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研究成果の概要（和文）：　本研究プロジェクトでは、レギュラトリーサイエンス（規制科学）と法学の架け橋
となる研究を進め、食品、アスベストや医薬品等の化学物質管理、新型コロナウイルス感染症対策を題材に複数
の論文を公表するとともに、学会等において本研究の成果について研究報告を行った。
　世界的な新型コロナウイルス感染症パンデミックはあったものの、本研究プロジェクト推進のため、Ｗｅｂ会
議システム等を活用し、主に東アジア地域の研究機関・研究者との共同研究や研究連携の充実化に向けたネット
ワークの構築と拡大に努めた。その成果として、共著書の公刊や国際シンポジウムの開催等ができ、目的を達成
できた。

研究成果の概要（英文）：In this research, in order to bridge regulatory science and legal studies, 
it has published articles on the subjects of food, chemical substance management such as asbestos 
and pharmaceuticals, and countermeasures against Covid-19 infection, and has presented research 
presentations on the results of this research in various academic conferences.
Despite the global pandemic of Covid-19 infection, efforts were made to build and expand networks to
 enhance joint research with academic institutions and researchers mainly in the East Asia region by
 utilizing web conferencing systems. As a result, we have been able to publish co-authored 
publication and hold and present international symposiums, and have mostly achieved the purpose of 
the project.

研究分野：行政法

キーワード： 食品安全　レギュラトリーサイエンス　リスク分析　リスクマネジメント　法制度設計
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研究成果の学術的意義や社会的意義
　科学的知見を規制等に活かすための「レギュラトリーサイエンス」論と法学の架け橋となる研究は、重要であ
るものの、従前の法学的取組みはわずかであった。本件研究は、食品法、化学物質法や感染症法などの衛生法領
域において、立法・行政基準の設定やその適用の場面で、科学的エビデンスと基準設定や法適用について、判断
過程と合理性の可及的担保に向けた組織・手続という形式的側面と実体的側面をあわせ、比較共同研究を進めた
点に特長と意義がある。
　本研究では、伝統的で、行政規制の基礎にある警察規制モデルからのパラダイムシフトを実体的にも実証しよ
うと試み、基本構造を組み替え、再構築の可能性を探索した。

※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。



１．研究開始当初の背景 
科学的不確実性があり、ある重要事実や因果関係の存否の判断についてシロクロつけられな
いグレーな状況のもとであっても、法的ルールの設定や許認可等に当たってシロかクロかの決
定をしなければならない場合がある。このようなジレンマの解消ないし緩和方法として、従来、
実体法的な規律よりも、組織・手続的規律に軸足をおくリスク管理手法が注目され、このような
規制・制御モデルのパラダイムシフトについて分析・検討が行われてきた。食品安全分野では、
規制に当たって、リスクアセスメント・リスク管理・リスクコミュニケーションの３要素からな
る「リスク分析手法」が採用され、専門的知見に不確実性があるものの、相応の科学的信頼性が
一応担保されている場合には、食品リスクを制御する措置をとる法的仕組みが明確になった。そ
の一方で、前述の意味での限定的な合理性しか持たない専門的知見を根拠にして規制を行うこ
とに伴う不合理性や法的不安定性に対応するための法的仕組みのあり方が重要となってきた。 
 食品法や医薬品、衛生法等の法領域では、確定的知見に基づく場合もあるが、不確実な知見に
基づく限定的合理性による食品リスクの社会制御、法的規律に対する自然科学サイドのアプロ
ーチが重要となる。その一つが、「レギュラトリーサイエンス（Regulatory Science）」論であり、
日本学術会議においても提言や報告（農学委員会、食料科学委員会、健康・生活科学委員会「わ
が国に望まれる食品安全のためのレギュラトリーサイエンス」２０１１年９月２８日、健康・生
活科学委員会・環境学委員会合同「環境政策における意思決定のためのレギュラトリーサイエン
スのありかたについて」２０１７年９月２７日）が出されている。しかし、いまだ、法学領域に
おいては実体法的規律に関する議論が進んでいない状況にあり、日本のみではなく、西洋とは異
なる食文化や食品等の物流、人的交流の密接性などを踏まえ、食品安全を中心とした衛生法制に
関する問題状況を概ね共有する東アジア地域を中心に、西洋法にはない新たな構造の解明やト
ランスナショナルな研究を進める必要性が極めて高くなっている。 
 
