
主文
１　原告らの主位的請求をいずれも棄却する。
２　被告は，原告Ａに対し，１６３７万９２４１円及びこれに対する平成８年６月
５日から支払済みまで年５分の割合による金員を支払え。
３　被告は，原告Ｂに対し，１７１５万２４０３円及びこれに対する平成８年５月
２４日から支払済みまで年５分の割合による金員を支払え。
４　原告らのその余の予備的請求をいずれも棄却する。
５　訴訟費用は，原告Ａに生じた費用の３分の２と被告に生じた費用の３分の１を
原告Ａの負担とし，原告Ｂに生じた費用の２分の１と被告に生じた費用の４分の１
を原告Ｂの負担とし，その余は被告の負担とする。
６　この判決は，第２，３項に限り，仮に執行することができる。
事実及び理由
第１　請求
１　被告は，原告Ａに対し，４６６１万０４９３円及びこれに対する平成７年１２
月２２日から支払済みまで年５分の割合による金員を支払え。
２　被告は，原告Ｂに対し，３４９９万７２８０円及びこれに対する平成７年９月
２７日から支払済みまで年５分の割合による金員を支払え。
第２　事案の概要
本件は，原告らが，被告が輸入した医療用漢方薬を服用したことにより腎不全に罹
患したとして，被告に対し，主位的に製造物責任法に基づき，予備的に不法行為に
基づき，原告Ａにおいては損害賠償金４６６１万０４９３円及びこれに対する不法
行為の日である平成７年１２月２２日から支払済みまで民法所定の年５分の割合に
よる遅延損害金の支払を，原告Ｂにおいては損害賠償金３４９９万７２８０円及び
これに対する不法行為の日である平成７年９月２７日から支払済みまで民法所定の
年５分の割合による遅延損害金の支払を，それぞれ求めた事案である。
１　争いのない事実等
　（争いのない事実のほかは，各項に掲記の各証拠に弁論の全趣旨を総合して認　
める。）
(1)　当事者
　ア　原告Ａは，昭和１７年１月１４日生まれの主婦であり，原告Ｂは，昭和７年
９月２３日生まれの主婦である（甲１の１・２，１７の３，１８の３）。
　イ　被告は，医薬品等の輸入販売等を目的とする株式会社である。
(2)　原告らの漢方薬服用と腎不全罹患
　ア　原告Ａは，平成５年９月９日から平成７年１２月２２日までの間，原告Ｂ
は，平成４年７月２９日から同年８月１９日までの間及び同年１２月１２日から平
成７年９月２７日までの間，それぞれ，冷え性，不定愁訴のため，Ｃ内科ことＤ医
師の処方により，医療用漢方薬「天津当帰四逆加呉茱萸生姜湯エキス顆粒「ＫＭ」
医療用（ＫＭ－３８）」（以下「ＫＭ」という。）１日当たり２回合計２包（１包
３．５ｇ）を服用した（甲１の１・２）。
　　なお，上記のほか，原告Ａについてはニフェラート（平成５年９月９日から平
成６年３月１９日まで）及びコニール（平成６年１１月３０日から平成７年１２月
２２日まで）が，原告Ｂについてはバイミカード（平成４年７月２９日から平成６
年１月２６日まで）が，それぞれ投与されており，これらのいずれの能書にも，腎
臓に関する副作用として，「ＢＵＮ上昇」，「クレアチニン上昇」が記載されてい
る（甲１の１・２，乙８，９，１０）。
イ　原告Ａは，平成８年６月５日には慢性腎不全に罹患し，原告Ｂも，同年５月２
４日には慢性腎不全に罹患した（甲２の１・２，１７の２・３，１８の２・３）。
(3)　ＫＭの成分等
ア　被告は，業として，昭和５７年からＫＭを中国天津から輸入し販売してきた
（乙１８，２４）。
イ　ＫＭは，日本薬局方に収載されたタイソウ，ケイヒ，シャクヤク，トウキ等及
び関木通を含む漢方薬であり，関木通はアリストロキア酸を含有している。
　被告が平成７年９月に作成した改訂添付文書によれば，ＫＭは，「手足の冷えを
感じ，下肢が冷えると下肢又は下腹部が痛くなりやすい者」に対し，そのような人
のしもやけ，頭痛，下腹部痛，腰痛に効能・効果があるとされている。
ウ　ところが，ＫＭについて，平成９年１月に１例，同年２月に２例，合計３例の
腎機能障害の副作用報告があったことから，被告は，同月１４日付けで，得意先等
に対し，使用に際しての注意喚起文書を自主的に配布した。



　　さらに，ＫＭについて，同年７月４日に新たに４例目の同様の副作用症例の報
告があったことから，被告は，安全性確保のために，同月７日に市場のＫＭについ
て自主回収することを決定し，医療機関からの回収を開始した。被告作成の同日付
け「出荷休止のお知らせ及び自主回収のお願い」と題する文書には，専門誌に掲載
された「ウマノスズクサ科に含まれているアリストロキア酸が腎機能障害に起因し
ている疑いがある。」との報告が紹介され，ＫＭに含まれている局外（日本薬局方
に収載されていないとの意）「木通」（基原植物：北馬兜鈴 Aristorochia 
manshuriensis ），すなわち関木通が，アリストロキア酸を含有する可能性がある
と考えられると記載されている。
エ　医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構（以下「医薬品機構」という。）
は，原告らの請求に基づいて厚生大臣に判定の申出を行い，厚生大臣は，中央薬事
審議会副作用被害判定部会での審議を経た上で判定し，医薬品機構は，この判定結
果をもとに，慢性腎不全等を理由として，原告Ｂについては平成１０年４月３０日
に，平成８年１０月２８日以降の医療について，原告Ａについては平成１０年６月
３０日に，平成８年６月６日以降の医療について，それぞれ医療費と医療手当の支
給を決定した（甲１６）。
２　争点
　(1)　製造物責任法上の責任（主位的請求）
  　ア　原告らの主張
　ＫＭは製造・加工された動産であり，製造物責任法施行（平成７年７月１日）以
降に被告から引き渡されたＫＭ（以下，これを特に「本件製造物たるＫＭ」とい
う。）は，製造物責任法上の製造物に該当する。
　そして，被告は，本件製造物たるＫＭを業として輸入した者であり，同法上の製
造業者等に該当するところ，原告Ａは，平成７年７月１日から同年１２月２２日ま
での間，原告Ｂは，同年７月１日から同年９月２７日までの間，それぞれ，本件製
造物たるＫＭを１日当たり２回合計２包（１包３．５ｇ）服用した者であるが，以
下のとおり本件製造物たるＫＭには欠陥があり，原告らはその服用により腎不全と
なったものであるから，被告は，原告らに対し，製造物責任法３条に基づき賠償責
任を負うというべきである。
　　　(ア)　本件製造物たるＫＭの欠陥
　製造物責任法上の欠陥とは，「当該製造物の特性，その通常予見される使用形
態，その製造業者等が当該製造物を引き渡した時期その他の当該製造物に係る事情
を考慮して，当該製造物が通常有すべき安全性を欠いていることをいう。」と定義
されるところ，この定義によれば，本件製造物たるＫＭは，以下のとおり，①冷え
症の薬として服用されることを予定されて輸入販売されたものが腎不全という通常
許されるべき範囲をはるかに超えた結果が出たこと，又は，②このような副作用が
でることを警告しなかったこと，という欠陥を有する。
　ａ　製造物の特性
　製造物の特性とは，製造物自体が有する固有の事情を意味するが，医薬品の特性
の項目としては，製造物の効用・有用性，製造物の表示が挙げられる。
　(ａ)　製造物の効用・有用性
　最先端の医薬品のように，高度の有効性のために相当の危険性があっても，それ
を社会的に許容しなければならない場合があり，欠陥の有無の判断には，発生した
危険な結果である副作用だけでなく，当該医薬品の薬効も考慮に入れる必要がある
が，逆に，当該医薬品の薬効がそれほど重要なものでなく，又は，代替性があるの
に対し，重篤な副作用がある場合には，その医薬品を流通に置いておく必要はな
く，欠陥があるということになる。
　ＫＭは，手足の冷えを感じ，下肢が冷えると下肢又は下腹部が痛くなりやすい者
に対し，しもやけ，頭痛，下腹部痛，腰痛に効能・効果があるとされるが，このよ
うな症状の対処薬として，漢方薬以外の医薬品が多数存在しているし，漢方薬に限
っても関木通を成分としないものが多数存在しており，重篤な腎機能障害を甘受し
てまでＫＭを使用する必要性は全くない。
　(ｂ)　製造物の表示
　医薬品の場合，効用の表示のほかに，副作用の存在と使用上の注意事項等が十分
に認識・理解される必要があり，少なくとも，その医薬品を投与する医師が明確に
認識・理解できるように表示しなければならない。
　仮に，ＫＭの１回の服用量中に含まれるアリストロキア酸が微量であり，数回程
度の服用では腎不全を引き起こすに足りるアリストロキア酸が体内に摂取されず，



