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総合科学技術会議   第 42 回   生命倫理専門調査会  

 

              日時：平成１９年３月８日（木）１４：２０～１５：５２  

              場所：合同庁舎第４号館 第４特別会議室  

 

出席者：（委員）薬師寺泰蔵、奥村直樹総合科学技術会議議員、  

石井美智子、位田隆一、大隅典子、小倉淳郎、高坂新一、高木美也子、  

田村京子、知野恵子、町野朔、森崎隆幸、吉村泰典専門委員  

 

（事務局）大江田審議官、山本参事官、三宅参事官他  

 

１．開会  

  議 題  

  （１）諮問第６号「ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針の改正について」に対  

     する答申（案）について  

  （２）ヒトＥＳ細胞を巡る知的財産権について  

  （３）ヒトＥＳ細胞樹立計画及び使用計画の確認について  

  （４）その他  

 

２．閉会  

                 【配布資料】  

資料１ 総合科学技術会議 第 41 回生命倫理専門調査会議事概要（案）  

資料２ 諮問第６号「ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針の改正について」に対  

    する答申（案）  

資料３ 「ヒトＥＳ細胞を巡る知的財産権について  

資料４ ヒトＥＳ細胞樹立計画及び使用計画の確認について  

資料５ 今後の生命倫理専門調査会のあり方等に関する各委員からの意見  

                                              

資料１
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○薬師寺会長  

 お待たせいたしました。本日はお忙しいところお集まりいただき本当にありがとうござい

ます。それでは、第 42 回の生命倫理専門調査会を始めたいと思います。  

 それでは、最初に資料の確認をさせていただきたいと思います。事務局よりお願いします。  

 

○三宅参事官  

 失礼をいたしました。それでは、資料の確認をさせていただきます。  

 この綴じてありますもの、一番上が議事次第でございます。クリップ止めを外しますと座

席表がございます。それから資料１が、前回、第 41 回生命倫理専門調査会議事概要でござ

います。資料２が「諮問６号『ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針の改正について』

に対する答申（案）」というものでございます。それから資料３がＡ４横、「ヒトＥＳ細胞を

巡る知的財産権について」というものでございます。それから資料４が文部科学省の名前に

なっておりますが、「ヒトＥＳ細胞樹立計画及び使用計画の確認について（報告）」でござい

ます。それから資料５「今後の生命倫理専門調査会のあり方等に関する各委員からの意見」

以上でございます。  

 

○薬師寺会長  

 ありがとうございました。 それでは前回の第 41 回の議事録でございますけれども、先

生方には御発言の部分に関して、事前に送付して御確認をいただいております。この議事録

は承認していただけますでしょうか。  

               

（「異議なし」と声あり）  

 

○薬師寺会長  

 ありがとうございます。それでは、先に進ませていただきたいと思います。  

 今日は御案内のように、大きな３つの議題について、議論を進めていきたいと思います。

重要な問題ですので、きちんとした議論を進めながらやっていきたいと思います。  

 それでは、議題１、諮問第６号「ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針の改正につい

て」に関する答申（案）でございます。  

事務局から答申案について説明をさせますけれども、その前に一言、私の方から補足説明

したいと思います。  

先生方には別途答申案として、事前にお送りしているものがございます。机上にある資料

２の答申案は、どこが違うかといいますと、法制的な面をきちんといたしまして、非常に単

純明確にいたしました。これまでの経緯、審議状況を削り、誰が読んでもわかるような形で、

非常に短い主文と、指針の４つの改正点についてどういう判断を行ったか、どういう指針運

用上のお願いをするか、そういうことが端的にわかるように答申案を書き直しました。  
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これまでの経緯はともかくも、これまでの審議は議事録にきちんと載せております。そし

て、今回は英語で言いますと Succinct な答申案の中にも、その意味が含まれているというふ

うに考えましたので、今日お出しする資料２のような答申案になっております。  

 それでは、事務局、答申案について説明をしてください。  

 

○三宅参事官  

 それでは、資料２、１枚目は御紹介のとおり、「平成 18 年 11 月 21 日付け諮問第６号『ヒ

トＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針の改正について』の改正案については、別紙の理由

により妥当と認める」という簡単な文書になっております。  

 

○薬師寺会長  

これが主文でございます。  

 