２．研究の目的 
本研究の最終目的は、科学・技術の成果を社会において利活用する場合の規律と調和に資する
応用科学であるレギュラトリーサイエンスにおける科学的・確率論的思考を法制度設計や法の
解釈適用へと「落とし込む」際に必要となる適切な法理論の探求と法的制御のあり方を究明する
ことにある。 
専門的知見（自然科学の思考とその結果）を法的問題の解決に向けて「取り込み」、また、「落
とし込み」を可能な限り可視化し、その論理構造を解明することによって、とりわけ、立法や行
政基準の設定における立法事実論、その適用における適法性・合理性審査の在り方などを再検討
し、従来、裁量問題（専門技術的裁量）として専門家の判断に大幅に委ねられてきた立法学や行
政法学の基本的思考の変革を目指す。同時に、過去や直近の未来のみを主な対象とする事実認定
や法の解釈・適用などの伝統的法学方法論の構造変革も視野に入れる。 
科学的証拠（エビデンス）などに関する類似する研究は、海外を含め、訴訟手続に関連してい
くつかの個別領域（医事法や環境法）において始まったばかりである。本研究の主な対象は、司
法・訴訟過程よりも、食品・医薬品等の法領域における立法過程（行政基準の設定を含む）とそ
の適用に当たる行政過程におく。 
 食品などの製品・物質法や衛生法に関する制度やそれを巡る法的課題は古くて、かつ、新しい。
伝統的には食品等の流通は自由であり、日常の生活経験や専門的知見のうち確定的なものを用
いて、各種の基準を設定し、規制を実施するという「警察規制モデル」がその前提にある。他方、
遺伝子組換え食品や新開発食品のほか、従来とは異なる飲食の方法など、科学・技術の進展によ
って食生活や食文化が大きく変わりつつあるなか、それに対応して、警察規制モデルのみによる
各種規制では安全確保という目的の達成が困難で、適時・適切な規制ができない場合が生じてい
る。新開発食品等の安全性評価などについては、広範な基礎科学の知識だけではなく、新しい科
学的方法論の開発も必要となり、科学的不確実性を前提にした限定的な合理性が認められるに
過ぎない段階であっても、何らかの法・行政対応をするかどうか、対応するとして法の制定改廃
によるか、行政上の運用の変更によるかなどを判断しなければならない。このように、山積する
現代的課題の解決に向けた検討を始める。 
 
３．研究の方法 
 食品安全に関するリスク分析手法は、通常、リスクアセスメント、リスク管理とリスクコミュ
ニケーションの３要素に区分される。このうち、リスクアセスメントとリスク管理のそれぞれに
ついては、組織・手続の側面から科学的・法的制御の枠組みは概ねできており、その研究も進ん
でいる分野が多い。しかし、専門家による過去・現在の事実から将来の予測に関する科学的判定
を取り込んで行うリスク管理者による未来志向の社会的・規範的価値判断（リスク評価）とそれ
に基づくリスク管理措置の選択や実施のタイミング（Ａ）、加えて、食中毒発生時などの緊急時
において権限行使等に必要な科学的知見・エビデンスの解明度合い等（Ｂ）に関する研究はほと
んど進んでいない。それは、法的観点からのみのアプローチが相当に困難であると見込まれるた
め、未着手の段階にある。そこで、本研究の対象を食品法、とりわけ、前記ＡとＢの２つについ
て、日本国内については文献調査や課題の抽出、科学的知見に関する法的処理方法の異同等の確
認に関し国内研究者との連携・共同研究を通じて、また、国際研究については中国・韓国・台湾
の大学・研究機関との研究協力体制の形成と連携強化により、食品等の安全法制・衛生法制に関



する情報を共有し、それぞれの法制度の異同の確認等を進めることとした。特に、海外の法学研
究者との共同的研究を足掛かりに、自然科学研究者との連携を追求し、萌芽となる研究を推進す
ることとした。 
 
４．研究成果 
 
（１）Covid-19感染拡大によるパンデミックに伴う研究対象の追加と方法・期間の延長 
 本研究に関し、食品法領域を中心としつつ、関連して医薬品・化学物質など、広く衛生法の観
点から、リスクガバナンスと責任等に関する研究論文を執筆してきた。また、シンポジウムやワ
ークショップ、学会における講演・報告と共に共同研究や研究連携に関するネットワークの構築
に努めた。なお、本研究期間中、Covid-19 感染拡大によるパンデミック状況となり、東アジア
等における研究者との意見交換や研究会開催が困難となる場合があった。そのため、研究期間も、
本来、２０１９年度から３年を予定していたが、２０２２年度までの４年間に延長することとな
った。また、この感染症対策にかかわる東アジア等との比較研究もレギュラトリーサイエンス論
や科学的に不確実な状況下での緊急対応という本研究目的とも整合することから、衛生法領域
の問題として、食品安全法制に限らず、感染症対策法制も対象に取り込み、Ｗｅｂ会議システム
等を活用した研究会、シンポジウム開催等を行い、研究を進めることとした。 
 
