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諮問庁：厚生労働大臣 

諮問日：令和７年６月２日（令和７年（行情）諮問第５９６号） 

答申日：令和８年６月１０日（令和８年度（行情）答申第１９９号） 

事件名：特定医薬品についての特定法人とのやり取りに係る文書の開示決定に

関する件（文書の特定） 

 

 

答 申 書 

 

第１ 審査会の結論 

別紙の１に掲げる文書（以下「本件請求文書」という。）の開示請求に

つき、別紙の２に掲げる各文書（以下、順に「本件対象文書１」ないし

「本件対象文書１０」といい、併せて「本件対象文書」という。）を特定

し、開示した決定については、別紙の３に掲げる各文書を特定し、更に該

当するものがあれば、これを特定し、改めて開示決定等をすべきである。 

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、令和６年３

月２９日付け厚生労働省発医薬０３２９第１７号により厚生労働大臣（以

下「処分庁」又は「諮問庁」という。）が行った開示決定（以下「原処分」

という。）について、その取消しを求めるというものである。 

 ２ 審査請求の理由 

審査請求人の主張する審査請求の理由は、審査請求書及び意見書の記載

によると、おおむね以下のとおりである。 

（１）審査請求書 

ア 令和６年３月２９日付厚生労働省発医薬０３２９第１７号において

対象とされる文書は開示されたが、米国文書開示の弁護士秘匿特権

（ｐｒｉｖｉｌｅｇｅ）のものを開示範囲から除くという条件がある

にしても「厚労省にある日本政府と特定法人の特定年月Ａから特定年

月日Ｘまでのやり取りの文書」という文書の特定（法４条１項２号）

において、開示された１０個の文書（開示文書は開示決定通知厚生労

働省発医薬０３２９第１７号参照）は文書の範囲が狭い可能性がある。 

安全性については、２０２１年７月に特定法人ワクチンの心筋炎の

副作用記載の改訂（後掲資料１（略））が行われており、この点に

ついて日本政府と特定法人に法的観点から米国訴訟ｐｒｉｖｉｌｅ

ｇｅの対象にならない事務連絡があったことは、安全性についての

連絡が、開示文書の「特定医薬品の使用にあたっての留意事項につ
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いて」で成されていることから、開示対象になる文書が存在してい

