑われる医薬品を有効であるとして製造、輸入、販
売する場合には、「事前に、右の副作用の詳細な内容、すなわちその種類、
程度、ひん度、重篤性等をできるだけ正確に、そして回避できるか否か、
もし回避できる可能性があるならば、その手段、方法等を掌握したうえ、
当該医薬品の最終使用者である医師や患者らを含む一般国民に対し、これ
を正確、十分に伝達する体制を整えておくべき」であり、同種の化学物質
が医薬品として使用されて重篤な副作用症例等を見分しない場合でも、こ
のような義務は軽減されないとして、被告会社は、網膜症の危険が予見可
能であった 1960 年 1 月以降、長期連用による網膜症罹患の可能性、重大
性・不可逆性を警告し、疾患の治療上やむなく投与・服用する場合には、
不必要で長期大量の投与・服用を避けること、定期的な眼科検査を行うこ
と、及び、眼に異常が生じた場合には直ちに投与・服用を中止することを
指示し、「この警告、指示を法定の添付文書である能書に記載するのは当
然のこと、その他適切な方法で医師及び患者らに伝達すべきであった」、
と判示した。

これらの判例によれば、医薬品に有効性が認められる場合でも、その安
全性に関する情報を最高水準の手法によって収集し、副作用症例につい
て、因果関係があると疑われる症例が存在すれば、正確かつ十分な情報を
提供することが製造業者等に義務づけられ、この義務に違反した業者は、
患者らに損害賠償責任を負うものと解されている(14)。製造業者等は、医
薬品に関する専門的な最新の知見や情報にアクセスできる立場にあり、こ
れらの知見や情報によって医薬品を製造販売して収益を得ることができ
る。他方、患者は、製造業者等から広告や添付文書・説明書などを通じて
伝えられる情報を信頼して、疾患の治療のために医薬品を選択するほかは
なく、正確かつ十分な情報が提供されないことによって、重篤な副作用に
よる健康被害の危険にさらされることになる。このような状況を考慮すれ
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ば、製造業者等に高度の情報提供義務が課されることは、公平に適うので
ある。

東京スモン訴訟判決では、一般論として、副作用症例について、具体的
な疾患の症例が疑われる場合にとどまらず、神経障害レベルで副作用を発
生させることが疑われる場合にも、副作用を回避する措置を採ることが製
造業者等に求められている。副作用症例が外国の 2 症例であっても、製造
業者等の過失が認定されている。さらに、クロロキン訴訟判決では、他の
業者が同種の医薬品を製造販売している場合でも、製薬会社の情報提供義
務が軽減されないと解されている。製造業者等に情報提供が要求される前
提として、医薬品による副作用の因果関係が高度の蓋然性をもって認定さ
れた多数の症例が存在すること、または、他の医薬品と比較して副作用を
発生させる可能性が高いと評価されることは必要とされていない。市販後
に集積された副作用報告等を分析して一定の評価を加えたうえで、情報の
提供が必要か否か判断するのでは、十分に被害の発生を回避することはで
きず、むしろ被害の拡大を招くことになりかねない。有効な医薬品であっ
ても、その投与・服用による後遺症や新たな疾患の発症によって、患者の
生命･身体が侵害される危険がある。このように重篤な副作用が疑われる
場合には、医薬品による副作用について因果関係が高度の蓋然性をもって
認定できるに至らない場合でも、製造業者等による添付文書などによる情
報提供を通じて、患者が副作用の危険を回避できるようにすることが必要
である。

製造物責任法の施行後も、同法が施行される前に引き渡された医薬品に
よる健康被害について、フィブリノゲン製剤による薬害 C 型肝炎訴訟判
決（大阪地判平成 18 年 6 月 21 日判時 1942 号 23 頁、東京地判平成 19 年
3 月 23 日判時 1975 号 2 頁など）において、東京スモン訴訟判決やクロロ
キン訴訟判決の判断枠組みで、製造業者等の過失責任が認められてい
る(15)。

製造業者等が、医薬品を服用する患者の安全性を確保するために、医薬
品医療機器法で規制される添付文書は、処方者や使用者に警告する必要最
小限の情報提供であるといえる。製造物の欠陥責任は、製造業者等が患者
の安全を確保するには、当該医薬品について普及している情報を前提とし
て、いかなる内容の情報を提供することが必要であるのか判断するべきで
ある。副作用が少ないという誤った情報が患者に伝達されている場合に
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は、製造業者等は、医療関係者に対して、添付文書の記載にとどまらず、
製造業者等が入手した副作用情報を迅速に提供することも求められる。

