
www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/

日本生命倫理学会第16回年次大会

「医事法学と生命倫理」

丸山英二
（神戸大学大学院法学研究科）



www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/

報告者の研究歴
・インフォームド・コンセント（1977～）
・臓器移植［死体の取扱い・本人以外の者による決定］（1977～）
・末期医療――生命維持治療の中止・差控え（1978～）
・妊娠中絶（1984～）
・重度障害新生児医療（1984～）
・脳死（1985～）
・精神障害者に対する不妊手術（1985～）
・子どもに対する医療（1986～）
・医療記録（1986～）
・wrongful birth/life訴訟・出生前診断（1987～）
・エイズ（1991～）
・精神医療（1992～）
・遺伝医学・遺伝相談（1995～）
・医学研究（1996～）
・生殖補助医療（1999～）
・個人情報保護（2000～）
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医事法学と生命倫理
医事法学――医療・医学に関わる法律問題を扱う法学の一分
野
年報医事法学【医事法学関係文献目録】における項目――
医事法学一般（医療契約，患者の人権，医療行為，医療
プロフェッション），医療制度（医療法，医師法，薬事
法，救急医療，精神医療，医療保険），医療過誤，薬
品・医療機器の事故，生命と法（避妊・堕胎，生殖医療，
死，安楽死・尊厳死，臓器移植，医学研究，遺伝医学）

生命倫理――生命諸科学・医療の道徳的諸相（その中には，
道徳に関わる観念，判断，行為，政策が含まれる）の体
系的研究で，学際的な環境において多様な倫理的方法論
が用いられる（Warren T. Reich, 1995）。

Albert R. Jonsen, The Birth of Bioethics (1998) が Bioethical 
Beginnings: The Problems に掲げる問題――人体実験，遺
伝医学，臓器移植・人工臓器，死，生殖医療
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医事法学・生命倫理の発展の背景

【医学・生命科学の進歩】

生命に対する操作可能性の増大→これまで不可能であったことが

可能になってきた → その実施の可否・条件。

（例）

臓器移植：生体臓器の利用（可否，どの臓器をどのような条件で）

死体臓器の利用（どの臓器をどのような条件で）

体外受精・顕微授精（可否，利用できる者，利用することが許され

る範囲，その条件）――クローン技術による人個体の産生

生命維持治療（中止・差控えの可否，その対象・条件）

遺伝医学（受検者の遺伝情報をその血族に知らせる権利・義務の

有無と条件）
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医事法学・法と医学の関わり

【既存の法原則の適用で答を引き出せる問題 → 法原則に照らし

た判断】

◆ 臓器移植（生体・死体・脳死体からの移植用臓器の摘出の要件）

◆ 生殖補助医療技術によって生まれた子の地位

◆ 遺伝情報を検査を受けた者の血族に知らせる権利・義務

【既存の法原則の適用で答を引き出せない問題 → 倫理的問題に

ついて，倫理原則（公的に承認された共通の判断基準がない）を

適用して判断を下す → 必要に応じてそれを法に取り込む】

◆ 脳死は人の死か

◆ 生殖補助医療技術による不妊治療の許容性

◆ クローン技術による人個体の産生は許容されるか

◆ Therapeutic cloning などヒト胚研究のあり方
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生命倫理原則
【生命倫理４原則】
・人に対する敬意（respect for persons）

自己決定権の尊重・人としての保護
・危害を加えないこと（nonmaleficence）

患者・被験者に危害を加えないこと
・利益（beneficence）

患者・被験者の利益を図ること
・正義（justice）

人に対して公正な処遇を与えること
【具体的問題に関する生命倫理原則】
社会の意見が一致できない場合 → 規範の稀薄化，不在化
例・わが国における，脳死問題。
例・アメリカにおける，人工妊娠中絶の許容性の問題。
――Roe v. Wade判決とその後
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(1) Roe v. Wade, 410 U.S. 113 (1973)
合衆国最高裁は，基本的権利としてのプライバシー権に中絶に関す
る決定権が含まれることを認める一方で，その権利は絶対的では
なく，妊婦の健康の維持・保護と，胎児の潜在的生命の保護という，
重要な州の利益と衡量されるべきものであるとした。そして，妊娠
前期においては，主治医と妊婦の判断で中絶を実施することがで
きるが，妊娠中期以降，州は，妊婦の健康の維持・保護のための
規制を加えることができ，妊娠後期には，州は中絶を禁止すること
も許される，と判示した。

