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研究成果の概要（和文）：わが国では、被験者保護を直接の目的とした法律は存在しないために、現行の臨床研
究法を見直す形で、包括的な被験者保護法を構築することが重要である。その際、刑事規制としては、臨床研究
の実体的正当化要件を欠く場合、すなわち被験者の同意・医学的適応性・医術的正当性の要件を充足せずに行わ
れた場合に対する罰則の導入が考えられる。さらに、手続要件に関しても、上述の実体的要件の不充足を推認さ
せる場合に対する罰則を設けるべきである。

研究成果の概要（英文）：Since there is no law in Japan directly aimed at protecting human subjects, 
it is important to establish a comprehensive human subjects protection law in the form of a review 
of the current Clinical Research Act. In such a case, criminal regulations could include the 
introduction of penalties for cases in which clinical research lacks substantive justification 
requirements, i.e., when it is conducted without satisfying the requirements of subject consent, 
medical justificaion, and medical indications (lege artis) . Furthermore, with regard to procedural 
requirements, penalties should also be established for cases that infer the non-fulfillment of the 
substantive requirements described above.

研究分野： 刑事法学
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研究成果の学術的意義や社会的意義
医学の発展にとって臨床研究は不可欠のものであるが、他方で当該研究の対象者、すなわち被験者をいかに保護
するかも極めて重要な課題である。本研究は、医学研究の自由、医療のさらなる充実を顧慮しつつも、臨床研究
が被験者の生命・身体の安全ないし意思決定の自由を侵害した場合には、「最後の手段」として刑事規制（罰
則）による対応が行なわれるべきことを明らかにした。その際、現行の臨床研究法が必ずしも被験者保護を十分
に考慮したものとはなっていないことから、その全面的な見直しを図り、包括的な被験者保護法として改正され
る方向性が妥当であることを提案した。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
 
 
１．研究開始当初の背景 
 本研究の背景には、2014 年～2016 年に実施した基盤研究（B）（一般）「病腎移植に関する刑
事法上の諸問題の総合的検討」を進める中で生じた疑問点がある。すなわち、2006 年 11 月に明
らかになった愛媛県ならびに近隣県内における、疾患を有する腎臓を用いた（疾患除去後の）移
植手術の実施に対しては、医療関係者間でも賛否が分かれた状況にあり、2012 年に先進医療申
請がなされていたが、当時の先進医療専門家会議は、医学的・倫理的・実施手続的に問題がある
として、これを否認していた（なお、その後 2017 年に厚生労働省の先進医療技術審査部会は、
一定の要件の下に病腎移植を先進医療として実施することを承認した）。ただ、当時の厚生労働
省ガイドライン（「臓器の移植に関する法律」の運用に関する指針）では、「いわゆる病腎移植に
ついては、『現時点では医学的に妥当性がない』とされており、医学・医療の専門家において一
般的に受け入れられた科学的原則に従い、有効性・安全性が予測されるときの臨床研究として行
う以外は行ってはならない」と規定されていた。しかしここでは、当該移植行為について、「医
学的に妥当性がない」ものの「臨床研究として行う」のであれば許容される、という前提が採ら
れているが、こうした前提が当然視されてよいのかがそもそも問題である。刑事法学の領域にお
いても、医療行為（治療行為）の正当化根拠・許容要件に関しては一定の議論の集積があるもの
の、臨床研究の法的性格をめぐってはほとんど検討がなされてこなかった。また、仮に臨床研究
として医的侵襲が行われた結果として、被験者の生命・身体の安全性に影響が生じた場合、ある
いは臨床研究自体が被験者の同意を得ずに行われた場合において、刑事法的にはいかなる対応
が可能であるのか（また、これらの事態を予想して、事前にはどのような刑事法上の整備がなさ
れるべきであるのか）、といった諸課題についても、従来は顧みられることが稀であったと言わ
ざるを得ない。こうした傾向は、被験者保護の視点から決して放置されるべきものではない、と
いう問題意識が本研究の出発点であった。 
 
２．研究の目的 
 本研究計画は、臨床研究、特に被験者（研究対象者）への身体的侵襲を伴う治療的実験（実
験的医療）に関して、刑事規制を中心とする法規制のあり方を検討し、被験者保護法のモデ
ルを構築しようとするものである。具体的には、臨床医学の知見を踏まえ、かつ、刑事法理
論の根底をなす基礎法学的・生命倫理学的研究にも遡りつつ、治療的実験としての臨床研究
の法的性格と許容要件を明らかにする。また、諸外国の立法例を比較法学的に調査・分析す
ることにより、わが国において刑事規制を実施する場合の留意点を抽出する。最終的には、
刑事規制を通じた、臨床研究における被験者の尊厳と人権の保護、ならびにメディカル・デ
ュープロセスの定着に寄与することを目的とする。 
 
