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クロロキン訴訟 
◆原告は，腎疾患，てんかん，エリテマトーデス，関節リウマチの治療の

ためにクロロキン製剤（レゾヒン１，レゾヒン２，エレストロール，キニロン，キドラ，ＣＱＣ

）のいずれかを，1959（昭34）年から1975（昭50）年にかけて服用し，その

副作用によりクロロキン網膜症に罹患した患者及びその家族である。

不法行為による損害賠償と国家賠償を請求した。 

◆被告は，クロロキン製剤を輸入・製造販売した製薬会社，国，投与・処

方した医師・医療機関。 

◆東京地裁昭和57年2月1日判決：製薬会社，国，医師・医療機関敗訴。 

◆東京高裁昭和63年3月11日判決：製薬会社と医師・医療機関の一部

は敗訴， ［行政機関としての］国と医師・医療機関の一部は勝訴 

◆最高裁平成7年6月23日判決：上告棄却。 
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被告国の責任の根拠 
◆厚生大臣がクロロキン製剤について製造の承認等（日本薬局方への

収載や製造の許可を含む）をした違法及びクロロキン網膜症の発生を

防止するために適切な措置（日本薬局方からの削除や製造の承認の

取消しなど）を採らなかった違法を主張して，国家賠償法１条１項に基

づいて損害賠償を請求した。 

◆国家賠償法１条 

「国……の公権力の行使に当る公務員が，その職務を行うについて，故

意又は過失によって違法に他人に損害を加えたときは，国……が，こ

れを賠償する責に任ずる。」 
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クロロキン 
◆1934年，クロロキンがドイツ・バイエル社が合成に成功 

  クロロキン製剤――当初，マラリヤに対する治療薬として開発，後にエリ

テマトーデス・関節リウマチの治療にも使用。 

◆1955年，リン酸クロロキンがわが国において国民医薬品集に収載，販売開

始，マラリヤ，エリテマトーデス，関節リウマチ（1958年～），慢性腎炎，ネ

フローゼ等の腎疾患（1958年～），てんかん（1961～）の治療に使用。 

◆1960年キドラ（オロチン酸クロロキン錠）――慢性腎炎を効能として製造許

可（旧薬事法）。 1961年，リン酸クロロキン――日本薬局方に収載。 

◆1961～1964年，キドラ――慢性腎炎に加えて，妊娠腎，リウマチ性関節炎

，エリテマトーデス，てんかん等の効能追加が承認される。 

◆1962年，ＣＱＣ（コンドロイチン硫酸クロロキン錠）――腎炎，ネフローゼ，関

節リウマチを効能として承認。 
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クロロキン網膜症 
◆1959（昭34）年，ホッブスらの論文により初めて報告される。 
◆1962（昭37）年，わが国において初めてのクロロキン網膜症の症例報告。 
◆～1965年――主要な外国文献の紹介とともにクロロキン網膜症に関

する論文の発表や症例の報告がされたが，これらの論文や報告の多

くは，クロロキン製剤を長期連用した場合にまれにではあるが不可逆

性の網膜障害が生ずるとして，クロロキン網膜症の発症の危険性を

警告し，早期発見のための定期的な眼科的検査の必要性を指摘する

内容のものであり，クロロキン製剤の有用性を否定するものではな

かった。我が国におけるクロロキン網膜症の症例報告は，1962（昭
37）年に１件，1963（昭38）年に４件，1964（昭39）年に２件，1965（昭
40）年に９件，1966（昭41）年に８件であった。 
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クロロキン網膜症とクロロキンの有用性 

◆エリテマトーデス・関節リウマチ――網膜症が知られて後も英米の

薬局方にも治療薬として収載され，国際的に有用性は承認される。 

◆腎疾患・てんかん――1976（昭51）年に，再評価の結果，有用性が

否定された。しかし，それまでは，クロロキン製剤は，相当数の治験

成績報告や論文によって，腎疾患の重要な指標である蛋白尿の改

善の効果及び抗てんかん薬の治療効果を高める補助薬剤としての

有効性が認められ，臨床の現場においては，副作用であるクロロ

キン網膜症を考慮してもなお有用性を肯定し得るものとして，使用

が是認されていた。 
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クロロキン網膜症：厚生省の措置 

◆1967（昭42）年，クロロキン製剤を劇薬指定，要指示医薬品指定。 

◆1969（昭44）年，クロロキン製剤について，（１）連用により網膜障害

等の眼障害が現れることがあるので，観察を十分に行い，異常が

認められた場合には投与を中止すること，（２）既に網膜障害のある

患者に対しては投与しないこと等の使用上の注意事項を定め，各

都道府県知事に対し，医薬品製造業者等を指導して右注意事項の

周知徹底を図るよう通知した。右通知に基づき医薬品製造業者等

に対する行政指導が行われた結果，右注意事項は，クロロキン製

剤の添付文書等に記載されるようになった。 
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クロロキン製剤の再評価 