長期的に服用することで初めて腎不全が生じるものだとしても，ＫＭの効用と腎不
全という重篤な副作用との相関を考慮すれば，ＫＭの能書において，成分の表示，
長期投与において腎不全が生じる危険性等の警告表示がされなければならない。
　しかし，ＫＭにおいては，関木通に含まれるアリストロキア酸が腎機能に障害を
与えることは，医師が入手できる添付文書に記載はない。また，ＫＭの添付文書を
見ると，その成分である関木通については，「木通」と表示され，日本薬局方であ
ることを示す「〃」がはずされているのみで，日本薬局方外であることは明記され
ておらず，表示として非常にわかりにくい。「木通」という記載も，一般にはアケ
ビ科の植物を指すものと理解されており，これが関木通のことを指すことは，被告
が厚生省に対し承認申請した際に添付した書類を見て初めて分かるものであるが，
かかる添付書類を医療機関等は閲覧謄写できない現状においては，医師にとって，
ＫＭの添付文書に記載されている「木通」がどのような成分かを知ることは不可能
である。
　ｂ　通常予見される使用形態
　通常予見される使用形態とは，社会通念上，普通に想定される合理的な使用形態
をいうが，医薬品であれば，少なくとも能書に従って処方されているならば，これ
にあたるというべきである。このことは，ＫＭについても，漢方専門医に対しての
み販売されていたものではなく，医療用薬剤として医師一般に対して販売されてい
たものであるから，同様にいえることである。
そして，本件では，ＫＭは，医師により被告作成の能書に従って処方・投与されて
おり，しかも漢方治療に造詣の深い医師によって，原告らの症状を観察しながら，
適切に処方・投与されたもので，通常の使用形態で使用されたことは明らかであ
る。
　ｃ　製造物を引き渡した時期
　欠陥は，当該製造物を引き渡した時期の知識，技術水準等の技術的実現可能性に
より判断すべきとされ，欠陥の判断は，その時代の科学・技術の進展によって変遷
する。
　　　ＫＭは，手足の冷えを感じ，下肢が冷えると下肢又は下腹部が痛くなりやす
い者に対し，しもやけ，頭痛，下腹部痛，腰痛に効能・効果があるとされるが，こ
のような症状の対処薬として，本件製造物たるＫＭが原告らに投与された平成７年
当時においても，漢方薬以外の医薬品が多数存在していたし，漢方薬に限っても関
木通を成分としないもの（ＫＭと同名の「天津当帰四逆加呉茱萸生姜湯」で，日本
薬局方の「木通」を成分とするもの等）が多数存在していたのであり，これらの点
からすれば，重篤な腎機能障害の危険を冒してまでＫＭをあえて輸入販売する必要
性はなかった。
　　　(イ)　原告らの本件製造物たるＫＭの服用と腎不全との因果関係
ａ　腎不全の原因物質
　(ａ)　ＫＭに含まれるアリストロキア酸により腎不全を発症しうることは現在明
らかになっている（「Chinese herbs nephropathy （漢方薬腎症）」と呼ばれてい
た症状が，アリストロキア酸という特定の成分を原因とするものであることが明ら
かにされ，「アリストロキア（酸）腎症」と呼ばれるようになった。）。
　　　前記争いのない事実等１(3)ウのような被告の対応も，ＫＭと腎不全との間の
因果関係の存在を推認させるものである。
　(ｂ)　原告らには，ＫＭの使用を中止した頃に，担当医師をして重篤な腎障害と
疑わしめるには至っていないが，蛋白尿が出るなどの症状が出ていた。その後，徐
々に症状は進行増悪し，最終的に腎不全の確定診断に至ったものである。「尿細
管・間質性腎疾患」と題する論文（日本内科学会雑誌８８巻５５頁以下）は，漢方
薬による腎機能障害について，原因物質はアリストロキア酸とされているとした
上，「臨床症候としては，急速に腎機能障害が進行し多くは最終的に血液透析を余
儀なくされ，また，原因薬剤の服用を中止しても腎機能障害は進行するため予後は
非常に悪い。」としているが，原告らの症状はまさにこれに該当する。
　　　なお，原告らは，ＫＭの使用を中止した約６か月後に，初めて腎生検を受
け，腎不全の確定診断を受けたのであるが，腎不全の確定診断は，あくまで腎不全
の症状が明確化して確定できる資料があって初めてなされるものであり，確定診断
がなされていないからといって，その前にＫＭが原告らの腎臓に対して潜在的に悪
影響を及ぼしていないとはいえない。
　　　このほか，前記争いのない事実等１(3)エのような医薬品機構の決定も，原告
らのＫＭの服用と腎不全との間の因果関係の存在を推認させるものである。



　(ｃ)　以上によれば，原告らに生じた腎不全は，ＫＭの成分である関木通に含ま
れるアリストロキア酸の服用に起因するものである。
　ｂ　製造物責任法の適用時期との関係
　　原告らの本件製造物たるＫＭ服用期間は，ＫＭ服用の全期間のうちの，原告Ａ
が約６か月，原告Ｂが約３か月であるから，本件製造物たるＫＭの服用と原告らに
生じた腎不全との因果関係の有無が問題となる。
　　ＫＭに含まれるアリストロキア酸による腎不全発症は，１回の服用又は極めて
短期間の服用により発症するものではなく，いわゆる，蓄積毒性として，長期的な
服用により毒性が蓄積され発症する。すなわち，服用をやめる最後のころの服用が
腎不全という結果に重大な影響を与えているのであって，本件製造物たるＫＭを服
用する前のＫＭの服用が原告らの腎不全の素地を形成し，本件製造物たるＫＭの服
用が引き金となって腎不全が発症した可能性が高い。
　　したがって，本件製造物たるＫＭの服用と原告らの腎不全の罹患との間には相
当因果関係が存在する。
(ウ)　後記イ(ウ)の被告主張の開発危険の抗弁について
　　開発危険の抗弁は，最先端の新製品を開発するときに，世界の最高水準の知見
をもってしても欠陥を認識できない場合にまで厳格責任を製造者等に課すると，最
先端の新製品の開発の意欲を減退させることから，極めて例外的に認められた抗弁
である。
　開発危険の抗弁の要件は，①当該製造物を引き渡したときにおいて，②科学又は
技術に関する知見によっては欠陥の認識ができなかったことであり，科学又は技術
に関する知見とは，世界最高水準の科学知識又は技術知識と解されている
　医薬品の場合でいえば，医学上又は薬学上の学問的成果を前提として当該医薬品
の副作用に関し，その当時得られたであろう世界最高水準の知見を総動員しても，
なおかつ，そのような副作用があることが予想できなかった場合であり，例えば，
専門書はもちろんのこと，学会発表や業界内の情報など我が国のみならず，世界各
国で得られる非常に幅広い知識を対象とし，かつ，その知識水準自体も，文字通り
世界の最高水準であることを要求されている。
　よって，知見の対象は我が国にとどまらず，ましてや疑薬名の不特定は，開発危
険の抗弁を認めるものではない。
　ＫＭの成分であるアリストロキア酸が腎機能に影響を与えることは，平成４年の
動物実験でも判明していたものであり，平成５年には，大阪市立大学の教授が漢方
薬による腎障害に関し症例報告をしている。
　また，被告の前身である株式会社カーマメディシンがＫＭの輸入申請をした昭和
６１年５月３０日において，被告は，中薬大辞典を所有しており，中薬大辞典には
関木通の成分としてアリストロキア酸が含まれていることが明記されていたから，
被告は，関木通の服用によって腎機能障害の発生したことが示唆されていることを
知っていた。
　以上によれば，本件において，開発危険の抗弁はおよそ認められない。
　　イ　被告の主張
　原告らの主張はいずれも争う。
　　　(ア)　本件製造物たるＫＭの欠陥について
　製造物責任法上の欠陥が，原告ら主張のとおり定義されることは認めるが，本件
製造物たるＫＭが欠陥を有することは争う。
ａ　製造物の特性について
　(ａ)　製造物の効用・有用性
　　　医薬品には，薬効というプラスの面のほかに副作用というマイナスの面があ
る。我々は医薬についてマイナスの情報を得て初めてその薬効を亨けることができ
るのであるが，医薬はまず効能が認められて使用されているうちに，副作用が現れ
る，という過程を経ざるを得ない宿命を持っている。
　　多くの医薬については，薬効とその副作用に関する情報が集積され，それらの
情報に基づき管理されているが，なお未知のものも含まれ，それは投薬による発現
を待って対応するほかはない。すなわち，医薬に副作用のあることは，不可避の前
提である上，既に副作用の知られたとされる医薬についてもなお未知の副作用が現
れる可能性なしとはしないが，我々が医薬の恩恵を受けるためには，未知の副作用
に対する危険を賭けざるを得ないのである。
　　関木通なる生薬は，ウマノスズクサ科の植物，東北馬兜鈴の乾燥した蔓状の茎
で，秋冬２回収穫し，粗皮を剥ぎ，日に晒し，乾かして製するものである。その効



能は，中華人民共和国葯典（以下「葯典」という。）１９９５年版によれば，鎮
静，利尿，口内炎治療，体のむくみ，発熱，発汗などに有効で，用法用量は３ない
し６ｇだが，妊婦に使用するときは，慎重に投与することとの注意書が加えられて
いる。
　　またその副作用については，天津中医学院・天津市中医工程研究所所長，張伯
礼教授の調査報告によれば，中国国家中医薬葯管理局中医葯文献検索センターで調
査した結果，「中華人民共和国葯典（薬局方）記載の用量３ないし６ｇの常用量
（その意味は，長期間に渡り継続服用することでない。）の臨床使用において，今
までに副作用の発現した報告は１例もない。」と報告されている。原告らの投薬さ
れたＫＭの用量（１日当たり７ｇ）中には，関木通２ｇが含まれているが，この量
は，葯典記載の用量である３ないし６ｇの常用量よりも少ない量であり，また，関
木通に含まれているアリストロキア酸が腎不全を引き起こす作用のあることは，中
薬大辞典の関木通の項に記載されているが，そこに記載されている実験例での服薬
量は，人体に換算する
と，原告らのＫＭの１日の服用量７ｇに含まれるアリストロキア酸１㎎の５００倍
以上である。もしこれによる副作用が発現するとしても，その可能性は非常に低い
と考えられる。
　(ｂ)　製造物の表示
　　ＫＭの添付文書中，成分の欄において「木通」以外の他の成分表示に，日本薬
局方と記載され，かつ，仮名書きにされており，「木通」だけに日本薬局方の記載
がなく，かつ，漢字で記載されているのは，それがアケビ科に属する植物でないこ
とを示す記載であって，専門家にとっては自明のことである。添付文書中「木通」
の記載により，日本薬局方によるアケビ科の植物でないならば，それが関木通であ
ることは中薬大辞典によっても明らかである。
　　また，中薬大辞典の実験例によれば，一度にＫＭ５００日分を服用したとして
も無作用ということになり，ＫＭを通常の用法に従って投与する場合，アリストロ
キア酸を考慮する必要がないことは，この実験結果からも明らかであり，１日の服
用量の５００倍以上服用する場合について警告を付すべき必要性はない。
　ｂ　通常予想される使用形態について
漢方薬投与の基本原則は，①随証治療を行う，②生薬の薬理，薬能を熟知する，③
処方の性格を知る，④服用方法と用量に注意する，⑤併用と長期連用に気をつけ
る，とされている。
ＫＭは医療用製剤であり，一般市販の医薬品と異なり医師の診断処方のもとに患者
に投与されるものであって，医師が処方するに当たっては，上記基本原則に従って
投与するのが当然であって，医師がこれに従い投薬した場合においては，本件のよ
うな副作用が発現することは考えられない。
本件では，ＫＭの投与が適正に行われていなかった疑いが強い。漢方薬であるＫＭ
は，漢方としての投与がなされるべきで，この方法に従って投与されなければ期待
される治療効果が得られないばかりか，有害な副作用が招来されることも少なくな
いのであって，投薬証明書に記載されている原告らに対するＫＭの投与の期間と量
とは上記基本原則，特にその④と⑤とから著しく逸脱していることが窺われるので
ある。
また，上記基本原則の第１に掲げられた随証，すなわち，「証」に従った治療と
は，漢方特有の考え方である。そもそも漢方では病気というものを生体を侵そうと
する勢力と，生体に備わった健康を保とうとする力との戦いとみる。戦いである以
上，初めがあり終わりがあって，その様相は時々刻々と推移する。漢方では病人を
前にして，その病人は，現在病気との戦いのどの段階にあるかということをまず診
断し（現代医学的な病名診断とは異なる），その段階における漢方はどれが良いか
を決めるのである。これが「証」を決めることであり，故に証は時の流れとともに
移り流れてやまないものであって，したがって，当然のことながらその漢方も移り
変る。ここで特記しなければならないのは，「証」は，その時点における病状の呼
び名であると同時に，
投与されるべき処方でもある，ということである。例えば「冷え，のぼせ，動悸」
などの症状を桂枝湯の証とし，この病人は「桂枝湯の証」であるというように，漢
方名で表現する。その診断が正しければ，その病人は桂枝湯を服用することによっ
て癒り，「桂枝湯の証」であったことが確認されるのである。ある病態が，ある証
であると最終的に決定するのは，その処方が結果として有効だったときである。そ
の処方が有効でなければ，「証」の診断に再考を要することになり，当然ながら別



