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研究成果の概要（和文）：　本研究は、臨床試験の正当化判断枠組みのうち、特に、臨床試験における「手続」
履行の刑法的意義を明らかにすることを目的とする。このような目的意識のもと、申請者は、①ドイツ医事刑法
における実体的規定と手続的規定を中心に、②環境刑法・経済刑法等の隣接領域の議論から示唆を得て、③被験
者の同意を取得する「プロセス」に着目しつつ、臨床試験の（刑）法的評価を規定する、という計画のもと研究
を遂行した。

研究成果の概要（英文）：The purpose of this study is to clarify the framework for determining the 
justification of clinical trials, in particular, the criminal law significance of "process" in 
clinical trials.
The research plan is as follows: (1) to analyze the relationship between substantive and procedural 
requirements in German criminal law, (2) to obtain suggestions from discussions on environmental 
criminal law and economic criminal law, and (3) to clarify the criminal law evaluation of clinical 
trials, focusing on the "process" of patient and subject consents.

研究分野：刑事法学
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  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
　本研究が完成することで、臨床試験をより安定的に運用するための法理論的基盤を提供することができる。現
在の被験者だけでなく将来の潜在的な患者にとってもメリットが見込まれる点に、本研究の社会的意義がある。
また、「被害者の同意」という刑法学の伝統的課題に対し、臨床試験という新たな視点から示唆を与えることが
できるため、刑法理論全体に対する学術的寄与も大きい。さらに、本研究の成果は、医療事故、安楽死、治療の
中止・差控えといった臨床試験以外の問題領域にも応用が可能であり、今後の研究への広がりも期待できる。

※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 
（1）〔本研究課題の申請時における背景〕 現在の通説的理解によれば、患者の同意は、医的侵
襲行為を正当化する際の、最も重要な要件だといわれている。しかし、患者の身体に侵襲を行う
際、同人の意思をどこまで尊重すべきか、という問題について、統一的理解は現状存在しない。
医的侵襲に対する同意の法的意義と限界を明らかにし、患者の自己決定権を保障するための法
的基盤を与えるとともに、医師等の医療従事者のため、法的に許される医的侵襲と許されざる医
的侵襲との間のボーダーラインを示す必要がある。 
 以上のような要請は、臨床試験の場面において特に先鋭化する。臨床試験とは、新たな医薬品
や医療器具等、またはその候補の安全性・有効性を確認するために、研究開発・治療段階で行わ
れる試験をいう。もっとも、このような臨床試験をめぐって、医薬品医療機器等法（薬機法）を
はじめ、わが国の法律、および各種の倫理指針は、この試験がいかなる法的枠組みのもとで正当
化されるかを明らかにしていない。したがって、問題の解決はもっぱら法解釈に委ねられている。 
 
（2）〔申請時における動機〕 本研究計画の申請時、申請者は、特に優先的に取り組むべき問題
が、「臨床試験の正当化において被験者の同意はいかなる役割を果たすか」だと考えた。すなわ
ち、臨床試験を法的に正当化する要件は現在確定されていないところ、その要因は、従来の学説
が、臨床試験における同意の法的機能を十分に解明してこなかった点にある。そこで、医的侵襲
一般との相違を意識しつつ、臨床試験の特殊性を踏まえた同意論を提示する必要がある、と考え
たのである。 
 
２．研究の目的 
〔当初の研究目的〕 そこで本研究課題の申請当初、以下の 3つを課題として設定していた。 
 
（1）臨床試験の正当化枠組みの全体像を明らかにするための比較法的検討 
 臨床試験の正当化においては、被験者の同意のみならず、試験から得られるベネフィットとそ
れに伴うリスクとの衡量が求められる。しかし、従来の先行研究は、同意とその他の医学的正当
化要件との関係を必ずしも明晰に提示してこなかった。そこで本研究課題では、臨床試験の正当
化枠組みの全体像を解明し、そのなかで「被験者の同意」がどのように位置づけられるかを明ら
かにしようとした。 
 
（2）「被害者／被験者の同意」の刑法的性質を解明するための解釈論的検討 
 被験者は、必ずしも、当該試験の性質を十分に理解して承諾を与えるわけではない。臨床試験
の目的や手法は、最先端の学術的知見を含むものであり、被験者がこれを説明によって完全に理
解することは、本来困難だからである。しかし、従来の刑法理論では、「被害者の同意」が犯罪
の成立を否定するためには、被害者が当該事象を十分に理解して同意を与える必要がある、とい
われている。この点で、伝統的な刑法学における「被害者」の同意と、臨床試験における「被験
者」の同意は、性質を異にする。そこで本研究課題では、刑法学上の「被害者の同意」との比較
を通じて、臨床試験における「被験者の同意」がどのような法的性質を有するのか、を明確化し
ようと試みた。 
 
