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提言（案）（現在学術会議で審議中）

ゲノム編集技術のヒト胚等への臨床応用に対する法規
制のあり方について

（科学者委員会 ゲノム編集技術に関する分科会）

武田洋幸（東京大学）・高山佳奈子（京都大学）
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日本学術会議・科学者委員会・ゲノム編集技術に関する分科会（24期初設置）とは？

ゲノム編集技術は医療、農業分野へ応用が期待されてい
る。一方、この技術は生命のあり方をも変えうるもので、
生命倫理、食の安全、環境などに係る問題も指摘されて
いる。

日本学術会議では、第２３期の課題別委員会「医学・
医療領域におけるゲノム編集技術のあり方検討委員会」
においてゲノム編集技術を医療に用いることの生命倫理
上の問題点などを検討し、平成２９年９月に提言「我が
国の医学・医療領域におけるゲノム編集技術のあり方」
を発出した。また、農学委員会・食料科学委員会合同遺
伝子組換え作物分科会では、農業分野（作物、家畜な
ど）への応用に係る問題の検討が進んでいる。

それらを踏まえ、本分科会においては、ゲノム編集技
術の喫緊の課題を検討する。特にヒト受精胚へのゲノム
編集の懸念が急速に高まっている中で、医学・医療領域
における課題を中心に検討し、適宜農業分野も含めたゲ
ノム編集技術に共通する他の課題も検討対象とする。

設置目的 構成メンバー

設置期間: 平成３０年４月２６日～平成３２年９月３０日
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提言「我が国の医学・医療領域におけるゲノム編集技術のあり方」（2017年9月27日）
日本学術会議 医学・医療領域におけるゲノム編集技術のあり方検討委員会

概要
（１）体細胞ゲノム編集治療と被験者の権利保護及び臨床研究の規制整備
生体外ゲノム編集治療と生体内ゲノム編集治療は被験者の権利保護に留意しつつ、慎重に開発されるべきある。
厚生労働省において体細胞ゲノム編集治療の臨床研究に関する必要な規制が制定されることを期待する。

（２）体細胞ゲノム編集治療製品開発の支援体制構築
「医薬品医療機器等法」の枠組みの中で進められるゲノム編集治療製品の開発については、厚生労働省と独立行
政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）が、関連学会などの協力を得て、支援の具体的な内容を明らかにする
べきである。

（３）ゲノム編集を伴う生殖医療の臨床応用に関する暫定的禁止を含む厳格な規制
ゲノム編集技術の生殖医療への適用は、最低限、国の指針により、当面は禁止するべきである。
ゲノム編集を含めたヒト生殖細胞・受精胚を実験的に操作することに対する国による法規制の必要性についても
検討するべきである。

（４）社会的理解と透明性を踏まえた、ヒト生殖細胞・受精胚ゲノム編集を伴う基礎研究の規制
生殖医療応用を目指していることが明らかな基礎研究については、目下控えるべきである。
個別の基礎研究について、その実施の当面の差し控え、厳格な条件の下での許容などを慎重に審査する体制を整
えるべきである。本基礎研究を実施する場合には、既存の国の指針を遵守するとともに、文部科学省及び厚生労
働省が中心となり、この科学的研究の適切な審査体制を含む指針等が整備されることを強く求める。
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「ゲノム編集による子ども」の誕生についての日本学術会議幹事会声明

ゲノム編集を施された双子が誕生したというニュースが世界を駆け巡り、その実施
内容が第2回国際ヒトゲノム編集サミット（2018年11月27から29日、香港）で発表さ
れた。これが事実とすれば、生命倫理のみならず研究倫理にも反する極めて重大な
行為で、日本学術会議としてはこれを断じて容認できない。

ゲノム編集技術は未だ発展途上の技術で、特にヒト受精胚・生殖細胞へ応用した場
合、出生する子どもへの予期せぬ副作用など、医学的にみて重大な懸念がある。さ
らにその改変が世代をこえて継続することから、人類への不可逆的悪影響も懸念さ
れる。また出生する子どもへの遺伝子改変は優生主義的な人間の作出につながる恐
れがある。したがって、現在のゲノム編集技術を用いてヒト受精胚・生殖細胞での
遺伝子改変を人為的に行うことについては、学術的にも、社会的にも許容できない。

