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（夏蚕互）  

論 壇  

臨床試験結果公表制限特約と試験者の法的責任＊  

光石 忠敬  

断や外的な権威によるのではない．  

3．結果公表を制限する特約と憲法   

一般に，憲法が学問の自由を保障するとは公権力によ  

り学問の自由を侵害することを禁止する意であるが，私  

人たる製造者が，公表制限特約によって，試験者の自由  

を侵害する場合，試験者に憲法上の保障が及ぶかどうか  

は一個の問題である．元来，私人相互の契約においては，  

いわゆる私的自治ないし契約自由の原則が妥当するから，  

憲法上の自由の保障は私人間においては当然には妥当し  

ない．しかし，憲法が諸々の権利，自由を基本的人権と  

して承認したことは，それらの権利，自由が不当に侵害  

されないことをもって国家の公の秩序を構成することを  

意味すると考えられるから，何らの合理的な理由なしに  

不当に権利や自由を侵害することは，いわゆる公序違反  

の問題（民法90条）を生ずることがあり得ると解される  

（間接適用説＝通説）∴従って，公表制限特約に何ら合理  

的な理由のない場合には，そのような特約は，私法上，公  

序違反として無効とされる可能性が出てくる．  

4．結果公表を制限する特約の法的効力   

試験結果の公表制限は，治験薬の製造者に対して企業  

秘密の保護という利益をもたらす．これに反し，他の競  

争企業に対しては重複投資を不可避ならしめる．患者を  

はじめ被験者たるべき不特定，多数の人々に対しては，  

不必要または危険な臨床試験が，重複または反復して行  

われることによりその生命，身体，自由に対する重大な  

侵犯をもたらす虞れがある．臨床医学医術に対してその  

発展を阻害すること云うまでもない．試験結果の公表を  

一般的に制限することは，個人の尊重という憲法の根本  

原理に反するばかりでなく，合理的な企業競争保護の観  

点からも不当かつ不合理であるから，我が法体系上，無  

効と解すべきである．尤も，治験薬の製造者に対し，企  

1．問題   

治験薬の製造者と試験者が臨床試験委託研究契約を結  

ぶ場合，臨床試験の結果得られる情報すなわち，治験薬  

の有する薬効，副作用などのデータについて，製造者の  

同意なくしてこれを公表することはできない旨の特約が  

付け加えられることが少なくない．このような特約は，  

法的には如何なる意味をもつか，言い換えれば，この特  

約に反して試験者が試験結果得られた情報を製造者に無  

断で公表した場合，試験者が何らかの法的責任を追究さ  

れることがあるのかどうか，試験者が公務員の場合，公  

務員法上の守秘義務との関係はどうなるかなどがここで  

の問題である．  

2．試験結果を公表する行為の法的性質   

臨床言式験の結果得られた情報すなわち，治験薬の薬  

効，副作用，試験方法，試験対象，解析方法などのデー  

タは，臨床医学という学問にとって必要不可欠であり，  

これが公表なくして科学的，合理的な臨床医学は存在し  

得ない．従って，試験看たる研究者，医師が，試験の結  

果得られた情報を公表することは，憲法23条で保障され  

た学問の自由に含まれるものと解される．蓋し，学問の  

自由とは，研究ないし学説の自由のみならず，研究の結  

果ないし学説の発表の自由を含むと解され（通説，判  

例），また学問の自由の主体は，大学など高等な学術研究  

機関およびその所属者に限られないから，ここに云う学  

問とは，大学においてなされる学問精勤に限らず，私人  

の資格において行うものであろうと，およそ一切の学問  

的活動を含むと解される（通説，判例）からである．試  

験結果公表行為が学問の自由に含まれるということは，  

試験結果が誤りであるとか，国家，社会にとって有害で  

あるなどの理由で公表を制限禁止されないことを意味  

する．云うまでもなく，このような場合の最終の判断は  

臨床医学自体によって与えられるのであり，公権的な判  

＊本資料は右文献を再掲したものである：臨床評価1973；1（Z・3）：137－8．  
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業競争上不当に不利益を与えてはならないという限度で  

