
1

ヒトＥＳ細胞の取扱いに係る指針の
見直しについて

平成２６年１０月１０日

文部科学省
研究振興局 生命倫理・安全対策室

厚生労働省
医政局 再生医療研究推進室

医薬食品局 医療機器・再生医療等製品審査管理室

資料２－１

臨床研究

樹立手続＆
樹立の倫理

基礎的研究

品質・安全性

樹立分配指針

利用手続＆
利用の倫理

治験

改正ヒト幹指針
（Ｈ25.10.1～）

薬事法

使用指針

医療※

臨床研究基礎的研究

品質・安全性

利用手続＆
利用の倫理

治験

医薬品
医療機器等法
（改正薬事法）

医療※

再生医療等
安全性確保法

ＥＳ樹立・
分配指針

樹立手続＆
樹立の倫理

再生医療等
安全性確保法

樹立指針

文科省 厚労省 文科・厚労両省共管 ※予防、診断及び治療のみを目的としたもの。

１．現行制度（平成25年10月1日から再生医療等安全性確保法等が施行されるまで）

２．新制度

分配使用指針

１．見直しの全体像
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２．見直し後のヒトＥＳ細胞の樹立手続

樹立機関の長

樹立責任者 倫理審査委員会

提供機関の長

倫理審査委員会

主務大臣
（文科・厚労）

関係審議会

提供機関

①樹立計画の作成

⑩
樹
立
計
画
の
確
認
申
請

⑬
樹
立
計
画
の
指
針
適
合
性
の
確
認

⑮樹立計画実施
了承の連絡

⑯胚提供の説明

⑰同意

提供者 ⑳提供者の個人情報を
匿名化※し、胚を移送

※⑰の同意から少なくとも31日以降

国

樹立機関

②
樹
立
計
画
実
施
の

了
承
の
求
め

③
意
見
聴
取

④
意
見
回
答

⑥
樹
立
計
画
の
了
解
依
頼

⑨
樹
立
計
画
の
了
解

⑦
意
見
聴
取

⑧
意
見
回
答

⑱IC

の
実
施
に
係
る

意
見
聴
取

⑲
意
見
回
答

⑪
意
見
聴
取

⑫
意
見
回
答

㉑遅滞なく胚を樹立の用に供する

⑤樹立計画の指針適合性の確認

⑭
樹
立
計
画
実
施
の

了
承

⑰’再同意を
求めることは
原則禁止

※連結可能匿名化だけでなく、
連結不可能匿名化も可

＜赤字部分が変更箇所＞
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① 樹立計画の作成：12条1項2号

② 樹立計画実施の了承の求め：14条1項

③ （倫理審査委員会における）意見聴取：15条1項

④ （倫理審査委員会からの）意見回答：15条1項

⑤ 樹立計画の指針適合性の確認：15条1項

⑥ 樹立計画の了解依頼：15条2項

⑦ （倫理審査委員会における）意見聴取：15条3項

⑧ （倫理審査委員会からの）意見回答：15条3項

⑨ 樹立計画の了解：15条4項

⑩ 樹立計画の確認申請：16条1項

⑪ （関係審議会における）意見聴取：16条3項、4項

⑫ （関係審議会からの）意見回答：16条3項、4項

各手続きと新指針（樹立指針）条文との対応

⑬ 樹立計画の指針適合性の確認：16条3項、4項

⑭ 樹立計画実施の了承：11条1項1号

⑮ 樹立計画実施了承の連絡：運用

⑯ 胚提供の説明：24条、25条

⑰ 同意（提供の承諾）：24条1項

⑰’再同意の原則禁止：24条5項

⑱ IC適切実施確認に係る意見聴取：26条1項

⑲ IC適切実施確認に係る意見回答：26条1項

⑳ 提供者の個人情報を匿名化し、胚を移送：26条2項

※同意の撤回可能期間：少なくとも３０日間

※匿名化の方法：連結可能匿名化だけでなく、連結不可能匿名化も可

㉑ 遅滞なく胚を樹立の用に供する：7条3項
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３．ヒトＥＳ細胞の使用手続