○三宅参事官  

次に１枚開いていただきまして、別添の中に、別添の一番上に本諮問にかかる主な改正点は

以下の４点であり……。  

 

○薬師寺会長  

「別添」ではありません。別紙でございます。  

 

○三宅参事官  

 すみません。別紙でございます。本諮問にかかる主な改正点は以下の４点であり、妥当と

認めた理由は以下のとおりである。  

 それにつきまして、「１．」について読み上げた後、細かに補足の説明をさせていただきた

いと思います。  

１．  樹立機関のほかにヒトＥＳ細胞の分配をする機関としての「分配機関の設置」を制

度化  

   本改正の内容は、分配機関の要件、分配機関の設置に係り国の手続きを定めており、

これは、平成 12 年３月６日科学技術生命倫理委員会ヒト胚研究小委員会「ヒト胚性肝

細胞を中心としたヒト胚研究に関する基本的考え方」( 以下、「基本的考え方」) に示さ

れている樹立機関によるヒトＥＳ細胞の分配の条件を満たしているため、妥当であると

考えられる、というところでございます。  

 

○薬師寺会長  

端的に、読むときには括弧もちゃんと入れて、説明してください。どうぞ。  
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○三宅参事官  

「１．」につきまして、補足で説明させていただきます。  

 

○薬師寺会長  

全部読んでください。  

○三宅参事官  

そうですか。「２．」に移らさせていただきます。  

２．  我が国で樹立されたヒトＥＳ細胞の「海外の機関への分配」を制度化  

   本改正の内容は、海外の機関への分配を法令又はガイドラインを有する国の機関への

分配に限定しているとともに、国内への分配と同様な基準、分配の計画に係る国の確認

手続き等を規定しているため、妥当であると考えられる。  

   なお、これまでのインフォームド・コンセントの内容の中でも海外への細胞分配の可

能性を排除しないと考えられるが、今後はより丁寧に情報提供を行う立場から、関係緒

機関が……。  

 

○薬師寺会長  

関係機関が。  

 

○三宅参事官  

「緒」を削らせていただきます。関係機関が「海外使用機関……。  

 

○三宅参事官  

 いやいや、「関係機関」と先生方の中にはなっていますが、私の部分は関係機関となってい

ます。  

 

○三宅参事官  

 すみません。ちょっと古いバージョンを読んでおりました。  

 

○薬師寺会長  

 ちょっと正確なバージョンを読んでください。  

 

○三宅参事官  

 関係機関が「海外使用機関ヘヒトＥＳ細胞が分配される可能性」をインフォームド・コン

セントの情報として受精胚の提供者に伝えるよう、文部科学省は指針を運用することが必要

である。  

３．  「分化細胞の譲渡及び保存等に係る規則」を制度化  
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○薬師寺会長  

規制ですよ。「規制」になっていますけど、今、「規則」とあなたはおっしゃったけど、「規制」

ですか。  

 

○三宅参事官  

 「規制」です。規制を制度化。  

   分化細胞はヒトＥＳ細胞由来であるという一点を除いて、一般のヒト細胞と科学的に

差異はないため、分化細胞についてヒトＥＳ細胞と同等の取扱いを求めないとする本改

正の内容は、妥当であると考えられる。  

 なお、分化細胞の再譲渡以降に関しては、指針の改正を行う必要はないが、文部科学省は、

分化細胞がヒトＥＳ細胞由来の細胞である点を関係機関に周知することが望ましい。  

４．  その他  

   計画の根幹に関わらない軽微な変更については届出制とし、審査を合理化するという

改正内容については、「機関の名称、所在地及び機関の長の氏名」等の変更は、計画の全

体に影響が少ない軽微な変更であると考えられるため、その変更手続きを合理化するこ

とは妥当であると考えられる。  

また、指針で求める要件を明確化するための改正については、指針の趣旨を変更する

ものではないため、妥当であると考えられる。  

 以上でございます。  

 

