
特定胚の取り扱いに関する指針（案）

ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律（平成十二年法律第百四十

六号）第四条第一項の規定に基づき、特定胚の取扱いに関する指針を次のように

定め、平成十三年 月 日から適用する。

平成十三年 月 日

文部科学大臣 遠山 敦子

特定胚の取扱いに関する指針

目次

第一章 特定胚の作成の要件に関する事項（第一条－第四条）

第二章 特定胚の譲渡その他の特定胚の取扱いの要件に関する事項（第五条

－第九条）

第三章 特定胚の取扱いに関して配慮すべき手続に関する事項（第十条－第

十一条）

第一章 特定胚の作成の要件に関する事項

（特定胚の作成の要件）

第一条 特定胚の作成は、次に掲げる要件に適合する場合に限り、行うことが

できるものとする。

一 動物の胚又は細胞のみを用いた研究その他の特定胚を用いない研究によ

っては得ることができない科学的知見が得られること。

二 特定胚の作成をしようとする者（以下「作成者」という ）が当該特定。

胚を取り扱う研究を行うに足りる技術的能力を有すること。

２ 前項に定めるもののほか、特定胚の作成は、当分の間、次の各号に掲げる

胚の種類に応じそれぞれ当該各号に定める研究を目的とする場合に限り、行

うことができるものとする。

一 ヒト胚核移植胚 ヒトのミトコンドリアＤＮＡの障害に由来する疾病その

他の未受精卵の細胞質に由来する疾病の予防に関する研究

二 ヒト性融合胚 ヒトのミトコンドリアＤＮＡの障害に由来する疾病その他

の未受精卵の細胞質に由来する疾病の予防に関する研究又は核の初期化プロセ



ス（体細胞の核が胚性細胞の核と同様の性質を有するものに変化する過程をい

う ）の研究その他の再生医療に関する研究。

三 動物性集合胚 ヒトに移植することが可能なヒトの細胞に由来する臓器の

作成に関する研究

（胚又は細胞の提供者の同意）

第二条 作成者は、特定胚の作成にヒトの胚又は細胞を用いることについて、

当該特定胚の作成に必要な胚又は細胞の提供者（以下この条において「提供

者」という ）の同意を得るものとする。。

２ 前項の同意は、書面により表示されるものとする。

３ 作成者は、第一項の同意を得るに当たり、次に掲げる事項に配慮するもの

とする。

一 提供者が同意をしないことを理由として、不利益な取扱いをしないこと。

二 提供者の意向を尊重するとともに、提供者の立場に立って公正かつ適切

に次項の説明を行うこと。

三 提供者が同意をするかどうかを判断するために必要な時間的余裕を有す

ること。

４ 作成者は、第一項の同意を得ようとするときは、あらかじめ、提供者に対

し、次に掲げる事項を記載した書面を交付し、その記載事項について説明を

行うものとする。

一 作成する特定胚の種類

二 作成の目的及び方法

三 提供される胚又は細胞の取扱い

四 特定胚の作成後の取扱い

五 提供者の個人情報の保護の方法

六 胚又は細胞の提供が無償である旨

七 提供者が同意をしないことによって不利益な取扱いを受けない旨

八 提供者が同意を撤回することができる旨

５ 提供者は、第一項の同意を撤回することができるものとする。

（ヒトの胚及び生殖細胞の無償提供）

第三条 特定胚の作成に用いられるヒトの胚及び細胞の提供は、輸送費その他

必要な経費を除き、無償で行われるものとする。

（ヒト受精胚の取扱い）

第四条 作成者は、次に掲げる要件に適合する場合に限り、特定胚の作成にヒ



ト受精胚を用いることができるものとする。

一 ヒト受精胚が生殖補助医療の用に供するために作成されたものであって、か

つ、廃棄が予定されているものであること。

二 ヒト受精胚が凍結保存されているものであること。

三 ヒト受精胚が受精後十四日以内のものであること。ただし、凍結保存されて

いる期間は、当該期間に算入しない。

第二章 特定胚の譲受その他の特定胚の取扱いの要件に関する事項

（特定胚の譲受の要件）

第五条 特定胚の譲受は、次に掲げる要件に適合する場合に限り、行うことが

できるものとする。

一 譲り受けようとする特定胚が第一条から前条までに規定する事項に適合

して作成されたものであること。

二 特定胚の譲受後の取扱いが第一条第一項第一号に規定する要件に適合し

、かつ、同条第二項各号に掲げる胚の種類に応じそれぞれ当該各号に定め

る研究を目的とすること。

