
等に対し書面の交付による方法 (被験者等が同意した方法があるときには、
当該方法)で開示しなければならない。ただし、開示することにより次の
いずれかに該当する場合は、その全部又は一部を開示しないことができる。
1 被験者又は第二者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそ
れがある場合

2 研究を行う機関の業務の適正な実施に著しい支障を及ぼすおそれがあ
る場合

3 他の法令に違反することとなる場合
二 総括責任者は、一の規定に基づき求められた情報の全部又は一部を開示

しない旨の決定をしたときは、被験者等に対し、遅滞なく、その旨を通知
しなければならない。

三 他の法令の規定により、被験者等に対し―の本文に規定する方法に相当
する方法により当該被験者が識別される保有する個人情報の全部又は一部
の保有する個人情報については、一の規定は、適用しない。

第 十二 訂正等

― 総括責任者は、被験者等から、当該被験者が識別される保有する個人情
報の内容が事実でないという理由によって、当該保有する個人情報に対し
て訂正、追加又は削除 (以下「訂正等」という。)を求められた場合は、
その内容の訂正等に関して法令の規定により特別の手続が定められている
場合を除き、利用目的の達成に必要な範囲において、遅滞なく必要な調査
を行い、その結果に基づき、当該保有する個人情報の内容の訂正等を行わ
なければならない。

二 総括責任者は、一の規定に基づき求められた個人情報の内容の全部若し
くは一部について訂正等を行つたとき、又は訂正等を行わない旨の決定を
したときは、被験者等に対し、遅滞なく、その旨 (訂正等を行つたときは、
その内容を含む。)を通知しなければならない。

第十三 利用停止等

― 総括責任者は、被験者等から、当該被験者が識別される保有する個人情
報が第二の規定に違反して取り扱われているという理由又は第四の規定に
違反して取得されたものであるという理由によつて、当該保有する個人情
報の利用の停止又は消去 (以下「利用停止等」という。)を求められた場
合であつて、その求めに理由があることが判明したときは、違反を是正す
るために必要な限度で、遅滞なく、当該保有する個人情報の利用停止等を
行わなけれはならない。ただし、当該保有する個人情報の利用停止等に多
額の費用を要する場合その他の利用停止等を行うことが困難な場合であつ
て、被験者の権利利益を保護するため必要なこれに代わるべき措置をとる
ときは、この限りでない。

二 総括責任者は、被験者等から、当該被験者が識別される保有する個人情
報が第九の一の規定に違反して第二者に提供されているという理由によつ
て、当該保有する個人情報の第二者への提供の停止を求められた場合であ
つて、その求めに理由があることが判明したときは、遅滞なく、当該保有
する個人情報の第二者への提供を停止しなければならない。ただし、当該

保有する個人情報の第二者への提供の停止に多額の費用を要する場合その

他の第二者への提供を停止することが困難な場合であつて、被験者の権利
利益を保護するため必要なこれに代わるべき措置をとるときは、この限り
でない。

三 総括責任者は、一の規定に基づき求められた保有する個人情報の全部若
しくは一部について利用停止等を行つたとき若しくは利用停止等を行わな
い旨の決定をしたとき、又は二の規定に基づき求められた保有する個人情

