
 

 

 

 

 

 

 

薬局・薬剤師のための 

 

医療安全にかかる法的知識の基礎 

 

 

 

監修 中外合同法律事務所所属 

弁護士・薬剤師 赤羽根 秀宜 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成２６年１月 

 

日 本 薬 剤 師 会 

 

 

この「薬局・薬剤師のための医療安全にかかる法的知識の基礎」は、一般論

としてまとめていますが、実際の事故の具体的状況等により、必ずしも全ての

事故事例に当てはまるものではございません。また、今後、判例の結果等によ

り、内容が変更になることもありますので、ご留意下さい。 
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はじめに 
 
医薬分業が進み、チーム医療や在宅医療が推進される中、薬剤師を取り巻く環境は大きく

変化し、今まで以上に様々な業務を行うようになってきている。これは、医療の担い手で

ある薬剤師が（医療法第１条の２）、「国民の健康な生活を確保する」（薬剤師法第１条）と

いう任務を遂行するという意味では素晴らしいことであるが、一方で薬剤師の責任が重く

なることを意味する。また、近年、消費者の権利意識が高まっていること等もあり、今後、

薬剤師に関する法的な紛争が増加することが予想される。 
そのような状況の中、日本薬剤師会医療安全対策委員会は、「調剤行為に起因する問題・

事態が発生した際の対応マニュアル」を作成したところであるが、この内容を真に理解し、

各事案に即した適切な対応をとるためには、その裏にある基本的な法的知識を理解するこ

とが必要不可欠である。また、調剤過誤が起こってしまった場合、患者との関係では、損

害賠償をして法的な解決をすることになるが、後遺障害等が残ってしまった場合等を想定

すれば明らかなとおり、法的な解決は、真の全面的解決とならない場合もある。したがっ

て、調剤過誤は、未然に防ぐということが当然ながら最も重要であり、この予防の観点か

らも、薬剤師がどのような義務を負っているのか等の法的知識を理解しておくことは重要

な意味を持っている。 
本書は、医療安全に関して、薬剤師、薬局開設者、管理薬剤師等がそれぞれの立場で理解

しておかなければならない基礎的な法的知識を簡潔に説明している。調剤にかかわる薬剤

師はもちろんのこと、薬局開設者、管理薬剤師等も医療安全を実現するため、本書を役立

てていただければ幸いである。 
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１ 薬局・薬剤師に関する紛争の類型 
 

薬局・薬剤師と患者との紛争は、おおむね次のように類型化される。 
（１）調剤行為に由来するもの 

（ア）過失か否かの判断が明確なもの（薬の取り違えなど） 
（イ）専門的な判断が要求されるため過失か否かの判断が明確ではないもの（服薬指

導・情報提供の不備など） 
（２）調剤以外に由来するもの（例：薬局内での患者の転倒、個人情報に関するものな

ど） 
（３）患者側に何らかの問題があるもの（例：いわゆる言い掛かりなど） 
以下に、これらを概説する。 

 
（１）調剤行為に由来するもの 

（ア）過失か否かの判断が明確なもの（薬の取り違えなど） 
処方せんの内容に疑義が生じない場合、薬剤師は、当該処方せんに従って調剤を

しなければならない（薬剤師法第２３条２項）。この場合、処方せんどおりの薬を

投薬することが義務になっており、薬剤師が、処方せんどおり投薬できなければ

（薬の取り違えなど）、義務違反があったとして責任を問われることになる。この

ような薬の取り違えの例等は、薬剤師に過失があったかどうかの判断は明確であ

る。 
（イ）専門的な判断が要求されるため過失か否かの判断が明確ではないもの（服薬指導・

情報提供の不備など） 
一方、薬剤師は、患者が用法用量に従う等適正な効果が得られるようにすること、

副作用を防止すること等のために、投薬に際して情報提供を行う義務（薬剤師法

２５条の２）、処方せんに疑わしい点があれば疑義照会をする義務（薬剤師法２４

条）等を負っている。これらの義務は、重篤な副作用についてどこまで情報提供

すればいいのかという問題があるように、一義的に義務の内容が決まるものでは

ない。個々の患者、処方内容、その時の患者の状況等により、見合ったレベルで

実行されなければならない。義務を尽くしたというためには、患者に対し最善を

尽くしていなければならないが、どの程度のレベルのものを要求されるのかは、

法令、ガイドライン、裁判例等から認識しておく必要がある。このような義務は

一般人では到底できない高度な判断が必要であり、薬剤師にとって極めて重要な

役割の一つである。 
 

（２）調剤行為以外に由来するもの 

薬局・薬剤師と患者の紛争は調剤行為にかかわるものだけではない。患者が薬局内で転
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倒した場合、薬局内に問題があった場合には、薬局の法的責任が問題になり得る。薬局内

の事故については、一見患者や第三者に原因があり、薬局が責任を負わないように考えら

れるものであっても、法的には責任が問われものもある。このような場合、初期対応が適

切でなかったために大きな紛争に発展することもあるので注意が必要である。また、患者

の個人情報が外部に漏れた場合等の紛争も考えられる。 
 

（３）患者側に何らかの問題があるもの 

近年、消費者の権利意識が強くなっていることも影響してか、薬局において過失がある

とはいえない場合や、過失はあったが健康被害がない場合等に過度な要求をしてくるケー

スが増加している。このような悪質なクレームといえるような場合、安易に要求を受け入

れれば収まると考えるべきではなく、法に従った対応が必要になる。このようなクレーム

に適切に対応するためにも、薬局・薬剤師は法的な基礎知識を身に着けておくことが重要

となる。 
 
 
２ 調剤行為に由来する責任についての概要 
 
（１）法的責任と社会的責任 

例えば、薬剤師による調剤過誤が原因で医療紛争に発展した場合、問題となる責任の種

類は、「法的責任」と「それ以外の責任」に分けられる。 
「法的責任」とは、「民事責任」、「刑事責任」、および「行政上の責任」である。 
他方、「それ以外の責任」とは、倫理的責任、道義的責任、道徳的責任など、いろいろな

形で呼ばれるものであるが、一般には、これらを厳密に区分することなく、「社会的責任」

という表現を用いることが多い。具体的には、社会的信用の失墜（社会からの道徳的非難・

弾劾）、来局者の減少、さらにそれらによる倒産、公職・名誉職の辞任など、有形無形の

さまざまな不利益のことである。ときには法的責任以上に社会的責任が深刻なダメージを

与えることもあることが理解される。 
法律、道義、道徳、倫理は、いずれも「社会における規範」と呼ばれるもので、守らな

ければならないものである。しかし、等しく規範であっても「法律」と「それ以外のもの」

とは、法的拘束力ないし強制力を持つか否かという点で峻別する必要がある。これは調剤

行為に由来するもの以外でも同様である。 
 
（２）３つの法的責任 

薬剤師のミスが原因で医療紛争に発展した場合、以下に示すとおり、３つの局面で法的

問題を生じうる。 
第１は、私人間の一般の生活関係の中で発生する民事事件であり、第２は犯罪としての
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刑事事件であり、第３は薬事法・薬剤師法や健康保険法等に関係する行政事件である。 
これら３つの局面は、３つの法的責任（民事責任、刑事責任、および行政上の責任）と

対応する関係にある。（図） 
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（３）民事上の責任 

 
①民事上の責任とは何か 

例えば、調剤過誤が発生した場合、被害者側は、加害者である薬局又は薬剤師に対し、

債務不履行（民法第 415 条）や不法行為（同第 709 条）を理由に損害賠償責任を追及す

ることがある。このように、薬局・薬剤師が、被害者に対し、損害を填補するために金銭

を支払わなければならない責任が民事責任である。 
なお、業務上過失致死傷罪（刑法 211 条）として刑事責任が問われるケースでは、通常

は、民事責任も肯定されることになる。ただし、その逆は必ずしも真ではない。 

 

 

 
②民事上の責任を負う当事者 

（ア）調剤を行った薬剤師 
調剤過誤が発生した場合、調剤を行った薬剤師は、通常、不法行為責任（民法 709 条）

によって民事責任を負う。医師の処方せんの誤りを見過ごして薬剤師が調剤を行った場合

には、医師と薬剤師に共同不法行為（民法 719 条）が成立する。 
仮に、複数の薬剤師が調剤を分担して行い、調剤過誤が発生した場合には、過誤に関わ

った薬剤師全員に共同不法行為が成立し、連帯して責任を負うことになる。 

 

 
（イ）薬局開設者の責任 

民事責任では多くの場合、その使用者も損害賠償責任を負うこととなる。 

民法第 415 条 債務不履行による損害賠償 

債務者がその債務の本旨に従った履行をしないときは、債権者は、これによって生じ

た損害の賠償を請求することができる。債務者の責めに帰すべき事由によって履行をす

ることができなくなったときも、同様とする。 

民法第 709 条 不法行為による損害賠償 

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。 

民法第 719 条 共同不法行為者の責任  

数人が共同の不法行為によって他人に損害を加えたときは、各自が連帯してその損害

を賠償する責任を負う。共同行為者のうちいずれの者がその損害を加えたかを知ること

ができないときも、同様とする。 
２ 行為者を教唆した者及び幇助した者は、共同行為者とみなして、前項の規定を適用

する。 
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医事紛争の場合も同様であり、調剤過誤があった場合、調剤をした薬剤師が不法行為を

理由に民事上の責任（賠償責任）を負うが、通常は、薬局開設者も使用者として、あるい

は調剤契約の当事者として賠償責任を負うこととなる（民法第７１５条、同４１５条）。 
薬局における調剤事故は、基本的に組織責任に基づく「事業事故」であり、組織を運用

する薬局開設者には「事故の責任を負う強い覚悟」が求められる。薬局開設者は、調剤事

故にかかわる問題を、個々の薬剤師や店舗に任せるのではなく、組織として予防に力をい

れることはもちろん、事故が起こった際の対応方法等を事前に検討しておくことが求めら

れる。 

 

 
（ウ）監督者（管理薬剤師等） 

事故を起こした薬剤師とともに、その監督に当たる者（管理薬剤師等）も民事上の責任

を負うことになる。 

 
 
③求償権の行使 

従業員である薬剤師の過失により損害が発生した場合、被害者は賠償能力の高い使用者

である薬局開設者に対して損害賠償を求めることが多い。仮に、使用者が賠償を行った場

合、使用者は過失のあった薬剤師に対し、賠償額の一部を請求することができる。この権

利を「求償権」と言い、求償権の行使は法律上認められている。 
もっとも、この場合、判例によって、使用者から被用者への請求は、信義則上相当と認

められる限度に減額がされることが明らかにされており、薬局開設者から薬剤師への請求

においても同様である。判例においては、自動車の運転手についてではあるが、損害額の

四分の一を求償限度とした例もある。 

民法第 715 条２項 監督者の責任 

使用者に代わって事業を監督する者も、前項の責任を負う 

民法第 715 条１項 使用者等の責任  
ある事業のために他人を使用する者は、被用者がその事業の執行について第三者に加

えた損害を賠償する責任を負う。ただし、使用者が被用者の選任及びその事業の監督に

ついて相当の注意をしたとき、又は相当の注意をしても損害が生ずべきであったとき

は、この限りでない。 
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④民事上の責任が発生する要件 

調剤過誤等により、薬剤師等に民事上の責任が発生するためには、 
（ア）過失（又は故意） 
（イ）過失と結果との間の因果関係 
（ウ）損害の発生 
の要件が、全て充足することが必要である。 
 
