
いずれかに該当する場合は、その全称又は一群を開示しないことができる。   
1被韻者又は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を著するおそ  
れがある場合  
2 研究を行う機関の業務の適正な実掛こ著しい支障を及ぼすおそれがあ  
る唱含  
3 他の法令に違反することとなる場合   

二 総括責任者は、－の規定に基づき求められた情報の全部又は一都を開示  
しない旨の決定をしたときは、被験者専に対し、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lこ対し－の本文に規定する方法に相当  

する方法により当放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、－の規虐は、適用しない。   

羊十二 打正専  

一 総括責任者は、拙者等から、当譲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、当綾保有する個人情報に対し  
て訂正、追加又は削輪（以下「訂正等」という。）を求められた場合は、  

その内蓉の訂正弓削こ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、利用日朗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。   
ニ 総括責任者は、－の規定に基づき求められた個人情報の内容の全部若し  
くは一軌こついて訂正等を行ったとき、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（訂正専を行ったときは、  
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  

一 総括兼任者は、被験者等から、当躊被験者が撤別される保有する個人情  
報が第三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って、当機保有する個人情  
報の利用の停止又は消去（以下「利用停止等」という。）を求められた鳩  
舎であって、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、熟練保有する個人冊報の利用停止等を  
行わなければならない。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っ  
て、♯♯者の権利利益を保雄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。   
ニ 総括責任者は、被験者等から、当職被験者が識別される保有する個人情  
報が第九の－の規定に違反して第三者に提供されているという理由によっ  

て、当該保有する個人情報の第三者への提供の停止を求められた場合であ  
って、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  
する個人情報の第三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三者への提供の停止に多額の費用を要する場合その  
他の第三者への提供を停止することが困難な場合であって、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、－の規雇に基づき求められた保有する個人情報の全部若  
しくは一軌こついて利用停止等を行っ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、又はこの規麿に基づき求められた保有する個人情   
報の全部若しくは－モ馴こついて第三者への提供を停止したとき若しくは第  

三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。  

＜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。  

・訂正専の求めがあった場合であっても、①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訂正専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、第三者への提供の停止の求めがあった場合であっても、手続違反等の指摘が正し  

くない場合   

鶉十四理由の脱明  

総括責任者は、第十の三、寮十－のこ又は第十二の二又は第十三の三の場   
合は、被験者等から求められた措置の全部又は一軌こついて、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、被蹟者等に対し、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、被験者笥の精神的負担になり得る場合等、睨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。   

★十王 開示尊の求めに応じる手♯  

－ 総括責任者は、第十のニ、第十－の－、第十二の一又は第十三の一若し  
くはこの規定による求めく以下「開示等の求めj という。）に開し、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、当該方法に従って、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、磁気朋方式その  
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。）の様式その他の開示等の求めの方式  

8 開示等の求めをする看が被験者等であることの確認の方法  

4 手数料の徴収方法   
二 総括責任者は、被験者等に対し、開示等の求めに閲し、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、輸括責任者は、被験者等脚容易かつ的確に開示等の求  

めをすることができるよう、当鞍保有する個人情報の特定に資する情報の  
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 稔括責任者は、一及びこの規定に基づき開示等の求めに応じる手続きを  
定めるに当たっては、被験者弓削こ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。  

薫十大 手書科  

研究を行う機関の長は、寮十のこの規定による利用日的の通知文は第十－   
の－の規定による開示を求められたときは、当該措置の実施に開し、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、その手独酌の頓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悪口を設置する等、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、被験者等にとって利用しやすいように、担当者の配  
置、利用手練等に配慮しなくてはならない。   

第七千 雑則  

書一 記■の保存  

実施施蘭の長は、遺伝子治療臨床研究に関する紀録に閲し、保管兼任者を   
定め、適切な状態の下で、研究終了後少なくとも五年間保存しなければなら  
ないものとする。  

第二 秘せの保腰  

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で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。その鞍を辞した改も同様とする。   

書三 惰糧の公開  

実施施設の長は、計園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 書耕及  

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閲し、情報の提   
供等啓発普及に努めるものとする。  

第玉 適用線外  

第二貴から東大寺まで及び本章第二及び辛四の規定は、薬事法（昭和35   

年法ほ第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。   

井六 ■劇  

この指針に定めるもののほか、この指針の施行に閲し必要な事項は、別に   
定める。   

集七 篤行期日専  

一 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ってした手続その他の行為であ  
って、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っ  
てしたものとみなす。   