報の全部若しくは一部について第二者への提供を停止したとき若しくは第
二者への提供を停止しない旨の決定をしたときは、被験者等に対し、遅滞

なく、その旨を通知しなければならない。

く利用停止等に関する細則 >

以下の場合については、利用停止等の措置を行 う必要はない。

・ 訂正等の求めがあつた場合であつても、O利用 目的から見て訂正等が必要でない場合、②誤 り

である指摘が正しくない場合又は③訂正等の対象が事実でなく評価に関する情報である場合

・ 利用停止等、第二者への提供の停止の求めがあつた場合であつても、手続違反等の指摘が正し

くない場合

第十四 理由の説明                :
総括責任者は、第十の三、第十一の二又は第十二の二又は第十二の三の場

合は、被験者等から求められた措置の全部又は一部について、その措置をと

らない旨を通知する場合またはその措置と異なる措置をとる旨を通知する場

合は、被験者等に対し、その理由を説明するよう努めなければならない。な
お、この場合、被験者等の要求内容が事実でないこと等を知らせることによ

り、被験者等の精神的負担になり得る場合等、説明を行うことが必ずしも適
当でないことがあり得ることから、事由に応じて慎重に検討のうえ、対応し

なくてはならない。

第十五 開示等の求めに応 じる手続

― 総括責任者は、第十の二、第十一の一、第十二の一又は第十二の一若し
くは二の規定による求め (以下「開示等の求め」という。)に関し、以下

の事項につき、その求めを受け付ける方法を定めることができる。この場

合において、被験者等は、当該方法に従つて、開示等の求めを行わなけれ

ばならない。
1 開示等の求めの申し出先
2 開示等の求めに際して提出すべき書面 (電子的方式、磁気的方式その

他人の知覚によつては認識することができない方式で作られる記録を含

む。)の様式その他の開示等の求めの方式

開示等の求めをする者が被験者等であることの確認の方法
手数料の徴収方法

二 総括責任者は、被験者等に対し、開示等の求めに関し、その対象となる

保有する個人情報を特定するに足りる事項の提示を求めることができる。
この場合において、総括責任者は、被験者等が容易かつ的確に開示等の求
めをすることができるよう、当該保有する個人情報の特定に資する情報の

３
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提供その他被験者等の利便性を考慮した適切な措置をとらなければならな
い 。

三 総括責任者は、一及び二の規定に基づき開示等の求めに応じる手続きを

定めるに当たつては、被験者等に過重な負担を課するものとならないよう

配慮しなければならない。

第十六 手数料

研究を行う機関の長は、第十の二の規定による利用目的の通知又は第十一
の一の規定による開示を求められたときは、当該措置の実施に関し、手数料

を徴収することができる。また、その場合には実費を勘案して合理的である

と認められる範囲内において、その手数料の額を定めなければならない。

第十七 苦情の対応

研究を行う機関の長は、被験者等からの苦情等の窓口を設置する等、被験
者等からの苦情や問い合わせ等に適切かつ迅速に対応しなければならない。

なお、苦情等の窓口は、被験者等にとつて利用しやすいように、担当者の配

置、利用手続等に配慮 しなくてはならない。

第七章 雑則

第一 記録の保存

実施施設の長は、遺伝子治療臨床研究に関する記録に関し、保管責任者を

定め、適切な状態の下で、研究終了後少なくとも二年間保存しなければなら

ないものとする。

第二 秘密の保護

研究者、審査委員会の委員、実施施設の長その他研究に携わる関係者は、

遺伝子治療臨床研究を行う上て知り得た個人に関する秘密を正当な理由なく

漏らしてはならないものとする。その職を辞した後も同様とする。

第二 情報の公開

実施施設の長は、計画又は実施している遺伝子治療臨床研究に関する情報

の適切かつ正確な公開に努めるものとする。

第四 啓発普及

研究者は、あらゆる機会を利用して遺伝子治療臨床研究に関し、情報の提
供等啓発普及に努めるものとする。

第五 適用除外

第二章から第六章まで及び本章第二及び第四の規定は、薬事法 〈昭和35
年法律第 145号 )に定める治験に該当する遺伝子治療臨床研究については、

適用しない。

第六 細則

この指針に定めるもののほか、この指針の施行に関し必要な事項は、別に

定める。

第七 施行期日等

― この指針は、平成 17年 4月 1日 から施行する。
二 この指針の施行前に旧指針等の規定によつてした手続その他の行為であ

つて、この指針に相当の規定があるものは、この指針の相当の規定によつ

てしたものとみなす。
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遺伝子治療臨床研究に係る第…種使用親程の承認状況甲覧