ることは高い蓋然性でうかがえる。 

心筋炎の副作用は、２０２１年７月７日の厚労省副反応審議会で

【資料２において追記内容をお示しいたしております。右上の改訂

後「８．重要な基本的注意」の項でございます。本日新たに「本剤

との因果関係は不明であるが、本剤接種後に、心筋炎、心膜炎が報

告されている。被接種者又はその保護者に対しては、心筋炎、心膜

炎が疑われる症状が認められた場合には、速やかに医師の診察を受

けるよう事前に知らせること」といった文言が追記されております。

また、右下の部分につきましては、ＣＤＣからステートメントが発

出されておりますので、「１５．１ 臨床使用に基づく情報」とい

う形でその内容を追記するとともに、「２３． 主要文献」という

ことでＣＤＣの原著を引用しております。本日、会議資料としまし

て特定医薬品、特定医薬品Ａの添付文書を配付しておりますが、配

付したものはどちらも改訂後の添付文書となっております。】とさ

れ、副反応での添付文書の新規念（原文ママ）の追加が取り決めら

れていることから、この点について特定法人と連絡が行われずに日

本政府の独自の判断で行われたということは不自然である。 

開示された「特定医薬品の使用にあたっての留意事項について」で

は、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関

する法律施行令第２８号各号に掲げる以下の義務を課す」とされて

第１号から第４号で特定法人から日本政府・厚労省などへの情報提

供義務が課せられている。これらのことについて何らの地やり取り

もされていないことが本件情報開示での帰結となるが、それは違法

行為であり、上記審議会で添付文書が改訂され心筋炎がきさいされ

ていることから「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の

確保等に関する法律施行令第２８号各号に掲げる義務」でのやり取

りがあったことの隠蔽が起こっているという帰結になる。 

イ 「厚労省にある日本政府と特定法人の特定年月Ａから特定年月日Ｘ

までのやり取りの文書」という開示の特定において、原決定で開示さ

れた文書の中に特定法人からの文書が一つもないことは、「医薬品、

医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行令第

２８号各号に掲げる義務」が特定法人側にあることから一般的見地か

ら特定法人から日本政府・厚労省へ文書が送られたことになり、重大

な特定の違法（法４条１項２号）及び文書の隠蔽の違法がある。 

ウ 特定法人から日本政府への１，２９１の有害事象（ＵＲＬ等は省略）

の不報告があり、令和４年３月２９日の第２０８回国会参議院厚生労

働委員会第６号での国会審議において特定議員から「二週間ほど前、
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米国で特定法人社が裁判に負けて、コロナワクチンに関する４５万ペ