◆1971（昭46）年12月～，サリドマイド事件を契機として，日本薬局方

に収載されている医薬品を含むすべての医薬品（昭和42年10月以

降に製造の承認を受けた新医薬品を除く。）について，その有効性

及び安全性の再評価の作業を開始。 

◆1972（昭47）年～，クロロキン製剤について再評価の作業が行われ，

1976（昭51）年７月に結果公表――マラリア，関節リウマチ，エリテ

マトーデスについては有効性，有用性が認められた。腎疾患につい

ては有効性が認められるものの，有効性と副作用を対比したとき副

作用が上回る場合があるので有用性が認められないとされ，てん

かんについては有効と判定する根拠がないとされた。 
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医薬品等の製造承認（昭和54年改正前薬事法） 
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医薬品等の製造承認（昭和54年改正後薬事法） 



最高裁平成7年6月23日判決 
◆薬事法が医薬品の製造，販売等について各種の規制を設けている

のは，……医薬品の安全性を確保し，不良医薬品による国民の生

命，健康に対する侵害を防止するためである。 

◆ところで，医薬品は，人体にとって本来異物であり，治療上の効能，

効果とともに何らかの有害な副作用の生ずることを避け難いもので

あるから，副作用の点を考慮せずにその有用性を判断することはで

きず，治療上の効能，効果と副作用の両者を考慮した上で，その有

用性が肯定される場合に初めて医薬品としての使用が認められるべ

きものである。 
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最高裁平成7年6月23日判決 

◆すなわち，医薬品の製造の承認は，用法，用量，効能，効果等を審査

して行われるが（薬事法14条１項），用法，用量の審査に当たっては，治

療上の効能，効果とともに，当該用法，用量における副作用の発生とそ

の危険性についても審査し判断しなければならないこととなる。このよう

に，薬事法の前記の各規制は，医薬品の品質面における安全性のみ

ならず，副作用を含めた安全性の確保を目的とするものと解されるので

ある。 
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最高裁平成7年6月23日判決：製造承認等の違法 

◆薬事法の目的に照らせば，厚生大臣は，特定の医薬品を日本薬局方

に収載し，又はその製造の承認するに当たって，当該医薬品の副作用

を含めた安全性についても審査する権限を有するものであり，その時点

における医学的，薬学的知見を前提として，当該医薬品の治療上の効

能，効果と副作用とを比較考量し，それが医薬品としての有用性を有す

るか否かを評価して，日本薬局方への収載又は製造承認の可否を判

断すべきものと解される。したがって，厚生大臣が特定の医薬品を日本

薬局方に収載し，又はその製造の承認をした場合において，その時点

における医学的，薬学的知見の下で，当該医薬品がその副作用を考慮

してもなお有用性を肯定し得るときは，厚生大臣の薬局方収載等の行

為は，国家賠償法１条１項の適用上違法の評価を受けることはない（旧

薬事法における製造の許可も同じ）。 
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最高裁平成7年6月23日判決：製造承認等の違法 

◆これを本件についてみると，前記の事実関係によれば，厚生大臣がク

ロロキン製剤について前記一３記載の各行為をした昭和35年から昭和

39年までの間においては，その副作用であるクロロキン網膜症に関す

る報告が内外の文献に現れ始めたばかりであって，報告内容も長期連

用の場合のクロロキン網膜症の発症の危険性及び早期発見のための

眼科的検査の必要性を指摘するにとどまり，クロロキン製剤の有用性を

否定するものではなく，この間に我が国で報告された症例は合計７件で

あったというのであるから，これらの文献や症例報告に基づく当時の医

学的，薬学的知見の下においては，厚生大臣が，腎疾患及びてんかん

を含めた前記各疾患に対するクロロキン製剤の有用性を肯定し得るも

のとして行った前記各行為に違法はないというべきである。 
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最高裁平成7年6月23日判決：権限の不行使 

