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厚生労働省の所管する実施機関における動物実験等の実施に関する基本指針（案）  

前文   

生命科学の探尭、人及び動物の健康・安全、環境保全等の課題の解決に当たって  

は、動物実験等が必要かつ唯一の手段である場合があり、動物実験等により得られ  

る成果は、人及び動物の健康の保持増進等に多大な貢献をもたらしてきた。   

一方、動物実験等は、動物の生命又は身体の犠牲を強いる手段であり、動物実験  

等を実施する者はこのことを念頭におき、適正な動物実験等の実施に努める必要が  

ある。また、平成17年6月に動物の愛護及び管理に関する法律の一部を改正する  

法律（平成17年法律第68号）が公布され、これまで規定されていたRefinement  

（苦痛の軽減）に関する規定に加え、Replacement（代替法の利用）及びReduction  

（動物利用数の削減）に関する規定が盛り込まれ、我が国においても、動物実験等  

の理念であり、国際的にも普及・定着している「3Rの原則」にのつとり、動物実  

験等を適正に実施することがより一層重要となっている。   

本指針は、このような状況を踏まえ、厚生労働省の所管する実施機関において、  

動物愛護の観点に配慮しつつ、科学的観点に基づく適正な動物実験等が実施される  

ことを促すものである。  

第1 総則   

1 目的  

本指針は、人の健康の保持増進及び医学の進展等のためには、動物実験等は   

必要不可欠な手段であるが、命ある動物を用いることにかんがみ、動物愛護に   

配慮しつつ、科学的観点に基づく動物実験等を適正に実施するために遵守すべ  

き基本的事項を定めることにより、適正な動物実験等の実施の推進を図ること  

を目的とする。  

2 定義  

（1）動物実験等  

動物を教育、試験研究又は生物学的製剤の製造の用その他の科学上の利用  

に供することをいう。  

（2）実験動物  
ほ は  

動物実験等のため、施設で飼養し、又は保管している晴乳類、鳥類及び爬   

虫類に属する動物をいう。  

（3）実施機関  

動物実験等を実施する機関であって、次に掲げるもの（これに係る動物実   

験等を実施する附属の研究所等も含む。）をいう。  
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① 厚生労働省の施設等機関   

② 独立行政法人（厚生労働草が所管するものに限る。）  

③ 民法（明治29年法律第89号）第34条の規定により設立された法人  

（厚生労働省が所管するものに限る。）   

④ その他の厚生労働省が所管する法人  

（4）動物実験計画  

動物実験等の実施に関する計画をいう。  

（5）動物実験実施者  

動物実験等を実施する者をいう。  

（6）動物実験責任者  

動物実験実施者のうち、動物実験等の実施に係る業務を統括する者をいう。  

第2 実施機関の長の責務  

1 実施機関の長の責務  

実施機関の長は、実施機関における動物実験等の実施に関する最終的な責任  

を有し、本指針に定める措置その他動物実験等の適正な実施のために必要な措  

置を講じること。  

2 機関内規程の策定   

実施機関の長は、動物の愛護及び管理に関する法律（昭和48年法律第10   

5号。以下「動物愛護管理法」という。）、実験動物の飼養及び保管並びに苦   

痛の軽減に関する基準（平成18年環境省告示第88号。以下「飼養保管基準」   

という。）、本指針その他の動物実験等に関する法令等の規定を踏まえ、動物  

実験等の施設等の整備及び管理の方法並びに動物実験等の具体的な実施方法等   

を定めた規程（以下「機関内規程」という。）を策定すること。  

3 動物実験委員会の設置   

実施機関の長は、動物実験計画が本指針及び機関内規程に適合しているか否   

かの審査を行うなど、適正な動物実験等の実施を図るために必要な事項を検討   

するため、動物実験委員会を設置すること。  

4 動物実験計画の承認   

実施機関の長は、動物実験等の開始前に動物実験責任者に動物実験計画を申  

請させ、その動物実験計画について動物実験委員会の審査を経て、その申請を   

承認し、又は却下すること。  
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5 動物実験計画の実施結果の把握   