（２）東アジア地域を中心とする共同研究・研究連携体制について 
 日中韓における研究連携や共同研究は、２０１９年に日中韓食品安全共同研究会（函館大学開
催）において「東アジアの共通食品安全基準の形成における法的課題」と題し、とりわけ、中国
と韓国との食品流通を念頭に置きつつ、国際的な食品安全共通基準や各国間における協定など
の形成状況を踏まえた研究報告を行った。このシンポジウムにおいて、中国・人民大学と韓国・
プサン大学の研究者との質疑や意見交換等を行った。また、東アジアにおいては医薬品の安全性
に関する法的研究も重要となっている。そこで、中国・南開大学にて「日本における医薬品の安
全確保と近年の法改正」について報告し、同大学の研究者等と今後の医薬品等を中心とした規制
制度等に関する意見交換を行った。また、ドイツにおける不作為ないし瑕疵ある行政監督に関す
る国家責任の在り方について、国家責任法の著名な研究者の報告を受けた。その成果は、マティ
アス・コルニルス「瑕疵ある国家監督に対する国家責任」として日本語訳を公表した。なお、２
０２０年４月以降、新型コロナウイルス感染症の感染拡大によるパンデミックにより、２０２２
年度までＷｅｂ会議システムを通じて、打合せやワークショップ等を行った。 
中国・人民大学における第３回中国食品安全法治フォーラムでの報告「Ｃｏｖｉｄ－１９と日
本における食の安全」（ビデオ参加）、台湾・中興大学食品健康法研究センターの研究者とのオン
ラインフォーラムなどを実施した。なお、本研究に関連して、一橋大学法学研究科と台湾・中興
大学法政学院との間で学術交流協定が締結された。 
中興大学食品健康法研究センターの研究者とのオンラインにより、「新型コロナウイルス感染
症流行期における法的対策」と題して国際シンポジウムを２０２１年９月に共同開催すること
ができた。その成果は、２０２２年度に、台湾において中国語で李恵宗・下山憲治共編著書『新
型コロナウイルス感染症流行期における法的対策』（中国語書名：『新冠肺炎流行期間的法制對
策』）として出版された。また、２０２２年８月には、中興大学食品健康法研究センターの研究
者とオンラインにより、「日台シンポジウム 健康・環境法制」と題して国際シンポジウムを共
同開催することができた。同シンポジウムでは、食品安全に係わる水俣病などについて、「日本
における公害・環境法の展開と環境権の位置づけ」と題して報告を行うとともに、他の日本側研
究者 3名の参加と報告を得た。その成果は、２０２３年度に、台湾において中国語で出版される
予定である。 
なお、韓国行政法学会国際学術大会において「日本の Covid-19 対策と行政法の課題」につい
て講演し、韓国の東アジア諸国等との科学的知見と法規制の評価等について意見交換を行った。 
 
（３）食品・医薬品法の規制の仕組みとレギュラトリーサイエンス論 
レギュラトリーサイエンス概念は、人／場面により用いられ方が異なるなど「マジックワード」 
と評される。第 4 期科学技術基本計画（2011 年 8 月 19 日閣議決定）では、「科学技術の成果を
人と社会に役立てることを目的に、根拠に基づく的確な予測、評価、判断を行い、科学技術の成
果を人と社会との調和の上で最も望ましい姿に調整するための科学」とされた。また、医薬品・
医療機器については、「医療分野の研究開発の成果の実用化に際し、その品質、有効性及び安全
性を科学的知見に基づき適正かつ迅速に予測、評価及び判断することに関する科学」（健康・医
療戦略推進法 13条 2 項）との定義もある。「科学技術を人と社会に役立てることを目的として、
有害物質のリスク予測や評価、リスク管理、リスクコミュニケーションを合理的に行うために考
え出された学問」とか、「科学的知見と、規制などの行政施策・措置との間を橋渡しする科学」 
などともされる。 
このように、食品安全に関するリスク分析手法において「レギュラトリーサイエンス」は、科
学的評価となるリスクアセスメント(Risk Assessment)とそれをリスク管理段階において基準設
定や各種規制措置との関連付けを行うためのリスク評価(Risk Evaluation)の中にその片鱗が見
られる。それを「日本における食品安全とリスク分析手法」（２０２０年）において明らかにし



