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平成1 6年4月1 6田付けで..行政文書の開示.く第2592号1に関する閲示決定通知を受領したB-行政不服審査法く昭和

3 7年法律第1 6 0号Iの規定に基づき厚生労働大臣に対して異議申立てを行なうものである.

平球1-6年4月1 9日

異議申立人の氏名及び住所

氏名 ニ くIthF書Hp

住所二一r

異議申立てに係る処分

情報公開法に基づく下記の存政文書の開示く第2592朝

行政文書の開示.く第2592旬対象となる行政文書 こ 三菱ウ工ルフア-マ株式会社報告書.く平成1 4年8月9日付けI

資料2--く2I -7 rフイプリノ-ゲンHIT使用症例調査を再度徴底のことJ

異議申立てに係る処分があったことを知った年月日

平成1 6年4月1 8日

l平即6. 4. 21



異議申立ての虚旨および埋ー由

当院に対して行政文書の開示く第2592号1による医療樺閑名公表が適用されることに異議を申し立てる.異議申立ての

好旨及ぴ理由を以下に詳述する9

当院においては,当該時斯における当該医薬品被投与著全員が同定され.被投与老全員に当該医薬品投与の事実が告知されへ

H C V感染の有無に関する診断と医療管理ヘの適切な誘導が既Lt実施されており,行政文書開示による医療機開名公表の対象

から除外されることが適当と考えるくr異議申立ての理由くI hJ.

r異議申立ての埋由くI IJが当方の主な主張であるが乙れが認められない場合にはr異議申立-eの埋由く21Jについても

御審査を賜りたい.

併せてl今般の行政文書の開示く第2592号Iによる医療機関名公表が借報開示詰求者の日指す基本理念く感染者の健康

を保護する目醐に開して実効性が低く,不合理かつ不公正に選別された医琴枚関に対して不当かつ深刻な不利益をもたらす

恐れが高いことから不適切くあるいは違法Iな取り扱いであることを併せて主張するくr異議申立てに附記する意見JI.

行蚊文書の開示く第2592号1に関する異議申立ての王里由く1 1

く師.当院と略軌く師.当院と略軌

におけるrフイブリノゲン製剤J.使用について.当院による自主的調査結果と当該医薬品被投与著の現状を以下に詳述する.

r情報公開審査会答申の概要Jによれば.行政文書の開示く第2592号1による医療機閲名公表の適否が検討された医療

機関の選別基準は以下の3項自であるく答申内容こlと2は開示すベきl岳は不開示I.

l.昭和6 1年から昭和6 2年までにフイブリノゲン製剤を投与し肝炎患老が出た疑いがあると推認できる医療機閑

2.昭和6 3年7月から平成元年l月まセの間にフイブリノゲン製剤を在庫と.L,て儒有していたことが推認される医療横閑一I
-.,1.- -

3..昭和6 3年6月の緊急安全性情報の配布以降に同内容に従って被投与者等に肝炎感染のおそれを説明した上で.やむなく

フイプリノゲン製剤を使用し.肝炎発症後のフオロ-を行い製薬企菓に報告を行っていると推認できる医療機関

当院では昭和6 1年l月以降に下記の5名く6倒の患老に対してrフイブリノゲンJあるいはrフイブリノゲンHTJが

投与されたことが当院力ルテ及び当院内資料により矧こ確認されている.
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r三菱ウェルフア-マ株衰会社く旧ミドリ十字ノ旧ウェルフアイドhから提供されたく施設別品番別月別納入数量封に

羊ると.当細くIk益6
1左.月以酎..F.L j院-こJrフイブリノゲンJ書く-事,とr71イブrjイゲンHTJ rく-

tりが納入されrフイブリノゲンJ tく-書1が返品されたことが確認されている似下に詳記する,o

書t年くtp gP
-r年くP lr戸

1-iFW t押.

事t折叫pW

フイブリノゲン

フイブIj.ノゲン

フイブリノゲシ

フイブリノゲンHT

Irく-IJ納入

書く-事I納ナ
trく-tl返品

Tく-事1納入

当該医薬品の差引納入数量は上記事例の投与量稔量と合致する.すなわち.当院において当該時期にrフイブリノゲン製剤J

が投与された意者は上記5名く6倒であり.それ以外の当該医薬品被投与者は存在しないことが確認された.

上記5名く6件Iについては.被投与者本人と個別面談し.当院での当該医療行為の内容と経緯及びこれに起因するHCV

くC型肝炎ウイルス1感染の可範性について詳細かつ正確な説明を行ない. H C V感染の有無についての調査を完了してし.1る.

各被投与著個別の現状く転帰1を以下に述ベる.

くりく31く41く51についてはL-.当院にて血液検査を実施したく検査費用は当院が全額負担したI.く11く31く41は

HCV感染が無しにとが確認されたくHCV抗体二陰臥HCVコア抗体ニ陰胤HCV-RNAこ陰脚. く51はHCV感染が

有ることが確認されくHCV抗体こ陽駄HCVコア抗体こ陽胤HCV-RNA掴性l.当院でのA.液検査結果を添ねした診療

情報提偵書を作成しI C型慢性肝炎管理巨的での内科医療機関く肝施疾患専門酎受診を要話した.何れの事例についても

当院での当該医療行為の内容と経緯及びこれに起囲するH C V感染の可能性についての充分な説明を終えている.