企業秘密を保護すべきは当然である．従って，試験結果  

を競争企業などの第三者に公表前に提供することを制限  

するいわゆる第三者情報提供制限特約を無効とする理由  

ほないと解される．  

5．試験結果を公表する行為の法的限界   

試験結果を公表する行為が憲法上保障された学問の自  

由に属し，これを制限する特約が無効とされるとは云っ  

ても，そこに何ら限界がないわけではない．真理の探究  

という学問の本質から生じる一定の内在的限界がある  

（云うまでもないことだが，内在的限界があるというこ  
とと，公共の福祉による制限が許されるということは同  

義ではない．筆者は，学問の自由について公共の福祉に  

よる制限はあり得ないと解するが，ポポロ事件などに示  

された最高裁の見解は反対であった二）．この意味から，試  

験方法，対象∴師折方法などについて何ら触れずに，単  

に，無効，または副作用ありなどという結論だけの形で  

なされる公表は問題がある，このような場合は公表が学  

絹的意図でなされたかどうか，公表者の主観的な意図を  

問題とせざるを得ない．しかし，［一般には，公表の態様  

が，臨床医学上客観的に相当であるかどうかをもってメ  

ルクマルとすべきであろう．尤も，臨床医学上相当なり  

や否やの判断は，臨床医学自身の自律に委ねられるべき  

であり，たとえば，行政権，立法権その他社会的権威な  

どが妄りにこれをなすべきものではない．  

6．結果公表制限特約違反と試験者の法的責任   

公表制限特約が無効と解されるということは，かかる  

特約違反を理由とする如何なる私法上の請求（二たとえば  

契約違反，不法行為に基づく損害賠償請求など〕も裁判  

所によって認められないことを意味する．従って，それ  

は契約当事者間で訓示的な効果を有するに止まる．な  

お，公表が5．で述べた限界を越えない限り，試験者の  

製造者に対する名誉毀損（刑法230条二），信用毀損，業務  

妨害（二刑法233条）などの刑事責任が問題となる余地の  

ないこと論ずるまでもない．  

7．試験暑が公務員の場合   

公務員には公務員法上の守秘義務が課せられている  

〔国家公務員法100条など）ので，結果公表制限特約違反  

は守秘義務違反として何らかの法的責任を問われるかど  

うかが問題になる．しかし，官公立の研究機関の研究者  

は，その者が公務員である場合でも，学問研究について  

は上級官庁の指揮を受けず，裁判官に類似する職務の独  

立が認められると解されている（通説）から，結果公表  

についてもそれが5．で述べた範囲のものである限り守  

秘義務違反にはならないものと解する．蓋し，国家公務  

員法10D条にいわゆる秘密とは，国の施策に関する事項  

〔一般に，国に秘匿権のある情報としては，1．軍事また  

は外交上の情報まで，その公開が国家の安全や信用を著  

しく傷つける虞れがある場合（尤も軍事秘密については  

憲法9条の関係で問題がある）2．国民生活上重大な支障  

や危険をもたらす情報で，それを発表すると取り返しの  

つかない混乱が予想される場合3．その発表が一部の特  

権的なグループまたは個人に排他的な利益を与え，国民  

全般に損失をもたらす場合4．その発表が国民の基本的  

人権を侵害する虞れがある場合が考えられる）で，刑罰  

によりその非公開性を保護すべき実質的秘密をいい，単  

に官庁において秘扱いされたというだけでは足りないと  

解されているが（：判例は必ずしも明らかではない），臨  

床試験の結果得られた情報は，国家公務員法が刑罰を  

もって保護しようとする秘密の範囲外と解され，また，  

その公表が5．で述べた限界に止まる限り，同法100集  

の予想する秘密侵害の態様とは異なると解されるからで  

ある．従って，当該公務員に対し守秘義務違反による刑  

事責任（■国家公務員法109条12弓，同法111条など）は  

これを問い得ない．  
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Leading article 

Cantresearcherspllblishtheresultsofclinicaltrialswithoutthesponsors’consent？＊1  

Mitsuishi Tadahiro 

Thefinaldecisionaboutthemeritsofresearchshould  

restwiththeprofessionofclinicalmedicineitself，nOt  

Withexternalauthoritiesorthepublic・   

Generally，theguaranteeofacademicfreedominthe  

Constitution bans theinfringement ofacademic  

freedombypublicauthority・Doestheconstitutional  

protectionextendtoprivateactions，aSinthecaseof  

Clinicaltrialsponsorsseekingtorestrictthepublication  

Of results through the enforcement of private  
COntraCtualtermsrequiringsponsorconsent？Asa  

generalmatter，theprlnCIPleofprivateautonomy，Or  

freedomofcontract，aPPliestoagreementsbetween  

Privateentities，SOtheconstitutionalprotectionof  

academicfreedomwouldnotbeimplicated・However，  

underArticle900fthe CivilCode ofJapan，anaCt  

“whichhasforitsobjectsuchmattersasarecontrary  

to publicorder”is“nullandvoid・．’Theunjust  

infringementofacademicfreedom，eVen through  

privateacts，COuldbeconsidered“contrarytopublic  

Order．”Atermofa privatecontractthatrestricts  

Publicationofclinicaltrialresultswithoutrational  

reason might therefore be deemed invalid. 

