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先端医療と法一患者の権利一

小 野 秀 誠※

1　はじめに

H　生命科学の発展とその類型

皿　説明と同意に関する基準

W　むすび

1　はじめに

　1　先端医療・生命科学の発展と法・倫理

　（1）医療と法、広く生命倫理の問題の起源は古く、必ずしも現代に始まるわけ

ではない。医療技術や方法の制限は古くからみられ、たとえば、中世においては、

手術や解剖さえもが制限された時代があった。わがくににおいて、腋分けが医学

的に行われたのはようやく江戸時代の後半期（1771年、杉田玄白、1732－1817

年）であったD。ヨーロッパにおいても、人体構造を明らかにした近世解剖学の

祖A．ヴェサリウス（Vesahus，1514－64年〉の解剖書の出現は1543年に遡るに

すぎない。しかも、近時にいたるまで、堕胎、妊娠中絶（Schwa㎎erschaftsab－

bruch，一unterbrechu㎎，Abtreibu㎎）が、宗教的あるいは国家政策上、制限をう

けることは多かったのである。

　しかし、生命倫理（Ethnく）と法の論争をいちじるしく増大させたのは、現代

医学の発展を契機とする。1970年代から、体外受精が始まり（最初の試験管ベ

ビーは、イギリスで1978年、わがくにでも1983年に成功）、わがくにでも、1983

※　一橋大学大学院法学研究科教授
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1）解体新書は1774年、そのドイッ語原著とされるKu㎞us，AnatomischeTabeUen，
　　1722のオランダ語訳は、1741年であった。解体新書については、酒井シヅ・現代
　　語訳（1998年・講談社学術文庫）のほか、三枝博音編・日本科学古典全書・第8巻
　　（1948年。1978年復刻）、小川鼎三・解体新書：蘭学をおこした人々（1968年・中公

　　新書）を参照されたい。
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（2）一橋法学第2巻第3号2003年11月

年に日本産科婦人科学会は、体外受精や胚移植の利用を婚姻関係にある夫婦に限

り、また他の医療行為では妊娠できないときに限るものとした。その後も、先端

医療（Fortschrittmedizin）の発展により、多くの家族法上の問題が新たに生じ

るにいたっている。

　遺伝子治療は、さらに現代的な問題である。遺伝因子の存在そのものはメンデ

ルの法則（1865年、1900年に再認識された）に由来し、血友病やダウン症候群な

どの特定の遺伝病の存在はかなり早くから知られていた力抑、これに対処する方

法は自然的な方法である婚姻の回避ぐらいしかなく、人などの高等生物の遺伝子

を取り扱うことは、技術的にも不可能であった。もっとも、植物の品種改良は古

くから行われており、動物でも生命サイクルの短い細菌や昆虫などの変異や改良

は知られていた。しかし、直接的な操作は、遺伝子の2重らせん構造の発見以後

のことであり、その場合でも、発見そのものは、すでに1952年に行われたが（ワ

トソン・クリックのモデル、公表は1953年〉、積極的な改良や治療は、1970年代

に制限酵素の発見を契機として、異種生物間の遺伝子組換えや遺伝子工学の技術

が確立して以来のことである。

　また、医学や人類学的方法による親子の確定や犯罪捜査は、指紋や血液鑑定以

来のものであるが、遺伝子技術の進歩は、これらにも応用の枠を広げつつある。

かつて、技術の進歩は、一方で、家父長的理念から子の福祉への転換とともに、

父の捜索の禁止や制限を破る一契機となり、認知（Anerkemung）の可能性を広

げたが、他方では、法による推定や外観を破る契機ともなっている（いわゆる外

観説と血縁説の対立）。

　（2）人に対する医療的補助の可能性については、古くから義手・義足や入れ歯

などの補助医療器具の発展があったが、基本的にはそれ自体が倫理問題を生じる

ことはなかった。もっとも、美容器具であるピアスの類となると、評価は若干異

2）たとえば、ヴィクトリア女王の家系において、男子に生じた血友病遺伝が著名であ
　　る。メンデルについては、ベーツソン・メンデル小伝（メンデル・雑種植物の研究

　　〔小泉丹訳・1928年〕所収）9頁以下参照。

　　なお、以下の解剖学の用語については、dtv－AtlasderAnatomle，Tafelnund
　Texte，Bde1－3，4．Aun．，1982－84．によるところが多い。とくに内臓や生殖補助に関

　　しては、Bd．2，S．2ff（InnereOrgane）IS270f£（Geschlechtsorgane），
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なる。それにより身体を傷つけることへの疑問がなかったわけではない。しかし、

補助医療器具に関しても、新たな問題が提起されたのは、臓器移植の実施の時期

からである。当初は臓器移植でも、家族法というより、単純に臓器が物権法の対

象となるか、あるいは他の動産と同列に扱いうるかという点が問題となった。

　わがくにでは、人由来物質について、古くは東大病院の輸血梅毒事件があり

（最判昭36・2・16民集15巻2号244頁〉、医師の問診が不十分であり、医師の注

意義務違反による過失を認めた原判決を肯定した3）。しかし、それ以上の進展は、

皮膚や網膜、その他臓器の移植が多数行われるようになってからのことである。

　（3）治療行為と民事責任との関係では、医療過誤が早くから問題となっている。

そして、医療の質をめぐっては、インフォームド・コンセントやセカンド・オピ

ニオンの許容、選択可能な複数の治療方法の開示、クオリティ・オブ・ライフの

享受が主張され、受容されつつある。

　また、堕胎、妊娠中絶と並んで古い問題でもある安楽死は、近時の延命治療、

生命維持装置の飛躍的な発展にともない新たな問題ともなっている。たんに積極

的に死亡にいたる方法を用いるだけではなく、機械的な延命方法を停止するだけ

でも安楽死が可能となったからである。わがくにでは、かねて森鴎外の高瀬舟

（1916年〉において、安楽死、自殺の需助がテーマとなっている。他方で、延命

3）　判決によれば、「医師が直接診察を受ける者の身体自体から知覚し得る以外の症状

　　その他判断の資料となるべき事項は、その正確性からいって、血清反応検査、視診、

　触診、聴診などに対し従属的であるにもせよ、問診によるより外ない場合もあるの
　であるから、原判決が本件において、たとい給血者が、信頼するに足る血清反応陰
　性の検査証明書を持参し、健康診断及び血液検査を経たことを証する血液斡旋所の

　会員証を所持する場合であっても、これらによって直ちに輸血による梅毒感染の危

　険なしと即断することができず、また陰性又は潜伏期間中の梅毒につき、現在、確
　定的な診断を下すに足る利用可能な科学的方法がないとされている以上、たとい従
　属的であるにもせよ、梅毒感染の危険の有無について最もよく了知している給血者
　　自身に対し、梅毒感染の危険の有無を推知するに足る事項を診問し、その危険を確

　かめた上、事情の許すかぎり（本件の場合は、一刻を争うほど緊急の必要に迫られ
　てはいなかった）そのような危険がないと認められる給血者から輸血すべきであり、

　それが医師としての当然の注意義務であるとした判断は、その確定した事実関係の
　下において正当といわなければならない」。

　　この判決において、利用される血液の質について、医師の高い注意義務を認めた
　　ことは、人由来物質の扱いに関し意義がある。ただし、信頼されるべき医療機関で

　あれば相互の検査結果が尊重されるが、そのことは、濫検査や濫診療を防ぐことに
　なろう。
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治療は、心臓死と脳死のそごという新たな論点を生み出した。

　（4）薬の副作用は古くからの問題であるが（ペニシリン・ショック、サリドマ

イドによる先天異常、クロロキンによる視覚障害、キノホルムによるスモン、コ

ラルジルによるリン脂質脂肪肝など〉、薬害防止にとって薬事法は必ずしも十分

なものではなかった。薬事法は、医薬品、その製造・販売を規制しているものの、

その目的は医薬品の供給確保を主としていたにすぎなかったからである。ほかに、

薬と製造物責任との関係も、かつて問題とされたことがある。

　また、薬害とは異なるが、特異体質や、医療過誤と因果関係に関する著名な先

例として、東大病院ルンバール・ショック事件がある（最判昭50・10・24民集29

巻9号1417頁）41。

　2　生命科学技術の発展と法の整理

　近時の生命科学と医療の発展には、種々のものがある。比較的古いものをも含

めて列挙すると、6頁の図のようなものが従来から問題となっている。詳細につ

いては、H以下で検討する。おおむね、人と物の境界線上に属するものが論議を

呼んでおり、具体的に問題となりうるものの種類はますます増大しつつある。従

来「人」の領域に属していたものが、技術の進歩によって新たに取引や研究の対

象となることから、単純に「物」として扱われることの是非が問題となるのであ

る。いわば、従来「人」とされてきた領域への物性の圧迫、侵入と位置づけるこ

とができる。また、人の一部が物性を獲得するにいたり、商品化や研究の対象と

4）　「一　訴訟上の因果関係の立証は、一点の疑義も許されない自然科学的証明ではな

　　く、経験則に照らして全証拠を総合検討し、特定の事実が特定の結果発生を招来し

　　た関係を是認しうる高度の蓋然性を証明することであり、その判定は、通常人が疑

　　を差し挟まない程度に真実性の確信を持ちうるものであることを必要とし、かつ、
　　それで足りるものである」。「（1×2×3）〔省略〕、以上の事実関係を、因果関係に関す

　　る前記一に説示した見地にたって総合検討すると、他に特段の事情が認められない
　　かぎり、経験則上本件発作とその後の病変の原因は脳出血であり、これが本件ルン

　　バールに因って発生したものというべく、結局、上告人〔原告X〕の本件発作及び
　　その後の病変と本件ルンバールとの間に因果関係を肯定するのが相当である」（原

　　判決破殿差戻）。

　　近年、とくにこの10数年、多数の医療過誤訴訟があるが、いちいち立ち入りえな

　　い。本稿では、比較的古典的なものに若干言及するにとどめる。
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なることから、その母体であった成人自身の情報の管理や保護も問題となってい

る。

逆に、物性の拡大とは逆の現象もある。たとえば、ペットである動物の傷害・

殿損に対する慰謝料などは、いわば人性の「物」への侵入と位置づけることがで

きる・典型的な慰謝料は、みずからの傷害に対して、なんらの財産的な損害をこ

うむらない場合に求められる（711条）。自分以外の傷害では、近親者の死亡のさ

いに認められるだけである（712条）。しかし、これに準じて、愛情をもって飼育

した動物の殿損にさいしては、これに準じた慰謝料の請求が認められた例がある

（東京地判昭36・2　1下民12巻2号203頁）5）。もちろん、たんなる物には、財産

的価値の賠償はありえても、精神的損害の賠償である慰謝料の請求は認められな

いo

本稿は、これらの諸問題を位置づけ整理することのみを目的としており、多様

な問題を具体的に解決することを目的とするものではない。困難な問題が多く、

5）　この下級審裁判例では猫が殺害された場合に慰謝料請求が認められている。「民法

　710条は、他人の身体、自由または名誉を害した場合と財産権を害した場合とを問
　わず、損害賠償の責に任ずる者は、財産以外の損害に対しても賠償をすることを要
　する旨を規定し、財産権侵害の場合にも慰謝料の請求が許される旨を規定している・
　そして、財産権侵害の場合も多かれ少なかれ精神上の苦痛を伴うのは普通ではある
　が、精神上の苦痛を蒙った場合には常に慰謝料の請求が許されるものと解すべきで
　はない。それが徒に訴訟を繁くするばかりでなく、多くの場合は、財産上の損害が
　賠償されれば精神上の苦痛も慰謝されるから、財産上の損害賠償のほかに特に精神
　上の損害賠償を認める必要はないからである。しかし侵害された財産と被害者とが
　精神的に特殊なつながりがあって、通常財産上の価額の賠償だけでは、被害者の精
　神上の苦痛が慰謝されないと認められるような場合には、財産上の損害賠償とは別
　　に精神上の損害賠償が許されると解さねばならない。ことに家庭に飼われている猫

　のように、その財産的価値はいうにたりなくとも、飼育者との間に高度の愛情関係
　　を有することを普通とする愛がん用の動物の侵害に対しては、動物に対する財産上

　の価額の賠償だけでは、とうてい精神上の損害が償われない。もしこの場合に、精
　神上の損害賠償を否定するならば、その動物の財産的価値が絶無に等しいときは、

　たとえこれを長年愛撫飼育し、その間に高度の愛情関係があっても、被害者は裁判
　上何らの救済を得られないことになり、公平の観念に反する」として、犬の占有者

　であるY（被告）に、猫の所有者であるXら（原告）に対して、犬が猫をかみ殺し
　たことによって、Xらが精神上蒙った苦痛に対して慰謝料の支払義務を肯定した。
　ただし、具体的な額は、X夫婦に対して各1万円を慰謝料額としたものにすぎない。
　　他方、近時の近隣紛争の増大により、ペットの飼い方、たとえば糞尿や騒音被害
　　に対する紛争も増大し、逆に不法行為を認めるべき受忍限度の判定も厳格化しつつ

　ある。いわば消極的な物性の拡大である。
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その解決は、それぞれが個別の検討対象となるべきものであるし、筆者の能力の

限界を超えるからである。ただし、個別の問題を全体の中で見直し、位置づけて

おくことは、個別の検討をするプロセスで必要な作業であろう。

　とくに、生殖補助医療と遺伝子治療と人の地位

呂

物

人　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　自殺
　　　　　　　　　　　　　「私権の享有は出生に始まる」相続法上の地位

　　　　　　　　　　　　　　　i　　i　　　　　死
　　　　　　　　　　　　　　　ロ　　　　　　　　　ロ　　r一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一…一一…r　　l　　　　　　　　　　“7　（楽死）
　　ド　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ド　　　　し

　　1　　生殖補助医療　　　　　1　　　　　　、
　　ド　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ド

　　I　　　　　　　　　　　　　l　　　　　（インフォームド・コンセント）
　　ぺ　　！　　選別、デザイン　　　　衣　　首児（堕胎）

　　1　　（優生学的見地）拙一
　　ド遺伝子1産み分け　　　　　　奴隷や人身売買禁止　医療過誤　　権利能力の謂等

　　　　　　　　　AIH　　　　　倉　　　　　　臓器移植
　　　子　（人工授精）　AID姦通　　　物性の圧迫　　輸血　　　　　　皿ino’ty

人由来物質 動物由来物質　　　人由来の臓器移植？

治療の相当性

慰謝料

の相違

　3　ヨーロッパ法協定・

　（1）先端医療と法の問題は多岐にわたることから、すべてを扱うことはできな

い。また、叙述の散漫を避けることが必要である。以下では、これに関する比較

的まとまった論拠を参考とする。とくに注目されるのは、1997年のヨーロッパ法

協定とその補充議定書、および2003年に公表されたドイツの「患者のための権利

憲章」である。

　（2〉1997年4月4日の、ヨーロッパ評議会の、バイオ医療における人権と人間

の尊厳の保護のための協定（Europarat，Ubereinkofnmenz㎜SchutzderMen－

schenrechte　und　der　MenschenwUrde　im　Hinbhck　auf　die　Anwendung　von　Biologie

und　Mediz血：Ubereinkommen　hber　Menschenrechte　und　Biomedizin，v．4．Aprn

1997）は、医療処置と先端医療に関する基本的ルールを定めようとするもので

ある（以下、「ヨーロッパ法協定」という）。協定は、「人間すべての尊厳と同一

性」（dieWurdeunddieIdentitataUermenschhchenLebewesen）を保護し、また

「差別されることなく、すべての者が、その完全性とその他の基本権および自由

を、生物学と医学の領域において」保護される（o㎞eDisk血曲舵㎜gdie

　補助医療器具（義手，入れ歯）、美容器具（ピアス）

　　　　　　　　　　、義眼、眼鏡

補充議定書と患者のための権利憲章
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Wahru㎎seiner　Integritat　sowle　soeiner　sonstigen　Grundrechte　und　Grundfrei－

heiten㎞HinbhckaufdieAnwendungvonBiologieundMedizin）ことを目的とす

る（1条）。協定は、バイオ医療において最低限の人権を保障するものである。

あくまでも最低限の保障にすぎず、各国が、この協定以上の保護を与えることは、

妨げられない（27条）。1997年以来、協定は署名のためにEU諸国に供されてい

るが、いまだ発効していない。

　内容は、実体規定と手続規定に大別される。

　実体規定は、1章（総則）、本協定の目的（1条）と人間の優先（2条）、治療

における平等（3条）、治療と研究が法規、職業上の義務、行為規範に従うべき

こと（4条）、2章（患者の同意、5条～9条）、3章（説明請求権、10条）が一

般的な部分である。

　4章は、人のゲノム（MenschhchesGenom，11条～14条）、5章は、研究との

関係（15条～18条）、6章は、臓器と組織移植（19条～20条）、7章は、人体の一

部の使用、対価をえることの禁止（21条～22条）、8章は、協定違反の効果（23

条～25条）である。この部分は、協定の中心的な意義をなし、先端医療に関係し

ている。

　26条以下は、手続規定である。9章（この協定と他の法規との関係）、10章

（医学的、社会的、経済的、倫理的、法的な議論を尽くすべきこと）、ll章（協定

の解釈）、12章（議事録）、13章（協定の変更）、14章（経過規定）である（38条

まで）。

　（3）その後、2003年2月7日に、この協定を補充し、具体化するために、補充

議定書案が起草・公表された（Workingdocumentontheapplicationsofgenetics

forhealthpurposes）。31条からなる詳細なものである。ヨーロッパ法協定と同様

に、基本的理念は、「人間すべての尊厳と同一性」を保護し、また「差別される

ことなく、すべての者が人間の遺伝子に関してその完全性とその他の権利および

自由を」保護されることにある（1条）6｝。

6）　BMJ，ZusatzprotokoHe　zur　Huma㎎enetik，2132003

　　英語の正文では、Partlesshallprotectε舵αzg？z吻αηα惚㎝‘z瑠げα‘仇視糀απbθ．

　乞㎎s　and　guarantee　eveWone，without　disc㎞ination，respectプbγごんθzγ’乞％君θ9短‘9απα

　0〃Zθ7得g配Sαηの加zdα惚窩α‘カθθα0椛Sω乞仇γθ9αγd‘0ε麗ん卿P‘乞σα島0物sqrg㎝θ孟一

　加3tothehumanbeingasspecified正nArtlcle2，である。
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　また・バイオ医療り「研究」については・2002年10月に・バイオ倫理管理委員

会（Lenku㎎sausschussfurBioethik，CDBI〉のワーキング・グループであるImo－

gen　Evans，Henriette　R．Abbi㎎の手になる草案「バイオ医療研究における人由来

物質の使用に関する技術草案」（以下、技術草案という）があり、ヨーロッパ法

協定にそくした規制を検討している（EntwurfeineslnstrumentsuberdieVer－

wendung　archivierten　humanbiologischen　Materials　in　der　biomedizimschen　For－

schmg，17，0kt．2002）。すなわち、すべての人間の尊厳と同一性を保護し（die

WurdeunddieldentltatanermenschhchenLebewesen）、また差別することなく、

すべての者が、対象となる研究との関係において私的権利とその他の基本権およ

び自由を保護される（ohneDiskr㎞inierungdieWah皿ngsθ伽θsRθoん‘sαぜP短一

ηαεsp九αγθund　se血er　sonst嬉en　Gnlndrechむe　un〔i　Gmndfre血eiten㎞H血bhck　auf

ゴθdθ％窺θγ漉θ3θs加訂彫㎜σα泥㎝αθFo730加ηg〉ことを目的とするものであ

る（1条）7）。たんなる技術指針にとどまることなく、その理念も、ヨーロッパ法

協定を基本としている。

　ヨーロッパ法協定は、EU主要国、たとえばドイツにおいても、なお署名にい

たっていない。しかし、これを具体化する種々の試みは行われており、その1つ

が、2003年3月に公表されたドイツの「患者のための権利憲章」である（後述（4）

参照）。これは、上の協定との関わりでは、総論的な部分に対応するものを含む

にとどまるが、医療のさいの説明義務、患者の同意につき詳細なルールを定めた

ものであり、これらに関しては、この憲章によることが有益である。

　先端医療に関して、各国とも、ゲノム、人由来物質、生殖補助医療に関する統

合的規制はない。個別の法規があるにとどまるので、概観することはむずかしい。

そこで、以下では、個別の法規に言及する場合を除き、ヨーロッパ法協定の先駆

的意義にかんがみて、おもにこれによる。ただし、比較的早い立法であるドイツ

の胚保護法（GesetzzumSchutzvonEmbryonen，Embryonenschutzgesetz，1990．

12．13BGB1．1，S．2746）および臓器移植法（GesetzUberdieSpende，Entna㎞e

7）　BMJ，Instrument　zur　Verwendung　humanbiologischen　MateriaJs，5，11，2002．
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undUbertragu㎎vonOrganen，1997，11，5BGBl．1，S．2631）は、生殖補助医療と

人由来物質に関し、やや包括的な規制をしていることから、これらにも言及する。

　（4）2003年3月19日、ドイツの連邦司法相のZypries（Bundesjustセministerkl

BrigitteZypries）、連邦社会省の議会事務次官兼連邦政府薬事担当のCaspers－

Merk（Parlamentarische　Sta＆tssekretarin　im　Bundessozia㎞inisterium　und　Drogen－

beauftragederBundesregieru㎎，MahonCaspers－Merk）、および元・連邦（通常）

裁判所（BGH）長官のガイス（PrasidentdesBGHa，D，，Dr，Kar㎞annGeB）は、

新たな新宣言的な文書である「患者憲章」（PatientenrechteinDeutschland，Leit－

faden臆Patienten　und　Arzte，Patienteno㎞πα㎡onniert　Patienten　und　Arzte

OberRechteundPnichten，Nr．18／03Berhn，amMarz2003〉を公表した8）。この憲

章は、K・ガイスの主導のもとのワーキング・グループ（連邦政府により設置）

で準備され、その骨子は、すでに2002年10月16日に公表されていた91。

　それには、患者、医師、病院の組織、各州の健康相会議、司法相会議、法定の

健康保険機関、私的健康保険機関などの代表、および福祉団体の代表が加わって

いた。文書の目的は、患者の保護のために認められている現行法上の権利と義務

を統合し見通しのよいものとすることにあった。この憲章は、可能なかぎりすべ

ての病院の待合室と相談機関に備えられ、読めるようにしておくことが望まれて

いる。平易かつ簡潔な文章で、従来の患者の権利に関する概念が効果的に整理さ

れており、ドイッの医事法の到達点（現状）を示すものとして、参考に値いする

ものと考えられる10〉。とりわけ、そこに現れた理念は、現代の法と医学の関係す

る共通する価値を表明したものとなっている。

　この文書は、健康に関連する当事者に共有されるべき統一的な憲章であり、患

者と医師に、医療処置からの権利義務を知らせ、過誤ある処置に対し注意を与え

るものである。患者憲章によって医療の透明性が確保され、それは、医師と患者

8〉　V剖．Patientenoんαπαhぜo㎜iert　Patienten　und　Arzte　uber　Rechte　und　Pfhchten，

9）BMJ，Mittellu㎎furdiePresse，・Nurwerseme　RechtealsPatientke㎜t，ka㎜sie　auch

　　nutzen“．

10）　本憲章については、すでにその概略を簡単に紹介したことがある。小野・国際商事

　　法務31巻5号参照。詳細については、これおよび本稿HI2参照。
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の信頼関係の重要な基礎となる。憲章は、患者にとって、その権利の主張がより