日本学術会議では、第23期（2014-2017年）の課題別委員会「医学・医療領域におけ
るゲノム編集技術のあり方検討委員会」においてゲノム編集技術を医療に用いるこ
との問題点などを検討し、2017年9月に提言「我が国の医学・医療領域におけるゲノ
ム編集技術のあり方」を発出した。この中で、ゲノム編集を伴う生殖医療の臨床応
用に関する暫定的禁止を含む法的規制の検討を求めており、その一部は現在策定が
進んでいる我が国の指針へも反映されている。

生命科学の発展によってもたらされたゲノム編集技術の適切な利用の見地から、日
本学術会議は、今後とも国内外の科学者コミュニティ及び市民との対話を進め、意
見を表出するとともに、このような行為が起きないように働きかけていく所存であ
る。
2018年12月7日

日本学術会議幹事会 会長 山極壽一 他

本提言の背景#1
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・CRISPR/Cas9技術の急速な進歩
安価・簡便であり、安全性も格段に向上（一塩基編集技術など）---技術の進歩は予想を超える

日本は生殖補助医療大国（技術・経験の蓄積）---民間のクリニックでも容易に実施可能

・日本ではヒト胚に対するゲノム編集技術を直接的に規制する法律は存在
しない（日本）
法律に基づかない指針で規制（注1） --- 実効性の担保が難しい（注2）

「法律」によらない規制を長期間行っている
---民主国家としての、そして国際的なルールメーキングに参画する国として
の信頼性に疑念が生じる可能性

（注1）行政庁の制定する「指針」には「法律に基づく指針」と「法律に基づかない指針」がある。前者は、法律か
らの委任があるため、違反行為に対して行政罰や刑事罰を科すことが可能である。クローン技術規制法に基づいて制
定されている「特定胚の取扱いに関する指針」がこれに当たる。これに対し、ヒト胚に関連する他の指針は、法律に
基づかない指針であるため、違反行為を罰則の対象にすることができない。

（注2）一般に指針による規制は、技術の進展や研究の必要性に応じて柔軟に対応できるメリットを有する反面、そ
の実効性に問題がある。ヒト胚に関わる指針は、公的セクターで働く科学者、医師に対しては相対的に有効性が高い
が、商業的利益を追求する民間の企業、クリニックに対する効力は限界があるとされている。

本提言の背景#2



日本の法律状態：
ゲノム編集児を誕生させたらどうなる？
•日本国憲法23条「学問の自由は、これを保障する。」
•日本国憲法31条「何人も、法律の定める手続によらなければ、
その生命若しくは自由を奪はれ、又はその他の刑罰を科せられ
ない。」
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日本で、人の「胚」を条文中に含む法律は
「ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律」

のみ



クローン技術等の規制に関する法律 1条
「この法律は、ヒト又は動物の胚又は生殖細胞を操作する技術のうちク
ローン技術ほか一定の技術（……）が、その用いられ方のいかんによって
は特定の人と同一の遺伝子構造を有する人（以下「人クローン個体」と
いう。）若しくは人と動物のいずれであるかが明らかでない個体（以下
「交雑個体」という。）を作り出し、又はこれらに類する個体の人為に
よる生成をもたらすおそれがあり、これにより人の尊厳の保持、人の生
命及び身体の安全の確保並びに社会秩序の維持（……）に重大な影響を与
える可能性があることにかんがみ、クローン技術等のうちクローン技術
又は特定融合・集合技術により作成される胚を人又は動物の胎内に移植
することを禁止するとともに、クローン技術等による胚の作成、譲受及
び輸入を規制し、その他当該胚の適正な取扱いを確保するための措置を
講ずることにより、人クローン個体及び交雑個体の生成の防止並びにこ
れらに類する個体の人為による生成の規制を図り、もって社会及び国民
生活と調和のとれた科学技術の発展を期することを目的とする。
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日本の法律状態：
ゲノム編集児を誕生させたらどうなる？
•ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律3条「何人も、
人クローン胚、ヒト動物交雑胚、ヒト性融合胚又はヒト性集合
胚を人又は動物の胎内に移植してはならない。」

•ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律16条「第3条
の規定に違反した者は、10年以下の懲役若しくは1000万円以下
の罰金に処し、又はこれを併科する。」

•ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律4条以下「ヒ
ト胚分割胚、ヒト胚核移植胚、人クローン胚、ヒト集合胚、ヒ
ト動物交雑胚、ヒト性融合胚、ヒト性集合胚、動物性融合胚又
は動物性集合胚（以下「特定胚」という。）」の取扱いに関す
る指針違反を処罰

8

ゲノム編集胚は規制対象外→ 自由



日本の法律状態：
ゲノム編集児を誕生させたらどうなる？
• 遺伝子治療等臨床研究に関する指針第1章第7「生殖細胞等を対象とす
る遺伝子治療等臨床研究の禁止等 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。）を対象とした遺伝子治
療等臨床研究及び人の生殖細胞又は胚に対して遺伝的改変を行うおそ
れのある遺伝子治療等臨床研究は、行ってはならない。」

• 遺伝子治療等臨床研究に関する指針
「重篤な有害事象等」に対する罰則がない

→ 公序良俗違反による契約の無効や助成金の制限等がありうるのみ
9

「法律」がない



日本の法律状態：
ゲノム編集児を誕生させたらどうなる？
• 再生医療等の安全性の確保等に関する法律2条4項「この法律にお
いて『細胞加工物』とは、人又は動物の細胞に培養その他の加工
を施したものをい……う。」

• 再生医療等の安全性の確保等に関する法律2条2項「この法律にお
いて『再生医療等技術』とは、次に掲げる医療に用いられること
が目的とされている医療技術であって、細胞加工物を用いるもの
（細胞加工物として再生医療等製品（……）のみを当該承認の内容
に従い用いるものを除く。）のうち、その安全性の確保等に関す
る措置その他のこの法律で定める措置を講ずることが必要なもの
として政令で定めるものをいう。」
2号「人の疾病の治療又は予防」
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日本の法律状態：
ゲノム編集児を誕生させたらどうなる？
•再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行令1条「法第2条
第2項の政令で定めるものは、同項各号に掲げる医療に用いら
れることが目的とされている医療技術であって、細胞加工物を
用いるもの……のうち、次に掲げる医療技術以外の医療技術とす
る。」
3号「人の精子……又は未受精卵……に培養
その他の加工を施したものを用いる医療技術
（人から採取された人の精子及び未受精卵から樹立された胚性
幹細胞又は当該胚性幹細胞に培養その他の加工を施したものを
用いるもの（当該胚性幹細胞から作製された人の精子若しくは
未受精卵又は当該精子若しくは未受精卵に培養その他の加工を
施したものを用いるものを除く。）を除く。）」
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法律の対象
に含まない

ES細胞は含む



日本の法律状態：
ゲノム編集児を誕生させたらどうなる？
•再生医療等の安全性の確保等に関する法律1条「この法律は、
再生医療等に用いられる再生医療等技術の安全性の確保及び生
命倫理への配慮（……）に関する措置その他の再生医療等を提供
しようとする者が講ずべき措置を明らかにするとともに、特定
細胞加工物の製造の許可等の制度を定めること等により、再生
医療等の迅速かつ安全な提供及び普及の促進を図り、もって医
療の質及び保健衛生の向上に寄与することを目的とする。」

•再生医療等の安全性の確保等に関する法律
安全性の程度により「第一種～第三種再生
医療等」を分ける
インフォームド・コンセント、利益相反の
回避、個人情報の管理等ができていれば促進が図られる
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ES/iPS細胞の利
用を想定



日本はヒト胚ゲノム編集の臨床応用を
禁止・規制する法律を欠く国
•指針による禁止は、民主主義（「法律の留保」）に反する
「幸福追求権」「学問の自由」が行政権によって制限される

•逆に、自由にできるとすることは、他の憲法的価値に反する
• 優生主義の禁止：「法の下の平等」（14条）
• 将来世代の安全性：｢将来の国民」へ基本的人権の保障（11条）

•対外的には非常に問題
日本の研究・医療に対する国際的信頼を損ねる
他国は、生命倫理やヒト胚の取扱いに関する法律で基本的な考
え方を規定している
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→ 原則・基本理念を法律のレベルで定めておく必要