◆日本薬局方に収載され，又は製造の承認がされた医薬品が，その効

能，効果を著しく上回る有害な副作用を有することが後に判明し，医薬

品としての有用性がないと認められるに至った場合には，厚生大臣は，

当該医薬品を日本薬局方から削除し，又はその製造の承認を取り消す

ことができると解するのが相当である。 

◆副作用を含めた当該医薬品に関するその時点における医学的，薬学

的知見の下において，前記のような薬事法の目的及び厚生大臣に付与

された権限の性質等に照らし，右権限の不行使がその許容される限度

を逸脱して著しく合理性を欠くと認められるときは，その不行使は，副作

用による被害を受けた者との関係において国家賠償法１条１項の適用

上違法となる。 
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最高裁平成7年6月23日判決：権限の不行使 

◆本件についてみると，「当時のクロロキン網膜症に関する医学的，

薬学的知見の下では，クロロキン製剤の有用性が否定されるまでに

は至っていなかったものということができる。したがって，クロロキン

製剤について，厚生大臣が日本薬局方からの削除や製造の承認の

取消しの措置を採らなかったことが著しく合理性を欠くものとはいえ

ない。」 
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最高裁平成7年6月23日判決：権限の不行使 

◆また，劇薬・要指示医薬品指定や使用上の注意事項等に関する行

政指導などは，「必ずしも十分なものとは言い難い。しかし，医薬品

の安全性の確保及び副作用による被害の防止については，当該医

薬品を製造，販売する者が第一次的な義務を負うものであり，また，

当該医薬品を使用する医師の適切な配慮により副作用による被害

の防止が図られることを考慮すると，当時の医学的，薬学的知見の

下では，厚生大臣が採った前記各措置は，その目的及び手段にお

いて，一応の合理性を有するものと評価することができる。」 
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最高裁判決に対する疑問：網膜症に関する報告 

【東京地裁昭和57年２月１日判決】 

◆米国では「クロロキンがマラリアの抑制又は治療に用いられる量以上

に長期大量に使用されることにより眼に対する副作用が起きることは，

既に1948（昭和23）年の段階で知られていた。」 

◆「1959（昭和34）年になって，クロロキン服用者に非可逆性の網膜障害

が発症した旨の，あるいは非可逆性を示唆する網膜変性が予見される

旨の各報告がなされ，かつ，クロロキン治療を受けた患者に現われた

網膜症がクロロキン化合物によって惹起されたと結論づけた論文がラ

ンセット誌上に発表された。右ホッブスらの論文は，クロロキンと網膜症

との間の因果関係を初めて認めたものであることは明らかである。」 
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最高裁判決に対する疑問：腎疾患に対する有用性 
【東京地裁昭和57年２月１日判決】 

◆「クロロキン製剤が腎炎に対しても効果があるとして販売され，臨床上腎炎

治療薬として使用されたのは我国のみである。」 

◆昭和33年6月辻を中心とする神戸医科大学第二内科が我国で初めてクロロ

キンの腎炎に対する奏効性を提唱して以降，「クロロキン製剤が腎炎に効果

がある旨の治験報告等が多数発表されるかたわら，他方では，昭和36，7年ご

ろからこれに対し批判的な意見や，反対に無効という意見等が述べられてい

ることも無視することができない」という状況であったが，一方で「このころ既に

腎炎を適応とするレゾヒン，キドラ及びキロニンが国内で販売されていた。」 

【東京高裁昭和63年３月11日判決】 

◆最高裁判決と同旨 
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最高裁判決に対する疑問：権限不行使 
【東京地裁昭和57年２月１日判決】 

◆豊田勤治薬務局製薬課長（昭和39年８月～昭和42年９月）は，昭和39年９月

ころ以降リウマチの治療のためレゾヒンを買薬し服用していたところ，昭和40
年４月ごろ医薬品安全性委員会の委員長である福地信一郎から同年３月に

開催された日本リウマチ学会で不可逆性のク網膜症の症例報告があつたとし

て，その報告の抄録を受取つたので，自分の視力が同年１月ごろから急に衰

えたのもレゾヒンのせいかも知れないと思い，その服用を止めた……。 

【東京高裁昭和63年３月11日判決】 

◆昭和42年３月17日に劇薬，要指示薬指定の措置を採り，同年７月21日

開催の安全性委員会懇談会で，網膜障害が起こる可能性について能書の

注意事項として記載を求める発言を製薬会社側にしていることについて

それ相応の評価がなされるべきであろう。 
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イレッサ東京訴訟 
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イレッサ訴訟 
◆被告会社が厚生労働大臣の輸入承認（平成14年７月）を得て輸