使用機関の長

使用責任者 倫理審査委員会

文科大臣

関係審議会

①使用計画の作成

国
使用機関

⑧
使
用
計
画

実
施
の
了
承

②
使
用
計
画
実

施
の
了
承
の
求
め

③
意
見
聴
取

④
意
見
回
答

‘
⑦
報
告

⑥使用計画
の届出

樹立機関又は分配機関

⑦受理

⑦
受
理
通
知

⑨分配

⑩使用計画の実施

文科大臣

関係審議会

国

‘
⑦
報
告

⑥使用計画
の届出

樹立機関

⑦受理⑦
受
理
通
知

⑨分配

臨
床
利
用
機
関※

（ES細胞）
⑪書面に

よる契約の
うえ、分配

⑬分配報告書
の写しの提出

⑫
分
配
報
告
書

の
作
成
・
提
出

⑭
分
配
報
告
書

の
写
し
の
提
出

基礎的研究利用のみ

基礎的研究利用＋臨床利用

⑤使用計画の指針適合性の確認

使用機関の長

使用責任者 倫理審査委員会
①使用計画の作成

使用機関

⑧
使
用
計
画

実
施
の
了
承

②
使
用
計
画
実

施
の
了
承
の
求
め

③
意
見
聴
取

④
意
見
回
答

⑩使用計画の実施

⑤使用計画の指針適合性の確認

※再生医療等安全性確保法等を遵守 5

（分化細胞）
⑪’ES由来で
ある旨を通
知し、分配
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① 使用計画の作成：26条1項2号

② 使用計画実施の了承の求め：28条1項

③ （倫理審査委員会における）意見聴取：29条

④ （倫理審査委員会からの）意見回答：29条

⑤ 樹立計画の指針適合性の確認：29条

⑥ 使用計画の届出通知：30条1項

⑦ 使用計画の届出の受理：運用（事務連絡）

⑦’使用計画の届出受理の報告：30条3項

⑨ （樹立機関からのES細胞の）分配：樹立指針41条

（分配機関からのES細胞の）分配：6条

⑩ 使用計画の実施：28条1項

⑪ （臨床利用機関との）書面による契約のうえ、分配：7条

⑪’（臨床利用機関へ）ES由来である旨を通知し、分配：18条

⑫ （臨床利用機関への）分配に係る報告書の作成・提出：32条3項

⑬ （臨床利用機関への）分配に係る報告書の写しの提出：32条4項

各手続きと新指針（分配・使用指針）条文との対応

臨床利用機関への
分配に係る手続き



４．再生医療等安全性確保法の適用を受ける場合のヒトＥＳ細胞の取扱いについて

分配使用指針

文部科学大臣・厚生労働大臣

ヒトＥＳ細胞
分化細胞

ヒトＥＳ細胞

厚生労働大臣

樹立指針

文部科学大臣

細胞培養加工物製造の許可
申請or届出
※特定細胞加工物を製造する前
（ヒトＥＳ細胞の樹立前）

・特定細胞加工物の種類
・構造設備 等

ヒト受精胚

◆樹立計画の確認申請◆

※ヒト受精胚の受入前に
基礎的研究・臨床の両方に使用で
きるＥＳ細胞を樹立

・樹立の目的及び必要性
・匿名化の方法 等

生
命
倫
理
面
の
手
続

安
全
性
・
品
質
面
の
手
続

樹立機関

細胞培養加工施設

使用機関

細胞培養加工施設

臨床利用機関

再生医療提供機関

①

細胞培養加工物製造の許可
申請or届出
※特定細胞加工物を製造する前
（ヒトＥＳ細胞の使用前）

・特定細胞加工物の種類
・構造設備 等

◆使用計画の届出◆

※ヒトＥＳ細胞の分配前
個別の再生医療提供計画に資する
基礎的研究（非臨床試験）
・使用の目的及び必要性
・使用の方法及び期間（臨床利用
機関への分配予定を含む。）

・使用終了後の取扱い 等

再生医療提供計画の提出
※再生医療等を提供する前
•提供する再生医療等の内容
•再生医療等に用いる細胞の入手
の方法、特定細胞加工物の製造
及び品質管理の方法

特定認定再生医療等委員会の
意見聴取

≪ヒトＥＳ細胞≫

◆機関間の書面契約◆
※臨床利用機関にヒトＥＳ細胞を
分配する前

・生殖細胞やヒト胚を作成しない
・他機関に再分配しない 等

≪分化細胞≫

◆機関間の通知◆
※分化細胞の譲渡時
・ヒトＥＳ細胞由来である旨

提供医療
機関

③ ⑥

③’①’