注意すべき点
1. 規制の根拠は、個人の利害を超えた社会的な利害にある

2. 多数決で少数者の権利を奪うことはできない

3. 問題は安全性に解消されない

4. 優生主義禁止（平等原則）は絶対的ではない

多様性の保持

個人の尊重
平等原則

ゲノム差別であり
多様性も失われるが…

着床前診断
受精卵の生命＜難病による不利益回避

日本法における利益衡量の例：
・胎児の生命＜性犯罪・経済的理由による母体の健康被害回避
（堕胎罪） （母体保護法による人工妊娠中絶）
・胚の生命＜余剰胚による研究が人類にもたらす福祉の可能性
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法規制の選択肢―独立の包括的新法の制定？
いくつかの国は、
•生命倫理法
•遺伝子操作規制法
•胚保護法
など個別（or包括的）領域をターゲットにする法律を制定

日本： 経済的理由による母体保護の必要性のみで人工妊娠中絶
が可能 → 受精卵・胚の一般的保護や、生命倫理全般に関する
法律の制定にはなお相当の議論を要する → 時間を要する
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→ 理想であるが、緊急性を鑑み今回の提言案には含まれていない



日本法における利益衡量の考え方
•絶対的禁止の法制度はほとんどなく、例外が許容される
例： 正当防衛の要件を満たせば、人の殺害も可能

•平等原則にも「合理的な差別」であれば例外を認めるのが判例
→ 事実上「ゲノム差別」となる着床前診断も一部可能

•「生態系」や「種としてのヒトの存続」を危険にさらさないと
考えられる「ゲノム排除」ならば、許容する余地がある
例： 天然痘の撲滅
ウィルスの遺伝子の多様性が失われるが、生態系全体への影響
が少なく、人類にとってのメリットが大きい
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本提言案の骨子
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（１）ゲノム編集技術の臨床応用に関する法的規制の早期の実現

（２）ゲノム編集技術の臨床応用に関する法的規制のあり方

（３）国際的ルール作りへの積極的な参画

• ゲノム編集技術の臨床利用禁止の実効性を担保するために、法律による規制の早期実現が
不可欠である。

• 規制対象は、ゲノム編集だけでなく、エピジェネティック修飾の変更等、長期間影響を及
ぼす操作全般を当面含めるのが妥当である。
（説明は省略）

現実的な２つの選択肢を提案（後述）

• WHOおよび学術コミュニティが主導する国際的活動に、我が国の代表者が参画し、国際的
ルール作りに積極的にコミットすることが重要である。

• 日本での検討を通した経験を世界各国と共有することで国際社会に貢献するとともに、国
際的議論の動向を国内の規制、審査体制の構築に反映させることが求められる。
（加藤和人氏が説明済み）



法規制の選択肢①―既存の法律の改正？
日本：ヒト「胚」に明文で言及するのはクローン法のみ
•刑法 に規定を置く国もある
•母体保護法？ ←堕胎（胎児の殺害）の違法性を阻却する法律
（改正前は不良な子孫を防止する「優生保護法」）

•臓器移植法？ ←医療機会の公平性を害する行為を処罰

もっとも、クローン法制定時の政府見解は、安全性の確保に規制
の主眼を置いていた
優生主義禁止をうち出している法律はない
憲法を直接援用する場合、行政的な規制までしかできない
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既存の法律の比較
再生医療等の安全性の確保等に関する法律
•安全性を確保して医療の迅速かつ安全な提供・普及を促進
•「生命倫理への配慮」も言及されるが、患者や提供者などの当
事者個人の保護が主として念頭に置かれている

•関係者個人を超える人類社会全体の利害は考慮されていない

クローン技術等の規制に関する法律
•本来自由な、研究や病気の克服を制限する法律
•「人の尊厳」を目的規定で明示している
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法規制の選択肢①―既存の法律の改正？
クローン技術規制法を、「人の尊厳」が「人の生物学的多様性の
維持」の観点を含むように改正する。