実施機関の長は、動物実験等の終了後、動物実験責任者から動物実験計画の   

実施結果について報告を受け、必要に応じ適正な動物実験等の実施のための改   

善措置を講ずること。  

6 教育訓練等の実施   

実施機関の長は、動物実験実施者その他実験動物の飼養又は保管等に携わる   

者（以下「動物実験実施者等」という。）に対し、適正な動物実験等の実施並   

びに実験動物の適切な飼養及び保管に関する知識を修得させるための教育訓練   

の実施その他動物実験実施者等の資質の向上を図るために必要な措置を講じる   

こと。  

7 自己点検及び評価   

実施機関の長は、定期的に、実施機関における動物実験等の本指針及び機関   

内規程への適合性について、自ら点検及び評価を実施すること。  

8 動物実験等に関する情報公開   

実施機関の長は、機関内規程及び7の規定に基づく点検及び評価の結果等に   

ついて、適切な方法により公開すること。  

第3 動物実験責任者の責務  

1 動物実験計画の策定  

動物実験責任者は、動物実験等の実施に当たっては、あらかじめ動物実験計  

画を策定し、実施機関の長の承認を得ること。  

2 動物実験計画の実施結果の報告   

動物実験責任者は、動物実験等の終了後、実施機関の長に動物実験計画の実   

施結果について報告すること。  

第4 動物実験委員会  

1 動物実験委員会の役割  

動物実験委員会は、次に掲げる業務を行うこと。   

① 実施機関の長の諮問を受け、動物実験計画が本指針及び機関内規程等に適  

合しているか否かの審査を行い、その結果を実施機関の長に報告す   卑  

こと。   

② 動物実験計画の実施結果について、実施機関の長より報告を受け、必要に  

3  
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応じ助言を行うこと。  

2 動物実験委員会の構成   

動物実験委員会は、実施機関の長が次に掲げる者から任命した委員により構   

成することとし、その役割を果たすためにふさわしいものとなるよう配慮する   

こと。   

① 動物実験等に関して優れた識見を有する者   

② 実験動物に関して優れた識見を有する者   

③ その他学識経験を有する者  

第5 動物実験等の実施上の配慮  

1 科学的合理性の確保  

動物実験責任者は、動物実験等により取得されるデータの信頼性を確保する   

等の観点から、次に掲げる事項を踏まえ、動物実験計画を立案し、動物実験等  

を適正に実施すること。  

（1）適正な動物実験等の方法の選択  

次に掲げる事項に配慮し、適正な動物実験等の方法を選択して実施するこ   

と。   

① 代替法の利用  

科学上の利用の目的を達することができる範囲において、実験動物を供  

しない方法が利用できる場合は当該方法によるなど、できる限り実験動物  

を供する方法に代わり得るものを利用すること等により実験動物を適切に   

利用することに配慮すること。  

② 実験動物の選択  

科学上の利用の目的を達することができる範囲において、、できる限りそ   

の利用に供される実験動物の数を少なくすること等により実験動物を適切   

に利用することに配慮すること。この場合において、動物実験等の目的に   

適した実験動物種の選定、動物実験成績の精度及び再現性を左右する実験   

動物の数、遺伝学的及び微生物学的品質並びに飼養条件を考慮すること。  

③ 苦痛の軽減  

動物愛護管理法及び飼養保管基準における苦痛の軽減に係る規定を踏ま   

え、科学上の利用に必要な限度において、できる限りその実験動物に苦痛   

を与えない方法によること。  
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（2）動物実験等の施設及び設備  