個の「証」に基づく投薬となるのであって，効果もないのに長期間同一の「証」，
すなわち，同一の投薬を続けるということは漢方ではあり得ないことである。
以上を要約すると，「漢方における診断」の特徴は，患者をブラックボックスとし
て扱い，その症状，病態はそこに使用すべく考えられた処方の名称で名付けられる
といってよく，これが「証」（前記の例では「桂枝湯の証」）と呼ばれるのであ
る。
その長所は現代医学的な病名，病因を知ることができなくても，治療手段の選択が
できるところから，病態が複雑だったり，体不調にもかかわらず，検査所見に異常
がないものに有用な場合がある。その代わりに医師の主観と経験による部分が大き
いため，治療の成否が不安定で，効果の判定も曖昧にならざるを得ないという短所
を併せ持っている。さればこそ漢方薬の使用に当たっては，時々刻々証の変移に注
目し，薬効の現れをみて投薬をやめたり，変更することが基本原則とされるのであ
って，本件の如く漫然，何年にも及ぶ長期の投薬はそもそも漢方薬投与の基本を蹂
躙したものであって，このような使用は，「通常予見される使用形態」とはいえな
い。
　ｃ　製造物を引き渡した時期
　ＫＭは，少なくとも２千年もの間，何ら欠陥のない医薬として処方され，販売さ
れてきた漢方医薬である。
　ＫＭの成分が２千年来変わりないにもかかわらず，平成９年になって腎障害の疑
薬とされるようになった原因は不明というほかないが，医薬成分に変わりがない以
上，これを服用する側に変質その他の原因があったと考えざるを得ない。
　そうした事態が発生したのは，平成８年以降であって，本件製造物たるＫＭが原
告らに投与された平成７年において，ＫＭは「欠陥」のある医薬ではなかった。
　　　(イ)　原告らの本件製造物たるＫＭの服用と腎不全との因果関係について
　　　　ａ　腎不全の原因物質について
　　　(ａ)　多量のアリストロキア酸の服用により腎障害が生じうるという限度に
おいて，アリストロキア酸に腎毒性があることは認める。
　しかし，平成１１年８月末においてもなお，腎障害とＫＭとの因果関係は，未だ
確認されるには至っていない。我が国の医薬科各大学研究室において調査研究が続
けられているのが現状である。
　　　　　また，医薬品機構も，ＫＭを欠陥ある医薬と断じているものではない。
同機構による救済制度は，医薬による副作用への懸念が医薬の恩恵を排除する結果
となることの弊害に対処するために，医薬品と副作用との因果関係が明らかでない
場合の救済措置として設けられた制度で，同制度による給付は，当該疑薬と副作用
との因果関係が判明し，その製造業者・販売業者等の責任が明らかな場合にはなさ
れないのであるから，同機構が原告らに対して医療費等の支給を決定したことは，
むしろ，ＫＭと原告らの腎不全との間の因果関係が明らかでないことを示すもので
ある。
　　漢方薬による腎障害副作用報告については，平成７年１１月の日本腎臓学会誌
における症例発表があるが，これは平成６年ころから問題にされはじめたChinese 
herbs nephropathy なる疾患概念に関連する腎障害の一例としてのものであって，
ＫＭとは関係のない他の漢方製剤によるものである。
平成７年の日本腎臓学会誌の症例報告２０１において，ファンコニ症候群を呈した
間質性腎炎の疑薬として挙げられているのは，いずれも関木通を含まない補中益気
湯等であった。
平成８年９月２０日の第２６回日本腎臓学会西部学術大会の報告において，腎障害
の疑薬として，ＫＭとは特定されておらず，また，結論として漢方薬による腎障害
が最も考えられたと記載されているのみである。
平成９年の日本腎臓学会誌に掲載された「関西地方におけるChinese herbs 
nephropathy の多発状況について」との報告の中では，「１９９３年ころから
Chinese herbs nephropathy と呼ばれる症状の動物実験が行われている。」と報告
されているだけである。
日本腎臓学会がアリストロキア酸を腎障害疑薬として報告したのは，平成９年１０
月号の同学会誌においてであり，ここにおいても「原因物質については関木通に含
有されるアリストロキア酸が想定されていますが，確定に至っておりません。」と
されている。
平成１２年になって，アリストロキア酸を含有成分としない漢方薬でも腎不全の発
症する症例報告がなされ，一時期言われたアリストロキア酸腎症という病名に代わ



って当初のChinese herbs nephropathyとの病名が復活してきている。
　　　(ｂ)　原告らに生じた腎障害は，ＫＭに含有されるアリストロキア酸の服用
によるものではない。
　　　　　原告Ａについていえば，平成７年１２月２２日までは何ら異常がなかっ
たが，同日高熱を発し，国立名古屋病院での受診により感冒によるものと診断さ
れ，同時に尿蛋白の指摘を受け，以後同病院に通院したが，平成８年６月２９日腎
生検を受け，腎不全との診断を受けた。また，原告Ｂについては，平成７年９月２
７日までＫＭの投与を受けたところ，同年１０月３日体調不良とのことで国立名古
屋病院で受診したが異常なしとの診断で，以後は経過観察が続けられたが，平成８
年５月２２日慢性腎炎の疑いで再び国立名古屋病院を受診し，同年１１月２７日腎
障害進行と腎機能の一層の低下ありとのことで，名古屋大学付属病院第３内科に転
院している。
　　このような原告らの症状の経過をみると，ＫＭ投与を中止した時点で精密検査
が行われても異常が認められなかったものが，約６か月後に発症し，以後徐々に腎
障害が進行したことが窺われ，ＫＭ投与による腎不全発症の可能性は甚だ疑わしい
といわねばならない。
　　　　また，前記争いのない事実１(2)アのとおり，原告らには，ＫＭと併せてニ
フェラート，コニール，バイミカードなどの新薬が投与されているところ，そのい
ずれの能書にも副作用として腎機能障害を生ずる警告が付せられており，原告ら
に，これらの新薬が長期間に渡って投与されていることが明らかな以上，原告らの
腎不全がこれら新薬の副作用によるとの疑いが強い。
　ｂ　製造物責任法の適用時期との関係について
　　　　　　上記のとおり，原告らの腎不全は，ＫＭの投与を中止した時点での精
密検査によって異常が認められなかったのに，約６か月後になって突如発症したも
ので，蓄積性毒物摂取による発症とは類型を異にしており，蓄積毒性を前提とする
原告らの主張は失当である。
　また，仮に本件製造物たるＫＭに含有されるアリストロキア酸が原告らの腎障害
の原因であるとしても，原告Ａに対する製造物責任法施行前のＫＭの投与は６６１
日，以後のそれは１７５日で，全投与期間８３６日に対する同法施行後の日数１７
５日は２０．９パーセント，原告Ｂについての同じ日数比率は８．５パーセントで
あって，発症に対する寄与分があったとしても，最大でもその比率が責任の限度と
いうべきである。
　　　(ウ)　開発危険の抗弁
　医薬品に副作用のあることは，不可避の前提であり，我々が医薬の恩恵を受ける
ためには，未知の副作用に対する危険を賭けざるを得ないことは，前記(ア)ａ(ａ)
のとおりである。
　そして，前記(イ)ａ(ａ)のとおり，日本腎臓学会が学会誌においてアリストロキ
ア酸を腎障害疑薬として報告した平成９年以前における論文・報告等は，いずれも
アリストロキア酸を腎障害疑薬とするものではないから，原告らに本件製造物たる
ＫＭが投与された平成７年ころには，当時の世界最高水準の科学又は技術に関する
知見をもってしても，ＫＭの投与により腎機能障害が生じることを認識することは
不可能であったといえる。
　したがって，仮に本件製造物たるＫＭに欠陥があり，その服用により原告らが腎
不全に罹患したものであるとしても，被告は，製造物責任法４条１号による開発危
険の抗弁により免責されるべきである。
　(2)　不法行為責任（予備的請求）
　　ア　原告らの主張
　仮に，本件製造物たるＫＭの服用と原告らの腎不全との間に因果関係が認められ
ず，被告が製造物責任法上の責任を負わないとしても，被告は，以下のとおり不法
行為責任を負い，原告らに対し賠償責任を負うというべきである。
　　　(ア)　原告らのＫＭの服用と腎不全との因果関係
　原告らに生じた腎不全が，ＫＭの成分である関木通に含まれるアリストロキア酸
の服用に起因するものであることは，前記(1)ア(イ)ａのとおりである。
　　　(イ)　被告の過失
　ａ　遅くとも原告ＢがＫＭの服用を開始した平成４年７月ころの段階において，
被告は，以下の各事実から，ＫＭに含まれるアリストロキア酸に腎毒性があること
を予見することが可能であった。
　　(ａ)　昭和３９年（１９６４年）１１月には，アリストロキア酸の人に対する