（ア）過失 

「過失」とは、「うっかり」と考えられがちであるが、法的には、「客観的注意義務違反」

とされている。すなわち、本来義務があったのに、それを怠ったこと自体を「過失」と考

えるのである。そして、「注意義務」の内容は、悪い結果を予見する義務（結果予見義務）

と悪い結果を回避する義務（結果回避義務）とがある。 
 「結果予見義務」とは、自分の行う行為によって対象者の死傷等の結果を招くであろ

うことを認識し、予見しなければならない義務のことである。医療従事者は、専門的知識

と経験をもって認識し、予見する義務がある。 
一方、「結果回避義務」とは、結果の認識、予見に基づいて、その結果の発生を避けるよ

うにしなければならない義務のことである。医療従事者は、予測された危険な事態が発生

しないよう、あらゆる専門知識・技術を用い、その危険を回避する義務がある。 
これらの区別は難しいため、確実に理解する必要はないが、「過失」とは義務違反である

ことは最低限理解をしておく必要がある。法的な責任を考えるにあたって、「過失」が義

務違反であるということを理解しておくことは、極めて重要である。「過失」がなく責任

を負わないというためには、義務を尽くす必要があり、義務を尽くすためには、薬剤師が

どのような義務を負っているのかを正しく理解しておかなければならない。前記のとおり、

薬剤の取り違えのような単純な事例であれば、尽くすべき義務は、処方せん通りに調剤す

る義務であり、義務の内容は分かり易いが、投薬時の情報提供義務や疑義照会義務等にお

いては、どの程度の義務を負っているのかは一義的には決めることはできない。これを正

民法第 715 条３項 連帯債務者間の求償 

前２項の規定は、使用者又は監督者から被用者に対する求償権の行使を妨げない。 

民法第 442 条 連帯債務者間の求償権 
連帯債務者の一人が弁済をし、その他自己の財産をもって共同の免責を得たときは、

その連帯債務者は、他の連帯債務者に対し、各自の負担部分について求償権を有する。 
２ 前項の規定による求償は、弁済その他免責があった日以後の法定利息及び避けるこ

とができなかった費用その他の損害の賠償を包含する。 
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しく理解するために、法令等がどのように定められ、裁判例がどのように判断しているか

等を知っておく必要がある。 
 
ア）薬剤師の負っている義務の程度 

そこで、薬剤師がどの程度の注意義務を課されているのか、判例を中心に、その推移

について概説する。 
 

1. 最善の注意義務 

医療従事者には、人の生命及び健康を管理すべき業務に従事する者として、いわゆ

る「最善の注意義務」が課せられている。そのことは、以下の東大病院輸血梅毒事件

の判例でも示されている。 

 
この判例自体は医師の問診に関するものであるが、その趣旨は薬剤師を含め、医療

に関する諸々の注意義務全般に当てはまるものである。 
 

2. 水準に追いつく義務 

医学・医療が日進月歩する以上、医療従事者に対して求められる注意義務の水準も

刻々と向上する。判例は次のように、いわゆる「水準に追いつく義務」を課している。 

 
つまり、「最善の注意義務」は同時に「水準に追いつく義務」でもある。言い換えれ

ば、過去において過失が否定された医療行為や調剤行為も、そのままの状態にとどま

る限り、いつかは進歩する注意義務の水準に追い抜かれ、過失と認定されることにな

る。 
医薬品の分野は進歩が著しいため、日々向上する医療水準をクリアするためには、

薬剤師も十分な研鑽が必要となる。 
 

3. 注意義務の水準 

注意義務の水準については、以下のような判例が示されている。 

『尊い人命を預かる医師としては、常に一定水準以上に追いついていく義務があ

る。』 
（昭和 39 年 11 月 11 日．静岡地裁判決） 

『いやしくも人の生命及び健康を管理すべき業務（医業）に従事する者は、その

業務の性質に照らし、危険防止のために実験上必要とされる最善の注意義務を要

求されるのは、已むを得ないといわざるを得ない。』 
（昭和 36 年２月 16 日．最高裁判決） 
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この「臨床医学の実践における医療水準」とは、医療の最先端のレベルを要求する

ものではなく、臨床現場で通常実践されるべき医療水準を指す。 
この考え方に基づくと、現場の平均的なレベルに達していれば医療水準を満たすと

考えがちであるが、そうではない。医療水準とは「本来あるべき水準」という規範的

な概念、つまり、生涯研鑽を怠らない「良識的な医療者としてのレベル」であり、医

療の現場で漫然と実施されている水準と常に一致するものではない。 
 

4. 「医療水準」と「医療慣行」 

1974 年（昭和 49 年）、虫垂炎手術の腰椎麻酔で、当時のペルカミンＳ（麻酔剤）の

添付文書には「注入後 10～15 分までは２分間隔に血圧測定する」と記載されていた

にも関わらず、当時の医療慣行として一般的に行われていた５分間隔の測定をした結

果、患者（当時７歳の児童）に重篤な後遺症を与えた事件があった。 
この事件について最高裁は、以下のように判示した。この判例は、平均的医師が現

に行っている「医療慣行」が「医療水準」とは言えないことを明示し、漫然たる医療

慣行を厳しく判断したものとして、画期的と言われている。 

 

上記の判例によって、医療慣行に従っているだけでは、注意義務を尽くしたとはい

えないことになる。医療慣行に従って業務を行う場合には、添付文書や使用説明書に

照らして合理性を確認しておく必要があるといえる。 
 

5. 添付文書の重視 

［事例１］ 
さらに、前述のペルカミンＳ事件の判例は、添付文書の重要性を示唆した事例でも

ある。 

『医療水準は、医師の注意義務の基準（規範）となるものであるから、平均的医

師が現に行っている医療慣行とは必ずしも一致するものではなく、医師が医療慣

行に従った医療行為を行ったからといって、医療水準に従った注意義務を尽くし

たと直ちにいうことはできない。』 
（平成８年１月 23 日．最高裁判決） 

『注意義務の基準となるべきものは、診療当時のいわゆる臨床医学の実践におけ

る医療水準である。』 
（昭和 57 年３月 30 日．最高裁判決） 
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この判例によれば、適応外使用の場合は添付文書に記載がないので、仮に事故がお

これば、「添付文書に従わない事故」として、医療側に過失が推定されることになる。

この場合、医療側で、従わなかったことにつき特段の事情を立証することになるが、

この際には、エビデンスに基づくことを示すために、ガイドラインや主要な医薬・薬

学雑誌等の文献が重要になると考えられる。添付文書に従わない場合には、エビデン

スに基づく合理的な理由が必要であることを認識しておく必要がある。 
 

［事例２］ 
医薬品の添付文書に関しては、平成 14 年 11 月８日、スティーブン・ジョンソン症

候群（以下ＳＪＳ）事件に対し、以下のような最高裁判決がある。 

 
 
 
 
 
 

事案の概要 
昭和 61 年２月７日、患者Ｘ（当時 18 歳男性）はＡ病院Ｂ医師よりフェノバール

（フェノバルビタール製剤）他の薬剤を投与される。３月半ば頃よりＸの顔面に

発赤、手足に発疹が生じ、３月 20 日には身体全体に発赤が生じた。テグレトー

ルは中止したが、他の薬剤はそのままで、皮膚症状も改善しなかった。３月 29
日、Ｘが大声を上げるなどの不穏な症状が出たことから、フェノバール２錠

（60mg）から４錠（120mg）に増量になり、その後症状が落ち着いて同剤３錠

（90mg）に減量した。４月８日皮膚粘膜症状が悪化し、チアノーゼ様、悪寒の症

状、４月 15 日には 38℃を超える発熱があり、全身が浮腫・紫斑様を呈し、顔面

も浮腫状で落屑が認められた。４月 15 日他医が診察して「薬疹」と診断した。

Ｂ医師は４月 18 日より本件フェノバールを含む全ての薬剤を中止し、強力ミノ

ファーゲンＣ、抗生物質等を投与したが、Ｘは高熱が続き、皮膚症状は改善され

ず、眼症状も出て右眼失明、左眼 0.01（n.c）となった。 

『医師が医薬品を使用するに当たって文書（医薬品の添付文書）に記載された使

用上の注意事項に従わず、それによって医療事故が発生した場合には、これに従

わなかったことにつき特段の合理的理由がない限り、当該医師の過失が推定され

る。』 
（前同．平成８年１月 23 日．最高裁判決） 
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この事例では、まず医師は薬剤の使用につき可能な限り最新情報を収集する義務が

あることを明示した。さらに、添付文書前段の「過敏症状」を確認したら、添付文書

後段のＳＪＳまで予測し、回避する措置を講じる義務を認めたものである。 
薬剤師も医師と同様、あるいはそれ以上に、現状の医療慣行にとどまることなく、

厚生労働省が公表する情報（安全性情報、各種通知、研究班報告書等）、学会等によ

る診療ガイドライン、医薬品の添付文書の改訂情報、主要な医薬・薬学雑誌などを定

期的にチェックして、最新の医薬品情報を入手することが重要である。 
特に、医薬品の添付文書に関しては、「ペルカミンＳ事件最高裁判決」や「ＳＪＳ事

件最高裁判決」があることなどからも、薬局・薬剤師においては日頃使用する医薬品

の添付文書の最新版を確認できるようにしておくことが求められている。また、ＰＭ

ＤＡ（医薬品医療機器総合機構）が提供する医薬品医療機器情報配信サービス（ＰＭ

ＤＡメディナビ）に登録する等し、最新の情報を得られる環境を整えておくことも重

要である。このことは、必要に応じた医師への薬剤情報の提供業務や、医師からの照

会に対する的確な回答においても有用である。 
 

6. 重大な判例変更 

これまでの判例は、医療における注意義務の水準が刻々と上昇するものであること

を認めてはいたものの、そこで求められる水準は開業医も大病院の医師も同じく一律

であるとして、医師ないし医療機関によって差を認めることはなかった（絶対説）。 
これに対し、最高裁は比較的最近になって、地域の指導立場にあるとか、高度先進

医療を行っているとか、医療機関個々の事情に立脚して注意義務の水準を引き上げる、

という重大な判例変更を行った（相対説）。 

 