容易になるようにするものである。というのは、患者として自分の権利を知って

いる者のみが、処置に対して積極的に関与できるからである。そして、権利の状

況をよく知っている医師が、自分の患者をより守ることができるのである11｝。

　患者がたんなる関係者から当事者となること（vonBetroffenenzuBeteUigten

werden）が、現代的な健康政策の目的の1つである。憲章は、患者が積極的に

処置に関与し、権限と責任をもつ（kompetent）こと、対等の権利をもち医師の

パートナーとなることの基礎を与えるものである。この場合にのみ、患者は健康

に対する責任を負担しうるのである。

　すべての当事者が自分の権利を知りうるだけではなく、患者の地位が改善され

ることが期待される。2003年中に、患者の利害に関する担当官が任命され、その

者は、患者の権利を保護し、患者のための代弁者となる。また、カルテ（Ge－

sundheitskarte）と領収書（Patientenquittu㎎）などを制度的に革新し、医療に

透明性を与え、質の競争をもたらすことが計画されている。

H　生命科学の発展とその類型

　1　先端医療と間題の類型

　先端医療と法の論点のうち、とくに問題となるいくつかの場合を分けると、①

その譲渡性が主たる問題となる場合、②家族法と人の主体性が主たる問題となる

場合、③方法の危険性、個人情報の管理・プライバシーなどとの関係で広義の人

権との関わりが問題となる場合の類型に分けることができる。このうち、第1、

第2の類型は、比較的近時の先端技術の発展によって生じた人と物の間に位置す

るものの性格づけという意味あいをもつ。これらは、真正の新たな問題と位置づ

けられる。

　他方、第3の類型は、人の尊厳そのものにかかわる。法的な主体としての人へ

の影響が大きく、倫理性との整合性がとりわけ重大である。この類型の問題は、

11〉健康領域への干渉（つまり、医療処置、Intervention㎞Gesundheitsbereich〉であ
　　る。（2）のヨーロッパ法協定でいう医療処置（lnterventiommGesundheitsberelch）

　　は、（4）の憲章では、med面nischeBehandlu㎎と表わされている。
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医療過誤と同じく、医師や医療関係者との関係において劣位にある消費者として

の患者の地位にもとづくところが大きく、技術性の点を除くと、比較的、従来の

法的議論との連続性を有している。たとえば、医師の専門家としての責任、患者

の消費者としての権利の関係、具体的には、説明責任と同意の有効性の要件であ

る。

　もっとも、これらの類型の区分は程度の差でもあり、種々の先端医療には、こ

の3つの間題性をすべて包含するものが多い。従来の経過から、論じられてきた

重点に若干の差異がみられる12｝。

　このうち、第1の類型では、受益者は、臓器などの提供をうける者である。第

2の類型では、親が受益者となる。ここでは、子は、親の利益に付随して産まれ

る客体であるが、人となることから、その利益と主体性をも生じ、両者の調整が

問題となる。しかし、基本的に従来は親の観点から議論が展開していることに注

目される必要がある。また、第1の類型でも、死体からの提供の場合には、提供

者は受益者よりも劣後するものと扱われるであろうし、胚幹細胞樹立のための受

精卵の破棄の場合でも、それが半ば物的なものとして扱われるために、その利益

を代表するものがない。弱者を代表する機会の乏しいことが一般的な特徴である。

　立法作業では、ドイツの臓器移植法が人由来物質の規制を、胚保護法が生殖補

助医療を、そして患者のための権利憲章が医療と法に関する多角的な問題を扱う

12）本文の①譲渡性が主たる問題となる場合、②家族法と人の主体性が主たる問題とな
　　る場合、③方法の危険性やプライバシーほかが問題となる場合という区別は、近時
　　の高度医療の素材との対応からすると、①人由来物質、臓器移植やとくに胚幹細胞
　　の樹立、②生殖補助医療、クローン、③ヒトゲノムの問題に対応する。もちろん、

　　本文で述べたように、問題点が交錯していることはいうまでもない。

　　　わがくにの従来の比較的まとまった成果としては、1999年の家族く社会と法〉学
　　会の記録（佐藤義彦ほか学術大会「人工生殖と家族一21世紀の家族像に向けて」家

　　族〈社会と法＞15号62頁以下）、2002年の私法学会の記録（川井健ほかシンポジウ

　　ム「生命科学の発展と私法」私法65号3頁以下およびその資料〉、2003年のジュリ
　　スト特集（野村豊弘ほか「生殖補助医療と親子関係をめぐる諸問題総論」ジュリ
　　1243号6頁以下）がある。単行本では、前田達明・稲垣喬・手嶋豊編著・医事法
　　（2000年）のうち、民事法上の諸問題は、おもに、第4部「医師と患者の関係」208

　　頁以下、第1章「医療契約」〔前田〕、第2章「生殖補助医療による出生子をめぐっ

　　て」〔手嶋〕233頁以下、第3章「診療過誤」第2節「医師の説明義務」〔稲垣〕256

　　頁以下。なお、すでに、半世紀近くも前になるが、1956年の私法学会のシンポジウ
　　ムは、「人工授精の法律問題」であった（私法16号）。
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点で、おおむねこの3分法に対応している・

　2　人由来物質、臓器移植

　（1）ぴ）類型①では、人由来物質（menschhche　Substanz）の扱いが問題とな

る。これについては、古くは、死体からの角膜移植と生体からの皮膚移植、血液

注入（輸血〉に対象はほぼ限定されていた’3｝。しかし、医療技術の発展により、

脳死体からの臓器移植が、その多様性と重大性から重要な論点となっている。脳

死（mmtod）、心臓死（Herztod）の区別は、刑法上の論点でもある。民事上も、

手術自体の倫理性とならんで（とくに脳死体、生体からの臓器などの摘出の場

合）、臓器に対する権利の移転をどう理解するかが問題である。人そのものと同

様に移転を禁じるのか、物の一種として所有権の対象とすることを許容するかで

ある。ここでの中心は、人体の一部の客体性の問題である。

　わがくにの臓器移植法（平成9年＝1997年）は、主要な臓器の売買を禁じてい

るが、必ずしも網羅的なものではなく、同法5条において、同法の臓器とは、

「人の心臓、肺、肝臓、腎臓その他厚生労働省令で定める内臓及び眼球」をいう。

制限外のものは明文では売買も禁止されていない（11条の売買の禁止は「移植術

に使用されるための臓器を提供すること若しくは提供したことの対価として財産

上の利益の供与を受け」る約束の禁止である）。限定的なのは、従来実績のある

臓器を中心として規定したことによるが、その結果、医療技術の進歩に対応しき

れない規定となっている。また、医療目的の利用（移植）のみを対象とし、それ

以外（研究、増殖などによる営利）の目的の利用の可否は、必ずしも明確ではない。

13）夫の死亡後に凍結保存しておいた精子を利用して妊娠することは、アメリカなどで

　　報告されている。相続権や胎児の地位が問題となる。これにつき、我妻・後掲論文
　　（後注36））44頁参照。わがくににも報告例があり、法制審議会の生殖補助医療関連

　　親子法制部会第13回議事録でも言及されている。

　　　なお、子をもち、親子関係をもつ欲望は強いから（たとえば、ルネサンス期の
　　ローマ教皇が甥名義の子をもったnepotismの語源にあるように）、代理母など生殖

　　補助医療を制限あるいは禁止した場合の実効性には疑問もある。

　　　人由来物質（menschhcheSubstanz）は、本質、物質という意味では、人と物の
　　中間的な存在であることを否定するものではない。日本語では、「物」であること

　　を前提にした用語であるが、このようにいうからといって、必ずしも人性を否定す

　　るものではない。
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　ドイッの臓器移植法はもっと包括的であり、人の臓器、臓器の一部または組織

を対象とし、血液、骨髄、胚と胎児の臓器と組織（BlutmdKnoche㎜arks翻e

embryonaleundfetaleOrganeundGewebe〉には適用されないとするのみである

（1条）。これらは別個に規制されるからである。また、心臓、腎臓、肝臓、肺、

膵臓、腸（Herz，Niere，Leber，Lunge，Bauchspeicheld血se　undDann）について、

移植センター（10条，Transplantationszentren）のみが仲介を行うことができる

との制限があるにとどまる（9条）。臓器取引（Organhandel）は一般的に禁じ

られる（17条1項本文〉。ただし、治療に必要な摘出、保存、選別、感染からの

保護、輸送などに対する対価が許され、臓器や組織由来の医薬品は対価を伴うこ

とが可能である（同条1項但書）。

　←f）臓器移植は、おもに他人の臓器や組織の移植を念頭に考えられるが、拒絶

反応を考慮にいれると、自分の組織や血液を増殖して戻す（いわゆる自家移植）

場合のほうが効率性が高い。この場合には、一見すると倫理的問題は発生しない

ようでもあるが、たとえば、移植用に長期保存をしておくとか、営利企業に行わ

せるとすると、問題が生じないわけではない。皮膚移植では、たんに移植するだ

けではなく増殖措置が行われることが有益であり、その場合には、増殖しやすい

ような処理が行われる。また、たんなる時間的なキープでも、質的な相違がもた

らされる場合もある。若年期のうちに卵子や受精卵を凍結保存し、定年後に利用

するような場合には、生殖可能年齢とのそごといった形で問題となる。生殖器官

周辺部の手術前に、精子を凍結保存し、のちにこれを利用する場合も、同様であ

る。ドイツの1993年のBGH判決では、31歳の男性が膀胱癌（Hamblasenkarzi－

nom〉の手術前に、将来子をもちうるように大学病院で精子を凍結保存した。婚

姻後、保存精子によって子をもとうとしたところ、この精子が過失により廃棄さ

れていたことに対して、身体への障害として（unterdem　GesichtspunktderKor－

perverletzu㎎）慰謝料を請求し、これが認容された（BGHZ124，52Urt．vom9．

November1993）。

　保存に事情の変更が加わる場合もある。たとえば、夫婦の受精卵を保存してあ

14）　外国における人由来物質については、磯部哲「フランスにおける人由来物質の利用

　　規制」ジュリ1247号49頁、岩志和一郎「ヒトの身体構成部分の法的性質をめぐるド
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るが、夫婦が離婚したり、一方が死亡した場合である14）。大きな事情の変更があ

るときには、自家移植の場合でも制限する必要が生じる。ドイツの胚保護法4条

は、死亡した場合の使用を禁止した。もっとも、違反した場合でも、子の嫡出確

定規定の適用により、死亡後300日以内の出生であれば、夫の子とされる（1593

条）。日本法では胎児のみが出生したものとみなされるから（日民886条）、胚に

は、相続法上の問題が残されている。胎児と同様の地位を認めることが一貰しよ

う。ドイツ法では、胎児に至らなくても「すでに発生しているもの」（wer。，．，

bereitsgezeugtwar〉が出生したとみなされるから（ド民1923条2項）、解釈のよ

ちは大きい（vg1．Gesetzv．19．7，2002，BGBl．1，S。2674〉。もっとも、その場合で

も、着床もしていないときには「発生」といえるかとの問題が残る（後述3（1沌f）

参照）。

　また、胚幹細胞（胚基幹細胞、ES細胞、EmbryordcstemceH，Ke㎞bahnzeHe〉

を発展させることにより、組織、骨、皮膚、ひいては臓器を生成することの是非

も問題となる。とくに、これらの臓器がいわば部品として医療に用いられうるこ

とから需要が高まり、商品化の危険が生じている。従来の外科治療は、患部の切

除と縫合を基本とし、本質的には自然的治癒力に頼り、せいぜいその増進をはか

るものにすぎない（Jelepe【al　nsai，Dieuleguarist【gu6rit】．）。組織や臓器の交換

の可能性は、自然的治癒の限界を超える新たな方法である。しかし、臓器の生成

には、人の胚（Stammzene〉を用いるという出発点を克服しないかぎり、一般の

商品とは異なる意味を否定することはできない。ここでの問題の中心は、人由来

物質や臓器の譲渡性、究極的には商品性である。

　（ウ）移植は死体由来の物質ばかりに依存するわけではなく、生体由来物質の可

能性もある。商品性の問題は、さらに拡大する。ヨーロッパ法協定19条では、移

植目的での臓器または組織の摘出が生体から許されるのは、移植先の人の治療の

イツの議論」同56頁、宇津木伸「死体からの臓器・組織の研究利用一イギリスの例
から」同62頁、およびこれらに引用の文献を参照。ただし、各論文の方法とニュア
ンスはかなり異なる。イギリスの1961年人体組織法以前は、人体組織の採取はほぼ

野放しであり、同法以後も、採取に異議がないことが要件とされていても（opt－
out方式）、実務的には意思が問われることがなく（opt－in方式）、実質的に従来と

変わらず、きちんとした承諾があるのは2000年以後であるとの指摘は興味深い。
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ため、および死体からの臓器または組織の摘出ができず、他の有効な方法がない

場合のみである。この場合には、書面または官庁における同意が必要となる。同

意する能力（5条所定）のない者からは、臓器や組織を摘出することができない

（20条1項）。ただし、無能力者の同意に関する6条2項の要件がみたされ、かつ

兄弟姉妹間の移植など一定の場合には可能となる（同条2項）。

　臓器移植に伴う対価の授受の禁止については、同協定21条が総論的に述べてい

る。すなわち、人の体とその一部は、それ自体としては、金銭的な利得目的で利

用することができない。医療処置（lntervention，権利憲章ではBehandlung）に

よって、人体の一部が離れた場合には、それが分離された目的でのみ保存し使用

される。その他の使用をする場合には、相当の情報を授与し、同意をえなければ

ならない（22条）。切除されているからといって、当初の目的を離れて、かって

に転用できるわけではない。この合意に対しては、当事者の遵守義務が定められ

（23条）、違反に対しては損害賠償の請求ができる（24条）。また、違反に対する

制裁も予定されている（25条）。

　（2）げ）臓器移植には、取り出された臓器や組織の物性が問題になると同時に、

それが取り出される生体の地位の保護が問題となる。同意の任意性である。死亡

者本人と家族のそれであり（臓器移植法6条）、同意が必要な家族の範囲は問題

であるが、これについて、本稿で立ち入る余裕はない。

　ドイッ法では、死体からの臓器の摘出（Organentna㎞ebeitotenOrganspen－

dem）には、提供者（Organspender〉の同意、死亡の確認、医師による行為が

必要であり、消極的には提供者の反対の意思のないことが必要である（ドイッ臓

器移植法3条）。死亡は大脳・小脳・脳幹の停止をいい（3条2項2号）、死者の

意思が不明な場合には、近親者による同意も可能である（4条）。

　（イ）移植が死体あるいは脳死体を対象とする場合には、わがくにでも臓器移植

法により部分的にはコントロールされているが、生体移植には、ほとんど規制が

ない。臓器移植法の理念などに類推するべきものはあるが（2条の基本理念「死

亡した者」の提供に関する意思の尊重、11条の売買の禁止など）、十分ではない。

結果の重大性からすると、より問題は大きい。もっぱら提供者の「任意」に委ね

られているが、提供者が実質的に社会的な強制をうける場合があることを考える
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と、まったくその同意のみに任せるべきかには疑問が残る。とくに、患者の親族

が事実上強制されることを考えると形式的な同意ではたりず、カウンセリングを

含むプロセスとしての同意手続が必要である。また、受刑者のような特定のカテ

ゴリーの提供者の場合も問題となる。間接的なものを含めて強制が行われる可能

性が高いからである。

　すでに生体肝移植が煩雑に行われていることから、早期のルール作成が必要で

ある。1989年に国内で始まった生体肝移植は、すでに1998年に医療保険の対象と

なり、また2003年からは、生体肺移植にも保険が適用されることになるなど、高

度医療も、短期間に先端的な段階から通常の医療に近づいている15）。ここでも、

前述のヨーロッパ法協定19条の制限と説明義務は参考となろう。

　ドイッ臓器移植法では、8条が生体からの移植（Organentnahmebeilebende

Organspendem〉を規定する。成年で同意能力を有する者が、同意し、医師の判

断により提供者として適合し、手術により重大な影響をうけないことなどである。

再生不能な臓器の摘出は、第1および第2親等の親族、配偶者（Ehegatteのほ

かLebenspartnerを含む）、婚約者または、公然の特別な関係にある者（inbe－

sondererpers6nhcherVerbundenheitoffenkundignahestehen）への移植の目的で

のみ許される（8条）。提供者の範囲を限定することが特徴である。

　（3）また、手術で取り出した臓器の利用も問題となる。再度の移植の対象とな

ることはまれであるが、いわゆる「ドミノ移植」は、たとえば生体肝移植をうけ

る患者から取り除いた肝臓を他の患者が譲りうける手術方法である。他にとる手

段がない場合の方法であるが、臓器の不足から実施の動機は高い。危険性の高い

ことから、特別なインフォームド・コンセントの対象となろう。

　さらに、摘出臓器や組織が研究用に転用されることは多く、ほとんどが同意も

なしにされているといわれており、これは人権やプライバシーとの抵触を生じる。

すなわち、人由来物質の利用には、それが由来した者や患者の権利との関係も問

題となる。従来は破棄されており（少なくともそう信じられている）、医学標本

15）朝日新聞2003年1月22日。また、受刑者からの移植は、2003年3月ごろに新聞報道
　　により問題が提起され、同時に受刑者の体外受精の可能性も問題とされた（同新聞

　　2003年3月19日）。
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用以外にはほとんど価値のないものであった。現在でも、摘出された者にとって

はあまり意味がないにもかかわらず、研究や企業にとっては、多大の価値を有す

るとのギャップがある。その真価が知られないままに利用が承諾され、あるいは

無断で利用され、さらには特許が取得されるようなことは避けられなければなら

ない。

　人由来物質の譲渡は、無限定・無制限のものではありえず、人そのものと同様

に、治療あるいは研究目的に限定される。商業主義は排除されなければならない。

人の組織の一部的なものとはいえ、他人がこれに即物的な所有権を主張すること

は、形を変えた人身売買にほかならない。特許についても、同様の危険性があ

る161。研究についても、技術草案は、人由来物質と個人データは、経済的利益

（finanzienerGewinn）のために使用されてはならないとする（8条）。

　これに関し、みずからの分離された組織に対する所有権は、そのコントロール

を他人に主張するさいには有用である。しかし、本来的な所有権とは異なり、人

格権との融合した形態とみるべきものである。また、公序による制限があること

は当然であり、自分の精子であっても、動物の卵子に接合することなど（その逆

の場合も）は制限される。同意があっても人身売買やこれに準じる行為は許され

るものではない（キメラについては後述）。

　中世のゲルマン法において、人の部位に対する詳細な「価格表」が存在したこ

とは著名であるが、現在も、交通事故賠償などでは、詳細な基準が存在する。医

療過誤により、健康な臓器を切除された場合を考えると、損害賠償請求が可能な

ことはいうまでもないが、これを臓器売買とどこで区別するかは、むずかしい問

題である。同意のある場合のほうが制限されるからである。近代の不法行為法は、

基本的に、救済のかぎりでは身体の金額化を認めてきたのである。損害賠償の制

裁的機能を除外すると、この問題の解決は、最終的には公序や倫理によらなけれ

ばならない。あるいは、当該の行為には同意があっても、同意のない売買が誘発

されるという社会防衛的な意味である1％

16）　たとえば、商業的に、ある人種の遺伝子に関する特許を取得し独占するとすれば、

　　いわば集団的な人身売買とでもいうべきであろう。大規模なデータベースの構築が
　　すでに計画されていることについては、後注37）参照。

17）　これに対し、かねて日本の封建法は、不法行為にもとづく損害賠償請求権に消極的
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（4）臓器移植の仲介、あっせん機関（KoordinierungssteHeoderVermittlu㎎s－

stene）には、秘密保持、帳簿の備えつけなどの義務が課せられる（臓器移植法

13条、14条。ドイツ臓器移植法13条、14条）。帳簿の保管期間は、日本の臓器移

植法では5年であるが（14条2項）、ドイツの臓器移植法では、最低10年である

（15条〉。後遺症や新たな危険が生じた場合に備えるには5年では短期すぎよう。

たとえば、狂牛病類似のクロイツフェルト・ヤコブ病の原因として、乾燥ヒト脳

硬膜の移植が疑われている例がある。ヤコブ病は発症にいたる潜伏期間が長期の

ため、硬膜の移送先を特定し症例を追跡することが長期間にわたって必要とな

る181。

　（5）さらに、臓器移植は、ほかに死亡、とくに妊娠中絶された胎児の臓器や組

織が利用される場合があり、胚幹細胞の取り出しと並んで問題となる1％胎児は、

　　であり、せいぜい名目金の支払しか認めなかったが（Ono，The　LawofTort　and　the
　　Japanese　Civ且Law，Hitotsubashi　Joumal　of　Law　and　Pohtics，voL26，1998，p43〔p，

　　56））、これは、広範に被害者保護を犠牲にするとの負の側面をもっていたが・一面

　　の選択（身体の金銭債権化の否定）をしたものともいえる。
　　　なお、臓器の処分に対する同意の有効性に関連して、古くは自殺の問題がある。

　　包括的処分といえるからである。わがくにでは、親子心中や蓄助などの場合を除い
　　て、単純な自殺について、それが宗教的、倫理的な問題を生じるとは考えられてい

　　ない。身体に対する制限的な規範が相対的に弱いことから、同意の価値を過大評価

　　する可能性が高い。
18）　ヤコブ病訴訟は、2003年3月25日に、東京地裁と大津地裁で和解協議があり・原告

　　と、被告の国・企業が和解のための確認書に調印し、提訴から5年をへて、20人の
　　患者について初の和解が成立した。このほかにも24人の患者について裁判が起こさ

　　れている（朝日新聞2003年3月26日）。
19）　日本産科婦人科学会の会告では、昭和62年1月「死亡した胎児・新生児の臓器等を

　　研究に用いることの是非や許容範囲についての見解」がある。死体解剖保存法に従
　　うほか、それ以外の研究方法がなく、期待される研究成果が、極めて大きいと思わ
　　れる場合に限られるとし、親権者への説明、許可の必要性、プライバシー保護が必