適切に維持管理された施設及び設備において動物実験等を実施すること。  

2 安全管理   

物理的・化学的な材料、病原体又は遺伝子組換え生物等を用いる動物実験な   

ど、人又は実験動物の安全・健康、周辺環境及び生態系に影響を及ぼす可能性   

のある動物実験等を実施する場合は、関係法令等の規定並びに実施機関の施設   

及び設備の状況を踏まえ、動物実験実施者等の安全確保及び健康保持のほか、   

公衆衛生、生活環境及び生態系の保全上の支障を防止するために相当の注意を  

払うこと。 

う十分に配慮すること。  

第6 実験動物の飼養及び保管  

実験動物の飼養及び保管（輸送時を含む。）は、動物愛護管理法及び飼養保  

管基準に従うほか、飼育環境の微生物制御等の科学的観点から、動物実験等に  

必要な飼養及び保管方法を踏まえ適切に行うこと。  

第7 その他  

1 地方公共団体の衛生に関する試験検査研究施設及び地方公共団体の設置する  

病院等において動物実験等を実施する場合は、本指針に準ずることが望ましい  

こと。  

2 本指針の適用される実施機関が本指針と同等以上の基準を定めた他省庁の定   

める動物実験等に関する指針の適用を受け、当該他省庁の定める指針に従って   

動物実験等を実施している場合は、本指針に準じて実施されているものとする   

こと。  

3 本指針が適用される実施機関において、動物実験等を別の機関に委託する場   

合は、委託先においても、本指針又は2に規定する他省庁の定める動物実験等   

に関する指針に基づき、適正に動物実験等を実施するように努めること。  

4 本指針が適用されない実施機関であって、2に規定する他省庁の定める動物   

実験等に関する指針も適用されない場合において、厚生労働省の所掌事務に係   

る動物実験等を実施するときは本指針に準ずることが望ましいこと。  
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（見消し版）  

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験等の実施に関する基本指針（案）  

前文   

生命科学の探究、人及び動物の健康二安全並びに」環境保全なぜ量の課題   
旦解決に当たって蛙、動物実験等が必要かつ唯一の手段である場合があり、   

動物実験等により得られる成果は、人及び動物の健康の保持増進等に多大な   

貢献をもたらしてきた。   

しかし、一方専、動物実験等は、動物の生命又は身体の犠牲を強いる手段   

であり、動物実験等を実施する者はこのことを念頭におき、適正な動物実験   

等の実施に努めなければならない る必要がある。また、平成17年6月に公   

布きれたi動物の愛護及び管矧こ関する法律（昭和48年法律第105号。   

以下「動物愛護管理法」とい う。）の一部を改正する法律（平成17年法律第  

68号）においてが公布され、これまで規定されていたRefinement（苦  痛の  

軽減⊥に関する規定lキ加え、蜘代替法の利用L及び   Reduction（動  

物利用数の削減）に関する規定が盛り込まれ、我が国においても、国際蛤に  
普及・ 

る動物実験  の理念であるり、国際的  

にも普及・定着しているr3R▼（Refinoment、Reduction、ReplaG8ment）の  

れたことにより、よリ1昇「3Rの原則」に配度した旦⊇上  

且」動物実験等のを適正l蔓実施することが求められることとなったよリー層  

重要となっている。   

本指針は、このような状況を踏まえ、厚生労働省旦所管のする実施機関等  

において、動物愛護の観点睨配慮しつつ、科学的観点に基づく適正な  

動物実験等が実施されるよう、ここに指針を定める三 と 

第1 総則  

1 目的   

÷の杢指針は、人の健康の保持増進及び医学の進展等のために蛙」動物実   

験等が蛙必要不可欠な手段であるも老〉氾が、命ある動物を用いることを澄ま  

主にかんがみ、  動物愛護に配慮し？つ、科学的根拠鼠息に基づき且つ動物愛  

よう、く＿動物実験等に携わる音が王墓  
正に実施するために遵守すべき基基盤事項を定めることにより、適正な動物  

実験等の実施の推進がを図－られることを目的とする。  

・－ ′h帖▲⊥   堂；ヒゴ言三宮上土責与」まも坐′Tヽ址享匹皇巨土地関1七ナビl一層■ノ・ト．糾一墓も少  
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乙 用語の定義  