3・Considerations regarding the］egality of  

「estrictions on publication ofcLinicaltria（  

resu］ts   

Onepurposeofrestrictingthepublicationofclinical  

trialresultsistoprotectproprietaryinformation，i・e・  

tradesecrets，Ofthesponsorsofthetcstedproducts・  

Whilethisobjectiveislegitimatetoanextent，an  
unfortunateconsequenceisthatcompetitorsmust  

conductclinicaltrialsofasimilarnature．Redundantor  

repeatedimplementation ofclinicaltrialsthat are  

unnecessaryorriskyorbothmayleadtoseriousharm  

topublichealthandsafety，includingthatoftheclinical  

1．Questions  

In many clinicaltrialagreements between  

Pharmaceuticalcompaniessponsoringthetrialsand  

medicalinstitutionsorphysiciansperformingthe  

research，aCOntraCtualtermisattachedstipulatingthat  

informationobtainedintheclinicaltrial－e・g・dataon  

SafetyandefficacyoftheproducttestedShallnotbe  

Publishedwithoutthesponsors’consent・Thisarticle  

addressesthefollowingquestions：（1）Doessuchaterm  

haveanylegaleffect，bindingontheresearcheror  

medicalinstitution？（2）Iftheresearcherisapublic  

SerVant，Whatis the effect of the obligation of  
COnfidentialityprovidedbythePublicServiceLaw？  

2．Academic Freedomand PublicationofClinica］  

Trial Results 

Informationcontainedinclinicaltrials、i．e．】dataon  

Safetyandefficacyoftestedproducts．studydesign，  

Su叫ectselection，methodofanalysis，etC・risessential  

in the academic discIPline of clinicalmedicine・  

Scientific，rationalclinicalmedicine cannot exist  

Withoutthepublicationofsuchinformation．Therefore，  

Publicationofsuchinformationbytheresearcherswho  

haveconductedthetrialsshouldbeviewedasprotected  

byArticle230fthe ConstitutionofJapan，Which  
guarantees academic freedom・The scope of  

COnStitutionallyprotectedacademicfreedomshould  

encompassnotonlythefreedomtoconductresearch，  

butalsothefreedomtopublishtheresultsofthat  

research・ThisfreedomshouldbeeltlOyednotonlyby  

researchers affiliated withinstitutions ofhigher  

learning，but alsoby prlVatereSearCherswithout  
universityaffiliation・Theo句ectionthatpublicationof  

SuChresultsmaybeharmfultothenationortosociety  

Shouldnotinterferewiththeconstitutionalguaranteel  

＊】ThisistheEnglishtranslationoftheoriginalartlcleinJapanese：Rinsho均ノOka（ClinicalEvalualio〝）1973；1（2・3）：1378・  
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trialsubjects・Developmentofclinicalmedicineand  

medicaHechniqueswiZlalsobehindered・Restrjctjng  

publicati（）nOftheresullsofclinicaltrialsnotonlygoes  

agalnSttheConstitution’sfundamentalprlnCIPleof  

respectfortheindjvj亡1ual，butalsounderminesthe  

PrOteCtionoffair，rationalenterprisecompetition・Of  

COurSe，PrOteCtionofthetradesecretsofthesponsor  

Ofthe tested productsis reasonable to the extent  

necessarytoavoidunFaircompetition・Accordingly，  

COntraCtualprohibi［jonsofdisclosuretothirdparties  

SuChas一二Ompetitorsoftheresultsbeforepublication  

arelegitimate・  

4．LegaIlimitationson publishingtheresultsof  

C＝nicaltrials   

Eveniftheconstitutionalprotectionofacademic  

rreedomappliestc）Publicationoftheresultsofclinical  
trials，therebyjnvaljdatjngcontractua］restrjctionson  