○薬師寺会長  

 ごらんのようにすごく単純になっております。これが、総合科学技術会議の「ヒトＥＳ細

胞指針」の改正案に対しての答申案ということになります。  

 先生方に以前お配りしたものは、「23 条関連」とか、「47 条関連」とか、リファレンスとし

て書いておりましたが、今回のものは、主文の方からそういうものを全部除いております。  

 それから、これまでの議論経緯に関しては、「２．」「３．」の中に「なお」の形で入れて最

終的な答申案をつくらせていただきました。これらも含めて、いろいろ御議論をしていきた

いと思います。  

 最初に主文でございますけれども、これでよろしゅうございますか。どうぞ、田村先生。  

 

○田村専門委員  

 詰まらない点なんですけれども、「１．」の５行目の「ヒト胚肝細胞」の「肝」の字が間違

っております。「幹」という字ですよね。  

 

○薬師寺会長  
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 肝臓の「肝」になっていますね。ありがとうございました。字の間違いや何かがありまし

たら、御指摘してお願いいたします。よろしゅうございますか。徹夜をしながらいろいろ非

常にいい仕事をしていますので、お許しいただきたいと思います。それでまず、資料１の答

申案の表紙の下に主文がございます。改正案については別紙の理由により妥当と認める。こ

ういうことでよろしゅうございますでしょうか。  

               

（「異議なし」と声あり）  

 

○薬師寺会長  

 ありがとうございます。それでは、「別紙」のところでございます。  

 まず、第１点でございます。「樹立機関のほかにヒトＥＳ細胞の分配をする機関としての『分

配機関の設置』を制度化」、この点に関しまして、いかがでしょうか。よろしゅうございます

か。何か御意見ございますか。  

 

○三宅参事官  

 すみません。事務局から字句訂正１か所よろしいでしょうか。  

 

○薬師寺会長  

 どうぞ。  

 

○三宅参事官  

 「１．」につきまして、「本改正の内容は」の行の下でございますけれども、平成 12 年３

月６日の次、「科学技術生命倫理委員会」ですが、これは「科学技術会議」の間違いでござい

ました。誠に申し訳ございません。「科学技術会議生命倫理委員会」でございます。失礼いた

しました。  

 

○薬師寺会長  

 これは位田先生、そういう名前ですよね。  

 

○位田専門委員  

 はい。  

 

○薬師寺会長  

 間違いですね、ここはそう直させていただいて、「肝細胞」は「幹」という字に直させてい

ただくということでよろしゅうございますか。  
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              （「異議なし」と声あり）  

 

○薬師寺会長  

 ありがとうございます。それでは２番目の「我が国で樹立されたヒトＥＳ細胞の『海外の

機関への分配』を制度化」、この点に関しまして、この文章でよろしゅうございますか。  

               

（「異議なし」と声あり）  

○薬師寺会長  

 ありがとうございました。それでは、こういう形にしたいと思います。  

 この文章のなお書きでございますけれども、「関係機関が『海外使用機関へヒトＥＳ細胞が

分配される可能性』をインフォームド・コンセントの情報として受精胚の提供者に伝えるよ

う、文部科学省は指針を運用することが必要である」、こういうことでよろしゅうございます

か。  

 それでは、「３．『分化細胞の譲渡及び保存等に係る規制』を制度化」の部分はいかがでご

ざいますか。  

 よろしゅうございますか。どうぞ知野先生。  

 

○知野専門委員  

 すみません。前回、ちょっと欠席させていただいた関係もありまして、使用機関が譲渡先

及び使用目的を把握すべきことということが前回書いてありましたが、今回の文章ではあえ

てとられた。その理由は何でしょうか。  

 

○薬師寺会長  

 そういう文章でございました。この部分の改正が必要ないにもかかわらず、このことを運

用上の留意事項に書きますと、なぜ条文の改正が必要ないのかということになります。いろ

いろ我々が吟味した結果、運用上の留意事項であっても、そういう必要があるという文書形

式だと、それは最終的には規制の強い指示みたいになる。そうすると、そういう運用は、法

的あり得ない。条文を変えないという答申であれば、今回の答申案の表現が我々の議論の大

意を一番あらわしているのではなかろうかと思いました。前回、先生はお休みになりました

が、分化細胞は再譲渡以降に関して指針の改正を行う必要はないという、御議論がございま

した。ただし、その時に文部科学省は分化細胞がヒトＥＳ細胞由来の細胞であるということ

を関係機関に周知することが望ましい。一番大事なことは、ヒトＥＳ細胞由来の細胞である

ことを無視して、全く自由に研究に使用するということではなく、その点を常に確認をしな

がら運用していくということです。  

 よろしゅうございますか。森崎先生。  
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○森崎専門委員  

 今の御説明で議論がこのようにまとめられたということは理解できるのですが、文章の尚

書き以降のところで「関係機関に周知することが望ましい」という主語は、どう理解をする

のか、場合によっては誤解をされないかというところを気にしておりまして、周知するのは

文部科学省なのか、譲渡する機関なのかが、ちょっとわかりにくいかなと感じますが、いか

がでしょうか。  

 