番月
承認日

(承認番号 )
実施施設 遺伝子組み換え生物等の種類の名称 研究課題名 ベクターの種類 対象疾患 導入方法 (概要 )

1
H1791

(l15■ 6V-0001)

に海 通六字 病院 ヒトアテ′シンフアミナーセCum遺伝子●I夕]を言
み、テナガザル自血病ウイルスOnv螢自質をエンペ

ロープに持つ非増殖性の遺伝子組換えモロゴーマウ
ス自血病ウイルス (GCsap‖ ―ADA)

アテノシン7ア ミナーセ欠lR筵におl,● IIll晟辟

■胞を標的とする遺伝子治僚臨床研究 ルス由来レトロウイリl

ベクター
DヽA)に よりOX ViVo遺 伝子導入し

た自己血液幹細胞 (CD34陽 性網胞 )

を静注

H1791
(05-36V― lD02)

瞬収 入字 耐属 摘院 甲凛ヘルヘスワイルス 1型テ ミシン千アーセ及ひ綱

泡内領城欠損 ヒ ト低親和性神経成長因子受容体 を発
現し、マウスアンフォ トロピックウイルス4070Aの
lnv蛋自質をエンベロープに持つ非増殖性の遺伝子組
慶えモロニーマウス自血病ウイルス (SF03)

同橿道皿軒輝園移薇後の再発日IEl病 に河す0ヘ
,レベスウイルス・チミジンキナーゼ導入ドナー
Tリ ンパ球輸注僚法の臨床研究

イルス由来レトロウイリ1

スベクター
り によりox ViVo遺 伝子導入した
ドナー由来Tリ ンパ球を患者に輸注

(DLT)

3
H1791

(05-36V-0003)
アンフオ トロピックゥィルス4070Aのonv蛋自質をエ
ンベロープに持つ非増殖性の遺伝子組換えハーベー

めるための耐性遺伝子治僚の臨床研究 レス由来レトロウイルス
クヾター

L力 ん` レトロワイルスヘクター tHamυ К,lこ

よりex‖ vo遺伝子導入 した患者の

造血絆細胞を移植

H1791
(05-36V-00o4)

甲戸 ス 字 颯 字 郡

'日
務 瞬 甲四ヘルヘスワイルステミンン千アーゼ道無十配タリ

を含む非増殖性の遺伝子組換えヒトアデノウイルス
5型 (Ad-00 TK)

■性プロモーターオステオカルシンプロモー

'―

を組み込んだアデノウイルスベクター (Ad―

C―TK)及 びバラシンクロビルを用いた遺伝子治
康臨床研究

π立腺がん アデノウイルスベクター (Ad-OC―

K)の転移巣、再発巣への in ViV●

尋所投与後、バラシクロビル経 ロ

没与

5
H1791

(05-36V-0005)

付属病院
ユ純ヘルベスワイルステミシン千ナーセを発現す0
1増殖性の遺伝子組換えヒトアデノウイルス5型
(Adv RSV― TK)

hynidine kinaso遺 伝子発現アデノウイルスベ

ンター及びガンシクロビルを用いた遺伝子治療
傷床研究

Π工腺711～ アァノヮイルスヘワ,一
(Adv RSV― TK)の癌組織への in

′ivo局所投与

6
H18131

(06-36V-0001)

L州入宇 精院

る非伝播性の遺伝子組換えセンダイウイルス
(S●V/dF hFGF2)

Ell官新
=四

十 凛ヽ薇牙欄胞増担四十 :卜●r-2,還
臓子搭載非伝播型組換えセンダイウイルスベク
ターに対する血管新生遺伝子治療臨床研究

センタイワイルスヘク
ター 主・バージャー病 を大腿及び下腿に投与

7
H181031

(0036V0002)
D遺伝子組換えヒトアデノ随伴ウイルス2型 (AAV―

油ADC-2
一`キンソン病遺伝子治療の臨床研究 ター

E行期バーキンソ
ン病 彗の線条体に定位脳手術的に注入

8
H19326

(07-36V-0001)