医療用医薬品について情報提供の欠陥が問われる場合には、［最判平成
25 年］のように、製造物の欠陥が問われている以上、製造物に付属する
添付文書が情報提供の手段として最も重視される傾向にある。しかし、医
療関係者は、薬学・医学雑誌の記事などから、患者は、製薬会社から発信
される、テレビ・新聞等のマス・メディアやウェブサイトなどを通じた広
告などから得る情報の影響を強く受け得る。患者が医療機関で療法を選択
するに際しては、添付文書よりも患者向けの説明書などから得る情報の影
響を受けやすい。製造業者等は、このような多様な媒体を通じて医薬品の
有効性及び安全性に関する正確かつ十分な情報を提供するすることが求め
られ、情報提供の欠陥の有無を判断する対象が添付文書に限定されるべき
でない(16)。患者が医薬品を選択する過程で製造業者等から提供される情
報を総合的に考慮して、情報提供の欠陥の有無を判断すべきである。

製造業者等が医薬品を出荷した後で患者が服用するまでに提供しうる情
報についても、情報提供の欠陥の有無を判断するに際して考慮すべきか。
東京スモン訴訟判決において、製薬会社は、過失責任のもとで、患者の安
全を確保するために、出荷後も副作用の疑惑に応じて、指示・警告や回収
など適切な措置を採ることが求められている。患者が医薬品を服用する段
階までその安全性に関する正確かつ十分な情報の提供がなされることが必
要であり、引渡し後に新たな副作用症例が現れた場合などの情報提供につ
いても、製造物責任が問われるべきである(17)。

HPV ワクチンについて、製薬会社は、予防接種の趣旨や目的を明確に
したうえで、ワクチンを出荷する時点での最高水準の知見に基づいて、そ
の有効性及び安全性に関する正確かつ十分な情報を提供する必要がある。
このような情報が提供されていない場合には、ワクチンの情報提供に関す
る欠陥があるということができる。

対象者または保護者は、勧奨に応じて予防接種を受けるか否かを最終的
に判断する情報として、添付文書よりもむしろ、対象者・保護者向けの説
明書による情報に左右されやすい。製薬会社の広告による情報も意思決定
に大きな影響を与え得る。情報提供に関する欠陥の判断については、これ
らの情報を提供する媒体について総合的に考慮するべきである。出荷後の
情報についても、出荷したワクチンが予防接種に使用されるまでの間に、
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有効性及び安全性に関する新たな知見が得られた場合には、これらの情報
が事後的に正確かつ十分に提供されているか否かも考慮するべきである。

3 対象者・保護者に対する正確かつ十分な情報提供の方法
医療用医薬品を取り扱う医療関係者は、人の生命・健康を管理する者と

して、「その業務の性質に照らし、危険防止のために実験上必要とされる
最善の注意義務」を負う（最判昭和 36 年 2 月 16 日民集 15 巻 2 号 244
頁）。医師の注意義務の基準は、一般的には診療当時のいわゆる臨床医学
の実践における医療水準で、診療に当たった当該医師の専門分野、所属す
る診療機関の性格、その所在する地域の医療環境の特性等の諸般の事情を
考慮して判断される（最判平成 7 年 6 月 9 日民集 49 巻 6 号 1499 頁）。

最判平成 8 年 1 月 23 日民集 50 巻 1 号 1 頁は、虫垂切除手術に際して麻
酔薬の投与に起因する心停止によって患者が脳に重大な損傷を被った事案
において、「医薬品の添付文書（能書）の記載事項は、当該医薬品の危険
性（副作用等）につき最も高度な情報を有している製造業者又は輸入販売
業者が、投与を受ける患者の安全を確保するために、これを使用する医師
等に対して必要な情報を提供する目的で記載するものであるから、医師が
医薬品を使用するに当たって右文書に記載された使用上の注意事項に従わ
ず、それによって医療事故が発生した場合には、これに従わなかったこと
につき特段の合理的理由がない限り、当該医師の過失が推定される」、と
判示した。

