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我が回で実施されている遺伝子治療臨床研究の―覧について

番月 実施施設名 対象疾患 導入遺伝子の種類 導入方法 (ベ クター) 申請書提出 大臣回答 状 態

1 L海道大学医学部附属病院 IDA遺伝子
ロニー マ ワス 日瓜猜 ワイルス日米 レ トロワイルスヘク ,一

1994/8/31 1995/2/13
2003/3/31

東京大学医科学研究所附属病院 『
細胞がん

頃粒球マクロフアージヨロニー刺

旗因子 (GH― CSF)遺伝子

Eロ ニーマウス白血病ウイルス由来 レトロウイルスベクター
‐患者の腎がん細胞に導入し投与

終了
2003/3/31

ヨ山大学医学部附属病院 市がん (非小細胞肺がん ) 153遺伝子
′デノウイルスベクター
→癌組織内に局所投与

1996/12/2 1998/10/23
終了

2003/10/23

オ団法人癌研究会附属病院及び化

「 療法センター 化がん 多剤耐性遺伝子 (mDRl遺伝子 )

一ヽベイマウス肉腫ウイルス由来 レトロウイルスベクター
→患者の造血幹細胞に導入 し投与

1998/7/14 〈変更日了承2004/1/20、 継続

卜葉大学医学部附属病院 a道がん (進行食達がん) 53遺伝子
′デノウイルスベクター
‐癌組織内に局所投与

1998/7/14 2000/5/30
終了

2004/10/20

6古屋大学医学部附属病院 晨性 グリオーマ β型インターフエロン遺伝子
E電荷 リポ ソーム
‐癌組織内に局所投与

1999/4/21 崚更届了承2∞6/2/, 継続

に京慈恵会医科大学附属病院 姉がん (非小48胞肺がん ) 153遺伝子
′デノウイルスベクター
‐癌組織内に局所投与

1999/4/21 2000/1/17
終了

2003/5/1
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配山大学医学部附属病院 n立腺がん
ヘルペスウイルステミジンキナー
ゼ(HSV― TK)遺伝子

′デノウイルスベクター

・ 癌組織内に局所投与
1999/9/16 2000/6/29

終了
2006/1/12

に京医科大学 市がん (非小細胞肺がん ) 153遺伝子
アデノウイルスペクター
‐癌組織内に局所投与

1999/9/17 2000/1/17
終了

2003/7/9

11 k阪大学 医学部附属病院
閉塞性動脈硬化症・パー

ジャー病      ^ 「
綱胞増殖園子 〈HGF)遺 伝子

プラス ミドDNA
‐大騒部筋肉内注射

1999/11/10
終了

2005/5/9

に北大学 医学部附属病院 靡がん (非小細胞肺がん ) 153遺伝子
′デノウイルスベクター
→描組織内に局所投与

2000/9/21 2000/9/29
終了

2005/6/24

え波大学附属病院 写発性 白血病
ISV TK遺 伝子、畑胞内領嬌欠観ヒト
E親和性神経成長因子受書体遺伝子

Eロ ニーマウス自血病ウイルス由来レトロウイルスベクター
‐ドナーのTリ ンパ球に導入 し投与

2001/9/17
継続

(条件付き )

に東大学 医科学研究所附属病院 神経芽鳳
インター ロイキンー2遺伝子、リン

フォタクチン遺伝子
アデノウイルスベクター
→癌組織内に局所投与

2001/10/16 2002/3/14
終了

2003/3/13

中戸大学医学部附属病院 訂立腺がん SV―TK遺伝子
′デノウイルスベクター

・ 癌組織内に局所投与
2002/2/15

(貪真層7承 2∞6″/0
終了

2006/9/27

|( に海道大学 医学部附属病院 IDA欠損症 IDA遺伝子
Eロ ニーマウス自血病ウイルス出来 レトロウイルスベクター
→患者の遺血幹細胞に導入し投与

2002/2/18
継続

(条件付き)

li に北大学医学部附属病院
連饉重症複合免疲不全症
(X―SC10)