『当該医療機関の性格、所在地域の医療環境の特性等、諸般の事情を考慮すべき

であり、右の事情を取捨して、すべての医療機関について診療契約に基づき要求

される医療水準を一律に解するのは相当ではない。』 
（平成７年６月９日．最高裁判決） 

最高裁判決の内容 
『精神科医は向精神薬の使用に当たり、最新の添付文書を確認し、必要に応じて

文献を参照するなど可能な限り最新情報を収集する義務がある。３月 20 日の、

添付文書前段にある「過敏症状」としての発疹を確認したら、添付文書後段のＳ

ＪＳに移行することを予見し、回避のため直ちにフェノバール等のすべての薬剤

を中止する義務があり、すぐに中止しないことでＳＪＳを生じさせ失明に至った

結果につき責任がある。』 
（平成 14 年 11 月８日．最高裁判決） 
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ただし、薬剤師については、病院や薬局において、薬剤師の求められる注意義務の

水準に差はないものと考えられる。調剤業務は手術等の医療技術と異なりその技術に

差はなく、調剤の設備等においても、同様に考えられる。また、前記のとおり、医薬

品情報収集の義務を負うが、これも勤務先による差はないものと考えられるからであ

る。もっとも、今後、専門性が進むことによって、このような差が認められていく可

能性はある。 
 

イ）薬剤師は誰に対して義務を負っているのか 

以上のとおり、薬剤師は、高度の義務を負っていることを意識しておくことが重要で

あるが、この義務を誰に対して負っているのかも併せて認識しておくことが必要である。 
薬剤師が医師に疑義照会をしたが、医師が説明もなく「そのまま調剤するように」と

しか回答しない等適切に対応しないため疑義が解消しないことがあり得る。このような

場合、薬剤師が、形式的には医師の承諾を得ているとして、やむを得ず患者に投薬した

めに健康被害が起こった場合、責任はどうなるのかという疑問がよく聞かれる。 
この場合、薬剤師が医師を介して患者に責任を負っているのであれば、薬剤師は責任

を負わないことになるが、そのような法的な関係にはなっていない。薬剤師は独立の専

門職として、患者に対して直接高度の義務を負っているのである。薬学的な疑義が解消

されないまま、患者に投薬するということは、患者に健康被害が起きても仕方が無いと

判断していることにもなりかねず、到底患者に対して義務を尽くしたとはいえず、薬剤

師が責任を問われることはやむを得ない。 
薬剤師は、あくまで患者に対して高度な義務を負っていることを常に意識しておくこ

とが重要である。 
      

ウ）薬剤師の具体的義務 

1. 情報提供義務 
薬剤師の情報提供義務（薬剤師法２５条の２）については、以下の裁判例が参考に

なる。 
（高松高判平成８年２月２７日 判例タイムズ９０８号２３２頁） 

 

事案の概要 

医師がアレビアチンとフェノバールを併用投与していたところ、患者が退院後に

３００万人に１人しか起こらないといわれる副作用の中毒性表皮融解壊死症（Ｔ

ＥＮ）を発症して死亡してしまった。患者の遺族が「副作用の結果が重大であれ

ば、発症の可能性が極めて少ない場合であっても、患者に対して、服用上の留意

点を注意する義務がある。」と主張し、医師に注意義務違反があったとして損害賠

償請求をした。 
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この裁判例は、副作用の留意点を具体的に伝える必要があるとしているが、副作用

の全てを個別具体的に説明することを求めているのではないことに注意が必要であ

る。重篤な副作用について、個別具体的に説明するのではなく、副作用の初期症状を

患者に伝え、そのような症状がでた場合に、「これは薬のせいで起こっているのかも

しれない。」という疑いをもたせることが必要である。そうすることで、一般人にお

いて、一見薬とは関係ないと思うような初期症状であっても、医師や薬剤師に連絡が

でき、早期発見や予防につながっていくのである。 
薬剤師は、副作用等を最小限に抑えるなど、薬害を防ぐことを大きな任務の一つと

して持っており、数万人に一人に起こるものだから、それは仕方がないと言ってしま

えば、薬剤師の義務を果たしたとはいえない。副作用を発症した患者は、その不利益

を一人で負うことになり、重大な損害を被ることになるため、それを防ぐことが薬剤

師の義務だと認識し、一人の負担をなくし又は少しでも軽減するために、患者に初期

症状を説明し薬害を防いでいく必要があることを認識する必要がある。 
また、初期症状の説明が、個々人やその状況によって、変化することを意識してお

くことも重要である。初期症状を説明するといっても、それも一義的に決められるも

のではなく、患者が理解をし、初期症状が現れたときに、行動が起こせるような専門

性を活かした高度な情報提供義務を課されているのである。 
 

2. 疑義照会義務 
薬剤師の疑義照会義務（薬剤師法２４条）については、以下の裁判例が参考になる。 

裁判所の判断の概要 

その副作用の結果が重大であれば、発症の可能性が極めて低い場合であっても、

副作用が生じた時には早期に治療することによって、重大な結果を未然に防ぐこ

とができるように、服薬上の留意点を具体的に指導すべきである。 
「何かあればいらっしゃい。」という一般的な注意だけでなく、「痙攣発作を抑え

る薬を出しているが、ごくまれには副作用による皮膚の病気が起こることもある

ので、かゆみや発疹があったときにはすぐに連絡するように。」という程度の説明

が必要である。 
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裁判所の判断 

・疑義照会義務の内容 
「薬剤師法２４条は，「薬剤師は，処方せん中に疑わしい点があるときは，その

処方せんを交付した医師，歯科医師又は獣医師に問い合わせて，その疑わしい点

を確かめた後でなければ，これによって調剤してはならない」と定めている。こ

れは，医薬品の専門家である薬剤師に，医師の処方意図を把握し，疑義がある場

合に，医師に照会する義務を負わせたものであると解される。そして，薬剤師の

薬学上の知識，技術，経験等の専門性からすれば，かかる疑義照会義務は，薬剤

の名称，薬剤の分量，用法・用量等について，網羅的に記載され，特定されてい

るかといった形式的な点のみならず，その用法・用量が適正か否か，相互作用の

確認等の実質的な内容にも及ぶものであり，原則として，これら処方せんの内容

についても確認し，疑義がある場合には，処方せんを交付した医師等に問い合わ

せて照会する注意義務を含むものというべきである。 
また，調剤監査が行われるのは，単に医師の処方通りに，薬剤が調剤されてい

るかを確認することだけにあるのではなく，前記と同様，処方せんの内容につい

ても確認し，疑義がある場合には，処方医等に照会する注意義務を含むものとい

うべきである。」 
 

・オーダリングシステム（処方監査システム）と疑義照会義務について 
「このようなオーダリングシステムの導入は，薬剤師と同システムとのダブル

チェックによる過誤の防止という点で効果を発揮するにとどまらず，そのシステ

ムの設定・活用の仕方次第で，機械的なチェックに馴染む画一的な事項について

は，システムによるより迅速で確実，網羅的なチェックが可能となり，数多くの

医薬品について，限られた時間で，調剤・監査を行わなければならない医薬品の

調剤・監査業務の事務処理を全体としてより合理化し得るものとして，重要な意 

事案の概要 

病院に入院していた患者に対して、ベナンバックスを常用量の５倍投与し、患

者Ｘが死亡したことについて、患者Ｘの相続人らが、投与を指示した医師のほか、

上級医（２名）、調剤を行った薬剤師、調剤薬鑑査（判決文中では「調剤監査」

と記載。以下同様）を行った薬剤師（２名）及び病院の開設者に対して、それぞ

れ不法行為責任に基づき、損害賠償を請求した事案。 
調剤を行った薬剤師、調剤薬鑑査を行った薬剤師に対しては、疑義照会義務を

怠った点が問われ、疑義照会義務の内容及びオーダリングシステム（処方監査シ

ステム）を導入している場合、警告機能が発動されなければ、疑義照会義務はな

いのか否かが判断された。 
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この裁判例は、誤った処方に基づく投薬について、薬剤師個人についても責任を認

めた点で大きな意味を持っている。 
疑義照会義務は、調剤をした薬剤師だけではなく、調剤薬鑑査（判決文中では「調

剤監査」と記載。以下同様）をした薬剤師にも義務があるとしており、調剤薬鑑査者

も調剤者と同様高度な義務を負っていることを認識しておくことが重要である。 
また、オーダリングシステム（処方監査システム）は、このシステムを導入したか

らといって個々の薬剤師の処方監査や調剤薬鑑査の義務がなくなるわけではないこ

とを認識することも重要である。この裁判例は、薬剤師が免責される要件をあげてい

るが、免責が認められるのは相当困難であると考えられる。あくまで、オーダリング

システム（処方監査システム）は薬剤師の処方監査や調剤薬鑑査を手助けするものの

一つに過ぎず、導入したとしても、責任の主体は薬剤師にあると考えるべき事案がほ

とんどである。薬剤師は高度な義務を簡単に免れることはできないことを認識してお

くことが重要である。 
 
（イ）因果関係 

「因果関係」とは、特定の行為と結果（損害）との間に認められる関係性のことを意味

する。例えば、ある薬剤師の薬剤の取り間違いがなければ患者が死に至らなかったという

関係が認められれば、「誤った調剤」という行為と「患者の死亡」という損害の間の因果

関係が肯定されることになる。 
裁判上の因果関係の立証は、自然科学的な立証と異なり、ＡからＢということが起きた

ことについて「高度の蓋然性注）」の証明で足りるとされている。また、その判断は「通常

人が疑いを差し挟まない程度」かどうかを基準として判断される。 
判例上も、そのことは次のとおり確立している。 
 
 

義を有するものということができる。 
したがって，オーダリングシステムを導入する病院において，調剤・監査業務

に関与する薬剤師等が，そのシステムの機能や具体的なチェック項目等について

十分理解し，明確な認識を持った上で，当該システムが正常に機能することを信

じて業務を行い，かつ，当該システムが正常に機能する技術的担保があるなど，

これが正常に機能することを信じるにつき正当な理由がある場合には，薬剤師は，

同システムが正常に機能することを信頼して自らの業務を行えば足りるものと解

するのが相当である。 
 しかしながら，本件では・・・・・・・正当な理由は認められないといわざ

るを得ず，被告薬剤師らの主張は採用できない。」 
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   注）蓋然性：あることが実際に起こるか否かの確実さの度合ないし確率。医療における 
        科学・技術の著しい進歩（例えば遺伝子解析）により、蓋然性のレベルは 
        かなり高まってきていると考えられる。 