製造業者等は、医師による診断を通じて医療用医薬品が処方される場合
にも、医薬品医療機器法によって求められる、正確かつ十分な情報提供を
怠ることによって、患者に健康被害が発生した場合には、製造物責任とし
て損害賠償責任を負うことが、薬害訴訟において確立されてきた(18)。筋
肉注射による大腿四頭筋短縮症について、添付文書などによる、正確かつ
十分な情報提供を欠く医薬品を製造販売した製薬会社には、賠償責任が肯
定された。その根拠として、福島地白河支判昭和 58 年 3 月 30 日判時
1075 号 28 頁は、「危険性を伴う医薬品を製造・販売して利潤を追求して
いるものであり、医薬品の開発から流通までの全過程を支配している」こ
と、名古屋地判昭和 60 年 5 月 28 日判時 1155 号 33 頁は、「医薬品の副作
用について最も調査能力等を有する」ことを重視する。

前掲最判平成 8 年 1 月 23 日の調査官解説によれば、「医薬品の製造業者
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や輸入販売業者は、その責任上、当該医薬品の安全性（危険性）に関する
情報を常に把握するように努めなければならないのであり、専門の研究者
とともに最も高度な情報を有しているべきものといえるのである。そし
て、販売後の情報等によっても必要に応じて添付文書の記載を改めるべき
であるから、添付文書には副作用等に関する最新の知見に基づいた使用上
の注意が記載されているということができる。その記載が不十分であった
り、記載に誤りがあったりしていたために医療事故が発生した場合には製
造業者等の責任が問われることになる。｣(19)

このように、医療用医薬品について、専門的な知見を有する製造業者等
が副作用情報などを添付文書による医療関係者に提供することによって、
医療関係者の判断を通じて患者の安全が確保されることになる(20)。した
がって、添付文書による正確または十分でない記載に基づいて、医療関係
者が不適切な投薬や処方を行ったために患者に健康被害が発生した場合に
は、製造業者等は責任を負うものと解される(21)。また、添付文書の指示
に従って患者の安全を確保することが医療関係者に求められるのであるか
ら、製造業者等による情報提供は、医療関係者の認識を前提として副作用
を防止することを促す十分な内容である必要がある(22)。判例は、医薬品
の安全性について、製造業者等が添付文書などで具体的に正確かつ十分な
情報を医療関係者に提供することを通じて、医療関係者がその重大性を認
識して健康被害の発生を回避することを促すことを求めている（東京高判
昭和 56 年 4 月 23 日判時 1000 号 61 頁(23)。医療機器について、東京地判
平成 15 年 3 月 20 日判時 1846 号 62 頁参照(24)）。

医療関係者は、このような内容の添付文書による指示・警告を遵守する
ことを通じて、患者に対する最善の注意義務を尽くすことができるし、添
付文書による患者の安全確保が合理的な医療慣行として定着することにも
なる(25)。

他方、最判平成 14 年 11 月 8 日判時 1809 号 30 頁は、発しん等の過敏症
状のある患者が向精神薬を継続的に投与されて皮膚粘膜眼症症候群を発症
して失明した事案において、「精神科医は、向精神薬を治療に用いる場合
において、その使用する向精神薬の副作用については、常にこれを念頭に
おいて治療に当たるべきであり、向精神薬の副作用についての医療上の知
見については、その最新の添付文書を確認し、必要に応じて文献を参照す
るなど、当該医師の置かれた状況の下で可能な限りの最新情報を収集する
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義務がある」、と判示した(26)。
このように、医療関係者は患者の管理に最善の注意義務を負うのであ

り、添付文書に記載された情報のみに従って投薬しても、健康被害につい
て免責されることにならない(27)。しかし、医薬品の添付文書に記載され
た副作用情報は、少なくとも最低限必要で重要な情報を提供するものとい
える(28)。医療関係者が最新の知見による副作用情報を収集するに際して、
基本的な情報を提供するのである。