蓼純ヘルベスワイルステ ミツン千ナーセを発現する

卜増殖性の遺伝子組換 えヒ トアデノウイルス5型

(Adv RSV― TK)

Πユ腺積に対するHOrpes slmplex vlrus―
h爛 dine kinase遺 伝子発現アデノウイルスペ

クター及びガンシクロビルを用いた遺伝子治療
自床研究

テノワイリレスペクター Π工腺かん
(Adv RSV― TK)を前立腺内に注入

9 ２６
珈

阻
側

０

弯山本字 区宇 静 '璽字 部

付属病 院 彙えヒトアデノウイルス5型 (Adv/1L-12) デノウイルスベクターを用いた遺伝子治僚臨床
研究

2)の 局所投与 (前立腺局所又は転

多巣 )

H21 5 11

09-36V―∞ol)

べ騰国Lac4颯広十を発現し、γ●4 0菫広十・ 1じЮ通
云子・ α47it伝子を不活化された制限増殖型遺伝子
E換えヒト単純ヘルペスウイルス 1型 (G47△ )

自純ヘルベスウイルスG47△ を用いた遺伝子治僚
(ウ イルス憲法)の臨床研究

ルヽベスウイルス1型

47△

E行性膠芽腫 目殖 型遺 伝 子 泄 換 え旱 祀 ヘル ヘ ス

タイルスI型 647△ の脳腫瘍内投与

H21 5 11

09-36V0002)

コユ か
～

セ ン ,一 甲 夭 洒

完 旧胞内領域欠損ヒト低親和性神経成長因子受容体を
賠現 し、マウスアンフォ トロピックウイルス4070Aの
)nv蛋 自質をエンベロープに持つ非増殖性の遺伝子組
彙えモロニーマウス白血病ウイルス (SFCH‖-3)

'ヽ ノ ロ フ イ ノ ー 鋼 卜,一 日 米 憫 配 藤 六 道 ユ

「

F測

泡移植後のHSV―TK遺伝子導入Tリ ンパ球 “Add‐
●ck"僚法

イルス由来レトロウイッ|

スベクター
り によりex vivo遺 伝子導入した
ドナー由来Tリ ンパ球を患者に輸注
(Add back療法 )

H21717
09-36V―∞03)

露体α鎖及びβ鎖を発現 し、Gibbon ape自血病ウイ
ルスのonv蛋白をエンペロープに持つ非増殖性の遺伝
子組換えモロニーマウス自血病ウイルス (鵬 S―bPa)

こよる治療抵抗性食道癌に対する遺伝子治僚臨
研ヽ究

ルス出来レト●ウイル
ベクター

Pa)によりox vivo遺 伝子導入し
ヒ患者の自己Tリ ンパ球を輸注

審議中

田山六字病院 oф●●d ExprossiOn in l口ortali20d
●‖s/Dickkopf-3(REIC/Dkk-3)遺 伝子を発現する
1増殖性の遺伝子組換えヒトアデノウイルス5型

(Adv/hREIC)

「
ユ腺猥に対するRoducod Expression in

mortali20d CO‖ s/Oickkopf-3(REIC/Dkk-3)

自伝子発現アデノウイルスベクターを用いた遺
云子治療臨床研究

′デノウイルスペクター 阿立 腺 か ん アテノウイルスヘクター
(Adv/hREIC)の in vivo局所投与
(前立腺局所又は転移巣)

今回申請

フエラーゼ (hLCAT)を発現し、マウスアンフォトロ
ピツクウイルス4070Aの onv螢自質をエンベロープに
持つ非増殖性の遺伝子組換えモロニーマウス自血病
ウイルス (CGT hLCAT RV)