遺伝子治療臨席礪頃に億る第一線使用税程の承認状況一覧  
平成21年5月現在  

・・i’＝  

≠号   （承添書考）   乗絶脆数   濃高知換見学均等加療の考称 研究謙増悪   ベクターの踵炸   対象疾患   導入方法（概要）   

北海遇大字病院   ヒト丁チノシンチアミナーゼd川肌遺伝子l巳利き含み、テ  アデノシンチアミナー・ゼ欠損症における血液野間胆  モロニーマウス白血病ウ  ∧nA欠損症   レトロウイルスベクター（GC柑PM・  

H17．9．l  ナガザル白血病ウイルス訂Ⅳ蛋白質をエンベロープに持  を標的とする遺伝子治療臨床研究   イルス由来レトロウイルス  ∧D∧）によりexvivo遺伝子導入した  

ロ                             （05－3丘VJ0001）  
つ非増漕性の遺伝子租換えモロニーマウス白血痍ウイ  ベクター  自己血液幹細胞ICD3ヰ陽性細胞）を  
ルス（G日中M・A8∧）  静注   

筑波大学側¶儒備   単純ヘルペスウイルス1型チミジンキナーゼ及び欄胎内  何種造血辞職胞移櫓磯の再発白血＃引こ対するヘル  モロニーマウス白血病ウ  再発性白血病   レトロウイルスベクター（；F⊂MM－3）に  

領域欠損ヒト低親和性神経成長眉手受容体を発覇し、マ  ベスウイルス・チミジンキナーゼ導入ドナーTリンパ  イルス由来レトロウイルス  よりexYNo遺伝子導入したドナー由  
H17．9．l  ウスアンフォトロビックウイルスヰ070Aの轡IV生白責をエ  ベクター  乗γノンパ球を患者に繍注（DL¶   

2   （05－3古V00OZ）  ンペロープに持つ非増殖性の遺伝子組換えモロニtマウ  
ス白血病ウイルス（5F亡MMj）   

財団法人癌研究会側欄儒  レトロウイルスベクターIHaMD吋こよ  
Hけ．9．T   院   ンフォトロビックウイルス4070∧のモロVま白質をエンベ  るための耐性遺伝子治療の鶴床研究   ルス由来レトロウイルスベ  りexvivo遺伝子導入した患者の造血  

3  ロープに持つ非増櫓他の遺伝子組換えハーベーマウス  クター  幹細胞を移権   
肉膚ウイルス（H劇DR）  

神戸大字医学部付属病院  単純ヘルペスウイルスチミジンキナーゼ遺伝子配列を含  前立景虎鞄移巣及び局所再発巣に対するl翼手持異  アデノウイルスベクター  前立腺がん   アデノウイルスベクター（∧d」D⊂一丁K）  
む罪増積性の遺伝子組換えヒトアデノウイルス5型（∧オ  性プロモーターオステオ加レシンプロモーターを租み  

H17，9．I  
の転移巣、再発巣へのinv如○局所投  

m）   込んだアデノウイルスベクター（∧dOC一叩及び／くラ  

ヰ   （05－3古㈹）  
与後、バラシクロビル経口投与   

シンクロビルを用いた遺伝子治療臨床研究  

岡山大攣医学珊・苗字闇闇  羊粁ヘルペスウイルスチミジンキナーゼを発現する非増  衝立膚癌に対する仙叩層別叩血が肋Ⅶ－   アデノウイルスベクター  前立腺がん   アデノウイルスベクター（∧dv．R5W  
HI7．9．l                1病験   殖性の遺伝子租換えヒトアデノウイルス5型（人血．R引√  はh封伽Ⅶ坤遺伝子発現アデノウイルスベク  TKIの癌組織への仙川血相局所投与  

5                             （05－3占V■0005）  丁呵   ター及びガンシクロビルを用いた遺伝子治療臨床研  
究   

九州大学病杭   ヒト塩基性♯＃芽欄個欄間潤子（hFGト2）を発現する非  血t新生眉子（線撞芽細胞増殖国子：FGF・2）遺伝  センダイウイルスベクター  閉塞性働儒傾聴症・  センダイウイルスベクターIFGト2Iを  
H18．l．3l  伝播性の遺伝子組換えセンダイウイルス（王eVdト  子搭載罪伝播型組換えセンダイウイルスベクターに  バージャー病   大腿及び下腿に投与  