ージに達する膨大なデータの開示が命ぜられました。この中には、承

認後、市販後調査として集計された１，２９１種類の副反応の分析結

果が含まれています。２０２０年１２月から２月までの３か月間に、

６３か国から４２，０８６件もの副反応が報告され、１，２２３件の

死亡例と、後遺症を残した５２０例が報告されています。とりわけ、

４０種類を超える自己抗体の出現と３７種類の自己免疫疾患の発症が

記載されています。折しも、日本でワクチン接種が開始された時期で

もあります。 

厚生労働省は、特定法人からこのような報告を受けていたのでしょ

うか。このような製造メーカーからの公表結果を踏まえ、副反応や

後遺症について、そのリスクについて改めて国民へ周知していくこ

とが必要ではないでしょうか。いかがでしょうか。」と質問され、

厚労省特定個人氏が「実は、この点につきまして、特段特定法人か

らの報告というものはございませんが、そのファイルについての御

報告ございませんが、我々は、常に国内外の副反応の情報につきま

しては、製造販売業者、つまり今回につきましては特定法人から、

薬機法、法律に基づきましてＰＭＤＡに報告することを求めるとこ

ろでございます。」と答えている（ＵＲＬは省略）としている。 

「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する

法律施行令２８号各号に掲げる義務」及び医薬品、医療機器等の品

質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下「薬機法」とい

う。）６８条の１０「副作用等の報告」での報告義務が特定法人に

はあり、薬機法１条の「有効性・安全性の確保」の規定によりすみ

やかな報告が求められていることから、「厚労省にある日本政府と

特定法人の特定年月Ａから特定年月日Ｘまでのやり取りの文書」の

中に特定法人と厚労省の上記「令和４年３月２９日の第２０８回国

会参議院厚生労働委員会第６号での国会審議」においての厚労省特

定個人氏から決定された「特定法人ヘの報告を求める連絡と特定法

人からの回答」がないことは法４条１項２号の特定に反し隠蔽であ

り違法である。 

エ 開示された文書が１０個であることで少量であることから、法４条

１項２号の特定において、まだ開示対象文書がないかを調査すべきで

ある。 

法１０条・１１条の遅延の通知が審査請求人の認識ではないので、

隠蔽の高い蓋然性がある。 

以上より、開示決定をやり直し、さらなる文書の開示を行うことを

求め審査請求を行う。 
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（２）意見書 

ア 補正について 

諮問庁は理由説明書（下記第３。以下同じ）１（３）で【さらに処

分庁は同年６月１７日付で、特定物質に関するやり取りの文書」の

うち「医薬品等の製品についての申請及び承認等に係るもの」と承

認された医薬品等の製品にかかる照会を行ったもの」の更なる特定

について求補正したところ、同月２１日付で、審査請求人は、それ

ぞれ「「特定物質」にかかる製造販売承認にかかるもの（ただし、

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「ＰＭＤＡ」という。）

にかかるものはのぞく）」、「「特定物質」に係る安全対策に係る

もの（ただし、ＰＭＤＡにかかるものは除く）」とする補正がなさ

れた。】としている。 

この補正については、令和４年６月１７日の事務連絡（後掲資料１

（略））の事であるが、【令和４年５月１１日付けでご請求された

行政文書開示請求書の件で確認したいことがありますので、本書に

て連絡させていただきます。今回ご請求頂いた内容については、本

年５月２５日付けで当省公文書監理・情報公開室からの補正結果を

踏まえ、省内の担当部署にて、該当文書の有無について確認作業を

しているところですが、そのうちの一部について当局において保有

している文書で該当しそうなものについてご案内させていただきま

すので、内容を確認いただいた後に今回の開示請求の対象とされる

か否かについてご回答をお願いします。今回ご請求いただいている

「特定物質」にかかるやり取りですが、当局では、５月２５日付け

の補正書中（２）の「医薬品等の製品についての申請及び承認等に

係るもの」と「承認された医薬品等の製品に係る照会等を行ったも

の」になりますが、前者については「特定物質」にかかる製造販売

承認に係るもの、後者については「特定物質」にかかる安全対策に

係るものが該当するものと考えられます。しかしながら医薬品等の

製造販売承認に係る審査及び医薬品等の副作用に係る報告等の業務

についてはＰＭＤＡが行っているため、これらの業務にかかる文書

は省内には存在しないこととなります。そのうえで、今回の請求の

範囲について再度ご確認させていただきます】として補正通知がさ

れている。 

この補正で「しかしながら医薬品等の製造販売承認に係る審査及び

医薬品等の副作用に係る報告等の業務についてはＰＭＤＡが行って

いるため、これらの業務にかかる文書は省内には存在しないことと

なります。」とされており、厚労省が自己申告で「かかる文書は省

内には存在しないこととなります」とした仮定に基づいて（事務連
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絡の「ことになります」という言い方は確実にないとはならな

い。）、この仮定である場合に上記補正を行ったということである。 

事務連絡での「しかしながら医薬品等の製造販売承認に係る審査及

び医薬品等の副作用に係る報告等の業務についてはＰＭＤＡが行っ

ているため、これらの業務にかかる文書は省内には存在しないこと

となります。」という仮定が違えば、そのすべての所有文書を開示

しなければならないことは法５条の義務的開示により規定されてお

り、事務連絡による補正においてもＰＭＤＡ作成であっても所有し

ている文書は開示しなければならない。 

所有文書とは最高裁・平成２４（行ヒ）３３・平成２６年７月１４

日判決 最高裁判所第２小法廷 集民 第２４７号６３頁」で「情

報公開法において、行政文書とは、行政機関の職員が職務上作成し、

又は取得した文書、図画及び電磁的記録であって、当該行政機関の

職員が組織的に用いるものとして、当該行政機関が保有しているも

のをいうところ（２条２項本文）」と判示されている。 

「新・情報公開法の逐条解説（第８版）」Ｐ．５０ 宇賀克也著 

２０１８年１２月１０日 有斐閣」は行政文書の要件として「第４

は、決裁、供覧という事案処理手続きの終了を要件とせずに、行政

機関の職員が組織的に用いる者であれば、広く対象に含めていると

いうことである。」とし「我が国の従前の文書管理規定のなかには、

決裁・供覧等の事案処理手続きで対象文書を画するものが少なくな

かったが、文書管理行政が行政事務の効率的執行という観点からの

み作成されていたことの反映でもあり行政情報の公開という観点か

らは、事案処理手続きを行政文書の要件とすることは必ずしも適切

ではないのである。」としている。そして、上記宇賀Ｐ．５１は

「決裁、供覧という事案処理手続きの終了を対象文書の要件として

いる場合、文書自体は存在しているにもかかわらず、開示対象文書

が解釈上不存在とされるケースがありうるが、行政機関情報公開法

のもとでは、組織共用文書であるかぎり、対象文書としたうえで、

不開示事項に該当するかが判断されることになるのである。」とさ

れ、組織的共有文書であれば開示対象となる。 

審査請求人は厚労省が自己申告で「かかる文書は省内には存在しな

いこととなります」とした仮定に基づいて（事務連絡の「ことにな

ります」という言い方は確実にないとはならない。）、この仮定に

おいて上記補正を行ったが、ＰＭＤＡ関係の文書が存在している場

合に不開示対象にするとはしておらず、ＰＭＤＡ関係の文書も厚労

省の本件開示対象に含まれる。さらに「平成二十一年法律第六十六

号 公文書等の管理に関する法律」の４条・５条で保有していると
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されるものも開示範囲となる。 