再生医療等安全性確保法

⑤

⑦④②
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治験計画書の届出
※治験の実施前

•治験の目的
•治験製品の情報
•治験の方法 等

分配使用指針

文部科学大臣・厚生労働大臣

ヒトＥＳ細胞
分化細胞

ヒトＥＳ細胞

厚生労働大臣（独立行政法人医薬品医療機器総合機構）

樹立指針

文部科学大臣

ヒト受精胚

◆樹立計画の確認申請◆

※ヒト受精胚の提供前
基礎的研究・臨床の両方に使用で
きるＥＳ細胞を樹立

・樹立の目的及び必要性 等

生
命
倫
理
面
の
手
続

安
全
性
・
品
質
面
の
手
続

樹立機関 使用機関 臨床利用機関

治験依頼者等

①

◆使用計画の届出◆

※ヒトＥＳ細胞の分配前
基礎的研究（非臨床試験）
・使用の目的及び必要性
・使用の方法及び期間（臨床利用
機関への分配予定を含む。）

・使用終了後の取扱い 等

≪ヒトＥＳ細胞≫

◆機関間の書面契約◆
※臨床利用機関にヒトＥＳ細胞を
分配する前

・生殖細胞やヒト胚を作成しない
・他機関に再分配しない 等

≪分化細胞≫

◆機関間の通知◆
※分化細胞の譲渡時
・ヒトＥＳ細胞由来である旨

提供医療
機関

③ ⑥

医療品医薬機器等法

⑤

⑦④②

５．医薬品医療機器等法の適用を受ける場合のヒトＥＳ細胞の取扱いについて
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9

見直し後の指針の主な条文
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指針の名称及び適用範囲

改正案（樹立指針） 現行（樹立分配指針）

文部科学省・厚生労働省告示

ヒトＥＳ細胞の樹立に関する指針

（適用の範囲）
第三条 この指針は、ヒトＥＳ細胞の樹立及び分配（樹立機
関が行うものに限る。）について適用する。

文部科学省告示

ヒトＥＳ細胞の樹立及び分配に関する指針

（適用の範囲）
第二条 ヒトＥＳ細胞の樹立及び分配（基礎的研究に係るも
のに限る。）は、この指針に定めるところにより適切に実
施されるものとする。

樹立指針

改正案（分配使用指針） 現行（使用指針）

文部科学省告示

ヒトＥＳ細胞の分配及び使用に関する指針

（適用の範囲）
第三条 この指針は、ヒトＥＳ細胞の分配（樹立機関が行う
ものを除く。）及び基礎的研究の用に供する使用について
適用する。

文部科学省告示

ヒトＥＳ細胞の使用に関する指針

（適用の範囲）
第三条 ヒトＥＳ細胞の使用（基礎的研究に係るものに限
る。）は、この指針に定めるところにより適切に実施され
るものとする。

分配使用指針

樹立指針 分配使用指針
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ヒトＥＳ細胞の樹立の要件

改正案（樹立指針） 現行（樹立分配指針）

（ヒトＥＳ細胞の樹立の要件）
第六条 ヒトＥＳ細胞の第一種樹立は、次に掲げる要件を満
たす場合に限り、行うことができるものとする。
一 法令又は国の指針に適合するよう、次のいずれかに該
当するヒトＥＳ細胞の使用の方針が示されていること。

イ ヒトＥＳ細胞の分配及び使用に関する指針（平成
年文部科学省告示第 号。以下「ＥＳ分配使用指針」
という。）第二十一条第一項第一号に規定する使用の
要件を満たしたヒトＥＳ細胞の使用の方針

ロ 医療（臨床研究及び治験を含む。）を目的としたヒ
トＥＳ細胞の使用の方針

二 新たにヒトＥＳ細胞を樹立することが、前号に定める
使用の方針に照らして科学的合理性及び必要性を有する
こと。

２ ヒトＥＳ細胞の第二種樹立は、次に掲げる要件を満たす
場合に限り、行うことができるものとする。
一 ＥＳ分配使用指針第二十一条第二項第一号に規定する
使用の要件を満たしたヒトＥＳ細胞の使用の方針が示さ
れていること。

二 新たにヒトＥＳ細胞を樹立することが、前号に定める
使用の方針に照らして科学的合理性及び必要性を有する
こと。

（ヒトＥＳ細胞の樹立の要件）
第五条 ヒトＥＳ細胞の樹立は、次に掲げる要件を満たす場
合に限り、行うことができるものとする。
一 ヒトＥＳ細胞の使用に関する指針（平成二十一年文部
科学省告示第百五十七号）に規定する使用の要件を満た
したヒトＥＳ細胞の使用の方針が示されていること。

二 新たにヒトＥＳ細胞を樹立することが、前号に定める
使用の方針に照らして科学的合理性及び必要性を有する
こと。

樹立指針
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ヒトＥＳ細胞の使用の要件

改正案（分配使用指針） 現行（使用指針）

（使用の要件）
第二十一条 第一種樹立により得られたヒトＥＳ細胞の使用
は、次に掲げる要件を満たす場合に限り、行うことができ
るものとする。
一 次のいずれかに資する基礎的研究を行うものであるこ
と。
イ ヒトの発生、分化及び再生機能の解明
ロ 新しい診断法、予防法若しくは治療法の開発又は医
薬品等の開発