γo饉遺伝子
[ロ ニーマウス自血病ウイルス由来 レトロウイルスベクター
→患者の造血幹細胞に導入し投与

2002/2/28 2002/6/17 自主保留中

言州大学 医学部附属病院 由行期憑性黒色腫 θ型インター フエロン遺伝子
正電荷リポソーム
‐痛組織内に局所投与

2002/8/30 2003/7/1
終了

2006/6/30

L州 大学病院
鋼喜性動脈硬化症・パー
ジャー病

i基性繊維芽綱胞増殖因子 (Fげ―

り 遺伝子

ヒンダイウイルスベクター
‐下肢部筋肉内注射

2002/10/28 継 続

彗治医科大学附属病院 佳行期パーキンソン病
芳香族Lア ミノ酸説炭破酵素
(AADC)遺 伝子

′デノ随伴ウイルスベクター
‐定位脳手術により被艘へ直接注入

崚更屈了承2000/N3/10、 終 了

2 L里大学病院 日立腺がん SV―TK遺伝子
アデノウイルスベクター
‐癌IE繊内に局所投与

継続

t幌医科大学附属病院
月墓性勁脈硬化症・バー

ジャー病

L管 内皮増殖困子 (hVEGF)

=ト
アンジオポエチン1(hAngl)

プラスミドDNA
‐筋肉内注射

2005/10/28
申il取下げ
2007/2/21

申請取下げ
2007/2/21

1山大学医学部・歯学部附属病覇 慮立線がん fン ター ロイキンー12遺伝子
アデノウイルスベクター
→癌組織内に局所投与 (前 立腺局所又|ま 転移巣)

2006/7/18 2003/2/6 継 続

に京大学医学部附属病院 筐行性膠芽腫 日殖型遺伝子IE換 えHSV-1の G47△
書殖型遺伝子組換え単純ヘルペスウイルス 1型 G47△
‐脳腫瘍内投与

2007/10/23 2009/5/11 継続

目立がんセンター中央病院 菫血器悪性腫癌
SV TK遺 伝子、細胞内領城欠損ヒト

ニ親和性神経成長困子受容体遺伝子

モロニーマウス自血病ウイルス出来レトロウイルスベクター
‐ドナーのTリ ンパ球に導入し投与

2003/6/9
(査員届了承2009/12/26) 継続

二重大学医学部附属病院 鷺遺がん
隕GE― A4抗原特異的T細胞受容体遇

言子

モロニーマウス白血病ウイルス由来 レトロウイルスペクター
→患者のTリ ンパ球に導入し投与 (変更屈了承20∞ /"/2) 継続

2 質都府立医科大学附属病院
=細

胞がん 3型インターフエロン遺伝子
正電荷 リポソーム
→転移腫瘍病巣内に投与

2008/7/30 2009/11/5 継続

Z □山大学病院 応立腺がん [IC/Dkk-3遺 伝子
アデノウイルスベクター
→腫瘍病巣内に投与

2009/3/27 審議 中

2 千葉大学医学部附属病院 族性鴫AT欠損症 止CAT遺伝子
Eロ ニーマウス自血痛ウィルス出来レトロウイルスベクター
‐●下鮨睛自0闘 1彙 入絡綸 2010/4/9 今回審議



『遺伝子治療臨床研究に関する指針」に基づく

審査の流れ

⑦意見
(回答)

④実施計画書等の提出
(薬事法上の治験に該当するものを除く)

施設内審査委員会

①新規ベクターまたは新規遺伝子投与法を用いているか |

I§I発謡趙 塁期鱚馳、
|

30日 以内に大臣の

意見を回答(⑦べ)

新規性の判断(複数の有識者)

厚生科学審議会

付議/報告

※個男1実施計画について、
作業委員会からの報告を
受けて、倫理面等も踏まえ
た総合的な審議

主として科学的事項の
論点整理

遺伝子治療臨床
研究作業委員会

‐ 27
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第一章 総則

第一 目的

この指針は、遺伝子治療の臨床研究 (以下「遺伝子治療臨床研究」という。)

に関し遵守すべき事項を定め、もつ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、社会に開かれた形での適正な実施を図ることを目的と
する。

第二 定義

― この指針において「遺伝子治療」とは1疾病の治療を目的として遺伝子
又は遺伝子を導入した細胞を人の体内に投与すること及び二に定める遺伝
子標識をいう。

二 この指針において「遺伝子標識」とは、疾病の治療法の開発を目的とし
て標識となる遺伝子又は標識となる遺伝子を導入した細胞を人の体内に投
与することをいう。

三 この指針において「研究者」とは、遺伝子治療臨床研究を実施する者を
いう。

四 この指針において「総括責任者」とは、遺伝子治療臨床研究を実施する
研究者に必要な指示を行うほか、遺伝子治療臨床研究を総括する立場にあ
る研究者をいう。

五 この指針において「実施施設」とは、遺伝子治療臨床研究が実施される
施設をいう。

六 この指針において「研究を行う機関」とは、実施施設を有する法人及び
行政機関 (行政機関の保有する個人情報の保護に関する法律 (平成15年法

律第58号 )第 2条に規定する行政機関をいう。)な どの事業者及び組織をい

う。
七 この指針において「研究を行う機関の長」とは、研究を行う機関に該当
する法人の代表者及び行政機関の長などの事業者及び組織の代表者をいう。

人 この指針において「個人情報」とは、生存する個人に関する情報であつ
て、当該情報に含まれる氏名、生年月日その他の記述等により特定の個人
を識別することができるもの (他の情報と容易に照合することができ、そ
れにより特定の個人を識別することができることとなるものを含む。)をい