　　要であるとする。
　　　日本産科婦人科学会の会告その他は、同学会のホームページから参照できる
　　（http，〃www／jsog，orJp）。また、科学技術会議生命倫理委員会、クローン小委員会、

　　ヒト胚研究小委員会、ヒトゲノム研究委員会の成果については、文部科学省のホー

　　ムページから参照することができる（http／／www，mext．goJp／a＿mem／s㎞kou／se㎞ei

　　／indexhtm）。厚生労働省、法務省の情報は、それぞれのホームページから参照す
　　る（http＝〃wwwm凪w，goJPおよびhttpl／／wwwmoj、goJP）。

　　　なお、厚生労働省の2003年3月の「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」（未定稿）については、石井美智子「非配偶者間生殖

　　補助医療のあり方」ジュリ1243号19頁に、その紹介がある。その整理によれば、こ
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限定的ながらも、多くの法上すでに法的主体としての地位が認められている存在

だからである（民721条、886条、965条。なお、783条）。脳死の場合と同様に、

ここでは、権利の主体としての人の始期や終期が間題となる。胚の取り出しも、

受精卵の破棄を前提とするから、同様の問題をかかえている。胚幹細胞の樹立に

ついては、バイオ医療との関係で、後述する（3、4参照〉。

3　生殖補助医療

（1）（ア〉類型②は、生殖補助医療（Fortpnanzungsmedizin）に典型的にみられ

る20）。人工授精子には親子関係、あるいはAID（artificial　insemination輌th　donor

semen）を行う場合の承諾など、家族法上の論点があり、これらは、この分野で

は、すでに古典的な問題となっている。人工授精（kUnsthcheBefruchtu㎎）に

夫の精子を利用するAIH（artificiahnseminationwithhusband’ssemen）では、父

親の特定に関する倫理問題は回避できたが、夫以外の精子を利用するAIDでは、

法律上の父と遺伝的な父の混乱が生じる。

もっとも、AIHでも、産み分けや精子の選別をする場合には問題がないわけで

はない。また、凍結保存しておいた精子を提供者の死後に利用する場合には、新

たな問題を生じる。ドイッの胚保護法4条1項3号では、死後に保存した精子で

　　の報告書は、6つの基本的考え方によるとする。①生まれてくる子の福祉を優先す
　　る。②人をもっぱら生殖の手段として扱ってはならない。③安全性に十分配慮する。

　　④優生思想を排除する。⑤商業主義を排除する。⑥人間の尊厳を守る。
20）　ドイツの胚保護法の規制する行為は、生殖補助「技術」（Fortpflanzu㎎3君θ碗窺κ）

　　であり、「医療」ではない。同法1条は、包括的にこれを規制している。対象は、
　　①他人の未授精の卵子を受胎させること、②自分の卵子による妊娠以外の目的で、

　　卵子を人工授精すること、③月経1周期内に3つ以上の胚を受胎させること、④月
　　経1周期内に、3つ以上の卵子を配偶子の管内転送器によって授精させること、⑤
　　月経1周期内に受胎可能な数よりも多くの卵子を授精させること、⑥他の女性に受
　　胎させるために、子宮に着床（EmnlstungmderGebarmutter）する前に胚を取り
　　出し、またはそれを発育（Erhaltu㎎）以外の目的に使用すること、⑦出生後に第
　　3者に継続的に子を委ねる女性（代理母、Ersatzmutter）に、人工授精をし、また
　　は人の胚を受胎させること（以上1項1～7号）である。さらに、⑧妊娠させる目
　　的なくして、人の精子を人の卵子に授精させること（2項）も禁じられる・しかし、
　　①②⑥で、卵子や胚を提供した女性、卵子や胚を受胎した女性、⑦の代理母、委託

　　者への処罰はない（3項）。
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授精させる行為は刑罰の対象となる。ただし、人工授精をうけた女性は刑罰の対

象とはならない（同条2項）。

　AIDでは、親や精子提供者の合意のみでは十分でなく、たとえば人工授精子の

遺伝的な親を知る権利（「出自を知る権利」）といった新たな問題が、この分野の

先進地域であるアメリカから生じている。わがくにでも、AIDによる累積出生児

数は、すでに1万人を超えていると推測される21〉。なお、AIDを含めると、人工

授精による出生は、近時では年問1万件に達し、人工授精が本格化した1986年以

降これにより産まれた子の累積数は、6万人にも達する。

　従来は、親や医療の観点が重視され、子の観点が欠けていたことが問題である。

厚生労働省の生殖補助医療部会は、2003年2月、第3者から精子や卵子、受精卵

の提供をうけて生まれた子どもが遺伝上の親を知る権利につき、個人を特定でき

る情報の開示を提言した。15歳になれば、提供者の情報を管理する管理運営機関

に対し文書で請求できるものとする。両親に、子どもに事実を告知することの必

要性を認める。これに対しては、精子の提供者が減少するとの反対があるが、子

の観点を優先したものである。養子（特別養子、昆817条の2）にも類似の問題

はあるが、配偶子の授受はいっそう複雑となる。法律関係の検討と管理が必要で

21）平成12年度（2000年）倫理委員会登録・調査小委員会報告（平成11年分の体外受
　　精・胚移植などの臨床実施成績および平成13年3月における登録施設名（日本産科
　　婦人科学会雑誌53巻8号）によると、非配偶者間人工授精の治療成績の患者総数は
　　1134人、妊娠数343、出生児数は221人であった。後注36）をも参照。
　　　最初の実施は1884年に遡り、わがくにでも1949年であるが、かなり古い。もとも

　　とは家畜の改良の手段であり、人に関しては優生学思想との接合が問題となる。肉
　　食を主とする国々では、人に関しても同様の見地から抜け出ることはむずかしく、

　　精子バンクや卵子バンクにつながっている。他方、AIDでは、夫以外の者の子を妻
　　が生むことから、姦淫を連想させ、一夫一婦制の理想との抵触が問題となる（裁判

　　例としては、後注27）参照）。
　　　なお、日本産科婦人科学会の会告・昭和58年10月「『体外受精・胚移植』に関す
　　る見解」は、体外受精の実施は、婚姻した夫婦に限定し、遺伝子操作を行わないも
　　のとしていた。AIDについては、日本産科婦人科学会の会告・平成9年（1997年）

　　5月「『非配偶者間人工授精と精子提供』に関する見解」がある。実施は、婚姻し
　　た夫婦に限定され、精子提供者は匿名とされるが、医師が記録を保存するものとし、

　　営利目的での提供も斡旋も禁じられる。
　　　また、諸外国における人工生殖については、棚村正行「アメリカにおける状況」

　　家族15号94頁、床谷文雄「ドイツにおける法状況」家族15号113頁参照。
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ある22）。

また、同部会は、2003年4月10日の報告では、不妊夫婦に対して、他人からの

精子、卵子、受精卵の提供を認め、しかし兄弟姉妹間では認めないとすることと

した。

他方、日本産科婦人科学会・倫理審議会答申では、精子・卵子の提供者を匿名

の第3者とすることについて、「非配偶者間人工授精と精子提供」に関する見解

（平成9年5月会告〉および「非配偶者問の体外受精に関する倫理委員会見解

（案）」（平成13年4月）を踏襲し、精子・卵子の提供者は匿名の第3者とする。

ただし、将来、特例として兄弟姉妹などからの提供を容認すべき社会的事情が生

じたと認められる場合には、匿名原則の緩和も考えられるとし、しかし、現時点

22）特別養子にも、親の観点が重視されすぎているとの側面がある。伝統的な考え方の

　　もとでは、親の観点を重視し、親を知らないことに子の利益があるとしてきたが、
　　一律に後者のように考えることは問題であろう。

　　　生殖補助医療は、その性質上、親の観点（ひいては医師の観点でもある）から出
　　発しているものであり、子の観点がより重視されるべきことは当然である。この場
　　合に、血縁主義がすべて子の福祉に反するとすることには検討のよちがある。たと
　　えば、かねて意思主義的な認知が家族秩序の撹乱防止から形式を重んじ、父の捜索
　　を禁止したことに対し、事実主義的な血縁関係の重視には、子の福祉が理由とされ
　　ていたのである（良し悪しは別として、秀吉の例をみるまでもなく、血縁のないこ

　　と、あるいは薄いことが子の利益に反してきた傾向や動機は否定できないし、生殖
　　補助医療は、どちらかというと親の観点から行われるのである。良識に委ねるほど、

　　人が合理的になれるか、かりにそうであれば生殖補助医療などはいらないのではな
　　いか、という疑問である）。

　　　従来の検討は、生殖補助医療の法的規制の側面と親子関係の側面から行われてき

　　ており、厚生労働省のものは前者、法務省のものは後者の観点が強いとの指摘があ

　　る（野村・前掲論文（前注12）参照）10頁）。この分類によれば、生殖補助につい

　　ては医療の受益者である親や医師の観点が強まるのに対し（精子や卵子の提供者を

　　確保するために秘匿する〉、親子関係については、子の福祉を重視する近時の傾向
　　が反映される（子の出自を知る権利など）ということになろう。

　　　子の出自を知る権利には、さらに父母の捜索の問題が付随している・たんに、知
　　ることにとどまらず、親子関係の形成を望む場合があり、これは、とくに精子提供

　　者とAIDによる出生子との関係で問題となる。夫の同意があればAIDによる子も
　　父の嫡出推定に服し、夫の子となるとの立場からは直接には問題とならないが（後
　　注47）参照）、そうすると、個別の問題はクリアーされても、何のための出自を知
　　る権利かという形ではねかえってくる可能性がある。子は、夫の同意だけで、一方
　　的に（遺伝上の）子としての地位を奪われているからである。

　　　前述のように、同じ問題は、養子にもあり、立法作業としてはこれが先決であろ
　　う。しかし、人工授精児であると知ることは、養子であると知ること以上に、とく

　　に未成年の子にとって影響するであろう。
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では、兄弟姉妹などの「知られた提供者」からの提供にともなう諸問題に対処す

るための体制整備に努力を傾注すべきとした諭。

　理論的見地からは、配偶子につき第3者からの提供を求めたほうが提供をうけ

た親子と生物学上の親子との混乱は少ない。兄弟姉妹からの提供によると、たと

えば、伯母＝生物学上の母という可能性が生じるからである。しかし、匿名性抜

きには第3者から提供を求めることは、実際問題として困難である。日本産科婦

人科学会の立場は、実務的観点から、匿名の第3者と兄弟姉妹などの「知られた

提供者」をベターとした。ただし、親や提供者の観点が優先していた感は否めな

い。両者の見解のそごは、現場の混乱をもたらすであろう。また、養子の場合と

同様、日本では、精子、卵子、受精卵の提供も、兄弟姉妹が優先するであろうか

ら、この間で禁止しても実効性は疑問である（一般的に制限する趣旨ならその一

部としての意味はあろうが）。報道された代理母も、親族間で行われたものであ

る。

　匿名性による親と提供者の利益が子の知る権利に劣後するとすれば（医療部会

の立場）、「知られうる提供者」による混乱を、養子と同様に提供をうけた親を基

礎とする方向で整理するしかない。その場合には、知られる第3者を提供者とす

る治療が（親ではなく〉子の利益に真に適合するかも検討されなければならない。

出自（Abstammu㎎）を知らせ、子の利益をはかることは、究極的には親子関係

の承認にまで行き着かなければならない可能性を有するからであるz4）。「知られ

23〉受精卵の前段階の卵子の提供による体外受精についても、日本産科婦人科学会・倫

　　理審議会答申「卵子提供による非配偶者間体外受精・胚移植実施について」平成13

　　年（2001年）2月23日があり、1）　精子提供による非配偶者間体外受精と本質的
　　には同一とする。また、2）近親者からの卵子提供については、「匿名の第3者に
　　限るべきである」とし、さらに、3〉事実婚を法律婚と同様に検討対象とするこ
　　とはできないとする。卵子の提供が事実上近親者に限られ、その心理的圧迫がある
　　からであり、またカウンセリングなどの長期的条件が整備されていないからである。
　　　2001年11月9日の報道では、アメリカの卵子提供による非配偶者間体外受精に、
　　日本の医療施設の斡旋があったものとされた。
24）子を望まないドナーを親とすることが（少なくとも未成年の）子の利益とならない
　　ことはいうまでもない。ドナーの側に権利がないことは当然である。問題は、成年

　　子や、分娩親が死亡している場合である。養子との対比では、出自を知らせるとこ
　　ろまでということかもしれない。しかし、その場合でも、子の利益になるというの
　　は理由にならず、子の利益を害している面があるとの反省は必要であろう。生殖補

　　助医療は、基本的には親の利益から行われているのである。
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る提供者」がない場合の検討は、その次の段階である。中途半端な「子の利益」

にとどまる場合には（出自の提供のみでは）、第3者の提供にさいしても、匿名

性は、子の利益にそくして考えられなければならない。かねての特別養子創設の

契機は、匿名性の必要であった。配偶子の提供の場合にも、同じ要求は必然であ

る。「子の利益」は、しばしば両用に用いられる抽象的な概念にすぎない。

精子・卵子の提供

医療部会 ●第3者からの提供 ×兄弟姉妹間では不可 出自を知らせる 子の利益

産科学会 ○匿名の第3者 △兄弟姉妹・匿名緩和 匿名 親の利益

　（イ）新たな生殖補助医療である代理母（surrogatemother，Ersatzmutter）は、

妻の卵巣や子宮に異常があり妊娠できない場合に、他の女性に夫の精子を用いた

人工授精をし、出産を依頼する方法である。出産母と委託母（遺伝的な母）との

混乱が生じる可能性がある（子の奪い合い紛争）。また、出産母が子どもの引渡

を拒み、逆に委託者が受領を拒む可能性もある。代理母は、代理する夫婦の側か

らみれば、AIDと異ならない。したがって、AIDで親子関係が生じるとすれば、

この場合に生じないとしたり、委託者との関係で親子関係が生じるとすることは

むずかしい。とくにそうした場合には、姦通的な連想を生じることから、否定的

に解されることが多い。

　また、借り腹（部分的代理母、あるいは懐胎期間だけの母、gestationalmother）

は、妻の卵巣には異常はないが、子宮に異常がある場合に、妻の卵子を夫の精子

で体外受精した受精卵を他の女性の子宮に移植する方法である。借り腹の場合に

も、卵子を提供した女性と子宮を提供し出産した女性との間で、遺伝的な母と出

産上の母の混乱を生じる。受精卵が生物学的な親のものである点では、代理母よ

りも、姦通的なイメージはうすくなるかもしれない。

　ここでも、出産親を法律上の親とするのが、従来の解決にそった方向である。

当事者間の法律関係を明確にし、かつ近親婚の生じないような制度的保障が必要

である。代理出産は、2001年の最初の例に続けて2003年に2例目が報告されてい
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る（いずれも親族、妻の妹と夫の姉を代理母とするものである）が、日本産科婦

人科学会は会告でこれを禁じ、厚生労働省の生殖補助医療専門部会も消極的方向

での法制化の作業中である。それによれば、代理出産は、あっせんを含めて禁止

される％1。ただし、禁じられていない外国で行われるものは（とくにアメリカ〉、

事実上制限のよちはない。

　ドイッ民法では、子どもを生んだ女性が母とされる（1591条，dieFrau，diees

geborenhat）。ちなみに、父は、①出生時に子の母と婚姻していた者、②認知し

た者、③1600d条により裁判上認知した者である（1592条）26）。また、④夫婦の

25）　日本産科婦人科学会は、2003年3月6日にも、「代理懐胎の禁止」の「お知らせ」

　　をしている。その理由として、1）生まれてくる子の福祉を最優先するべきであ
　　る。2）代理懐胎は身体的危険性・精神的負担を伴う。3）家族関係を複雑にす
　　る。4）　代理懐胎契約は倫理的に社会全体が許容していると認められない一こと
　　をあげている。また、同じ理由により、03年4月12日、総会において代理出産を禁
　　じ、これは会告として告示された（4月12日理事会で承認）。

　　　厚生労働省の生殖補助医療部会については、03年4月10日、最終報告がまとめら
　　れ、04年に法制化が予定されている。不妊の夫婦に限り第3者提供の精子や卵子を
　　使った体外受精などが認められ、代理出産を禁止することになる（これについては、
　　日経新聞03年4月10日）。

　　　従来から、AIHは当然に、そしてAIDは事実上行われているが、近時の先端技
　　術としては、精子と卵子の提供による体外受精、受精卵、胚の受胎が認められるこ
　　とになる。つまり、配偶子や接合子の受容は可能であるが（基本的に親子関係もこ
　　れによる場合）、提供者側にはそれに伴う利益や権利を認めないものである。商業
　　主義との結合の可能性が高いが、代理母のような不妊治療としての理由を肯定する
　　可能性もないわけではない。
　　　なお、アメリカの代理母、日本の体外受精児、非配偶者間の体外受精の取材につ
　　いては、横山裕道「ジャーナリストが見た生殖医療の実体と家族」家族15号63頁参
　　照。アメリカの最高裁は、1988年のいわゆる「ベビーM事件」において、金銭の
　　授受を伴う代理母契約を無効としたが、無償のそれは肯定した。ただし、子どもの
　　引取の強制はできないとしたことから、子どもに障害のある場合に、依頼者が引取
　　を拒否したケースがあるという。これにつき、井上眞理子「変動する家族と人工生
　　殖」家族15号91頁。また、アメリカ各州の法規制については、小野幸二「家族法の

　　話題」戸時554号42頁。
　　　生殖補助医療には、すべて親の利益で行われているとの側面があるから、その利
　　益を突き詰めれば、これによって生じた不都合な結果はすべて負担したくないとの
　　帰結となる・デザインド・チャイルドはその窮極であり、「優秀な」遺伝子バンク
　　も1手段である。ここでは、精子、卵子、受精卵、代理母などすべての手段の選別
　　と「欠陥」が問題となる可能性がある。これは、子そのものの「物化」である。商
　　業主義が排斥されるのは、「物化」に対する最低限の歯止めである。
26）　ドイッ民法典の血族の部分は、1997年に改正され（KmdRGv．16．12．1997，BGBl．1，

　　S2942）、1591条から1600e条（ZweiterTitel，Abstammu㎎）は新規定である。ま
　　た、1593条2項は、1998年に削除された（EheschlRGv．4．51998，BGBII，S．833）。
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一方が死亡し、300日以内に子が産まれたときにも、①が準用される（1593条1

文）。子が300日以前に受胎していたと証明されたときには、その期間が基準とな

る（同2文。なお、受胎は、empfangenwurdeである。これを授精と読みえれば、

受精卵による出生が包含され、死後の受胎が事実上行われた場合が包含できる）。

⑤女性が再婚し、④と①が抵触する場合には、新夫の子とみなされる（同3文〉。

嫡出が否認され（AnfechtungderVaterschaft）、新夫の子でないと既判力をもっ

て確定したときには、前夫の子となる（同4文）。①④は、離婚の申立後に子が

出生した場合には適用されない（1599条）。

1593条1文、2文の場合（④）

　　　　　　　　300日
　　　　　　　一一一一一一一一一一1

empfa㎎enし 300日以前

　　　　　　　　同条3文の場合（⑤）
　　　　　　　　　　　前夫　　　　一一一一一l
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I

　　　　　　　　　　　　　　　　　新夫一

　（ウ）代理母や借り腹と同じ問題を生じるのは、受精卵の第3者への提供である。

不妊治療では、排卵誘発剤を使用し複数の受精卵をつくるために、そのうちの1

つで妊娠が成功すれば、他は不要となる。不要となった受精卵の破棄の問題が生

じる。受精卵の破棄は、それ自体の問題のほか、後述の胚幹細胞の樹立の問題を

生じ、他方、これを破棄せずに、第3者に提供するとすれば、第3者の不妊治療

の意味をもつことになる。

　厚生労働省の生殖補助医療専門部会は、受精卵の第3者への提供を肯定した。

ただし、受精卵の提供は、匿名の第3者が無償で行う場合にのみ認められる。ま

た、提供をうけるのは、法的な婚姻関係のある夫婦に限定される。代理母と同じ

く、親子関係が複雑になるからである。ここでも、出自を知らせることの是非は

問題となる。精子の提供とのバランスからすれば、一方でのみ否定する理由はな

い。日本産科婦人科学会は、第3者への受精卵の提供を認めていないので（会告

の予定）、法律が肯定しても、じっさいの提供は限定されるともいわれる27）。た

27）朝日新聞2003年3月27日参照。

　　　大阪地判平10・12・18判時1696号118頁は、AIDによる人工授精子の地位が正面
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だし、不妊治療は、必ずしも大規模な設備を必要としないことから、その拘束性

には疑問もある。また、より根本的な問題として、受精卵の提供をうけてまで不

妊「治療」をすることの必要性にも疑問がある（養子ではたりないのかである）。

代理母や借り腹（とくに後者）と受精卵の第3者への提供は、内容的に同一の

行為が行われるにもかかわらず、その目的上、前者では卵子の提供者との親子関

係が意図され（この場合には卵子が主眼となる〉、後者では出産した者との親子

関係の成立が意図される（この場合には卵子は手段にすぎない）。受精卵の第3

者への提供は、不妊治療という目的をもつ点が異なる。しかし、借り腹も、子宮

の病気の母親の代理という場合には、やはり不妊治療の性格を有する。たんなる

借り腹の場合には禁止されるとしても、その境界はいぜんとして不明確である。

代理母を禁じることとのバランス上、受精卵の第3者への提供は必ずしも必要が

から争われた、はじめてのケースである。AIHによる子が嫡出子となることに問題

はない。問題は、AIDの場合であり、AIDでも、承諾があれば嫡出の推定をうける
が（我妻栄・親族法（1961年）229頁。たんなる776条の嫡出性の承認よりも強く、

縁組に相当するとする）、承諾がないと、嫡出否認ができるとするのが、古くから

の考え方である（我妻・前掲書は、授精は機械的なものであり、道徳的観念である

不貞行為にはならないから、離婚原因にはならないとする。なお、外形的にも同棲
の事実を欠く場合には、その理由でも夫の子と推定されない子となるという）。あ

るいは親子関係不存在の訴のよちもある。本件は、AIDによる人工授精につき夫の
事前承諾がなく、嫡出否認された事例である。

　夫Xと妻Zに子ができなかったので、Zが不妊治療をうけ、Xの精子を使って
AIHをしたが、妊娠しないので、AIDによってYを出産したものである。Zは、X
がAIDを承認していたこと、出生後Yを嫡出子として承認したと主張したが、判
決はこれを否定し、Xの嫡出否認の訴を認容した（確定）。