トランスフェラーゼ)欠損症を対象としたLCAT

■伝子導入ヒト前脂肪組胞の自家移植に関する
E床研究

ロニーマヮス日ユ編ワ
ルス由来レトロウイル
ベクター

『
腰 IIL● Alス預症

1ヽ)によりox viVo遺 伝子導入した
ヒト前脂肪細胞を注入移植



遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の

多様性の確保に関する法律の概要

未承認の遺伝子組換え生物等の輸入の有無を検査する仕組み、輸出の際

の相手国への情報提供、科学的知見の充実のための措置、国民の意見の聴

取、違反者への措置命令、罰則等所要の規定を整備する。

国際的に協力して生物の多様性の確保を図るため、遺伝子組換え生物等

の使用等の規制に関する措置を講ずることにより、生物多様性条約カルタ

ヘす議定書の的確かつ円滑な実施を確保。

遺伝子組換え生物等の使用等による生物多様性影響を防止するための施

策の実施に関する基本的な事項等を定め、これを/AN表。

遺伝子組換え生物等の使用等に先立ち、使用形態に応じた措置を実施

「第 1種使用等」
圭環境中への拡散を防止 し

ないで行う使用等

新規の遺伝子組換え生物等

の環境中での使用等をしよう

とする者 (開発者、輸入者等)等

は事前に使用規程を定め、生物

多様性影響評価書等を添付し、

主務大臣の承認を受ける義務。

「第2種使用等」

=環境中への拡散を防止し

つつ行う使用等

施設の態様等拡散防止措置

が主務省令で定められている

場合は、当該措置をとる義務。

定められていない場合は、

あらかじめ主務大臣の確認を

受けた拡散防止措置をとる義

務。

‐13‐



遺伝子治療臨床研究に係る遺伝子組換え生物等
の第一種使用規程承認手続きの流れ

申請書
の提出

書

付

請

回

占Ｔ
の

学識経験者
の意見聴取

承認の可
否の検討

答■1皓議会1長名|)
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承認、承認拒否等の結果を通知・公表

(厚生労働大臣と環境大臣の連名)
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<参照条文>

0 遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法

律 (平成 15年法律第 97号 )(抄 )

(目 的 )

第一条 この法律は、国際的に協力して生物の多様性の確保を図るため、遺伝子組換え生

物等の使用等の規制に関する措置を講ずることにより生物の多様性に関する条約のバイ
オセーフティに関するカルタヘナ議定書 (以下「議定書」という。)の的確かつ円滑な実

施を確保し、もつて人類の福祉に貢献するとともに現在及び将来の国民の健康で文化的

な生活の確保に寄与することを目的とする。

(定義 )

第二条 この法律において「生物」とは、一の細胞 (細胞群を構成しているものを除く。)

又は細胞群であつて核酸を移転し又は複製する能力を有するものとして主務省令で定め

るもの、ウイルス及びウイロイ ドをいう。
2 この法律において「遺伝子組換え生物等」とは、次に掲げる技術の利用により得られ

た核酸又はその複製物を有する生物をいう。
一 細胞外において核酸を加工する技術であつて主務省令で定めるもの

二 異なる分類学上の科に属する生物の細胞を融合する技術であつて主務省令で定める

) もの

3 この法律において 「使用等」とは、食用、飼料用その他の用に供するための使用、栽

培その他の育成、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為をいう。
4 この法律において「生物の多様性」とは、生物の多様性に関する条約第二条に規定す

る生物の多様性をいう。
5 この法律において「第一種使用等」とは、次項に規定する措置を執らないで行 う使用

等をいう。
6 この法律において「第二種使用等」とは、施設、設備その他の構造物 (以下「施設等」

という。)の外の大気、水又は土壌中への遺伝子組換え生物等の拡散を防止する意図をも
つて行 う使用等であつて、そのことを明示する措置その他の主務省令で定める措置を執
つて行 うものをいう。

