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平成３１年３月１３日 

 

医学研究等に係る倫理指針の見直しに関する合同会議の開催について 

（案） 

 

１．背景・目的 

「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」（平成２５年４月施行。以下

「ゲノム指針」という。）は、「社会情勢の変化、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の

進展等諸状況の変化を踏まえ、必要に応じ、又は施行後５年を目途としてその全般

に関して検討を加えた上で、見直しを行うものとする。」とされており、ゲノム指針

の前回改正から５年が経過するため、指針の見直しについて検討する必要がある。 

また、平成２９年２月に、個人情報の保護に関する法律（以下「個人情報保護

法」という。）等の改正に伴うゲノム指針等の見直しを行ったが、見直しを行った合

同会議※での意見のうち個人情報保護法等の改正に直接関連しない事項（指針間整

合に関するもの等）については、中長期の検討課題として整理され、必要に応じて

指針の見直しを行うよう要望されている。 

更に、平成２９年６月に閣議決定された「規制改革実施計画」においては、平成

３２年度を目途に、医学系研究における個人情報の取り扱いについて、更なる制度

改善に向けた検討を求められている。 

以上のことから、文部科学省、厚生労働省及び経済産業省による「医学研究等に

係る倫理指針の見直しに関する合同会議」（以下「合同会議」という。）を開催

し、まずは、ゲノム指針に関する事項について優先的に検討を進め、研究対象者の

保護を前提として、研究現場にも配慮しつつ、指針の更なる制度改善を図る。 

 

※文部科学省、厚生労働省及び経済産業省による「医学研究等における個人情報の取扱い

等に関する合同会議」（平成２８年４月～平成２８年１２月） 

 

２．運営方法 

合同会議の運営については、以下のとおりとする。 

（１）タスク・フォースの設置について 

特定の事項を調査・検討するため、合同会議の下にタスク・フォースを置くこ

とができる。  

タスク・フォースの委員及びタスク・フォースの座長は、合同会議の座長が指

名する。タスク・フォースの座長は、調査・検討の経過及び結果を合同会議に報

告するものとする。  

（２）会議及び会議資料の公開について 

会議及び会議資料は、原則として公開する。ただし、審議の円滑な実施に影響

が生じるものとして、合同会議及びタスク・フォース（以下「合同会議等」とい

う。）の開催において非公開とすることが適当であると合同会議等が認める案件

を調査審議する場合は、非公開とする。 

第４回 医学研究等に係る倫理指針の
見直しに関する合同会議 
平成３１年３月１３日 

資料２ 
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（３）議事録の公開について 

合同会議等の開催においては、原則として会議の議事録を作成し、各委員の了

解を得た上でこれを公開する。ただし、（２）のただし書きの場合には、議事概

要を公開する。 

（４）その他 

合同会議等開催の議事の手続その他運営に関し必要な事項は、座長が合同会議

等に諮って定めることとする。 

以上 
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第 10期科学技術・学術審議会生命倫理・安全部会における 
委員会等の設置について 

 
平 成 3 1 年 ３ 月 1 3 日 
科学技術・学術審議会 

生命倫理・安全部会 
 

１．科学技術・学術審議会生命倫理・安全部会運営規則第３条第１項に基づき、生命倫理・安全部
会（以下「部会」という。）に、以下の委員会を置く。 

 

名  称 調査検討事項 

特定胚等研究専門委

員会 

○特定胚の作成等の届出が「ヒトに関するクローン技術等の規制に関

する法律」に基づく指針（特定胚の取扱いに関する指針）に適合し

ているかどうかの確認に関すること 

○その他、特定胚の取扱いに関する専門的事項 

○ヒトＥＳ細胞の樹立計画及び海外分配計画が｢ヒトＥＳ細胞の樹立

に関する指針｣に、ヒトＥＳ細胞の分配機関の設置計画及び海外分

配計画が「ヒトＥＳ細胞の分配及び使用に関する指針」に、それぞ

れ適合しているかどうかの確認に関すること 

○その他、ヒトＥＳ細胞の取扱いに関する専門的事項 

○ヒトｉＰＳ細胞、ヒト組織幹細胞等から生殖細胞の作成を行う研究

に関する専門的事項 

生殖補助医療研究専

門委員会 

○ヒト受精胚の作成を行う研究計画が「ヒト受精胚の作成を行う生殖

補助医療研究に関する倫理指針」に適合しているかどうかの確認に

関すること 

○その他、生殖補助医療研究に関する専門的事項 

遺伝子組換え技術等

専門委員会 

○「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」に基づく第二種使用等に係る拡散防止措置の確認に関

すること 

○その他、遺伝子組換え技術等に関する専門的事項 

ゲノム指針及び医学

系指針の見直しに関

する専門委員会 

○「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」及び「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」の見直しに関する専門的事項 