因果関係があるか否かは、一見簡単なようであるが注意が必要である。薬を取り違

えて患者が服用し、体調が悪くなったと訴えているような場合、副作用のせいで本当

に体調が悪くなっているのか等は慎重に検討する必要がある。さらに、病歴があるよ

うな場合には、病気のせいか、薬のせいかの判断は難しくなる。 
 
（ウ）損害 

「損害」とは金銭的な被害があるということである。具体的には積極損害（治療費等の

実際に出費した金銭）、消極損害（健康被害があり、そのために仕事ができず収入を得ら

れなかった場合のその見込まれた収入等。「逸失利益」ともいう。）、精神的損害（慰謝料）

がある。 
注意すべきは、このような「損害」がなければ、仮に「過失」があったとしても民事責

任を負わないということである。例えば、薬の取り違えをしてしまったが、患者が自ら気

がついて服用しなかった場合には、原則損害賠償責任は発生しないのである。もちろん道

義的な責任はあるため、適切な対応が必要になるのは言うまでもない。 
また、賠償責任は、「損害」を適正に金銭評価して、その損害額を填補する範囲で負うこ

とになる。したがって、軽微な健康被害であれば、金額が多大になることはないという意

識も重要である。 
 
（４）刑事上の責任 

①業務上過失致死傷等 

業務上必要な注意を怠り、その行為により患者に傷害を与えたり死亡させたりした場合、

加害者たる医師や薬剤師は、業務上過失致死傷罪（刑法第２１１条前段）に問われること

がある。 
 
 

『訴訟上の因果関係の立証は、一点の疑義も許さ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

認し得る行動の蓋然性を証明することであり、その判定は、通常人が疑いを差し挟ま

ない程度に真実性の確信を持ち得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。』 
（昭和 50 年 10 月 24 日．最高裁判決）     
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②守秘義務 

医療従事者に求められる義務の一つに、守秘義務がある。守秘義務は、刑法第１３４条

１項（秘密漏示）に定められているもので、「薬剤師等は正当な理由なくして患者の秘密

を漏らしてはならない。」というものである。 
ここでいう秘密とは、一般に知られていない事実であって、本人が知られることを欲し

ないものであり、これを他人に知られないことが本人にとって相当の利益があると客観的

に認められるものをいう。加えて、本人が知っていないことであっても、他人に知られる

ことが不利益になることも含まれる。 
秘密を守らなくて良い正当な理由とは、 
１）本人の承諾がある場合 
２）法令上届出義務がある場合 
３）患者の不利益にならない前提で、配偶者や肉親等への告知や説明を行う場合 
４）特別な事情があり、患者の不利益にならないという前提で、配偶者や肉親以外の    

人へ告知や説明を行う場合 
５）証言拒絶権に該当する場合以外の法廷証言 
などである。 

 

 
 
 
 
 
 
 

刑法第 134 条 秘密漏示 
医師、薬剤師、医薬品販売業者、助産師、弁護士、弁護人、公証人又はこれらの職

にあった者が、正当な理由がないのに、その業務上取り扱ったことについて知り得た

人の秘密を漏らしたときは、６月以下の懲役又は１０万円以下の罰金に処する。     
 

刑法第 211 条 業務上過失致死傷等 
業務上必要な注意を怠り、よって人を死傷させた者は、５年以下の懲役若しくは禁

錮又は５０万円以下の罰金に処する。重大な過失により人を死傷させた者も、同様と

する 



18 

 

 
薬剤師が職務上に知り得た秘密を漏らすことによって、刑事上の罰を受けるのは、職業

上人の秘密に接する機会が多いこと、患者が個人的な秘密を告知しなければ治療などのサ

ービスを受けることが困難であるからである。薬剤師が、この守秘義務を徹底できていな

ければ、患者は、薬剤師を信頼できず、適切な治療ができない。また、患者の情報が過失

などで漏洩しないよう情報管理を徹底しておくことも必要である。これは医療にかかわる

ものが最低限守らなくてはならない重要な義務であり、実際に秘密漏洩のようなことがお

これば、当該薬局の信頼はなくなり経営に重大な影響を及ぼすだけでなく、薬剤師自身の

信頼にも関わる問題になる。薬剤師は、守秘義務を徹底することを心がけるとともに、患

者のプライバシー権を侵害しないよう、個人情報の取扱などにも十分な配慮をする必要が

ある。 
 
③行政刑法 

薬事法、薬剤師法の中の罰則に反するときは、特別刑法としての薬事法（第８４条以下）、

薬剤師法（第２９条以下）の違反を理由に、刑事責任が問題となることがある。行政刑法

の適用は、前述の個人情報保護法（第６１条以下）についても同様である。 
 

［行政刑法の例１］ 
 
 
 
 
 

個人情報保護法について 
個人情報保護法は、個人の権利や利益を保護することを目的に、5000 件を超える個

人情報を保有している個人情報取扱事業者に対して、個人情報の適切な取扱いの義務

などを定めている。医療分野にも同法が適用され、5000 件を超えるカルテなどの医

療情報を有している民間医療機関や保険者、審査・支払機関などが取扱事業者となる。 
薬局も 5000 件を超える個人情報を保有している場合には、「個人情報取扱事業者」 

となる。同法の対象となる医療情報には、調剤録、薬歴、レセプト、電算処理された

レセプト等の他、薬局内の人事の労務に関するもの等も含まれる。               
刑法第 134 条の「秘密」よりも「個人情報」の方が範囲が広く､その分だけ注意を払

うべき範囲も広くなるので注意が必要である。また、個人情報の取扱につき、個人情

報保護法には抵触しない場合であっても、プライバシー権の侵害等によって、民事上

の責任を負う場合もあるので、個人情報の取扱には十分な配慮をする必要がある。 
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薬事法第７条 薬局の管理  
（薬局の管理） 
第７条 第４条第１項の許可を受けた者（以下「薬局開設者」という。）が薬剤師（薬

剤師法（昭和 35 年法律第 146 号）第８条の２第１項の規定による厚生労働大臣の命

令を受けた者にあつては、同条第２項の規定による登録を受けた者に限る。以下この

項及び次項、第 28 条第２項、第 31 条の２第２項、第 35 条第１項並びに第 45 条に

おいて同じ。）であるときは、自らその薬局を実地に管理しなければならない。ただ

し、その薬局において薬事に関する実務に従事する他の薬剤師のうちから薬局の管理

者を指定してその薬局を実地に管理させるときは、この限りでない。 
２ 薬局開設者が薬剤師でないときは、その薬局において薬事に関する実務に従事す

る薬剤師のうちから薬局の管理者を指定してその薬局を実地に管理させなければな

らない。 
３ 薬局の管理者（第１項の規定により薬局を実地に管理する薬局開設者を含む。次

条第１項において同じ。）は、その薬局以外の場所で業として薬局の管理その他薬事

に関する実務に従事する者であつてはならない。ただし、その薬局の所在地の都道府

県知事の許可を受けたときは、この限りでない。 
 
薬事法第 86 条 罰則 
次の各号のいずれかに該当する者は、１年以下の懲役若しくは 100 万円以下の罰金に

処し、又はこれを併科する。 
1．第７条第１項若しくは第２項、第 28 条第１項若しくは第２項、第 31 条の２又は

第 35 条第１項若しくは第２項の規定に違反した者 
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［行政刑法の例２］ 

 
 

 
（５）行政上の責任 

医師、薬剤師等の免許を取得している医療従事者が医療事故を起こした場合等、「行政上

の責任」を問われることがある。 
薬剤師について言えば、厚生労働大臣は、罰金以上の刑に処せられた薬剤師等に対して、

薬剤師法第８条に基づき免許の取消し、3 年以内の業務の停止あるいは戒告という行政処

分をすることができる。 
また、薬局については、薬事法その他薬事に関する法令に違反した場合等に、都道府県

知事が、薬事法第７５条に基づき許可の取り消し、あるいは業務の全部又は一部停止とい

う行政処分をすることができる。 
薬剤師法や薬事法等の行政法規に違反して事故が発生したときは、直ちに民事及び刑事

責任と結びつくわけではないが、責任を問われやすくなる。 
なお、平成 25 年 12 月 5 日に可決・成立した「薬事法及び薬剤師法の一部を改正する法

律案」において、薬剤師法第 25 条の２の条文が改正されることとなった。 
○改正前 
 
 
 
 
 

薬剤師法第 23 条 処方せんによる調剤 
薬剤師は、医師、歯科医師又は獣医師の処方せんによらなければ、販売又は授与の目

的で調剤してはならない。 
２ 薬剤師は、処方せんに記載された医薬品につき、その処方せんを交付した医師、

歯料医師又は獣医師の同意を得た場合を除くほか、これを変更して調剤してはならな

い。 
 
 薬剤師法第 30 条 罰則 
次の各号のいずれかに該当する者は、１年以下の懲役若しくは５０万円以下の罰金 
に処し、又はこれを併科する。 
１．（略） 
２．第 22 条、第 23 条又は第 25 条の規定に違反した者 

（情報の提供） 

第 25 条の２ 薬剤師は、販売又は授与の目的で調剤したときは、患者又は現にその看

護に当たっている者に対し、調剤した薬剤の適正な使用のために必要な情報を提供し

なければならない。 
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○改正後 
 
 
 
 
 

これまでも、薬剤師は、患者等に対し適切な指導を行っていることから、法律の改正によ

って、薬剤師の業務そのものが変わるものではないが、患者等への指導が法律に明記され

ていることに十分留意されたい。 
①薬剤師の行政処分 

薬剤師への行政処分は、免許の取消し等の対象となりうると厚生労働省等が把握した場

合、当事者への弁明の聴取等が行われ、厚生労働大臣が、医道審議会の意見を聞いた上で、

処分が必要と判断した場合に処分がされることになる。また、行政処分を受けた薬剤師に

対し、再教育研修を命ずる場合もある（薬剤師法第８条の２）。 
なお、薬剤師の行政処分は調剤過誤のみならず、薬事法違反（不正販売等）、交通事犯、税

法違反、不正請求等においても行われ、氏名が公表される。 
（６）薬局開設者等の刑事及び行政責任 

調剤過誤で健康被害が起こった場合、薬局開設者や監督者（管理薬剤師等）が民事責任

を負うことは前記のとおりであるが、これらの者が注意義務を怠ったこと、又は監督が不

十分であったために調剤過誤が起こった場合には、これらの者も刑事責任や行政責任に問

われる可能性がある。 
薬局開設者には、平成１９年４月より、「薬局における安全管理体制の整備」が義務づけ

られており、 
①医療の安全を確保するための指針の策定及び従業者に対する研修の実施（薬局並びに

店舗販売業及び配置販売業の業務を行う体制を定める省令第１条１項１０号） 
②医薬品安全管理者責任者の設置（同省令第１条２項１号） 
③従事者から薬局開設者への事故報告の体制の整備（同省令第１条２項項２号） 
④「医薬品の安全使用のための業務手順書」の作成（同省令第１条２項３号） 
等が具体的な義務になっている。また、患者に対し、勤務する薬剤師をして情報を提供