医師の責任について判断した前掲クロロキン訴訟判決は、副作用情報に
ついて患者に対する医師の説明義務の前提として、次のように判示した。

「医薬品は、その時々の最高の学問水準に基づいて製造されあるいは改良
されて行くものであるが、そのような学問的水準に属する知識、情報を最
もよく収集し得るのは、当該医薬品を製造販売する製薬会社である。した
がって、医薬品が臨床の医師によって適切に使用されるためには、製薬会
社は、医薬品の効果及び副作用に関する的確な情報を誤りなく医師に提供
しなければならない」。「少なくとも法定の添付文書に記載された特定の医
薬品に関する情報、資料は、それが臨床医学の実践における医療水準その
ものを意味するものとは必ずしもいえず、また、それだけが右医療水準の
全部であるとはいいきれない場合があるにしても、右医療水準が奈辺にあ
るかをみるうえで重視すべき」である、と。

医薬品を研究開発する製造業者等が、医薬品の最新の知見を有する専門
家として、動物実験や臨床試験などを踏まえて副作用症例について十分に
分析し、添付文書などによって医療関係者に正確かつ十分な情報を提供す
ることが、医師が最善の注意を尽くして患者の健康被害を回避するために
不可欠である。

予防接種ワクチンについて、医療用医薬品として、予防接種の基本計画
を策定する国、勧奨する自治体、実施する医療関係者に対して、最新の知
見に基づいて、その有効性及び安全性に関する正確かつ十分な情報が、当
事者の知識や能力に応じて十分に理解できるように提供されるべきであ
る。HPV ワクチンは、その有効性について、対象者が予防接種によって
子宮頸がんを予防できる可能性、また、安全性について、副反応の症例と
評価、被接種者が副反応を生じる可能性に関する情報が重要である。

自治体の勧奨に応じて予防接種を受けるか否かを最終的に判断するの
は、対象者または保護者である。対象者または保護者は、予防接種を義務
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づけられるものではないが、自治体の勧奨を信頼し、公的助成を利用し
て、予防接種を受ける傾向にある。予防接種のワクチンの有効性及び安全
性に関する情報は、計画を策定する国、勧奨する自治体、実施する医療関
係者を通じて、対象者または保護者が正確かつ十分に理解できるように伝
達される必要がある。対象者または保護者は、製薬会社の広告、国や自治
体の広報などによる情報・知識を踏まえながら、製薬会社による患者向け
の説明書からの情報を信頼して、予防接種を受ける決定をすることに促さ
れやすい。対象者または保護者の知識・能力に照らして、添付文書にとど
まらず、予防接種を受けることに誘導する多様な媒体について、正確かつ
十分な情報が提供されているか否かを検討し、このような情報が提供され
ていない場合には、製薬会社による情報提供の欠陥があるものと解され
る。

四、国の責任

予防接種ワクチンは、医薬品として、医薬品医療機器法、及び、予防接
種法による行政規制を通じて、有効性及び安全性が確保されている。これ
らの行政規制に違反する行為によって健康被害が発生した場合には、国
は、国家賠償法 1 条 1 項に基づいて、被害者に対して損害賠償責任を負う
ことになる。

1．医薬品医療機器法に基づく責任
医薬品医療機器法は、医薬品等について、「品質、有効性及び安全性の

確保並びにこれらの使用による保健衛生上の危害の発生及び拡大の防止の
ために必要な規制を行う」ことなどによって、「保健衛生の向上を図るこ
とを目的とする」（同法 1 条）。

医薬品医療機器法は、このような目的にしたがって、医薬品の製造販売
について規制する(29)。厚生労働大臣の許可を受けた者でなければ、業と
して医薬品を製造販売することができない（同法 12 条）。医薬品の製造販
売をしようとする者は、品目ごとにその製造販売についての厚生労働大臣
の承認を受けなければならない（同法 14 条）。新医薬品等については、承
認を受けた者は、一定の期間内に申請して、厚生労働大臣の再審査を受け
なければならない（同法 14 条の 4）。厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議
会の意見を聴いて医薬品の範囲を指定して再評価を受けるべき旨を公示し
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たときは、その指定に係る医薬品について、厚生労働大臣の再評価を受け
なければならない（同法 14 条の 6）。厚生労働大臣は、医薬品について、
効能又は効果を有すると認められないとき、その効能又は効果に比して著
しく有害な作用を有することにより、使用価値がないと認められるときに
は、薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて、その承認を取り消さなければ
ならない（同法 74 条の 2 第 1 項）。