腎毒性の強さを示す論文が発表されている。
　(ｂ)　ＫＭの輸入申請が行われた昭和６１年５月ころ，被告が所持していた中薬
大辞典に，関木通の服用により腎障害の発生したことが示唆されており，関木通の
成分としてアリストロキア酸が含まれていることが明記されている。
　(ｃ)　平成５年（１９９３年）に，雑誌「Archives of Toxicology」において，
動物実験によりアリストロキア酸の腎毒性が立証されている。
　(ｄ)　同年，ベルギーで頻発した漢方薬による薬剤性腎障害の事例の報告が，世
界的に著名な医学雑誌「LANCET」に掲載され，平成６年（１９９４年）に，この薬
剤性腎障害がアリストロキア酸によるものであることが明らかになった旨の報告
が，同じ「LANCET」に掲載されている。
ｂ　したがって，被告には，ＫＭの添付文書に，アリストロキア酸が含まれている
こと及びアリストロキア酸に腎毒性があることを警告しておくべき義務があったに
もかかわらず，被告はこれを怠ったものである。
　また，仮に原告らの被害の原因が原告らの長期服用にあるとしても，長期服用に
より本件のような重大な障害が発生するのであれば，当然，具体的で十分な警告表
示がなされてしかるべきであるが，ＫＭにはそのような警告表示は一切なされてい
ない。生じているのは腎不全という重大な障害であり，長期服用は避けたほうがい
いなどという一般論で語られるべきものではない。
さらに，遅くとも平成６年初めころには，ＫＭが含有するアリストロキア酸による
薬剤性腎障害発生の事実が明らかになった以上，直ちに販売を中止し，流通に置か
れているＫＭの回収に努めるべきであったにもかかわらず，被告はこれを怠り，平
成９年７月ころまで放置した。
ｃ　また，上記(1)ア(ア)のとおり，ＫＭが欠陥のある製造物であることが明らかな
以上，製造販売業者である被告に過失があったことが推認されるというべきであ
る。
ｄ　以上から，被告には過失が存在する。
　　イ　被告の主張
　原告らの主張は争う。
　　(ア)　原告らのＫＭの服用と腎不全との因果関係について
　原告らのＫＭの服用と腎不全との間に因果関係が認められないことは，上記(1)イ
(イ)ａのとおりである。
　　(イ)　被告の過失について　
　　　　ａ　原告らの指摘する各事実からは，以下のとおり，ＫＭに含まれるアリ
ストロキア酸に腎毒性があることを予見することが可能であったとはいえない。
(ａ)　「CANCER CHEMOTHERAPY REPORT」（昭和３９年（１９６４年））では，「悪
性腫瘍の罹患患者に抗悪性腫瘍剤としてアリストロキア酸を臨床投与したところ，
抗悪性腫瘍効果はなかったが，投与時の副作用として腎障害が起こった。」と報告
されている。この報告は，進行性ガンの末期に近く，他の薬物療法を受けている患
者の抗悪性腫瘍の臨床試験において起こった副作用のレポートであり，対象患者の
全身臓器の状態も相当悪い状態での投与結果であって，投与の方法が静脈注射等に
よるものであったために経口投与の場合よりも毒性が出やすかった。したがって，
この報告からアリストロキア酸の腎障害への影響を論ずることは正しくない。
　また，同報告でも１日当たりの投与量１㎎／㎏以下では腎障害が起こらなかった
ことから考えると，体重５０㎏の人体に対して５０㎎／日以下が無作用量と考えら
れ，原告らの１日当たりの服用量の５０倍となる。
　(ｂ)　中薬大辞典の記載は，臨床報告として，ある産婦が関木通約２．２両をス
ープに煮て食べた後，急性腎不全の症状を呈したというもので，適量の２０倍もの
摂取によるものであり，関木通の副作用警告ではなく，薬効あるものも過剰に摂取
するとこのようになるという一例とみるべきである。
　(ｃ)　「Toxicology」（平成５年（１９９３年））の論文では，「雌ラットに経
口でアリストロキア酸を１０㎎／㎏，５０㎎／㎏，１００㎎／㎏の濃度で投与した
時には，１０㎎／㎏でわずかの影響が発生し，５０㎎／㎏，１００㎎／㎏では明確
な障害が現れた。」と報告されており，この報告からは，アリストロキア酸１０㎎
／㎏以上を一度に与えると，腎障害が起こることが読みとれる。これを体重５０㎏
の人体に換算すると，アリストロキア酸５００㎎を経口で１回に服用したとき腎障
害が起こることになり，原告らが服用した１日量中のアリストロキア酸量の５００
倍となる。
　(ｄ)　「LANCET」（ｖｏｌ．３４１　平成５年（１９９３年））では，「アリス



トロキア酸は検出されなかったので，アリストロキア酸は原因といえない。」こと
になっており，ＫＭとは無関係である。
「LANCET」(ｖｏｌ．３４３　平成６年（１９９４年））では，「ベルギーでみられ
た末期腎不全の突発的大発生は，粉防已の代わりに用いられた防已馬兜鈴（広防
已）を服用した結果であろう。」とされるだけであって，急速進行性間質性腎線維
症の発生原因がアリストロキア酸であることを明らかにしたものとはいえない。
ｂ　かえって，以下の事実からは，当時における最高の知見に基づいても能書への
警告記載の必要等は考えられなかったというべきである。
(ａ)　すなわち，「Med.Sci.Res 」（平成４年（１９９２年））の論文は，雄ラッ
ト（１２週目，体重２７０ｇ）に対し，０．２㎎，１．０㎎，５．０㎎，２５．０
㎎／㎏を４週間経口投与したときの亜急性毒性試験の報告である。その結果，①
０．２㎎／㎏の反復投与では毒性は現れず，②１．０㎎／㎏での変化は軽微なもの
であり，③５．０㎎／㎏では明らかな毒性が認められ，④２５．０㎎／㎏では腎不
全を起こし，１５匹中２匹が死亡した。
　以上の結果によれば，雄ラットでの亜急性毒性における無作用量は，０．２㎎／
㎏から１．０㎎／㎏であり，体重５０㎏の人体に換算すると１０㎎から５０㎎にな
り，漢方薬の通常の投与期間（証の変化がみられる）を１か月とすれば，原告らの
服用量の１０から５０倍となる。
(ｂ)　被告は，平成９年１月に大阪中津済生会病院のＥ医師からＫＭを疑薬とする
最初の副作用報告を受けたが，原告らがＫＭを投与されていたのはその１年以上も
前までの時期であった。
ｃ　ＫＭが欠陥のある製造物といえないことは，上記(1)イ(ア)のとおりである。
　(3)　損害
　　ア　原告らの主張
　　　(ア)　原告Ａについて
　　　　ａ　原告Ａは，平成８年６月に慢性腎不全と診断され，その後も症状が改
善されることはなく，平成９年１１月には透析導入準備としてシャント手術を施行
している。そして，現在，３つの医療機関において，腎不全薬物療法，シャント管
理及び腎不全食餌療法等を継続して行っている。
　また，日常生活においても，体力的にきつく，息切れがして疲れやすく，家事も
ほとんどできていない。さらに，体力・免疫力がないため，易疲労・易感染状況が
続いており，平成１２年１１月には感染併発により腎不全が悪化し，名古屋大学病
院に入院している。
　現在は，透析導入待機中であり，保存的治療をしているところである。
　　　　ｂ　逸失利益　２７８８万０４９３円
　原告Ａは，主婦であり，慢性腎不全に罹患した当時，５４歳であったから，それ
以降の就労可能年数は１３年で，新ホフマン係数は９．８２１であり，賃金センサ
ス産業計・企業規模計・女子労働者学歴計によれば，５４歳における平均年収は３
５９万３５００円である。
　そして，原告Ａの稼働能力及び生活能力は，腎不全に罹患したことにより著しく
低下しており，後遺症等等級表第５級の３記載の「臓器の障害のため，終身にわた
り極めて軽易な労務のほか服することができないもの」に該当することは明らかで
ある。これによれば，労働能力喪失率は７９％である。
　以上によれば，原告Ａの逸失利益は，次式のとおり２７８８万０４９３円とな
る。
　　計算式　　3,593,500円×0.79×9.821＝27,880,493円
ｃ　慰謝料　１４５０万円
ｄ　弁護士費用　４２３万円
　被告は，原告Ａの示談の申し入れを拒絶したから，弁護士費用も負担すべきであ
る。その費用は４２３万円である。
ｅ　合計４６６１万０４９３円
(イ)　原告Ｂについて
ａ　原告Ｂは，平成８年５月に慢性腎不全と診断され，現在に至るまで透析療養中
（１回につき４時間，週に３回実施）である。
　また，腎不全に起因する骨脆弱化による腰椎圧迫骨折を併発し，現在，運動機能
は著しく低下している状況である。さらに，体力の低下に加え，不整脈，心肺機能
低下等の慢性心不全症状も認められ，今後，全身状態はさらに悪化するとのことで
ある。



