
 1 

諮問庁：厚生労働大臣 

諮問日：平成３０年１月２２日（平成３０年（行情）諮問第３６号） 

答申日：平成３０年３月２６日（平成２９年度（行情）答申第５３７号） 

事件名：臨床研究中核病院に係る業務報告書における治験等のデータ及び画像

の不開示決定（不存在）に関する件 

 

 

答 申 書 

 

第１ 審査会の結論 

「Ｈ２８，Ｈ２９年度臨床研究中核病院に係る業務報告書における治験

及び遺伝子，脳波データ，画像」（以下「本件対象文書」という。）につ

き，これを保有していないとして不開示とした決定は，妥当である。 

第２ 審査請求人の主張の要旨 

１ 審査請求の趣旨 

本件審査請求の趣旨は，行政機関の保有する情報の公開に関する法律

（以下「法」という。）３条の規定に基づく開示請求に対し，厚生労働大

臣（以下「厚生労働大臣」，「処分庁」又は「諮問庁」という。）が，平

成２９年１０月２４日付け厚生労働省発医政１０２４第３号により行った

不開示決定（以下「原処分」という。）の取消しを求めるというものであ

る。  

２ 審査請求の理由 

   審査請求の理由は，審査請求書の記載によると，おおむね以下のとおり

である。 

これらのデータは，個人の人権及び安全性に深く関与するものであり，

人命を守る意味においても，その付加価値においても開示することが適切

と思われるから。 

第３ 諮問庁の説明の要旨 

１ 本件審査請求の経緯 

（１）審査請求人は，平成２９年１０月６日付けで，処分庁に対して，法３

条の規定に基づき，「Ｈ２８，Ｈ２９年度臨床研究中核病院に係る業務

報告書における治験及び遺伝子，脳波データ，画像」に係る開示請求を

行った。 

（２）これに対して，処分庁が原処分を行ったところ，審査請求人は，これ

を不服として，同年１０月２７日付け（同日受付）で本件審査請求を提

起したものである。 

２ 諮問庁としての考え方 

本件審査請求に関し，文書不存在により不開示とした原処分は妥当であ
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り，本件審査請求は棄却すべきと考える。 

３ 理由 

（１）本件対象行政文書について 

本件審査請求は，「Ｈ２８，Ｈ２９年度臨床研究中核病院に係る業務

報告書における治験及び遺伝子，脳波データ，画像」に関して行われた

ものである。 

臨床研究中核病院の業務に関する報告書（以下「報告書」という。）

は厚生労働省のホームページで公開していることから，審査請求人へ請

求している行政文書の内容について確認したところ，報告書に添付され

ている「治験，遺伝子，脳波」に係るデータ，画像の開示を求めるとの

ことであった。 

このため，平成２８年度及び平成２９年度に臨床研究中核病院から提

出された報告書に添付された「治験，遺伝子及び脳波」に関するデータ，

画像を本件対象行政文書として特定した。 

（２）原処分の妥当性について 

ア 臨床研究中核病院は，医療法施行規則（昭和２３年厚生省令第５０

号。以下「施行規則」という。）９条の２の３の規定に基づき，同条

に掲げる事項を記載した報告書を毎年厚生労働大臣に提出することと

されており，その標準様式については，「医療法の一部改正（臨床研

究中核病院関係）の施行等について」（平成２７年３月３１日付医政

発０３３１第６９号厚生労働省医政局長通知。以下「局長通知」とい

う。）において示されている。 

イ 報告書の標準様式について確認したところ，「治験」については，

治験名，治験調整医師名，治験調整医師の所属している病院名などの

項目はあるが，治験に係るデータや画像は添付することとはされてい

ない。 

また，「遺伝子」，「脳波」についてはそもそも記載する項目がな

く，データや画像も「治験」と同様に添付することとはされていな

い。 

なお，本件審査請求を受けて，念のため，実際に提出を受けた臨床

研究中核病院に係る業務報告書を確認したが，当該書類を任意で添

付している医療機関はなく，その存在は確認されなかった。 

ウ 以上のことから，本件対象行政文書を作成・取得していないとする

処分庁の判断に不合理な点は認められず，本件対象行政文書を保有し

ていないため不開示とした原処分は妥当であると考える。 

（３）審査請求人の主張について 

審査請求人は，審査請求書の中で，「これらのデータは個人の人権及

び安全性に深く関与するものであり，人命を守る意味においてもその付
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加価値においても開示することが適切と思われるから。」として原処分

の取消しを求めているが，これに対する処分庁の説明は上記３（２）の

とおりであるため，審査請求人の主張は失当である。 

４ 結論 

以上のとおり，原処分を維持することが妥当であり，本件審査請求は棄

却すべきと考える。 

第４ 調査審議の経過 

   当審査会は，本件諮問事件について，以下のとおり，調査審議を行った。 

① 平成３０年１月２２日  諮問の受理 

② 同日          諮問庁から理由説明書を収受 

③ 同年３月８日      審議 

④ 同月２２日       審議 

第５ 審査会の判断の理由 

１ 本件対象文書について 

本件対象文書は，「Ｈ２８，Ｈ２９年度臨床研究中核病院に係る業務報

告書における治験及び遺伝子，脳波データ，画像」である。 

処分庁は，本件対象文書の開示請求に対し，本件対象文書を保有してい

ないとして不開示とする原処分を行い，諮問庁も原処分を妥当としている

ので，以下，本件対象文書の保有の有無について検討する。 

２ 本件対象文書の保有の有無について 

（１）諮問庁は，理由説明書（上記第３の３（２））において，以下の旨を

説明する。 

ア 臨床研究中核病院は，施行規則９条の２の３の規定に基づき，同条

に掲げる事項を記載した報告書を毎年厚生労働大臣に提出することと

されており，その標準様式については，局長通知において示されてい

る。 

イ 報告書の標準様式について確認したところ，「治験」については，

治験名，治験調整医師名，治験調整医師の所属している病院名などの

項目はあるが，治験に係るデータや画像は添付することとはされてい

ない。また，「遺伝子」，「脳波」についてはそもそも記載する項目

がなく，データや画像も「治験」と同様に添付することとはされてい

ない。 

なお，本件審査請求を受けて，念のため，実際に提出を受けた臨床

研究中核病院に係る業務報告書を確認したが，当該書類を任意で添

付している医療機関はなく，その存在は確認されなかった。 

ウ 以上のことから，本件対象文書を作成・取得していないとする処分

庁の判断に不合理な点は認められず，本件対象文書を保有していない

ため不開示とした原処分は妥当であると考える。 
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（２）当審査会において，施行規則９条の２の３の規定及び局長通知で示

された報告書の標準様式について確認したところ，諮問庁の説明のと

おりであり，厚生労働省において本件対象文書を保有していないとす

る上記（１）の諮問庁の説明は，不自然・不合理であるとは認められ

ず，これを覆すに足りる事情も認められない。 

したがって，厚生労働省において本件対象文書を保有していないとす

る諮問庁の説明は是認せざるを得ない。 

３ 本件不開示決定の妥当性について 

以上のことから，本件対象文書につき，これを保有していないとして不

開示とした決定については，厚生労働省において本件対象文書を保有して

いるとは認められず，妥当であると判断した。 

（第３部会） 

委員 岡島敦子，委員 葭葉裕子，委員 渡井理佳子 

 