(2) Planned Parenthood v. Casey, 505 U.S. 833 (1992)
妊娠中絶に対する州の規制の許容性について，妊娠期間を三分す
るRoe判決の枠組みを否定した判決。最高裁の9名の裁判官の過
半数が賛同する判決理由をまとめることができなかった。Roe判決
の趣旨に賛成する裁判官は2名に減り，他方，4名の裁判官はRoe
判決を不当なものと決めつけた。その間に立つ残り3名の裁判官
が合同意見を書いたが，その趣旨は，胎児が母体外で生存可能と
なるまでは，妊婦に中絶を選択する権利が認められるが，その選
択に対して不当な負担を加えることを目的とするか，またはそのよ
うな効果を持つ法律は違憲になるとするものであった。
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脳死問題にみる社会の意見の一致と法（米国）

President‘s Commission for the Study of Ethical Problems in 
Medicine and Biomedical and Behavioral Research (1979～83)

――Defining Death (1981-07) において脳死基準を含めた死の
判定基準を提示。

National Conference of Commissioners on Uniform State Laws, 
Uniform Determination of Death Act (1980-08)

Section 1  [Determination of Death].  An individual who has 
sustained either (1) irreversible cessation of circulatory and 
respiratory functions, or (2) irreversible cessation of all 
functions of the entire brain, including the brain stem, is dead.  
現在40州で採択。また，他の州も実質的に同様の法律をもって
いる。
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脳死をめぐるアメリカの最近の議論

脳機能のうち真に重要なのは何か，脊髄が統合機能を果たしてい
ることはないのか，意識・認識機能の重視と脳幹機能を重視する
全脳死との概念的整合性，など脳死基準の一貫性・正当性につ
いて疑問を投げかける議論が増えてきた （Siminoff et al., 14 (3) 
Kennedy Inst. Ethics J. at 219 (2004)）。
また，(1)ハーヴァード・クライテリアに合致した患者はすべての脳
機能を喪失しているか（視床下部機能の残存），(2)すべての脳機
能を喪失した者は本当に死亡しているといえるのか，死の定義と
して客観的に正しいと言い得るものはあるのか（大脳死説，心臓
死説），(3)死は，その人から生命維持に不可欠な臓器を摘出する
ための必要条件か，に対して疑問を提起し，本人の意思に基づい
て，持続的植物状態患者などから生命維持に不可欠な臓器を摘
出する可能性を追求する見解も漸増している（Fost, 14 (3) 
Kennedy Inst. Ethics J. at 250～253 (2004)）。
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社会の意見の一致と法（日本）

クローン技術規制法――国会の大多数の賛成による法

案可決（参議院本会議賛成229（自民党・公明党・
保守党，民主党，共産党，自由党）：反対11（社民
党）），とくにその中における体細胞クローン，キ

メラ，ハイブリッドによるヒト個体産生の禁止。
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法原則と倫理原則

【私がこれまでしてきた説明――医療行為を念頭

に置いたもの】

◆法原則は，それに違反すれば法的責任（民事責

任，刑事責任，行政が課す責任）が課されるこ

とになる，最低限遵守すべき原則

◆生命倫理原則は，望ましい行動をするために満

たすことが必要な原則――倫理原則は法原則よ

りは高いレベルに定められることが少なくない
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法原則・生命倫理原則

◆生命倫理原則に反しても，法的責任が課されない行動は
多々あるが，倫理原則違反がない場合に，法的責任が課さ
れるということは望ましくない（倫理性を確保するための法
解釈の必要性）。

◆法原則は，（その行為規範としての機能は小さくないが）基
本的には法的責任を問う手続において適用される裁判規範
であるのに対して，生命倫理原則は，（裁判規範に根拠や
説得力を与える機能は無視できないが）基本的には法的責
任の発生に関わらない行為規範である。

◆行為規範と裁判規範とが合致することが望ましいことは当
然であり，それが達成される場合には，倫理原則・法原則
は円滑に実現・執行されることになる。
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法とは
法の定義――『裁判によって強制される社会規範』（法実証主義的
見方，英米法的？）

→（法として成立する要件を満たしたものは）悪法（非論理的な法）
も法である←→自然法論（規範の内容の正しさこそ法の本質）

◆臓器移植法に関して

「論理的に成り立たないことでも，法律として規定すると，法律が
その効果をつくり出したり補強したりするのでしょうか。･･･違憲立
法審査権の中に非論理的審査権みたいなものを託す方法がな
いのかと思うほどです。･･･