7 この法律において「拡散防止措置」とは、遺伝子組換え生物等の使用等に当たつて、

施設等を用いることその他必要な方法により施設等の外の大気、水又は土壌中に当該遺

伝子組換え生物等が拡散することを防止するために執る措置をいう。

(遺伝子組換え生物等の第…租使用等に係 る第…租使用規程の承日 )

第四条 遺伝子組換え生物等を作成し又は輸入して第一種使用等をしようとする者その他
の遺伝子組換え生物等の第一種使用等をしようとする者は、遺伝子組換え生物等の種類
ごとにその第一種使用等に関する規程 (以下「第一種使用規程」という。)を定め、これ

につき主務大臣の承認を受けなければならない。ただし、その性状等からみて第一種使

用等による生物多様性影響が生じないことが明らかな生物として主務大臣が指定する遺

伝子組換え生物等 (以下「特定遺伝子組換え生物等」という。)の第一種使用等をしよう

とする場合、この項又は第九条第一項の規定に基づき主務大臣の承認を受けた第一種使

用規程 (第七条第一項 (第九条第四項において準用する場合を含む。)の規定に基づき主
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務大臣により変更された第一種使用規程については、その変更後のもの)に定める第一

種使用等をしようとする場合その他主務省令で定める場合は、この限りでない。

2 前項の承認を受けようとする者は、遺伝子組換え生物等の種類ごとにその第一種使用

等による生物多様性影響について主務大臣が定めるところにより評価を行い、その結果

を記載 した図書 (以 下「生物多様性影響評価書」という。)その他主務省令で定める書類

とともに、次の事項を記載 した申請書を主務大臣に提出しなければならない。

一 氏名及び住所 (法人にあつては、その名称、代表者の氏名及び主たる事務所の所在

地。第十三条第二項第一号及び第十人条第四項第二号において同じ。)

二 第一種使用規程                            ・

3 第一種使用規程は、主務省令で定めるところにより、次の事項について定めるものと

する。

一 遺伝子組換え生物等の種類の名称

4 主務大臣は、第一項の承認の申請があつた場合には、主務省令で定めるところにより、

当該申請に係る第一種使用規程について、生物多様性影響に関し専門の学識経験を有す

る者 (以下「学識経験者」という。)の意見を聴かなければならない。

5 主務大臣は、前項の規定により学識経験者から聴取 した意見の内容及び基本的事項に

照らし、第一項の承認の申請に係る第一種使用規程に従つて第一種使用等をする場合に

野生動植物の種又は個体群の維持に支障を及ぼすおそれがある影響その他の生物多様性

影響が生ずるおそれがないと認めるときは、当該第一種使用規程の承認をしなければな

らない。

6 第四項の規定により意見を求められた学識経験者は、第一項の承認の申請に係る第一

種使用規程及びその生物多様性影響評価書に関して知 り得た秘密を漏 らし、又は盗用 し

てはならない。

7 前各項に規定するもののほか、第一項の承認に関して必要な事項は、主務省令で定め

る。

(承認した第T租使用規程等の公表)

第八条 主務大臣は、次の各号に掲げる場合の区分に応じ、主務省令で定めるところによ

り、遅滞なく、当該各号に定める事項を公表 しなければならない。

一 第四条第一項の承認をしたとき その旨及び承認 された第一種使用規程

二 前条第一項の規定により第一種使用規程を変更したとき その旨及び変更後の第一

種使用規程                               .
三 前条第一項の規定により第一種使用規程を廃上したとき その旨

2 前項の規定による公表は、告示により行 うものとする。

(本邦への輸出者等に係る第…租使用規程についての承日)

第九条 遺伝子組換え生物等を本邦に輸出して他の者に第一種使用等をさせようとする者

その他の遺伝子組換え生物等の第一種使用等を他の者にさせようとする者は、主務省令

で定めるところにより、遺伝子組換え生物等の種類ごとに第一種使用規程を定め、これ

につき主務大臣の承認を受けることができる。

2 前項の承認を受けようとする者が本邦内に住所 (法人にあつては、その主たる事務所。

以下この項及び第四項において同じ。)を有する者以外の者である場合には、その者は、
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本邦内において遺伝子組換え生物等の適正な使用等のために必要な措置を執 らせるため