させる義務（薬事法９条の２第１項）等も負っており、これらの義務を怠っている場合に

は刑事責任や行政責任を問われる可能性がある。また、医薬品安全管理責任者においても、

適切な対策を講じていなければ同様に責任を問われる可能性は否定できず、管理薬剤師に

おいても、勤務する薬剤師その他の従業者を監督し、薬局の構造設備及び医薬品その他の

物品を管理する義務や開設者に意見を述べる義務（薬事法 8 条）を負っているため、これ

らを怠った場合も同様に考えられる。 
薬局開設者や管理薬剤師等は、調剤過誤があった場合、民事責任を負うだけでなく、以

（情報の提供及び指導） 
第 25 条の２ 薬剤師は、調剤した薬剤の適正な使用のため、販売又は授与の目的で

調剤したときは、患者又は現にその看護に当たっている者に対し、必要な情報を提供

し、及び必要な薬学的知見に基づく指導を行わなければならない。 
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上のとおり義務を怠っていれば刑事責任等に問われる可能性もある。したがって、医療安

全にかかる義務を尽くし、調剤過誤等の対策を十分にしておかなければならないことを強

く認識しておく必要がある。 
 
 
３．民事紛争の解決方法 
 
民事紛争の解決方法には、示談、調停、裁判という３つの手段がある。 

 
（１）示談（話し合い）による解決 

医療事故が紛争化した場合であっても多くは話し合いで解決される。これは裁判による

解決には、多大な時間、労力、費用を要するからである。 
示談という手段は被害者の速やかな救済が目的であり、薬局側が責任の全部ないし一部

を認めて患者との話し合いが開始される。双方が歩み寄れば示談は成立するが、薬局側の

説明に患者側が納得しないか、患者側の要求が薬局の考えとかけ離れており、話し合いに

決着がつかなければ示談は成立せず、解決は裁判などの法的手続きに委ねられることとな

る。示談の成立時には、示談書を作成することが重要である。 
 

（２）調停による解決 

示談が不成立の場合、またははじめから示談が成立する可能性がないときには、簡易裁

判所に調停を申し立て、公平な調停委員を中に入れて解決していく方法もある。調停は、

あくまでも当事者同士の話し合いの延長であると考えるべきで、賠償額についてある程度

の開きがあり任意交渉では解決しないが、裁判所が当事者の間に入ることで解決が見込め

る場合に、調停の手続きをとる。 
この調停は、裁判所における手続きであるが、あくまでも双方の歩み寄りによって解決

を図るもので、調剤の内容や薬局側の責任の有無を証拠で認定するものではない。責任の

有無についての双方の意見が食い違う場合、調停不成立となり、裁判に持ち込まれる。 
なお、調停には応じる義務はないため、調停に応じないからといって賠償金支払い義務

が課せられるということはない。 
 
（３）裁判による解決 

示談、調停とも不成立の場合、または話し合いが全くない場合でも、患者側の裁判所へ

の提訴（訴訟）により裁判での解決が図られる。 
裁判の目的は、証拠に基づいて医療事故に関する調剤内容を認定し、その内容が臨床の

場で行われているものから逸脱した不適当なものであるか否か（過失の有無、違法性）、

逸脱しているとされた調剤内容により患者の生命・身体が侵害されたといえるか（因果関
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係の有無、損害の有無）を判断することにある。 
裁判では、診療内容を認定することが前提となるので、薬局側は、調剤内容を十分検討

の上、できるだけ詳細に主張、立証する（調剤録や薬剤服用歴管理記録簿の提出、薬剤師

の証人尋問など）ことが必要となる。 
裁判の経過中であっても、紛争解決のために裁判官が間に入って話し合いがもたれるこ

とがある。これは裁判上の「和解手続き」と呼ばれるものである。この和解手続きによっ

て原告（患者側）と被告（薬局側）が合意に至れば、裁判は終了し紛争は解決する。この

和解手続きで合意に至らなければ、判決により判断が下される。 
 

（４）ADR（裁判外紛争解決手続）による解決 

裁判等の法的な紛争解決は手続的が難しい面があるとともに、相当程度の時間と費用が

かかってしまう。そこで、近年、より簡易・迅速に比較的低廉な費用で紛争を解決するこ

とを目的とするＡＤＲ（裁判外の紛争解決手続）が、利用されてきており、医療に関する

ＡＤＲも行われている。医療紛争の経験が豊富な弁護士があっせん人となって、これまで

話し合いが難しいと考えられてきた医療紛争に関する問題について、中立な第三者が加わ

ることによって充実した話し合いが行われることになる。ただし、この手続きにおいても

合意にいたることが必要であることに注意を要する。 
医事紛争には訴訟に親しむケースと親しまないケースを両極端とし、その中間に千差万

別のケースがあるわけであるが、現在の日本の公平・中立の紛争解決機関といえば裁判所

が中心となる。 
しかし、裁判にかけることは、経済的・時間的・労力的・精神的などあらゆる面で、い

わゆる「敷居が高い」のが実情である。そこで注目されてきたのが、海外にあるＡＤＲ

（Alternative Dispute Resolution）と呼ばれる裁判外紛争解決機関である。日本におい

てももっと手軽に利用ができて、かつ公平・中立性の確保できる「駆け込み寺」のような

紛争解決手段が望まれるところであり、ＡＤＲはそのモデルの一つとなりうるものとして、

期待されている。 
   

（４）訴訟を提起された場合の対応 

患者側等より訴訟が提起されると、訴状という書面と、裁判期日呼出状、答弁催告状と

いう書面が裁判所から郵送されてくる。これを「送達手続」という。 
多くの裁判は、患者側が原告となって医療事故についての薬局側の過失を主張し、損害

賠償の支払いを裁判所に認めてもらうために起こされるものである。裁判では何が争点と

なっているかを見極め、事実をどのように薬局として立証していくかが重要である。 
 
（５）実際の民事裁判の流れ 

①証拠保全 
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後述（６）参照。 
②訴訟の提起 

原告が訴状を裁判所に提出する。 
③訴状の送達 

被告に裁判所から「訴状」、「口頭弁論期日呼出及び答弁書催告状」が送られてくる。 
④答弁書の提出 

答弁書とは、被告が最初に提出する書面である。答弁書を提出せず、第１回裁判期日に

欠席すると「欠席判決」といって敗訴することがあるので注意が必要である。 
⑤口頭弁論期日 

口頭弁論とは、民事訴訟において、裁判官の面前で当事者が行う口頭での弁論をいう。  

口頭弁論期日では、実際には書面（準備書面）を提出し、書面により自己の主張を述べ合

う。この期日は刑事事件では公判期日に当たる。自分に有利な証拠書類（書証）も提出で

き、通常は 10 分前後で終了する。この期日には、代理人が選任されている場合には、弁

護士が出頭し、薬局関係者は出頭する義務はないが、訴訟の推移を常に知ることは重要で

あるため、継続した傍聴が望ましい。なお、争点等を整理する準備期日を別途開くことも

ある。 
⑥証人及び本人の尋問 

双方の準備書面、書証の提出が一応尽きた段階で、証人・本人（原告、被告）を法廷で

尋問する。１回の時間は２～３時間であるが、場合によっては１日のこともある。 
⑦鑑定 

裁判所は、医療事故の原因や因果関係等について、専門家である第三者に検討を依頼し、

被告である医師や薬剤師の過失の有無について意見を求めることがよくある。これは、医

療訴訟では専門的な医学・薬学の知識を必要とするため、裁判官が医療者の述べているこ

とが正当なのかどうかの判断が付きかねるからである。 
医療事故に関する訴訟の場合、医師や薬剤師に過失があったか否かについては、多くの

場合、専門家の鑑定をもとに判断される。被告である薬局、薬剤師側は、どのような鑑定

人にどのような鑑定事項についての鑑定が行われるか、事前に十分検討して対応すべきで

ある。 
⑧和解 

訴訟のどの段階でも和解協議は行われるが、証人尋問の終了後に行われる場合が多い。 

通常、裁判所からの和解勧告により行われる。裁判所から、当事者双方に和解の可否、条

件を検討してくるよう指示があり、裁判所が双方の考えを聞いて調整に努めたり、裁判所

の和解案を示すこともある。訴訟の大半は和解で解決される。 
裁判所で和解が成立すると、確定した判決と同等の効果を持つ。すなわち、損害賠償を

内容とした和解の場合、金銭支払債務を履行しなければ和解（調書）を理由とした財産の

差し押さえなどの強制執行が行われることもあるので、慎重な対応が必要となる。 
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⑨判決 
当事者の主張、立証が尽くされたと裁判所が判断すると、弁論（手続き）が終結され、 

判決が言い渡される。 
⑩控訴 

第一審の判決に不服な場合、上級裁判所（通常は高等裁判所）に控訴を提起することが

できる。控訴は判決を受領した日の翌日から２週間以内に提起しなければならない。 
⑪上告 

控訴審判決に不服な場合には、通常、控訴審判決受領後２週間以内に最高裁判所に上告

する。しかし、上告は憲法・法律違反など限られた理由でしか行うことはできない。 
 
（６）証拠保全 

①証拠保全とは 
「証拠保全」とは、裁判所がカルテ等の重要書類を確保するために行う手続きのことで

ある。損害賠償責任を追及する民事裁判では、被害者側が訴訟を提起する前に「証拠保全」

の手続きを行うことがある。 
薬局に対する訴訟も例外ではなく、証拠保全されるようなケースでは、しっかりと訴訟

対策を立てることが必要である。 
②薬局に対する「証拠保全」の実際 

薬局における証拠保全とは、裁判所から連絡があり、調剤録や薬歴等のコピーが持って

行かれることを言う。裁判所からの連絡は、証拠保全の 20～30 分ないし１時間位前に電

話で入るのが通例であるが、最近は、裁判所の事務手続き軽減化のため、すぐに訪れるこ

となく、指定部分を指定日までに準備するように、予め電話連絡が入るというケースもあ

る。 
また、事故発生からある程度の期間が経過した後で、突然、裁判所が証拠保全手続きを

してくることもある。これは、医療機関や薬局側が行った事故に関する説明に、患者側が

一旦は納得したものの、事故発生から数ヶ月、数年たって訴訟を提起することがあるから

である。 
なお、証拠保全を拒否したとしても罰則はないが、応じないことによって改ざんを疑わ

れる等医療従事者側に不利な状況となることもあるため、一般的には応じた方がよい。 
③証拠保全に対する具体的な対応方法 
ⅰ）裁判所が指定した時刻までに指定された資料を呈示する準備ができない場合 

事情を裁判所の書記官に電話等で連絡し、時間をずらしてもらう。または、薬局で待

ってもらうことは認められる。 
ⅱ）呈示する資料を把握し記録しておく 

裁判所が写しを持ち帰るのは、呈示されたものの全てとは限らないため、持ち帰った

写しは何かを把握しておくことが必要となる。なお、証拠保全決定で求められた資料
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以外は提出すべきでない。 
ⅲ）実費は裁判所に請求できる。 