（3）比較法的知見の総合とそれに基づく新たな「同意」モデルの構築 
 最後に、本研究課題は、上記課題（1）および（2）の検討から得られる比較法的・解釈論的知
見を、既存の議論と接合することによって、新たな同意論を提示することを目指した。具体的な
検討手順は、次の通りであった。すなわち、ドイツ法とスイス法の理論的到達点を確認し、わが
国との共通点と相違点を括りだす。そして、以上より得られる知見を再検討し、わが国オリジナ
ルの「同意」の法的機能と限界を明らかにする。 
 
３．研究の方法 
 以上 3つの課題に取り組むため、申請者は当初、次のような研究計画を立てた。 
 
（1）まず、ドイツ法・スイス法との比較を通じて、臨床試験の正当化の全体構造を明らかにす
る、との計画を立てた。ドイツ法は、医薬品法（AMG）と医療製品法（MPG）を柱として、臨床試
験を法的に規制している。またスイスでは、2000 年の治療薬法（Heilmittelgesetz）が医薬品の
臨床試験を規制していたところ、2010 年に新たに挿入された連邦憲法 118b 条が人を対象とする
研究に関する原則を定めたことを受け、2011 年に人体研究法（Humanforshungsgesetz）が制定
された。スイス法は、ドイツ法と体系を同じくするが、スイス医学アカデミー（SAMW）等による
倫理指針の制定も盛んであり、法的観点以外の議論の蓄積もある。臨床試験の規制を考える上で
は法的観点のみならず、倫理的観点も欠かせない。スイス法を比較対象とすることで、法と倫理
の両観点から示唆を得ることが期待された。 



 
（2）次に、臨床試験の正当化構造のうち、「同意」に焦点を当てた研究を行うことを計画した。
具体的には、ドイツ法との比較を通じて、臨床試験における「被験者の同意」固有の法的性質を
明らかにしようとした。わが国の刑法典が同意の一般規定を置いていないのに対し、ドイツ刑法
典には、同意傷害に関する 228 条がある。この刑法 228 条をめぐる判例・学説はわが国にもすで
に紹介されているが〔注 1〕、近年ドイツでは、医療問題に対する法的関心の高まりを受けて、
新たな理論動向がみられる。それにもかかわらず、申請当時、ドイツにおける最近の状況につき、
わが国には紹介すら存在しなかった。 
 
（3）最後に、以上の研究から得られる比較法的知見を総合し、わが国における既存の議論との
接合を試み、これにより新たな「承諾」論の枠組みを提示する、との計画を立てた。具体的には、
まず、ドイツ法・スイス法の検討から、各国の理論的到達点を再確認し、わが国との共通点・相
違点を括りだす。そしてこれらの比較法的検討を踏まえて、わが国オリジナルの「同意」の法的
機能と限界を明らかにする。これにより、臨床試験を安定的に運用するための法理論的基礎を提
示することを目指した。 
 
４．研究成果 
（1）〔研究の主な成果〕 以上が、本研究課題の申請時における目的と方法であったが、研究の
進展に伴い、本研究は、臨床試験の法的正当化の判断枠組みのうち、特に、「臨床試験における
手続履践の刑法的意義を明らかにすること」を、研究目的として再設定するに至った。具体的に
は、①ドイツ医事刑法の実体的規定と手続的規定を中心に、②環境刑法や経済刑法等の隣接領域
の議論からも示唆を得て、③被験者の同意を取得する「プロセス」「手続」に着目しつつ、臨床
試験の刑法的評価を規定する、との計画を立てた。各年度に遂行した研究の内容は、大要以下の
通りである。 
 