二 ヒトＥＳ細胞を使用することが前号に定める研究にお
いて科学的合理性及び必要性を有すること。

２ 第二種樹立により得られたヒトＥＳ細胞の使用は、次に
掲げる要件を満たす場合に限り、行うことができるものと
する。
一 特定胚の取扱いに関する指針（平成二十一年文部科学
省告示第八十三号）第九条第二項に規定する基礎的研究
を行うものであること。

二 ヒトＥＳ細胞を使用することが前号に定める研究にお
いて科学的合理性及び必要性を有すること。

３ （略）

（使用の要件）
第五条 第一種樹立により得られたヒトＥＳ細胞の使用は、
次に掲げる要件を満たす場合に限り、行うことができるも
のとする。
一 次のいずれかに資する基礎的研究を目的としているこ
と。
イ ヒトの発生、分化及び再生機能の解明
ロ 新しい診断法、予防法若しくは治療法の開発又は医
薬品等の開発

二 ヒトＥＳ細胞を使用することが前号に定める研究にお
いて科学的合理性及び必要性を有すること。

２ 第二種樹立により得られたヒトＥＳ細胞の使用は、次に
掲げる要件を満たす場合に限り、行うことができるものと
する。
一 特定胚の取扱いに関する指針（平成二十一年文部科学
省告示第八十三号）第九条第二項に規定する基礎的研究
を目的としていること。

二 ヒトＥＳ細胞を使用することが前号に定める研究にお
いて科学的合理性及び必要性を有すること。

３ （略）

分配使用指針
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ヒト受精胚の要件

改正案（樹立指針） 現行（樹立分配指針）

（ヒト胚の無償提供）
第五条 変更なし

第七条 変更なし

（ヒト胚の無償提供）
第四条 ヒトＥＳ細胞の樹立の用に供されるヒト胚は、必要
な経費を除き、無償で提供されるものとする。

（樹立の用に供されるヒト胚に関する要件）
第六条 第一種樹立の用に供されるヒト受精胚は、次に掲げ
る要件を満たすものとする。
一 生殖補助医療に用いる目的で作成されたヒト受精胚で
あって、当該目的に用いる予定がないもののうち、提供
する者による当該ヒト受精胚を滅失させることについて
の意思が確認されているものであること。

二 ヒトＥＳ細胞の樹立の用に供されることについて、適
切なインフォームド・コンセントを受けたものであるこ
と。

三 凍結保存されているものであること。
四 受精後十四日以内（凍結保存されている期間を除
く。）のものであること。

２ 第一種提供医療機関によるヒト受精胚の第一種樹立機関
への提供は、ヒトＥＳ細胞の樹立に必要不可欠な数に限る
ものとする。

３ 第一種樹立機関は、提供されたヒト受精胚を遅滞なくヒ
トＥＳ細胞の樹立の用に供するものとする。

４ 第二種樹立の用に供される人クローン胚は、特定胚の取
扱いに関する指針（平成二十一年文部科学省告示第八十三
号。以下「特定胚指針」という。）に基づいて作成された
ものに限るものとする。

14

樹立指針



ヒトＥＳ細胞の樹立の手続き

改正案（樹立指針） 現行（樹立分配指針）

（樹立機関の業務等）
第十条２ 樹立機関は、ヒトＥＳ細胞の樹立、維持管理、分
配、寄託、返還及び譲受けに関する記録を作成し、これを
保存するものとする。

３ 樹立機関は、ヒトＥＳ細胞の樹立、維持管理、分配、寄
託、返還及び譲受けに関する資料の提出、調査の受入れそ
の他主務大臣が必要と認める措置に協力するものとする。

（主務大臣の確認）
第十六条 樹立機関の長は、樹立計画の実施を了承するに当
たっては、前条の手続の終了後、当該樹立計画のこの指針
に対する適合性について、主務大臣の確認を受けるものと
する。

２ 前項の場合には、樹立機関の長は、次に掲げる書類を主
務大臣に提出するものとする。

３ 文部科学大臣は、第一項の確認を求められたときは、樹
立計画のこの指針に対する適合性について、科学技術・学
術審議会生命倫理・安全部会の意見を求めるとともに、当
該意見に基づき確認を行うものとする。