イ 諮問庁の「３ 理由」における反論 

諮問庁は「理由説明書」３（１）、（２）ア・イ・ウにおいて上記

補正を行った上で不開示としたとするが、上記補正は審査請求人は

厚労省が自己申告で「かかる文書は省内には存在しないこととなり

ます」とした仮定に基づいて（事務連絡の「ことになります」とい

う言い方は確実にないとはならない。）、この仮定において上記補

正を行ったが、ＰＭＤＡ関係の文書が存在している場合に不開示対

象にするとはしておらず、ＰＭＤＡ関係の文書も厚労省の本件開示

対象に含まれることで法５条の義務的開示を侵害して不開示とされ

ている文書がある。 

諮問庁は「理由説明書」３（２）エにおいて【なお、実際に特定法

人における医薬品の特例承認を含む製造販売承認の実施や副反応報

告は、薬機法に基づきＰＭＤＡが行っているため、処分庁において、

審査請求人が求める「医薬品等の製品についての申請及び承認に係

るもの」と「承認された医薬品等の製品に係る照会等を行ったもの」

については保有していないことを申し添える。】としているがこれ

は理由がない。 

薬機法の特例承認の１４条の３第３項は「厚生労働大臣は、保健衛

生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めるとき

は、第一項の規定により第十四条の承認を受けた者に対して、当該

承認に係る品目について、当該品目の使用によるものと疑われる疾

病、障害又は死亡の発生を厚生労働大臣に報告することその他の政

令で定める措置を講ずる義務を課することができる。」と規定して

いる。さらに「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確

保等に関する法律施行令（昭和三十六年政令第十一号）・略称”医

薬品施行令”」２８条３項は『法第十四条の三第三項（法第二十条

第一項において準用する場合を含む。）の政令で定める措置は、次

に掲げる措置とする。 

一号 当該品目の使用の成績その他その品質、有効性及び安全性に

関する調査を行い、その結果を厚生労働大臣に報告する措置 

二号 当該品目の使用によるものと疑われる疾病、障害又は死亡の

発生を知ったときは、速やかに、その旨を厚生労働大臣に報告す

る措置 

三号 当該品目が法第十四条の三第一項（法第二十条第一項におい

て準用する場合を含む。）の規定による法第十四条又は第十九条

の二の承認を受けている旨が当該医薬品を一般に購入し、又は使

用する者に説明され、かつ、理解されるために必要な措置』と規
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定する。 