･･･法律が作られた以上は解釈法学者はそれをできるだけ合理的
に解釈すべきだという人もおられるが，そういう考え方も私は採
ることはできません。論理的でないものは論理的でないと言いた
い。」 （唄孝一「医事法学への轉進――志したもの，求めた
もの」法と精神医療18 (2004)）
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刑法（刑罰法規）

【刑事責任追及の謙抑性・補充性】
――刑事責任の追及は，民事責任の追及や行政上の制裁
では十分ではない場合にのみ用いられるべきものとされる

【法益の保護の必要性（←→社会における倫理規範の維持）】
――「およそ倫理的に不当であるという一事をもって，法に
よって行為を禁止し，処罰することはできない。法と倫理とは
異るのであり，行為が人々の法益を侵害するときに初めて法
による禁止の問題となりうる」（町野朔「ヒトに関するクローン
技術等の規制に関する法律――日本初の生命倫理法」法教
247）
――客観的に認識できる法益を保護するものに限って刑罰法
規の制定は認められる。
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刑罰法規（クローン技術規制法）

【クローン技術によるヒト個体産生の禁止の根拠】

それが「人の尊厳の保持，人の生命及び身体の安全の確保並びに社

会秩序の維持に重大な影響を与える可能性がある」（法1条）

◆旧科学技術会議生命倫理委員会クローン小委員会報告書の掲げる

禁止の根拠――人間の育種や手段化につながる，個人の尊重・尊厳

に反する，無性生殖，家族秩序の混乱，安全性

◆町野「人為的に特定の個人と遺伝的形質が同一の人を作り出す行

為は，･･･両者の個人のもつ尊厳を侵害する行為である。」【保護法益

は個人の尊厳】

◆辰井「生命科学技術の展開と啓示的規制」 （法時73-10） ――クロー

ン人間にまつわるイメージの不気味さ，不安感が動機の立法に，人間

の尊厳という法益の観点からの説明を付けることには問題がある。
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法原則と倫理原則の交錯

【ブラジルの臓器移植法における死体臓器の摘出要件の変遷】

1992年法（脳死は人の死）：本人の生前の意思表示／遺族の承諾
1997年法：本人の反対意思表示がない限り臓器の摘出可（しかし，医
師は，遺族の承諾がない場合には死体臓器摘出に消極的）

2000年暫定令，2001年臓器移植法――死体臓器の摘出には遺族の
承諾が必要とされた。

◆サン・パウロ大学医学部附属総合病院に併設された同州臓器連絡・
収得・分配センター所長ルイス・アウグスト・ペレイラ氏の言葉（2002
年6月）「確かに臓器移植法は成立したが，法律によって移植の現
場は何も変化していない。遺族の承諾がなければ，摘出につながら

ないし，医者は法律の前に医療倫理をまず考える。」

（玉川淳「ブラジルの臓器移植法令」（三重大学法経論叢掲載予定））
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法原則と倫理原則の交錯

【インフォームド・コンセント（医療の場合）の成立の要件】

①患者の同意能力の存在

②医療従事者による説明

③患者の理解

④患者の任意の意思決定による同意

③の患者の理解は，法的には，患者が理解できるよ

うな説明を医療従事者がすることで足りる。しかし，

倫理的には患者が現実に理解していることが望まし

い。
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法原則と倫理原則の交錯

【インフォームド・コンセントの成立の要件】

◆イベントとしてのインフォームド・コンセント

身体的侵襲が大きい医療行為・それ以外の点で患者に対す

る影響が大きい医療行為がなされる前の説明と同意

法的要件が念頭に置くもの
↑

↓

◆プロセスとしてのインフォームド・コンセント

医療従事者と患者の対話の中で，医療従事者と患者のパー

トナーシップの中で行われる医療を確保するために必要とされ

るもの

倫理的にはこちらが望ましい
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法原則と倫理原則の交錯
【遺伝学的検査によって判明した血族への遺伝疾患の危険の開示】
遺伝学では，“真の患者”とは遺伝的素因を有する家族全体を意味す
るだろう。家族の構成員はお互いに遺伝的情報を共有する道徳的
義務(moral obligation)を有する。･･･遺伝的リスクがわかった場合，
患者や患児の両親は，広く親族にその情報を伝える倫理的義務
(ethical duty)を有している。･･･
親族に診断や発症前換査の結果を知らせるのは当事者の道徳的義
務である。それによって，親族は自分が検査を受けるべきかどうか
選択することができる。親族が遺伝学的検査を行うことができるよう
に，血液，唾液，その他の検体を提供するのも当事者の道徳的義務
である。（Werts, Fletcher & Berg, Review of Ethical Issues in Medical Genetics, 8.2.2, 
2001 （後藤雄一訳を一部改変））