　「Xが、Zの不妊治療の経過やXとZの双方が高齢であることなどから平成8年
前半の排卵期が妊娠の最後の機会であると認識していたとしても、そのことから、

Xが第3者の精子を用いての人工授精等による妊娠、出産を包括的に承認したとす
ることはできない」。「第3者の精子による人工授精を行うときは夫と妻の署名押印

した誓約書が手続上必要とされているにもかかわらず、Xはそのような誓約書を作
成していないことが認められる」。「以上の点に照らすと、XがZの人工授精等によ

る妊娠、出産を事前に包括的に承認したと認めることはできない」。

　ドイツでは、BGHZ87，169Urt　v．7Aprn1983が先例である。AIDによる人工授
精（kunsthcheUbertragu㎎desSamenseinesanderenMannes）による妻の受胎の
場合に夫が嫡出を否認した・同意書はあったが、同意時の行為能力が否定された・

　ヨーロッパ諸国（フランス、スイス、デンマークなど）では、代理母は禁止され

る例が多いが、イギリスやオランダはこれを認め、アメリカのかなりの州やカナダ

でも違法ではない。
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ないように思われる。また、かりに将来や外国において肯定される場合には（当

面代理母は禁止されるが）、当事者の意図や合意のみによって親子関係という基

礎的な法律関係に差異をもたらしうるのか、は問題となる可能性がある。そして、

かりに区別を肯定したとしても、当事者の意思や合意の確認手続や公権的な判断

をいれ記録を残すべきことが課題となる。

　なお、人工授精に用いられる精子や卵子が同意なくして他に用いられ、あるい

は同意なくして胚が女性に対する受胎に用いられえないことは当然である（たと

えば、ドイッの胚保護法4条1項、2項参照）。

　（2）生殖補助医療の発展により、新たに、従来の家族法上の論点以外の問題も

生じている。体外受精では、体外受精子の親の特定や、夫婦外での受精の可否が

主要な論点であったが、胚移植、顕微鏡下での受精、胚・受精卵の凍結保存、配

偶子（Gamet）である精子や卵子の凍結保存となると、より先端的な論点が生じ

る。すでに2でみた人由来物質と共通する問題である。

　（ア）すなわち、人の生命の始期が不明となることから、人としての主体性が問

題となる。胎児（F6tus，ただし、この概念は妊娠3か月以上の胎児を対象とす

る）の権利能力は古くからの民法上の問題であるが、それがもっと遡って問題と

なるのである。胚（Embryo）は将来人になるので、一般の物と同じに扱うこと

には疑問がある。複数胚の一部を子宮に着床させる場合に、その選択と残部の破

棄とが倫理的な問題となる。さらに、生殖補助医療行為そのものではなく、研究

目的の使用や破棄は問題となる。胚幹（ES〉細胞を取り出すさいにも、胚を破

棄することが不可欠なことから、生命の始期と関係する問題が生じる。もっとも、

ES細胞は、人に成長しうる胚からばかりではなく、成人のたとえば神経幹細胞

からも樹立できるとされ（それでも神経細胞ばかりではなく皮膚や筋肉にも変化

する）、その場合には、人の胚の破棄の問題だけは回避される。

　ちなみに、ドイツの胚保護法8条は、卵細胞の受精時（Abschluss　der　Befruch－

tu㎎，Kemverschmelzmg〉から24時間経過したものを成長可能なものとし

（ent輌cklungsfahig）、人の生命の開始時とする。さらに、精子と卵子の結合時

（VereignungvonEi－undSamenzeHe）とすると、理論的には生命の始期はより
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早くなる謝。

　α）また、受精卵や胚の商品性が問題となる。さらに遡って、接合子である受

精卵とは異なり、精子や卵子もそれ自体としては人になることはないとしても、

結合して人となる可能性を有することから、胚と同様に、一般の物と同じに扱う

ことには問題がある。議論がつくされないままに、ビジネスが先行し、精子の凍

結保存や売買の可否が問題となっている。医師の側では、受精卵とは異なり、自

然状態でも大多数が浪費されることから、始原的な人とみることには消極的なよ

うである。しかし、人との段階的相違は肯定しても、人由来であることまでが否

定されるわけではないから、たんなる物ではなく、またその中に包含される情報

量が多い（また濫用の危険）ことから、少なくとも臓器、組織や身体の一部と同

様（あるいは以上〉の保護が必要となる。前述の生殖補助医療部会の見解では、

営利目的での精子・卵子・受精卵のあっせんなどが禁止される（前述（1）および後

述4参照）。

　ドイツの胚保護法では、体外受精され（extrakorporalerzeugte）または着床前

に取り出された人の胚を譲渡または発育（Erhaltu㎎）以外の目的で譲渡、取得

または使用する行為が禁止される（2条1項）。妊娠以外の目的で、人の胚を体

外で成長させる（weiterentwickeln）行為も同様である。禁止は包括的であり、

28）Wolfslast，Rechthche　Probleme　der　ES－ZeUenforsch㎜g，m　Intemational　Symposium，

　　NewTec㎞ologyandBuUdofLawModel，Nov292002，S．2，同報告のシンポジウム
　　は、北川善太郎教授によって組織され、2002年11月に京都で開催された。生命倫理

　　に関しては、ほかに、高篤英弘「日本における先端医療と法」（Rechthchelmphka－

　　tionenvonFortpnanz㎜gsmed㎞undGentec㎞ologie血Theorieund　Praxis），Vogel，
　　Progress血Human　Genetics－a　chaUenge　for　our　legal　system；No1T，Zur　Transfor－

　　mationvonEthikinRecht，Bemerku㎎enauseinemaktueUenAnlassがある。
　　　ドイツでは、1992年に妊娠12週以内の人工妊娠中絶を認める法律が制定されたが、

　　憲法裁判所は、1993年5月28日の妊娠中絶第1判決（ErstesAbtreibungsurteil，
　　BVerfGE88，203，252£ZweiterSenat）において、これを違憲とした（出生していな

　　い人の生命，menschhchesLeben，auchdasu㎎ebomeも基本法上の保護をうけ、
　　胎児の保護は妊娠の全期間を対象とする）。その後1995年に法が改正され、1998年
　　10月27日の妊娠中絶第2判決は改正法を肯定した（ZweitesAbtreibu㎎sur圃，BVerfGE
　　98，2651，Erster　Senat）。直接に問題となったBayerisches　Schwangerschaftskon，

　　fhktgesetz，BayerischesSchwangerenh且feerganzu㎎sgesetzの有効性については、

　　BVerGE96，120，1（Erster　Senat），BVerf　GE96，409，II（Zweiter　Senat），BVerGE
　　97，102，1（ErsterSenat）において、第1部と第2部の見解は必ずしも統一されてい

　　なかった。アメリカの妊娠中絶については、後注78）参照。
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研究目的も包含される（輸入につレ）ては後述）。

　（ウ）さらに、配偶子の優劣を論じることとなると、その提供者との関係で、そ

の情報管理やプライバシーなどの問題が生じることも、他の人由来物質の場合と

共通する。血友病の遺伝子など予防的見地を超えて、どこまでその選択が可能か

は未解決である（遺伝子治療については、後述4参照〉器1。選択の理由としては、

遺伝病の素因から、社会的差別の根拠となる皮膚や髪の色、知能や美醜にいたる

までの幅がある。そして、これは容易につぎの遺伝子選別と組み換えの問題につ

ながっている。

ゲノムの研究は、公害病などの従来の疫学的研究と異なり、具体的な医療情報

（診察による）に加えて、いわば人の設計図を提供するものであるから、広い応

用可能性を含んでいる。また、遺伝子と疾病との因果関係が明らかになることは、

29）　日本産科婦人科学会の会告では、「ヒト胚および卵の凍結保存と移植に関する見

　　解」昭和63年4月がある。胚は受精後14日以内とし、説明義務を定め、胚の凍結保
　　存期間は、夫婦の婚姻の継続期間で、母体の生殖年齢を超えないこと、卵の凍結保

　　存期間も婦人の生殖年齢を超えないものとし、凍結融解後の胚と卵は、採取した母

　　体に移植するものとする。

　　　研究については、平成14（2002年）年1月に「ヒト精子・卵子・受精卵を取り扱
　　う研究に関する見解」が改定され、1の「研究の許容範囲」に「受精卵はヒト胚性
　　幹細胞（ES細胞）の樹立のためにも使用できる」ことが追加された。その解説に
　　よれば、「ヒトES細胞については、ヒトのあらゆる細胞、組織に分化しうる能力
　　を有する可能性があることから再生医療等への応用が期待されている。しかしなが
　　ら、その樹立においてはヒトの生命の萌芽であるヒト受精卵（生殖補助医療に使用
　　する目的で作成されたヒト胚のうち、使用されないことの決定した余剰胚）を使用
　　するという面から、生命倫理上の配慮が不可欠であり、ヒトの尊厳を侵すことのな
　　いようヒト受精卵を提供する者の人権を保護しかつ敬慶の念をもって取り扱わなけ

　　ればならない。また、それらの提供者、すなわち生殖補助医療を受けている人々に
　　とっては、受精卵は特別な意味を持ち、これに対する配慮が必要である。さらに卵
　　の応用は厳正なルールに基づいてなされるべきである。ヒト受精卵を使用した胚幹

　　細胞の樹立、使用および提供に関しては、国の定めるガイドライン（ヒトES細胞
　　の樹立及び使用に関する指針（平成13年＝2001年文部科学省告示第155号）総合技
　　術会議の答申をうけ、文部科学省が告示〉があり、少なくともこれを遵守すること

　　は当然である。しかしながら、ES細胞の研究の状況によっては、生命の創出に直
　　接関わる本会としての独自の見解を明白にし、国のガイドラインとの整合を図る必
　　要性も生じる事態もあり得るであろう」という。

　　　平成13年（2001年）文部科学省告示第155号「ヒトES細胞の樹立および使用に

　　関する指針」第3章は、ヒト受精胚の提供について、医療機関（20条以下）、イン
　　フォームド・コンセントの手続（22条以下）、提供者の個人情報の保護（25条）な
　　どを定めるが、必ずしも明確ではない点も多く残されている。この指針については、
　　丸山英二「わが国の医学・生命科学研究に関する政府指針」ジュリ1247号41頁参照。
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統計的帰結以上のものを含んでいるから、プライバシーへの影響は比較にならな

いほど大きい。たんに、被験者のプライバシーへの影響というだけではなく、類

似の遺伝子保有者への影響もある。

　前述の技術草案は、研究でえられた個人情報が秘密にされることを原則とする

（18条）。もっとも、必ずしも完全な匿名化を要求せずに、人由来物質と個人情報

を同定し、あるいは逆に匿名化するかは、研究上の必要によっても正当化される

ものとする（9条）。なお、匿名で不可逆な研究では、匿名性は研究の価値評価

の手続でも維持されるべきものとされる（10条3号〉。

　（3）げ）生殖補助医療に、固有の問題もある・クローン、デザインド・チャイ

ルドあるいはベビーなどの、従来自然に委ねられていた遺伝子の選別や組み換え

を人為的に行うことの倫理性と危険性である3。）。

　クローン技術は、1996年にイギリスではじめて体細胞を使用したクローンのヒ

ッジ・ドリーが誕生したことにより注目された。まだ人間には応用された例はな

いが、2002年末には、未確認ながら、クローン人間の誕生も報道された。先端医

療には、事実上国境はない。国際条約がないかぎり、時間の問題であろうともい

われている。しかし、天然のクローンというべき受精卵クローンである一卵性双

子でさえも、しばしば差別をうける過去があったことを想起する必要があろう。

　わがくにでは、「人に関するクローン技術等の規制に関する法律」（2000年12月

6日）があり、ヒトクローンの製造は禁止されている。他の先進諸国、ドイツ、

フランス、イギリスにおいても禁止されている（たとえば、ドイツ胚保護法6

条）。しかし、アメリカでは、クリントン政権のもとの1997年の大統領令によっ

て、政府資金を使った研究が禁止されたが、民間の研究はその対象ではなく、禁

止法令もない。先進国以外では、ほぼ野放しの状態である（もっとも禁止するわ

けでも合法とするわけでもない）。アメリカの下院は2001年に続いて（上院で審

議中）、2003年2月27日にも、人のクローン胚の作成を全面禁止する法案を可決

30）　デザインド・チャイルドの倫理性はクローンとともに指摘されるところであるが、

　　人が多様であることからすれば、先端医療が、個人の特性に特化した個別適正化医
　　療に向かうこと（いわゆるテーラーメイド医療）は避けがたい。そのさいに、どこ
　　まで遺伝子の特性に応じた医療を行うかの限界はむずかしい問題となる。治療と予

　　防は紙一重である。
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した。治療用のクローン胚の研究も禁止の対象となっている。胚幹細胞の樹立は、

2000年8月の大統領令（同じくクリントン政権）によって、人胚幹細胞の樹立を

認めないものの、研究への政府資金の補助が肯定された。もとより、民間資金に

よる研究は自由である。2003年6月17日、アメリカ医師会が医療のためのヒトク

ローン胚の樹立を容認したと伝えられた。ブッシュ政権は、医療研究を含めて、

ヒトクローン研究の禁止を求めており、その意向は議会の審議にも影響を与える

といわれる3％

“）ヨーロッパでは、クローン胚の研究そのものは、制限つきながら認められ

ている。クローン人間の製造が禁止されることそのものには争いはないが（1990

年ドイツ胚保護法で禁止、1994年のフランス生命倫理法では解釈によるが、1990

年のイギリスの人受精・胚研究法では禁止）32）、クローン胚の研究が有益とされ

るのは、胚が人体の各組織の原型となりうるからである・移植手術用の組織や臓

器（いわゆる部品〉は供給が十分ではなく、人工的に製造することは大きなビジ

ネス・チャンスとなりうる。しかし、その胚を子宮に戻すと、これは容易にヒト

クローンの誕生につながる。両者の研究は紙一重にすぎないのである。ここには、

人工授精で生じた問題（人の誕生を操作することの問題）、人と物の中間的な要

31）　日経新聞2003年6月18日。わがくにの「人に関するクローン技術等の規制に関する

　　法律」4条1項にもとづく特定胚指針については、丸山・前掲論文（前注29））
　　ジュリ1247号44頁参照。
　　　ヒトは、法律用語としては「人」であり、いうまでもなく権利能力の主体として
　　の意味を有している。これに対し、「ヒト」は、医学系の用語に多く、動物として
　　の人をさし（「サル」、「ライオン」と同列である）、客体や素材としての概念である。

　　法律や論文名では統一のしようもなく、その他の場合にも、そのままで表示したほ
　　うが、それぞれの局面を忠実に反映すると思われるので、本稿ではむりに統一しな
　　いことにした。不統一ではあるが、たとえば、近時の用語であるヒトゲノムやヒト
　　クローン、ヒト胚、ヒト遺伝子などは、「ヒト」が慣用となっており、委員会や論
　　文名などもそうであるから、その例に従っている。しかし、「人」に対する規範意
　　識を減少させる点では問題がないわけではない。
32）　諸外国のクローン規制については、文部科学省研究振興局の平成14年7月の「最近

　　の生命倫理問題について」が詳細であり、有益である。本稿でも参考としたところ
　　が多い。

　　　2001年3月1日、ヨーロッパ会議（参加43か国中の24か国が調印、批准は5か
　　国）により1990年に作成されたヒトクローン禁止議定書（ProtocolontheProhibi－

　　tion　ofClonmg　Human　Bet㎎s）が発効した。クローン規定の初めての国際的取決と

　　いわれる（同年3月1日AP）。
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素といった問題が存在している詔）。

胚幹細胞は、組織や臓器を生成するために有益であるが、たんなる他人の臓器

移植では、拒絶反応の問題が生じる。移植先の遺伝子情報をもった胚幹細胞を求

めるとなると、ここでも、クローン技術が必要となる。すなわち、クローン技術

は、受精卵と胚幹細胞の樹立に必要であるが、他方、同じ受精卵を子宮にいれる

と、容易にクローン人間の誕生につながる。人間をつくることの反倫理性は肯定

されているが、一部の臓器や組織をつくることの倫理性は、疑いがありながらも、

ビジネス・チャンスとの関係で否定されていない。しかし、受精卵を胚幹細胞樹

33）　わがくにには特定胚に関する指針があり、これは平成13年（2001年）8月文部科学

　　省が総合科学技術会議に諮問し、12月に告示された。
　　　当面、胚幹細胞によって作成されるのは血管や神経、骨、角膜などであるが、将
　　来的には、独立した臓器や組織の可能性があり、また使い方によっては不妊治療に
　　も応用のよちがある。精子や卵子も作成されうるからである。たとえば、迂遠な方
　　法であるが、妻由来の胚幹細胞から卵子を、夫由来の胚幹細胞から精子を作成した
　　うえで、受精させるといったことも可能であり、応用可能性は広い。

　　　マウスの段階ではあるが、胚幹細胞から卵子を分化させることに成功したことか
　　ら、これをすでに実現している精子と受精することが可能であれば、受精卵が獲得
　　でき、人の胚幹細胞を樹立することができる。研究用の人胚幹細胞の複製も可能と

　　なる（毎日新聞03年5月2日〉。新たな受精卵を破壊する場合に比して、倫理問題
　　が若干回避される可能性もある。しかし、べつの問題を生じる。そのような永遠の

　　サイクルを人為的に行うことの可否である。そして、最初の提供者の承諾がそこま
　　で及ぶと解するのは疑問であろう。また、このサイクルはいかに繰り返されても、

　　当初の遺伝子の決定からは解放されないのである。その場合には、たんに当初の処
　　分が自由にされたというだけではたらず、研究（の流通プロセス）におくことに対
　　する社会的なコンセンサスが必要となるし、その成果も提供者個人や研究、企業に
　　帰属するというだけではたりないであろう。

　　し　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ

　　し　　i受精卵→胚幹細胞→（精巣）精子の分化→受精卵擁・　・etc，
　　i　　　　　　　＼（卵巣）卵子の分化■
　　1

　わがくにのクローン法の問題については、光石忠敬「人間、『ヒト』、『ひとモノj、

そして物一クローン法の問題を考える」法の支配128号36頁。

　クローンが禁止されることは当然であるが、問題はその先にある。クローンは、

胚の利用の1形態にすぎない。胚の保護と胚そのものの利用や研究を両立させるこ
とが困難である。そこで、胚の利用には、従来、特定の発展段階（卵の分割時期）

と結合させて人としての性質を肯定することが有力であった。その時期以前は物と

して利用を認め、以後は出生前でも人として禁止する方法である。しかし、これに

対しては、恣意的な政策にすぎないとの批判があり、胚の人性を否定するか、ある

いは最初か硝定するべきだと硯解もある。Hoerster，Fo㎜lKompromisslo－
su㎎en　zum　Menschenrecht　des　Embryos　auf　Leben？，JuS2003，S，529．
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立のために分解することは、ヒトを臓器に分解することに対応できるから、たん

に発生の初期の段階であれば、ヒトには不可能な措置が可能となるのかという問

題を克服しなければならない。クローン人問という出口の問題は、受精卵の分解

という入口の問題とかかわっているから、その解決は容易ではない。技術効率性

だけからすれば、スペア部品としてのクローン人間を作成したほうが容易という

ことにもなりかねないからである。

　ドイツでは胚幹細胞研究について、胚保護法（Embryonenschutzgesetz，1990）

2条は、胚の濫用的使用を禁止している。また、GesetzzurSichersteHu㎎des

Embryonenschutzes　im　Zusa㎜enha㎎mlt　Emfuhr　und　Verwendung　menschh－

cherembryonalerSta㎜ze皿en，2002（StZG）は、外国でえられた胚の輸入をも原

則として禁止する。しかし、胚幹細胞（Stammzenen）の取得が、一定の時期ま

でに行われていれば例外とし、研究目的での輸入の道を開いている。そうすると、

輸入したものであれば研究可能性を認めるものであり、バランス上おかしいとの

批判がある34）。フランスでも、生命倫理法はヒト胚の操作を禁じているが、解禁

する動きがある・イギリスでは、ヒト胚の研究は政府機関であるHFEA（Human

Fertihzationand　EmbryologyAuthority）による許可制が敷かれ、限定的な条件で

受精胚やヒトクローン胚からの胚幹細胞樹立が認められている。ビジネス・チャ

ンスの魅力は大きい。前述の技術草案は、人由来物質と個人データは、内国と同

等の保護水準を保障したときにのみ外国でも利用可能とする（20条）。ドイッの

34）Woぼs豆ast，a．a．0．，S2ffつまり、倫理性の判断を避け、判断を外国に預けている結

　　果となるからである。あるいは倫理性は国内でのみ審査するとの2重基準が問題と
　　なる。

　　　人の胚幹細胞の樹立は、1998年にアメリカ（ウィスコンシン大）で初めて成功し
　　た。受精卵を5～7日育てて胚を壊し、取り出した細胞を培養するものである。日
　　本では、2003年5月に、京大で人胚幹細胞の樹立に成功するまで、アメリカやオー
　　ストラリアからの輸入に頼っていたが、それでは、輸入のさいの契約条件上、研究
　　成果としての知的財産権は、胚幹細胞の作成先にも分属するとの制約があった（以
　　上に関し、日経新聞2003年5月28日）。もっとも、同じ問題は、国内にもあり、胚
　　幹細胞の作成や細胞の増殖に知的財産権が認められれば、これに対する技術の事業

　　化が可能となり、医療方法の特許が焦点となる。これは現在は認められていないが、

　　政府の知的財産戦略本部の案には、医療の発明に特許を認めるとし、また産業構造

　　審議会の作業グループも、医療行為のうち皮膚や角膜の増殖技術については特許を

　　認めるとした（2003年7月）。後注69）参照。
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ような内外格差を認めない趣旨である。

　（ウ）ヨーロッパ法協定のもとでは、生物学と医学の領域における学問研究は、

原則として自由とされる（15条）。ただし、研究の可能な要件について詳細な規

定がある（16条～18条）。とくに、胚については、胚研究が認められる場合でも、

相当の胚の保護が必要であり（18条1項）、研究目的の人間の胚による出生は禁

じられる。

　クローンの問題は、ほかにもある。遺伝子の大半は核を提供した男性または女

性の体細胞の遺伝子からなり、これに卵子を提供した女性のミトコンドリア由来

の遺伝子が混在し、さらに、代理母を利用するとすれば、遺伝的な親の混乱のほ

か出産上の母の混乱も生じ、倫理性の問題はいっそう大きくなる。

　また、クローンには技術的な問題が残されている。2003年2月14日、クロー

ン・ヒツジのドリーは、ウィルス性の肺がんで回復の見込みがないとして、6歳

をもって安楽死させられた。ヒッジの寿命は通常12歳程度であることから、関節

炎などの発症にみられる早期老化の可能性が指摘されている35）。卵子の分割によ

る双生児にも、それが技術的に危険であることとともに、一方を凍結し出生時を

遅らせるといった倫理的問題が付随する・

　（4）生殖補助医療は、近時、少子化対策の一環としても注目されている。すな

わち、2003年の少子化社会対策基本法（2001年から継続審議、2003年7月23日成

立）では、その13条で、不妊治療を望む者に対し、国や自治体が必要な施策を講

じるものとした。体外受精や顕微鏡受精による不妊治療は、1回の費用が30～40

万円と高額だからである。治療は、1回で成功するとは限らず、数回繰り返すこ

とも多い。対象は、配偶者間の不妊治療である。

　もっとも、不妊治療をうける者は、年間30万人弱、人工授精による出生が年問

1万件にすぎないのに対し、年間堕胎数が34万件（2000年）を超え、流産もほぼ

同数を数える。プラスとマイナスの比較の上で、少子化対策としての意義は乏し

35〉体細胞によるクローンでは、摘出された遺伝子の加齢は、ゼロにリセットされてお

　　らず、摘出された身体年齢を出発点としているのではないかとの疑問があり、これ
　　が肯定される場合には、そのような老齢の出生児をもたらすことがべつの論点とな
　　る。また、リセットが技術的に可能となった場合には、同様の技術が成人に応用さ