の者を、本邦内に住所を有する者その他主務省令で定める者の うちか ら、当該承認の申

請の際選任 しなければならない。

3 前項の規定により選任を行つた者は、同項の規定により選任 した者 (以 下 「国内管理

人」とい う。)を変更 したときは、その理由を付 してその旨を主務大臣に届け出なければ

ならない。

4 第四条第二項から第七項まで、第五条及び前条の規定は第一項の承認について、第六

条の規定は第一項の承認を受けた者 (そ の者が本邦内に住所を有する者以外の者である

場合にあつては、その者に係る国内管理人)について、第七条の規定は第一項の規定に

より承認を受けた第一種使用規程について準用する。この場合において、第四条第二項

第一号中 「氏名及び住所」とあるのは 「第九条第一項の承認を受けようとする者及びそ

の者が本邦内に住所 (法人にあつては、その主たる事務所)を有する者以外の者である

場合にあつては同条第二項の規定により選任 した者の氏名及び住所」と、第七条第一項

中 「第四条第一項」とあるのは 「第九条第一項」と読み替えるものとする。

0 遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法

律施行規則 (平成 15年財務省・文部科学省・厚生労働省・農林水産省・経

済産業省・環境省令第 1号)(抄 )

(生物の定義)

第一条 遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律 (以

下 「法」とい う。)第二条第一項 の主務省令で定める一の細胞 (細胞群を構成 している

ものを除く。)又は細胞群 (以 下 「細胞等」とい う。)は、次に掲げるもの以外のものと

する。

一 ヒトの細胞等

三 分化する能力を有する、又は分化 した細胞等 (個体及び配偶子を除く。)であつて、

自然条件において個体に成育 しないもの

(遺伝子組換え生物等 を得 るために利用 され る技術 )

第二条 法第二条第二項第一号の主務省令で定める技術は、細胞tウイルス又はウイロイ

ドに核酸を移入して当該核酸を移転させ、又は複製させることを目的として細胞外にお

いて核酸を加工する技術であつて、次に掲げるもの以外のものとする。

一 細胞に移入する核酸として、・次に掲げるもののみを用いて加工する技術
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イ 当該細胞が由来する生物と同一の分類学上の種に属する生物の核酸

口 自然条件において当該細胞が由来する生物の属する分類学上の種 との間で核酸を

交換する種に属する生物の核酸

ニ ウイルス又はウイロイ ドに移入する核酸として、自然条件において当該 ウイルス又

はウイロイ ドとの間で核酸を交換するウイルス又はウイロイ ドの核酸のみを用いてカロ

エする技術

(第一種使用規程の記載事項 )

第八条 第一種使用規程に定める法第四条第二項 各号 (法第九条第四項 において準用す

る場合を含む。)に掲げる事項については、次の各号に掲げる区分に応じ、当該各号に定

めるところによるものとする。

一 遺伝子組換え生物等の種類の名称 当該遺伝子組換え生物等の宿主 (法第二条第二項

第=号 に掲げる技術の利用により得られた核酸又はその複製物が移入される生物をい

う。以下同じ。)又は親生物 (法第二条第二項第二号 に掲げる技術の利用により得られ

た核酸又はその複製物が由来する生物をいう。以下同じ。)の属する分類学上の種の名称

及び当該遺伝子組換え生物等の特性等の情報を含めることにより、他の遺伝子組換え生

物等と明確に区別できる名称とすること。

二 遺伝子組換え生物等の第一種使用等の内容 当該遺伝子組換え生物等について行 う一

連の使用等について定めること。

三 遺伝子組換え生物等の第一種使用等の方法 当該第一種使用等を行 うに当たつて執る

べき生物多様性影響を防止するための措置について定めること (生物多様性影響を防止

するため必要な場合に限る。)。

(学臓経験者か らの意見聴取)