［しかし，この義務に違反した当事者が法的責任を追及されること
はない］
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法原則と倫理原則の交錯【Nature, 431:885 (Oct. 21, 2004)】

2004.10.12-13. 合衆国 National Academies が設置したCommittee 
on Guidelines for Human Embryonic Stem Cell Research が公開
ワークショップを開催した。この委員会はヒトES細胞研究倫理指
針の策定し，指針は来年2月に公表の予定。
「ブッシュ大統領は2001年8月9日より後に樹立されたヒトES細胞研
究への研究資金交付を禁じたため，通常の生命科学研究を規制
する国立保健研究所（NIH）はES細胞研究には関わらず，また，
臨床段階ではないので食品医薬品局も関与しない。That leaves a 
hole for scientists, who are not sure what the law permits them to 
do･･･.」（そのため，NASが指針の策定を計画）
「Its recommendations will not be law･･･」

HP of NAS: In the absence of federal regulation, a committee will 
develop voluntary guidelines･･･.
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生命科学・先端医療技術に関する政府指針

◆大学等における遺伝子治療臨床研究に関するガイドライン（文
部省，1994.6.9，同年，別に厚生省・指針。その後，遺伝子治
療臨床研究に関する指針，両省，2002.3.27）

◆遺伝子解析研究に付随する倫理問題等に対応するための指
針（いわゆる「ミレニアム指針」，厚生省，2000.4.28，2001.4.1
廃止）

◆ヒトゲノム・遺伝子解析研究指針（いわゆる「遺伝子解析研究
三省指針」，文科省・厚労省・経産省,2001.3.29）

◆ES細胞指針（文科省，2001.9.25）
◆特定胚指針（文科省，2001.12.5）
◆疫学研究倫理指針（文科省・厚労省，2002.6.17）
◆臨床研究倫理指針（厚労省，2003.7.30）
◇ヒト幹細胞臨床研究指針（厚労省，策定中）
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生命倫理に関する政府指針

◆特定胚指針以外は行政指導に過ぎない。

◆その遵守が政府関係の研究費の交付によって確保さ

れているとすれば，その点では，合衆国のヒトを対象と

する研究に適用される規則と同じ。

◆研究者の中には，法律による規制に反対しても，指針

による規制は受け入れるという姿勢が見られる（強制

性・柔軟性）。
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政府指針と法律の関係（個人情報保護法関係）

◆個人情報保護法（正式には，「個人情報の保護に関する法
律」）が2003年5月23日に成立し，同5月30日に公布され
た。そのうち，基本法としての規定を定める第1～3章は
直ちに施行され，具体的な義務や罰則などを定める第4～
6章は2005年4月1日に施行される。同様に

◆国の行政機関については「行政機関の保有する個人情報の
保護に関する法律」が制定され（2005年4月1日施行），

◆独立行政法人等については「独立行政法人等の保有する個
人情報の保護に関する法律」が制定された（2005年4月1
日施行）。

※地方公共団体については各地の個人情報保護条例が規定し

ている。
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政府指針と法律の関係（個人情報保護法関係）

【医療】

厚生労働省医政局「医療機関等における個人情報保護のあり方に
関する検討会」（平成16年6月23日～）

【医学】

文部科学省 科学技術・学術審議会 生命倫理・安全部会「ライフサ

イエンス研究におけるヒト遺伝情報の取扱い等に関する小委員
会」（2004年7月1日～，第3回から合同開催）

厚生労働省 厚生科学審議会 科学技術部会「医学研究における個
人情報の取扱いの在り方に関する専門委員会」（平成16年7月14
日～，第2回から合同開催）

産業構造審議会 化学・バイオ部会「個人遺伝情報保護小委員会」
（平成16年6月25日～，第2回から合同開催）
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政府指針と法律の関係（個人情報保護法関係）

【医療】

「医療・介護関係事業者における個人情報の適切な取扱いのため
のガイドライン（案）」（平成16年10月29日，ご意見募集は11月30
日まで）

【医学】

「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」の見直しについて
（案）（平成16年10月22日，ご意見募集11月19日まで）