ヒト受精胚へのゲノ

ム編集技術等を用い

る研究に関する専門

委員会 

○ヒト受精胚へのゲノム編集技術等を用いる研究計画が「ヒト受精胚

に遺伝情報改変技術等を用いる研究に関する倫理指針」に適合して

いるかどうかの確認に関すること 

○その他、ヒト受精胚へのゲノム編集技術等を用いる研究に関する専

門的事項 

 

２．部会又は委員会は、特定の専門的事項を機動的に調査するため、部会長又は主査の定めるとこ

ろにより、作業部会を置くことができる。 

第４回 医学研究等における個人情報 
    の取扱い等に関する合同会議 

平成３１年３月１３日 

文科省  
参考資料 
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科学技術・学術審議会生命倫理・安全部会組織図 

 

 

 

  

科学技術・学術審議会 

生命倫理・安全部会 

特定胚等研究専門委員会 

生殖補助医療研究専門委員会 

遺伝子組換え技術等専門委員会 

○特定胚の作成等の届出が「ヒトに関するクローン技術等の

規制に関する法律」に基づく指針（特定胚の取扱いに関す

る指針）に適合しているかどうかの確認に関すること 

○その他、特定胚の取扱いに関する専門的事項 

○ヒトＥＳ細胞の樹立計画及び海外分配計画が｢ヒトＥＳ細

胞の樹立に関する指針｣に、ヒトＥＳ細胞の分配機関の設置

計画及び海外分配計画が「ヒトＥＳ細胞の分配及び使用に

関する指針」に、それぞれ適合しているかどうかの確認に

関すること 

○その他、ヒトＥＳ細胞の取扱いに関する専門的事項 

○ヒトｉＰＳ細胞、ヒト組織幹細胞等から生殖細胞の作成を

行う研究に関する専門的事項 

 ・ライフサイエンスにおける 

生命倫理及び安全の確保 

に関する重要事項 

○ヒト受精胚の作成を行う研究計画が「ヒト受精胚の作成を

行う生殖補助医療研究に関する倫理指針」に適合している

かどうかの確認に関すること 

○その他、生殖補助医療研究に関する専門的事項 

○「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」に基づく第二種使用等に係る拡散防

止措置の確認に関すること 

○その他、遺伝子組換え技術等に関する専門的事項 

ゲノム指針及び医学系指針の見直しに関する 

専門委員会 

○「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」及び「人

を対象とする医学系研究に関する倫理指針」の見直しに関

する専門的事項 

ヒト受精胚へのゲノム編集技術等を用いる 

研究に関する専門委員会 

○ヒト受精胚へのゲノム編集技術等を用いる研究計画が「ヒ

ト受精胚に遺伝情報改変技術等を用いる研究に関する倫

理指針」に適合しているかどうかの確認に関すること 

○その他、ヒト受精胚へのゲノム編集技術等を用いる研究に

関する専門的事項 
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ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理指針に関する専門委員会 

の設置について  

平成３０年２月２６日 

 

１．設置の趣旨 

医学研究については、これまで各種指針を策定し、人間の尊厳及び人権の尊重の徹

底等について、研究者が遵守すべき事項を定め、研究の適正な実施に努めてきたとこ

ろである。 

一方で、近年、次世代シークエンサーを用いた網羅的ゲノム解析やゲノム医療の発

達等に伴ってヒトゲノム・遺伝子解析研究を巡る状況についても変化が見られる。 

また、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」の全面改正（平成２５年

施行）において、「本指針は、社会情勢の変化、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の進展

等諸状況の変化を踏まえ、必要に応じ、又は施行後５年を目途としてその全般に関し

て検討を加えた上で、見直しを行うものとする。」とされている。 

このため、厚生科学審議会科学技術部会に「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する専

門委員会」を設置し、検討を行う。 

 

２．検討課題等 

施行後５年が経過したことから、社会情勢の変化、ヒトゲノム・遺伝子解析研究そ

の他の医学研究の進展等を踏まえ検討を行い、一定の結論を取りまとめる。なお、検

討にあたっては、他の関連する研究指針との整合についても検討するものとする。 

 

３．構成 

研究指針の見直しを行う上での検討に必要な知見を持った、医学研究者（ゲノム、

疫学等）、医療関係者、法学・倫理専門家等から構成する。（委員及び委員長は、厚生

科学審議会科学技術部会運営細則第２条及び第３条に基づき、科学技術部会長が指名

する。） 

 

４．その他 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針は、文部科学省・経済産業省と共同

で策定していることから、文部科学省、経済産業省との合同により会議を開催し、検

討を進めるものとする。  

第４回 医学研究等における個人情報 
    の取扱い等に関する合同会議 

平成３１年３月１３日 

厚労省  
参考資料 
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 ワーキンググループの設置について 

 

平成３０年３月 

 

 