４ 厚生労働大臣は、第一項の確認を求められたときは、樹
立計画のこの指針に対する適合性について、厚生科学審議
会再生医療等評価部会の意見を求めるとともに、当該意見
に基づき確認を行うものとする。

（樹立機関の業務等）
第九条２ 樹立機関は、ヒトＥＳ細胞の樹立、維持管理、分
配、返還及び寄託に関する記録を作成し、これを保存する
ものとする。

３ 樹立機関は、ヒトＥＳ細胞の樹立、維持管理、分配、返
還及び寄託に関する資料の提出、調査の受入れその他文部
科学大臣が必要と認める措置に協力するものとする。

（文部科学大臣の確認）
第十五条 樹立機関の長は、樹立計画の実施を了承するに当
たっては、前条の手続の終了後、当該樹立計画のこの指針
に対する適合性について、文部科学大臣の確認を受けるも
のとする。

２ 前項の場合には、樹立機関の長は、次に掲げる書類を文
部科学大臣に提出するものとする。

３ 文部科学大臣は、第一項の確認を求められたときは、樹
立計画のこの指針に対する適合性について、科学技術・学
術審議会生命倫理・安全部会の意見を求めるとともに、当
該意見に基づき確認を行うものとする。

（新設）
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（参考）「主務大臣」は、樹立指針第四十五条に規定。
○第六条第一項第一号イ及び同条第二項第一号に掲げる要件に該当するヒトＥＳ細胞に係るものについては文部科学大臣
○第六条第一項第一号ロに掲げる要件に該当するヒトＥＳ細胞に係るものについては厚生労働大臣

ヒトＥＳ細胞の分配①（樹立機関、分配機関→使用機関）

改正案（樹立指針） 改正案（分配使用指針） 現行（樹立分配指針）

（分配の要件）
第四十一条 ヒトＥＳ細胞の分配（海外
使用機関に対する分配を除く。）は、
次に掲げる要件を満たす場合に限り、
行うことができるものとする。
一 ＥＳ分配使用指針に基づき使用計
画を実施する使用機関に対してのみ
分配をすること。
二 必要な経費を除き、無償で分配を
すること。

２ 樹立機関は、ＥＳ分配使用指針に基
づく使用計画を実施する使用機関がヒ
トＥＳ細胞の分配を要求した場合には、
やむを得ない場合を除き、分配をする
ものとする。

（使用機関に対する分配の要件）
第六条 使用機関に対するヒトＥＳ細胞
の分配は、次に掲げる要件を満たす
場合に限り、行うことができるもの
とする。
一 この指針に基づき使用計画を実
施する使用機関に対してのみ分配
をすること。

二 必要な経費を除き、無償で分配
をすること。

２ 分配機関は、この指針に基づく使用
計画を実施する使用機関がヒトＥＳ
細胞の分配を要求した場合には、や
むを得ない場合を除き、分配をする
ものとする。

（使用機関に対する分配の要件）
第四十条 使用機関に対するヒトＥＳ細
胞の分配は、次に掲げる要件を満たす
場合に限り、行うことができるものと
する。
一 ヒトＥＳ細胞の使用に関する指針
に基づき使用計画を実施する使用機
関に対してのみ分配をすること。

二 必要な経費を除き、無償で分配を
すること。

２ 樹立機関又は分配機関は、ヒトＥＳ
細胞の使用に関する指針に基づく使用
計画を実施する使用機関がヒトＥＳ細
胞の分配を要求した場合には、やむを
得ない場合を除き、分配をするものと
する。
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樹立指針 分配使用指針

（参考）「使用機関」は、ヒトＥＳ細胞を使用して基礎的研究を行う機関（海外使用機関を除く。）をいう。
（樹立指針第二条及び分配使用指針第二条に規定）

※海外使用機関に対する分配の要件
は第八条に規定（変更なし）

注）海外使用機関に対する分配の要件
は第四十二条に規定（変更なし）



改正案（分配使用指針） 現行（使用指針）

（臨床利用機関に対する分配の要件）
第七条 使用機関からの臨床利用機関に対するヒトＥＳ細胞の分
配は、分配に供されるヒトＥＳ細胞が分配機関から分配を受
けたものでない場合であって、次に掲げる要件を満たす場合
に限り、行うことができるものとする。
一 次に掲げる要件を満たすことを確保するため、使用機関
が臨床利用機関と書面による契約を締結していること。
イ ヒトＥＳ細胞を使用して作成した胚の人又は動物の胎
内への移植その他の方法による個体の生成、ヒト胚及び
ヒトの胎児へのヒトＥＳ細胞の導入並びにヒトＥＳ細胞
から生殖細胞の作成を行わないこと。