　日常生活においても，ほとんど家の中で寝ている状況であり，家事もすべて配偶
者にやってもらっている状況である。
ｂ　逸失利益　１７３１万７２８０円
　原告Ｂは，主婦であり，慢性腎不全に罹患した当時，６３歳であったから，それ
以降の就労可能年数は９年で，新ホフマン係数は７．２７８であり，賃金センサス
産業計・企業規模計・女子労働者学歴計によれば，６３歳における平均年収は３０
１万１９００円である。
　そして，原告Ｂについても，労働能力喪失率は７９％である。
　以上によれば，原告Ｂの逸失利益は，次式のとおり１７３１万７２８０円とな
る。
　　計算式　　3,011,900円×0.79×7.278＝17,317,280円
ｃ　慰謝料　１４５０万円
ｄ　弁護士費用　３１８万円
　被告は，原告Ｂの示談の申し入れを拒絶したから，弁護士費用も負担すべきであ
る。その費用は３１８万円である。
ｅ　合計　３４９９万７２８０円
(ウ)　被告の後記イ(ウ)の損益相殺の主張について
　　　　　損益相殺は，不法行為の原状回復の反面としての利得の防止の思想に基
づくもので，損害賠償法の目的，当事者間の公平の見地から行うべきであり，その
対象となるのは，加害と因果関係にあり，かつ，損失を直接に填補する目的を持つ
と判断されるものである。
　医薬品機構による給付は，民事上の損害賠償責任に基づく給付ではなく，公的な
社会保障給付でもないことから，医薬品の製造業者等の有する社会的責任に基づい
て行われる新しい性格の給付である。その意味で，生活保障的色彩と見舞金的色彩
の両方を同時に持った独自の給付であり，特に，原告らが受給した障害年金は，そ
の性格が強いものである。
　すなわち，医薬品機構による給付は，損失を直接に填補する目的を持つものでは
ない。
　また，医薬品機構法３０条２項にいう「賠償の責任を有する者がある場合」と
は，裁判の確定判決があった場合が該当する。すなわち，本件においても，被告の
賠償責任を認める判決が確定したときに初めて，医薬品機構は，それまでに給付を
行った価額を限度として，原告らが被告に対して有する損害賠償請求権を取得する
ことになるのである。
　だからこそ，実際の運用も，被害者が賠償責任のある製薬会社や医療機関から賠
償金を受け取った後，医薬品機構は，必要に応じて被害者が既に受け取った給付分
の範囲内で原告から返還を受けるという方法をとっているのである。原告らも，本
件訴訟において判決が確定し，被告から賠償金の支払いを受けた時点では，必要に
応じて受取済みの給付の範囲内で医薬品機構に返還することがあることを認識して
いる。
　以上のとおり，原告らが受けた医薬品機構による給付分は，損益相殺の対象には
ならない。
　　イ　被告の主張
　　　　原告らの主張はいずれも争う。
　　　(ア)　逸失利益について
　　　　　一般に，無職の女性の場合には，賃金センサスによる平均賃金額が基準
とされるが，その適用に当たっては，実就労者の７０％程度が認められるケースが
多い。本件においても，原告Ｂは，夫との２人暮らしであり，働き盛りの夫の世話
や育ち盛りの子供達の養育に追われる主婦の場合と同様の評価をすることは妥当で
ない。したがって，原告らの基礎年収は，それぞれ平均賃金の７０％と考えるべき
である。
　また，中間利息の控除に当たっては，ライプニッツ方式によるべきである。
　　　(イ)　弁護士費用について
　　　　　自動車事故による損害賠償請求事件のように，事故による損害発生につ
いて反証のない限り加害者の責任が認められており，これを争うことによる被害者
の出費も損害として加算されるべき場合には，弁護士費用も損害として認められて
いるが，本件のように，副作用なるものの因果関係に争いがあり，その点が重大な
争点になっている事件においては，通常の事件と同様，弁護士費用の請求は認めら
れない。



　　　(ウ)　損益相殺
　原告らは，医薬品機構から，平成１０年１２月１４日に障害等級２級の認定を受
け，同年８月分から障害年金として，それぞれ，同年８月から平成１１年３月まで
は月額１８万３１００円の，同年４月以降は月額１８万４１００円の給付を受けて
いる。
　医薬品機構による給付は，医薬品に不可避的に発生する副作用の責任を製造者等
に帰すことができない場合の救済給付である。このことから，医薬品副作用被害救
済・研究振興調査機構法（以下「医薬品機構法」という。）３０条１項では，「賠
償の責任を有する者があることが明らかとなった場合には，以後救済給付は行わな
い」とされ，同条２項では，「賠償の責任を有する者がある場合には，その行った
救済給付の価額の限度において，救済給付を受けた者がその者に対して有する損害
賠償の請求権を取得する」とされており，医薬品機構が賠償責任を負う者に対して
求償することによって給付分は回収されることになっており，機構が既にした給付
の返還を被給付者に請求することはない。
　　　　　したがって，仮に被告の責任が認められるのであれば，原告らが受けた
上記給付は，損益相殺として差し引かれるべきである。
第３　争点に対する判断
１　争点(1)（製造物責任法上の責任）について
(1)　ＫＭが製造・加工された製造物であり，製造物責任法施行以後に被告が引き渡
した本件製造物たるＫＭは，同法にいう製造物に該当し，被告は本件製造物たるＫ
Ｍを業として輸入した者であることは，前記争いのない事実等のとおりである。
　そこで，まず，原告らが腎不全に罹患したのは，本件製造物たるＫＭを服用した
ことによるものか，すなわち，原告らの本件製造物たるＫＭの服用と腎不全に罹患
したこととの間に因果関係が存するかを検討する。
(2)　ＫＭの服用と腎機能障害発生との間の一般的な因果関係
　　ア　前記争いのない事実等に証拠（甲３ないし５，８ないし１５，乙５，１
１，２１，２６）及び弁論の全趣旨を総合すると，以下の事実が認められる。
　　　(ア)　症例報告等
　　ａ　昭和３９年（１９６４年）１１月発行の雑誌「CANCER CHEMOTHERAPY 
REPORT」に掲載された「アリストロキア酸（NSC-50413）：Phase１の臨床試験」と
題する結果報告（甲１１の１）には，以下の報告がある。
　すなわち，昭和３９年ころ，抗悪性腫瘍効果を試すため，種々の悪性腫瘍患者２
０人にアリストロキア酸を投与する臨床試験が行われた。うち１８人に対しては５
～１５分間の静脈注射により，２人に対しては２４時間点滴により投与され，投与
量は，０．１mg／kg／日の５日間投与から２mg／kgの１回投与までであった。
　　　　その結果，抗悪性腫瘍効果は見られなかったが，１mg／kg／日の３日間投
与あるいはそれ以上の投与を受けた１０人中８人には，腎機能異常を示すＢＵＮの
上昇が見られ，数人は急性毒性の腎症で死亡した。他方，毎日１mg／kg以下の投与
を受けた１０人中９人には，腎障害は現れなかった。以上から，アリストロキア酸
の腎毒性は高く，１日投与量が密接に関係しているものとされている。
　　ｂ　昭和６０年１２月発行の「中薬大辞典」の「カンモクツウ」の項目中の
〔臨床報告〕欄に記載の臨床報告（甲５）には，昭和６０年以前の報告によると，
ある産婦が木通馬兜鈴（ウマノスズクサ科の植物。関木通はこの木質茎）約２．２
両（用量とされている最大値の約１５倍）を買い，赤豆と一緒にスープに煮て食べ
たところ，急性腎不全になったとの記載がある。
　　ｃ(ａ)　平成５年（１９９３年）２月発行の雑誌「THE LANCET」３４１号に掲
載された「若年女性の急速進行性間質性腎線維症：漢方薬やせ薬との関連」と題す
る論文（甲４資料１，甲８）には，以下の症例報告がある。
　すなわち，ベルギーのあるクリニックにおいて，痩身療法として平成２年（１９
９０年）５月から２種の漢方製薬を導入したところ，同年から平成３年（１９９１
年）に同クリニックで痩身療法を受けた者のうちの少なくとも９人が慢性間質性腎
炎に罹患して透析を受けるに至った。なお，この報告においては，使用された漢方
薬にアリストロキア酸の含有は認められなかったとされていた。
　　　(ｂ)　平成６年（１９９４年）１月発行の雑誌「THE LANCET」３４３号に掲
載された「漢方薬におけるアリストロキア酸の同定」と題する論文（甲４資料２，
甲９）には，以下の症例報告がある。
　ベルギーでは，上記(ａ)を含め，上記２種の漢方製薬を含むやせ薬に関連して間
質性腎炎になった例が７０例確認され，うち３０例が末期腎不全に至った。新たな



検出法により，使用された漢方薬にアリストロキア酸が含まれている可能性が高い
とされた。
　　ｄ　平成５年発行の雑誌「Nephron 」に掲載された「中国の生薬の混合物によ
るファンコニー症候群の大人の症例」と題する症例報告（甲４資料１９，乙２１）
には，３５歳の男性が，漢方薬（防已黄耆湯）を６か月間服用した後，ファンコニ
症候群（腎機能障害の一種）を発症し，服用中止により改善したものの，独断で服
用を再開したところ，再度同症候群を発症したとの報告がある。
　　ｅ　平成７年の第２５回日本腎臓学会西部学術大会における「ファンコニ症候
群を呈した間質性腎炎の１例」と題する報告（甲４資料２１）では，腎機能悪化の
ため，平成６年４月に入院した男性が，入院時まで，他の薬剤とともに「防已黄耆
湯」等の漢方薬を服用していたとの症例が報告された。
    ｆ　平成８年の第２６回日本腎臓学会西部学術大会における「漢方薬によると
思われる成人発症Fanconi 症候群を呈した一例」と題する報告（甲４資料４）で
は，平成６年５月から当帰四逆加呉茱萸生姜湯を服用していた男性が，同年９月受
診したところ，腎機能障害が認められ，ファンコニ症候群と診断されたとの症例が
報告された。
　　ｇ　平成９年の日本腎臓学会誌に掲載された「関西地方におけるChinese herbs 
nephropathy の多発状況について」と題する論文（甲４資料８）では，上記ｆの症
例につき，この当帰四逆加呉茱萸生姜湯からアリストロキア酸が検出されたこと
や，このほかにも当帰四逆加呉茱萸生姜湯の服用による症例が存したことを報告す
るほか，上記ｄの症例について，服用されたのは「防已黄耆湯」であるが，防已に
は数種類あり，日本で使われている木防已，漢防已はツヅラフジ科でありアリスト
ロキア酸は含まれていないが，広防已と漢中防已はウマノスズクサ科であり，これ
らが使用された可能性があるとしている。
　　ｈ　平成９年２月２７日付けで，被告が厚生省（現厚生労働省）に報告したＫ
Ｍによる尿細管間質性腎炎の副作用症例（甲４資料７）には，以下の症例が挙げら
れている。
　　　(ａ)　６１歳の男性が，ＫＭを１回目１０か月，２回目１５か月にわたり服
用したところ，１回目の服用開始の２年３か月後の平成９年１月ないし２月に尿細
管間質性腎炎が発症した。
　　　(ｂ)　４３歳の女性が，ＫＭを２１か月間服用したところ，服用開始の１年
８か月後の平成９年１月ないし２月に尿細管間質性腎炎が発症した。
　　　(ｃ)　２３歳の女性が，ＫＭを１７か月間服用したところ，服用開始の１年
１か月後の平成９年１月ないし２月に尿細管間質性腎炎が発症した。
　(イ)　動物実験
　　ａ　昭和６０年１２月発行の「中薬大辞典」における「カンモクツウ」の項目
中の〔薬理〕〈毒性〉欄に記載の実験例（甲５）には，以下の記載がある。
　実験によると，マウスにアリストロキア酸を静脈注射した場合の致死量は６０
mg／kgである。また，ラットに１日２．５mg／kgを腹腔注射するか５・１０mg／
kgを経口投与したが３０日たっても死亡せず，体重増加は対照グループのラットと
同じであった。さらに，ウサギに０．５・５mg／kgの静脈注射か０．５・１・１．
５mg／kgの腹腔注射を毎日行い，１５日経過すると動物は全身抑制・食欲減退及び
虚脱状態になる。１．５mg／kgを投与したグループは，３日目から９日目にかけて
死亡するか，衰弱及び体重の著しい減少が現れた。
　　　　そして，アリストロキア酸が中毒剤量に達すると，動物の内臓に毛細血管
の病変が発生し，出血性梗塞形成及び水腫ができ，腎臓は普遍的に破壊される。
　　ｂ　平成４年（１９９２年）発行の雑誌「Med.Sci.Res 」に掲載された「アリ
ストロキア酸の毒性－オスラットにおける亜急性実験」と題する論文（甲１２の
１）には，以下の記載がある。
　ラットにアリストロキア酸を４週間投与したところ，５mg／kg投与群には明らか
な毒性が見られ，２５mg／kg投与群では，尿細管壊死，タンパク尿・糖尿等の出
現，腎重量の有意な増加等，腎臓に変性が認められた。
　　ｃ　平成５年（１９９３年）発行の「Archives of Toxicology」に掲載された
「ラットにおけるアリストロキア酸の腎毒性－毒物学における腎毒性検査の例とし
て－」と題する論文（甲４資料３，甲１０）には，以下の記載がある。
　胃管によってアリストロキア酸をラットに投与して（投与は１回のみ）アリスト
ロキア酸の腎毒性を検討したところ，腎病変は３日以内に出現し，その効果は用量
依存的に（投与量に比例して）現れた。