20

ここにいう「人の尊厳」は、「個人の尊重」と一体をなす平等原則（差別禁止）という個体の保護と、
種としての人類の存続という社会的価値の保護とを含むものとして理解される。これは、「ヒトゲノ
ム」は「人類の遺産である」とする前述のUNESCOヒトゲノム宣言が、「人類の生物学的多様性を認め
ることが……『人類社会のすべての構成員の固有の尊厳と平等で譲ることのできない権利』」の保障に
つながるとともに、「ヒトゲノムに関する研究及びその結果の応用が個人及び人類全体の健康の改善
における前進に広大な展望を開くことを認識し」つつも「そのような研究が人間の尊厳、自由及び人
権、並びに遺伝的特徴に基づくあらゆる形態の差別の禁止を十分に尊重すべきことを強調」するとし
ていることにつながる考え方である。

外国法の中にも、ヒト胚等ゲノム編集の臨床応用を、クローン技術による生殖と並べて
禁止しているものが多い（ドイツ、英国、カナダ、イタリア、スウェーデン、韓国）。
個体の保護を超える、人類的な観点からの規制。日本では基礎研究は認めるべき。



法規制の選択肢②―コンパクトな法律
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•「人の生物学的多様性の維持」を含む「人の尊厳」の観点から、
ヒト胚等ゲノム編集の臨床応用に焦点を絞ったコンパクトな法
律を制定する。

（数か条のみの法律は日本に多数／所轄を新たに設定可能）

ただし、ヒト胚等ゲノム編集の臨床応用のみを対象にする立法例は見当たらない。



ゲノム編集技術の臨床応用に関する法的
規制のあり方 まとめ

• 選択肢①：
「人の尊厳」が「人の生物学的多様性の維持」の観点を含むようにクローン法を改正

• 選択肢②：
「人の生物学的多様性の維持」を含む「人の尊厳」の観点から、ヒト胚等ゲノム編集
の臨床応用に焦点を絞ったコンパクトな新法の制定

• どちらの場合も、例外が認められうることに鑑み、ヒト胚ゲノム編集の臨床利用は、
直接的に刑事罰の対象とするのではなく、行政的規制の下に置くべき
（法律があれば、行政規制違反に刑事罰を科しうる；間接罰）
←→ クローン人間の産生は最高懲役10年（直罰）
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おわりに
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• 時間は必要であるが、ヒト胚等を対象とした包括的生命倫理法を制定することが理想であるこ
とには変わりない。

• ゲノム編集技術は非常に強力な解析ツールで、生命科学の研究に革命をもたらした。さらに近
年の分析技術の進歩で、遺伝子やたんぱく質の機能解析が、微量のサンプル（たとえば細胞１
個。いわゆるsingle cell technology）で実施可能となってきた。つまり限られたヒトの試料からで
も、得られる情報の量と精度が飛躍的に増している。ゲノム編集技術と最新分析技術を組み合
わせたヒト胚等の基礎研究は、人特有の生殖、発生、疾病のメカニズムの理解が深まる（いわ
ゆる人を対象とした生物学、Human Biologyの深化）大きな可能性を有しており、その推進が人
類全体の福祉につながる。

• 本提言では、臨床応用の禁止に関して実効性の高い法的規制を求めているが、一方これがヒト
胚等を用いた基礎研究を妨げない配慮が必要である。むしろ、現行および現在準備中の指針の
下で、ゲノム編集技術を用いたヒト胚等に対する基礎研究を推進することで、できる限りヒト
胚等のゲノム編集技術を必要としない新たな治療法が開発されることを期待する。

• 生命倫理の倫理的、社会的、人類共同体的な問題については、日本学術会議・哲学委員会「い
のちと心を考える分科会」が提言を準備中である。
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参考

参加人数：
講演者等：１２名
その他の参加者：１２１名

本学術フォーラムは、日本学術会議・科学者委員会「ゲノム編集技術に関する分科
会」および日本学術会議・哲学委員会「いのちと心を考える分科会」が共同で企画し
たもので、科学、医学、法学、社会学、哲学などの多様な分野の講演、ならびにフロ
アーからの質問を交えた総合討論を行った。人類の財産である「ヒトゲノムの多様
性」を維持することが、法規制の理念となり得ること、ヒト初期胚の基礎研究により
ヒト胚ゲノム編集の臨床応用対象の疾患が減らせる可能性などが提示された。本
ファーラムに参加した一般、学術学会、省庁、報道関係の参加者63名のアンケート回
答を得た。