医薬品の製造販売業者は、医薬品について、「有効性及び安全性に関す
る事項」など「適正な使用のために必要な情報を収集し、及び検討すると
ともに」、「医薬関係者に対し、これを提供するよう努めなければならな
い」（同法 68 条の 2 第 1 項）。「使用によって保健衛生上の危害が発生し、
又は拡大するおそれがあることを知ったときは、これを防止するために廃
棄、回収、販売の停止、情報の提供その他必要な措置を講じなければなら
ない」（同法 68 条の 9 第 1 項）。厚生労働省令にしたがって、「当該品目の
副作用その他の事由によるものと疑われる疾病、障害又は死亡の発生」等
の「有効性及び安全性に関する事項」で知ったときは、「厚生労働大臣に
報告しなければならない」（同法 68 条の 10 第 1 項）。そして、医薬関係者
らとの間で、「その相互間の情報交換を行うことその他の必要な措置を講
ずることにより、医薬品等の品質、有効性及び安全性の確保並びにこれら
の使用による保健衛生上の危害の発生及び拡大の防止に努めなければなら
ない」（同法 1 条の 4）。

医薬品医療機器法は、医薬品の使用に関する指示・警告をするととも
に、医薬品の有効性及び安全性に関する、正確かつ十分な情報を提供する
ことが求められる重要な媒体である、添付文書の記載内容を規制する。医
薬品は、添付文書等に、「当該医薬品に関する最新の論文その他により得
られた知見に基づき」、用法、用量その他使用及び取扱い上の必要な注意
等の所定の事項が記載されていなければならない（同法 52 条 1 項）。「医
療用医薬品の使用上の注意記載要領」において、患者の安全を確保するた
めに、医師、薬剤師に対して必要な情報を提供する目的で、重篤な副作用
に関する「記載事項及び順序」を厳格に義務づける(30)。

「医薬品の製造販売業者は、厚生労働大臣が指定する医薬品の製造販売
をするときは、あらかじめ、厚生労働省令で定めるところにより、当該医
薬品の添付文書等記載事項のうち使用及び取扱い上の必要な注意等を厚生
労働大臣に届け出なければならない」（同法 52 条の 2 第 1 項）。添付文書
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の所定の事項は、他の文字、記事、図画又は図案に比較して見やすい場所
にされていなければならず、かつ、これらの事項については、厚生労働省
令の定めるところにより、当該医薬品を一般に購入し、又は使用する者が
読みやすく、理解しやすいような用語による正確な記載がなければならな
い（同法 53 条）。

医薬品の添付文書の記載内容等の情報提供については、医薬品医療機器
法における承認審査の対象とされていない。承認申請に際して添付文書が
提出されて、医薬品の最新の副作用情報が迅速に提供されるように、厚生
労働大臣が医薬品の承認に際して行政指導をすることが予定されている。
承認申請時には、添付文書大臣の行政指導の不作為が違法であると解され
る場合には、国は国家賠償法 1 条 1 項の損害賠償責任を負うことになる。

医薬品医療機器法において、厚生労働大臣が権限を行使しないことが違
法であると解されるには、規制権限を行使する作為義務に違反することが
必要である(31)。

クロロキン訴訟最高裁判決（最判平成 7 年 6 月 23 日民集 49 巻 6 号
1600 頁）は、1979 年改正前の薬事法において、厚生大臣が欠陥医薬品の
承認を取消す権限を行使しない不作為の違法性について、医薬品の有効性
及び安全性について高度の専門的かつ総合的な判断が要求されるので、

「副作用を含めた当該医薬品に関するその時点における医学的、薬学的知
見の下において」、「薬事法の目的及び厚生大臣に付与された権限の性質等
に照らし、右権限の不行使がその許容される限度を逸脱して著しく合理性
を欠くと認められるときは、その不行使は、副作用による被害を受けた者
との関係において」、違法となる、と判示した(32)。