　　れるという新たな問題が生じる可能性がある。
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く、医療だけではなく生活や労働環境にわたった総合的な政策により意味があろ

う3％

　4　遺伝子治療

（1）ぴ）類型③は、べつの形で生じる。先端医療には、必ずしも物質的な論点

（卵子や遺伝子、臓器などの帰属）とは異なるところでも、倫理性が問題となる

場合がある。胎児の出生前の診断には、妊娠中絶の問題が結合している。男女の

診断には、すでに産み分けの問題が存する。同じことは、胚の着床前診断にもあ

り、その場合には、胚の破棄が結合している。

　精子・卵子の遺伝子診断にも同じ問題があるが、その場合には、さらに当該の

遺伝子保持者の病歴とプライバシーという問題がある。古くは、優生学的思想

（eugenics）による差別の歴史があり、新たには保険加入や雇用、結婚の差別が

生じるよちもあるからである。技術的には、一面では、特定遺伝子による遺伝病

や遺伝子の型により発症率が何倍にもなる病気がある。しかし、他面では、病気

と遺伝子の関係には、食生活や環境の影響も大きいことから、必ずしも明確でな

い場合が多い。そして、そもそもそのような診断を許すべきかが論点となる。先

天的な資質による生命の選別、人の選別につながるからである。

　ヨーロッパ法協定ll条では、遺伝的性質による人の差別はすべて禁止される

（11条、補充議定書案4条）。そして、遺伝的な病気の素因を調べることは、健康

36）平成12年（2000年）度倫理委員会登録・調査小委員会報告（平成11年分の体外受
　　精・胚移植などの臨床実施成績および平成13年3月における登録施設名（日本産科
　　婦人科学会雑誌53巻8号）によると、新鮮胚（卵）を用いた治療成績で、、患者総数

　　が2万4319人、妊娠数が6812、出生児数が6870人、顕微受精法（新鮮卵）を用いた
　　胚移植部位別治療成績で、患者総数1万5849人、妊娠数4702、出生児数4248人、凍
　　結融解胚を用いた治療成績で、患者総数7548人、妊娠数2197、出生児数1811人で
　　あった。なお、凍結融解未受精卵を用いた治療成績で、出生児数は1人である。

　　　累積出生児数は、新鮮胚（卵）を用いた治療で、3万7969人、凍結胚（卵〉を用
　　いた治療で、5305人、顕微受精を用いた治療で、1万6260人である。
　　　2003年6月12日には、少子化社会対策基本法案修正案と次世代育成支援対策推進
　　法案が、衆議院で可決された・政府の少子化対策に対しては、性（とくに女性）の

　　自己決定権との関係が問題となっている（朝日新聞2003年2月28日および6月13
　　日）。体外受精の費用などの実態については、我妻箋「生殖補助医療と親子関係」

　　ジュリ1243号49頁、また、同「高度先進生殖医療の家族関係に及ぼす影響」家族15

　　号72頁をも参照）。

857



（36）　一橋法学　第2巻　第3号　2003年11月

のための目的でのみ、かつ相当な遺伝相談（nurunterderVoraussetzu㎎einer

angemessenengenetischenBeratung）のもとでのみ行われる（12条〉。さらに、

補充議定書案15条では、遺伝病診断のための遺伝子検査は、健康目的または健康

目的と結合した科学的研究のために（onlyforhealthpurposesorforscientmcre－

search㎞kedtohealthpurposes）のみ行われるものとする37）。

　研究に関する技術草案も、研究は、予想されうる差別の危険や消極的な社会的

影響を包含するものであってはならないとする（7条）。そして、研究は、利用

とアンバランスな人の領域における危険を含むものであってはならないとする

（6条）。

（イ）遺伝子の診断には、親子関係の確定に資する場合があり、これは、従来の

血液型による方法を深化させるものであるが、他面では、民法による親子関係の

推定などとの矛盾を拡大させる可能性がある。

わがくにでは、胚の法的地位は必ずしも明確ではなく、これを規制する統一的

な基準はない。また、精子・卵子の使用についても、日本産科婦人科学会のガイ

ドラインなどがあるにとどまる。胚の地位は、人の発生の問題に直結する。ヨー

37）遺伝子診断の結果を一般に売却することも禁止される（補充議定書案18条、Alter－

　　nativeA）。ただし、この点については確定的ではなく、同意の方法によるか（Al－

　　temativeB）、法律が許容する場合に、相当の方法ですることがありうるとの選択
　　肢も残されている（AltemativeC〉。死亡した者や死亡後の死体を素材にした遺伝
　　子検査も、同意や法の要件を満たす必要がある（同19条）。

　　　ドイツ連邦内務相のシリー（Sch且y）は、連邦刑事局のDNAデータバンク
　　（DNA－DatenbankdesB㎜deskrlminalamtes）の5周年にさいし、データバンクが
　　多くの刑事事件の解明と無罪者の嫌疑をはらすことに貢献していることを述べ、そ

　　のおりに、DNA分析に関する草案を紹介した。現行法のもとでは、遺伝病などの
　　遺伝素質に関する規制をもたないために遺伝情報の濫用の可能性があるとし、その
　　規制に関するものである。新たな草案では、一方では規制の強化が、他方では、性

　　犯罪、累犯や一定の重大な犯罪にはDNA分析が拡大され、被疑者の他の犯罪のた
　　めのDNA分析が法定される（BMJ，UnionsvorschlagzurDNA－Analyse－AlterWein
　　mneuenSchlauchen）。遺伝子は、ますます重大な情報源となる。
　　　遺伝子の大規模研究で、著名なものでは、アイスランドの人間データベースがあ
　　る（1998年）。27万人の全国民の診療情報を集積し、これと家系図、人由来物質を
　　比較検討し、遺伝子解析に使うというものである（各種の報道のほか、近時では、

　　座談会「人由来物質の医学的研究利用のために・医学研究の進歩と法」ジュリ1247

　　号7頁に言及がある）。データベースは、1998年のアイスランド健康保健データ

　　ベース法による包括的プロジェクトである。バイオテクノロジー企業のデコード・

　　ジェネティック社が、このデータベースについて12年問の独占権を認められた。
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ロッパ法協定においても、「人の尊厳と同一性」の保護、および「すべての人が

差別なくその完全性およびその他の基本権の保護を目的とするが、その始期その

ものは必ずしも明確にされていない。

　（2）ω　遺伝子の診断に加えて、より積極的な「治療」（Genmedizin）を行う

とすると、遺伝子の選択や組み換えが医療技術として適切なものであるかどうか

という、より倫理的な問題に発展する。

　ヨーロッパ法協定では、人のゲノムの変更（Veranderungdesmenschhchen

Genoms）を目的とする処置は、予防、診断または治療の目的にのみ、また遺伝

する（vonNac恥㎜en）ゲノムの変更を目的とするのでないときに限り許され

る（13条）。従来、遺伝する遺伝子操作（IGM＝inheritablegeneticmodification）

と、遺伝しない操作との区別があり、特定の人の治療のために遺伝子を操作する

場合に、完成した体細胞の遺伝子を変更するだけであれば、これにより変更され

た細胞の性質は遺伝しない。ここに、遺伝子操作を比較的広く認容するよちがあ

る。医学関係の国際団体が1990年に愛知県犬山市で採択した「犬山宣言」でも、

子孫に影響する生殖細胞の遺伝子を改変することが認められないものとした。こ

の条項のもとでも、遺伝的なゲノムの変更を目的とする場合は、すべて制限の対

象とされる。

　生殖補助（Fortpflanzung）は、将来生まれる子どもの性別を選択するために

は許されない。ただし、性別に関係する重大な病気をさける場合はこの限りでは

ない（ヨーロッパ法協定14条、ドイツの胚保護法3条も同様。性染色体

Geschlechtschromosomの選択の禁止）。例外は、血友病などの伴性劣性遺伝病が

考慮されたものである。血友病が男性にのみ出現し，女性は病的遺伝子を伝える

保因者となるだけで病気としては現れないことから、これが遺伝病と知られてか

らは、従来からも避妊や堕胎の自然的な方法による選択が可能であったからであ

る男）。ドイツの胚保護法3条では、ほかに先天性の筋ジストロフィー（Mus－

keldystrophie）もあがっている。

　ドイツの胚保護法5条では、人の胚幹細胞（Keimba㎞zele，nucleus　embryo）

38）　日本産科婦人科学会の会告では、受精卵（胚）の着床前診断は、「重篤な遺伝性疾

　　患に限り」用いられるものとする（平成10年＝1998年10月「『着床前診断』に関す
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の遺伝情報（Erbinfo㎜ation）を人工的に変更（kUnsthcheVeranderung〉する行

為は、広く処罰の対象となる（1項）。この変更された遺伝情報を用いて授精す

る行為も同様である（同条2項）。もっとも、授精に用いられない場合、接種、

放射線、化学療法などの治療的措置で、遺伝情報の変更を目的としないものは除

かれる（同条4項1号、3号）。また、胚、胎児（F6tus）あるいは人にしたり、

胚の樹立（eineKeimzeUeentsteht）に用いない場合には、死亡胎児（toteLei－

besfrucht），人または死亡者から取り出した胚幹細胞の遺伝情報の人工的な変更

も刑罰の対象とはならない（4項2号）39）。

　ヨーロッパ法協定（5条以下）のもとでは、遺伝子治療の場合についても、説

　　る見解」2（4）〉Qまた、胎児については、昭和63年＝1988年1月「先天異常の胎児
　　診断、特に妊娠初期絨毛検査に関する見解」がある。伴性（X連鎖〉劣勢遺伝病疾
　　患のために検査が行われる場合を除き、胎児の性別を両親に告知してはならない、

　　とする（3）。平成13（2001年）年3月、ヒトゲノム・遺伝子の解析研究に関する倫理
　　指針が、文部科学省、厚生労働省、経済産業省の共同で策定された。

　　　ヒトゲノムの解読は、欧米と日本の6か国の関係研究機関が参加し「国際ヒトゲ
　　ノム計画」として、1998年以来、各国の共同作業により解読作業が進められてきた。
　　2003年4月14日にそのすべての解読作業が完了し、アメリカ、イギリス、日本、ド
　　イツ、フランス、中国の6か国首脳共同宣言がなされた（これについては、首相官
　　邸ホームページ（http・〃wwwkantei．gojp加／koizumiphoto／2003／14genomehtm1）参

　　照。日本の貢献度は、全体の約6％で、アメリカの59％、イギリスの31％につぐ3
　　番目という（ほかに、ドイツ、フランス、中国が参加）。人間の遺伝子のうち体質

　　や病気にかかわるものは約3万2000といわれ、医療や健康分野でさまざまな可能性
　　が期待されている。これにより、遺伝情報自体の特許化はなくなったが、病気に結
　　びつく遺伝子の発見、遺伝子のつくるたんぱく質の特定や新薬の開発がつぎに課題
　　となっている（日経新聞2003年4月15日参照）。

　　　たとえば、2003年4月28日に、日本で、遺伝病である難病のベルオキシソームの
　　原因遺伝子の1つが特定されたとの報道があり（患者は5万～10万人）、治療の道
　　が開かれる（毎日新聞2003年4月28日）。
39）アメリカの生殖補助医療は、多様かつ方法について寛容で、たとえばつぎの例も報
　　告されている。かなり前のものであるが、生殖細胞の遺伝子「改変」ベビーの誕生
　　に関する。実験的な不妊治療の結果、両親の遺伝子のほかに、卵子の細胞質を提供
　　した第三者の女性の遺伝子もうけつぐ子が誕生し、この手法ですでに約30人が誕生
　　しているという。高齢などで卵子の状態が悪く、妊娠しにくい母親の卵子に、受精
　　能力を高めるために他の女性の卵子の細胞質を注入し、体外受精させた後、母親の

　　子宮に戻すものである。細胞質は細胞のうち核を除く部分で、エネルギー代謝をつ

　　かさどる器官のミトコンドリアが含まれる。その結果、子には、両親のほか細胞質

　　を提供した女性のミトコンドリアの遺伝子が存在する（朝日新聞2001年5月6日）。

　　　この場合は、活動力を高めること以外は必ずしも意図されていないにせよ（少な

　　くとも特定の遺伝子の選択をしたわけではないが）、遺伝子操作の領域に属する。
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明義務と同意が必要なことが明らかにされている。補充議定書案は、説明内容に

関するより具体的な規定（6条以下）と、自由な同意（freeandinformedcon－

sent，7条1項）および同意が任意に何時でも撤回できるものとする（7条2

項）。また、遺伝子治療の場合でも、一般の治療と同じく、相当の質を備えたも

のであることが必要であるのはいうまでもない（同9条。なお、医療処置一般に

ついては、後述皿参照）。先端技術だからといって、科学的にプロフェッショナ

ルな基準と治療上の有効性を備えなくてもいいことにはならない（同条c）。そ

して、治療の内容に対する相当のアクセスとカウンセリングが保障されなければ

ならない（10条、ll条）。技術草案も、同意についての詳細な規定をおいた（10

条）。

　α）遺伝子治療については、じっさい上の危険性も残されている。たとえば、

遺伝子治療の結果、細胞に組み込んだ遺伝子ががんを誘発するとの危険性が指摘

されており、フランスでは、白血病が発症したとの報告例がある。

　ヨーロッパ法協定のもとでは、健康目的の遺伝子研究は、原則として自由であ

る（補充議定書案25条〉。ヒトゲノム（humangenome）への干渉は、診断、治

療の目的でのみ、また子孫の遺伝子を修正することのない場合にのみ行われる

（補充議定書案27条）。そして、意図しない遺伝子の修正がおこることをも考慮し、

内容は最低限なものとしなければならない（同28条）。さらに、長期的な観点か

らのフォローが必要である（同29条）。人の体細胞（humansomaticcens）の遺

伝子治療は、法律に従い、診療的方法（chnicalpractice）としてのみ行われる

（同31条1項）。その場合に、治療は科学的、医学的な専門知識と技術を備えた相

当の質のチームによってのみ行われる（同条2項）。

　（3）げ）遺伝子組み換えには、社会的な危険性というべつの側面がある。これ

は、従来は、医療技術としてよりも、動植物の品種改良との関係で論じられてい

る。まだ、技術水準が、人を対象とするところにまでは、達していないともいえ

る。前述のクローンやデザインド・チャイルドは、その萌芽にすぎない。そして、

クローン禁止にはほぼ合意ができているが、限界事例の多いデザインド・チャイ

ルドの解決にはむずかしい問題が含まれている4。）。

40）限界事例には困難なものもある。アルッハイマーやがん遺伝子では、血友病ほどの
　　確実性はないとしても、そのスクリーニングはおそらく肯定されようし、他方、皮
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　キメラ、ハイブリッド（C㎞aren－undHybhdbHdu㎎）のような自然界に存

在しない動物個体の作成には、問題がある。人との関連では禁止されることが当

然であるが（ケンタウルスなど）、生命倫理が問題となるのは、他の動植物との

関連でも同様である。とくに、動物には問題があり、否定されるべきであろう

（キメラ。ドイツ胚保護法7条参照）。しかし、臓器や組織を作成する目的で動物

由来物質を人に利用することは、同様の契機を含んでいる。個別、一過性の移植

では、この問題は生じないが、拒絶反応を防止するためには、ヒト遺伝子を移植

するべき動物に組み込むことが必要となる（たとえば、サルの肝臓を移植に利用

するためにこれにヒト遺伝子を組み込む）4％

　　膚の色や知性となれば結論は逆になるが、その中間には無限の事例が存在する。そ

　　して、現在の技術では、積極的にデザインすることはできなくても、消極的にデザ
　　イン（否定的に評価される遺伝子を保有する胚を破棄）することは可能である。つ
　　まり、必ずしも遺伝子への積極的な操作やそのための技術の確立がなくても、デザ
　　インは可能なのである。また、アメリカに多数デザイン例が現れているように、精
　　子や卵子の提供機関がデザインをしなかったとすれば、かえって法的責任をおう可

　　能性もある。前注25）末尾段落参照。
41）　従来の科学技術会議関係の生命研究の規制は、3つに大別できる。
　　　1997年9月に、科学技術会議生命倫理委員会が設置され、その中で、①1998年1
　　月にクローン小委員会、②1998年12月に、ヒト胚研究小委員会、③1999年12月に、

　　ヒトゲノム研究委員会が設置され、それぞれの検討が開始された・前注32）参照。

　　　①ヒトクローンについては、比較的早くに法律による規制が成立した。平成12年
　　（2001年）11月30日の臨時国会において、「ヒトに関するクローン技術等の規制に関

　　する法律案」が成立し、12月6日に公布された。ヒトのクローン胚を人や動物の胎
　　内に移植することが禁止された（違反に対する刑罰は当初の5年から10年に引き上
　　げられた〉。ヒトクローン胚やヒトクローン胚に類似する特定胚の適正な取扱いの

　　確保のための措置が定められた。胚の取扱いに関する指針の作成、取扱前の届出・

　　実施制限・計画変更命令、立入検査・措置命令が定められ、違反には刑罰が定めら

　　れた。これにより、成体の体細胞の核移植によるヒトクローン個体の産生が禁じら

　　れた。
　　　②ヒト胚研究については、平成12年（2000年）3月6日、科学技術会議生命倫理
　　委員会が報告書をとりまとめた（「ヒト胚性幹細胞を中心としたヒト胚研究に関す
　　る基本的考え方」）。その後、文部科学省が指針案を作成し（平成13年＝2001年1月

　　16日）、平成13年4月、総合科学技術会議に諮問し、意見を聴取した（諮問第3号
　　「ヒトES細胞の樹立及び使用に関する指針について」（平成13年4月19日）。そし
　　て、平成13年8月末に同会議から答申をうけ、9月、指針を公表し、運用が開始さ
　　れた。内容は、ヒトES細胞の樹立と使用、研究実施の手続である。
　　　③ヒトゲノムについては、かねて「組み換えDNA実験および組み換え技術の応
　　用等に関する指針」があったが、平成12年（2000年）6月14日の「ヒトゲノム研究
　　に関する基本原則」（科学技術会議生命倫理委員会）において、インフォームド・

　　コンセントの義務化、遺伝情報の保護管理、倫理委員会の審査を必要とする研究計
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α）なお、植物の場合には、同じく遺伝子操作を加えたポマトのようなもの

（地上がトマトで、地下がポテト）はグレーゾーンであり、たんに疾病に耐久性

のあるトウモロコシや冷害に強いコメとなると、従来の品種改良との連続性から、

まったくそれを否定することは困難であろう・ビタミンを強化したイネについて

は意見が分かれうる。その方法と安全性も問題となる。ここでは、動物と植物の

相違、動物と人との相違などが判断基準となるが、限界点はつねに曖昧である。

人との関係では、移植目的の臓器や組織を動物の体内で作る場合には（さらに人

に継続的に組み込む。たとえば、紫外線に強い皮膚や強力な骨、酵素を生む組織

といった場合である）、同様の問題の生じるよちがある。植物由来の酵素などで

も同じ可能性がある42〉。

　　画の策定などを定めた。この原則において、詳細事項を定めた指針が必要とされた
　　ことから、文部科学省、厚生労働省、経済産業省は共同で指針案を検討し、平成13
　　年（2001年）3月、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」が策定された

　　（文部科学省、厚生労働省、経済産業省）。これは、ヘルシンキ宣言（1964年6月第18

　　回世界医師会採択「ヒトゲノム研究」）、ヒトゲノム研究に関する基本原則（平成12

　　年6月14日上述）をふまえ、すべてのヒトゲノム・遺伝子解析研究に適用され、研
　　究現場で遵守されるべき倫理指針として策定され、人間の尊厳および人権が尊重さ

　　れ、社会の理解と協力をえて、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の適正な推進が図られ
　　ることを目的としている。内容としては、インフォームド・コンセント、個人情報の

　　保護、倫理審査委員会の適切な構成と運営、研究の適正性・透明性、遺伝性疾患の
　　配慮などがある。関連するものとして、「遺伝子治療臨床研究に関する指針」がある。

　　　ヒトゲノム研究は、疾病の治療と予防に有益であるが、倫理的、法的、社会的問

　　題が生じることから、研究が適正に行われることが必要であり、研究者や医師が遵
　　守することだけではなく、社会一般の認識の基礎ともなる必要がある。問題は、研
　　究が治療と同時に保険、医薬、特許に有益であり、倫理的、法的、社会的な壁が容
　　易に乗りこえられるところにあり、またこれに関する価値観も多様である。指針や

　　ガイドラインでは、拘束が緩く技術の変化には対応できても、強制力がなく、実効
　　性の弱いことが問題となる。後注76〉参照・
　　　生殖補助医療と生命倫理では、日本産科婦人科学会の倫理委員会の設置が比較的

　　早いが、これも、1983年に最初の体外受精児が誕生したときのマスコミ対策が端緒
　　であったといわれる（我妻・前掲論文（前注36））ジュリ1243号43頁）。

42）他の類型としては、ワクチンを組み込んだ食品の例があり、医師が処方した食料品
　　からワクチンを摂取でき、注射による時間と費用を回避できるという。この類型は、
　　人に及ぼす影響が直接でないことから、生命倫理ほどの問題は生じないであろう。
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類型的な先端医療と法的な問題の主たる対象