写しをとるのに薬局が協力した場合、例えばコピー機を使用した場合等は、必要な費

用を請求することができる。 
ⅳ）安易に弁護士の質問に答えない 

証拠保全の手続きの過程で、裁判官らとともに同行してきた患者側の弁護士が、立ち

会っている薬局側の関係者に調剤内容等について問いかけてくることがあるが、それ

らに答える義務はない。 
 

なお、以上は実際の対応上のことであるが、それ以前に、普段から薬剤師法や健康保険

法等の関係法規さらには薬剤師倫理規定等を遵守し、適正な業務を遂行することが重要で

あることは言うまでもない。加えて、何らかのトラブルが発生し、患者側との紛争に発展

しそうなケースにおいては、その内容やその後の対応等について詳細な記録を残しておく

ことが重要である。きちんと整った薬歴や調剤録等の業務記録、さらにトラブル発生時の

詳細な記録があることは、訴訟対策上も極めて重要である。 
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参考裁判例 
 
１ 薬剤師が医師とともに法的責任を問われた事例 

 
［民 事］ 
（１）平成 12 年９月 12 日．千葉地裁判決 

生後４週間の乳児は、母親に連れられ医院を受診し、医師は、マレイン酸クロルフェ

ニラミンのシロップとリン酸ジヒドロコデインのシロップを処方した。この処方は、マ

レイン酸クロルフェニラミンは常用量の５倍程度、リン酸ジヒドロコデインは３倍程度

であったが、近隣の薬局において、処方せんどおりに投薬された。母親は、少なくとも

２回この薬剤を服用させたところ、乳児は呼吸困難・チアノーゼ状態になり入院をした。

そのため、医師及び薬剤師に対して損害賠償請求をした。 
裁判所は、医師の過失を認めると共に、薬剤師には、「薬剤の専門家として右の処方に

何の疑問も感じずにこれに従い調剤をしたこと」に落ち度があるとし、医師と薬剤師に

共同不法行為を認め損害賠償を命じた。 
本件では、薬剤師は、医師から事前に「乳児には多めに処方するからそのまま出すよ

うに」と指示を受けていた経緯があったが、裁判所は、薬剤師が了解していた事実は共

同不法行為を基礎付けるものとしており、不法行為を構成する要件に積極的に採用し薬

剤師の責任を認めている。乳児に５倍や３倍量の薬剤を処方するということは、通常で

は考えられず、医師から常用量を超えることについて医学的薬学的観点から具体的な説

明がない場合には、薬学的な疑義が解消したとはいえない。いまだ薬学的疑義が残る場

合には、疑義照会義務を果たしたとは言えないことを理解しておくことが必要である。 
 
（２）昭和 58 年８月２日．札幌地裁判決 

高血圧症治療のために通院していた患者に、医師は、血管代謝改善剤「エラスチーム」

を処方するつもりだったのに、誤って血糖降下剤「オイグルコン」と記入した。薬剤師

は処方せんどおりに調剤し、患者も指示どおり１日６錠も服用した。患者は、血糖値が

低下し、これが引き金となって心不全の発作を起こし、いわゆる植物人間の状態になっ

た。この事件については、札幌地裁で、治療費を除いて 4,700 万円を払うことで和解が

成立した。 
本件の原因は、エラスチームもオイグルコンも頭文字が「Ｅ」なので、医師が錯覚し

たことと、調剤、交付の過程で薬剤師が二度チェックをしているのに、オイグルコンの

投与量１日６錠が通常量を超えていることに気づかなかったことにある。この場合、薬

剤師は高血圧患者に血糖降下剤が処方されたということを知っていなくても、すなわち

誤処方の事実を具体的に認識しなくても、過量な処方に疑問を持って処方医に照会すれ

ば、誤処方に気づき、かかる結果の発生が未然に防止できたとされる。 
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このような場合、調剤者（処方監査者）、薬袋記載者、調剤薬鑑査者のそれぞれに責任

があり、それは医師との関係で共同不法行為が成立する。 
 
２ 薬局及び薬剤師への法的責任が問われた事例 

 
（１）平成２３年７月２１日 ．札幌地裁判決 

患者（９６才女性）は、医師から頻尿の治療薬「バップフォー」の錠剤９０日分の処

方を受け、薬局に処方せんを提出したが、薬剤師は誤って血圧降下剤の「バソメット」

の錠剤を投薬してしまった。患者は服用４１日を過ぎて脳梗塞で倒れ、１カ月後に死亡

し、薬局開設者及び薬剤師へ損害賠償請求をし、裁判所は「不必要な薬を服用させられ、

典型的な副作用である脳梗塞で死亡したと認めるのが相当」とし、２５００万円の支払

を認めた。 
患者が９６歳と高齢であったため、誤投薬と死との因果関係が問題になったと思われ

るが、裁判所は副作用による死亡と判断した。 
 
 
関 係 法 文 
 

医療法 
 

第１条の２  医療は、生命の尊重と個人の尊厳の保持を旨とし、医師、歯科医師、薬剤師、

看護師その他の医療の担い手と医療を受ける者との信頼関係に基づき、及び医療を受ける

者の心身の状況に応じて行われるとともに、その内容は、単に治療のみならず、疾病の予

防のための措置及びリハビリテーションを含む良質かつ適切なものでなければならない。 

２  医療は、国民自らの健康の保持増進のための努力を基礎として、医療を受ける者の意

向を十分に尊重し、病院、診療所、介護老人保健施設、調剤を実施する薬局その他の医療

を提供する施設（以下「医療提供施設」という。）、医療を受ける者の居宅等において、

医療提供施設の機能（以下「医療機能」という。）に応じ効率的に、かつ、福祉サービス

その他の関連するサービスとの有機的な連携を図りつつ提供されなければならない。 

第１条の４ 医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の医療の担い手は、第１条の二に規

定する理念に基づき、医療を受ける者に対し、良質かつ適切な医療を行うよう努めなけれ

ばならない。 

２ 医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の医療の担い手は、医療を提供するに当たり、 

適切な説明を行い、医療を受ける者の理解を得るよう努めなければならない。 

 

薬剤師法 
 

（薬剤師の任務） 
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第１条 薬剤師は、調剤、医薬品の供給その他薬事衛生をつかさどることによって、公衆 

衛生の向上及び増進に寄与し、もつて国民の健康な生活を確保するものとする。 

 

（相対的欠格事由） 

第５条 次の各号のいずれかに該当する者には、免許を与えないことがある。 

 一、二（略） 

 三 罰金以上の刑に処された者 

 四 前号に該当する者を除くほか、薬事に関し犯罪又は不正の行為があった者 

 

（免許の取消し等） 

第８条 薬剤師が、成年被後見人又は被保佐人になつたときは、厚生労働大臣は、その免

許を取り消す。 

２ 薬剤師が、第５条各号のいずれかに該当し、又は薬剤師としての品位を損するような

行為のあつたときは、厚生労働大臣は、次に掲げる処分をすることができる。 

1．戒告 

2．３年以内の業務の停止 

3．免許の取消し 

３ 都道府県知事は、薬剤師について前２項の処分が行なわれる必要があると認めるとき

は、その旨を厚生労働大臣に具申しなければならない。 

４ 第１項又は第２項の規定により免許を取り消された者（第５条第３号若しくは第４号

に該当し、又は薬剤師としての品位を損するような行為のあつた者として第２項の規定に

より免許を取り消された者にあつては、その取消しの日から起算して５年を経過しない者

を除く。）であつても、その者がその取消しの理由となつた事項に該当しなくなつたとき、

その他その後の事情により再び免許を与えるのか適当であると認められるに至つたとき

は、再免許を与えることができる。この場合においては、第７条の規定を準用する。 

以下（略） 

 

（調剤） 

第 19 条 薬剤師でない者は、販売又は授与の目的で調剤してはならない。ただし、医師 若

しくは歯科医師が次に掲げる場合において自己の処方せんにより自ら調剤するとき、 又

は獣医師が自己の処方せんにより自ら調剤するときは、この限りでない。 

 一 患者又は現にその看護に当たつている者が特にその医師又は歯料医師から薬剤の  

交付を受けることを希望する旨を申し出た場合 

 二 医師法（昭和 23 年法律第 201 号）第 22 条各号の場合又は歯科医師法（昭和 23 年法

律  第 202 号）第 21 条各号の場合 
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（名称の使用制限） 

第 20 条 薬剤師でなければ、薬剤師又はこれにまぎらわしい名称を用いてはならない。 

 

（調剤の求めに応ずる義務） 

第 21 条 調剤に従事する薬剤師は、調剤の求めがあつた場合には、正当な理由がなけれ 

ば、これを拒んではならない。 

 

（調剤の場所） 

第 22 条 薬剤師は、医療を受ける者の居宅等（居宅その他の厚生労働省令で定める場所

をいう。）において医師又は歯科医師が交付した処方せんにより、当該居宅等において調

剤の業務のうち厚生労働省令で定めるものを行う場合を除き、薬局以外の場所で、販売又

は授与の目的で調剤してはならない。ただし、病院若しくは診療所又は飼育動物診療施設

（獣医療法（平成４年法律第 46 号）第２条第２項に規定する診療施設をいい、往診のみに

よつて獣医師に飼育動物の医療業務を行わせる者の住所を含む。以下この条において同

じ。）の調剤所において、その病院若しくは診療所又は飼育動物診療施設で医療に従事す

る医師若しくは歯科医師又は獣医師の処方せんによつて調剤する場合及び災害その他特殊

の事由により薬剤師が薬局において調剤することができない場合その他の厚生労働省令で

定める特別の事情がある場合は、この限りでない。 

 

（処方せんによる調剤） 

第 23 条 薬剤師は、医師、歯科医師又は獣医師の処方せんによらなければ、販売又は授 与

の目的で調剤してはならない。 

２ 薬剤師は、処方せんに記載された医薬品につき、その処方せんを交付した医師、歯 料

医師又は獣医師の同意を得た場合を除くほか、これを変更して調剤してはならない。 

 

（処方せん中の疑義） 

第 24 条 薬剤師は、処方せん中に疑わしい点があるときは、その処方せんを交付した医 

師、歯料医師又は獣医師に問い合わせて、その疑わしい点を確かめた後でなければ、これ

によって調剤してはならない。 

 

（調剤された薬剤の表示） 

第 25 条 薬剤師は、販売又は投与の目的で調剤した薬剤の容器又は被包に、処方せんに記

載された患者の氏名、用法、用量その他厚生労働省令で定める事項を記載しなければなら

ない。 

 

（情報の提供） 
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第 25 条の２ 薬剤師は、販売又は授与の目的で調剤したときは、患者又は現にその看護に

当たっている者に対し、調剤した薬剤の適正な使用のために必要な情報を提供しなければ

ならない。 

 