入販売した抗がん剤「イレッサ」を服用後，間質性肺炎を発症し

て死亡した末期の肺がん患者らの遺族である原告らが，イレッサ

には添付文書における副作用の記載が不適切であるなど製造

物責任法２条２項に規定する欠陥があり，そのために上記患者

らは死亡したものであるなどとして，被告会社に対し，製造物責

任法３条に基づく損害賠償を求めるとともに，適切な規制権限の

行使を怠ったとして国家賠償を求めた。 

◆東京地裁判決――原告は国及び被告会社に勝訴。 

◆東京高裁判決――原告は敗訴。 

◆最高裁判決――上告棄却（原告敗訴）。 



被告アストラゼネカ(株)の主要な責任の根拠 
◆製造物責任――製造物責任法３条 
「製造業者等［製造物を業として製造，加工又は輸入した者等］は，

その製造，加工，輸入……した製造物であって，その引き渡した

ものの欠陥により他人の生命，身体又は財産を侵害したときは，

これによって生じた損害を賠償する責めに任ずる。……」 
◆不法行為責任――民法709条 
「故意又は過失によって他人の権利又は法律上保護される利益を

侵害した者は，これによって生じた損害を賠償する責任を負う。」 
同711条「他人の生命を侵害した者は，被害者の父母，配偶者及び

子に対しては，その財産権が侵害されなかった場合においても，

損害の賠償をしなければならない。」 



製造物責任法における欠陥 
◆製造物責任法２条２項  「この法律において『欠陥』とは，当該

製造物の特性，その通常予見される使用形態，その製造業者

等が当該製造物を引き渡した時期その他の当該製造物に係

る事情を考慮して，当該製造物が通常有すべき安全性を欠い

ていることをいう。」 

 ◆設計上の欠陥 

 ◆指示・警告上の欠陥 

 ◆広告宣伝上の欠陥 

 ◆販売上の指示に関する欠陥 



設計上の欠陥 
◆「医薬品の特性にかんがみれば，当該医薬品に副作用があるこ

とをもって直ちに設計上の欠陥があるとはいえず，副作用による

有害性が著しく，その医薬品の有効性を考慮してもなお使用価値

を有しないと認められる場合に，当該医薬品について設計上の

欠陥が認められるものというべきである．」（東京Ⅲ-164～165） 

◆ASCOの2009年ガイドラインなどに照らして，「イレッサの有効性

及び副作用に係る事実を総合すると，現在の知見において，イ

レッサの副作用による有害性が著しく，その有効性を考慮しても

なお使用価値がないものとは認められず，イレッサに設計上の欠

陥があるものとはいえない」（同165～167） 



指示・警告上の欠陥 
◆医薬品は，「設計上の欠陥を有するとは認められない場合にも，個別

の患者がその副作用による被害を受けることを防止するため，なお適

切な指示・警告を必要とし，これを欠く場合には，指示・警告上の欠陥

を有するものと認められる．」（東京Ⅲ-168） 
◆イレッサによる間質性肺炎の副作用は，承認用量の投与によっても，

他の抗がん剤と同程度の頻度や重篤度で発症し得るものであって，

致死的なものとなる可能性のあるものであると判断するのが相当で

あったし，被告会社もその認識を持っていた． 

◆本件添付文書第１版の記載では，イレッサを使用する医師等に対す

る間質性肺炎の副作用に係る安全性確保のための情報提供として

不十分なものであったと認められ，特段の事情も認められないから，

イレッサには指示・警告上の欠陥があり，製造物責任法２条２項にい

う「通常有すべき安全性を欠いている」状態にあった．（Ⅲ-169） 



添付文書第１版２頁（部分） 



添付文書第３版 



被告国の主要な責任の根拠 

◆輸入承認の違法性 

◆行政指導権限（規制権限）不行使の違法性 
 

◆国家賠償法１条 

「国……の公権力の行使に当る公務員が，その職務を行

うについて，故意又は過失によって違法に他人に損害

を加えたときは，国又は公共団体が，これを賠償する責

に任ずる。」 



被告国と主要な責任の根拠 
◆薬事法14条（当時．輸入販売については23条が14条を準用していた） 

１  厚生労働大臣は，医薬品［等］につき，これを製造しようとする者か

ら申請があったときは，品目ごとにその製造についての承認を与え

る。  

２  前項の承認は，申請に係る医薬品［等］の名称，成分，分量，構造，

用法，用量，使用方法，効能，効果，性能，副作用等を審査して行

うものとし，次の各号のいずれかに該当するときは，その承認は，

与えない。  

 一 申請に係る医薬品［等］が，その申請に係る効能，効果又は性能

を有すると認められないとき。 

 二 申請に係る医薬品［等］が，その効能，効果又は性能に比して著

しく有害な作用を有することにより，医薬品［等］として使用価値がな

いと認められるとき。［以下略］ 



国の責任：輸入承認（東京Ⅲ-1～2） 

「厚生労働大臣は，医薬品の輸入承認をするに当たって，その時
点における医学的，薬学的知見を前提として，申請に係る医薬品
の用法，用量，使用方法を前提として，当該医薬品の治療上の効
能，効果と副作用とを比較考量し，それが医薬品としての有用性を
有するか否かを評価して，輸入承認の可否を判断すべきものと解
される． 
そして，厚生労働大臣は，薬事法14条１項に基づく承認権限を行

使し得る要件に欠けていた場合……には，当該医薬品の有用性を
肯定することができないため，申請に係る医薬品を承認してはなら
ない法的義務を負うものと解される．また，［医薬品の品質，有効性
及び安全性の確保のために必要な規制を行うという］薬事法の目
的に照らせば，このような法的義務は，当該医薬品を使用する可
能性がある個々の国民に対して負担するものと解される．」 