う。
九 この指針において「保有する個人情報」とは、研究を行う機関の長、総括
責任者又は研究者が、開示、内容の訂正、追加又は削除、利用の停止、消
去及び第二者への提供の停止を行うことのできる権限を有する個人情報で

あつて、その存否が明らかになることにより公益その他の利益が害される
ものとして次に掲げるもの又は6月 以内に消去することとなるもの以外を
いう。
1 当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、被験者又は

第二者の生命、身体又は財産に危害が及ぶおそれがあるもの
2 当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、違法又は不
当な行為を助長し、又は誘発するおそれがあるもの

3 当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、国の安全が

害されるおそれ、他国若しくは国際機関との信頼関係が損なわれるおそ
れ又は他国若しくは国際機関との交渉上不利益を被るおそれがあるもの

4 当該保有する個人情報が明らかになることにより、犯罪の予防、鎮圧
又は捜査その他の公共の安全と秩序の維持に支障が及ぶおそれがあるも
の

第二 対象疾患等

― 遺伝子治療臨床研究 (遺伝子標識の臨床研究 (以下「遺伝子標識臨床研
究」という。)を除く。以下この第二で同じ。)の対象は、次のすべての要
件に適合するものに限る。
1 重篤な遺伝性疾患、がん、後天性免疫不全症候群その他の生命を脅か

す疾患又は身体の機能を著しく損なう疾患であること。
2 遺伝子治療臨床研究による治療効果が、現在可能な他の方法と比較し
て優れていることが十分に予測されるものであること。

3 被験者にとつて遺伝子治療臨床研究により得られる利益が、不利益を
上回ることが十分予測されるものであること。

二 遺伝子標識臨床研究の対象は、次のすべての要件に適合するものに限る。
1 重篤な遺伝性疾患、がん、後天性免疫不全症候群その他の生命を脅か

す疾患又は身体の機能を著しく損なう疾患であること。
2 遺伝子標識臨床研究により得られる医学的知見が、他の方法により得
られるものと比較して優れていることが十分に予測されるものであるこ

と。
3 遺伝子標識臨床研究が、被験者に対し実施される治療に組み入れて実
施できるものであること。

第四 有効性及び安全性

遺伝子治療臨床研究は、有効かつ安全なものであることが十分な科学的知

見に基づき予測されるものに限る。

第五 品質等の確認

遺伝子治療臨床研究に使用される遺伝子その他の人に投与される物質につ

いては、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令 (平成9年厚生省令第
28号 )第 17条第 1項において求められる水準に達している施設において

製造され、その品質、有効性及び安全性が確認されているものに限る。

第六 生殖細胞等の遺伝的改変の禁止

人の生殖細胞又は胚 (―の細胞又は細胞群であつて、そのまま人又は動物
の胎内において発生の過程を経ることによリーの個体に成長する可能性のあ
るもののうち、胎盤の形成を開始する前のものをいう。以下同じ。)の遺伝的

改変を目的とした遺伝子治療臨床研究及び人の生殖細胞又は胚の遺伝的改変

をもたらすおそれのある遺伝子治療臨床研究は、行ってはならない。



第七 適切な説明に基づく被験者の同意の確保

遺伝子治療臨床研究は、適切な説明に基づく被験者の同意 (イ ンフォーム
ド・コンセント)が確実に確保されて実施されなければならない。

第人 公衆衛生上の安全の確保

遺伝子治療臨床研究は、公衆衛生上の安全が十分確保されて実施されなけ

ればならない。

第二章 被験者の人権保護

第一 被験者の選定

被験者の選定に当たつては、人権保護の観点から、病状、年齢、同意能力
等を考慮し、慎重に検討しなければならない。

第二 被験者の同意

― 総括責任者又は総括責任者の指示を受けた医師である研究者 (以下「総

括責任者等」という。)は、遺伝子治療臨床研究の実施に際し、第二に掲げ

る説明事項を被験者に説明し、文書により自由意思による同意を得なけれ
ばならない。

こ 同意能力を欠く等被験者本人の同意を得ることが困難であるが、遺伝子

治療臨床研究を実施することが被験者にとって有用であることが十分に予

測される場合には、審査委員会の審査を受けた上で、当該被験者の法定代
理人等被験者の意思及び利益を代弁できると考えられる者 (以下「代諾者
」という。)の文書による同意を得るものとする。この場合においては、当