○薬師寺会長  

 この辺、事務局はどうですか。  

 

○三宅参事官  

 文章が舌足らずだったかもしれませんが、過去の前回の議事でも周知することは、一応主

語としては文部科学省のつもりで書きましたが、それについて問題点があれば、ちょっと考

えたいと思いますが。  

 

○薬師寺会長  

 そういうことではなくて、実際に、我々の答申でここはどういうふうにするかということ

です。実際に指針を動かすのは文部科学省になりますよね。したがって、我々として主語は

文部科学省ということで書いております。  

 位田先生どうぞ。  

 

○位田専門委員  

 私もこの尚書きがちょっとよくわからなくて、これまでの議論を整理すると、主語はこの

答申は文部科学省宛ですので、「文部科学省は」ということで始まるのはよくわかるのですが、

分化細胞がヒトＥＳ細胞由来の細胞である点を周知させる、誰が周知させるかというと、文

部科学省ということではなくて、むしろ譲渡を行う側の機関が譲渡を受ける機関に対して、

これはヒトＥＳ細胞由来の分化細胞ですよというふうに周知させる。理解させるというのか、

周知させるというのか、そういう話だと思いますので、今の文章ですと、文部科学省は関係

機関に周知することが望ましいと。これは非常に一般的な書き方しかしていないので、ここ

は少し話がずれるんだろうと思いますね。  

ですから、改正案というか、修正案ですが、「文部科学省は」の後に、譲渡する機関が分化

細胞がヒトＥＳ細胞由来の細胞である点を関係機関に周知させるようにすることが望ましい。

望ましいなのか、「周知させるようにすること」でいいんじゃないかと私は思いますけれども、

望ましいというと、じゃ、やらなくてもいいのという話になりますので、むしろ、譲渡する

側が、譲渡を受ける側に対して、これはヒトＥＳ細胞由来の分化細胞ですよということをき

ちっと知らしめるという話だと思います。それを文部科学省が、例えば研究計画の審査、も
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しくは分配のときの審査をするときに確保するようにコントロールするという話なんだろう

と思いますけれども。  

 

○薬師寺会長  

 そうすると、「……ある点を関係機関に周知することが望ましい」というのは、文科省は関

係機関が分化細胞のヒトＥＳ細胞由来の細胞である点を周知するとか、そういうような文章

になりますか。  

 

○位田専門委員 はい。  

 

○薬師寺会長  

 我々の意図するところは、分化細胞がヒトＥＳ細胞由来の細胞であるという大事なところ

を、きちんとみんな理解をして再譲渡してほしいということです。そこのニュアンスが一番

重要な点だと思います。条文を変えて書くのか、あるいはそうではないということであれば、

こういう運用の形になります。この場合に、運用上の留意事項であっても「すること」とい

う表現になりますと、規制みたいなニュアンスに法的にはならないだろうか。そうすると表

現をどうすればいいかと悩んだわけでございます。つまり、規制ということになりますと、

運用でもしなければいけないということになります。それだったら条文を変えたらいいじゃ

ないかとなりかねません。それで文章を非常に悩んだということでございます。いかがです

か。  

 

○位田専門委員  

 望ましいと書いておいて、事実上、文部科学省が必ずやるという取り扱いでやられるので

あれば、それはそれでいいんですが、その辺が時間が経つにつれて、どうなるかなという懸

念はありますけれども。  

 

○薬師寺会長  

 わかりませんけれども、我々の意見を非常に重く見ると、文部科学省は、この文章を見て

それなりに運用し、ある種の文書を出すのではないかと思います。ちょっと御議論をいただ

きたいんですけれども。町野の先生この辺のところはいかがですか。  

 