Publication of such results，the scope of the  

COnStitu［ionalprotectionisnotunlilTlited．Publication  

mustservethegoalsofacademicfreedominsome  

fashion：itrnustberelatedtothequestfortruthヰ21In  

thissen5；e，aPublishedreporttha＝smerelyconclusory⊃  

statingforexamplethatadrugis“ineffecti、′e’1or“has  

sideeffectsX，YandZ”withoutdiscussionofsupporting  

reasonssuchasstudydesjgn，Su叫ectselection，method  

Ofanaly：Sis，etCAmightbesuトiecttoquestioninthattl－e  

authorゴssubjectiveintentionmighthavenorelationto  

thelegil二imatepurposeofacademicinquiry・Tngeneral，  

howev∈・r，thisis a question to be resoIved by the  

ObjectiVeStandards ofcllnicalmedicine，aPPlied  

autonomouslybyclinicalmedicineitself・External  

entitiessuchasadministrative，1eglSlativeっOrOther  

SOCialauthoritiesshouldrlOtmakethatjudgmentabsent  

indications of abusive practices by clinical medicine. 

5．N一つ＝ability for vioIation of contract te「ms  

forbiddingpublicationofcIinicaltrialresults   

Sinc∈COntraCttermSreStrictirlgPubhcationofclinjcal  

trialre5iultsareinvalid，aSdiscussedabove，Private－1aw  

Claimsgroundedonviolationofsuchterms（e・g・Claims  

forbreachofcontract，damageresulting什omunlawful  

acts，etC・）shouldberqjectedbythecourts．Suchterms  

Shouldbeviewedasmerelyadvisory・ItfoJlowsthat  

Criminalcharges grounded on violations ofsuch  

COntraCttermS（e・g・defamationunderarticle2300fthe  

Criminailaw，impalrmentOfcredit，OrObstruc〔ionof  

businessunderarticle2330fthecriminallaw）arenon  
meritorious，unlessthepublicationgoesfarbeyondthe  

boundsmentiDnedjnsection4above．   

6・Whentheresearcherisapubficservant   

Anobligationofsecrecyisimposedonpublicservants  

bytheNationalPublicServiceLaw（e・g・，articlelOO）・If  

apublicservantpublishestheresultsofaclinicaltrial  

incontraventionofacontractualterm．thequestion  

ariseswhetherthisobligationofsecrecyisviolated・  

Itisgenera11yheldthataresearcherinanationalor  

Ptlblicresearchinstituteisnotunderthecommandof  
higher government offices with respect to［he  

independentconductofacademicresearch・1nthis  
respect，theresearchervvhoisapublicservantertioys  

independenceintheperfbrmanceofdutysimilartothat  

Ofajudge・Accordingly，thepublicationoftheresults  

Ofclinicaltrials⊃aSlongasitiswithin】egitimatebounds  

assetoutinsection4above，Shouldnotberegardedas  

neglectofthepublicservant’sobligationofsecrecy・   

ArticlelOOoftheNationalPub）icServiceLawdefines  

“secret”intermsoflTlatterSrelatedtostatepolicies・It  

isgenera11ylleldthattheinformationtheStatemay  

COnCea】inc）udes（1）informalionwhosedisclosuremay  

Seriouslyimpairthesafetyandcreditofthestate，e・g・  

informationaboutmilitaryaffairsanddiplomacyこ（2）  

informationthatmayconstituteama」OrObstacletoor  

POSeadangerinthepeople’slivelihood，andtha†can  

beexpectedtoresultinurlCOrreCtableconfusion；（3）  

information whosedisclosure can bringexclusive  

benefittocerLainprlVilegedgroupsorindividuals，While  

resu】tingin harm to the generalpublic：and（4）  

information whose disclosure may infringe the 

圭二Th・∋authorbelievesthatacademicfreedornshouldnotbesubjecttolimitationsiml）OSedinthenameofpublicwelfarel  

However，theSupr（汀neCourtor］apanhasruled［othecontraryin〔hePopoiocase（May22，1963）・  
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asoutsidetheobligationofsecrecyrequiredbyarticle  

lOOoftheNationalPublicServiceLaw．Thus，Charges  

Ofcriminalresponsibility（articleslO9（12）andlll）  

CannOt be pressed agalnSt a public servant who  

Publishesclirlica＝rjalresu】ts・  
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fundamentalhumanrightsofthepeople・Disclosureof  

SuChinformation mayform thebasisforcriminal  

punishment．However，informationobtainedinclinical  

trialsfallswithinnoneofthesecategories▲Simply  

becauseinformationjstreatedasconfidentiaJbya  

governmentofficeisnotenoughtoenableittobe  

treatedasconfidential（althoughjudicialprecedentsare  

notalwaysclearonthispoint）・Accordingly，aSlongas  

thepublicationofclinicaltrialresultsiswithinthe  

boundssetoutinsection4above，itshouldbeviewed  
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