上述したように、医薬品については、患者の生命･身体の安全を確保す
るために、医薬品医療機器法において、厚生労働大臣の承認がなければ製
造販売できず、承認後も再審査や再評価の制度が定められている(33)。製
薬会社が新薬を開発して市販する場合には、有効性及び安全性が認められ
るならば承認されて市場に流通し、有効性及び安全性が認められないなら
ば承認が拒否されて市場に流通することが阻止されることになる。このよ
うに、医薬品の有効性及び安全性を確保するために、製薬会社と国とが相
互に協働することが求められているのである。医薬品の安全性を確保して
副作用被害を回避する国の責任は、製造業者等の責任について後見的ない
し補充的なものであると解することはできない。むしろ、製造業者等が安
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全性確保のために営業上不利益となる副作用情報を自ら積極的に記載する
ことを期待できないので、国が、製造業者等に対して最新の副作用情報に
対応する記載のある添付文書を付するなどして、正確かつ十分な情報を提
供するように行政指導することによって医薬品の安全性が十分に確保でき
る。医薬品の副作用が疑われる症例が多数存在するにもかかわらず、製造
業者等によって医薬品の副作用が少ないという情報が積極的に提供されて
いる場合には、添付文書などに対する行政指導を通じて医薬品の安全性を
確保することは不可欠である。患者は、このようして提供された、安全性
に関する正確かつ十分な情報に基づいて、疾患を治療するために服用する
医薬品を選択する意思決定をすることができるのである。

薬害のように生命・身体の被害の防止が問題となっている場合には、規
制権限の不行使の違法性が認められるのか検討するに当たって、国に規制
権限を行使する裁量があることを前提とするべきではない(34)。副作用被
害が発生するのは、国が当該医薬品を承認して市場に流通することに積極
的に関与したことにもよるといえる。医薬品の承認は、新薬の開発、普及
についての国の政策が反映される。［最判平成 25 年］の事案は、医薬品の
承認の迅速化を図る国の政策によって、少数の患者を対象とする第Ⅱ相試
験の段階で承認がなされている。医薬品に関する知識や情報が不十分であ
る患者は、製造業者等や医療関係者から提供される有効性及び安全性の情
報を信頼して、医薬品を服用するほかはない。このような政策のもとで
は、国内外から医薬品に関する最新の知見や情報を収集できる立場にある
国による、製造業者等に対する、医薬品の有効性及び安全性に関する正確
かつ十分な情報を提供することを求める迅速な行政指導が期待されること
になる。医薬品の副作用を防止する規制権限の不行使についての違法性が
問われるにとどまらず、国には、積極的に副作用被害を防止する措置を採
る高度の安全性確保義務が課せられているものと解される。

予防接種ワクチンは、自治体の勧奨による定期予防接種によって、学齢
や性別で指定される多数の対象者に使用されることが予定されている。多
くの対象者が、予防接種を受けることを義務づけられることはなくても、
自治体の勧奨を信頼し、公的助成を利用して予防接種を受ける傾向があ
る。そのために、ワクチンを寡占して製造販売する製薬会社は、厚生労働
大臣によって製造販売が承認されたワクチンを、定期予防接種の需要に応
じて大量に製造販売することによって、莫大な収益を得ることができる。
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他方、これまで予防接種によって禁忌者に重篤で不可逆的な副反応被害
が生じており、予防接種法における副反応報告制度を通じて副反応被害の
将来的に防止することができるが、発生した副反応被害を回復することは
困難であり、事前の規制が不可欠である。遺伝子組み換えによる新規のウ
イルス様粒子のワクチンについては、予防接種による未知の重篤な副作用
被害の発生も懸念され、より慎重な治験を経ることが必要である。

したがって、予防接種ワクチン、特に、HPV ワクチンのように、新規
のウイルス様粒子ワクチンについて、製造販売を承認するには、疾患を治
療する医薬品よりも、高度の有効性及び安全性を確保することが必要であ
り、たとえ有効性が認められる場合であっても、不可避的な副作用につい
ては、添付文書や説明書の記載内容に対する行政指導を通じて、対象者ま
たは保護者がその正確かつ十分な内容を認識できるようにすることが必要
である。

HPV ワクチンについては、子宮頸がんが検診による病変の早期発見に
よって治療が行われており、接種することによって、将来的に子宮頸がん
を発症するリスクをどの程度に減じることができるかについても定かでな
く、多くの副反応症例が報告されていることから、製造販売の承認に違法
性の疑いがあることも否めない。たとえ有効性が認められるとしても、製
薬会社に求められる有効性及び安全性に関する情報が、添付文書及び説明
書に記載されているか否かにつき、製造販売を承認する審査の段階で審査
し、不十分であると解される場合には、製薬会社に記載内容の修正を求め
る迅速な行政指導を行う必要がある。このような行政指導がなされていな
い場合には、厚生労働大臣の製造承認について違法であると解すべきであ
る。