く21 Eく61は同-人物ユ については1..既l こてC型慢性肝炎の診断を受け.現在もその医療

管理下にあることが本人からの聴取により確認された.当院での当該医療行為の内容と経緯及びこれに起因するH C V感染の

可能性についてゆ充分な説明を終えている岩

なお-例に開する資料く-由h.ルテや分娩記臥今般の血志査益果や--.甲苧提出する準億捕る.11

上述の如く,当院で昭和6 1年1月以降にrフイブリノゲンJあるいはrフイブリノゲンHT1.を投与された患由ま当院の

自主的調査により戯に全て同定され.当該医療行為に趣因するH C V感染の可静性について個別面談による告知と経緯説明を

終え. H C V感染の有無に関する診断と医療管理ヘの適切な誘導が既に実施されている,以上の個別状況を勘案するとl行政

文署の開示く第2592号1による医療機関名公表は当院に開して合理的必然性を有せずl不適当であると考えるく理由こ法

第5条第2号ただし書非該当IQ

E惜報公開審査会答申の概要3コにおいてはr当該被投与者白身は肝炎発症等を承知していると推認できることから.開示

により人の生命,健康等が保護されるとは認められずl法5条2号ただし害非該当ないしは6号ホ該当Jを理由として不開示

とされてい-る.今般の行政文書開示の趣旨を勘案するとl当院の事案はこの条件に合致するものと考えるo

本件は.医療行為が多数の恵者に災禍をもたらした極めて遺憾な事態と承知しているがへ当時の医療水準に鑑みて医療過誤

ではなく医療機関に法的責任はないと認識しているo本事案の今般の取り扱いく行政文書の閲示1はl当該医療機開ヘの懲罰



日的ではなくI-潜在する非白覚C型慢性肝炎患者くHCV感染者1に適切な診断機会を広く提供することを日的とするものと

されてい.るQもしもそうであればl上記の状況く当該時期における当該医薬品被投与著全員が確認されヘ被投与者全邑に投与

の事実が告知され. H C V感染の有無に開する診断と医療菅理ヘの適切な誘導が矧こ実施されている1にある当院は行政文書

開示く第2592剖による医療機開名公表対象から除外されることが適当と考える.

当方の主張は情報公開審査会答申tD審査基準や開示請求著の基本理念と合致するものと考えるJ.個別の現状を精査..勘案し1

適正な審査を厩うものであるo

行政文書の開示く第2592号I l与関する異議申立ての埋由く2l

行政耳寧の開示く第2592号I.による医療機関名公義の対象として検討されている医療機醜は.三菱ウ工ルフア-マ株式

会社報告害く平成1 4年8J319日付.けI資料21く21 -7 rフイブリノゲンHT使用症例調査を再度徹底のことJのうち

フイブリノゲンHT使用医療機関リスト く1988 7月-89 1月 月別1に渇載されて一いるr医療機関J 448ケ所である.

上記医療寺幾閑リストに掲載する際の選別基準はr1988年7月から19B9年l月の聞にフイブリノゲン製剤の在庫の減少が

有った医療磯関Jでありl在庫減少に開する情報は旧ミドリ十字株式会社担当者が各医療機関を毎月個別に議間して調査した,

とのことであるo

当院は上記4 4 8医療機関に含まれるとの通知を受けたが.これに異議を申し立てる.異議申立ての理由を以下に述ベる.

r三菱ウェルフア-マ株式会社.OElミドリ十字J旧ウ土ルフアイドIJから提供されたく施設別品番別月別納入数量蓑ンに

ょると.昭和6 1年l月以降の当院ヘのrフイブリノゲンJ及びrフイブリノゲシHTJ納入状況は以下の通りである.

くtp tF
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-方.当院で1ま昭和6 1年1月以降に下記の5名く6榊の患者に対してrフイプリノゲンJあるいはrフイプリノゲン

H TJが投与されたことが当院力ルテ及び当院内資料により既に確認されているく個々の事例の転帰についてはr行政文害の

開示く第2592号1に閲する異諸申立ての理由りhに詳述した1.
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-上記資料を触するとI
t一年くJI事引こrフイブリノゲンJ P乍Pを返品.L

rフイブリノゲンHTJ

rく-中を臥した時苧で当院のフイア.1ノゲン製剖の在庫はrフイブリノゲンJ
-IJ7イブリノゲンHT, -t

となりI tt件くtl tFに症例く戸Iに嘩してrフイブリノゲンH-TJ rく-JPを使用した時点で当院の

フイプリノゲン製剤在庫はLTフイブリノゲンJごトrフイフリノゲンHTJ -lであるd

その乱1-くI, lr3に症例く6川際してrフイブリノゲンHTJ rく-Pを使用した時点で当品の

うィブリノゲン製剤の碑はrフイブリノアンJ -I rフイブリ,JゲンHTJ -revあるD

すな占ち.t当由i-ナるフイブリノゲン製剤の在庫量は-年くP Pから暮T車く書一t田までの
期間に増減は無いく1988年7月から1989年1月の問にフイブリノゲン製剤の在庫の減少は無い1.