該同意に関する記録及び同意者と当該被験者の関係を示す記録を残さなけ
ればならない。

第二 被験者 に対す る説明事項

総括責任者等は、第二の同意を得るに当たり次のすべての事項を被験者 (第

二の二に該当する場合にあつては、代諾者)に対し十分な理解が得られるよ

う可能な限り平易な用語を用いて説明しなければならない。
一 遺伝子治療臨床研究の目的、意義及び方法
二 遺伝子治療臨床研究を実施する機関名
三 遺伝子治療臨床研究により予期される効果及び危険
四 他の治療法の有無、内容並びに当該治療法により予期される効果及び危

険
五 被験者が遺伝子治療臨床研究の実施に同意しない場合であつても何ら不

利益を受けることはないこと。
六 被験者が遺伝子治療臨床研究の実施に同意した場合であつても随時これ

を撤回できること。
七 個人情報保護に関し必要な事項
八 その他被験者の人権の保護に関し必要な事項

く個人情報保護に関し必要な事項に関する細則 >

個人情報保護に関し必要な事項には、次に掲げる事項が含まれる。

一 共同研究を行う場合は、①共同研究であること、②共同して利用される個人情報の項目、③共同

して利用する者の範囲、C廂 1用する者の利用目的及び⑤当該個人情報の管理について責任を有す

る者の氏名又は名称

二 個人情報を第二者 (代 諾者を除く。)へ提供する可能性があり、第六章第九の一の1か ら4に掲

げる事項に該当しない場合には、当該内容 (第二者へ提供される個人情報の項目など)

三 第六章第十の三、第十一の一、第十二の一又は第十二の一若しくはこの規定による求めに応じる

手続 (第 十六の規定により手数料の額を定めたときはその手数料の額を含む)

四 個人情報等の取扱に関する苦情の申出先

第二章 研究及び審査の体制

第一 研究者

― 研究者 (総括責任者を除く。)は、総括責任者を補助し遺伝子治療臨床
研究の実施計画に関する資料を作成するとともに、当該計画を実施 し、総

括責任者に対し必要な報告を行わなければならない。
二 研究者は、遺伝子治療臨床研究を適正に実施するために必要な専門的知

識又は臨床経験を有する者とする。

第二 総括責任者

― 総括責任者は、次の業務を行わなければならない。
1 遺伝子治療臨床研究の実施に関して内外の入手し得る資料及び情報に

基づき、遺伝子治療臨床研究の医療上の有用性及び倫理性について検討

すること。
2 1の検討の結果に基づき、遺伝子治療臨床研究の実施計画を記載した

書類 (以下「実施計画書」という。)を作成し、実施施設の長の了承を

求めること。
3 遺伝子治療臨床研究を総括 し、研究者に必要な指示を行うこと。
4 遺伝子治療臨床研究が実施計画書に従い適切に実施されていることを

随時確認すること。
5 遺伝子治療臨床研究の進行状況及び結果に関し、実施施設の長及び審
査委員会に対し必要な報告を行うこと。

6 1か ら5ま でに定めるもののほか、遺伝子治療臨床研究を総括するに

当たつて必要となる措置を講ずること。
二 総括責任者は、一の遺伝子治療臨床研究について一名とし、一に掲げる

業務を適確に実施できる者とする。

第二 実施施設



実施施設は、次のすべての要件を満たさなければならない。
一 十分な臨床観察及び検査並びにこれらの結果の分析及び評価を行うこと
ができる人的能力及び施設機能を備えたものであること。