　(ウ)　その他文献等
　　ａ　平成１１年８月１０日「日本内科学会雑誌」８８巻８号に掲載された「薬
剤性尿細管・間質性腎障害」と題する論文（甲１３）には，以下の記載がある。
　「１９９３年，ベルギーにおいてダイエットのために漢方薬を服用したところ，
腎機能障害を来した症例が多数出現し，Chinese herbs nephropathy と呼ばれるよ
うになった。本邦においても，９５年頃より漢方薬の服用により腎機能障害が出現
し，Chinese herbs nephropathy と診断された症例の報告が数多く行われてい
る。」とされ，また，「Chinese herbs nephropathy の原因物質は，ウマノスズク
サ科アリストロキア酸とされており，ラットに実験的投与を行ったところ，上記と
同様の症候が出現することが確認されている。」とされている。
　　ｂ　平成１２年７月発行の厚生省医薬安全局「医薬品・医療用具等　安全性情
報」No．１６１に掲載された「アリストロキア酸を含有する生薬・漢方薬につい
て」と題する論文（甲１４）では，「アリストロキア酸はアリストロキア属の植物
に含有される成分で，腎障害を引き起こすことが知られている。」，「日本におい
ては，現在，アリストロキア酸を含有する生薬・漢方薬は医薬品としての承認許可
を受けたものとしては製造・輸入されていないが，アリストロキア酸を含む漢方薬
の個人使用によるものと疑われる腎障害が報告されている。」としている。
　(エ)　被告の対応
　　ａ　被告は，ＫＭについて，前記(ア)ｈのとおり，平成９年１月に１例，同年
２月に２例，合計３例の尿細管間質性腎炎の副作用報告があったことから，医薬品
副作用症例報告書を厚生省に提出するとともに，得意先等に対し，同月１４日付け
の文書（甲４資料６）により，使用上の注意を促した。
　　ｂ　また，被告は，前記のとおり，同月２７日付けの文書（甲４資料７）で，
上記３症例を発表した。
　　ｃ　その後，前記のとおり，４例目の副作用症例の報告があり，被告は，同年
７月７日付けの「出荷休止のお知らせ及び自主回収のお願い」と題する文書（甲４
資料９の３枚目）を得意先等に配布し，ＫＭの出荷を休止するとともに医療機関か
らの自主回収を開始した。
　　　　被告は，同文書の中で，「ウマノスズクサ科に含まれているアリストロキ
ア酸が起因しているとの疑いがあるという報告が有ります。」とした上で，「ＫＭ
に含まれている，局外木通が該当する可能性があると考えられる。」旨を記載して
いる。
　　ｄ　そして，被告は，上記自主回収について，同月１７日付けのＫＭの「自主
回収について」という文書（甲４資料９の１，２枚目）で報道関係者に発表した。
　　　　この文書の中では，被告は，「本副作用の原因は，当該製品の原料の関木
通に起因するものと考えられます。」とし，また，「本剤との因果関係が否定でき
ない腎機能障害４例が報告されている。」としている。
　(オ)　諸団体の対応等
　　ａ　日本腎臓学会は，平成９年１０月発行の「日本腎臓学会誌」（甲４資料１
０）において，「薬剤有害事象報告」として，上記ＫＭの副作用症例４例につい
て，「原因物質については関木通に含有されるアリストロキア酸が想定されていま
すが，確定には至っておりません。」，「腎障害が関木通に含有されるアリストロ
キア酸によるものであるかについては，今後も厚生省医薬安全局において引き続き
情報収集を行うことになっています。」としながら，被告がＫＭを自主回収したこ
とにより，「関木通を含む同様処方の製剤は当該製品以外に輸入・製造・販売の実
績がないところから，今後同様の事例の発生は防止しうるものと考えられていま
す。」等として，関木通を含有する薬剤あるいは食品によって腎障害が発生する可
能性があることを報告し
ている。
　　ｂ　医薬品機構は，前記のとおり，原告らについて，医療費と医療手当の支給
を決定した。
　　ｃ　平成１０年発行の「日本東洋医学雑誌」に掲載された「いわゆるChinese 
herbs nephropathy （漢方薬腎症）の名称変更についてのいきさつ－アリストロキ
ア（酸）腎症へ－」と題する論文（甲４資料１１，乙１１）には，以下の記載があ
る。
　すなわち，漢方薬の服用による薬剤性腎障害については，これまで「Chinese 
herbs nephropathy （漢方薬腎症）」という名称で報告されたが，上記障害の原因
としてウマノスズクサ科由来の広防已に含まれるアリストロキア酸によることが明



らかになったもので，アリストロキア酸はラットを用いた実験的にも尿細管・間質
障害を生じることが確認されており，アリストロキア酸を含んだ生薬，製剤，薬草
茶などの長期投与は避ける必要があるところ，上記のような名称ではあいまいで不
適当であるから，「Aristolochia nephropathy（アリストロキア腎症）」又
は「Aristolochic-acid nephropathy （アリストロキア酸腎症）」という名称に変
更すべきである，とされている。
　イ　上記認定の事実によれば，アリストロキア酸は，少なくとも，その投与量に
よっては腎機能障害を引き起こすものであり，その意味において腎毒性を有する物
質であることは明らかである。
　　　さらに，上記症例報告等の事例のうち，上記ア(ア)ｃないしｈの各症例は，
一時に多量の投与がなされたのではなく，１回の投与量は多量ではないが長期間の
投与により発症したと考えられるものであり，特にｈの各症例は被告が通常の用量
とする量の投与が長期間なされた例と推認できるものであって，これらの事例から
すれば，アリストロキア酸は，一時に多量の投与がなされた場合にのみ腎毒性を有
するものということはできず，少なくとも投与が長期間にわたる場合には，１回の
投与量が多量でなくとも腎機能障害を発生させる可能性を有するものと認めるのが
相当であり，この認定を左右するに足りる証拠はない。
　そうすると，アリストロキア酸を含有するＫＭは，一時に多量の投与がなされた
場合でなくとも，投与が長期間にわたる場合には腎機能障害を発生させる可能性を
有するものと認めるのが相当である。
　ウ　これに対し，被告は，ＫＭの服用と腎障害との因果関係はいまだ確認される
に至っていないと主張する。
　しかしながら，被告が，上記主張の根拠として，医薬品機構が原告らに対して医
療費等の支給を決定したことは，むしろＫＭと原告らの腎不全との間の因果関係が
明らかでないことを示すものであると主張する点については，医薬品機構による救
済制度は，医薬品により発生した副作用について，損害賠償責任が明らかでない場
合の救済措置として設けられた制度であって，因果関係が認められた場合もその対
象とするものであるというべきである。
　次に，被告が，上記ア(ア)ｅの症例について，疑薬として挙げられているのは，
補中益気湯等であったと主張する点は，防已黄耆湯も服用していた事例であること
は上記認定のとおりであるし，被告が，上記ア(ア)ｇの論文について，「１９９３
年ころからChinese herbs nephropathy と呼ばれる症状の動物実験が行われてい
る。」と報告されているだけであると主張する点は，上記論文の内容は上記ア(ア)
ｇにおいて認定したとおりであって，被告のこれらの主張も採用できない。
　　　他方，上記ア(ア)ｆの症例について，疑薬としては当帰四逆加呉茱萸生姜湯
とされているにすぎず，ＫＭとは特定されていないこと，上記ア(オ)ａの報告にお
いて，「原因物質については「関木通」に含有されるアリストロキア酸が想定され
ていますが，確定に至っておりません。」とされていることや，平成１２年になっ
て，アリストロキア酸を含有成分としない漢方薬でも腎不全の発症する症例報告が
なされていること（乙２１）は被告主張のとおりであるものの，これらの事実は，
上記イの認定と必ずしも齟齬するものではない。
　したがって，以上のような被告の主張によっては，上記イの認定を左右するに足
りないというべきである。
(3)　原告らの本件製造物たるＫＭの服用と腎機能障害発生との因果関係について
　原告らが本件製造物たるＫＭを服用していたこと，原告らが腎不全に罹患したこ
とは前記争いのない事実のとおりであるところ，アリストロキア酸を含有するＫＭ
は，これを長期間にわたって使用した場合には，１回の投与量が多量でなくとも腎
機能障害を発生させる可能性を有するものと認めるべきことは上記のとおりであ
る。
　ところで，原告らのＫＭ服用量・服用期間は前記争いのない事実等のとおりであ
って，これによれば，原告らはいずれも３，４年間にわたってＫＭを服用している
ものであり，本件製造物たるＫＭを服用したのはそのうちの一部の期間にすぎな
い。ちなみに，原告Ａに対する製造物責任法施行（平成７年７月１日）前のＫＭの
投与期間は６６０日，同法施行後は１７５日，原告Ｂに対する同法施行前のＫＭの
投与期間は９５３日，同法施行後は８９日であって，全投与期間に対する同法施行
後の日数比率は，原告Ａが約２１．０パーセント，原告Ｂが約８．５パーセントに
とどまるところ，ＫＭが被告から引き渡されてから原告らに投与されるまでにはあ
る程度の日数を要することを考慮すると，原告らの全投与期間に対する本件製造物