これらの規定（医薬品施行令２８条３項一号 当該品目の使用の成

績その他その品質、有効性及び安全性に関する調査を行い、その結

果を厚生労働大臣に報告する措置」など）により審査請求書でさら

に文書の存在があるとされた心筋炎の特定法人とのやり取りは（本

件開示が特定法人と日本政府の事務連絡が開示対象であることから

厚労省が保有している文書はＰＭＤＡなどの他の機関の文書でも開

示対象となる）、本件開示対象である。 

さらに、薬機法６８条の１０第１項は「医薬品、医薬部外品、化粧

品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販売業者又は外国特例

承認取得者は、その製造販売をし、又は第十九条の二、第二十三条

の二の十七若しくは第二十三条の三十七の承認を受けた医薬品、医

薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品について、当該品

目の副作用その他の事由によるものと疑われる疾病、障害又は死亡

の発生、当該品目の使用によるものと疑われる感染症の発生その他

の医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品の有

効性及び安全性に関する事項で厚生労働省令で定めるものを知つた

ときは、その旨を厚生労働省令で定めるところにより厚生労働大臣

に報告しなければならない。」と規定しており、「外国特例承認取

得者（本件特定法人）」は「当該品目の副作用その他の事由による

ものと疑われる疾病、障害又は死亡の発生」を「知つたときは、そ

の旨を厚生労働省令で定めるところにより厚生労働大臣に報告しな

ければならない」としていることで、心筋炎の副作用・副反応は本

件「日本政府と特定法人のやり取り」において薬機法上所有されて

いなければならず諮問庁の「日本政府と特定法人のやり取りの文書」

を所有していないという主張は理由がない。 

ウ 結び 

以上より、審査請求人の主張には理由があり、諮問庁は法５条の義

務的開示に基づきすべての文書を開示しなければならない。 

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、開示請求者として、令和４年５月９日付け（同月１１

日受付）で、厚生労働大臣に対して、法３条の規定に基づき、「『特定

物質とその他すべての製品』についての『厚労省にある日本政府と特定

法人の特定年月Ａから特定年月日Ｘまでのやり取りの文書』」（以下、

第３において「対象文書」という。）に係る開示請求をした。 

（２）これに対して、処分庁は同月２０日付けで審査請求人に対し、対象文

書について「特定物質とその他全ての製品に関するやり取りの文書」に
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ついて文書特定を行うよう求補正をしたところ、審査請求人は「特定物

質に関するやり取りの文書」のうち、医薬品関係では「医薬品等の製品

についての申請及び承認等に係るもの」と「承認された医薬品等の製品

に係る照会等を行ったもの」とする補正がなされた。 

（３）さらに、処分庁は同年６月１７日付けで、「特定物質に関するやり取

りの文書」のうち「医薬品等の製品についての申請及び承認等に係るも

の」と「承認された医薬品等の製品に係る照会等を行ったもの」の更な

る特定について求補正をしたところ、同月２１日付けで、審査請求人は、

それぞれ「『特定物質』にかかる製造販売承認に係るもの（ただし、Ｐ

ＭＤＡにかかるものは除く）」、「『特定物質』にかかる安全対策に係

るもの（ただし、ＰＭＤＡにかかるものは除く）」とする補正がなされ

た。 

（４）これらを踏まえ、処分庁は、令和６年３月２９日付け厚生労働省発医

薬０３２９第１７号により原処分をしたところ、審査請求人は、これを

不服として、同年６月１６日付け（同月１９日受付）で本件審査請求を

した。 

２ 諮問庁としての考え方 

本件審査請求については、原処分は妥当であり、棄却すべきである。 

３ 理由 

（１）本件開示決定の経緯 

原処分においては、処分庁が保有する対象文書のうち補正にて示され

た対象文書に関しては、開示決定された文書が全てであることから、こ

れらの文書を全部開示決定した。 

（２）審査請求人の主張等について 

ア 審査請求人は、審査請求書において、対象文書の特定の範囲を狭く

し、隠蔽している旨種々主張し、更なる対象文書の開示を求める旨主

張する。 

イ 処分庁は、上記「１ 本件審査請求の経緯」のとおり、審査請求人

の開示請求について、２度の補正を受けたうえで、「特定物質」にか

かる製造販売承認に係るもの及び同物質にかかる安全対策に係るもの

について、対象文書を確認し、開示したものである。 

ウ 審査請求人が改めて開示を求める対象文書の存在の有無については、

審査請求人から審査請求が行われた際、処分庁は、改めて文書の有無

について確認を行った上で、開示された文書以外に対象文書が不存在

であることを確認している。したがって、原処分を行った処分庁の判

断は妥当である。 

エ なお、実際に特定法人における医薬品の特例承認を含む製造販売承

認の審査の実施や副反応報告は、薬機法に基づきＰＭＤＡが行ってい
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るため、処分庁において、審査請求人が求める「医薬品等の製品につ