二 被験者の病状に応した必要な措置を採ることができる人的能力及び施設
機能を備えたものであること。

三 審査委員会が置かれているものであること。

第 四 実施施設の長

実施施設の長は、次の業務を行わなければならない。
一 総括責任者から遺伝子治療臨床研究の実施 (当 該遺伝子治療臨床研究の

重大な変更を含む。第四章第二を除き、以下同じ。)の 了承を求められた

際に、遺伝子治療臨床研究の実施について審査委員会及び厚生労働大臣に
意見を求めるとともに、当該意見に基づき必要な指示を与え、実施を了承
すること。

二 遺伝子治療臨床研究の進行状況及び結果について、総括責任者又は審査

委員会から報告又は意見を受け、必要に応じ、総括責任者に対しその留意
事項、改善事項等に関して指示を与えるとともに厚生労働大臣に対し報告
を行うこと。

三 総括責任者から受理した総情報告書の写しを速やかに厚生労働大臣に提
出すること。

四 被験者の死亡その他遺伝子治療臨床研究の実施に際して生じた重大な事
態及び遺伝子治療臨床研究の実施に影響を及ぼすおそれがある情報につい

て、速やかに厚生労働大臣に報告すること。
五 実施施設が大学、大学共同利用機関又は文部科学大臣が所管する法人で

あって、法律により直接に設立された法人若しくは一般社団法人及び一般
財団法人に関する法律及び公益社団法人及び公益財団法人の認定等に関す
る法律の施行に伴う関係法律の整備等に関する法律 (平成 18年法律第5
0号)第 42条第2項に規定する特例民法法人 (以下「大学等」という。)

である場合においては、一から四までに掲げるもののほか、一の規定によ
る意見の求めの写しを文部科学大臣に提出するとともに、二及び四の規定
による報告並びに三の規定による提出を文部科学大臣に対しても行うこ

と。

第五 審査委員会

一 審査委員会は、次の業務を行わなければならない。
1 実施計画書等に基づき、当該遺伝子治療臨床研究の実施についてこの

指針に即し審査を行い、その適否及び留意事項、改善事項等について、

実施施設の長に対し意見を提出するとともに、当該審査の過程の記録を
作成し、これを保管すること。

2 遺伝子治療臨床研究の進行状況及び結果について報告を受け、必要に
応じて調査を行い、その留意事項、改善事項等について実施施設の長に

対し、意見を提出すること。
二 審査委員会は、次のすべての要件を満たさなければならない。
1 審査委員会は、遺伝子治療臨床研究の実施に関する医療上の有用性及

び倫理性を総合的に審査できるよう分子生物学、細胞生物学、遺伝学、

臨床薬理学、病理学等の専門家、遺伝子治療臨床研究の対象となる疾患

に係る臨床医、法律に関する専門家及び生命倫理に関する意見を述べる

にふさわしい識見を有する者を含めて構成されるものであること。
2 審査委員会は、男性委員及び女性委員双方から構成され、複数の外部

委員を含むものとすること。
3 審査委員会における審査が公正に行われるよう審査委員会の活動の自

由及び独立が保障されていること。なお、実施計画書を提出している研

究者は、審査委員会の求めに応じてその会議に出席し、説明する場合を

除き、当該遺伝子治療臨床研究に関する審査に参加できないものである
こと。

4 審査委員会の構成、組織及び運営並びに公開その他遺伝子治療臨床研

究の審査に必要な手続に関する規則が定められ、公開されているもので

あること。
5 審査委員会による審査の過程は、記録を作成してこれを保管し、個人

の情報、研究の独創性及び知的財産権の保護に支障を生じるおそれのあ
る事項を除き公開すること。

第四章 研究実施の手続

第一 研究の開始の手続

― 総括責任者は、遺伝子治療臨床研究を実施するに当たつては、あらかじ

め実施計画書を作成し、実施施設の長の了承を得なければならない。
ニ ーの実施計画書には、次の事項を記載しなければならない。
1 遺伝子治療臨床研究の名称
2 総括責任者及びその他の研究者の氏名並びに当該遺伝子治療臨床研究

において果たす役割
3 実施施設の名称及びその所在地
4 遺伝子治療臨床研究の目的
5 対象疾患及びその選定理由
6 遺伝子の種類及びその導入方法

7 安全性についての評価
8 遺伝子治療臨床研究の実施が可能であると判断した理由
9 遺伝子治療臨床研究の実施計画

10 その他必要な事項
三 ―の実施計画書には、次の資料を添付しなければならない。

1 研究者の略歴及び研究業績
2 実施施設の施設設備の状況

3 実施施設における当該遺伝子治療臨床研究に関する培養細胞、実験動

物を用いた研究成果
4 遺伝子治療臨床研究に関連する実施施設以外の内外の研究状況

5 その他必要な資料
四 実施計画書には、その概要を可能な限り平易な用語を用いて記載した要

旨を添付しなければならない。



第二 研究中の手続

総括責任者は、遺伝子治療臨床研究の進行状況を審査委員会及び実施施設

の長に随時報告しなければならない。

第二 研究の終了の手続

総括責任者は、遺伝子治療臨床研究の終了後直ちに次の事項を記載した総

括報告書を作成し、実施施設の長に対し提出しなければならない。
一 遺伝子治療臨床研究の目的及びその実施期間
二 総括責任者及びその他の研究者の氏名
三 実施施設の名称及び所在地
四 遺伝子治療臨床研究の実施方法
五 遺伝子治療臨床研究の結果及び考察
六 その他必要な事項