2．予防接種法に基づく責任
予防接種法は、「伝染のおそれがある疾病の発生及びまん延を予防する

ために公衆衛生の見地から予防接種の実施その他必要な措置を講ずること
により、国民の健康の保持に寄与するとともに、予防接種による健康被害
の迅速な救済を図ることを目的」として（同法 1 条）、予防接種について、

「疾病に対して免疫の効果を得させるため、疾病の予防に有効であること
が確認されているワクチンを、人体に注射し、又は接種すること」と定義
する（同法 2 条 1 項）。
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そして、国の責務として、「国民が正しい理解の下に予防接種を受ける
よう、予防接種に関する啓発及び知識の普及を図るものとする」（同法 24
条 1 項）としたうえで、「円滑かつ適正な実施を確保するため、予防接種
の研究開発の推進及びワクチンの供給の確保等必要な措置」（同条 2 項）、

「健康被害の発生を予防するため、予防接種事業に従事する者に対する研
修の実施等必要な措置」（同条 3 項）とともに、予防接種による免疫の獲
得の状況に関する調査、予防接種による健康被害の発生状況に関する調査
その他予防接種の有効性及び安全性の向上を図るために必要な調査及び研
究を行うものとする」（同条 4 項）、と規定する。

2012 年 5 月、厚生労働省の厚生科学審議会・感染症分科会・予防接種
部会による「予防接種制度の見直しについて（第 2 次提言）」は、特に子
どもの予防接種について、「次世代を担う子どもたちを感染症から守り、
健やかな育ちを支える役割を果たすもの」として、副反応に対する慎重な
対応が求められてきた経緯から、先進諸国に比して公的な予防接種の種類
が少ない「ワクチン・ギャップ」の状態に対応するために、「ワクチンの
安全性・有効性や費用対効果なども考慮しつつ、必要なワクチンについて
は定期接種として位置づけ」、「避けることのできない一定の副反応のリス
クを伴うことを踏まえ、幅広い国民の機会を得ながら透明性・客観性のあ
る制度とするとともに、その適正な実施を確保することが重要である」、
と提言した(35)。

2013 年 3 月 29 日、上記の第 2 次提言にしたがって、予防接種施策を総
合的かつ継続的に評価・検討する仕組みを構築することを目的として、改
正予防接種法が成立し、同年 4 月 1 日より施行された。

改正法は、厚生労働大臣に、「予防接種に関する施策の総合的かつ計画
的な推進を図るため」、予防接種基本計画を策定することを義務づけて、
予防接種を取り巻く状況の変化や施策の効果への評価等を踏まえて、少な
くとも 5 年ごとに予防接種基本計画に再検討を加え、必要があると認める
ときは、これを変更するものとする」とし（同法 3 条）、「特に総合的に予
防接種を推進する必要があるものとして厚生労働省令で定めるものについ
て」、個別予防接種推進指針を予防接種基本計画に即して定めることを義
務づけた（同法 4 条）。

予防接種法の対象となる疾病は、「伝染のおそれがある疾病」として感
染症の疾病であり、同法 2 条 2 項及び 3 項に法定されている。
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HPV ワクチンについて、第 2 次提言は、2010 年 10 月の予防接種部会
意見書を受けて、当面の対応として緊急促進事業が地方自治体で実施され
て、2011 年度第 4 次補正予算に基づき 2012 年度まで事業を継続できるよ
うになっていたところ、2013 年度以降も「円滑な接種を行えるようにす
る必要がある」、とした(36)。改正法は、この提言にしたがって、「直接的
な集団予防の効果は確認されていないものの、がんになるという、感染し
長期間経過後に重篤になる可能性が高いことによる重大な社会損失の防止
を図る目的で」、予防接種の対象とした（同法 2 条 2 項 11 号)(37)。

改正法は、改正前には局長通知によって実施されていた副反応報告制度
を法定化して、「病院若しくは診療所の開設者又は医師」に、「当該定期の
予防接種等を受けたことによるものと疑われる症状として厚生労働省令で
定めるものを呈していることを知ったときは」、厚生労働大臣に報告する
ことを義務づけて（同法 12 条）、厚生労働大臣が、厚生科学審議会に報告
し、その意見を聴いて、予防接種の安全性に関する情報提供などの必要な
措置を講ずるものとする（同法 13 条 1 項）。