譲渡性 家族法 主体性 個人情報管理ほか

①人由来物質

幹細胞

◎臓器移植 一
一　（脳死）

　　人の終期

臓器、組織などの情報

②生殖補助医療

ローン

○精子、卵子

譲渡

◎親子関係

ID，代理母

○精子・卵子な

人の始期、胎児

○

③遺伝子治療

ノム

○ （親子関係の

定）血液型

○胚の破棄、生

分け、デザイン

◎遺伝子の特性、病歴、

険・雇用差別

④高度治療 一（臓器受容

側の問題）
一 一 インフォームド・コン

ント、同意、治療の

険性

子の福祉

皿　説明と同意に関する基準

　1　医療処置の説明とインフォームド・コンセント

　（1）（ア）医療処置は、たんに人の身体への侵襲を伴うだけではなく、精神的に

も影響を与え、さらには本人のみならず、病歴などを通して家族の地位にも影響

を与える可能性がある。患者の同意の必要性はいうまでもない。それも、通り一

片の説明ではたりず、理解したうえで同意されることが必要である。また、処置

が臨機応変のものであれば、それに対する説明や同意も一過性のものではありえ

ない。医療処置の前の説明（手術前の説明）、処置の間の説明（行っている処置

や投与される薬剤の内容、患者が入院している場所の医師、看護者の資格と能力

など）、事後のカウンセリングなどで、包括的、継続的に情報を開示することが

必要である。現在でもなおしばしば誤解されているように、手術といった重大な

処置前の説明だけが対象となるわけではない43）。

43）　比較的近時でも、また大病院においてもなお同意をえない臨床研究が発覚する例が

　　みられる。2003年4月18日の報道では、東大病院で、麻酔科の医師が患者15人に対
　　し同意をえずに薬（血圧剤ウリナスタチン）の効果を試す臨床研究をし、同17日に

　　謝罪したケースがある（朝日新聞同日）・患者の1人が血圧低下でショック死した
　　ことから発覚したという。あるいは先端の大病院ほど、患者の同意をえないで研究
　　を行おうとする動機が働くのかもしれない。

　　　インフォームド・コンセントについては、文献が豊富であるが、前田達明編・前
　　掲医事法13頁、256頁以下参照。
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　説明義務は、第1に、たとえば手術のように他人の身体に対する侵襲を生じる

ことから、患者の同意をえることよって正当な業務行為としての医療行為の要件

を満たすために行われる。これは、侵襲（傷害行為）の違法性を阻却するためで

あるから、古くから行われている。第2に、治療行為による不確実あるいは危険

な結果を予告し、患者の協力をえるためにも説明が行われる。ここまでは、行お

うとする治療行為に当然に付随するものとして、債務内容に包含されている。第

3に、複数の治療行為や他の医療機関がある場合に、患者により積極的な選択権

を与えるために行われる。これはかなり拡大された対象を含むものであるが、現

在の標準的な範囲といえる。しかし、さらに積極的に、治療とは直接関係しない

予後的な経過にまで及ぶかには疑問があり、個別的な判断を必要としよう44）。

　また、同意は自由かつ任意に行われる必要があり、撤回も自由であるべきであ

る・同意を与えるにさいしての患者の能力や家族の範囲についても、詳細な検討

が必要である。これについては、前述のヨーロッパ法協定の説明と同意に関する

規制や、後述する「患者のための権利憲章」の基準は参考となろう。

　←f）自己決定の可能性だけでは、必ずしも十分ではなく、そのための前提要件

44）比較的早くに、最判昭56・6・19判時1011号54頁は、頭蓋骨陥没骨折の患者の開頭
　　手術にさいし、手術の内容とこれに伴う危険性を説明する義務はあるが、そのほか
　　に、患者の現症状とその原因、手術による改善の程度、手術をしない場合の具体的
　　予後内容、危険性について不確定要素がある場合に、その基礎となる症状把握の程
　　度、その要素が発現した場合の対処の準備状況についてまで説明する義務はないと
　　した。

　　　また、最判昭61・5・30判時1196号107頁は、未熟児網膜症に関し、昭和45年当
　　時光凝固法が臨床医学の実践における医療水準としては有効な治療方法としては確
　　立されておらず、担当の医師も有効な治療方法と結びついた眼底検査の必要性を認
　　識していないなどの場合に、眼底検査につき両親の要求をうけた小児科医から依頼
　　があったとしても眼科医師に検査結果についての告知義務はないとした。
　　　しかし、後注50）の裁判例（最判平13・11・27民集55巻6号1154頁）は、医師の
　　広範な説明義務を認め、直接には手術内容にかかわらない患者の生き方や手術方法
　　の選択に関連する説明の必要性をも認めた。また、たとえば、治療が不可能な末期
　　がんの告知のさいに、具体的な余命期間を告げ、「余命がより安らかで充実したも
　　のとなるように」することも含まれる（最判平14・9・24判時1803号28頁）。「適時

　　の告知によって行われるであろうこのような家族等の協力と配慮は、患者本人に
　　とって法的保護に値いする利益である」という・しかし、このような広範な法益は、

　　肯定できる場合もあるが、高齢の成年の子との関係でまで同様であるとは、必ずし
　　も断定できないように思われる。
　　　未熟児網膜症についての下級審裁判例では、昭和48年当時の治療法が未確立で
　　あったことを理由に医師の過失を否定するものと（青森地判昭61・3・17判時1190
　　号90頁）、肯定するものとがある（札幌地判昭61・6・5判タ604号63頁、ただし、
　　過失と失明の因果関係を否定）。後者は、説明義務違反による精神的損害の賠償を
　　肯定した。
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が満たされていることが必要である。対象に社会的に相当でない要素が包含され

る場合には、どこまでが個人の同意可能な範囲かが検討されるべきである。

自己の健康や生命に関する事項をその保有者がみずからコントロールできると

すれば、自己の個人情報が尊重されることを主張でき、またそのアクセスの権利

が肯定されるべきである（ヨーロッパ法協定補充議定書案12条1項、2項）。情

報をうけないこと（thewishesofmdividu田snottobeinfomed）も権利となる

（同条3項）。たとえば、不治の病の経過やがんの不告知である。

（2）かねて情報提供の不足は、薬の副作用や種々の薬害の原因となり、また対

策の遅れをもたらした。また、情報の隠蔽は、患者と医師の関係に不信をもちこ

み、損害の拡大の原因ともなる。その点からすると、たんに個別事例において、

患者が自分の情報にアクセス可能というだけではなく、広く類似の処置や過誤を

参考にできることが重要である。医療事故の報告・公開制度が必要である45）。

45）　医療事故の公表について、2003年2月26日に、厚生労働省は、医療事故報告制度を

　　創設する方針を公表した。一定の条件で医療機関に事故の報告を義務づけるもので
　　ある。かねて医療事故が多発するおりから、病院による事故隠しが生じている（東
　　京女子医大病院事件ほかでは、患者が死亡した手術ミスに加え、記録の改ざんで医
　　師が逮捕され、起訴された）。医療機関への不信が高まっており、任意の報告では
　　不十分なことによるが、罰則は考えられていない。対象は当面大病院に限定される
　　が、処分権限のある厚生労働省から独立した第3者機関が医療機関や患者・家族か
　　らの医療事故の情報をうけ、分析して再発防止策などを公表するという。朝日新聞

　　2003年2月27日。
46）　ドイツでは、早くに、血液型（A1、A2〉による鑑定が、現代科学の水準から、

　　嫡出を否認する絶対的証拠方法（nachdemheutjgenStandderwissenschafthchen
　　ErkenntnisabsoluterBewelswert）となるものとされている（BGHZ12，22Urt．v．17．

　　Dezember1953）。

47）　すなわち、婚姻解消後300日以内に出生した子であっても、離婚届け前2年半別居

　　状態が継続し、夫婦の実態がなかった場合には、722条の推定をうけないとし（最
　　判昭44・5・29民集23巻6号1064頁）、父の出征中に懐胎した子は、実質的に772条
　　の推定をうけない嫡出子であり、父の死亡後にその養子が親子関係不存在確認の訴
　　をおこすことができるとする（最判平10・8・31判時1655号128頁）。他方、別居開

　　始後9か月後に出生した子でも、婚姻の実態がないことが明らかでない場合には、
　　722条の推定をうけない嫡出子とはいえないとする（最判平IO・8・31判時1655号
　　112頁）。
　　　婚姻関係のある夫婦問の子の親子関係の決定に関して民法は、自然的な方法によ
　　り、婚姻成立から200日、解消から300日以内の出生という事実により嫡出の推定を
　　する（722条2項）。ただし、これは婚姻し出産した女性の夫であるという間接的な
　　推定によっている。また、婚姻関係がない男女間の子の親子関係は、夫については、
　　意思的方法である認知による（779条〉。他方、母については、分娩の事実によると
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（3）従前から、身体上の情報としては、血液鑑定461、DNA鑑定が重大な位置

を占めてきた。親子関係の推定や犯罪捜査のさいに利用されてきたものである。

とくに、民事では、嫡出の推定（民772条）を破るものとして、どこまで認める

べきかが問題とされている。生物学的な根拠を重視する立場からは肯定されるが、

法律上の推定を重視すれば否定されることになり、最高裁は、いわゆる外観説か

ら、中間的な立場をとっている4％

解されている（最判昭37・4・27民集16巻7号1247頁）。推定される嫡出子の親子
関係の否定は、嫡出否認の訴えによるが（774条）、これも意思的な方法である・親

子関係の成立のうえでも、否認のうえでも、意思的方法は、もともと生物学的な親
子関係と法律上の親子関係のそごをもたらしやすく、従来も問題がなかったわけで
はない。

婚姻 婚姻の解消

　　　　200日　　　　　　　300日　　　　　推定される嫡出子
　　　　　　　　　　　　　　　『㎜一一一㎜㎜貼凸1
に二憲払一論漏一一一㍊漏一一β

　内縁成立から200日、解消から300日以内については、推定されない嫡出子（婚姻
成立前に懐胎された子）

　生殖補助医療を用いた場合には、母との関係においても、分娩の事実のみが母子
関係を形成する決定要因でないことは明らかである。他人の卵子を使用した場合の
生物学的な母は提供者である。親子関係を望んでいる者は、提供をうけた者である
から、意思的要素が介入する。しかし、別の治療方法である代理母の場合には、同
じ関係でありながら、分娩者ではなく、卵子の提供者が親子関係を望むものである

から、その説明が困難となるのである。

　ただし、法務省の法制審議会生殖補助医療関連親子法制部会の「とりまとめ」で

は、代理母が禁止され、分娩者が母として扱われることとされている（大村敦志
「生殖補助医療と家族法」ジュリ1243号14頁参照）。また、父との関係については、

同意によって夫が父になるという甲案と、懐胎に同意した夫は、嫡出否認できない

とする乙案とがあり、前者では血縁的に決定されるのに対し、後者では婚姻の制度
によるものとされる（同15頁。同論文は乙案を支持）。

　父については、民法は、もともと生物的方法と同意による意思的方法の妥協であ

る。ただし、民法制定当時の技術的な遅れから生物的方法は十分ではなく、これに

推定方法が付け加えられ、制度的な方法となっている。技術の進歩をどこまで制度

に反映させることができるか（あるいは制度が主となっているか）が問われている

といえる。意思的要素と事実的要素の拡大（しかもそれが一致する場合に）は回避

しえないであろう（AIDでは不一致であり、同意が優先し、部分的な制限はありう
るが、これは血縁主義による・AIDに同意した夫は否認権を失う）。
　母についても、代理母を禁止した場合に、問題は回避されるが、分娩主義はもと
もと生物的方法の効果だったにすぎない。代理母では、生物的方法と同意による方
法の共存がみられる。将来的に、かりに精子提供者が認知によっても父になりうる
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　しかし、「外観」は必ずしも固定的な観念ではなく、たとえば、単純な血液型

による親子関係の否定は、今日では生物学的な根拠というほどのものではなく、

「外形」に属する事柄であろう。他方、DNA鑑定は、まだ外形的ではない生物学

的な根拠の領域に属する。混血児（黄色人種以外との）はわがくにではほぼ外形

に属するが、それが多く現れる土地ではたんなる外形には属さず他の鑑定方法を

併用することが生物学的な親子関係の決定に必要な事項となろう。また、半陰陽

や性転換手術（夫が男性を喪失したといった場合）も、物理的外形では推定をう

けないとする場合でも、社会的外形を伴わなければ推定をうけるよちは残されて

いる。技術の進歩により、生物学的な根拠である外観の範囲は、ますます拡大す

る可能性がある。

　（4）告知の形態については、裁判例では、近時のがん告知に関する最判平14

（2002）・9・14判時1803号28頁が、詳細である。がん告知はその重大性から、患

者本人に対する告知が場合によっては制限されることもありうるが、そのような

制限の要件や家族に対する説明義務との関係が問題となる。

　判決は、一般論として「医師は、診療契約上の義務として、患者に対し診断結

果、治療方針等の説明義務を負担する。そして、患者が末期的疾患にり患し余命

が限られている旨の診断をした医師が患者本人にはその旨を告知すべきではない

と判断した場合には、患者本人やその家族にとってのその診断結果の重大性に照

らすと、当該医師は、診療契約に付随する義務として、少なくとも、患者の家族

とすれば、父の場合との差別はむずかしいであろう。分娩主義では意味がないから
である（卵子提供者は母となれない）。「不妊治療」のうち代理母だけが否定される

ことにも、必ずしも合理性がない。子宮や卵管の障害などの場合もあるからである。

逆に、夫が原因の不妊の治療方法であるAIDが認められると、妻が原因の不妊の
治療でこれに対応するのは、卵子の提供をうけることであるが（卵子の製造に不妊

の原因がある場合）、この場合には、分娩主義に意味がある。卵子の製造に問題が

ない場合にだけ（子宮の障害など〉、その治療方法である代理母が禁じられるのは

均衡を欠くことになる。妻にとっては、卵子の製造部分の原因と、それ以外の部分

の原因とがありえ、生物学的な相違にそくした対応もありうる。

生物学的な親子 自然の場合 生殖補助医療の場合

父 精子提供者 嫡出子・推定規定＋生物的方法
嫡出子・同意・認知

同意、生物的方法
度的・推定的方法

母 卵子提供者 分娩者・生物的方法とつねに一致 分娩者・非生物的方法も可
理母の場合・卵子提供者？
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等のうち連絡が容易な者に対しては接触し、同人又は同人を介して更に接触でき

た家族等に対する告知の適否を検討し、告知が適当であると判断できたときには、

その診断結果等を説明すべき義務を負うものといわなければならない。なぜなら

ば、このようにして告知を受けた家族等の側では、医師側の治療方針を理解した

上で、物心両面において患者の治療を支え、また、患者の余命がより安らかで充

実したものとなるように家族等としてのできる限りの手厚い配慮をすることがで

きることになり、適時の告知によって行われるであろうこのような家族等の協力

と配慮は、患者本人にとって法的保護に値する利益である」とした。

　そして、事案では、家族に連絡が容易であり、「そうすると、本件病院の医師

らの上記のような対応は、余命が限られていると診断された末期がんにり患して

いる患者に対するものとして不十分なものであり、同医師らには、患者の家族等

と連絡を取るなどして接触を図り、告知するに適した家族等に対して患者の病状

等を告知すべき義務の違反があったといわざるを得ない。その結果、Xらは、平

成3年（1991年〉3月19日に秋田大学医学部附属病院における告知がされるまで

の間、Aが末期がんにり患していることを知り得なかったために、Aがその希望

に沿った生活を送れるようにし、また、Xらがより多くの時間をAと過ごすな

ど、同人の余命がより充実したものとなるようにできる限りの手厚い配慮をする

ことができなかったものであり、Aは、Yに対して慰謝料請求権を有するもの」

とした。

　2　患者のための権利憲章

　（1）とくに医師の説明義務と患者の同意との関係について、前述のヨーロッパ

法協定が参照に値いする。とりわけそれを具体化し詳細な基準を示したものとし

て、「患者のための権利憲章」の基準が有益である。

　（2）（ア）この憲章の内容に詳細に立ち入るよちはないが、その概略は、ドイッ

医事法の到達点を示したものとして参照に値いする。内容は、「医療処置」と

「紛争」の部分に大別される481。

48）　Patienteno肱7εα，a，a．0，，S，8．
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　まず、「医療処置」に関しては、①患者による医師や病院の選択権と変更権が

保障されるべきものとされる。また、患者は、医師の第2の見解（Zweitmei－

n㎜g）、セカンド・オピニオンを求めることができる。医師は、この患者の希望

を拒絶してはならず、また、行った医療処置についての情報を第2の医師にも伝

えなければならない。患者は、そのさいに生じる費用負担について、あらかじめ

照会しなければならない49）。

　②医療処置の質について、患者は、医療技術の水準に従い、良質の注意深い処

置を求める権利を有する。そのような水準の処置のための組織上、人的、物的な

要件が十分でない場合には、患者は適切な医師や病院に紹介されなければならな

い50〉o

　医療方法や薬品は、法的に定められた質と安全性を満たしたものでなければな

らない。誤った処方書に対しては薬品会社や製造者が、間違った使用をした場合

については医師や病院も、責任をおう。

　法定の医療保険機関は、医療技術の水準により、十分かつ目的に適合し、経済

的である予防や医療処置を求める権利を有する。これは、医療費用の削減に有益

49）Ib．，S．9．この憲章の構成は、つぎのようになっている。

　　　Einleltu㎎　　　　　　　　　【導入部分】

　　　Das　Behandlu㎎sverhaltnis　【医療処置に関する部分である】

　　　①DurchwenkamslchderPatientbehandelnlassen？
　　　②welche　Quahtatmuss　einemedlz㎞sche　Behandlu㎎haben？

　　　③Wasbedeutetdie　Einw曲gu㎎des　Patientenワ

　　　④Selbstbest㎞m㎜gamEnde　des　Lebens

　　　⑤WaslsthmsichthchderAunda㎜gundInfo㎜ationdesPatientenzubeachten？
　　　⑥Versuchsbehandl㎜gen
　　　⑦WelchemedizinischenMa信na㎞ensmdzu　dok㎜entieren？

　　　⑧Ka㎜derPatientindieBehandlu㎎sunterlageneinsehen？
　　　⑨Wasist㎞HinbhckaufdenPers6nhchkeitsschuもzunddle　Vertrauhchkeit　von　Pa－

　　tlentendaten　zu　beachten？

　　　ImSchadensfan　　　　　　【損害、法的紛争に関する部分である】

　　　Wo　kann　sich　der　Patient　beraten　lassen㎜d　wie　kann　der　Patlent　eventuene　Er－

　　satzansprUche　verfo嬉en？

　　　①Beratmg
　　　②Geltendmachu㎎vonErsatzanspruchen
　　　③Kosten
50）医療措置の質については、わがくにでもようやく近時、注目されるにいたっている。
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であろう。医療保険の給付義務の生じない（治療目的から不要な）給付は、患者

が費用を負担した場合にのみ行われる。医療保険は、患者に対し、個別の希望に

より法定の医療保険機関に関する相談に応じなければならない。保健所も、保険

所の医師による相談を行う。障害者は、社会法典（Sozialgesetzbuch，SGB）9章

のサービス機関に相談することもできる。社会保障を受領している者は、社会保

障上の権利の要件を満たさなければならない。

α）③患者の同意と自己決定権については、患者に、技術と医療処置の範囲を

みずから決定する権利があるとされる。患者は、医療的な処置を拒むこともでき

る。同等の医療処置や方法がある場合には、医師は、チャンスだけでなくリスク

をも包括的に説明しなければならない。患者は、行われる処置を選択することが

できる。患者と医師の間で、処置の方法と範囲につき合意ができない場合には、

たとえば、乳がんの手術にあたり、当時医療水準として未確立であった乳房温存療

法について、診療契約上、医師の知る範囲で説明する義務を肯定した最判平13・
11・27民集55巻6号1154頁、判時1769号56頁は、本件「乳がん手術についてみれば、

疾患が乳がんであること、その進行程度、乳がんの性質、実施予定の手術内容のほ

か、もし他に選択可能な治療方法があれば、その内容と利害得失、予後などが説明

義務の対象となる」とし、「乳がん手術は、体幹表面にあって女性を象徴する乳房

に対する手術であり、手術により乳房を失わせることは、患者に対し、身体的障害

を来すのみならず、外観上の変ぼうによる精神面・心理面への著しい影響ももたら
すものであって、患者自身の生き方や人生の根幹に関係する生活の質にもかかわる

ものであるから、胸筋温存乳房切除術を行う場合には、選択可能な他の療法（術
式）として乳房温存療法について説明すべき要請は、このような性質を有しない他

の一般の手術を行う場合に比し、一層強まるものといわなければならない」、クオ

リティ・オブ・ライフの享受との関係で、説明義務の対象が拡大することを述べて
いる。

　さらに、近時では、末期がん患者への告知に関する最判平14・9・14判時1803号
28頁は、「余命が限られている旨の診断をした医師が患者本人にはその旨を告知す

べきではないと判断した場合には、患者本人やその家族にとってのその診断結果の

重大性に照らすと、当該医師は、診療契約に付随する義務として、少なくとも、患
者の家族等のうち連絡が容易な者に対しては接触し、同人又は同人を介して更に接

触できた家族等に対する告知の適否を検討し、告知が適当であると判断できたとき

には、その診断結果等を説明すべき義務を負う」とし、告知がなかったことにより
「Aがその希望に沿った生活を送れるようにし、また、Xらがより多くの時間をA

と過ごすなど、同人の余命がより充実したものとなるようにできる限りの手厚い配
慮をする」ことができなかったとして、慰謝料の支払請求を認めた。ここでも、説

明義務違反であると同時に、「クオリティ・オブ・ライフ」享受への侵害が肯定さ

れている。また、ここでは、医師の説明義務や患者の自己決定権は、治療そのもの
に対するものではなく、余生をどう過ごすかという点に対するものであることが注
目されるべきである。
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緊急の場合を除き、医師は、処置を拒絶することができる。すべての医療方法は、

患者の有効な同意（Einwl㎜gung）を前提とする。同意は、患者が処置の前に適

時に説明をうけまた明示にそれを放棄した場合にのみ有効である。有効な同意を

なしうるのは、理解力を有する者のみである5D。

　未成年者や被監護者（Betreute）も、有効な合意をなしうる。重大な手術の場

合には、未成年者に理解力がある場合でも、附加的に法定代理人（原則として両

親）の同意が必要である。患者が必要な理解力をもたない場合には、法定代理人

または後見裁判所の指定する世話人が処置に対する同意を行う。その者は、患者

の推定される意思を考慮しなければならない。世話人の指定は、患者が、健康に

関する事項につき同意のための者を指定している場合には、必要ではない（Vor－

sorgevol㎞acht〉。とくに重大な手術の場合には・猶予のよちのない緊急の場合

を除き、世話人または後見裁判所の承認をえた代理人の同意が必要である。

　患者が話せない緊急措置の場合には、推定される同意でたりる。患者の推定的

意思は、近親者や近い友人に参照することによって探求されなければならない。

　説明と承諾の重要性から、ヨーロッパ法協定5条では、説明をうけて自由にさ

れた合意をすべての医療処置の前提とする。そして、同6条1項によれば、同意

の能力がない場合には、医療処置はその者に直接の利益が生じる場合に原則とし

51）Ib．，S．9．自己決定やその前提となる説明義務の範囲については争いがあったようで

　　あるが、本稿では立ち入りえない。
　　　なお、わがくにでは、輸血について、宗教的理由から拒絶すること（親が子の輸
　　血を拒絶する場合もある〉の是非が問題とされる事例がみられる（エホバの証人の