○町野専門委員  

 具体的なイメージは、結局、解説の中でやるということですよね。恐らく、関係機関はい

ちいち先の方にどこまで行ったって追っかけていって、通知をするということまで、文科省

に、あるいは関係機関を通じてすることはできませんから、恐らく、そうならざるを得ない

ので、前からの御議論ですと、その背後にある意味といいますか、ねらっているところとい
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うのは、分化細胞がどんどんいろいろなところに出かけていっちゃって、めちゃくちゃに取

り扱われるのは非常に困ると。ある程度管理といいますか、モニタリングができるような体

制をつくることが必要だと。だから、それを倫理委員会がやるかどうかは、またいろいろ議

論はあるけれども、そういう体制ができることが必要なので、しかし、それを書くわけには、

正面からいちいちどこに行くか、所在を明らかにせいと書くわけにはいかないので、これは

大切なものだから、大切に扱うようにということを通知するわけですから、そうすると、関

係機関はこの指針を見て、やはりやらなければいけないなと思えば変えるわけですから、こ

の文章で私は十分だろうと思います。  

 

○薬師寺会長  

 そういうことでよろしゅうございますか。それでは、４番目の「その他の軽微な変更等に

ついての届出」でございます。これでよろしゅうございますか。  

 

              （「異議なし」と声あり）  

 

○薬師寺会長  

 全体的にお認めいただきました。やや字句について、誤字、脱字等々がございましたら、

後でお知らせをいただきたいと思います。ありがとうございました。位田先生どうぞ。  

 

○位田専門委員  

 確認ですが、もとに戻って申し訳ありませんけれども、今の尚書きのところは、文章はこの

ままということで、全部含めて了解をするということでございましょうか。  

 

○薬師寺会長  

 先生が言うのは、文部科学省は関係機関にではなくて、「関係機関は分化細胞がヒトＥＳ細

胞由来の細胞である点を関係機関に周知することが望ましい。」こういう文章でございますか。

それとも、「望ましい」というところが問題なのでしょうか。  

 

○位田専門委員  

 先ほどの森崎先生の御質問は、誰が主語になって、誰に対して何をするのかというのが、

実はこの「文部科学省は」で始まる文のところがよくわからないので、もう少し明確に主語

と目的語を、ちょうどこれはゾウは鼻が長いという文章になっているんだろうと思うんです

が、ですから、最初は「文部科学省は」で構わないですけれども、その鼻は長いという部分

が、文部科学省が関係機関に一般的に分化細胞はＥＳ細胞由来なんだよというふうに言って

おけばいいのか、それとも譲渡をする側が、これはヒトＥＳ細胞由来の分化細胞だから、譲

渡を受ける側の機関に対して、大切に扱ってくださいよというふうにする。それを文科省が
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確保すると。それを「望ましい」で私は構わないと思うんですが、そういう意味なのか、ち

ょっとそこのところが……。  

 

○薬師寺会長  

 私の最初の原案では、先生に割と近くて、関係機関が再譲渡するものでも、ヒトＥＳ細胞

由来の細胞であるという点を大事に考えて扱ってくださいということでした。指針の中に書

いていますように、分化細胞そのものはもともと ES 細胞由来であり、これは大事なことで

すよね。この点を理解するのが望ましいというニュアンスで書きました。  

 しかし、そういたしますと、結局、文部科学省としては、どう対処すればいいのかという

ことになります。そこで、文部科学省が実際に指針を運用するので、主語としては「文部科

学省は」というふうに直させていただきました。  

 森崎先生、それでよろしゅうございますか。  

 

○森崎専門委員  

 理解はだんだんといいますか、明確になってきました。私の当初の質問の意味は、前回の

議論の中で譲渡をする機関は何らかの情報、あるいは主知周知徹底を譲渡される機関に対し

てすべきではないかという議論があったということを踏まえて、これができたと理解してお

ります。  

そうなりますと、当初の私の疑問は、分化細胞は譲渡をする機関にとっては、当然のこと

ながらＥＳ細胞として扱ってきたので、わかっているわけでございます。ですから、「関係機

関に」というのは、誰が周知させるのかということを、今までの議論からここに入るべきも

のなのではないかと理解しておったので、文部科学省が逐一関係機関全般に周知するのか、

それとも譲渡する機関に周知させるのかという点をもう少し明確に書くのが今までの議論か

なと理解をしていたので、そのどちらをとるかという文章、ここに位置する文章はどのよう

なものであるべきかということになると思いますので、今までの議論を踏まえて、これがで

きているのであれば、私は理解できております。  

 