ロ 分配を受けた機関は、分配を受けたヒトＥＳ細胞を、
他の機関に対して分配又は譲渡をしないこと。

ハ ヒトＥＳ細胞の使用について遵守すべき倫理的な事項
に関する規則が定められていること。

ニ ヒトＥＳ細胞の使用に関する倫理的な識見を向上させ
るための教育及び研修を実施するための計画が定められ
ていること。

ホ 個人情報の保護のための十分な措置が講じられている
こと。

ヘ この条に掲げる要件に反することとなった場合におい
ては、ヒトＥＳ細胞の分配をした使用機関にヒトＥＳ細
胞を返還又は譲渡すること。

ト 作成した分化細胞を譲渡する場合には、当該分化細胞
がヒトＥＳ細胞に由来するものであることを譲渡先に通
知すること。

チ ヒトＥＳ細胞の使用を終了したときは、残余のヒトＥ
Ｓ細胞を廃棄し、又は分配をした使用機関に返還又は譲
渡すること。

二 必要な経費を除き、無償で分配をすること。

（新設）

ヒトＥＳ細胞の分配②（使用機関→臨床利用機関）分配使用指針
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（参考）
「臨床利用機関」は、第二条において以下のとおり定義。

法令又は国の指針に基づき、医療（臨床研究及び治験
を含む。）に用いることを目的としたヒトＥＳ細胞の
使用のための手続を経てヒトＥＳ細胞を使用する機関
（使用機関を除く。）をいう。

個 人 情 報 の 取 扱 い

改正案（樹立指針） 現行（樹立分配指針）

（樹立機関の長の了承）
第十四条２ 前項の樹立計画書には、次に掲げる事項を記載す
るものとする。
十 インフォームド・コンセントに関する説明（匿名化の方
法を含む。）

（第一種樹立に必要なヒト受精胚の提供に係るインフォー
ムド・コンセントの説明）
第二十五条３ 前項の規定により第一種樹立機関の長の指名
を受けた者は、第一項の説明を実施するに当たり、ヒト受
精胚の提供者に対し、次に掲げる事項を記載した説明書を
提示し、分かりやすく、これを行うものとする。
五 ヒト受精胚の提供者の個人情報が第一種樹立機関に移
送されないことその他個人情報の保護の具体的な方法
（匿名化の方法を含む。）

（ヒト受精胚の提供者の個人情報の保護）
第二十七条 第一種樹立に携わる者は、ヒト受精胚の提供者
の個人情報の保護に最大限努めるものとする。

２ 前項の趣旨にかんがみ、第一種提供医療機関は、ヒト受
精胚を第一種樹立機関に移送するときには、第一種提供医
療機関以外の機関において当該ヒト受精胚とその提供者に
関する個人情報が照合できないよう必要な措置を講ずるも
のとする。

（樹立機関の長の了承）
第十三条２ 前項の樹立計画書には、次に掲げる事項を記載す
るものとする。
十 インフォームド・コンセントに関する説明

（インフォームド・コンセントの説明）

第二十四条３ 前項の規定により第一種樹立機関の長の指名
を受けた者は、第一項の説明を実施するに当たり、ヒト受
精胚の提供者に対し、次に掲げる事項を記載した説明書を
提示し、分かりやすく、これを行うものとする。
五 ヒト受精胚の提供者の個人情報が第一種樹立機関に移
送されないことその他個人情報の保護の具体的な方法

（ヒト受精胚の提供者の個人情報の保護）
第二十六条 第一種樹立に携わる者は、ヒト受精胚の提供者
の個人情報の保護に最大限努めるものとする。

２ 前項の趣旨にかんがみ、第一種提供医療機関は、ヒト受
精胚を第一種樹立機関に移送するときには、当該ヒト受精
胚とその提供者に関する個人情報が照合できないよう必要
な措置を講ずるものとする。
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樹立指針 再 同 意

改正案（樹立指針） 現行（樹立分配指針）

（第一種樹立に必要なヒト受精胚の提供に係るインフォー
ムド・コンセントの手続）
第二十四条
５ 第一種提供医療機関がヒト受精胚の提供者からイン
フォームド・コンセントを受けた後、当該提供者に対して
再度インフォームド・コンセントを受ける手続（以下「再
同意手続」という。）を行ってはならない。ただし、次条
第三項第十五号に基づき再同意手続を行うことについて、
ヒト受精胚の提供者が同意している場合であって、第一種
提供医療機関の倫理審査委員会の承認を受けたときは、こ
の限りではない。