第五章 厚生労働大臣の意見等

第一 厚生労働大臣の意見

― 厚生労働大臣は、実施施設の長の求めに応じ、あらかじめ当該実施施設
における遺伝子治療臨床研究の実施に関し意見を述べるものとする。

二 実施施設の長は、第二章第四の一に基づき厚生労働大臣に対し意見を求
めるに当たつて、次の書類を提出しなければならない。
1 実施計画書及び当該実施計画書に添付する資料
2 審査委員会における審査の過程及び結果を示す書類
3 第二章第五の二の4に定める規則

三 厚生労働本臣は、二に基づき意見を求められた場合において、複数の有

識者の意見を踏まえ、当該遺伝子治療臨床研究が次に掲げる事項のいずれ
かに該当すると判断するときは、当該遺伝子治療臨床研究の医療上の有用

性及び倫理性について厚生科学審議会の意見を聴くものとする。
1 疾病の治療のための遺伝子が組み込まれたDNA又はこれを含むウイ
ルスその他の粒子であつて、当該遺伝子を細胞内に導入する際に用いら

れる新規のもの又は新規の遺伝子投与方法を用いていること。
2 新規の疾病を対象としていること。
3 新規の遺伝子治療方法を用いていること (―又は二に該当するものを

騨ヽく。)。
4 その他個別の審査を必要とするような事項を含んでいること。

四 厚生労働大臣は、三の規定による厚生科学審議会からの意見の聴取が必

要ないと判断する場合には、意見を求められた日から三十日以内に、当該

遺伝子治療臨床研究の実施に関し意見を述べるものとする。

第二 重大な事態等に係る厚生労働大臣の意見

厚生労働大臣は、第二章第四の四に基づき実施施設の長から報告を受けた

場合には、必要に応じ、遺伝子治療臨床研究に関して意見を述べるものとす

る。

第二 厚生労働大臣の調査等

厚生労働大臣は、第―の一又は第二の意見を述べるときその他必要がある

と認めるときは、実施施設の長に対し第一の二に定める書類以外の資料の提

出を求めるとともに、当該実施施設の長の承諾を得て当該実施施設の調査そ

の他必要な調査を行うものとする。

第四 文部科学大臣への連絡

厚生労働大臣は、実施施設が大学等である場合においては、第一の一又は

第二の規定による意見を記載した書面の写しを文部科学大臣に送付するもの
とする。

第六章 個人情報の保饉に関する措置

第一 研究を行う機関の長の最終的な責務

― 研究を行う機関の長は、当該研究機関における遺伝子治療臨床研究の実

施に際 し、個人情報保護が図られるようにしなければならない。
二 研究を行う機関の長は、個人情報保護に関する措置に関 し、適正な実施

を確保するため必要があると認めるときは、総括責任者に対して、監督上

必要な命令をすることができる。
三 研究を行う機関の長は、当該機関により定められる規程により、この章

に定める権限又は事務を当該機関内の適当な者に委任することができる。

第二 利用目的の特定

― 総括責任者は、個人情報を取り扱うに当たつては、その利用の目的 (以

下「利用目的Jと いう。)をできる限り特定しなければならない。
二 総括責任者は、個人情報の利用の目的を変更する場合には、変更前の利
用目的と相当の関連性を有すると合理的に認められる範囲を超えて行つて
はならない。

第二 利用 目的による制 限

― 総括責任者は、あらかじめ被験者又は代諾者 (以下「被験者等」という。)

の同意を得ないで、第二の規定により特定された利用目的の達成に必要な
範囲を超えて個人情報を取り扱ってはならない。

二 総括責任者は、他の総括責任者から研究を承継することに伴つて個人情
報を取得した場合に、あらかじめ被験者等の同意を得ないで、承継前にお
ける当該個人情報の利用目的の達成に必要な範囲を超えて、当該個人情報
を取り扱つてはならない。

三 ―及び二の規定は、次に掲げる場合であつて、審査委員会が承認した場



合については、適用しない。
1 法令に基づく場合
2 人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であつて、被
験者等の同意を得ることが困難であるとき。