「遺伝子治療臨床研究に関する指針」の見直しについて（案）

「疫学研究に関する倫理指針」の見直しについて（案）

「臨床研究に関する倫理指針」の見直しについて（案） （以上3件に
ついては，平成16年10月29日，ご意見募集11月19日まで）
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政府指針と法律の関係（個人情報保護法関係）

【基本的なスタンス】

個人情報保護法上規定されている要件は，それと整合

性を図るかたちで指針に収める。

一部，死者の個人情報に対する安全管理措置など，そ

れを超える保護を講じるところがある。

［やはり，法律は最低限守られるべき原則を規定するも

のといえようか。］
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生命倫理関係の政府指針

アメリカで，生命倫理関係の規則，指針が出される場合，それに大
部の報告書が添えられていることが多い。それらの報告書には，
当該分野の専門家がかなりの時間と労力をかけて行った資料
収集と多方面の識者からの意見聴取の成果が収められている。
そのような報告書を研究材料として用い，重宝したわが国の研
究者も少なくないと思われる。また，委員会での検討においても，
アメリカでは，口頭での発言の時間が限られている場合に，発
言者が資料に基づく詳細な意見書を提出し，それが記録に含め
られることが少なくない。

わが国では，委員会等を構成する委員の発言は，各自の専門分
野における学識や経験に基づいてはいるが，組織的な準備によ
るものでないことが多く，包括性・多面性に欠けることが少なくな
い。また，委員の選任における透明性の欠如が指摘されている。
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基本法――生命倫理基本法

◆指針の根拠法として基本法を設けようとする動き――位田座

長代理「生命倫理基本法を設けその上で指針を作ることを考

えて欲しい」（平成16年11月2日医学研究と個人情報の取扱い

等に関する三省委員会）

※基本法――国政の重要分野について，国の政策，制度等の

基本方針を明示する法律。プログラム規定（個人に対して裁

判上の救済を受ける具体的権利を付与するものでなく，国に

対してその実現に努めるべき政治的・道義的目標と指針を示

すもの）で構成されるものが多い（有斐閣・法律用語辞典）。わ

が国では，食品安全基本法など34の基本法が制定されている。
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残された問題――生殖補助医療技術

2000.12.旧厚生省厚生科学審議会先端医療技術評価部会生殖補
助医療技術に関する専門委員会（設置は1998.10.）「精子・卵子・
胚の提供等による生殖補助医療のあり方についての報告書」

2003.4.厚生労働省厚生科学審議会生殖補助医療部会（専門委報
告の内容に基づく制度整備の具体化のための検討を行うことを
目的に2001.7.設置）「精子・卵子・胚の提供等による生殖補助医
療制度の整備に関する報告書」

2003.7.22.法務省法制審議会生殖補助医療関連親子法制部会
（2001.4～）「精子・卵子・胚の提供等による生殖補助医療により
出生した子の親子関係に関する民法の特例に関する要綱中間
試案」
◆兄弟姉妹等の近親者からの配偶子提供
◆出自を知る権利
◆代理懐胎の許容性
◆多胎減数術
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残された問題――ヒト胚研究のあり方

◆総合科学技術会議・生命倫理専門調査会

第1回（平成13年4月6日）～第38回（平成16年 7月13日）［当初は
ES細胞指針や特定胚指針の検討］

総合科学技術会議「ヒト胚の取扱いに関する基本的考え方」（平
成16年7月23日）

Therapeutic cloning――人クローン胚の研究目的の作成・利用
を限定的に容認

研究目的でのヒト胚の作成――生殖補助医療研究での作成・

利用及び生殖補助医療の際に生じる余剰胚からのヒトＥＳ細

胞の樹立の際の利用に限定して，ヒト受精胚の研究目的での

作成・利用の容認
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残された問題――生命科学研究における被験者保護

◆法律――光石忠敬・橳島次郎・栗原千絵子「研究対
象者保護法要綱試案」（臨床評価30巻2･3号, 2003）
◆指針 ＋ 生命倫理基本法
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透明性・多様性・国際性

◆透明性・公正性――［ヒト胚研究のあり方に関する議論］議

論における透明性・公正性の確保，加えて，実質的な議論

の積み重ねを踏まえた政策決定

▼委員選任の透明性・公正性

▼議論の透明性・公正性（事務局・委員）

▼委員長の責任，委員の責任

◆多様性――多様な考えがある問題については，多様な取組み

があってもよいのではないか。

◆国際性――［渡航移植・臨床研究］海外に依存した医療・研

究に問題はないのか。
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