バイオ政策に関連する、より専門的・科学的な審議事項について、以下のワーキング

グループを設置し、審議を行うこととする。 

 

１． バイオ利用評価ワーキンググループ 

審議事項 

・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）に基づく大臣承認申請、大臣確認申請等に関する適否について 

・微生物によるバイオレメディエーション利用指針に基づいた実施計画書の申請

書類の承認に関する適否について 等 

 

２． 個人遺伝情報保護ワーキンググループ 

審議事項 

・ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針のあり方 

・経済産業分野のうち個人遺伝情報を用いた事業分野における個人情報保護ガイ

ドラインのあり方 等 

 

 

なお、審議の結論については、それぞれのワーキンググループに一任する。 

第４回 医学研究等における個人情報 
    の取扱い等に関する合同会議 

平成３１年３月１３日 

経産省  
参考資料 
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１． バイオ利用評価ワーキンググループ 

○ 設立趣旨 

平成１５年に成立した「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「カルタヘナ法」という。）では、生物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とされている。当省

では、遺伝子組換え生物等を産業利用する事業者等からの申請に当たり、遺伝子組換え

生物等が野生動植物の種又は個体群の維持に与える影響等について有識者による専門

的な審議を行っている。 

また、平成１７年に微生物等の働きを利用した汚染物質の分解等を通じた環境汚染

の浄化を図るバイオレメディエーションを実施する際の安全性の確保に万全を期すた

めに「微生物によるバイオレメディエーション利用指針（経済産業省・環境省告示第４

号）」（以下「バイレメ指針」という。）が取りまとめられた。当省は環境省と共同で、

バイレメ指針に基づき事業者等から提出された浄化事業計画について、微生物の種類

毎に科学的かつ適正な生態系への影響評価を実施すべく有識者による科学的な審議を

行っている。 

平成２７年８月に商務流通情報分科会バイオ小委員会を設立し、これらの審議を行

ってきた。今回バイオ小委員会の審議事項を再設定したことに伴い、バイオ小委員会の

下に専門家を委員とするバイオ利用評価ワーキンググループを設置し、微生物や遺伝

子組換え微生物等の利用による生態系等への影響評価等について専門的かつ科学的な

審議を行う。 

 

○ 検討事項 

（１）カルタヘナ法に基づく大臣確認申請等に関する適否について。 

（２）バイレメ指針に基づいた実施計画書の申請書類等の承認に関する適否について。 

 

○ 審議スケジュール 

平成２８年４月～ 

カルタヘナ法第１３条第１項に基づいて確認される拡散防止措置に関する審査等 
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２． 個人遺伝情報保護ワーキンググループ 

○ 設立趣旨 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究は、その取扱いによっては、様々な倫理的、法的又は社

会的問題を招く可能性があるという側面がある。また、世界医師会によるヘルシンキ宣

言等に示された倫理規範を踏まえ、提供者個人の人権の保証が科学的又は社会的な利

益に優先されなければならないことに加えて、この側面について、社会に十分な説明を

行い、その理解に基づいて研究を実施することが求められている。 

これらの状況を踏まえ、平成１３年にヒトゲノム・遺伝子解析研究一般に適用される

べき倫理指針として、文部科学省、厚生労働省及び経済産業省において、「ヒトゲノム・

遺伝子解析研究に関する倫理指針（以下、ゲノム指針という。）」を共同で定め、社会に

提示をしてきており、研究スタイルの変化に合わせ、三省合同で審議を行い、改正等を

重ねてきている。 

また、時代が進むにつれて、遺伝情報を取り扱う環境が、医療・研究の枠をこえ、一

般サービスの世界へ広がっている中、個人情報保護法が成立。関連ガイドラインとし

て、経済産業省は「経済産業分野のうち個人遺伝情報を用いた事業分野における個人情

報保護ガイドライン（以下、「個人遺伝情報保護ガイドライン」という。）」を定め、個

人遺伝情報を用いた事業が適切に実施される環境を整備してきた。 

今般、平成２７年９月に改正個人情報保護法が成立・公布し、個人情報として扱われ

るべき遺伝情報の明確化が行われ、適切な配慮を求めるため「要配慮個人情報」が定め

られるなどの改正がなされた。それに合わせ、ゲノム指針及び個人遺伝情報保護ガイド

ラインの改正を行うため、今回バイオ小委員会の下に個人遺伝情報保護ワーキンググ

ループを設置して、議論を行う。 

 

審議事項 

（１）「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」のあり方について 

（２）「経済産業分野のうち個人遺伝情報を用いた事業分野における個人情 

報保護ガイドライン」のあり方について 

 

審議想定スケジュール 

平成２８年４月～ 

「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」及び「経済産業分野のうち個人遺

伝情報を用いた事業分野における個人情報保護ガイドライン」の改正背景、方向性につ

いて 