（第一種樹立に必要なヒト受精胚の提供に係るインフォー
ムド・コンセントの説明）
第二十五条３ 前項の規定により第一種樹立機関の長の指名
を受けた者は、第一項の説明を実施するに当たり、ヒト受
精胚の提供者に対し、次に掲げる事項を記載した説明書を
提示し、分かりやすく、これを行うものとする。
十五 第六条第一項第一号に掲げる要件の範囲内において、
同意を受けた時点で想定されない目的又は方法によって
ヒトＥＳ細胞を使用する必要が生じることにより、再同
意手続を行う可能性がある場合にあっては、次に掲げる
事項
イ 再同意手続を行う可能性があること
ロ 再同意手続を行うことについてあらかじめ同意を受
けている場合に限り、当該再同意手続を行うこと及び
その方法

ハ 当該再同意手続を行うことに関する同意の撤回が可
能であること及びその方法

（インフォームド・コンセントの手続）

第二十三条
（新設）

（インフォームド・コンセントの説明）

第二十四条３ 前項の規定により第一種樹立機関の長の指名
を受けた者は、第一項の説明を実施するに当たり、ヒト受
精胚の提供者に対し、次に掲げる事項を記載した説明書を
提示し、分かりやすく、これを行うものとする。
（新設）
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同 意 の 撤 回

改正案（樹立指針） 現行（樹立分配指針）

（第一種樹立に必要なヒト受精胚の提供に係るインフォー
ムド・コンセントの説明）
第二十五条３ 前項の規定により第一種樹立機関の長の指名
を受けた者は、第一項の説明を実施するに当たり、ヒト受
精胚の提供者に対し、次に掲げる事項を記載した説明書を
提示し、分かりやすく、これを行うものとする。
十四 同意を受けた後少なくとも三十日間はヒト受精胚が
第一種提供医療機関において保存されること及びその方
法、並びに当該ヒト受精胚が保存されている間は、同意
の撤回が可能であること及びその方法（再同意手続の場
合においては、同意を受けた後少なくとも三十日間は当
該再同意手続に係るヒト受精胚又はヒトＥＳ細胞の取扱
いを行わないこと。）

（インフォームド・コンセントの説明）

第二十四条３ 前項の規定により第一種樹立機関の長の指名
を受けた者は、第一項の説明を実施するに当たり、ヒト受
精胚の提供者に対し、次に掲げる事項を記載した説明書を
提示し、分かりやすく、これを行うものとする。
十四 同意を得た後少なくとも三十日間はヒト受精胚が第
一種提供医療機関において保存されること及びその方法、
並びに当該ヒト受精胚が保存されている間は、同意の撤
回が可能であること及びその方法
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提供者への研究成果等の開示・提供①
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改正案（樹立指針） 現行（樹立分配指針）

（第一種樹立に必要なヒト受精胚の提供に係るインフォー
ムド・コンセントの説明）
第二十五条３ 前項の規定により第一種樹立機関の長の指名
を受けた者は、第一項の説明を実施するに当たり、ヒト受
精胚の提供者に対し、次に掲げる事項を記載した説明書を
提示し、分かりやすく、これを行うものとする。
一 変更なし
三 変更なし
九 研究成果その他の当該ヒトＥＳ細胞に関する情報をヒ
ト受精胚の提供者に開示しないこと。

（インフォームド・コンセントの説明）

第二十四条３ 前項の規定により第一種樹立機関の長の指名
を受けた者は、第一項の説明を実施するに当たり、ヒト受
精胚の提供者に対し、次に掲げる事項を記載した説明書を
提示し、分かりやすく、これを行うものとする。
一 ヒトＥＳ細胞の樹立の目的及び方法
三 予想されるヒトＥＳ細胞の使用方法及び成果
九 ヒトＥＳ細胞からヒト受精胚の提供者が特定されない
ため、研究成果その他の当該ヒトＥＳ細胞に関する情報
がヒト受精胚の提供者に開示できないこと。
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改正案（樹立指針） 現行（樹立分配指針）

変更なし （インフォームド・コンセントの手続）
第三十五条 体細胞提供機関は、体細胞を第二種樹立に用い
ることについて、当該第二種樹立に必要な体細胞の提供者
その他当該体細胞の提供の意思を確認すべき者（以下この
節において「提供者等」という。）のインフォームド・コ
ンセントを受けるものとする。（略）

（インフォームド・コンセントの説明）
第三十六条 前条第一項のインフォームド・コンセントに係
る説明は、特定胚指針第十一条第一項の規定により読み替
えて準用する特定胚指針第十条第二項並びに特定胚指針第
十一条第二項及び第三項の規定に基づき行うものとする。