（1）動物実験等  

動物を教育、試験研究又は生物学的製剤の製造の用その他の科学上の利  

用に供することをいう。  

（2）実験動物  

ほは   動物実験等のため、施設で飼養し、又は保管している晴乳類、鳥類及び爬   
虫類に属する動物をいう。  

（3）‘実施機関   

動物実験等を実施する機関であって、次に掲  

る動物実験等を実施する附属の研究  
ー．hI一章左叫  

の厚生労働省の施設等機関  

②独立行政法人（厚生労働省が所管するものに限る。し  

⑨声法（明治29年法律第89号）第34条の規定により設立された法  

人（厚生労働省が所管するものに限る。L  

④その他の厚生労働省が所管する法人  

（4）動物実験計画  

動物実験等を但実施するために事前に立案盟する計画をいう。  

（5）動物実験実施者  

動物実験等を実施する者をいう。  

（6）動物実験責任者  

動物実験実施者のうち、個瑚動物実験計画等の実施に係る業務を統括  

する者をいう。  

第2 実施機関の長の責務  

1 実施機関の長の責務  

牒関する最終附な責   

任を有し、本指針に定める措置その他動物実験等の適正な実施のために必要  

な措置  じること。  

乙 機関内規程の策定   

実施機関の長は、動物の愛護及び管理に関する法律（昭和48年法律第10  
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旦号虹以下上動物愛護管理法㈹、実験動物の飼養及び保管並びに苦痛  

の軽減に関する基準（平成18年環境省告示第88号。以下「飼養保管基準」  

という。）、．韻杢指針及びその他の動物実験等に係る関係盟主る法令等の規定  

を踏まえ、動物実験等に係る旦施設及び設備量の整備並びに盈逆管理の方法て  

堂址動物実験等の具体的な実施方法等を定めた規程（以下「機関内規程」と  

いう。）を策定すること。  

旦 動物実験委員会の設置   

実施機関の長は、動物実験計画がこの杢指針及び機関内規程に適合してい   

るか否かの審査を行う他室ど、適正な動物実験等の実施を図るために必要な   

事項の皇検討を行わせ生るため、動物実験委員会を設置すること。  

生 動物実験計画の承認   

実施機関の長は、動物実験等の開始前に動物実験責任者に動物実験計画を   

垂塵呈旦上 

審査を経て、当悪計璽のその申請を承認上⊥又は不承認を決定迎王すること。  

邑 動物実験計画の履行基盤結果の把握   

実施機関の長は、動物実験等の終了後、動物実験責任者から動物実験計画  

の履年裏庭結果につい七報告を受け、必要に応じ適正な動物実験等の実施の   

ための改善措置を講ずること。  

旦 教育訓練等の実施   

実施機関の長は、動物実験実施者その他実験動物の飼養及－び星蛙保管鎚  

量禦物実思等に携わる者（以下「動物実験実施者等」、という。）に対し、適正   

な動物実験等の実施並びに実験動物の適切な飼養及び保管を行うために必要  

なに開すろ知鱒の互僻得を日的としたさせるための教育訓練の実施その他動   

物実験実施者等の資質の向上を図るために必要な措置を講じること。  

乙 自己点検及び評価   

実施機関の長は、定期的に、実施機関におけるされた動物実験等の言の杢   

指針及び機関内規程：さの適合性について、自ら点検及び評価を存与実施する   

こと。  

邑 動物実験等に関する情報の公開   

実施機関の長は、機関内規程や及び与7の規定に基づく点検及び評価の結  
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異な－ど等について、適切な手段左法により公開すること。  