占                             （○♭j鳩V・0001）  hFGF2）   対する血管新生遺伝子治療臨床研究   

H18．10．3l   自治医科大学附且病暁  ヒトアミノ酸脱炭酸酵素遺伝子を発現する非サカ性の遺  ∧∧8⊂発現A∧∨ベクター繚条体内投与による進行  丁子ノ随伴ウイルスベク  進行期パーキンソン  

7  

伝子組換えヒトTTノ随伴ウイルス2型仰A∝jI  期パーキンソン病逮馬子治療の臨床研究   ター  病   患者の撥条体に定位脳手術的に注  
入   

北里大軍病儀   単純ヘルペスウイルスチミジンキナーゼを発現する非増  罰立欄癌に対するH叩ぢSi叫exⅥr鳩－   アデノウイルスベクター  前立腺がん   アデノウイルスベクター（Adv．RSV－  
H19．3．2占  輔性の遺伝子軸換えヒト丁子′ウイルス5型（仙．RⅣ  血k暮相手亡遺伝子発現アデノウイルスぺク  TK悸前立腺内に注入  

8                            （07－3丘V」（I001）  T叫   ター及びガンシクロビルを用いた遺伝子治療臨床研  
究   

岡山大学医学部・曹芋郷間   インターロイキンー12を発揚す思非嶋神性の遺伝子組換  前立腺癌に対するIr止d仇l抽引ほ遺伝子発現アデ  アデノウイルスベクター  前立腺がん   アデノウイルスベクター（∧d〟ル12I  

9  HZO．2．占 l08－3…○り                t病臨   えヒトアデノウイルス農型（叫IL12I   ノウイルスペクターを用いた遺伝子治療臨床研究  の局所投与（前立腺局所又は転移  
巣）   

東京大学医学部附A病儀  大農書はZ遺伝子を発現し、Y3t5遺伝子■JCP古遺伝  進行性＃芽耀点者に対する増薄型遺伝子組換え阜  増確型通層子租換え単純  進行性膵昇任  増蒲型遺伝子棚換え単純ヘルペスウ  
子・ロヰ7遺伝子を不活化された制限増殖型遺伝子組換え  純ヘルペスウイルスGヰ7Aを用いた遺伝子治療（ウ  ヘルペスウイルスl型Gヰ7  イルスl型GヰフAの脳膵癌内投与  

IO  H2l．5．1l                           l09・3古V・000り  ヒト単純ヘルペスウイルス1型（G■7A）   イルス療法）の臨床研究   A   

国立がんセンター中央病院  羊粁ヘルペスウイルス1型一千ミジンキナーゼ及び欄胞  ハブロタイプ一致ドナー由来丁細胞絵去連血幹細胞  モロニーマウス白血病ウ  道血器悪性腫編  レトロウイルスベクター（5rCMM・3）に     内領域欠損ヒト低親和性神経成長由子受容体を発現し、  移権繰のHⅣ¶く遺伝子導入下ノンパ球「A血H｝aCr  イルス由来レトロウイルス   よりex血遺伝子導入したドナー由  
マウスアンフォトロビックウイルスヰ07仇∧のerⅣま自賛を  ベクター  来Tリンパ球を患者に輸注（∧dオ  

皿  H2l．5．1l lOケ3丘V000ヱI  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  
ウス白血痍ウイルス15F⊂MM一利   

ba亡k療法）   

に MAG亡・∧ヰ ¶：相 千尋入リン／喝甘  モロニーマウス レトロウイルスベクター（MS七戸a）によ  

りexvNo遺伝子導入した患者の自己  
ルスの廿Ⅳま白をエンベロープに持つ非増殖性の遺伝子  HUト∧2哺拘束性H∧GEr∧4を！持異的耕するⅧ  抗原特異閏伝  白瓜柄ウ  文通がん       胞受容伽鎖及び8鎖を発現し、G馳ぬOn叩白血痍ウイ  注による治療抵抗性食道癌に対する遺伝子治療ヰ  イルス由来レトロウイルス  