三 特定胚を譲り受けようとする者が当該特定胚を取り扱う研究を行うに足

りる技術的能力を有すること。

四 特定胚の譲受が輸送費その他必要な経費を除き、無償で行われること。

（特定胚の輸入）

第六条 特定胚の輸入は、当分の間、行わないものとする。

（特定胚の作成、譲受又は輸入後の取扱いの要件）

第七条 特定胚の作成、譲受又は輸入後の取扱いは、当該特定胚の作成後十四

日以内に限り、行うことができるものとする。ただし、凍結保存されている

期間は、当該期間に算入しない。

（特定胚の輸出）

第八条 特定胚の輸出は、当分の間、行わないものとする。

（特定胚の胎内移植の禁止）

第九条 ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律（以下「法」という。

）第三条に規定するもののほか、ヒト胚分割胚、ヒト胚核移植胚、ヒト集合

胚、動物性融合胚又は動物性集合胚についても、当分の間、人又は動物の胎

内に移植してはならないものとする。



第三章 特定胚の取扱いに関して配慮すべき手続に関する事項

（倫理審査委員会）

第十条 特定胚の作成、譲受又は輸入及びこれらの行為後の取扱い（以下「特定胚

の取扱い」という ）をしようとする者（以下「取扱者」という ）は、当該特定。 。

胚の取扱いについて、法第六条に規定する文部科学大臣への届出を行う前に、機

関内倫理審査委員会（倫理審査委員会（特定胚の取扱いの本指針に対する適合性

について、科学研究に係る倫理の保持の観点から調査審議を行う組織をいう。以

下同じ ）であって、取扱者の所属する機関（取扱者が法人である場合には、当該。

法人）によって設置されるものをいう。以下同じ ）の意見を聴くものとする。。

２ 前項の場合において、機関内倫理審査委員会が設置されていないときは、取

扱者は、次のいずれかの機関によって設置された倫理審査委員会の意見を聴くこ

とをもって、前項の規定による意見の聴取に代えることができるものとする。

一 国又は地方公共団体の試験研究機関

二 大学（学校教育法（昭和二十二年法律第二十六号）第一条に規定する大

学をいう ）又は大学共同利用機関（国立学校設置法（昭和二十四年法律。

第百五十号）第九条の二第一項に規定する大学共同利用機関をいう ）。

三 独立行政法人（独立行政法人通則法（平成十一年法律第百三号）第二条

第一項に規定する独立行政法人をいう ）。

四 特殊法人（法律により直接に設立された法人又は特別の法律により特別

の設立行為をもって設立された法人であって、総務省設置法（平成十一年

法律第九十一号）第四条第十五号の規定の適用を受けるものをいう ）。

五 認可法人（特別の法律により設立され、かつ、その設立に関し行政官庁

の認可を要する法人をいう ）。

六 民法（明治二十九年法律第八十九号）第三十四条の規定により設立され

た法人

（情報の公開）

第十一条 取扱者は、その特定胚の取扱いの内容及び成果の公開に努めるもの

とする。



参考１

特定胚の取扱いに関する指針案の概要

★クローン技術規制法第４条の規定に基づき指針を策定

＜特定胚の作成の要件＞＜特定胚の作成の要件＞＜特定胚の作成の要件＞＜特定胚の作成の要件＞

○特定胚の作成の限定○特定胚の作成の限定○特定胚の作成の限定○特定胚の作成の限定
・ 特定胚を用いた研究以外の方法では得られない科学的知見が得られる
こと。

・ 作成者が十分な技術的能力を有すること。
・ 作成する胚の種類及び目的が以下に掲げるものに限られること。
① ヒト胚核移植胚：ミトコンドリア異常症の予防に関する研究等
② ヒト性融合胚：ミトコンドリア異常症の予防に関する研究

再生医療に関する研究等
③ 動物性集合胚：動物内でのヒト由来の臓器の作成に関する研究等

○提供者から書面により同意を得ること。○提供者から書面により同意を得ること。○提供者から書面により同意を得ること。○提供者から書面により同意を得ること。
○胚及び細胞の提供は無償で行われるべきこと。○胚及び細胞の提供は無償で行われるべきこと。○胚及び細胞の提供は無償で行われるべきこと。○胚及び細胞の提供は無償で行われるべきこと。
○作成に使用するヒト受精胚は以下の要件を満たすこと。○作成に使用するヒト受精胚は以下の要件を満たすこと。○作成に使用するヒト受精胚は以下の要件を満たすこと。○作成に使用するヒト受精胚は以下の要件を満たすこと。
① 生殖補助医療目的で作成され、廃棄が予定されている余剰胚であるこ
と。