３．研究の方法 
本研究が開始された 2017 年 4 月に、期せずして臨床研究法（平成 29 年法律第 16 号）が成立

した。ただ同法における「臨床研究」とは、「医薬品等を人に対して用いることにより、当該医
薬品等の有効性又は安全性を明らかにする研究」［2 条 1 項（除外事由あり）］であって、特に「臨
床研究実施基準」［3 条］の遵守が義務づけられているのは、「特定臨床研究」（医薬品・医療機
器等の製造販売業者から、研究資金等の提供を受けて、当該製造販売業者が製造販売をし、又は
しようとする医薬品・医療機器等を用いて実施する臨床研究［2 条 2 項 1 号］、および薬機法の
承認を受けていない又は適応外使用にかかる医薬品・医療機器等を用いる臨床研究［2 条 2 項 2
号］）に限定されている。他方、本研究が刑事規制との関係で主たる考察対象とする「治療的実
験」は、同法が附則 2 条 1 項において、施行後 2 年以内に検討を加え法制上の措置等を講ずる
ことを求めている「先端的な科学技術を用いる医療行為その他の必ずしも十分な科学的知見が
得られていない医療行為」と一致する（さらに細分化するならば、これには①一般の医療として
実施されるもの、及び②臨床研究法付帯決議における「手術・手技の臨床研究」として実施され
るものが含まれ、本研究は②を対象とするものである。なお現時点では、これらの医療行為は「人
を対象とする医学系研究に関する倫理指針」によってのみ規制されている）。そこで本研究では、
今後行われることが予想される同法の見直しに際して、同法との整合性を図りつつ「先端的な科
学技術を用いる医療行為」（先端的技術等医療行為：以下、４（１）（２）では「臨床研究」とい
う語は同行為に対する研究を指すものとして用いることとする）に関する刑事規制をいかに考
慮の対象としていくべきか、という視点から検討を進めることとした。 
 
４．研究成果 
 本研究における考察により、臨床研究の刑事規制のあり方について、以下の知見が得られた。 
（１）臨床研究の正当化要件 
 従来、一般的な医療行為（治療行為）の正当化要件としては、①患者の同意、②医学的適応性、
③医術的正当性が挙げられてきた。これらは、生命倫理学の原則、すなわち自律尊重原則および