○薬師寺会長  

 私どもも悩みました。しかし、文部科学省が再譲渡先の機関に、運用上すべきであるとな

りますと、総合科学技術会議の答申としては、かなり厳しいお願いをするということになり

ます。そうすると、当然起こってくる議論は、なぜ条文を変えないのかということになると

思います。  

 文部科学省にとっても、そういう中途半端な答申を出されるのはいかがなものかと思い、

結局、このような文章が適切ではなかろうかと考えました。ですから、文部科学省として指

針運用に当たって、関係機関は分化細胞がヒトＥＳ細胞由来の細胞である点を理解して再譲

渡してほしい。そういうことは何回も繰り返してもかまわない。それが議論の中心ではなか
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ったかと、私は思っているわけです。  

 町野先生。  

 

○町野専門委員  

 私はこれで結構だと思いますけれども、関係機関に通知するというと、イメージがさっき

のいちいち追っかけていって、みんなこれを大切にしろという趣旨にとられると具合が悪い

なということだろうと思うんです。そこまでやはり要求するわけにはいかないので、だから、

解説等の中でそのことをやって、皆さんにこれから関係する機関も含むわけですから、そう

いうことだろうと思います。だから、そういうことによって、再譲渡だとか、そちらの方に

ついても適正な結果が得られるだろうと、そういう趣旨に私は理解しておりますから、この

文章で結構であろうということなんですが、もしその趣旨でないというのなら……。  

 

○薬師寺会長  

 そういう趣旨でございます。これでよろしゅうございますか。  

               

（「異議なし」と声あり）  

 

○薬師寺会長  

 この資料２の答申案に関しましては……、どうぞ小倉先生。  

 

○小倉専門委員  

 ちょうどいい機会ですので、この３番の尚書きの部分に関連してですが、運用上のことで

文部科学省にお願いしたいんですけれども、分化細胞がいわゆる使用機関の、枝のところか

ら出ていくわけで、その情報が樹立機関に戻らないということがあると、科学的にも、ある

いは紳士協定的にも問題があるので、運用上は分化細胞がそこから出ていったということを、

その情報はやはり樹立機関に戻るという、そういう運用上のものをうまく利用していただけ

ればと思いますが、どうでしょうか。  

 

○薬師寺会長  

 文部科学省何かありますか。先生、その場合はやはり命令をしないと情報が戻ってきませ

ん。そうすると、条文を改正しないと文部科学省は対応ができないということになります。

それはまた別のイシューではないかというふうに思います。よろしゅうございますか。文部

科学省は何か別の説明がありますか。  

 

○文部科学省 (長野対策官 )  

 今の改正案そのものでは、今まさに小倉委員がおっしゃったようなことは明示的にはされ
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ていませんので、もしそれをするとなると、違う仕組みをつくる必要があるかと思います。  

 

○薬師寺会長  

 町野先生どうぞ。  

 

○町野専門委員  

 基本的にこのＥＳ指針とか、いろいろな研究指針というのは、研究機関の自主的な判断に

委ねると。そしてそれを倫理委員会がやるということで、行政の方から直接指導するという

考え方はとられていないわけですよね。ですから、もちろん、コメントだとか、解説の中で、

例えば使用機関の倫理委員会は、このようなことに努めることになるだろうという的なこと

は書けますけれども、そうしろとは言えなくて、やはり使用機関の倫理委員会等が、このこ

とを把握しなきゃいけないということに基本的なる。責任はそちらだということだと思いま

す。  

 

○薬師寺会長  

 よろしゅうございますか。石井先生どうぞ。  

 

○石井専門委員  

 私もこの間からそのような議論をしてきたので、望ましいという文章であるならば、今の

小倉先生のご意見のような趣旨を入れていただきたいと思います。  

 

○薬師寺会長  

 それは文章的にいうと、どういうふうになりますか。  

 

○石井専門委員  

 分化細胞の譲渡先が把握できるようにすることが望ましいと。  

 