② 受精後１４日以内（凍結保存期間を除く）のものであること。

＜その他特定胚の取扱いの要件＞＜その他特定胚の取扱いの要件＞＜その他特定胚の取扱いの要件＞＜その他特定胚の取扱いの要件＞

○譲受は、適切な手続により作成された特定胚を適正に使用するために無○譲受は、適切な手続により作成された特定胚を適正に使用するために無○譲受は、適切な手続により作成された特定胚を適正に使用するために無○譲受は、適切な手続により作成された特定胚を適正に使用するために無
償で行われる場合に限られること。償で行われる場合に限られること。償で行われる場合に限られること。償で行われる場合に限られること。
○特定胚の輸入及び輸出は当面禁止。○特定胚の輸入及び輸出は当面禁止。○特定胚の輸入及び輸出は当面禁止。○特定胚の輸入及び輸出は当面禁止。
○特定胚の取扱いは作成後１４日以内○特定胚の取扱いは作成後１４日以内○特定胚の取扱いは作成後１４日以内○特定胚の取扱いは作成後１４日以内（凍結保存期間を除く）に限られる（凍結保存期間を除く）に限られる（凍結保存期間を除く）に限られる（凍結保存期間を除く）に限られる
こと。こと。こと。こと。
○特定胚の人又は動物の胎内への移植の禁止。○特定胚の人又は動物の胎内への移植の禁止。○特定胚の人又は動物の胎内への移植の禁止。○特定胚の人又は動物の胎内への移植の禁止。

＜特定胚の取扱いに関して配慮すべき手続＞＜特定胚の取扱いに関して配慮すべき手続＞＜特定胚の取扱いに関して配慮すべき手続＞＜特定胚の取扱いに関して配慮すべき手続＞

○文部科学大臣への届出の事前に機関内倫理審査委員会の意見を聴くこ○文部科学大臣への届出の事前に機関内倫理審査委員会の意見を聴くこ○文部科学大臣への届出の事前に機関内倫理審査委員会の意見を聴くこ○文部科学大臣への届出の事前に機関内倫理審査委員会の意見を聴くこ
と。と。と。と。
○特定胚○特定胚○特定胚○特定胚の取扱いの取扱いの取扱いの取扱いの成果の成果の成果の成果の公開に努めること。の公開に努めること。の公開に努めること。の公開に努めること。



クローン技術規制法に基づくクローン技術規制法に基づくクローン技術規制法に基づくクローン技術規制法に基づくクローン技術規制法に基づくクローン技術規制法に基づくクローン技術規制法に基づくクローン技術規制法に基づく
特定胚の取扱い手続の流れ特定胚の取扱い手続の流れ特定胚の取扱い手続の流れ特定胚の取扱い手続の流れ特定胚の取扱い手続の流れ特定胚の取扱い手続の流れ特定胚の取扱い手続の流れ特定胚の取扱い手続の流れ

文部科学省文部科学省文部科学省文部科学省

●届出内容の指針への適合性について検討●届出内容の指針への適合性について検討●届出内容の指針への適合性について検討●届出内容の指針への適合性について検討
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意見聴取意見聴取意見聴取意見聴取