国の責任：輸入承認（東京Ⅲ-2） 

「厚生労働大臣が特定の医薬品の輸入承認をした場合において，

その時点における医学的，薬学的知見の下で，当該医薬品がその

副作用を考慮してもなお有用性を肯定し得るときは，厚生労働大臣

の輸入承認の行為は，国賠法１条１項の適用上違法の評価を受け

ることはないというべきであり（クロロキン最高裁判決参照），逆に

……，当該医薬品が申請に係る効能，効果を有すると認められず，

又は，申請に係る効能，効果に比して著しい有害作用があるため

使用価値がないと認められる場合には，厚生労働大臣の輸入承認

の行為は，国賠法１条１項の適用上違法の評価を受けるものという

べきである．」 



国の責任：輸入承認（東京Ⅲ-138） 

「イレッサは，承認当時，『手術不能又は再発非小細胞肺がん』に

ついて有用性があったものと認められる．すなわち，『手術不能又

は再発非小細胞肺がん』について効能，効果を有すると認められ，

その効能，効果に比して著しく有害な作用を有することにより医薬

品として使用価値がないとは認められなかったものということがで

きる．」 

「よって，厚生労働大臣によるイレッサの承認が国賠法の適用上

違法であったということはできない．」 



国の責任：権限不行使（東京Ⅲ-4～5） 
「厚生労働大臣は，医薬品による被害の発生を防止するため，

……薬事法上の諸権限を前提とし若しくは薬務行政に関する一般

的責務に基づいて医薬品製造業者等に対して指導勧告等の行政

指導を行うことができるものと解される．」 

厚生労働大臣の権限行使についての，その時点における医学的，

薬学的知見の下における専門的・裁量的判断によらざるを得ないと

いう性質・特質に照らすと，「医薬品の副作用による被害が発生した

場合……，上記権限の不行使がその許容される限度を逸脱して著

しく合理性を欠くと認められるときは，その不行使は，副作用による

被害を受けた者との関係において［国賠法１条１項］の適用上違法

となるものと解するのが相当である（クロロキン最高裁判決参照）．」 



「被告国は，イレッサによる間質性肺炎の副作用について，その輸入承認前の

時点において，他の抗がん剤と同程度の頻度や重篤度で発症し，致死的となる

可能性のあるものであると認識・判断していたこと，また，……厚生労働大臣は，

医薬品の輸入を承認するに当たり，原則として，その添付文書に当該医薬品の

副作用等その安全性を確保するために必要な使用上の注意事項の記載がされ

ているか否かを審査し，安全性確保のために必要な記載が欠けていれば，これを

記載するよう行政指導をする権限を行使すべき責務があり，他の時期，態様等の

相当な措置を考慮することができるとして，添付文書に対する行政指導を怠るこ

とは許されないことにかんがみると，……本件添付文書第１版の記載では，イレッ

サを使用する医師等に対する間質性肺炎の副作用に係る安全性確保のための

情報提供として不十分なものであったから，厚生労働大臣は，イレッサの輸入を

承認するに当たり，被告会社に対し，［イレッサによる間質性肺炎を『警告』欄に記

載するか，それを『重要な基本的注意』欄又は『重大な副作用』欄に，他よりも前

に，かつ致死的なものとなる可能性があることを記載するよう］指導すべくその権

限を行使すべきであったのであり，」当該権限の不行使は，イレッサの投与を受け

る患者との関係において，国賠法の適用上の違法がある．（東京Ⅲ-154） 



東京高裁平成23年11月15日判決：設計上の欠陥 

◆特定の疾病又は症状に著効のある医薬品には副作用が生じるの

が通例であるが，副作用の存在にもかかわらずその医薬品に有用

性を認めるかどうかは，当該疾病又は症状の生命・身体に対する有

害性の程度及びこれに対する医薬品の有効性の程度と副作用の内

容及び程度の相関関係で決まるものである。」 肺癌の治療困難性，