3 公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であつて、被験者等の同
意を得ることが困難であるとき。

4 国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法令の定め

る事務を遂行することに対して協力する必要がある場合であって、被験
者等の同意を得ることにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあ
るとき。

第四 適正な取得    、

総括責任者は、偽りその他不正の手段により個人情報を取得してはならな
い 。

第五 取得に際 しての利用 目的の通知等

― 総括責任者は、個人情報を取得した場合は、あらかじめその利用目的を
公表している場合を除き、速やかに、その利用目的を、被験者等に通知し、
又は公表しなければならない。

二 総括責任者は、一の規定にかかわらず、被験者等との間で契約を締結す
ることに伴つて契約書その他の書面 (電子的方式、磁気的方式その他人の
知覚によっ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。以下
この項において同じ。)に記載された当該被験者の個人情報を取得する場
合その他被験者等から直接書面に記載された当該被験者の個人情報を取得
する場合は、あらかじめ、被験者等に対し、その利用目的を明示しなけれ
ばならない。ただし、人の生命、身体又は財産の保護のために緊急に必要
がある場合は、この限りでない。

三 総括責任者は、利用目的を変更した場合は、変更された利用目的につい

て、被験者等に通知し、又は公表しなければならない。
四 ―から三までの規定は、次に掲げる場合であつて、審査委員会が承認し

た場合については、適用しない。
1 利用目的を被験者等に通知し、又は公表することにより被験者又は第
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 利用目的を被験者等に通知し、又は公表することにより当該研究を行
う機関の権利又は正当な利益を害するおそれがある場合

3 国の機関又は地方公共団体が法令の定める事務を遂行することに対し
て協力する必要がある場合であつて、利用目的を被験者等に通知し、又
は公表することにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあると
き。

4 取得の状況からみて利用目的が明らかであると認められる場合

第六 内容の正磁性確保

総括責任者は、利用目的の達成に必要な範囲内において、個人情報を正確

かつ最新の内容に保つよう努めなければならない。

第七 安全管理措置

― 研究を行う機関の長は、その取り扱う個人情報の漏えい、滅失又はき損
の防止その他個人情報の安全管理のため、組織的、人的、物理的及び技術
的安全管理措置を講じなければならない。

二 研究を行う機関の長は、死者に関する個人情報が死者の人としての尊厳
や遺族の感情及び遺伝情報が血縁者と共通していることに鑑み、生存する
個人に関する情報と同様に死者に関する個人情報についても安全管理のた
め、組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置を講じなければならな
い 。