12  今回奪よ   
下ノンパ球を輸注  

組換えモロニーマウス白血痍ウイルス（MふbPa）   



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  

日 的   

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  

ヘナ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係る措置  

遺伝子組換え生物等の使用等に先立ら、使用形態に応じた措置を実施  

「第2種使用等」  

＝環境中への拡散を防止し  

つつ行う使用等   

「第1種使用等」  

＝環境中への拡散を防止し  
ないで行う使用等   

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。   

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。  

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。  
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遺伝子治療臨床研究に係る遺伝子組換え生物尊  

の第一種使用規程承認手続きの流れ  

申請者  
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く蓼照条文＞   

0 遺伝子組換え生物尊の使用等の規制による生物の多様性の確偉に関する添   

♯（平成15年法傷儀欄7号）（抄）  

（目的）  

第一粂 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′レタヘナ議定書（以下「議定書」という。）の的確かつ円滑な実   

施を確保し、もっ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。   

（走t）  

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。）   

又は細胞群であっ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／レ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っ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って主務省令で定め各   

五里＿  

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牒次】割こ規定する措置を執らないで行う使牒   
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「施設箪1   

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   

って行う使用等であって、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撃   
って行うものをいうn  

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って、   
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。  

く遺伝子組換え生桝の第一犠償用疇に係る第一牡使用績程の承認）  

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   

につき主義大臣の承静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   

用規程く第七粂第一項（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   

穫使用等をしようとする場合その他主務省令で定める蓼合は、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   

を記載した抑   

とともに、碑、㌧   

一 氏名及び住所（法人にあっては、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十八条第四項第二号において同じ。）   

二 第一種使用規程  

3倒こより、次の事動こ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   

二 遺伝子組換え生物等の第一種使用等の内容及び方法  

4 主 大臣は、第一項の乗 の 貢があった 合には 主務省 で定めるところにより、   
一 該申請に係る第種使用琴程 について、生物多様性影響に閲し専門の学識経験を有す   

る者（以下「学弛経験者」という。）の意見を聴かなければならない。  5凝   
照らし、第一項の承認の申請嘩創こ   

野生動植物の層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盤   

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、第一項甲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。   

（承正した算一穐使用規程讐の公轟）  

第八乗 主務大臣は、紳引こ掲げる場合の区釦こ応じ、主務省令で定めるとこ引こよ   

り、遅滞なく、当該軒別こ定める事項を公表しなければならない。   

瑚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穫使用規程を廃止したとき 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●也肴疇に係る第一棚についての承罷）  
第九粂 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（法人にあっては、その主たる事務所。   

以下この項及び第四項において同じ。）を有する者以外の着である場合には、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   

請の際選筐しなければならない 

3 前項の規定により選任を行った者は、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着である  

場合にあっては、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（法人にあっては、その主たる事務所）を有する者以外の者である  

場合にあっ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 遺伝子組鶴見生物讐の使用讐の規制による生物の多樺性の祉附こ関する法   

輪行親側（平成15年財務省・文部科学省・∬生労■書・よ♯水産省・経   

済塵♯省・環塊省令算1号）（抄）  

（生物の定暮）  

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－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   

二 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。）であって、  

自然条件において個体に成育しないもの  

（遺伝子組換え生物讐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、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って、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  

交換する穫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加   

工する技術  

（第一橿使用規程の妃♯事礪）  

羊八条 第一種使用規程に定める法第四条第三項各号（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 連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   

第一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；阻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って執る   

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■蛙♯暑からの暮鼻暮取）  

第九喪 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。  

（事槻者の名♯）  

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。  

（粛一積憤用幾程の公轟の方法）  

第十四条 法第八草第一項（法第九条第四項において準用する場合を含む。）㈱こよる   

公表は、官報に掲載して行うものとする。  

P18   



「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、   

もっ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って、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。）   

嘩旨針」（指針）との関啄   
上記のとおり、星空芝剋避重量   

生物尊の慮風隻の規制に関する頗畳盈離急ことを且的としている。 ▼▼▼ 
真東麺建   

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】こ一と＿を且的としており、法とは策定目的が異なるものである。 ▼▼ 

麺監違法避運勢皇重宝ま  

感慨適 があるガ」應用対象となる遺伝王組換え真数蔓を当該塵床壁整辿三   

重麺査二王函  

法に 本鹿屋する腰置を併堂て遵宣長蓮夏型遅遊星遜裏芸よよ遜長生  
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