
全日本病院協会会長 殿

平成 26年11月25日

科発 11 2 5第 2号

厚生労働省大臣官房厚生科学課長

（公印省略）

遺伝子治療臨床研究に関する指針の一部改一正について

遺伝子治療臨床研究については、「遺伝子治療臨床研究に関する指針J（平成 16年文部

科学省・厚生労働省告示第2号。以下「本指針」という。）を定め、その適正な実施を図っ

てきたところであるが、今般、本指針の一部改正を行し、平成26年 11月25日に告示し、

同日より施行することとした。

また、改正後の指針の運用に資するため、（別添）のとおり、当職及び文部科学省研究振

興局長の連名による通知（以下「連名通知」としづ。）を発出したところである。

本指針については、特に文部科学省又は厚生労働省（以下「二省」としづ。）の補助金等

の交付を受けて遺伝子治療臨床研究を行う場合に、当該補助金等の交付に当たっては本指

針の遵守を求めているなど厳格な運用を引き続き行う方針である。ついては、貴団体にお

けるすべての遺伝子治療臨床研究に携わる者に本指針の改正について周知徹底をお願いす

る。また、貴団体においても、本指針の改正内容につき、十分ご了知の上、本指針を遵守

し、研究が適切に行われるよう、必要な組織体制や内規の整備等の措置を図られるよう特

段のご配慮をお願いする。
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厚生労働省大臣官房厚生科学課長

村i：梁茂

遺伝子治療臨床研究に関する指針の一部改正について

遺伝子治療｜臨床研究については、 r；立伝子治療｜臨床研究に関する指針J（平成 16 if三文部

科学省・厚生労働省告示第2号。以下「本指針j という。）を定め、その適正な実施を図

ってきたところであるが、今般、本指針の一自［IUSz正を行い平成26年11 J~ 2 5日に告示

したところである。一部改正の鵡旨及び主な改正点等はド記のとおりである。

本指針については、特に文部科学省又は厚生労働省（以下 I二省Jという。）の補助金等

の交付を受けて遺伝子治成｜臨床研究を行う場合に、当該補助金等の交付に当たっては本指
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針の遵守を求めているなど厳格な運用を引き続き行う方針である。ついては、貴機関又は