た。また、レギュラトリーサイエンスという概念・用語自体が多義的で、その範囲が明確ではな
いこと等を指摘しつつ、医薬品法領域におけるこの概念の展開等について「科学・技術の動態性
と法治主義に関する省察」（２０２１年）、研究報告として「新型コロナウイルスワクチンの接種
と法的制御」（２０２１年第５４回メタ科学技術研究ワークショップ）において明らかにした。 
 
（４）科学的不確実性と法的規整・法的責任 
 有害な化学物質の一つであるアスベスト（石綿）規制の歴史的展開とその規制が不十分であっ
たために発生した中皮腫や肺がん等のアスベスト関連疾患に対する国家賠償責任およびアスベ
スト関連製品メーカーの不法行為責任について裁判例等を通じて研究を重ねた。当初アスベス
トは不燃材等として用いられてきたが、工場や建設現場などにおける粉じん曝露によるアスベ
スト関連疾患罹患も多く、医学的知見の確立と粉じん発生ないし曝露を抑制する技術もあった
ことなどを根拠として国家賠償責任が認められた泉南アスベスト事件があった。その一方で、本
来、科学的に不確実な面があったとしても規制を行うことができる有害化学物質の製品表示規
制について、建設アスベスト事件において国家賠償責任が認められる根拠の一つとなった。この
ような法制度の解明と責任との関連付け等について明らかにした。なお、リスク制御やレギュラ
トリーサイエンスを活用する法領域との相違を確認するため、科学的不確実性がある場合の規
制制度ではなく、その対極をなすと行っても良い伝統的な警察権限の不行使に係わる国家賠償
責任の事例分析も行った。 
 
（５）感染症対策と科学的不確実性の法的制御 
 Covid-19 対策において、科学・専門知（専門組織）と行政上の意思決定（意思決定機関）との
関係については、政治・政策、法律の適用・運用と（自然）科学的知見・助言との関係について
多くの議論があった。科学的不確実性があるときの法的対応では、権限行使要件等に対応し、科
学的知見としての確からしさや信頼性、どの程度のエビデンスや科学的合理性が求められるの
かは異なりうるが、少なくとも正統性・正当性が担保可能な組織と手続の構築が必要である。専
門家と意思決定者間の機能的分離を前提に、レギュラトリーサイエンス論の観点を含めて、その
間のやり取りに関わるコーディネーター機能の明確化、コミュニケーション等の意思決定プロ
セス全体の記録作成、公開原則を旨とし、他の専門家と国民等がアクセスできる透明性を確保し
た上で、専門家と国民等のそれぞれがそれぞれの立場で検証可能となる仕組みが不可欠である。 
 以上の視角から、新型コロナウイルス感染症対策に関し、感染症法制の歴史的展開、感染症法
制の課題、感染症法制の実効性確保、ワクチン開発と予防接種について、日本研究者との共同研
究を行うとともに、２０２０年日本リスク学会第３３回年次大会における研究報告「感染症リス
ク・クライシスの制御と法」、２０２２年日本公法学会における報告「危機に対応する手法の在
り方―制度設計の観点から―」を行った。 
 
（６）総括と本研究の意義 
本研究のレギュラトリーサイエンスと法に関連して、アスベストや医薬品等の化学物質管理、
Covid-19 対策とリスク・クライシス管理、食品安全に関する論文の執筆等を行うとともに、共
同研究や研究連携に関するネットワークの構築と拡大に努めた。 
 本研究の萌芽的研究としての成果は、論文公表や各種研究報告等によって、その目的を概ね達
成できたと評価できる。もっとも、日本に限らず、世界的な Covid-19 感染拡大とそれに対する
各種措置のため、本研究にとって重要な位置を占める東アジア地域における研究者との対面に
よる意見交換等は十分にはできなかったものの、Ｗｅｂ会議システム等を活用し、東アジア地域
を中心とする研究体制の構築と拡大、共同研究の推進は目的を達成できたものと思われる。 
 レギュラトリーサイエンスと法学の架け橋となる研究は、自然科学のみの問題ではなく、法学
における重要な取組課題である。本件研究は、立法・行政基準の設定やその適用の場面で、どの
程度の科学的エビデンスがあれば基準に適合すると認められるのか、逆に、適合しないと認めら
れ、規制監督を行っていくのか、その判断過程と合理性の可及的担保に向けた組織・手続という
形式的側面と同時に、その基準自体とその適用の妥当性や科学的・社会的合理性という実体的側
面を含め、食品法領域で、東アジアにおける比較研究を行う点に特長と意義がある。 

以上 
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