（処方せんへの記入等） 

第 26 条 薬剤師は、調剤したときは、その処方せんに、調剤済みの旨（その調剤によって、

当該処方せんが調剤済みとならなかったときは、調剤量）、調剤年月日その他厚生労働省

令で定める事項を記入し、かつ、記名押印し、又は署名しなければならない。 

 

（処方せんの保存） 

第 27 条 薬局開設者は、当該薬局で調剤済みとなつた処方せんを、調剤済みとなつた日か

ら三年間、保存しなければならない。 

 

（調剤録） 

第 28 条 薬局開設者は、薬局に調剤録を備えなければならない。 

２ 薬剤師は、薬局で調剤したときは、調剤録に厚生労働省令で定める事項を記入しなけ

ればならない。ただし、その調剤により当該処方せんが調剤済みとなったときは、この限

りでない。 

３ 薬局開設者は、第一項の調剤録を、最終の記入の日から三年間、保存しなければなら

ない。 

 

薬事法 
 

（開設の許可） 

第４条 薬局は、その所在地の都道府県知事（その所在地が地域保健法（昭和 22 年法律第

101 号）第５条第１項の政令で定める市（以下「保健所を設置する市」という。）又は特別

区の区域にある場合においては、市長又は区長。第７条第３項及び第 10 条において同じ。）

の許可を受けなければ、開設してはならない。 

２ 前項の許可は、６年ごとにその更新を受けなければ、その期間の経過によつて、その

効力を失う。 

（許可の基準） 

第５条 次の各号のいずれかに該当するときは、前条第１項の許可を与えないことができ

る。 

1．その薬局の構造設備が、厚生労働省令で定める基準に適合しないとき。 

2.その薬局において医薬品の調剤及び販売又は授与の業務を行う体制が厚生労働省令で定

める基準に適合しないとき。 

3．申請者（申請者が法人であるときは、その業務を行う役員を含む。第 12 条の２第３号、
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第 13 条第４項第２号（同条第７項及び第 13 条の３第３項において準用する場合を含む。）、

第 19 条の２第２項、第 26 条第２項第３号、第 30 条第２項第２号、第 34 条第２項第２号、

第 39 条第３項第２号及び第 40 条の２第４項第２号において同じ。）が、次のイからホま

でのいずれかに該当するとき。 

イ 第 75 条第１項の規定により許可を取り消され、取消しの日から３年を経過していない

者 

ロ 禁錮以上の刑に処せられ、その執行を終わり、又は執行を受けることがなくなつた後、

３年を経過していない者 

ハ イ及びロに該当する者を除くほか、この法律、麻薬及び向精神薬取締法、毒物及び劇

物取締法（昭和 25 年法律第 303 号）その他薬事に関する法令又はこれに基づく処分に違反

し、その違反有為があつた日から２年を経過していない者 

ニ 成年被後見人又は麻薬、あへん若しくは覚せい剤の中毒者 

ホ 心身の障害により薬局開設者の業務を適正に行うことができない者として厚生労働省

令で定めるもの 

 

（薬局の管理） 

第７条 第４条第１項の許可を受けた者（以下「薬局開設者」という。）が薬剤師（薬剤

師法（昭和 35 年法律第 146 号）第８条の２第１項の規定による厚生労働大臣の命令を受け

た者にあつては、同条第２項の規定による登録を受けた者に限る。以下この項及び次項、

第 28 条第２項、第 31 条の２第２項、第 35 条第１項並びに第 45 条において同じ。）であ

るときは、自らその薬局を実地に管理しなければならない。ただし、その薬局において薬

事に関する実務に従事する他の薬剤師のうちから薬局の管理者を指定してその薬局を実地

に管理させるときは、この限りでない。 

２ 薬局開設者が薬剤師でないときは、その薬局において薬事に関する実務に従事する薬

剤師のうちから薬局の管理者を指定してその薬局を実地に管理させなければならない。 

３ 薬局の管理者（第１項の規定により薬局を実地に管理する薬局開設者を含む。次条第

１項において同じ。）は、その薬局以外の場所で業として薬局の管理その他薬事に関する

実務に従事する者であつてはならない。ただし、その薬局の所在地の都道府県知事の許可

を受けたときは、この限りでない。 

２ 薬局開設者が薬剤師でないときは、その薬局において従事する薬剤師のうちから薬局 

の管理者を指定してその薬局を実地に管理させなければならない。 

 

（管理者の義務） 

第８条 薬局の管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その薬局に勤務

する薬剤師その他の従業者を監督し、その薬局の構造設備及び医薬品その他の物品を管理

し、その他その薬局の業務につき、必要な注意をしなければならない。 
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２ 薬局の管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その薬局の業務につ

き、薬局開設者に対し必要な意見を述べなければならない。 

 

（薬局開設者の遵守事項） 

第９条 厚生労働大臣は、厚生労働省令で、薬局における医薬品の試験検査の実施方

法その他薬局の業務に関し薬局開設者が遵守すべき事項を定めることができる。 

２ 薬局開設者は、第７条第１項ただし書又は第２項の規定によりその薬局の管理者

を指定したときは、第８条第２項の規定による薬局の管理者の意見を尊重しなければ

ならない。 

（薬剤を販売する場合等における情報提供） 

第９条の２ 薬局開設者は、医師又は歯科医師から交付された処方せんにより調剤さ

れた薬剤を購入し、又は譲り受けようとする者に対して薬剤を販売し、又は授与する

場合には、厚生労働省令で定めるところにより、その薬局において薬剤の販売又は授

与に従事する薬剤師をして、厚生労働省令で定める事項を記載した書面を用いて、そ

の適正な使用のために必要な情報を提供させなければならない。 

２ 薬局開設者は、医師若しくは歯科医師から交付された処方せんにより調剤された

薬剤を購入し、若しくは譲り受けようとする者又はその薬局において調剤された薬剤

を購入し、若しくは譲り受けた者から相談があつた場合には、厚生労働省令で定める

ところにより、薬剤の販売又は授与に従事する薬剤師をして、その適正な使用のため

に必要な情報を提供させなければならない。 

 

（許可の取消し等） 

第 75 条 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造販売業者

若しくは製造業者又は医療機器の修理業者について、都道府県知事は、薬局開設者、医薬

品の販売業者又は第 39 条第１項若しくは第 39 条の３第１項の医療機器の販売業者若しく

は賃貸業者について、この法律その他薬事に関する法令若しくはこれに基づく処分に違反

する行為があつたとき、又はこれらの者（これらの者が法人であるときは、その業務を行

う役員を含むものとする。）が第５条第３号、第 12 条の２第３号、第 13 条第４項第２号

（同条第７項において準用する場合を含む。）、第 26 条第２項第３号、第 30 条第２項第

２号、第 34 条第２項第２号、第 39 条第３項第２号若しくは第 40 条の２第４項第２号の規

定に該当するに至つたときは、その許可を取り消し、又は期間を定めてその業務の全部若

しくは一部の停止を命ずることができる。 

 

薬局並びに店舗販売業及び配置販売業の業務を行う体制を定める省令 

（薬局の業務を行う体制） 
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第一条  薬事法 （以下「法」という。）第五条第二号 の規定に基づく厚生労働省令で定め

る薬局において医薬品の調剤及び販売又は授与の業務を行う体制の基準は、次に掲げる基

準とする。 

（略） 

十  調剤の業務に係る医療の安全を確保するため、指針の策定、従事者に対する研修の実施

その他必要な措置が講じられていること。 

十一  法第九条の二 の規定による情報の提供その他の調剤の業務に係る適正な管理を確保

するため、指針の策定、従事者に対する研修の実施その他必要な措置が講じられているこ

と。 

２  前項第十号から第十二号までに掲げる薬局開設者が講じなければならない措置には、次

に掲げる事項を含むものとする。 

一  医薬品の使用に係る安全な管理（以下「医薬品の安全使用」という。）のための責任者

の設置 

二  従事者から薬局開設者への事故報告の体制の整備 

三  医薬品の安全使用並びに調剤された薬剤及び医薬品の情報提供のための業務に関する手

順書の作成及び当該手順書に基づく業務の実施 

四  医薬品の安全使用並びに調剤された薬剤及び医薬品の情報提供のために必要となる情報

の収集その他調剤の業務に係る医療の安全及び適正な管理並びに医薬品の販売又は授与の

業務に係る適正な管理の確保を目的とした改善のための方策の実施 

 

民 法 
 

（債務不履行による損害賠償） 

第四百十五条  債務者がその債務の本旨に従った履行をしないときは、債権者は、これに

よって生じた損害の賠償を請求することができる。債務者の責めに帰すべき事由によって

履行をすることができなくなったときも、同様とする。 

 

（連帯債務者間の求償権） 

第四百四十二条  連帯債務者の一人が弁済をし、その他自己の財産をもって共同の免責を

得たときは、その連帯債務者は、他の連帯債務者に対し、各自の負担部分について求償権

を有する。 

２  前項の規定による求償は、弁済その他免責があった日以後の法定利息及び避けること

ができなかった費用その他の損害の賠償を包含する。 

 

（不法行為による損害賠償） 

第七百九条  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。 
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（使用者等の責任） 

第七百十五条  ある事業のために他人を使用する者は、被用者がその事業の執行について

第三者に加えた損害を賠償する責任を負う。ただし、使用者が被用者の選任及びその事業

の監督について相当の注意をしたとき、又は相当の注意をしても損害が生ずべきであった

ときは、この限りでない。 

２  使用者に代わって事業を監督する者も、前項の責任を負う。 

３  前二項の規定は、使用者又は監督者から被用者に対する求償権の行使を妨げない。 

 

（共同不法行為者の責任） 

第七百十九条  数人が共同の不法行為によって他人に損害を加えたときは、各自が連帯し

てその損害を賠償する責任を負う。共同行為者のうちいずれの者がその損害を加えたかを

知ることができないときも、同様とする。 

２  行為者を教唆した者及び幇助した者は、共同行為者とみなして、前項の規定を適用す

る。 

 

刑 法 
 

（秘密漏示） 

第 134 条 医師、薬剤師、医薬品販売業者、助産師、弁護士、弁護人、公証人又はこれら 

の職にあった者が、正当な理由がないのに、その業務上取り扱ったことについて知り得 た

人の秘密を漏らしたときは、六月以下の懲役又は十万円以下の罰金に処する。 

 

（業務上過失致死傷等） 

第 211 条 業務上必要な注意を怠り、よって人を死傷させた者は、五年以下の懲役若しく 

は禁錮又は五十万円以下の罰金に処する。重大な過失により人を死傷させた者も、同様 と

する。 

 

参考：刑事訴訟法 
 

第 207 条 前３条の規定による勾留の請求を受けた裁判官は、その処分に関し裁判所又は 

裁判長と同一の権限を有する。但し、保釈については、この限りでない。 

２ （略） 

 