① まず、2018（平成 30）～2019（平成 31／令和元）年度は、ドイツ医事刑法に関する研究、
特に、ドイツ医薬品法と医療機器法の実体的・手続的規定を対象に、臨床試験の法的正当化構造
の骨子を明らかにしようと試みた。ドイツ医薬品法と医療機器法は、被験者の同意が実体法上有
効となる要件を子細に掲げる一方、その他の医学的正当化要件に関しても詳細な手続規定を置
いている。そこで 2018 年度上半期は、医薬品法と医療機器法の規制を手がかりに、臨床試験を
めぐるドイツ法の現況を明らかにすることで、臨床試験の実体的正当化判断の大枠とその具体
的要件を析出・提示した〔注 2〕。 
 しかし、ドイツ法の研究を進めるうちに、この問題を抜本的に解決するためには、より根源的
な「問い」に取り組まなければならない、ということが判明した。すなわち、被験者・患者の意
思確認プロセスを、（刑）法的にどのように把握するか、という問いがこれである。たしかに、
現在わが国の学説では、一定のプロセス・手続に従うことが、当該行為を不可罰とする方向に働
くという結論については、意見の一致がみられるように思われる。しかし、このような手続を踏
むことが、犯罪の成否に「なぜ」、そして「どこまで」影響を与えるのか、その理論的根拠は何
に求められるのかは、必ずしも明らかではない。そこで、このような、新たに生じた「問い」に
取り組むために、2018 年度下半期～2019 年度上半期は、関連する外国語文献の収集・購読に研
究時間の大部分を当てることにした〔注 3〕。 
 
② そこで 2020（令和 2）～2021（令和 3）年度は、上記①の研究を深めるとともに、②の研
究を中心に計画を遂行した。近時、ドイツ法は、構成要件該当性・違法性阻却の判断過程で、行
為者が一定の「手続」を履践すること、そしてこれに違背することの意義をさかんに議論するよ
うになってきている。この議論のキーワードが、「手続化」（Prozeduralisierung）である。そこ
で、2020 年度は、（a）ドイツ法の「手続化」をめぐる動きを、さらに追跡調査するとともに〔注
4〕、（b）臨床試験を主導する「（製薬）企業」の犯罪という切り口から、背任罪や贈収賄罪の領
域にも分析対象を広げることにした〔注 5〕。 
 
③ さらに、2021（令和 3）～2022（令和 4）年度は、上記①②の研究と並行して、③の研究
計画にも着手した。先述のように、ドイツの医事（刑）法では、「行為者が予め定められた『手
続』ルールを遵守することは、法的にどのような意義を持つか」という問題（手続化）が関心を
集めている。そして有力な学説では、この「手続化」の特徴的な適用場面の一つが、臨床試験に
おける倫理委員会の審査だ、といわれている。そこで 2022 年度は、臨床試験、特に倫理委員会
との関連で「手続化」がいかなる形態で発現し、また、それが（刑）法理論的にどのように基礎
づけられるか、を検討した。 
 
（2）〔得られた成果の国内外における位置づけ〕 従来の先行研究は、ドイツ医薬品法の一部の
条文を訳出したもの〔注 6〕が、わずかに存在するにすぎなかった。これに対して、本研究は、
単なる条文紹介にとどまらず、わが国に導入可能な部分とそうでない部分を選別し、わが国にと
って有益な比較法的示唆の抽出・獲得に軸足を置いた。このような従来欠けていた比較法法的作
業に取り組む点に、本研究の意義がある。 



 
（3）〔インパクト〕 先行研究の多くは、臨床試験の許容要件を刑法上の正当化事由一般との関
係で抽象的に論じる傾向が強かった。これに対して、本研究は、博士学位論文の成果〔注 7〕を
もとに、「臨床試験の正当化判断枠組みのうち、特に、臨床試験における『手続』履践・違背の
刑法的意義を明らかにすること」という具体的課題を設定し、被験者の同意との関連で検討を試
みた。このような観点から、「被験者の同意」固有の機能と限界の解明を試みた点に、本研究の
学術的独自性がある。 
 
（4）〔今後の展望〕 本研究が完成することで、臨床試験を安定的に運用するための法理論的基
盤を提供することができる。現在の被験者だけでなく将来の潜在的な患者にとってもメリット
が見込まれる点で、本研究の社会的意義は大きい。また、「被害者の同意」という刑法学の伝統
的課題に対して、臨床試験という新たな切り口から示唆を与えることもできる。その意味で、本
研究が刑法理論全体に対する学術的寄与も大きい。さらに、本研究の成果は、医療事故、安楽死、
治療の中止・差控えといった臨床試験以外の問題領域にも応用することが可能である。この点で、
今後の研究への広がりも期待できる〔注 8〕。 
 
（5）〔当初予期していなかったことから得られた新たな知見〕 上記③の研究に関しては、新型
コロナワクチン承認審査との関係で、ドイツの医薬品承認制度について包括的に調査する機会
を得た〔注 9〕。ドイツの医薬品承認制度それ自体は、本研究計画にとって直接の関心事ではな
かったが、医薬品制度の大枠を押さえることができたのは、本計画の遂行にとって大変有益であ
った。加えて、ワクチンの「打ち手」問題との関連で、ドイツの「医業」規制についても、包括
的に調査する機会を得た〔注 10〕。 
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