第九条 主務大臣は、法第四条第四項 (法第九条第四項 において準用する場合を含む。)

の規定により学識経験者の意見を聴くときは、次条の学識経験者の名簿に記載されてい

る者の意見を聴くものとする。

(学織経験者の名簿)

第十条 主務大臣は、生物多様性影響に関し専門の学識経験を有する者を選定して、学識

経験者の名簿を作成し、これを公表するものとする。

(第―租使用規程の公表の方法 )

第十四条 法第人条第一項 (法第九条第四項において準用する場合を含む。)の規定による

公表は、官報に掲載 して行 う1ゝ のとす る。
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「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保

に関する法律」の概要及び「遺伝子治療臨床研究に関する指針」

との関係について

1「 遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律」 (カ

ルタヘナ法)制定の背景

平成 12年 1月 、遺伝子組換 え生物等の使用による生物多様性への悪影響 を防止す

ることを 目的 とした 「生物の多様性に関す る条約のバイオセーフティに関す るカルタ

ヘナ議定書」 (以 下 「議定書」 とい う。)が採択 され、平成 15年 9月 に国際発効 とな

た ところである。

我が国では、議定書締結 に当たって必要 となる国内法令の整備 を図るため、本法が

第 135回 国会において成立 し、平成 15年 6月 に公布 されたところである。

これ を受 け、我が国は同年 11月 に議定書を締結 し、本年 2月 19日 より国内発効

された ところである。 (カ ルタヘナ法及び関連政省令等 も同 日施行。)

2.カ ルタヘナ法の概要

本法は、国際的に協力 して生物の多様性の確保を図るため、遺伝子組換え生物等の

使用等に対す る規制の措置を講ず ることにより議定書の的確かつ円滑な実施を確保 し、

もつて人類の福祉 に貢献す るとともに現在及び将来の国民の健康で文化的な生活の確

保 に寄与す ることを目的 としている。

第 1章においては、議定書の的確かつ円滑な実施 を図るため、主務大臣に対 し、遺

伝子組換 え生物等の使用等によ り生ず る影響であつて、生物の多様性 を損な うおそれ

のあるもの (以下 「生物多様性影響」 とい う。)を防止す るための施策の実施に関す

る基本的な事項等を定め、公表す ること等を定めている。

第 2章においては、使用者等に対 し、遺伝子組換え生物等の使用形態に応 じた措置

を実施す る義務 を課す こと等を定めている。

このほか、第 3章、第 4章及び第 5章においては、遺伝子組換 え生物等を輸出する

際の相手国への情報提供、科学的知見の充実のための措置、国民の意見の聴取、違反

者への措置命令、罰則等について、所要の規定を整備 している。 (別紙 2に法及び関

連政省令等 を掲載。)

3.「遺伝子治療臨床研究に関する指針」 (指針)と の関係

上記の とお り、カル タヽナ法は、_生物多様性影響の防上の観点か ら_、 遺伝子組換え   ,
生物等の使用等の規制に関する措置1をご _る ことを且的 としている。

一方、指針は 、_遺伝子治療臨床研究 に関 し遵守すべき事項を定め、もって遺伝子治

療臨床研究の医療上の有用性及び倫理性 を確保 し、_社会に開かれた際 の適IEな 実施

を図ること_を 目_的 としてお り、法 とは策定 目的が異なるものである。

したがって、遺伝子治療臨末研究を実施す る場合には、引続き指針を遵守す る必要

があるが、本法の適用対象 となる遺伝子組換え生物筆を当該臨末研究において使用等

す る場合 (保管、運搬、廃棄す る場合 も含まれ る。)、 _当 該臨期 究の総括責任者等は、_

本法に規定す る措置を併せて遵守 _し _な ければならない二上上たる。_




