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研究成果の概要（和文）：本研究は、先端的医療・医学研究の実施に際して、患者・被験者等の

利益を保護し、生命倫理の観点から逸脱した行動を規制しつつ、適正な範囲での先端的医療・

医学研究の発展を可能にすべく、その法的規律を明確化することを目指した。アドホックな個

別の利益衡量ではなく、民法の一般法理論との関連において、生殖補助医療やヒト生体試料の

法的地位などの具体的問題について分析・検討して，解決に向けた具体的指針を提供した。 
 
研究成果の概要（英文）：This research project purports to establish, concerning advanced 
medical treatments and medical researches, clear legal rules which, on one hand, could 
protect the interests of patients and subjects by regulating inappropriate conducts of 
physicians and researchers and, on the other hand, could properly promote the evolution 
of medical treatments and medical researches.  We have analyzed some concrete problems, 
for example medically assisted proliferation and use of human materials, in the context 
of general theory of civil law, and proposed guidelines for regulating these problems. 
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１．研究開始当初の背景 

医療技術は、めざましい進歩を遂げている。
それがもたらす恩恵はいうまでもなく非常
に大きいが、同時にそれがはらむ問題性、危
険性も少なくない。脳死臓器移植については、

1968 年に行われた和田心臓移植を契機に、そ
こに典型的に現れた脳死臓器移植の抱える
問題性、危険性に関し様々な議論がわき起こ
り帰一することのないまま、生体臓器移植が
隆盛を誇ることになり、実際に脳死臓器移植
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を厳格な要件の下で容認する臓器移植法が
制定されたのは和田移植から約 30 年後の
1997 年であった。この経緯に見られるように、
日本においては、安定的に医療技術を発展さ
せて臨床に利用するにあたって必要な新た
な医療技術の出現に際して、その安全性を担
保し適正な範囲・態様における医療技術の開
発を促進する制度的、法的対応が十全な形で
なされてこなかった。医学の飛躍的な進歩に
対し、社会の側は新技術の出現のたびにあわ
てて議論を始めるものの、それが十分に煮詰
まらないうちに当該医療の実用化やさらな
る新技術の出現を迎えるという事態が繰り
返されてきたと言えよう。これらの問題に対
する法的対応を検討すべき医事法学もまた、
多くは現実の後追いを試みてきたに過ぎず、
種々の問題の迅速な解決に資する有用な議
論を提供してきたとは評しがたい。また学問
的にこれらの問題を扱う論文は、哲学・倫理
学・社会学・フェミニズムなどの立場まで、
百花繚乱の議論状況であるが、法学の立場か
らの議論は十分ではなかった。しかしたとえ
暫定的なものにせよ現実に答えを出すのは、
法学の役割であることを考えると、このよう
な現状は憂うべきものであった。 

もちろん近時は、行政においても各種のガ
イドラインを通じた医学研究ないし先端的
医療技術の臨床応用の適正化が図られつつ
ある。しかしそれらは基本的には、従来の医
事法学や生命倫理学が採用してきた個別的
問題類型に特化した議論を重視するアプロ
ーチ（以下「個別的アプローチ」という）で
あった。このアプローチにおいては、特定の
技術ないし特定の事案類型に着目し、最も適
切と思われる規制の程度ないし内容が模索
されるが、ここでは具体的問題に即した柔軟
かつ実践的な解決が可能となる反面、具体的
な規制範囲の画定につき明示的な論拠が必
ずしも容易に提示できず、関係者間に厳しい
立場の相違が存在する場合には議論が長期
化しやすい。加えて、一般に個別的アプロー
チにおける議論はその後に出現した新技術
には妥当しないため、新技術の出現のたびに
当該技術（類型）に特化した議論を展開せざ
るを得ず、この点は既述の通り技術の急速か
つ飛躍的な進展が想定される先端的医療に
関しては致命的欠陥とさえ言えるものであ
った。 
 
２．研究の目的 

以上のような状況に対して、一部の類型等
に限定せず広い射程を有する一般理論を重
視し、基礎的な見地から問題の解決を試みる
アプローチ（以下「一般的アプローチ」とい
う）を採用して、これらの問題解決を試みる
のが、本研究の目的であった。もとより、医
事法もわが国の国法体系の一部をなす法領

