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医療をめぐる「患者の権利」

• 患者と医療と医療保険をめぐる権利関係
① 患者＝「被保険者」

② 保険者（健康保険組合、市町村等）

③ 医療機関・薬局③ 医療機関・薬局

→ 当事者間の関係は健康保険各法令（診療報酬
表、薬価基準を含む）によって規律される。

• 薬剤の供給に対する患者の権利は法定され
ていない。





医療をめぐる患者の「権利」

• 医療保険の下での患者の地位
① 「被保険者」として負担をする代わりに保険医療の
受給資格をもつ。

② 保険証提示によって医療機関との間で「診療契約」
が成立。→具体的「請求権」が成立。→具体的「請求権」

• 保険者及び医療機関にはこれに対応する義務
がある。
① 保険給付を行う義務（保険者）

② 診療の義務等（医療機関）

→訴訟で争われる中心的争点。判例の積み重ね。



医療をめぐる患者の「権利」

• 東京高判平成21年9月29日（混合診療）

→東京地判平成19年11月7日を否定。保険外療養

を受けた場合には、保険療養の対象外とする。
（活性自己リンパ球移入療法を受けた場合、イン（活性自己リンパ球移入療法を受けた場合、イン
ターフェロン療法は保険適用の対象外）

→患者と保険者及び医療機関との間の具体的な請

求権についての争い。その内容が厚労省の省令
等によって定められているので国を被告とした。



医薬品の承認に対する患者の権利

• 承認審査を規律する薬事法上、承認を求め
るのはあくまで医薬品メーカー。患者につい
て直接の規定はない。

• 医薬品の承認・供給は医療保険上の法律関• 医薬品の承認・供給は医療保険上の法律関
係の枠外とされ、医薬品メーカーはその当
事者でない。単に私法上の契約により、医
療機関、薬局に販売しているのみ。

• 患者は狭い意味で承認について「権利」（請
求権）を有しているとは言えない。



医薬品の承認に対する患者の権利

• ただし、国民の一人としての権利及び行政
の決定により影響を受ける当事者の権利が
一般的な形で法定されている。

• 権利の内容• 権利の内容
① 行政の持つ情報の入手→情報公開

② 行政の方針に対し意見を述べる権利（「パブリッ
ク・コメント」）

③ 行政の個別行為に対する権利→行政機関によ
る救済（不服申立）と裁判所による救済（行政訴
訟）



情報の公開を受ける権利

• 行政の情報の公開＝国民の権利
① 国に対する請求のための手数料は300円のみ

② 第三者に関わる情報の場合は、意見提出の機会が
与えられる。

③ 開示の決定は原則30日以内。③ 開示の決定は原則30日以内。

④ 開示決定されればコピーを入手できる。

• 公開の例外
① 第三者の「正当な利益を害する」もの。規格につい
ては開示されない。

② その他行政上の理由





行政の方針に対し意見を述べる権利

• 「パブリック・コメント」（行政手続法の意見公
募手続）＝国民の権利
① 対象は次の四つ

1. 行政機関の命令と規則

2. 審査基準

3. 不利益処分基準

4. 行政指導の指針

② 30日の意見公募期間＋意見を「十分に考慮」す
る義務。最近の例は「バイオ後続品」

→個別の行為に意見を述べるわけではない。





行政の個別の行為に対する権利

• 行政の行為に対する権利＝当事者の権利
① 行政機関による救済（不服申立）

② 裁判所による救済（行政訴訟）

• 行政訴訟制度は平成１６年に改正。• 行政訴訟制度は平成１６年に改正。
① 訴訟要件の緩和

② 義務付け訴訟の導入、仮の救済の拡大。ただし、
基本的には事後的救済が中心。

→「救済」という表現自体が事後的。





行政の個別の行為に対する権利

• 行政上の不服申立：二つの問題点
① 医薬品の承認処分について、患者は「影響を受
ける当事者」と言えるか。

→「当事者適格」の問題（行政訴訟でまとめる）→「当事者適格」の問題（行政訴訟でまとめる）

② 行政が不服申立で考えを改めるか？

→国税不服審判所の事例では、2割程度不服
申立者が「勝訴」することもある。



行政の個別の行為に対する権利

• 行政事件訴訟
① 「当事者適格」

→誰でもが行政を相手に訴訟できるわけでは
ない。「法律上の利益」を有する者のみ。

→最判平成11年11月25日（都市計画）「都市計
画内の不動産に権利を有する者は当事者適
格あり。」

→平成16年の改正によって「法令の趣旨及び
目的並びに・・・考慮されるべき利益の内容及
び性質を考慮する」とされた。



行政の個別の行為に対する権利

• 行政事件訴訟（その２）
① 「原告適格」続き

→医薬品の承認が緊急を要する場合、当事者
適格が認められる可能性はある。

② 「出訴期間」は一般の時効より短い。６箇月

③ 厚労省が承認処分を速やかに行わないときは、
「義務付け訴訟」となる。

→「一定の処分がされないことにより重大な損
害を生ずるおそれがあり、かつ、その損害を
避けるため他に適当な方法がないとき」



行政の個別の行為に対する権利

• 行政事件訴訟（その３）
④ 法文上明記されていないが、行政庁の「専門技
術的裁量」を認める傾向がある。
→最判平成4年10月29日（伊方原発）「専門技術的
な調査審議及び判断を基にしてされた・・・判断な調査審議及び判断を基にしてされた・・・判断
に不合理な点があるかどうかという観点から行
われるべきであって・・・調査審議及び判断の過
程に看過し難い過誤、欠落が」ある場合には違
法。

→この判断基準によれば、医薬品承認・不承認の
判断は容易に違法とはならない。ただし、最判平
成20年3月3日（HIV）参照。



行政の個別の行為に対する要請

• 行政の行為を束縛しない要請は受け付けて
いる。

① 未承認薬使用問題検討会議

→過去5年間に患者団体から要望があった外国→過去5年間に患者団体から要望があった外国
承認品については検討対象

② 保険適用について患者団体から意見を吸い上
げる公式ルートは？



その他の権利

• その他の権利として何があり得るか。
① 医薬品の承認審査について外部から意見を表
明する機会について制度変更が必要。

② 中央保険医療審議会の委員構成は「保険者・② 中央保険医療審議会の委員構成は「保険者・
被保険者」、「診療側」及び「公益代表者」の三
カテゴリー。しかし、「被保険者」は労働組合な
ど。「患者代表」を考える可能性があるのではな
いか。