行政文書の開示く第2592号lによる医療横闇名公表の対象として検討されている医療機闇は.三菱ウ工ルフア-マ株式

会社我告書く平成1 4年8月9Ej付けI資料2-く2I -7 rフイブリノゲンHT使用症例調査を再度徹底のことJのうち

フイブリノゲンHT使用医療梯関リストく198.8 7月-89 1月 月郎に掲載されて-いる唱療磯軌448ケ所である.

上記医療機関IJストに掲載する瞭の選別基準はr1988年7月から1989年l月の間にフイブリノゲン製剤の在庫の減少が

有った医療横関Jでありl在康5蔵少に開する情報は旧ミドリ十字株式会社担当者が各医療機関を毎月個別に訪問して調査した.

とのことであるが.上述の如く各種資料を詳細に検討すると当院は上記選別基準に合致しないことが判明するD

すなわちl当院がt三菱ウエルフア-マ株式会社報告書く平成1 4年8月9白付け1資料2-く21 17 rフイプリノゲン

HT使用症例訳査を再度徹底のことJのうちフイブリノゲンHT使用医療機閑リスト く1988 7月-89 1月 月別1コ に掲載

されたことは元来誤りであり.当該リストから削除されるベきであると主張するo

従って,当院は行政文書の開示く第2592号,による医療機関名公表の対象から除外されるぺきである.

.-行政文書の開示く第2592号トに関する異議申立てに附記する意見

J r三菱ウエルフア-マ株式会社く旧ミドリ十到Jの調査によればrフイブリノゲンJあるいはrフイブリノゲンHTJを

納入した医療機開は全国で約7 0 D Oケ所有り.同社はその全てを把疲しているとのことであるQ

-方.今般の行政文書開示く第2592号1により医療機開名公蓑を検討されている医療機関は.三菱ウ工ルファ-マ株式

会社報告書く平成1 4年8月9日付け1資料2-く2I -7りィブリノゲンHT使用症例調査を再度徹底のことJのうち

フイブリノゲンHT便用医療機関リストく1988 7月-89 1月 月別Iに掲載されているr医療機開J 448ケ所であり.

上記医療機関リストに掲載する際の琴別基準はr1988年7月から1989年l月の問にフイブリノゲン製剤の在庫の減少が

有つた医療磯軌であるく在庫減少に関する惰報帆巳ミドリ十字株式会社担当老が各医療壌閑を毎月個別に訪問して調査した,

とのことであるI.

前者が医療磯関名公表に該当せず1後者のみが該当する合理的理由を見出すことは因琴であると考えるo

今般の行政文書の開示.く第2592朝の目的は前述の如くL,潜在する非自覚C型慢性肝炎患者fHCV感染都に適切な

診断機会を広く提供することJであるとされている.それならばl上記前者の医療機関全てが開示されることが適当でありl



後者のみが開示されろことは不合理であると考える く当該医薬品を使用したと推認される医療機関のうち,今般の行政文書の

関示により鷹療枚開名が公開されるのは僅か6.49もである.これでは上述の自的に閑する実効性は壕めて低いと思われるIQ

産療に起因した有奮事象に開達L,て医療機開名が公表される事態は.法的貢任の有無に開わらず当該医凄機閏の名誉と信用

を著しく捜ね.診痕及び違営上の極めて深刻な不利益を生じる可能性が高い.それにも関わらず,本事案において当該医薬品

被投与者の生命と健康を保護する自的を優先して医療機関名を公衷する際には.,当該医薬品を投与した可能性の有る医療機関

を厳密に公平に取り扱うベきでありtl上記の如き不合理かつ不公正な取り汲いは不適当くあるいは違法,であると考える.

牟恩に多数潜在する非白覚C型怪性肝炎患老くH C tl感染都の生命と健鹿等を保護する目的で医療枚閑名の公表を行なう

のであればl上記前者と後者を区別することなく同等に取り扱うことが適切であると考える.

勿論,当該医療機閑の自主的対応により当該医療枚関における当該医薬品被投与者全員が確認され.被投与者全員に投与の

事実が告知されI H C V感染の有無に関する診断と医療管理ヘの適切な誘導が既に実施されている場合には.当該医療機関名

公表は不適当かつ不必要くあるいは違法Iでありl医療機関名公表対象から除外されるベきであると考える.

処分庁の教示の有無及びその内容

教示有り 行政文書の閲示決定についての適知に添えてrこの決定に不服があるときは,行政不服審査法く昭和3 7年法律

第1 6 0号1の規定に基づきlこの決定があったことを知った日の翌日から起箕して6 0E3以内に厚生労働大臣IF対して異議

申立てをすることができます9Jと記載されている.

異議申立て年月日

平成16年4月19臼

以上,行政文書の開示く第2592号1に対して異議を申し立てるものである.

--.一.書

TEしニ FAX