　　ケース。大分地決昭60・1・22判時1180号113頁ほか。身体への侵襲が同意によっ
　　て正当化されることと逆に、治療を拒絶すると生命の危険を伴う場合にも、（非）

　　同意の正当化事由、自己決定権の限界が問題たりうる。どこまでが自由に処分でき

　　る利益かである。
　　　最判平12・2・29民集54巻2号582頁は、比較的広く自己決定権を肯定した・宗
　　教上の信念からいかなる場合にも輸血を受けることは拒否するとの固い意思を有し

　　ている患者に対して、医師がほかに救命手段がない事態に至った場合には輸血する

　　との方針を採っていることを説明しないで手術をして輸血をした場合において、そ
　　の医師は、患者が手術を受けるか否かについて意思決定をする権利を奪われたこと
　　によって被った精神的苦痛を慰謝すべく不法行為にもとづく損害賠償責任をおう。
　　また、患者が輸血を受けることは自己の宗教上の信念に反するとして、輸血を伴う
　　医療行為を拒否するとの明確な意思を有している場合、このような意思決定をする

　　権利は、人格権の一内容として尊重されるとする。
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て限られる。未成年者や同意を与える者が精神的に能力を欠く場合には、法定代

理人が同意を与える可能性がある（同条2項、3項）。肉体的な障害がある場合

でも、同意が必要なことは当然である（7条）。緊急時に、当該人の利益のため

に不可欠の医療処置は、同意なくしても可能である（8条）。患者が、処置のさ

いに自分の意思を表示できないときには、以前の処置に対する意思が考慮される

（9条）。すべての人は、自分の健康状態を知る権利を有する（10条1項）。

　④生命維持に関しても、自己決定が重視される。重症者の医療処置にさいして、

医師は、自己決定と患者の人間としての尊厳（menschhcheWurde）に配慮しな

ければならない。死に臨んだ患者は、相当な世話を求める権利、とくに苦痛を減

少させる扱いを求める権利を有する。患者は、診断と治療の方法（diagnostische

㎜ldtherapeutischeMaEnahmen）の種類と範囲をみずから決定することができる。

決定能力のある患者は、処置の中止や延命処置の中断を求めることができる。患

者が求めたときでも、死亡を生じる方法で生命が短縮されることは許されず、刑

罰の可能性がある肥1。

　決定能力のない患者は、推定される意思による。意思の推定のさいには、とく

にあらかじめ作成された書面または口頭の表示、およびその他の認識しうる意思

を考慮する。患者の処置の希望に関して配偶者や（内縁の）伴侶、家族、友人、

他の近い人物に照会することは重要である。

　患者は、決定能力がない場合に備えて、あらかじめ延命処置の放棄をしておく

ことができる（患者による処分、Patientenverf㎎u㎎）。この処分に表れた意思

は、原則として医師を拘束する。これがある場合に、医師は、具体的な状況が、

患者が意思表示をしたときの状況と一致していること、患者による表示のされた

意思が、医師の決定の時点でいぜんとして有効であることを検証しなければなら

ない。患者は、その意思表示において、信頼できる者（Vertrauensperson）を指

52）Ib．，S．10〔なお、近時、終末医療の限界が争われるところであり、2003年9月8日、

　　ドイツ連邦司法省は、前連邦（通常）裁判所裁判官のKutzerを座長とするワーキ
　　ング・グループに、終末医療における患者の自治に関する検討を委託した。Arbel－

　　tsgruppe，，PatientenautonomieamLebensende“e㎎esetzt．患者の処分権限を強化す

　　る2003年5月17日のBGH判決をうけたものである。患者自治の範囲と要件を明確
　　にしそのための方法を確立することが課題である。〕
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名し、その者に対しては医師の守秘義務（Schweigepfhcht）を解放することがで

きる。つまり、医師は、本人だけではなく、その者にも治療上の秘密を開示し相

談することができるのである。

　このような患者による意思表示についての情報は、たとえば、州の保健所、医

師会、教会団体、福祉協会、消費者センター、患者組織、社会局などに請求でき

る聞1。

　⑤医師は、医療処置の前に適時に、また方法と範囲、必然的な健康上のリスク

について個人的な会話によって患者に説明し（Aufldarung）、患者の同意をえな

ければならない。書式や印刷物では、会話に代えることはできない。説明する医

師は、必ずしも医療処置をする医師でなくてもたりる。説明が不足したことによ

る責任は、医療処置をした医師にある。同意が有効なためには、包括的かつ適時

の説明を前提とする。そこで、患者は、精神的な打撃なしに、処置の方法や範囲、

それによるリスクなどを考慮し判断することができなければならない。治癒との

関係で、種々のリスクの種類や蓋然性、他の処置の可能性（altemativeBehand－

lu㎎smOghchkeit）に関しても、教えなければならない。

　説明の範囲と時点は、侵襲（Ei㎎riff）の困難と切迫性による。患者は、説明

をうけることによって、具体的に予見できる処置がどのようなものを意味するか

を理解できる状況におかれなければならない。患者の質問によって、医師は、あ

りのままに、完全かつ明瞭に答える必要がある。説明と相談は、医師と会話ので

きない患者にも理解が可能なようにされなければならない。なお、患者は、医師

の説明を放棄することもできる弘）。これも、ヨーロッパ法協定と同じである（前

述の補充議定書案12条3項）。

　⑥有効性と安全性が学問的に確立していない研究的な処置（Versuchsbehand－

lu㎎en）の前に、患者は、包括的に実行の条件、有用性とリスク、他の処置につ

いて説明をうけなければならない。患者は、医療研究への協力を拒絶できる。医

53）　Ib，，S，11，

54）　Ib．，S，12，説明義務や自己決定の対象が、治療内容に限定されるか、それ以外のも

　　の（たとえば、末期がん患者の余生の過ごし方）にも拡大されるかには争いがあり、

　　わがくにでも、前注50〉所収の判決で争われた。
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療看護のさいに、拒絶による不利益を与えてはならない。

　（ウ）⑦重要な診断と治療の方法（たとえば、診断検査機能の所見、投薬、機能

と処置看護に対する医師の指示や指導、標準の処置からの逸脱）と経過データ

（たとえば、説明と患者による説明の放棄、手術報告、麻酔記録、処置経過の特

記事項）は文書化しなければならない。共同してあるいはのちに処置を行う医師

が理解できれば、キーワードの記載でもたりる。日常の処置は、原則として文書

化する必要はない。文書は、無権原者がアクセスしたり、後発的な変更をうけな

いよう保護されなければならない弱1。

　⑧患者は、当該の処置の記録を閲覧し、自己のコストでコピーし、紙に印刷さ

せる権利を有する。患者は、信頼できる者に閲覧を委任することができる。閲覧

の権利は、患者の健康状態に関するすべての確認事項（たとえば、自然科学的な

客観的所見、実験的検査、心電図（EKG，Elektrokardiogramm）、レントゲン写真、

および処置の状況や経過の記録（たとえば、薬剤、手術報告書、医師の書類；

Arztbrief）に及ぶ。しかし、閲覧権は、医師の主観的な評価と印象に関する記録

には及ばない。精神病学の処置にも、閲覧権の制限がありうる。関係者（たとえ

ば、近親者や友人）の権利に関しても同様である圃。

⑨患者に関する情報、書類、データは、医師、看護者、病院、医療保険によっ

て、誠実に扱われなければならない。それらは、患者の同意によってのみ、ある

いは法律の規定によって譲渡されるだけである。医師は、他の医師に対しても守

秘義務をおう。

　データバンクに保存された患者に関する情報は、技術的および組織的に、破壊、

55）Ib．，S．13．カルテなどの文書に対する患者の閲覧権は、自己決定権の前提でもあり、

　　古くは、1981年の世界医師会のリスボン宣言では（1995年改定）、カルテ情報が患
　　者に属するとされている。閲覧権は、この開示請求権を具体化するものであるが、

　　わがくにでは、開示について一貫して日本医師会が法制化に反対している。2003年
　　5月、厚生労働省の検討会も法制化を見送った。医師会は、1999年に、診療情報の
　　提供に関する指針を制定し、患者本人だけではなく、遺族にも提供することにした
　　にとどまる（2002年改定）。

56）患者の法的地位の確立と並んで、電子カルテ（ElektronischePatientenakte）と診

　　療報酬の請求の方式の現代化が意図されており、そのことがひいては、医療の情報
　　管理と質の向上にも資するものと考えられている。BMJ，Mitte且mgfUrdlePresse，a．
　　a　O，（前注9）参照〉。
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変更、無権原のアクセスから保護されなければならない。それらは、保存期間後

は、消去されなければならない57）。

　入院治療では、患者は、だれが処置や看護をしているかの情報をうけることが

できる。診察のための会話においては、信頼関係を保障するようにしなければな

らない。原則として、患者の健康状態は、近親者にも開示されない。しかし、患

者は、医師に、他の者に自分の健康状態を説明するように授権することができる。

指名された者は、医師から、患者の健康状態の説明を求めることができる。

　（3）（ア）憲章の後半は、損害が生じた場合の指針である。憲章は必ずしも紛争

に対する指針というわけではないから、この部分は比較的簡潔である。論点の整

理がむずかしかったことにもよる。おおむね現状の確認である。

　ドイツの医療は、世界的にも高い水準にある。資格ある医師の養成についてだ

けではなく、職業的な医療の質についても同様である。しかし、意図した結果が

生じなかったときに、つねに処置の誤りがあるということはできないが、誤診や

処置の誤りはありうる事態である。

　誤った処置や説明が不十分な場合に、患者は、損害賠償および慰謝料請求権を

取得する。薬剤や医療機械（たとえば、レントゲン機械）によって生じた損害は、

製薬会社や製造者に対する権利をも生じる。

　曾）処置の誤りがあると認められる原因がある場合には、患者は、まず処置を

した医師と話し合い、または相談機関を探し、処置文書を閲覧し、コピーを準備

するべきである。入院の場合には、患者は、病院の管理者に相談することができ

る駄さらに、損害の生じた場合には、一般に、以下の方法が考えられる。

　①第1は、相談である。患者は、医師会、歯科医師会、医療保険、あるいは患

者のための相談や苦情機関、消費者センター、自助組織に相談することができる。

患者のための苦情機関は、すでに多くの病院に設立されている。

　弁護士に相談することにも意味がある。医療専門の弁護士は、弁護士会に問い

合わせることができる。損害賠償を考慮する場合には、請求権が時効により主張

57）　R），S．14．

58）　n）．，S．15．
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できなくなることを回避するために、早急に相談するべきである。

　②第2は、損害賠償請求である。損害賠償請求権は、裁判外または裁判上主張

されうる。

　医師会と歯科医師会は、裁判外で医療紛争を解決するものとして、鑑定および

調停委員会を設立している。鑑定人と調停人は、原則として医師と法律家から

なっている59｝。

　裁判外の解決機関を利用するかどうかは、当事者の任意である。鑑定および調

停委員会は、まだ裁判になっておらず、原則として5年以内のものを対象とする。

処置の過誤や損害賠償請求に関するその意見は、原則として当事者をも、その後

裁判が行われる場合にはそれをも拘束しない。

　医療保険機関は、被保険者の希望により、医療過誤による損害賠償請求権の実現

にさいし、無償で相談と援助を行う（たとえば、医療の専門家の鑑定の情報収集）。

　さらに、患者は、民事裁判所に損害賠償請求をすることができる。医療責任で

は、患者は、原則として、医師の義務違反、生じた損害、過誤が損害の原因と

なったこと、および加害者の過失を主張し立証しなければならない。事情によっ

ては、たとえば、重大な処置の過誤がある場合には、患者のために証明責任の軽

減や転換がなされ、加害者が反対の証明をしなければならない。患者に対する説

明の証明は、処置をした医師の負担となる。文書がない場合には、文書化されな

い方法は行われなかったとして、医師の不利に推定される60）。

　③患者の相談と苦情機関において患者に情報を与えること、鑑定および調停委

員会で権利を主張することは、原則として無償である。弁護士への相談は、有償

となる。費用を出せない者は、相談補助（Beratmgsmlfe）を求めることができ

る。民事裁判所において権利の追求のためにも費用を必要とする。訴訟追行のた

59）Ib，，S．16．ドイツでは、訴訟保険が完備していることもあり、医療過誤に関しても・

　　アメリカほどではないにしても、訴訟に発展する例は多い。調停が行われることは、

　　訴訟による社会的負担の軽減をもねらっている。裁判外の方法の整備は、近時の司
　　法の現代化作業の1つでもある（2001年の賃貸借法の改正においても、同様の方向
　　性が打ち出されている。小野「ドイツ賃貸借法の2001年改正」国際商事法務29巻11
　　号、12号参照）。小野・土地法の研究（2003年）198頁。
60）Ib．，S，17，
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めに不可避の費用を出せない者は、訴訟扶助を求めることができる6D。

3　その他の論点

　（1）先端医療には、まだ技術的に確立されていないものが多い。実験段階、臨

床試験の段階のものもある。とくに、生殖補助医療には、その危険性がまだ認識

されていないものもある。これらについては、従来の薬害事件が参考となろう。

　また、どのような影響が将来生じるかは、AIDによる出生子の親を知る権利の

ように、従来想定さえされておらず、あまり解明されていない問題である。従来

は、ほとんど生殖補助医療をうける親の見地だけが考えられており、子どもに対

する身体的あるいは精神的な影響はほとんど考慮されてこなかったのである。

　他方、遺伝子医療については、診療自体の危険性とならんで、それにより間接

的に生じるプライバシー、個人情報の管理に関する保護も問題となる。そこでは、

プライバシー、個人情報の保護に関する法が参考になるが、具体的な検討はまだ

始まったばかりである。

　わがくにでも、30万人分の遺伝子を集めて解析し、病気との因果関係を調べる

大規模研究が予定され、がん、糖尿病、心筋梗塞など約30疾患が対象となる。規

模のうえでは、イギリスの50万人につぎ、アメリカをも上まわり、世界でも最大

61）Ib，，S．18．また、憲章の末尾には、おもな医療相談機関の名称と住所の一覧がある。

　　医師会、歯科医師会、医療保険、福祉協会、保険大臣会議、司法大臣会議などであ

　　る。Bundesarztek＆mmer；
　　　B㎜desarbeitsgememschaft　H皿fe　fUr　Behmderte　e．凧；

　　　BundesarbeitsgemeinschaftderPatientImensteUen；
　　　Bundeszahnarztekammer　l
　　　Deutsche　Krankenhausgesellschaft　e，V．i

　　　Freie　Wohlfahrtsverbande；
　　　Gesamtverband　der　Deutschen　Verslchenlngswirtschaft　e．V　l

　　　KassenarzthcheBmdesverei㎎ung　i
　　　Konferenz　der　fUr　das　Ges㎜dheitswesen　zustand㎏en　Ministerinnen皿d　Minister，

　　　Senato㎞en　und　Senatoren　der　Lander　und　den　Senator伽Arbeit，Frauen，Ge－

　　　sundheit，Jugen（1und　Soziales∋

　　　Konferenz　der　Justizministerinnen　und－m㎞ster　l

　　　Landesverband　der　Ep且epsie－Selbsthilfe即uppen　Baden－Wu■ttemberg　e．V，l

　　　Spitzenverbande　der　gesetznchen　Krankenkassen；

　　　Verbraucherzentrale　Bundesverband　e，V．
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級となる。これによる巨大遺伝子バンクにより、患者1人ひとりに最適な医療を

提供する「テーラーメード医療」が日本でも実用化するといわれる62）。

　ただし、日本では、個人情報の守秘義務や研究のためのインフォームド・コン

セント以前の問題として、カルテを含む医療情報の蓄積がなく、資料が整理され

ておらず、また疫学調査も少なく、統計データすらも国際標準から不足している

ことが問題であるとの指摘がある。この場合には、情報の蓄積のための基準設定

から始める必要が生じるのである631。

　（2）医療過誤訴訟に関しては、立証などの責任追及に関する固有の問題のほか、

損害額と保険が問題となる。アメリカでは、医療過誤訴訟において、損害賠償額

が数百万ドルになることも稀ではない。訴訟自体が多いこともあり、医療過誤保

険の掛け金が年間10万ドルにも達する医師がいるといわれる。2003年、ブッシュ

（共和党）政権は、医療過誤訴訟の損害賠償額に上限を設ける法制化を提案した。

医師が加入する医療過誤保険の保険料が高騰しているのがおもな理由である。そ

の骨子は、患者の苦痛に対する損害賠償の上限を25万ドルとし、懲罰的損害賠償

にも同程度の上限を設け、訴訟提起の期間制限をおくという肘1。

　（3〉高度診療では、診療報酬の過剰請求問題も、とくに問題となる可能性があ

る。近時では、慢性腎不全の合併症である腎性貧血の治療薬「エリスロポエチン

（EPO）製剤」の投与をどこまで保険診療と認めるかをめぐり、神奈川県国民健

康保険団体連合会（県国保連）の審査の妥当性が争われた。用法・用量などを記

した「添付文書」に、血中の赤血球量を示すヘマトクリット（Ht）値について

「貧血改善効果の目標値は30％前後」との記載があり、県国保連は、30％を超え

ていた患者に対する投与について、診療報酬明細書（レセプト）の審査で一部を

「過剰」「不適当」と判断し、報酬を減額した。これに対し、横浜地裁は、投与を

適正な範囲内として県国保連の診療報酬支払義務を肯定した。報酬の減額分237

万円を支払うよう求めた医師の請求を認容したものである65〕。

62）　日経新聞2003年5月4日、増井徹「英国のバイオバンク計画の意味するもの」ジュ

　　リ1247号29頁。

63）前掲座談会ジュリ1247号28頁。
64〉朝日新聞2003年1月17日。
65）　保険医療費の過剰請求は毎年指摘される問題であるが、2001年度には、過剰請求に
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IV　むすび

1　市場論理と法

（1）残された課題は多様であり、以下では、問題を指摘するにとどめるほかは

ない。

　　よる医療費をレセプトを審査し減額した額が1000億円（2122万件）といわれた（朝

　　日新聞同年8月27日、同2003年2月26日〉。従来は、保険がかかる医療の対象は比
　　較的低額のものに限られたが、保険医療が高度医療へ拡大することによって、さら
　　に拡大する可能性がある。
66）　医療と産業については、つぎの数字が参考となろう。医療は、かねてから重要な産

　　業であり、収益率も高く、関連する産業のすそ野も広い。たとえば、ドイッでは、

　　全国に2240の病院があり、年間1650万人の患者が入院治療をうけている。患者の平
　　均入院日数は、IO・1日であり、病院で働く医療関係者は、約110万人、そのうち
　　11万5000人が医師である（ZeitschriftDeutschlξmd，2003，No．2，S．46f［）。医療分野

　　で働く者の総数は410万人、就業者の9人に1人に達し（71％は女性）、医師の総数
　　は29万5000人に達する。これに、看護士、医療技術者を加えると、210万人となる。
　　なお、人口比での医師数は、北欧やベルギー、イタリアよりも低い（人口10万人に
　　つき、ドイツは350人、フランス303人、イタリア554人、アメリカ279人。モナコは
　　664人である）。もっとも、1970年に比較すると、ほぼ2倍に増加した。医療費の伸
　　びも著しい。ちなみに、わがくにでも、1人あたりの医療費は、24万円程度である。

1人あたり医療費の推移

年度 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000

Euro 2030 2070 2210 2380 2480 2490 2540 2610 2660

1人あたり医療費の推移

ユー口
2，800

2，600

2，400

2，200

2，000
1992　　　93　　　　94　　　　95　　　　96　　　　97　　　　98　　　　99　　2000年
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　求められる医療技術には際限がなく、これを市場論理だけに放任しておくわけ

にはいかない。技術の進歩にも目ざましいものがある。一方には、他人の権利や

人間の尊厳を軽視してでも、治療を求める（たとえば臓器売買）契機が存在する。

医療は、巨大な産業である66，。これに応じようとする動機も巨大である。放置し

ておくことは、しばしば種々の人権の侵害につながりかねない危険を有している。

身体の一部に対する所有権という考え方は、従来も限定されてきたように思われ

る。とりわけ譲渡や取得を目的とする所有権は制限されるべきであり、一般の物

とは異なった扱いが必要である。しかし、たとえば、手術で切除された身体の一

部や臓器への権利といった救済のための権利の主張は、認める必要がある。さも

ないと、医療関係者や企業の「切り得」、「取り得」（ひいては過剰な切除や手

術）を助長するからである。つまり、個人情報と同じく、自己の部分（ひいては

情報も）に対する支配権であり、それは必ずしも所有権である必要はない。物権

法定主義は、一般の物についてはあてはまるが、このような新たな法益には、新

たな権利を認めていく必要があろう。

　物性からの圧迫については、人性による反発を考慮することが必要である。物

　また、1100社の製薬会社があり、2001年の売上高は、220億ユーロに達した。
2001年の医薬品の輸出額は、190億ユーロで（これは前年比25％増である）、おもな

輸出先はアメリカ、スイス、フランスであった。主要な44のメーカーは、年間に総
額35億ユーロを研究・開発費として投入している（ZeltschrぜtDeutschland，2003，
No，2，S52ff）。

　さらに、医療技術に関しても、これを専門とする企業が2000社ほどになり、杜員

総数は8万3700人となる。2001年の総売上高は、112億8000万ユーロとなった。
2002年上半期の売上高は、前年同期比で7・5％増加した。最大の輸出先はアメリ
カで（24・0％）、ついで、フランス（5・6％）、イタリア（5・5％）となって
いる。成長のいちじるしいのは、中国（2002年上半期、39％増）、ロシア（同、
62％増）である（ZeitschnftDeutschlξmd，2003，No2，S40f£）Q

　新薬の開発においては、バイオテクノロジーの重要性が高まっているが、ドイッ
の製薬産業は、伝統的に化学工業を母体として発展してきたとの特徴がある。した

がって、比較的この分野への進出は遅れている。しかし、バイエルやBASF，ヘキ
ストなどの巨大化学企業も、1990年代から、バイオテクノロジーの研究施設をアメ
リカで立ち上げ、その後、ドイツ国内にもバイオのベンチャー企業が成立するにい
たっている。その進展には、政府の研究環境への法的な規制緩和や連邦研究省によ
る起業助成制度、バイオ地域コンテストのプロジェクトが貢献し、すでに設立され
たベンチャー企業は350社に達している（ZeitschriftDeutschland，2003，No2，S．
55，）。
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の対象を拡大し、商機に結びつけようとする動機は強い。古い人権概念をより普