研究機関研究機関研究機関研究機関

○取扱い可能な胚及び目的の限定○取扱い可能な胚及び目的の限定○取扱い可能な胚及び目的の限定○取扱い可能な胚及び目的の限定

○特定胚を用いることの必要性○特定胚を用いることの必要性○特定胚を用いることの必要性○特定胚を用いることの必要性

○適切なインフォームド・コンセント○適切なインフォームド・コンセント○適切なインフォームド・コンセント○適切なインフォームド・コンセント

○胚・細胞の無償提供○胚・細胞の無償提供○胚・細胞の無償提供○胚・細胞の無償提供

○ヒト受精胚への倫理的配慮○ヒト受精胚への倫理的配慮○ヒト受精胚への倫理的配慮○ヒト受精胚への倫理的配慮

●届出後６０日の実施制限（法８条）●届出後６０日の実施制限（法８条）●届出後６０日の実施制限（法８条）●届出後６０日の実施制限（法８条）

●記録の作成、保存（法１０条）●記録の作成、保存（法１０条）●記録の作成、保存（法１０条）●記録の作成、保存（法１０条）

●個人情報の保護（法１３条）●個人情報の保護（法１３条）●個人情報の保護（法１３条）●個人情報の保護（法１３条）

研究者研究者研究者研究者

倫理審査委員会倫理審査委員会倫理審査委員会倫理審査委員会

○○○○指針への適合性を確認指針への適合性を確認指針への適合性を確認指針への適合性を確認

申請申請申請申請

確認確認確認確認

●作成・譲受・輸入の届出●作成・譲受・輸入の届出●作成・譲受・輸入の届出●作成・譲受・輸入の届出
（法６条）（法６条）（法６条）（法６条）

●譲渡・輸出・廃棄の届出●譲渡・輸出・廃棄の届出●譲渡・輸出・廃棄の届出●譲渡・輸出・廃棄の届出
（法１１条）（法１１条）（法１１条）（法１１条）

命
令
等

命
令
等

命
令
等

命
令
等

指針に適合しない場合は、指針に適合しない場合は、指針に適合しない場合は、指針に適合しない場合は、
必要に応じて必要に応じて必要に応じて必要に応じて

●６０日以内に計画変更命●６０日以内に計画変更命●６０日以内に計画変更命●６０日以内に計画変更命
令等（法７条）令等（法７条）令等（法７条）令等（法７条）

●中止・改善等の措置命令●中止・改善等の措置命令●中止・改善等の措置命令●中止・改善等の措置命令
（法１２条）（法１２条）（法１２条）（法１２条）

●報告徴収（法１４条）●報告徴収（法１４条）●報告徴収（法１４条）●報告徴収（法１４条）

●立入検査（法１５条）●立入検査（法１５条）●立入検査（法１５条）●立入検査（法１５条）
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●人クローン胚等の母胎●人クローン胚等の母胎●人クローン胚等の母胎●人クローン胚等の母胎
　移植の禁止（法３条）　移植の禁止（法３条）　移植の禁止（法３条）　移植の禁止（法３条）
○その他特定胚の母胎移○その他特定胚の母胎移○その他特定胚の母胎移○その他特定胚の母胎移
　植の禁止　植の禁止　植の禁止　植の禁止

禁止事項禁止事項禁止事項禁止事項禁止事項禁止事項禁止事項禁止事項



参考２　特定胚の性質と法律上の位置づけ参考２　特定胚の性質と法律上の位置づけ参考２　特定胚の性質と法律上の位置づけ参考２　特定胚の性質と法律上の位置づけ
胚の性質 胚の名称 胚の特徴 胚の研究の有用性 胚の取扱い

無性生殖により特定の人

と同一の遺伝子構造を有

する人になる胚

人クローン胚

すでに存在している人の体細胞

からの核移植によって作られる

胚（いわゆるクローン人間の産

生につながる胚）

免疫拒絶反応のない移植

医療・細胞治療に関する

研究など

ヒト動物交雑胚

ヒトの精子と動物の卵子（又は

その逆の組合せ）の間での受精

によって作られる胚（ヒトと動物

のハイブリッド胚）

（当面は想定されない）

ヒト性集合胚
ヒトの胚と動物の胚・細胞が集

合して一体となった胚（ヒトと動

物のキメラ胚）
（当面は想定されない）

ヒトの種としてのアイデン

ティティを脅かす個体にな

る恐れのある胚

ヒト性融合胚

ヒトの細胞の核を動物の卵に入

れてできる胚
免疫拒絶反応のない移植

医療・細胞治療に関する

研究など

・ 人又は動物の母胎への
移植は、法律により禁止

・ 法律に基づく指針によ
り、適正な胚の取扱いを

確保

ヒト胚分割胚
ヒトの初期の胚を分割した胚（人

為的な一卵性多児）
不妊治療研究など

ヒト胚核移植胚
ヒトの初期の胚からの核移植に

よって作られる胚（人為的な一

卵性多児）

ミトコンドリア異常症の予

防・治療に関する研究など

有性生殖による一卵性多

児の人工的な産生が可能

となる胚等

ヒト集合胚
ヒトの細胞とヒトの胚を集合させ

て一体とした胚（ヒトとヒトのキメ

ラ胚）

初期胚の段階における細

胞治療に関する研究など

動物性集合胚
ヒトの細胞が動物の胚と集合し

て一体となった胚（動物とヒトの

キメラ胚）

動物体内での移植用臓器

の作成研究など一部にヒトの要素を持つ動

物になる胚
動物性融合胚

動物の細胞の核をヒトの卵に入

れてできる胚
（当面は想定されない）

・ 法律に基づく指針によ
り、適正な胚の取扱いを

確保