いての申請及び承認等に係るもの」と「承認された医薬品等の製品に

係る照会等を行ったもの」については保有していないことを申し添え

る。 

（参考）薬機法上の根拠 

医薬品等審査等の実施：薬機法１４条の２の３ 

医薬品等の副作用等の報告に係る情報の整理及び調査の実施：薬機

法６８条の１３ 

４ 結論 

よって、原処分は妥当であり、本件審査請求については、棄却されるべ

きである。 

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 令和７年６月２日    諮問の受理 

② 同日          諮問庁から理由説明書を収受 

③ 同月２３日       審査請求人から意見書及び資料を収受 

④ 同年１２月１０日    審議 

⑤ 令和８年６月４日    審議 

第５ 審査会の判断の理由 

 １ 本件開示請求について 

本件開示請求は、本件請求文書の開示を求めるものであり、処分庁は、

本件対象文書を特定し、その全部を開示する原処分を行った。 

これに対し、審査請求人は、文書の追加特定等を求めており、諮問庁は、

原処分を妥当としていることから、以下、本件対象文書の特定の妥当性に

ついて検討する。 

２ 本件対象文書の特定の妥当性について 

（１）諮問庁は、理由説明書において、おおむね以下のとおり説明する。 

ア 審査請求人は、審査請求書において、対象文書の特定の範囲を狭く

し、隠蔽している旨種々主張し、更なる対象文書の開示を求める旨主

張する。 

イ 審査請求人の開示請求について、２度の補正を受けた上で、「特定

物質」にかかる製造販売承認に係るもの及び同物質にかかる安全対策

に係るものについて、対象文書を確認し、開示したものである。 

ウ 特定法人における医薬品の特例承認を含む製造販売承認の審査の実

施や副反応報告は、薬機法に基づきＰＭＤＡが行っているため、処分

庁において、審査請求人が求める「医薬品等の製品についての申請及

び承認等に係るもの」と「承認された医薬品等の製品に係る照会等を

行ったもの」については保有していない。 
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（２）上記（１）の内容に関して、本件対象文書の作成に当たってＰＭＤＡ

や特定法人から取得した文書の保有の有無を含め、当審査会事務局職員

をして諮問庁に補足説明を求めさせたところ、以下のとおり説明する。 

ア 厚生労働大臣は、医薬品等の製造販売業者からの副作用等報告に係

る情報の整理をＰＭＤＡに行わせることができ（薬機法６８条の１３

第１項）、その場合、製造販売業者等は、ＰＭＤＡに副作用等報告を

行うこととされている（薬機法６８条の１３第３項）ことから、本件

特定物質に係る、薬機法１４条の３第３項及び薬機法施行令２８条３

項２号に基づく報告（特例承認の医薬品等に係る報告）は、同法６８

条の１０の規定に基づく副作用等報告と同様に、同法６８条の１３の

規定に基づき、特定法人からＰＭＤＡに行われており、この業務の文

書を厚生労働省は職務上作成又は取得していない。 

イ ＰＭＤＡと厚生労働省では、副作用等の症例情報等について専用回

線を用いて電子的に共有できる仕組みが構築されており、厚生労働省

はこの仕組み（共有領域）を介して通知作成の際に必要な情報等を確

認することができる。 

  なお、当該共有領域にある情報については、その支配権限（保存、

提供、廃棄等を判断する権限）は、ＰＭＤＡにあることから、厚生労

働省において保有している情報ではない。 

ウ 本件対象文書１は、ＰＭＤＡに事務連絡を発出したことを特定法人

に知らせるための文書であるため、当該文書の作成に当たって特定法

人から提出された資料は存在しない。 

  本件対象文書２ないし４及び本件対象文書６の作成に当たっては、

上記イの仕組みを介して必要な情報の確認を行っており、この仕組み

とは別にＰＭＤＡから提出された資料は存在しない。 

  本件対象文書５は、特定法人から提出された添付文書改訂に係る希

望書を基に作成している。また、当該文書を受けて、特定法人から公

表用資料が提出されている。 

  本件対象文書７ないし１０は、特定法人から提出された資料（メー

ル、承認申請書など計４件の文書）を基に作成している。 

エ 上記ウのとおり、本件請求文書に該当する文書として、新たに別紙

の３に掲げる文書の保有を確認したが、この外に本件請求文書に該当

する文書の存在は確認できなかった。 

（３）上記（２）の説明によると、厚生労働省において、本件対象文書の外

に別紙の３に掲げる各文書を保有しているとのことであるから、当審査

会において、その提示を受けて確認したところ、本件請求文書に該当す

る文書であることが認められる。 

したがって、本件請求文書の開示請求につき、厚生労働省において、
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本件対象文書の外に開示請求の対象として特定すべき文書として別紙の