改正法では、国に基本計画及び個別方針を策定することを求め、副反応
報告制度を充実させている。第 2 次提言は、副反応報告制度の趣旨とし
て、「予防接種施策の適正な推進を図るためには、副反応報告を幅広く求
め、専門家による調査・評価を行った上で、必要に応じて迅速かつ適切な
措置を講じることや、国民や報道機関への積極的な情報提供が重要であ
る」とし、HPV ワクチン接種の緊急促進事業等での対応を踏まえて、「予
防接種法上の副反応報告と薬事法上の副反応等報告等との報告ルートを厚
生労働大臣宛てに一元化し、医療機関の報告事務を簡素化することが適当
である」として、予防接種ワクチンの副反応情報を厚生労働省に集約し
て、予防接種の安全性を確保しようとする。また、予防接種を適正に実施
するための情報提供について、予防接種の実施に関わる主体の機能に応じ
た役割分担を重視して、予防接種制度の適正な運営を確保する国の役割と
して、「ワクチンの研究開発の促進と安定供給の確保」、「接種率の向上に
向けた取組」と並んで、「ワクチンの安全性・有効性・費用対効果等を踏
まえた予防接種の対象疾病及び対象者の特定」、「副反応報告の収集・評
価、健康被害の救済、感染症サーベイランス、迅速な情報収集と分かりや
すい情報提供」等を担うことも求めている(38)。改正法は、予防接種の安
全性を確保するために、従来から求められていた副反応に関する情報提供
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のシステムを具体的に制度化したものといえる。
地方自治体が勧奨する予防接種について、多くの対象者が、予防接種を

受けることを義務づけられることはなくても、自治体の勧奨を信頼し、公
的助成を利用して予防接種を受ける傾向がある。そのために、予防接種の
基本計画を策定し、副反応症例の情報を収集できる国は、副反応報告制度
における役割に応じて、対象者の生命・身体を保護する必要最小限の関与
として、最新の知見による有効性及び安全性に関する正確かつ十分な情報
が、対象者または保護者に伝達できるように、予防接種を勧奨する自治体
に対して、自治体が作成する説明文書の記載内容などについて、助言を行
うことが求められる（地方自治法 245 条 1 項、245 条の 3）。

HPV ワクチンについては、子宮頸がんが検診による病変の早期発見に
よって治療が行われており、ワクチンを接種することによって、将来的に
子宮頸がんを発症するリスクをどの程度に減じることができるかについて
も定かでなく、多くの副反応症例が報告されている。対象者の生命・身体
を保護するために、国による自治体への助言は不可欠であり、このような
助言が十分になされていない不作為については、違法性が認められる。

五、今後の課題

本稿では、4 地裁に係属する集団訴訟において被告とされている、製薬
会社及び国の情報提供についての責任を考察してきた。

予防接種には、都道府県、市町村、医療関係者なども関与する。第 2 次
提言は、予防接種を適正に実施するために、各々に相応しい役割を担うこ
とを求めている。都道府県には、「健康被害の救済、予防接種の安全性・
有効性の向上を図るための調査への協力等」、市町村には、「接種の実施主
体として、適正かつ効率的な予防接種の実施の確保、健康被害の救済、予
防接種の安全性・有効性の向上を図るための調査への協力、住民への情報
提供等」、また、医療関係者には、「ワクチンの適正な接種、ワクチンの安
全性・有効性に関する被接種者への情報提供、入念な予診、迅速な副反応
報告等の予防接種の安全性・有効性の向上を図るための調査への協力な
ど」である(39)。

これらの関係者についても、HPV ワクチンの有効性及び安全性に関す
る情報提供に十分な役割を果たしているのか、役割を果たしているといえ
ない場合に損害賠償責任を認めることができるか、さらに、複数の関与者
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らに損害賠償責任が認められる場合には、各々はいかなる範囲で責任を負
うのか、また、共同不法行為が成立するのかを検討する必要がある。

（注）
（1）厚生労働省健康局結核感染症課監修『逐条解説予防接種法』（中央法規、2015）

410～411 頁。厚生労働省 HP；https://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkak
u-kansenshou28/qa_hpv.html
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