域であり、既存の民刑事法、公法の枠組みと
全く無縁のものとして理解されてよいはず
はない。とりわけ先端的医療・医学研究に関
する諸問題の解決にあたっては、より一般的
な法理論の視点から何が問題となっている
かを分析・検討した上で、眼前の問題に限定
されない一般的解決を提供しうる基礎的議
論を展開することがきわめて有用となりう
ると考えられる。そこでは、喫緊の個別課題
を、家族法、契約法、不法行為法などのあら
ゆる民事法領域を視野に入れて、それらの体
系と関連づけて総合した形で新たな理論構
築を行うことを目的として、研究を進めた。 
 
３．研究の方法 
基本的には、各研究分担者がそれぞれ担当

する外国法研究ならびに国内法の研究対象
領域に関する調査・検討を進めた。この分野
の研究は急速に進行しつつあり、国内外とも
に相当数の文献が新たに公刊されているた
め、絶えず最新情報に目を配り、医事法文献
および一般理論研究のための民事法文献を
渉猟して研究の鮮度を保つとともに、これら
を利用してそれぞれの研究業績を順調に活
字にしてきた。 
さらにワークショップや研究会を開催し

て，議論を深めるとともに、各自の研究の到
達点を確認して共有した。医療実務に詳しい
弁護士、医師などをこれらの研究会に招聘し
て、専門を越えて現状の課題を認識する機会
とした。最終年度には、２００９年７月２５
日に本研究の総括となる大規模なシンポジ
ウムを東北大学において開催した。学術シン
ポジウム「新時代の医療と法の役割--ボーダ
ーレス・グローバル化社会における医療・医
学研究規制の基本思想」第 1部: 医療・医学
研究の法制度設計論、第 2部: 医療・医学研
究の今日的課題と法、という構成で、本研究
のメンバーの他、谷内 一彦(東北大学医学研
究科教授)や児玉 安司(弁護士、東京大学・
客員教授)の両氏も報告を担当し，極めて水
準の高い内容のシンポジウムとなった。 
 また研究期間を通じて、東北大学法科大学
院の「医事法」講義において、本研究のメン
バーがオムニバスで講義を担当し、本研究の
成果を医事法教育に生かしてきた。またこの
講義を相互に聴講し合うことも、本研究の進
展に有益であった。この講義のテキストは、
有斐閣から出版する予定である。 
 
４．研究成果 
本研究の成果は、なによりメンバーの活字

となった研究論文に現れる。これらの業績は、
先端的医療・医学研究の実施に際して、患
者・被験者等の利益を保護し、生命倫理の観
点から逸脱した行動を規制しつつ、適正な範
囲での発展を可能にすべく、その法的規律を



明確化する成果をあげている。とりわけあく
まで一般法理論との関連において問題状況
を分析・検討した上で、医事法領域に広い射
程を有しうる法理論を展開しつつ具体的解
決を模索する方針は、メンバーの成果におい
て貫かれている。たとえば米村滋人の生体試
料をめぐる諸論文は、民法の所有権体系や契
約法との整合性を意識した発展性のある研
究であり、医療過誤の損害賠償に関して憲法
との関係においても「制度化コスト」概念の
提唱によって体系的な構築を試みる業績が
特筆される。また水野紀子の生殖補助医療に
よって出生した子の親子関係をめぐる諸論
文は、民法の親子法の根源的な設計方針と照
らし合わせ、民法に蓄積された一般論として
の知恵を活かして、新しい問題に対処するも
のである。またこの間に下された最高裁判例
においては、凍結精子による死後懐胎ケース
につき水野紀子が、代理懐胎ケースにつき早
川眞一郎がそれぞれ高裁評釈をしており、そ
れらの評釈が最高裁判決に与えた影響は明
らかである。最終年度に開催した学術シンポ
ジウムも，前述したように、聴衆の高い評価
を得るものであった。 

本研究のメンバーは、生殖補助医療におけ
る諸問題、ヒト資料の利用問題、医療過誤訴
訟の諸問題などについて、論文という活字媒
体のみならず、実践においても成果を挙げた。
具体的には、審議会などにおけるガイドライ
ン作成等において、本研究期間を通じて、こ
れらの領域における法的問題解決の主導的
な役割を果たしてきた。たとえば生命・倫理
安全部会での ES 細胞指針の審議、生殖補助
医療研究専門委員会、ヒト胚研究に関する専
門委員会、代理懐胎をめぐる日本学術会議の
審議、脳死臓器移植改正法を実施するための
作業班などに関与している。 
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