無危害・善行・正義の各原則とも対応し、基本的には臨床研究の正当化要件（実体要件）として
も同様に妥当するものと解されている。ただし、①については、臨床研究の場合は「被験者」の
同意が問題となることから、（前述の「病腎移植」の例のように、当該被験者が、実施されよう
としている施術自体の「患者」といえる場合は別として）被験者自身は、施術から客観的利益を
享受しない場合が一般的である。従って、ここでは同意の厳格性が要求され、推定的同意あるい
は黙示の同意といった例外的事象は極力排除されなければならない。また、②については、上記
のように当該被験者自身の利益享受がない場合には、被験者に対するリスクを最小化すること、
被験者の選択プロセスが合理的であること、被験者以外の潜在的受益者の利益保護に資するこ
とが考慮される必要がある。さらに③については、臨床研究自体が、既存の医療では確立した治
療方法が存在しないという状況下で実施され、あるいは存在はするもののより有効な新規の施
術方法を検証するという目的で行われることから、少なくとも治療方法としての必要性・相当性、
あるいは既存の施術と比較した場合の優位性が十分なエビデンスと共に示されるべきである
（「診療」についてではあるが、高難度新規医療技術に関する厚生労働省告示第 246 号（平成 28
年 6 月）参照）。以上のことから、②および③の要件の充足については、現行の臨床研究法にお
ける罰則（第 39条以下）の方向性を前提とするならば、手続要件として臨床研究審査委員会（倫
理委員会）の承認が必要になるとともに、被験者の生命・身体に対する危害の発生が認められ場
合については厚生労働大臣による緊急命令（当該研究の停止および危害の発生または拡大を防
止するための応急措置の実施）も規定されるべきものと解される。 
（２）正当化要件の不充足と刑事規制 
 そもそも臨床研究に関して刑事規制が及ぶべきか否かについては、「学問・研究の自由」への
介入を排除するという観点から、あるいは刑法の謙抑性の原則から、全面的にこれを否定する見
解もあり得るところである。確かに臨床研究に対する刑事規制が「学問・研究の自由」を侵害し、
延いては医学研究全般が進展することへの阻害要因となるならば、本末転倒である。しかし万一、
臨床研究が被験者の生命・身体の安全に著しい侵害をもたらす可能性があり、倫理指針等の法律
以外の規制方法、さらには刑事規制以外の法的規制では十分な抑止効果が期待できない場合に、
「最後の手段」として刑事規制（罰則）が規定されていることにも一定の意義があるように思わ
れる。他方では、「手術・手技」に関しては新しい技術が（研究ではなく）診療の一環として導
入されることも多く、研究を規制してもリスクの低減効果が小さいとの指摘も存在する。しかし
ながら、「診療」と「研究」の区別の流動性は措くとしても、現行の臨床研究法が医薬品・医療
機器がもたらしうる危険性に対応する一方で、人体への直接的侵襲である「手術・手技」に関し
ては規制を欠くことについては不均衡との批判を免れないであろう。 
 いかなる事例に対して刑事規制が必要かについては、上述の実体的な正当化要件を充足しな
い場合、すなわち臨床研究が違法行為としての評価を受けざるを得ない場合がまず念頭に置か
れるべきである。②医術的適応性または③医術的正当性が充足されない行為は、刑法典上の業務
上過失致死傷罪、さらには傷害罪を構成することになる。次に①被験者の同意を欠く行為は、従
来から専断的医療行為の問題として議論されてきたところであり、傷害罪を構成するか否かに
関して争いがある。この場合、②および③を充足しており①のみが欠如する行為について、健康
状態が不良に変更されたと言い切れるのかが困難ないしは微妙な事例もあり得ることからすれ
ば、常に傷害罪としてカヴァーされるかには疑問があるだけでなく、被験者の意思決定の自由を
侵害したという意味において強要罪的な側面もあることから、被験者の同意を得ないで行われ
た臨床研究については、特別法上の犯罪として刑罰の対象とすることが考えられる。実際の立法
例として、フランスあるいはオランダの被験者保護法は、被験者の同意を得ることなく実施され
た医学研究に対して拘禁刑または罰金刑を科している。 
 以上のほか、（手続規定の創設を前提として）研究倫理審査委員会の承認を得ることなく実施
された臨床研究、あるいは厚生労働大臣から緊急命令が発出されているにもかかわらず実施が
継続された臨床研究に関しても、②または③に関する手続的保障がなされていない場合として
刑事規制の対象となりうる。これらは、直接的には臨床研究が適正に行われ、国民の信頼を確保
するという目的に対応したものではあるが、医学的適応性あるいは医術的正当性の欠如を推認
させる行為として、副次的には被験者保護に資するものと解される。 
 
（３）現行の「臨床研究法」の見直し 
 上述したような罰則を現行の臨床研究法に新設するとしても、単なる規定の追加ではなく、同
法の全体的な見直しが必要となる。特に現行法は第１条において「臨床研究の対象者をはじめと
する国民の臨床研究に対する信頼の確保を図ることを通じてその実施を推進し、もって保健衛
生の向上に寄与することを目的とする」と定めており、被験者の生命・身体の安全保護の観点は
少なくとも直接的な考慮の対象とされていない。これは、立法の契機が医薬品研究に関するデー
タ不正事件であったことも関係して、不適切な研究結果が医療現場の治療方針に与える影響を
社会的な危険性と捉え、そうした危険性の発生防止を重視していることの表れでもある（なお、
臨床研究法施行規則（平成 30 年・厚生労働省令第 17号）の第 9条は「臨床研究の基本理念」と
して「臨床研究の対象者の生命、健康及び人権を尊重し」なければならないと規定している）。
従って、同法の目的に被験者の生命・身体の安全保護の観点を明示的に導入することによって、
包括的な被験者保護法としての形式・内容を整える必要がある。そのためには、当然のことなが



ら現行第 2条における臨床研究の「定義」の拡大、およびそれに伴う実施基準、実施計画、審査
委員会をはじめとする各規定、ならびに施行規則の改正が必須である。さらには各倫理指針、省
令等との関係性についても改めて検討されなければならない。 
 もとより被験者保護の観点は、当該臨床研究の直接的な被験者および同時代の潜在的な治療
対象者の保護のみならず、医学が適正な発展を遂げることによって、将来の次世代が受ける医療
をより安全で優れたものにするという展望的要素も含んでいる。短期的視野に捕われた拙速な
立法的対応は、次世代にとって必ずしも適切とはいえない影響を残すおそれもある。常に長期的
視野に立ちつつ、各分野の専門家の協働によって継続的検討を重ねていくことが重要である。 
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