３に掲げる各文書を保有していると認められるので、これを特定し、調

査の上、更に本件請求文書に該当するものがあれば、これを特定し、改

めて開示決定等をすべきである。 

 ３ 審査請求人のその他の主張について 

審査請求人は、その他種々主張するが、いずれも当審査会の上記判断を

左右するものではない。 

４ 付言 

処分庁は、令和４年５月１１日付けの開示請求に対して、法１０条２項

を適用して開示決定等の期限の延長を行わず、令和６年３月２９日付けで

原処分を行っている。このことは、法の規定に反した不適切な措置であっ

たと認められ、今後は適切な対応を行うべきである。 

５ 本件開示決定の妥当性について 

以上のことから、本件請求文書の開示請求につき、本件対象文書を特定

し、開示した決定については、厚生労働省において、本件対象文書の外に

開示請求の対象として特定すべき文書として別紙の３に掲げる各文書を保

有していると認められるので、これを特定し、調査の上、更に本件請求文

書に該当するものがあれば、これを特定し、改めて開示決定等をすべきで

あると判断した。 

（第３部会） 

委員 稲山文男、委員 久末弥生、委員 芳仲美惠子 
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別紙 

 

１ 本件請求文書 

厚労省にある日本政府と特定法人との特定年月Ａから特定年月日Ｘまでに

行った特定物質に関するやり取りの文書 

（１）「医薬品等の製品についての申請及び承認等に係るもの」において、特

定物質にかかる製造販売承認に係るもの（ただし、ＰＭＤＡにかかるもの

は除く） 

（２）「承認された医薬品等の製品に係る照会等を行ったもの」において、特

定物質にかかる安全対策に係るもの（ただし、ＰＭＤＡにかかるものは除

く） 

 

２ 本件対象文書 

（１）「新医薬品の承認審査に係る情報の公表に関する取扱いについて」（特

定年月日Ａ付け特定法人宛厚生労働省特定課Ａ事務連絡） 

（２）「特例承認に係る医薬品に関する特例について」（特定年月日Ｂ付け特

定番号Ａ・特定番号Ｂ・特定番号Ｃ特定法人代表取締役社長宛厚生労働省

特定課Ａ課長、同省特定課Ｂ課長、同省特定課Ｃ課長通知） 

（３）「特定医薬品の使用に当たっての留意事項について」（特定年月日Ｂ付

け特定番号Ｄ・特定番号Ｅ特定法人代表取締役社長宛厚生労働省特定課Ａ

課長、同省特定課Ｂ課長通知） 

（４）「「特定医薬品の使用に当たっての留意事項について」の一部訂正につ

いて」（特定年月日Ｃ付け特定法人宛厚生労働省特定課Ａ、同省特定課Ｂ

事務連絡） 

（５）「医療用医薬品の評価報告等に関する資料の提出について」（特定年月

日Ｄ付け特定番号Ｆ特定法人代表取締役社長宛厚生労働省特定課Ａ課長通

知） 

（６）「「特定医薬品の使用に当たっての留意事項について」の補遺について」

（特定年月日Ｅ付け特定番号Ｇ・特定番号Ｈ特定法人代表取締役社長宛厚

生労働省特定課Ａ課長、同省特定課Ｂ課長通知） 

（７）「特定医薬品に係る承認事項一部変更承認申請の取扱いについて」（特

定年月日Ｆ付け特定番号Ｉ・特定番号Ｊ特定法人代表取締役社長宛厚生労

働省特定課Ａ課長、同省特定課Ｃ課長通知） 

（８）「新医薬品の承認審査に関する資料の提出について」（特定年月日Ｇ付

け特定番号Ｋ特定法人代表取締役社長宛厚生労働省特定課Ａ課長通知） 

（９）「新医薬品の承認審査に関する資料の提出について」（特定年月日Ｈ付

け特定番号Ｌ特定法人代表取締役社長宛厚生労働省特定課Ａ課長通知） 

（１０）「特定医薬品に係る承認事項一部変更承認申請の取扱いについて（そ



13 
 

の２）」（特定年月日Ｉ付け特定番号Ｍ・特定番号Ｎ特定法人代表取締役

社長宛厚生労働省特定課Ａ課長、同省特定課Ｃ課長通知） 

 

３ 新たに特定すべき文書 

（１）特定法人から提出された添付文書改訂に係る希望書 

（２）特定法人から提出された公表用資料 

（３）特定法人から提出された資料（メール、承認申請書など計４件の文書） 