第3 動物実験責任者の責務  

1 動物実験計画の策定  

動物実験責任者は、動物実験等の実施に当たって蛙、あらかじめ動物実  

験計画を策定し、実施機関の長の承認を得ること。  

2  動物実験計画の履年塞塵結果の報告  

動物実験責任者は、動物実験等の終了後、実施機関の長に動物実験計画   

の履行実施結果について報告すること。  

第4 動物実験委員会  

1 動物実験委員会の役割  

動物実験委員会は、次に掲げる業務を行うこと。   

虚 実施機関の長の諮問を受け与、動物実験計画がこの杢指針及び機関内  

規程等に適合しているか査赴旦審査を行い、皇些事査結果を実施機関  

の長に報告すること。   

金 喜た←動物実験計画の履年塞塵結果について、実施機関の長より報告  

を受け、必要に応じ助言を行うこと。  

2 動物実験委員会の構成   

動物実験委員会は、実施機関の長が次に掲げる者から任命した敷物突放等   
その他の甲種経験を有する音歪  

動物実験委 旦により構成すること上土ゝ。なお、その構成は、 員会皇の役割皇  

果たすためにふさわしいものとなるよう配慮すること。  

企動物実験等に関して優れた識見を有する着  

金実験動物に関して優れた識見を有する者  

塗その他学識経験を有する者  

第5 動物実験等の実施上の配慮  

1 科学的合理性の確保  

動物実験責任者は、動物実験等により取得されるデータの信頬性を確保す   

る等の観点から、次に掲げる事項を踏まえ、動物実験計画を立案し、動物実   

験等を適正に実施すること。  

（1）適正な動物実験等の方法の選択  
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次に温け各室項E配痔＿L＿適正お塾塾真昼葦の左造互選盤上三雲適宜る 

土＿＿  

立 代替法の利用   

科学上の利用の目的を達することができる範囲において、実験動物を供し  

ない方法が利用できる場合は当該方法によるなど、できる限り実験動物を供  

する方法に代わり得るものを利用すること等により実験動物を適切に利用す  

ることに配慮すること。  

金 実験動物の選択   

烹紙料学上の利用の目的を達す  

ることができる範囲において、できる限りその利用に供される実験動物の数  

を少なくすること等により実験動物を適切に利用することに配慮する声と。  

去尭T－この場合において、動物実験等の目的に適した真昼動物種旦選定、塾  

物実験成績の精度及び再現性を左右する実験動物の数、遺伝学的及び微生物  

学的品質丁・並びに飼養条件を考慮すること。  

③ 苦痛の軽減   

動物実験等は、動物愛護管理法及び飼養保管基準における苦痛の軽減に係  

る規定を踏まえ、科学上の利用脚できる限り皇旦実験  

動物に苦痛を与えない方法によること。  

（2）動物実験等の施設及び設備   

適切に稚持管理された施設及び設備において動物実験等を実施すること。  

乙 安全管理   

物理的て二化学的な材料、病原体又は遺伝子組換え生物等を用いる動物実験  
等の生ど」人や星蛙実験動物の安全及びこ健康、周辺環境並びに盈堕生態系   

に影響を及ぼす可能性のある動物実験等を実施する場合は、これらの取扱い  

に係る関係法令等の規定舎ほ唖実施機関の施設及び設備の状況を踏   

まえ、動物実験実施者等の安全確保及び健康保持のほか、公衆衛生、生活環   

境及び生態系旦保全上の支障を防止するために必要な措置並びに動物定検実   

施者等の安全確保を図るために必要な措置を講じる連 

また、飼育環境の汚染により実験動物が謄写度量を受けることが旦ないよう   

十分に配慮すること。  
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訊nナビ芸几ノゴ睾l－＋ヽ  
こ結軽輩  

簑旦 実験動物の飼養及び保管   

実験動物の飼養及び保管（輸送時を含む」は、動物愛護管理法及び飼養保   

管基準に従うほか、飼育環境の微生物制御各ど豊里科学的観点から」塾勉実   

験等に必要な飼養及び保管方法を踏まえ適切に行うこと。  

第ヱ 峯帝王旦盤  

1地方公共団体の衛生に関する試験検査研究施設及び地方公共団体の設置す   

る病院等において動物実験等を実施する場合は、÷ぬ杢指針に準ずることが   

望ましいこと。  

2 この杢指針が旦適用される実施機関が丁本手旨針と同等以上の基準を定めた  

他省庁の定める動物実験等に関する指針であって、この指針と同等以上の基準  

を定めたものの適用を受け、当該他省庁の定める指針に従って動物実験等を実  

施している場合は、この杢指針に準じて実施されているものとみなすものとす   

ること。  

3 ÷の杢指針が適用される実施機関において、動物実験等を別の機関に委託   

する場合は、委託先においても、当該杢指針又は2に規定する他省庁の定め  

適正に動物実験等が皇実施され亘るよ  に関する指針に基づき、  

うに手る努めること。   

4 胡本指針が適用されない実施機関においてであって、2に規定す．る他省  

に関する指針も適用されない場合であってにおいて、  庁の定める動   

厚生労働省の所掌手る事務に係る動物実験等を実施する場合土皇はこの杢指  

針に準ずることが望ましいこと。  

耕則  
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