第 246 条 司法警察員は、犯罪の捜査をしたときは、この法律に特別の定のある場合を除 

いては、速やかに書類及び証拠物とともに事件を検察官に送致しなければならない。但 

し、検察官が指定した事件については、この限りでない。 
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第 248 条 犯人の性格、年齢及び境遇、犯罪の軽重及び情状並びに犯罪後の情況により訴 

追を必要としないときは、公訴を提起しないことができる。 

 
個人情報の保護に関する法律 

（定義） 

第二条  この法律において「個人情報」とは、生存する個人に関する情報であって、当該情

報に含まれる氏名、生年月日その他の記述等により特定の個人を識別することができるも

の（他の情報と容易に照合することができ、それにより特定の個人を識別することができ

ることとなるものを含む。）をいう。 

２  この法律において「個人情報データベース等」とは、個人情報を含む情報の集合物であ

って、次に掲げるものをいう。 

一  特定の個人情報を電子計算機を用いて検索することができるように体系的に構成したも

の 

二  前号に掲げるもののほか、特定の個人情報を容易に検索することができるように体系的

に構成したものとして政令で定めるもの 

３  この法律において「個人情報取扱事業者」とは、個人情報データベース等を事業の用に

供している者をいう。ただし、次に掲げる者を除く。 

（略） 

 

（基本理念） 
第三条  個人情報は、個人の人格尊重の理念の下に慎重に取り扱われるべきものであるこ

とにかんがみ、その適正な取扱いが図られなければならない。 
（利用目的の特定） 
第十五条  個人情報取扱事業者は、個人情報を取り扱うに当たっては、その利用の目的（以

下「利用目的」という。）をできる限り特定しなければならない。 
２  個人情報取扱事業者は、利用目的を変更する場合には、変更前の利用目的と相当の関

連性を有すると合理的に認められる範囲を超えて行ってはならない。 
（利用目的による制限） 
第十六条  個人情報取扱事業者は、あらかじめ本人の同意を得ないで、前条の規定により

特定された利用目的の達成に必要な範囲を超えて、個人情報を取り扱ってはならない。 
２  個人情報取扱事業者は、合併その他の事由により他の個人情報取扱事業者から事業を

承継することに伴って個人情報を取得した場合は、あらかじめ本人の同意を得ないで、承

継前における当該個人情報の利用目的の達成に必要な範囲を超えて、当該個人情報を取り

扱ってはならない。 
３  前二項の規定は、次に掲げる場合については、適用しない。 
一  法令に基づく場合 
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二  人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であって、本人の同意を得る

ことが困難であるとき。 
三  公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に必要がある場合であって、

本人の同意を得ることが困難であるとき。 
四  国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法令の定める事務を遂行す

ることに対して協力する必要がある場合であって、本人の同意を得ることにより当該事務

の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき。 
（第三者提供の制限） 
第二十三条  個人情報取扱事業者は、次に掲げる場合を除くほか、あらかじめ本人の同意

を得ないで、個人データを第三者に提供してはならない。 
一  法令に基づく場合 
二  人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であって、本人の同意を得る

ことが困難であるとき。 
三  公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に必要がある場合であって、

本人の同意を得ることが困難であるとき。 
四  国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法令の定める事務を遂行す

ることに対して協力する必要がある場合であって、本人の同意を得ることにより当該事務

の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき。 
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用 語 解 説 
 

■過失 

客観的注意義務違反。本来義務があったのに、それを怠った事実。 

■求償権 

連帯債務者、保証人、物上保証人などが債務を弁済した一定の場合に、他の連帯債務者、

主たる債務者にその弁済金の一部又は全部を請求できる権利。 

■業務 

職業や事業などに関して、継続して行う仕事。また、それに従事すること。 

■業務上過失 

社会生活上の地位に基づき反復継続して行う行為であって、生命身体に危険を生じ得る

ものに基づく過失 

■禁錮刑 

自由刑の一種で、受刑者を監獄に拘置するが、定役を科さないもの。 

■刑事事件（刑法） 

犯罪と刑罰を定めた法律を刑法という。どういう行為が犯罪とされるか、また、その処

罰の程度・種類などを規定したもの。その適用を受ける事件を刑事事件という。 

■契約 

ある法律上の効果を発生させる目的で、二人以上の当事者の申込み、承諾という意思表

示の合致（合意）によって成立する行為。 

■結果回避義務 

物事の結果を予見し、事態がそうならないように必要な措置を講じる義務。 

■結果予見義務 

事の起こる前に事態の結果をあらかじめ知るために必要な措置を講じる義務。 

■故意 

法律で、ことさらにある行為、特に他人に対して権利侵害の行為をしようとする意思。 

■公判 

刑事訴訟で、裁判官、検察官、被告人、弁護人などの訴訟関係人が立会いのうえ、公開

の法廷で行われる審理裁判の手続き。 

■行為義務 

法律で、行わなければならない義務。納税、契約履行などの義務をいう。 

■行政処分 

行政機関が、法規に基づいて一方的に国民に種々の権利を与えたり義務を負わせたりす

ること。 

■告訴 

犯罪の被害者、及びその法定代理人などが捜査機関に犯罪事実を申告し、捜査及び犯人
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の訴追を求めること。 

■告知 

役所などが連絡事項を知らせること。また、「納税告知」などのように義務づけ、下命

の意を含むこともある。 

■債権 

財産権の一つ。債権者が債務者に対して、一定の給付（作為または不作為）を要求する

権利。 

■債務 

債務者が債権者に対して一定の行為（給付）をなすべき義務。 

■債務不履行 

債務を果たすという、債権の内容を実現する債務者の行為が行われないこと。 

■罪 

規範、法則を犯し、その結果とがめられるべき事実。また、そのような行為に対する責

任の観念をいう。 

■作為 

法律で、人の行為のうち積極的な動作・挙動。殺人、窃盗などの類。 

■示談 

民事上の紛争を、法的手続ではなく、当事者双方の話しあいで解決すること。 

■守秘義務 

業務上知りえた個人などの秘密を他に知られぬように守り管理する義務。 

■書類送検 

犯罪容疑者の身柄を拘束することなく、事件についての捜査書類や証拠資料のみを警察

から検察庁に送ること。 

■証言拒絶権 

自己に不利益となるなどの理由で、言葉で、ある事実を証明することや証人として事実

を述べることを法廷で拒絶する権利。 

■証拠調べ 

医師、薬剤師、看護婦、患者、付添人、家族等が法廷で証言し、また、カルテ、薬歴、

看護記録や医学上の文献等も調べて、真実はどうであったのか明らかにすること。 

■審理 

裁判所などが、ある事柄の事実関係および法律関係を取り調べて明らかにすること。 

■申告 

国民が法令の規定により、行政官庁に一定の事項を明らかにして申し出ること。 

■親告罪 

検察官が公訴を提起するために、被害者その他法律で定めた者の告訴を必要とする犯罪。

強姦罪、名誉毀損罪、器物毀棄罪、秘密漏洩罪などがこれに当たる。 
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■身柄の拘束 

被疑者等を自由に行動できないようにすること。 

■訴訟（民事訴訟・刑事訴訟） 

裁判によって法律関係を確定し対立する当事者間の紛争を解決したり、刑罰権を実現し

たりするため、事実の認定並びに法律的判断を裁判所に対して求める手続き。民事訴訟、

刑事訴訟などに分けられる。 

■訴訟要件 

民事訴訟で、裁判所が判決をするために備えていなければならない条件。裁判所が管轄

権を持っていること、当事者が当事者適格を有していること、訴えの利益を有しているこ

となど。 

■訴追 

検察官が刑事事件について公訴を提起すること。起訴と同義。 

■損害賠償 

債務不履行や不法行為などで他人に損害を与えた者が、その損害を償い、損害がなかっ

たと同じ状態にすること。精神的損害を含む。 

■注意義務 

人がある行為をするに当たって一定の行為をしなければならない法律上の義務。 

■懲戒処分 

公務員の服務上の義務違反に対して、懲戒として科せられる行政処分。①免職、②停職、

③減給、④戒告の４種類がある。また、民間企業における懲戒解雇等も懲戒処分の一種で

ある。 

■調停 

特に、民事上あるいは家庭内の紛争を解決するため、裁判所が中に立ち、当事者双方に

譲り合ってもらい、合意のうえで円満に和解をさせること。また、その手続き。民事調停、

家事調停に大別される。 

■当事者責任 

直接その事、また、事件に関係する者の負う責任。 

■認識 

認め知ること。物事をはっきり知り、その意義を正しく理解・弁別すること。 

■賠償責任 

他人の権利を侵害した者が、その損害を補填する責任。損害賠償。 

■罰金刑 

刑法の規定する財産刑の代表的なもの。罰金を完納できないときは１日以上２年以下の

期間、労役場に留置される。 

■秘密漏示 

医師・薬剤師・産婆・弁護士・公証人、宗教もしくは祷祀（とうし）などの職にある者、
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またはこれらの職にあった者が、業務上取り扱ったことについて知ることのできた他人の

秘密を漏らすことによって成立する罪。刑法第 134 条に規定。 

■被疑者 

捜査機関によって犯罪の嫌疑を受けているが、公訴の提起を受けていない者。まだ起訴

されていない者。 

■不起訴処分 

検察官が事件が罪とならない場合に被疑者を起訴しないこと。犯罪の嫌疑はあるが、情

状により起訴を見合わせる起訴猶予の場合も含む。 

■不作為 

人があえて積極的行為をしないこと。法律でいう消極行為。 

■不法行為 

故意または過失により、他人の権利を侵害して損害を与える行為。 

■民事事件（民法） 

私法上の法律関係に関する事項、またはこれらから生ずる現象、及びそれに係る法律。 

■民事訴訟 

裁判所が、原告の訴えに基づき、私人間の生活関係に関する民事事件について、私法上

の権利または利益を保護するため、法律を適用して審理・裁判を行い、また強制執行を行

う手続き。行政事件訴訟を含めていう場合もある。 

■無過失責任主義 

損害の発生について、故意・過失がなくても民事上の賠償責任を負わせようとする主義。 

■薬剤師法 

薬剤師の身分、責任、義務などについて定めた法律。 

■薬事法 

医薬品・化粧品・医療用具などに関する事項を規制し、その適正を図るための法律。 

■予見 

事の起こる前にあらかじめ知ること。予知。 

■略式起訴 

非公開のまま書面審理だけで刑を言い渡す簡単な刑事裁判手続きを略式手続きといい、

簡易裁判所が検察官の請求によって罰金または科料を言い渡す場合に認められる。 

■漏洩 

密事などの漏れること。また、秘密などを漏らすこと。 

■和解 

民事上の紛争について、当事者が、互いに譲歩して争いをやめる契約。裁判外での和解

契約のほか、訴えを起こす前に当事者が簡易裁判所に出頭してする即決和解、訴訟の係属

中に裁判官の仲裁によってする裁判上の和解などがある。 
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