たるＫＭの投与期間の
日数比率は，さらに低いものとなるというべきである。
　そうすると，原告らが腎不全に罹患したことが上記のようなＫＭの長期服用に起
因するものであるとしても，本件製造物たるＫＭを服用したことのみに起因するも
のであると断じることは困難であるし，原告らが本件製造物たるＫＭを服用しなけ
れば，腎不全に罹患しなかったともいい難い（原告らは，本件製造物たるＫＭを服
用するより前のＫＭの服用が原告らの腎不全の素地を形成し，本件製造物たるＫＭ
の服用が引き金となって腎不全が発症した可能性が高いと主張するが，これを認め
るに足りる証拠はない。）。
　以上によれば，原告らの本件製造物たるＫＭの服用と腎不全の罹患との間に因果
関係を肯認することはできないから，その余の点について判断するまでもなく，原
告らの主位的請求は理由がない。
２　争点(2)（不法行為責任）について
　(1)　原告らのＫＭの服用と腎機能障害発生との間の因果関係
　　　一般に，ＫＭは，これを長期間にわたって使用した場合には，１回の投与量
が多量でなくとも腎機能障害を発生させる可能性を有するものと認めるべきこと
は，前記１(2)記載のとおりであるところ，原告らがＫＭを服用していたこと，ま
た，その服用量・服用期間は，前記争いのない事実等のとおりであるから，以上を
総合すると，原告らはいずれも，上記のようなＫＭの服用により腎不全に罹患した
と認定するのが相当である。
　　　　この点について，被告は，原告らがＫＭの服用を中止してから慢性腎不全
と確定的に診断されるまでに半年ないし１年強の期間を要していることをもって，
ＫＭが腎機能障害の原因であることに疑問があると主張する。しかし，証拠（甲１
３）によれば，漢方薬の服用による腎機能障害については，「原因薬剤の服用を中
止しても腎機能障害は進行するため予後は非常に悪い。」とされているのであっ
て，これによれば，原告らについても，ＫＭ服用中止後に腎機能障害が進行してい
たことが十分に考えられるのであるから，服用中止から発症までに上記の程度の期
間があったとしても，そのことは，因果関係の存在を疑わしめるほどの事情である
とはいえない。
　　　　また，前記争いのない事実等のとおり，原告らには，ＫＭのほかにも，腎
臓に関する副作用の可能性があるとされる薬剤（ニフェラート，コニール，バイミ
カード等）が投与されていたものであるが，これらの薬剤はむしろ腎不全患者にも
投与される降圧剤であって，これらの薬剤による腎機能障害は，過度の血圧低下に
よる腎血流量低下に由来するものに限られるものと認められるところ（甲４），原
告らがそのような過度の血圧低下により腎機能障害となったと認めるに足りる証拠
はないから，本件においてこれらの薬剤が原告らの腎機能障害を引き起こしたとい
うことはできない。
　　　　このほか，上記認定を左右するに足りる証拠はない。
　(2)　被告の過失について
　　ア　注意義務について
　　　(ア)　注意義務の根拠について
　　　　医薬品は，有益な薬効作用を有する反面，人の生命・健康を侵す危険性を
常に有している。ところで，現代社会では医薬品は商品として流通過程に置かれ大
量に消費されているが，最終的な消費者である国民は，医薬品の安全性を判定する
能力を欠いており，医学・薬学等の専門的知識を有する医師においても，通常，自
らの手で医薬品の安全性を個別に確かめることは不可能若しくは著しく困難であ
る。そのため，医薬品が安全性を欠いていた場合，広範囲の消費者がその生命・健
康に重大な被害を受けるおそれがある。そして，医薬品製造業者や医薬品輸入販売
業者は，このような危険を伴う医薬品の製造・輸入・販売等により利潤を追求して
いるものであり，医薬品が販売されるまでの過程を支配しているものである。
　　　　このことからすれば，医薬品輸入販売業者は，医薬品製造業者とともに，
医薬品の輸入・販売を開始するときはもとより，輸入・販売開始後も常時，その時
点における最高の知識と技術をもって，医薬品の安全性を確認すべき義務を課せら
れているものといわなければならない。
　　(イ)　予見義務について
　　　　医薬品製造業者においては，医薬品の製造・販売を開始するに当たり，そ
の時点における最高の知識と技術をもって，医学・薬学その他関連諸科学の分野に
おける文献・情報の収集及び調査を行い，また，動物実験・臨床試験等を行うべき



義務がある。また，製造・販売の開始後も，常時上記同様の文献・情報の収集及び
調査を行い，もしこれにより副作用の存在につき疑惑を生じたときは，さらに，動
物実験その他の試験及び各種の調査・研究を行うことにより，できるだけ早期に当
該医薬品の副作用の有無及び程度を確認すべき義務がある。
　　　　そして，医薬品の輸入販売業は，医薬品等を国民に供給するという本質的
な点において医薬品製造業と変わるところがなく，薬事法においても医薬品製造業
者と同様に厚生労働大臣の許可に係らしめられているとおり，医薬品輸入販売業者
も，医薬品製造業者と同内容・同程度の医薬品安全性確保のための注意義務を負っ
ていると解すべきである（なお，自らの研究施設を有しない場合には，適当な機関
等に委託して各種試験等を実施すべきであることはもちろんである。）。
　　　(ウ)　結果回避義務について
　　　　　上記調査・研究の結果，当該医薬品について副作用等の有害な作用の存
在あるいはその存在について疑いが生じた場合は，そのような有害な作用による被
害の発生を防止するため適切な措置をとらなければならない。すなわち，有害性が
高く代替する医薬品が存在するときには，製造・販売の中止，製品の回収が求めら
れる。そして，医薬品の有効性と副作用等の有害性を比較衡量した上，なお有用な
ものと判断される場合には，当該有害性の公表，適応症や用法・用量の制限，医師
及び一般使用者への使用上の指示・警告など適宜な措置を講じなければならない。
　　イ　予見可能性について
　　(ア)　症例報告等
　　　　原告らのＫＭ服用期間は前記のとおりであるところ，原告らのうち，服用
開始の早い原告Ｂが服用を開始した平成４年７月の時点において，アリストロキア
酸と腎機能障害との関係について，上記１(1)ア(ア)ａの悪性腫瘍患者に対する臨床
試験の結果，同ｂの木通馬兜鈴を食べた産婦の例，同(イ)ａのマウス等による実験
の結果及び同ｂのラットによる亜急性実験の結果の症例報告等が存したことは前記
のとおりである。
　　　ａ　上記１(1)ア(ア)ａの悪性腫瘍患者に対する臨床試験の結果
　上記臨床試験の結果は，前記のとおり，被験者２０人中９人に腎機能障害が発生
したというものである。
　　　　　この試験では，アリストロキア酸の投与量は，０．１mg／kg／日の５日
間投与から２mg／kgの１回投与までであり，１日の投与量は，原告らが服用してい
たＫＭ中のアリストロキア酸の量１mg／日（乙２４）の５倍から１００倍程度とい
うことになる。また，この試験結果を報告した上記１(1)ア(ア)ａの文献では，１日
の投与量が（結果に）密接に関連しているとされている。
　　　　　しかしながら，同文献は，他方で，０．５mg／kg／日の５日間投与が最
も毒性を発揮するようであったとしている。この１日の投与量は原告らの１日の服
用量の２５倍程度であるから，そのことのみからすれば原告らがしたような１mg／
日程度の服用について直ちに同列に論じることはできないが，２mg／kgの１回投与
ではなく，０．５mg／kg／日の５日間投与が最も毒性を発揮するとしていることか
らすれば，アリストロキア酸の腎毒性について，必ずしも１回若しくは１日の投与
量のみが重要なのではなく，一定の期間投与し続けることによっても強い毒性を発
揮する可能性を示したものということができる。
　　　　　とすれば，１日の投与量が原告らの場合よりも多いからといって，その
ことの故をもって副作用報告例としての本件報告の価値を軽視することはできな
い。
　　　　　なお，被告は，この臨床試験の被験者は悪性腫瘍患者であって全身臓器
の状態が悪かった旨主張するが，かかる事情が試験の結果に及ぼした影響の有無及
び程度が明らかでない以上，かかる事情を理由に上記試験の結果を無視することは
許されるものではない。
　　　ｂ　上記１(1)ア(ア)ｂの木通馬兜鈴を食べた産婦の例
　　　　　この症例は，前記のとおり，木通馬兜鈴を食べた産婦が急性腎不全に罹
患したというものであるが，この産婦は木通馬兜鈴約２．２両を食べており，この
２．２両という量は，この症例が記載されている上記１(1)ア(ア)ｂの文献において
最大用量とされている１．５銭の約１５倍に該当するものであって，この症例は，
アリストロキア酸を多量に摂取した場合の腎毒性を示すものである。
　　　ｃ　上記１(1)ア(イ)ａのマウス等による実験の結果
　　　　　上記実験結果は，前記のとおり，アリストロキア酸を動物に投与する
と，腎臓が普遍的に破壊されるというものであって，概ね，アリストロキア酸を多