貴団体管下のすべての遺伝子治療｜臨床研究に携わる者に本指針の改正について問知徹底を

お願いする。また、研究を行う機関においても、本指針の改正内容につき、十分ご了知の

上、本指針を遵守し、研究が適切に行われるよう、必要な組織体制や内規の整備等の措置

を図られるよう特段のご配慮をお願いする。

また、本指針の施行に当たって運用上の疑義が生じた場合の問い合わせ窓口について、

下記のとおりとするので、本指針の円滑な運用に向け＼あわせて関係者に対して周知徹底

をお願いする。

五日

1 改正の趣旨について

再生医療等の安全性の確保等に関する法律（平成25年法律第85号。以｜ミ「再生医

療等安全性確保法j という。）が平成26年 11月25日に施行されることに伴い、従

来、本指針の対象であった遺伝子を導入した制胞を人の体内に投与する遺伝子治戚｜臨床

研究（以下 lexvルo遺伝子治療臨床研究」という。）については、再生医療等安全性確

保法の対象となることから、本指針及び再生医療等安全性確保法に係る適用関係の明確

化及び審査手続の重複を避けることを目的として、本指針の改正を行った。また、同日、

薬事法等の一部を改正する法律（平成25年法律第84号）が施行されることから、本

指針においても必要な文言の整備を行った。

2 主な改正点について

巴xvivo 遺伝子治療臨床研究は、再生医療等安全性(i'｛！［保法に基づ、く規制に委ねることと

し、基本的に本指針の対象外として手続の重複を排除した。ただし、本指針第1章並び

に第7章第 1、第3、第6及び第7の規定は、再生医療等安全性確保法の適用となるは

vivo 遺伝子治療臨床研究にも等しく適用されるべきであることから、これらを適用する

こととした。

3 平成26年11月24日以前に着手されている exvivo 遺伝子治療臨床研究の取扱いに

ついて

( 1 ）再生医療等安全性確保法上の取扱いについて

再生医政等安全性確保法の施行に伴い、今後、新たに実施される exvivo 遺伝子治

療臨床研究は再生医療等安全性陣保法に従い行われることとなるが、平成26 {j三1

1月24 El以前に着手されている exvivo 迫伝子治療臨床研究（以下f既着手 exvivo 

遺伝子治政臨床研究jという。）については、本指針の a定の経過措置）明llllの後は、
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再生医療等安全性確保法の規定に基づき、再生医療等提供計画の提出、再生医療等

提供基準の遵守等が必要となる。

( 2）各種報告の取抜いについて

既着手 exvivo 遺伝子治療臨床研究におりる臨床研究実施計画の変更、重大事態等

の発生又は臨床研究の終了に係る報告については、再生医療等安全性確保法第4条

第1項に規定する再生医療等提供託｜・画の提出までは、従前どおり本指針に従った対

応を行い、再生医瞭等提供百｜－闘の据／±＼以後は、再生医療等安全性締保法に従った対

応を行うこと。

( 3）遺伝子治療臨床研究に関する記録の保存期間について

遺伝子治療臨床研究に関する記録の保存期間については、本指針では研究終了後

少なくとも 5年間（本指針第7章第 1）と規定されているところであるが、再生医

療等安全性確保法の施行日以降、再生医療等提供計画を提出した exvivo逃伝子治療

｜臨床研究については、再生医療等安全性確保法第 16条第2項に規定される、本指

針よりもより長期lの保存期間も満たす必躍がある。なお、既着手 exvivo遺伝子治療

臨床研究であって、上記保存期間を満たさない研究計画となっているものについて

は、再生医療等提供計岡を提出するl際は、適切な保存期間となるよう臨床研究計画

の見直しを行うこと。

( 4）「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多峨性の確保に関する法律J

に基づく第一種使用規程承認申請の手続等について

巴xvivo 遺伝子治療臨床研究に係る逃伝子組換え生物等の使用等の規制による生物

の多縦性の確保に関する法律の適用対象となる遺伝子組換え生物等の使用等を行う

第一種使用規程承認＂＇~訪の手続等については、再生｜豆彼等安全性確保法の施行以降

も変更はない。従前どおり「遺伝子治療臨床研究に関する「逃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Jに基づく第一稀使用規程承

認申請の手続等についてJ（平成16年2月19日付け科発第02 1 9 0 0 1号厚生

労働省大臣官房厚生科学課長通知）に基づき、申請手続を行うこと。

4 指針運用窓口について

指針運用上の疑義！！日会等がある場合には、次に示す二省のいずれにおいても受け付け、

迎宜二省で、協議を行った l二で、回答することとする。特に医学的Xは技術的に専門的な事

項にわたる内容については、厚生労働省において受出し、専門家の怠a見も踏まえて対応

する。また、疑義！！日会に対する主な回答については、関係二省のホームページに掲載す

ることにより情報提供する。

全日本病院協会　医療行政情報 
http://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



( 1 ）文部科学省研究振興局ライフサイエシス課生命倫理・安全対策室

住所 ：〒100-8959東京都千代III区霞が関 3-2-2

メールアドレス： kumikae@mext.go.jp

FAX : 03-6734-4114 

ホームページ : http ://www.lif escience. m ext. go .jpfbioethics/ anzen .html# 

chiryo 

( 2）厚生労働省大臣官房厚生科学課

住所 ：〒100-8916 東京都千代日1区民が関卜2-2

電話 : 03-5253-1111 （代表）内線3813

03-3595-2171 （直通）

FAX : 03-3503-0183 

ホームページ : http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuitefbunya/hokabunya/ 

kenkyujigyou/i -kenkyu/inclex .html 
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