イレッサの腫瘍縮小効果や副作用の少なさ，間質性肺炎は，発症

率にバラつきはあるが，従来の抗癌剤や抗リウマチ薬の投与でも発

症する一般的な副作用であること，等の諸事実を総合すると，イレッ

サの投与による間質性肺炎の発症頻度が日本人に高いという副作

用の存在のゆえに，イレッサの有用性が否定されることはなく，した

がって，その副作用の存在のゆえにイレッサに設計上の欠陥がある

ということはできないものというべきである。 



東京高裁平成23年11月15日判決：指示・警告上の欠陥 

◆「間質性肺炎は従来の抗癌剤等による一般的な副作用であり，イ
レッサを処方するのは癌専門医又は肺癌に係る抗癌剤治療医で
あり，当該医師は，薬剤性間質性肺炎により致死的事態が生じ得
ることを認識していたものといえる。」 

◆本件添付文書第１版に警告欄がなかったり，間質性肺炎を「重大
な副作用」欄の１番目に掲げなかったことをもって，指示・警告上
の欠陥があったということはできない。 

◆原告らの被告国に対する損害賠償請求は，被告会社に製造物
責任又は不法行為責任があるとの主張を前提とし，被告国は適
切な規制権限を行使しないで輸入承認をし，その後も適切に規制
権限を行使しなかったために原告らが損害を被ったのであるから，
被告国は原告らに対し，国家賠償法１条１項に基づき損害賠償責
任を負うとするものであるが，前提事実が認められないのである
から，原告らの被告国に対する損害賠償請求は理由がない。 



最高裁平成25年4月12日判決 
◆医薬品は，人体にとって本来異物であるという性質上，何らかの

有害な副作用が生ずることを避け難い特性があるとされていると

ころであり，副作用の存在をもって直ちに製造物として欠陥があ

るということはできない。むしろ，その通常想定される使用形態か

らすれば，引渡し時点で予見し得る副作用について，製造物とし

ての使用のために必要な情報が適切に与えられることにより，通

常有すべき安全性が確保される関係にあるのであるから，この

ような副作用に係る情報が適切に与えられていないことを一つ

の要素として，当該医薬品に欠陥があると解すべき場合が生ず

る。 



最高裁平成25年4月12日判決 
◆医療用医薬品については，上記副作用に係る情報は添付文書

に適切に記載されているべきものといえるところ，上記添付文書

の記載が適切かどうかは，上記副作用の内容ないし程度（その

発現頻度を含む。），当該医療用医薬品の効能又は効果から通

常想定される処方者ないし使用者の知識及び能力，当該添付文

書における副作用に係る記載の形式ないし体裁等の諸般の事

情を総合考慮して，上記予見し得る副作用の危険性が上記処方

者等に十分明らかにされているといえるか否かという観点から判

断すべきものと解するのが相当である。 



最高裁平成25年4月12日判決 
◆本件輸入承認時点においては，イレッサには他の抗がん剤と同程度の

間質性肺炎の副作用が存在するにとどまるものと認識され，被告会社は，

この認識に基づき，本件添付文書第１版の記載をした。 

◆イレッサの通常想定される処方者ないし使用者は肺がんの治療を行う医

師であるところ，そのような医師は，一般に抗がん剤には間質性肺炎の副

作用が存在し，発症した場合には致死的となり得ることを認識していた。

そうであれば，上記医師が本件添付文書第１版の記載を閲読した場合に

は，イレッサには他の抗がん剤と同程度の間質性肺炎の副作用が存在し，

その適応を有する患者がその投与により間質性肺炎を発症した場合には

致死的となり得ることを認識するのに困難はなかった。上告棄却。 



二つの最高裁判決の評価 
◆クロロキン事件判決 ×？ 

 

◆イレッサ事件判決 ○？ 

 

時代の背景：医療水準，薬事法制，適応症の性格 
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