量に摂取した場合についてのものといえる。
　　　　　しかしながら，ウサギの例では，アリストロキア酸の注射を毎日行った
ところ，１．５mg／kgを毎日投与したグループが３日目から９日目にかけて死亡し
たというのであり，これは，一定の継続的な投与によって影響が現れることを示し
たものということができる。
　　　ｄ　上記１(1)ア(イ)ｂのラットによる亜急性実験の結果
　　　　　上記実験は，ラットに対しアリストロキア酸を４週間投与したというも
のであり，明らかな毒性が認められた投与量は５mg／kg以上と多量であるものの，
継続的な投与を行った場合の毒性を示したものとして有意と考えられる。
　　(イ)　以上の事実に基づいて検討するに，平成４年７月までには，上記(ア)
ａ，ｂの症例及び同(ア)ｃ，ｄの動物実験の結果の報告により，アリストロキア酸
が，一時に多量に服用した場合に腎毒性を有することはもとより，継続的に服用し
た場合にも腎毒性を有する可能性があることを認識することが可能であったという
べきであるから，被告としては，これらの症例報告等を十分に調査・分析・検討
し，さらに研究を加えるなどすることにより，アリストロキア酸を含有するＫＭ
が，一時に多量に服用した場合のみならず，少量であっても長期間服用した場合に
は腎毒性を有するということを十分に予見することができたものというべきであ
る。
　　(ウ)　これに対し，被告は，原告らが服用していたＫＭ１日分に含まれる関木
通が２ｇであったのに対し，葯典には，関木通の用法用量は３～６ｇとされている
こと（乙３），ＫＭが２千年来処方・販売されてきた漢方医薬であるにもかかわら
ず，上記３～６ｇの臨床使用における副作用の報告はないこと（乙４）から，原告
らの服用量において腎機能障害が生じることを予見することはできなかったと主張
する。
　しかしながら，上記葯典記載の用法用量が，原告らのような長期服用の場合も含
めた用法用量であるかについては明らかではない。また，中国において医薬品の副
作用報告が確実に集積・公表されているのか定かでない上，副作用が当該医薬品の
服用により当然に発生するものではないことも併せ考えれば，中国において副作用
の報告がないとされているからといって，ＫＭが腎毒性を有することを予見するこ
とはできなかったということはできない。
　　ウ　結果回避可能性について
　　　上記イ認定のとおり，被告は，平成４年７月までには，ＫＭが，少量であっ
ても長期間服用することにより腎機能障害を発生させることが予見できたのである
から，その時点で，少なくとも，長期使用によって腎機能障害が発生する可能性が
あることについて添付文書に記載するなどの方法により指示・警告することが可能
であったというべきである。そして，かかる記載がなされていれば，Ｄ医師は，原
告らのＫＭの服用が長期にわたらないよう配慮し，その結果，原告らの腎不全への
罹患を避けることができたものと推認できる。
　　エ　注意義務違反について
　　　証拠（乙５ないし７，２４）及び弁論の全趣旨によれば，原告らがＫＭの服
用を開始した平成４年７月までに，被告がＫＭの服用による腎機能障害の発生につ
き有効な調査・研究をせず，また，上記ウに述べたような指示・警告をしなかった
事実を認定することができる。
　　　そうすると，被告は，前記予見義務及び結果回避義務を尽くしていなかった
のであるから，原告らが服用したＫＭを輸入・販売するに当たり，その安全性を確
保すべき義務を怠ったものというべきである。
　　　なお，関木通が腎毒性を有することについて表示せず，ＫＭの成分として関
木通が含まれていることを記載するのみでは，一般の医師においてＫＭを長期服用
した場合の腎機能障害発生の危険性を認識することは期待できないというべきであ
るから，仮にＫＭの添付文書に成分として記載された「木通」が関木通のことであ
ることが自明であるとしても，かかる成分の記載によって被告が上記義務を果たし
たということはできない（そもそも，「木通」と漢字で記載し，「日本薬局方」を
示す「〃」を付さないという記載では，それが関木通を表示するものであることを
理解することは困難であり，相当な表示がされていたということもできない。）。
　　　また，被告は，長期間同一の投薬を続けることは漢方薬の基本原則に反する
ものであるところ，ＫＭは医師の診断により処方される医療用製剤であって，医師
はこの基本原則に従って投薬するのが当然である旨主張するが，その危険性につい
て記載することが免除されるほど，同一の漢方薬を３～４年にわたって服用するこ



とが通常考えがたい特に異常なことであるとは認められないし（甲４），また，前
記のとおり，医師が自らの手で医薬品の安全性を個別に確かめることが不可能若し
くは著しく困難であることが通常であることからすれば，医療用製剤であるからと
いって上記指示・警告が不要であるということはできない。
　　オ　被告の責任についての結論
　　　以上のとおり，被告の行為には過失があったといえるから，その過失行為と
相当因果関係のある原告らの損害につき，賠償すべき義務を負う。
３　争点(3)（損害）について
　(1)　逸失利益について
　　ア　原告Ａについて
　　　(ア)　前記争いのない事実等，証拠（甲２の１，１７の２・３）及び弁論の
全趣旨によれば，原告Ａは，遅くとも平成８年６月５日には慢性腎不全に罹患し，
現在まで薬物療法・食餌療法等を行っているものの，易感染等の状況が続き，ま
た，体を動かすと息切れがして疲れやすい，重い物が持てない，免疫力が低下して
風邪をひきやすい，等のために，家事に支障がある状態となっている事実が認めら
れる。
　　　　　上記事実によれば，原告Ａは，ＫＭの服用による腎機能障害により，労
働能力の４５％を喪失したものとみるのが相当である。
　　　(イ)　また，原告Ａは，主婦であり，逸失利益の算定に当たっては，平成８
年の賃金センサスにより，女子労働者学歴計全年齢平均である３３５万１５００円
を基礎年収額とするのが相当である。
　　　(ウ)　以上に基づき，就労可能年数を平成８年から６７歳までの１３年間と
し，ライプニッツ方式により中間利息を控除する（ライプニッツ係数９．３９３
５）こととして，原告Ａの逸失利益の額を算定すると，１４１６万７０４１円とな
る。
　　イ　原告Ｂについて
　　　(ア)　前記争いのない事実等，証拠（甲２の２，１８の２・３）及び弁論の
全趣旨によれば，原告Ｂは，遅くとも平成８年５月２４日には慢性腎不全に罹患
し，現在まで週３回，１回４時間の透析療法を行っている状況であり，腎不全に起
因する骨脆弱化による腰椎圧迫骨折の併発による運動機能の著しい低下，心機能の
低下，少し歩くと動悸したりすぐ疲れる，等の症状があるために，家事を夫に任せ
ている状態となっている事実が認められる。
　　　　　上記事実によれば，原告Ｂは，ＫＭの服用による腎機能障害により，労
働能力の５６％を喪失したものとみるのが相当である。
　　　(イ)　原告Ｂも，主婦であり，逸失利益の算定に当たっては，上記ア(イ)の
とおり３３５万１５００円を基礎年収額とするのが相当である。
　　　(ウ)　以上に基づき，就労可能年数を９年間とし，ライプニッツ方式により
中間利息を控除する（ライプニッツ係数７．１０７８）こととして，原告Ｂの逸失
利益の額を算定すると，１３３４万０２０３円となる。
　(2)　慰謝料について
　　　原告らの上記後遺障害の内容，程度等からすると，原告らの上記後遺障害に
対する慰謝料額は，原告Ａにつき７７０万円，原告Ｂにつき９３０万円をもって相
当と認める。
　(3)　損益相殺について
　原告らが医薬品機構から障害年金の給付を受けるに至った経緯は前記のとおりで
あるから，原告らが受給した障害年金は，加害行為たる被告の上記過失行為と相当
因果関係のあるものであり，また，医薬品機構から支給される障害年金は，医薬品
の副作用により一定程度の障害の状態にある者の生活補償等を目的として支給され
るものであって，医薬品機構法３０条２項により「賠償の責任を有する者がある場
合には，その行った救済給付の価額の限度において，救済給付を受けた者がその者
に対して有する損害賠償の請求権を取得する。」とされているのであるから，まさ
に原告らの損失を直接に填補する目的を持つものといえる。
　したがって，前記認定の損害賠償額は，原告らがそれぞれ既に受け取った平成１
３年９月分までの給付金６９８万７８００円について，これを損益相殺すべきであ
る。
　これに対し，原告らは，損益相殺すべきことを争い，その根拠として，実際の運
用としては，被害者が医薬品機構に対して既に受けた給付を賠償金によって返還し
ていると主張するが，仮にそのような運用がなされているとしても，そのことによ



って，原告らが医薬品機構から受けた給付が法的に原告らの利益でないといえるも
のではなく，裁判所がこれについて損益相殺することを禁じられるものではない。
　また，原告らは，医薬品機構法３０条２項により，給付を受けた者から医薬品機
構に損害賠償請求権が移転する時期について，損害賠償請求を認容する判決が確定
した時であると主張するが，そうであるとすれば，原告らは，本件口頭弁論終結時
においてはいまだ損害の全額について賠償請求権を有していることになるのである
から，むしろ，損益相殺する基礎があるといえるのであって，損益相殺が許されな
いとする理由とはならない。
(4)　弁護士費用について
　　　原告らが原告ら訴訟代理人らに本件訴訟の提起・追行を委任し，相当額の報
酬の支払を約していることは，弁論の全趣旨により明らかであるところ，この弁護
士費用は被告がＫＭを輸入した行為と相当因果関係のある損害と認められ，本件事
案の性質，事件の経過，認容額等に鑑みると，被告に対して賠償を求め得る弁護士
費用の額は，それぞれ１５０万円が相当である。
　(5)　遅延損害金の起算日について
　　　不法行為に基づく損害賠償債務は損害が発生した時点で発生するから，同債
務にともなう遅延損害金も損害発生時から認めるべきであると解される。
　　　したがって，本件では，原告らが腎不全に罹患したと認められる日，すなわ
ち，原告Ａについては平成８年６月５日，原告Ｂについては同年５月２４日をもっ
て，遅延損害金の起算日とすべきである。
　　　これに対し，原告らは，上記起算日としてそれぞれＫＭを最後に服用した日
を主張するが，これらの日に原告らに損害が発生したとの証拠がないばかりでな
く，かかる主張は，前記逸失利益の点においてそれぞれ慢性腎不全と診断された日
を基準にしていることとも整合しないものであって，採用できない。
４　結論
　　　よって，原告らの被告に対する主位的請求はいずれも理由がないからこれを
棄却し，予備的請求は，原告Ａについては１６３７万９２４１円及びこれに対する
平成８年６月５日から支払済みまで民法所定の年５分の割合による遅延損害金の支
払を求める限度で，原告Ｂについては１７１５万２４０３円及びこれに対する同年
５月２４日から支払済みまで民法所定の年５分の割合による遅延損害金の支払を求
める限度で，それぞれ理由があるからこれを認容し，その余はいずれも理由がない
からこれを棄却し，主文のとおり判決する。
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