遍的なものとすることが必要である。

　（2）胚幹細胞の利用も、人と物の間にある概念の位置づけである。ここでは、

一方では、人相互の間ですら、損害賠償請求額においては外国人や女子の逸失利

益に差があることが注目され、他方では、動物の死亡に対してすら、ときに慰謝

料が認められることが注目される。逸失利益の相違は、いわば人を収益装置とみ

る結果であり、これも人と物の中間領域の問題と位置づけることができる。法の

適用が限界事例において曖昧さを残すことは少なくない。しかし、それはせいぜ

い額の算定（の一部）といった周辺的部分に限られるべきであり、普遍的な価値

である権利能力の平等が追及される必要がある。法形式や技術的な理由のみに籍

口した差別は否定されるべきである。同じ動機は、子ども、高齢者、障害者など

種々の場合に存在する。人間の尊厳（DieWUrdedesMenschen〉は共通の価値で

あり、生存の段階（Ausghederung〉による差別は不当である67）。

　看護や健康領域における監護の平等（GleicherZugangzurGesundheitsver－

sorgU㎎）は、必ずしも具体的な治療行為にさいしてだけ問題となるのではなく、

対象の相違による段階づけを排除することにもあてはまるのである。

　2　生殖補助、人胚幹細胞による臓器、組織の育成、需要の拡大

　（1）生殖補助医療と人胚幹細胞による臓器、組織の育成には、将来大きな需要

の拡大が見込まれる。医療とビジネスとの結合をどこまで認めるかという点の基

本的態度の確立が必要であろう。技術の進歩によって、新たな問題は無限に発生

する可能性がある。

　ここでも、人間の尊厳（DieWUrde　des　Menschen）は、至上の価値であろう。

ヨーロッパ法協定は、その2条において、人問の利益と福祉（daslnteresseund

67〉　人間の尊厳（GG§1，Die　Wurde　des　Menschen　ist㎜antastbar．Sie　zu　achten　und　zu

　　schUtzen戚Verpfncht㎜gaUerstaathchenGewalt．）は、利益衡量や段階づけ（Aus－

　　ghederu㎎）の対象とならない。ただし、生命の保護（Lebensschutz）は別の概念
　　であり、たとえば正当防衛において、違法性が阻却される保護には実質的に段階が
　　ありうる。Vgl，Wolfslast，a．a．0，S．6．Vgl　GG．3（1）Ane　Menschen　sind　vor　dem　Ge－

　　setz　gleich，
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dasWohldesmenschhchenLebewesen）は、たんなる社会や研究の利益に対し優

先するとする（補充議定書3条も同じ）。基本的価値に対する価値判断の共有が

必要となろう。また、研究を含めて、健康領域への干渉（lnterventionimGesund－

heitsbereich，つまり、医療処置である）は、法規、職業上の義務と行為規範

（nach　den　einschlag培en　Rechtsvorschhften，Be㎡spflichten　und　Verhaltensre－

geln）に従って行われるべきものとする（2条）。抽象的理念の共有と、規制に

対する遵守の姿勢が重要である。技術の進歩は激しいから、たんに既存のルール

がない場合に、すべて自由な行為が許されるとの観点のみではたりない・

　人間の尊厳がかかわるのは、狭く具体的な医療行為に限られるだけではなく、

特許などでも同じである・技術の進歩や開発費の回収だけが、解釈の基準たるわ

けではない68）。近時、問題となっているものに、医療方法の特許がある。わがく

にでは医薬品や医療機器の特許権は認められるが、診断や治療、手術など一連の

医療行為は産業利用になじまないとして、従来特許の対象になっていない。しか

し、バイオテクロノジーの進展から、患者から採りだした細胞を医師以外の第3

者が培養する加工技術や、遺伝子治療などが広がっている。国際競争の観点から、

特許基準の変更が求められている。これをうけて、特許庁が審査基準を改定し、

皮膚の再生医療や遺伝子治療など先端医療技術を対象にした国内初の特許が年内

にも誕生する見通しといわれる69〉。

68）　Vg1．Vortrag　der　Bundesm㎞sterkl　der　Justiz　Br轡tte　Zypries　zum　Thema＝。Um－

　　setzung　der　Biopatentrichtline“bel　der　Sitzung　des　Nationalen　Ethikrates　am27。Marz

　　2003inBerhn．これは、バイオ特許指針の修正に関する講演記録である。

69）　日経新聞2003年4月2日・そして、2003年夏にも受付が開始され、日立製作所やオ

　　リンパス光学工業などが出願を予定し、成長分野の先端医療技術で日本企業の技術

　　開発に弾みがつくといわれる。
　　　また、2003年7月8日、知的財産戦略本部は、「知的財産の創造，保護及び活用

　　に関する推進計画」を公表した。以下は、「第2章　保護分野において」の部分で
　　ある。

　　「3．知的財産の保護制度を強化する
　　（1）医療関連行為の特許保護の在り方を検討する
　　　i）　患者と医師の信頼関係の下で等しく行われるべき医行為等に悪影響を及ぼ
　　さないよう十分配慮しつつ、患者がより先進的な医療を受けられるなど、国民の保
　　健医療水準の向上に資する有用で安全な医療技術の進歩を促進する観点から、医療
　　関連行為の特許法上の取扱いについて幅広く検討するための場を設け、2004年度中
　　の早い時期に結論を得る。（総合科学技術会議、厚生労働省、経済産業省）
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　それ自体が倫理問題を生じなくても、特許とすることから倫理問題を生じる場

合もある。従来から医療に関連しても「物」を中心とする特許の樹立は可能で

あった7。〉。人由来物質は、単純な物とはいえない。しかし、ここで「物」が有機

物かどうかはさほど問題ではなく、皮膚、細胞が、人（あるいはその一部）に由

来するかどうかで、規範的な相違がみられるのである。主題は、やはり人と物の

関係にかかわっている。少なくとも、治療の平等という観点からは、産業的、大

量的な培養とは区別し、個別的な培養方法などにかかわって医師のする方法には

特許が及ばないとする歯止めが必要である7D。

　（2）インフォームド・コンセントは、従来、手術などの一時的関係における説

明と同意という一回的関係を主眼としていた。しかし、治療は継続的な関係であ

り、より包括的な理解が必要である（医療研究的な処置については、前述の患者

憲章、皿2（2⑥参照）。また、ゲノム研究などでは、長期で、かつどのような研

　　　li）2003年度以降、最先端の生命科学の更なる進歩と医療目的への利用を促進
　　するため、ヒト胚性幹細胞（ES細胞）、胚性生殖幹細胞（EG細胞）等を用いた発
　　明について、生命倫理、科学技術政策、医療政策等の観点から、特許保護の在り方
　　について検討する。（総合科学技術会議、文部科学省、厚生労働省、経済産業省）」。

70）　ドイツでは、2003年6月25日に、1998年6月7日のEUのバイオ特許指針（Biopa－
　　tentncht㎞e98／44／EG）を国内法化するための法案（政府案）が提出された・胚幹

　　細胞の研究、遺f云的指紋（genetischerF㎎erabdruck）、バイオ特許などに関する
　　（GentechnQlogie　eh㎜al　anschauhch：　Besuch　der　Bundesjustレm血isterm　Zypries

　　beimMax－Delbruck－CentrumfurMoleulareMedizin）。従来は公序や良俗（Offenth－

　　cheOrdn㎜g，GutenSitten）などの一般条項や濫用（MissbrauchenderGentech－
　　nologie）の禁止によっていたものの多くが具体化される。特許可能性の倫理的限
　　界が明確化される（ひと言で「生命への特許の禁止」である。KeinPatentaufLe－
　　ben）。人の胚への特許、人クローン、人幹細胞（Keimba㎞）の変更、人胚の工業

　　的あるいは商業目的での使用の禁止などである。本稿では、立ち入らない。近時の
　　文献としては、Albers，，，Patente　aufLeben“，JZ2003，S．275．

71）実質的問題として、その程度の歯止めであれぱ、おそらく発明者の利益をいちじる

　　しく害することはないであろうし、すべてを制限する場合の倫理的な問題をクリ
　　アーするよりも容易である・たんに、医師であろうと、利用するならすべてを制限
　　するべきとの極論に走るべきものとは思われない。

　　　近代法がもつ私的自治や契約自由が、形式的な平等主義であり、附合契約が発展
　　すると空文に帰したことが、消費者問題を生じさせ、片面的強行法規や社会法の生
　　成を促した。「所有権は義務づける」（GG§14，2，Eigentumverpfhchtet，Sein　Ge－

　　brauchsonz㎎1eichdemWohlederAllgemeinheitdienen．）は、所有権にのみあては
　　まるのではなく、より普遍的な価値であり、所有権をモデルとする知的財産権をも
　　義務づけるのである。Vgl．GG§14，1，Das　Eigentum　und　das　Erbrechtwerdengewar－

　　leistet．Inh訓t　und　Schranken　werden　durch　die　Gesetze　best㎞t．
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究をするのかが当初は明確でないという場合もある。もう少し限定しても、胚幹

細胞の研究に対する承諾は、どの範囲の他の研究者に細胞が移転し、どういう研

究がされるかは、最初の段階では承諾をえようがないこともある。治療に対する

のと異なり、必ずしも結果がわからない研究の場合では、インフォームド・コン

セントの前提となる内容の開示は不可能である物。研究には、必ずしも具体的な

目的を立てえない場合もあるη1。たとえば、「国際ヒトゲノム計画」（前注38））

は、間接的にはほとんど無限定の目的をもっているが、これに提供された精子

（男性遺伝子）ないし血液（女性遺伝子）の保持者は、なにについて同意したの

かである。

　研究に関する技術草案は、たんに被験者の同意だけではなく、研究の価値をも

要求する。法秩序との調和、学問的価値と倫理的な支持の検証（PrUfu㎎seines

wissenschafthchen　Wertes　und　ethischen　Vertretbarkeit）が必要とされる　（10条

1号）。また、研究は、学問的な質についての一般的な基準（aHgemeinanerkan－

nteKriterienfurwissenschafthcheQuahtat〉を満たしていなければならない（11

条）。倫理的、法的、学問的な支持の評価は、情報を開示したうえで、専門の場

所（zustandigeStene）において評価される（12条）。また、説明と同意には一定

の形式が具備されなければならない（14条～17条）。研究の成果が個人を特定す

ることなしに公表できない場合には、研究の成果（Forschungsergebnisse）は、

その者の同意によってのみ、または、その者に同意能力がない場合には、相当の

72）たんなる「包括同意」では問題がある。結果が特許や特定の利益ではたらず、社会

　　還元という前提が必要となる（前述・座談会「人由来物質の医学的研究のために」
　　21頁）。

　　　研究への白紙委任では、いわばゲノムの配列だけを解明した場合と同じであり、

　　その効用や危険が具体的に示されて初めて特定の効果（違法性の阻却や利益）と結
　　合できるのである。

73〉いわゆる研究の副産物である。当初意図した目的が達成されないという意味では、

　　その研究は失敗であるが、予想もしなかった副産物が生じ、それがより高い価値を
　　もつ場合がある・これにつき、小野・大学と法曹養成制度〔2001年〕370頁、371頁。

　　レントゲンの故事をもちだすまでもなく、研究には複眼的思考が必要であり、つね

　　に具体的な目的だけが追及されるわけではない。これを否定することは、研究その
　　ものの価値を損なうのである。ちなみに、その意味では、研究につねに実利的な目

　　的や目標を求める方式（古くは社会主義国の計画経済）は、この複眼的思考を否定
　　するものとなる。

885



（64）　一橋法学　第2巻　第3号　2003年11月

許可（Genehmigung）によって公表される。

　（3）個人情報の保護に関しては、従来のカルテ管理による病歴情報の保護とは、

質的に異なるものが要求されるようになる。病歴は基本的に過去の情報であるが、

その他の個人情報とゲノム情報には、個人の性癖、さらには先天的な条件が包含

されているからである・個別の保護はいうまでもないが、これらが総合された場

合には、比較にならない影響がある741。

　3　総合法典の必要性と価値の共有

　（1）先端的な問題に関しては、個別の理論の構築と並んで、その体系化が必要

である。たとえば、1980年代まで、日本の公害とこれに関する法は、世界でも先

進的なものであった。しかし、これを体系化しなかったことから、1990年代には、

決定的に立ち遅れたのである。わが法ではいまだに包括的な環境貢任法すらも制

定されていない75）。学問には特許はないが、理論や技術の確立した後には、これ

を国際標準とする努力が必要である。さもないと、個別の理論は外国産の国際標

準に資するところはあっても、自前の国際標準とはならないからである。また、

このような統合は、理論が個別の技術や思いつきであることを脱し、基本的価値

を共有していくうえでも不可欠のものであろう。

　同様に、生命と医療に関する包括的な法規制と視点が欠けていることが問題で

74）おもに、刑事的な犯罪捜査への利用の場合についてであるが、前注37）参照。その

　　他の利用は、方法に予想がつかないだけに、多様な危険をはらんでいる・

75）　同じ欠点は、環境法の延長ともいえる廃棄物に関する法についてもいえる、個別に

　　「廃棄物の処理及び清掃に関する法律」（昭45〔1970年〕・12・25法、平14〔2002

　　年〕・5・29）、「資源の有効な利用の促進に関する法律」（平3〔1991年〕・4・
　　26）があるにとどまり、前者は、もっぱら不要物の処理といった観点で規定されて

　　いる。後者とともに、資源の再生、環境保護といった視点で統合することが必要で
　　ある。他方、ドイッにおいては、たんに再生プロセスが廃棄物処理の対象に組み込
　　まれているだけではなく、従来個別の法規によっていた環境法の統合も視野に入れ
　　られている。すなわち、包括的法典であるドイツ民法典をモデルとした環境法典

　　（Umweltgesetzbuch）の制定である。
　　　もっとも、公害法においては、かつて内容的にも日本法の優位があり、欠けてい
　　たのはその体系化と包括化という点だけであったが、先端医療と法については必ず

　　しもこのような優位性はなく、どちらかというと後追いである。
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ある。多くの規制が試行錯誤の段階にあることから、法律ではなく、答申や見解、

告示による規制にとどまる。法律にいたっているのは、臓器移植法（1997年）と、

「人に関するクローン技術等の規制に関する法律」（2000年〉のみである。監督の

省庁間の権限配分が問題となることも少なくない。技術の進展はやむをえないと

しても、総合的理念を表明することが必要である。民法典などに比較すると小さ

いが、ヨーロッパ評議会の「ヨーロッパ法協定」は、参照に値いするものである。

公法と私法にまたがり、対象の多様なことからすると、医事法も、総合法典とし

て再構成されるべき時期に到達しているのである76）。

　指針やガイドラインは、わがくににおいても、形式的な意味で法でないことは

もちろん、実質的な意味においても、必ずしも紛争時の解決や判断基準とはなら

ないことを期待して「指針」とされている側面もある。これは一面では価値判断

76）　もちろん、それが公法と私法の多くの分野にまたがっているといった困難は、なお

　　残されている。従来の規制やガイドラインが場当たり的であり法規制の必要がある

　　ことは、高爲・前掲論文（前注28〉〉4頁ほかでも指摘されている。
　　　なお、従来の基準や指針のうち比較的新しいものとして、以下がある。

　　　比較的古くに1989年のものを修正した「医薬品の臨床試験の実施の基準（GCP＝
　　Good　Clmlcal　Practlce）」（1997年3月）がある。

　　　「組替えDNA実験指針」（2002年1月31日〉、「遺伝子治療臨床研究に関する指
　　針」（2002年3月27日）は、1979年、1994年のものを修正したものである。もとも
　　とは植物の遺伝子組替えから出発している。

　　　また、ゲノム、遺伝子解析に関する文部（文科）省、厚生（厚労）省、通産（経
　　産）省などによる指針は、2000年以降急速に出されている・「遺伝子解析研究に付

　　随する倫理問題などに対応するための指針」（2000年4月28日・廃止）→「ヒトゲ
　　ノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」（2001年3月29日）、「特定胚の取扱いに

　　関する指針」（2001年12月5日）、「ヒトES細胞の樹立及び使用に関する指針」
　　（2001年9月25日）、「疫学研究に関する倫理指針」（2002年6月17日）。技術の進歩

　　にあわせて、いささか泥縄式に出された感がないわけではない。
　　　「臨床研究に関する倫理指針（案）」、「ヒト幹細胞等を用いる臨床研究に関する指

　　針（案）」は、まだ案文の段階である。これらについては、丸山・前掲論文（前注
　　29））ジュリ1247号38頁。

　　　科学技術会議のものには、「ヒトゲノム研究に関する基本原則」（2000年6月14
　　日）がある。

　　　ドイッでも、医事関係では、多くの指針やガイドラインが存在する。そのうち、

　　おおまかにいって、指針＝Richt㎞ieは、法的な意味で拘束力をもつが、方針ある
　　いはガイドライン＝Leithmeは、学問的に基礎づけられ、実務的、プロフェッショ
　　ナルな行為基準にすぎないといわれる。Vg1．Taupitz，RichtnnienmderTransplanta－

　　tionsmedlzm，NJW2003，S．1145．しかし、この区分が完全であるわけではない。移
　　植医療におけるBAK（連邦医師会）の指針の多くは、法規範（Rechtsnormen）的
　　な意味をもたないといわれる。
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の分かれる場面において早期に基準を設定するのに有益であるが、他面では基本

的な価値の共有のないまま定められ、あるいは論点を回避し、場合によっては重

要な論点を放置する結果となる。

　（2）本稿でも、産科婦人科学会の「会告」や申し合わせガイドラインなどには、

しばしばふれた。個別の価値判断には傾聴するべきものが多い。しかし、会告は

一応の方針や自主規制を示すにすぎず、罰則も強制力もない。学会は、医師が会

費を払えば会員となることができる親睦団体にすぎず、除名されても診療を制限

されるわけでなく、保険診療もできる。医師免許の停止は、重大犯罪に限られる。

しかも、先端医療でも臓器移植のような大がかりな医療は、倫理委員会のある大

規模病院でなければできないが、産婦人科の生殖医療では、小規模の診療所でも

実施可能である、ともいわれるη。

　国の「指針」や「基準」は、学会の「会告」などよりも規範性は高いが、法律

ではなく、また、しばしば「会告」と一致しない場合もある。ここで、生殖補助

医療が密室の医療になりがちであるといわれることと、価値判断が分かれ、ある

国で不可能なことが他の国で可能という場合があることからすると、これを規範

により整合的に縛ることは、かなりむずかしい問題となる。既存の問題を参考に

すると、妊娠中絶は、厚生省の優生保護統計報告（あるいは母体保護統計報告〉

によっても年間30万件を超えるが、実際にはこれをはるかに超えるといわれる。

また、生殖補助のために、排卵誘発剤が服用される結果、一時期、5つ子、6つ

子が話題となった。その後、胎児を減数するようになったが、この減数が中絶に

77）我妻・前掲論文（家族15号）17頁。生殖補助医療は、もともと家畜の人工繁殖に由

　　来する技術であるから、動物を対象とするかぎりは、必ずしも技術的にそう高度の

　　ものとはいえないのである。
　　　また、人工授精や人工受胎が、医師のみによって行われるべきことはいうまでも

　　ない（たとえば、ドイツの胚保護法9条1号。また、人工授精（kmsthcheInseml－
　　nation）をうけたことによって女性が処罰されることはなく、人工授精に自分の精
　　子が使用されたことによっても処罰はうけない。同11条2項）。また、人の胚を受

　　胎させる行為（UbertragmgeinesmenschhchenEmbryosaufemeFrau）や、人の
　　胚の保管、精子と結合した卵子の保管などもそれ自体としては同様である（同9条
　　2号、3号〉。しかし、医師であれば誰でも生殖補助医療をなしうるというのでは
　　なく、より制限を加える必要がある。具体的な施術にあたっては、臓器移植と同様
　　に、外部的な倫理委員会による判断を必要とするべきであるし、また・客観的な記

　　録を残すように義務づけるべきであろう。

888



小野秀誠・先端医療と法　（67）

該当し母体保護法の制限をうけるかは長らく議論の対象である。体外受精の場合

にも、母体の負担を軽減するために、同時に多数の受精が行われることから、同

じ問題（および受精卵の譲渡）が生じる78〉。

わがくにの母体保護法では、一定の理由があれば人工妊娠中絶が合法化される

が、多数の人工妊娠中絶は、現実には法律の規定する範囲を超えて行われている

といわれる。つまり、刑法の堕胎罪までが空文化しているのである。宗教性から

の縛りが弱いわがくにで、人工生殖補助、あるいは人由来物質の規制にどこまで

実質的に厳格に臨めるかには疑問もある・基本的価値の確立が必要であろう791。

78）　アメリカは、一方で生殖補助医療についてはかなり寛容であるが、他方で中絶に対

　　しては比較的厳格との特徴がある。前者の大きな動機はビジネスチャンスであるが、

　　両者の相違には宗教的な意味もある。後者については、1973年に、妊娠後3分の1
　　期（lasttrimester）を除く中絶に対する法的規制を違憲とする最高裁判決があるが、

　　1989年に、妊娠前3分の1期（hrsttnmester）を除く規制を合憲とする判決がなさ
　　れて、これをうけた中絶手術を制限する法律も制定された）。丸山英二「アメリカ

　　最高裁と堕胎」判タ535号34頁参照（1983年の2つの判決、アクロン事件とアシュ
　　クロフト事件を中心として、それ以前の1973年のロウ判決ほかにも言及されてい
　　る）。もっとも、宗教的な保守主義からは、クローン技術は制限の対象となり、規
　　制が主張されている。

79）　妊娠中絶は、諸外国（とくにアメリカ）では、宗教的な観点からも争われる（前注

　　78）参照）。人となる基準時を出生時とすると、胎児は人ではないから、殺人罪の
　　対象とはならず、妊婦に暴行した結果胎児が死亡しても、殺人とはならない（妊婦
　　への暴行、傷害となることはべつとして）。胎児を独立して殺人罪の対象にすると
　　すれば、中絶をも殺人に類したものとなるとの問題が生じる。他方で、中絶につい
　　ては、女性の決定権との関係を調整する必要がある。前注36〉をも参照・

〔追記〕脱稿後、Konig，ZentraleAussagendesRechtsgutachtens，Bestandsaufnahmenund

Handlu㎎sbedarf　hmslchthch　des　Ubereinko㎜ens　zum　Schutz　der　Menschenrechte　und

der　Menschenwurde㎞h血bhck　auf　die　Anwendung　von　Blolo座e　und　Medlzin　und　se血er

ZusatzprotokoHe（2003年7月）に接した。バイオ医療における人権と人間の尊厳の保護

のための協定（ヨーロッパ法協定）およびその補充議定書に関する鑑定意見であり、ド
イッ連邦司法省の委託にもとづいて行われた。全428頁にもわたる詳細なものである。現

在、ヨーロッパ法協定の批准が課題となっている。
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