（体細胞の提供者の個人情報の保護）
第三十八条２ 前項の趣旨にかんがみ、体細胞提供機関は、
体細胞を第二種樹立機関に移送するときには、当該体細胞
とその提供者に関する個人情報が照合できないよう必要な
措置を講ずるものとする。ただし、第二種樹立機関が体細
胞の提供者の疾患に係る情報を必要とする場合であって、
体細胞提供機関が、提供者等の同意及び体細胞提供機関の
倫理審査委員会の承認を受けたときは、この限りでない。

※特定胚指針第10条第２項
「人クローン胚作成者は、提供医療機関が前項の同意を得る場合には、あらかじめ、提供者等に対し、次に掲げる事
項を記載した書面を交付し、説明を行うものとする。
八 研究成果その他の人クローン胚及びES細胞に関する情報が提供者に示されないこと。」

提供者への研究成果等の開示・提供②



（ 参考資料 ）
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平成25年９月５日 ヒトＥＳ細胞等の取扱いに関する作業部会設置

平成25年12月17日 ヒトＥＳ細胞等の取扱いに関する作業部会及び特定胚
～ 及びヒトＥＳ細胞等研究専門委員会において検討

平成26年６月24日

７月18日 厚生労働省厚生科学審議会科学技術部会

８月８日～ パブリック・コメント実施（９月６日まで）

８月22日 総合科学技術・イノベーション会議生命倫理専門調査会

９月17日 総合科学技術・イノベーション会議生命倫理専門調査会

平成26年10月７日 特定胚及びヒトＥＳ細胞等研究専門委員会（了承）

10月８日 生命倫理・安全部会（了承）
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これまでの検討状況
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科学技術・学術審議会

生命倫理・安全部会

特定胚及びヒトＥＳ細胞等研究専門委員会

ヒトＥＳ細胞等の取扱いに関する作業部会

動物性集合胚の取扱いに関する作業部会

遺伝子組み換え技術専門委員会

生殖補助医療研究専門委員会

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指
針の見直しに関する専門委員会

疫学研究に関する倫理指針の見直しに関す
る専門委員会

主査：須田年生 慶應義塾大学医学部教授

主査：須田年生 慶應義塾大学医学部教授部会長：桐野高明 （独）国立病院機構理事長

科学技術・学術審議会 生命倫理・安全部会 組織図

平成26年10月現在

氏 名 所 属

阿久津英憲
独立行政法人国立成育医療研究センター研究所

再生医療センター生殖医療研究部長

浅井 篤 東北大学大学院 医学系研究科教授

石原 理 埼玉医科大学医学部教授

大西 彰 日本大学生物資源科学部動物資源科学科教授

小倉 淳郎
独立行政法人理化学研究所バイオリソースセンター遺伝工学基
盤技術室長

門脇 孝 東京大学大学院医学部附属病院長

高坂 新一（主査代理） 独立行政法人国立精神・神経医療研究センタ－神経研究所長

斎藤 通紀 京都大学大学院医学研究科教授

須田 年生（主査） 慶應義塾大学医学部教授

髙山 佳奈子 京都大学大学院法学研究科教授

辰井 聡子 立教大学大学院法務研究科教授

谷口 維紹 東京大学生産技術研究所特任教授

知野 恵子 読売新聞東京本社編集委員

永水 裕子 桃山学院大学法学部准教授

奈良 雅俊 慶應義塾大学文学部教授

平成26年10月現在
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特定胚及びヒトES細胞等研究専門委員会 委員名簿



氏 名 所 属

石 原 理 埼玉医科大学医学部教授

高 坂 新 一 独立行政法人国立精神・神経医療研究センタ－神経研究所長

齋 藤 加 代 子 東京女子医科大学教授

須 田 年 生
（ 主 査 ）

慶應義塾大学医学部教授

辰 井 聡 子 立教大学大学院法務研究科教授

奈 良 雅 俊 慶應義塾大学文学部教授

前 田 正 一 慶應義塾大学健康マネジメント研究科教授

平成26年6月24日現在

合計７名（敬称略、五十音順）
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ヒトES細胞等の取扱いに関する作業部会 委員名簿

10月(予定) 「ヒトＥＳ細胞の樹立に関する指針」案及びヒトＥＳ細胞
の分配及び使用に関する指針」案について、総合科学技術

・イノべ－ション会議に諮問

その後 総合科学技術・イノベーション会議の答申を踏まえて、
告示・施行

（再生医療等安全性確保法及び改正薬事法は11/25の施行予定で
あり、同日以降に施行）
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今 後 の 予 定


