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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、社会に開かれた形での適正な実施を
図ることを目的とする。

　第二　定義



　　一　この指針において「遺伝子治療」とは、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。

　　八　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
あって、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、消去及び第三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って、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
又は第三者の生命、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



　第三　対象疾患等

　　一　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。以下この第三で同じ。）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　被験者にとっ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（一の細胞又は細胞群であって、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り一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。

　第八　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っては、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

　　一　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、
第三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。

　　二　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。

　第三　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っては、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っても何
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っても随時
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

　 ＜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、(4)利用する者の
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　個人情報を第三者（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（第三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）

　　　　　四　個人情報等の取扱に関する苦情の申出先

第三章　研究及び審査の体制

　第一　研究者

　　一　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

　　一　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
るに当たっ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。

　第三　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　被験者の病状に応じ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。第四章第三を除き、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括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民法（明治２
９年法律第８９号）第３４条の規定により設立された法人（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

　　一　総括責任者は、遺伝子治療臨床研究を実施するに当たっては、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。

　　二　一の実施計画書には、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　一の実施計画書には、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。

　第三　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

　　一　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、第三章第四の一に基づき厚生労働大臣に対し意見
を求めるに当たって、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　第三章第五の二の４に定める規則
　　三　厚生労働大臣は、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って、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（一又は二に該当するも

のを除く。）。
　　　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、第三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。

　第三　厚生労働大臣の調査等

　厚生労働大臣は、第一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　個人情報の保護に関する措置

　第一　研究を行う機関の長の最終的な責務



　　一　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

　　一　総括責任者は、個人情報を取り扱うに当たっては、その利用の目的
（以下「利用目的」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
て行ってはならない。

　第三　利用目的による制限

　　一　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って個
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ってはならない。

　　三　一及び二の規定は、次に掲げる場合であって、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っ

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って、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

　　一　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
結することに伴っ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　一から三までの規定は、次に掲げる場合であって、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
は第三者の生命、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って、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　内容の正確性確保

　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

　　一　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。

　 ＜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った

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・訓練等を行うことをい
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、個人情報の盗難
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別と認証
　　　　　　(2)　個人情報へのアクセス制御
　　　　　　(3)　個人情報へのアクセス権限の管理
　　　　　　(4)　個人情報のアクセス記録



　　　　　　(5)　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

　　　　　　(6)　個人情報の移送・通信時の対策
　　　　　　(7)　個人情報を取り扱う情報システムの動作確認時の対策
　　　　　　(8)　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

　　一　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。

　 ＜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っては、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　第三者提供の制限

　　一　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、個人情報を第三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っ

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

ある場合であって、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。

　　二　総括責任者は、第三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三者への提供を停
止することとしている場合であって、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、当該個人情報を第三者に提
供することができる

　　　１　第三者への提供を利用目的とすること。
　　　２　第三者に提供される個人情報の項目
　　　３　第三者への提供の手段又は方法



　　　４　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三
者へ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、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、第三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　研究の承継に伴っ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って、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ばならない。

　第十　保有する個人情報に関する事項の公表等

　　一　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　一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、二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

　　一　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　被験者又は第三者の生命、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、被験者等に対し一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

　　一　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（訂正等を
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、当該保
有する個人情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、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、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。

　　　　　・　訂正等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



　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

　　一　総括責任者は、第十の二、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（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。）の様式その他の開示等の求めの方式

　　　３　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
　　　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
きを定めるに当たっては、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、被験者等にとっ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五年間保存しなけ
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。その職を辞した後も同様とす
る。

　第三　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

　　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。