く安全管理措置に関する細則>

組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置とは、取 り扱 う情報の性質に応じて、必要かつ適切

な措置を求めるものである。

1 組織的安全管理措置

組織的安全管理措置とは、安全管理について研究者等の責任と権限を明確に定め、安全管理に

対する規程や手順書 (以下「規程等」という)を整備運用し、その実施状況を確認することをい

う。組織的安全管理措置には以下の事項が含まれる。

① 個人情報の安全管理措置を講じるための組織体制の整備

② 個人情報の安全管理措置を定める規程等の整備と規程等に従つた運用

③ 個人情報の取扱い状況を一覧できる手段の整備

④ 個人情報の安全管理措置の評価、見直し及び改善

⑤ 事故又は違反への対処

2 人的安全管理措置

人的安全管理措置とは、研究者等に対する、業務上秘密と指定された個人情報の非開示契約の

締結や教育・訓際等をイ子うことをいう。人的安全管理措置には以下の事項が含まれる。

① 雇用契約時及び委託契約時における非開示契約の締結

② 研究者等に対する教育・訓1練の実施

3 物理的安全管理措置

物理的安全管理措置とは、入退館 (室)の管理、個人1青報の盗難の防止等の措置をいう。物理

的安全管理措置には以下の事項が含まれる。

① 入退館 (室)管理の実施

② 盗難等の防止

③ 機器・装置等の物理的保護

4 技術的安全管理措置

技術的安全管理措置とは、個人情報及びそれを取り扱う情報システムのアクセス制御、不正ソ

フ トウェア対策、情報システムの監視等、個人情報に対する技術的な安全管理措置をいう。技術

的安全管理措置には、以下の事項が含まれる。

① 個人情報へのアクセスにおける識男1と 認証

② 個人情報へのアクセス制御



個人情報へのアクセス権限の管理

個人情報のアクセス記録

個人情報を取 り扱 う情報システムについての不正ソフ トウェア対策

個人情報の移送・通信時の対策

個人情報を取 り扱 う情報システムの動作確認時の対策

個人情報を取 り扱 う情報システムの監視

第八 委託者等の監督

― 総括責任者は、遺伝子治療臨床研究の実施に関し、委託を行う場合は、

委託された業務に関して取り扱われる個人情報の安全管理及び個人情報の

適切な取扱いが図られるよう、委託を受けた者に対する必要かつ適切な監

督を行わなくてはならない。

く委託を受けた者に対する監督に関する細則>

委託を受けた者に対する必要かつ適切な監督とは、例えば委託契約書において、委託者が定める安

全管理措置の内容を明示的に規定するとともに、当該内容が遵守されていること確認することである。

二 総括責任者は、研究者に個人情報を取り扱わせるに当たつては、当該個

人情報の安全管理が図られるよう、研究者に対し必要かつ適切な監督を行

わなければならない。

第九 第二者提供の制限

― 総括責任者は、次に掲げる場合を除くほか、あらかじめ被験者等の同意
を得ないで、個人情報を第二者に提供してはならない。
1 法令に基づく場合
2 人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であつて、被

験者等の同意を得ることが困難であるとき。
3 公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に必要がある

場合であつて、被験者等の同意を得ることが困難であるとき。
4 国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法令の定め

る事務を遂行することに対して協力する必要がある場合であつて、被験

者等の同意を得ることにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあ

るとき。
二 総括責任者は、第二者に提供される個人情報について、被験者等の求め

に応じて当該被験者が識別される個人情報の第二者への提供を停止するこ

ととしている場合であつて、次に掲げる事項について、あらかじめ、被験

者等に通知し、又は被験者等が容易に知り得る状態に置いているときは、
一の規定にかかわらず、当該個人情報を第二者に提供することができる
1 第二者への提供を利用目的とすること。
2 第二者に提供される個人情報の項目
3 第二者への提供の手段又は方法
4 被験者等の求めに応して当該被験者が識別される個人情報の第二者ヘ

の提供を停止すること。
三 二の2又は3に掲げる事項を変更する場合は、変更する内容について、

③

④

⑤

⑥

⑦

③

あらかじめ、被験者等に通知し、又は被験者等が容易に知り得る状態に置
かなければならない。

四 次に掲げる場合において、当該個人情報の提供を受ける者は、一から三

までの規定の適用については、第二者に該当しないため、あらかじめ被験
者等の同意を得ずに個人情報を提供することができる。
1 総括責任者が利用目的の達成に必要な範囲内において個人情報の取扱
いの全部又は一部を委託する場合

2 研究の承継に伴つて個人情報が提供される場合
3 個人情報を特定の者との間で共同して利用する場合であつて、その旨
並びに共同して利用される個人情報の項目、共同して利用する者の範囲、
利用する者の利用目的及び当該個人情報の管理について責任を有する者
の氏名又は名称について、あらかじめ、被験者等に通知し、又は被験者
等が容易に知り得る状態に置いているとき。

五 総括責任者は、四の3に規定する利用する者の利用目的又は個人情報の

管理について責任を有する者の氏名若しくは名称を変更する場合は、変更
する内容について、あらかじめ、被験者等に通知し、又は被験者等が容易
に知り得る状態に置かなけれはならない。

第十 保有する個人情報に関する事項の公表等

― 総括責任者は、保有する個人情報に関し、次に掲げる事項について、被
験者等の知り得る状態 (被験者等の求めに応じて遅滞なく回答する場合を
含む。)に置かなければならない。
1 当該研究を行う機関の名称
2 すべての保有する個人情報の利用目的(第五の四の1か ら3までに該
当する場合を除く。)

3 二、第十一の一、第十二の一又は第十三の一若しくは二の規定による
求めに応じる手続 (第十六の規定により手数料の額を定めたときは、そ
の手数料の額を含む)

4 保有する個人情報の取扱いに関する苦情の申出先
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
報の利用目的の通知を求められたときは、被験者等に対し、遅滞なく、こ
れを通知しなければならない。ただし、次の各号のいずれかに該当する場
合は、この限りでない。
1 -の規定により当該被験者が識別される保有する個人情報の利用目的
が明らかな場合

2 第五の四の 1か ら3までに該当する場合
三 総括責任者は、この規定に基づき求められた保有する個人情報の利用目
的を通知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。

第十一 個人情報 の開示

― 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
報の開示 (当 該被験者が識別される保有する個人情報が存在しないときに

その旨を知らせることを含む。以下同じ。)を求められたときは、被験者