○薬師寺会長  

 先生も法学者ですのでご理解いただけると思いますが、「望ましい」と表現しても、運用上

は「やらなければならない」となると思います。我々としても運用上の留意事項であっても

書いた以上は、やらないでいる状態を見過ごすことはできません。文科省としても、運用で

やるとした場合に、それをやらなかった場合に、一体どうするのかということになります。

そうすると結局、その内容を意味のあるものにするためには、条文を変更することになりま

す。しかし、条文の変更が議論の大勢であったかとなりますと、そうではなかったと私は理

解しています。石井先生の御発言のようになりますと、文章を変えるか、条文を変えなけれ

ば、法的にももたないと思います。いかがでしょうか。高坂先生。  
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○高坂専門委員  

 その問題については、前回も少し申し上げたと思うんですが、これは研究者のモラルとし

て、ある細胞をＡ機関からいただいたと、それをＢ機関に出すということは、研究者として、

まずやってはいけないことなんですね。必ずいただいた側の機関に、自分が持っている細胞

をＢに渡していいかどうかということを必ず了解を得る。これが我々のルールなんです。で

すから、今おっしゃっているのは、それがＥＳ細胞であれ、分化細胞であれ、もともとのい

ただいた機関にＢに渡しますよということは、当然研究者が所属している機関、あるいは本

人が通達するものなんですね。ですから、わざわざここでそういう文書を入れる必要はない

というふうに考えます。  

 

○薬師寺会長  

 よろしゅうございますか。それでは、そういうことにさせていただきたいと思います。  

 それでは、資料２の答申案を別紙の理由により妥当と認めていただけるか、指針の４つの

主要な改正点にそってそれぞれ確認いたします。  

１．分配機関の設置を制度化でございます。これは樹立機関が分配していたものを、樹立と

分配を分けて、きちんとした制度改革をやるというものでございます。これはお認めいただ

いた。  

２．我が国で樹立されたＥＳ細胞が海外に渡る場合の制度化でございます。最初に御議論を

いただきましたように、ヒト ES 細胞を海外に分配するということをインフォームド・コン

セントの中に入れるべきであるというような御議論がございました。そういう議論を経なが

ら、これについては指針の改正はしないけれども、文部科学省は運用に際し提供者に対して、

海外に渡る可能性があることをきちんと御説明する。これは、海外への細胞分配を促進する

ことも含めて、このような手続が必要だという御議論があったと思います。  

３．分化細胞の譲渡及び保存に関する点でございます。今まで分化細胞の譲渡及びその再譲

渡は規制されておりました。けれども、これから研究が進むにつれて、分化細胞の譲渡及び

その再譲渡の要望は増加してまいります。ここのところの御議論には、２つの点がありまし

た。１つは森崎先生から御提案をいただいた商業的な目的に使う場合はどうかということで

す。２つには石井先生からヒトＥＳ細胞由来の細胞であるから、再譲渡に関してもきちんと

ルールをつくるべきだという議論でございました。  

これに関しまして、町野先生及び他の先生からも、条文の 47 条の中に入れるのか、改正

を我々は答申案の中でやるのかという議論がございました。条文を改正することいたします

と、どういう条文にするかということを含めて、時間をかけて議論をしなければいけないと

いうことになります。しかし、今回の改正では、分化細胞の譲渡に関してきちんと指針の中

で制度化をしたわけですので、それをまず認めて改正の余地はない。ただ、運用に関しまし

ては、分化細胞といえども、ヒトＥＳ細胞由来の細胞であるということを、きちんと理解し
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て、再譲渡に当たってほしい。こういう注文を付けているわけでございます。  

 注文の付け方は、新たにそれをやるべきだと書くと、主文を変えなければいけないことに

なります。そこで、この部分はこういう文章にさせていただいているわけです。  

４．その他の問題に関しては、軽微な変更については届け出制するということでございます。  

このような趣旨で改正案ができていますので、これは妥当であるということでございます。  

先生方の御議論がいろいろございましたので、私の方から少し丁寧にご説明を申し上げま

した。  

 議論はすべて議事録で公開をされております。議事録をお読みになった方々に、どちらの

考えであるか、どういうふうに考えるのか、そういうことが全部オープンになっております。  

 一方で、これは答申ですので、そこのところご理解いただけるようお願いいたします。  

 では、先に進んでよろしゅうございますか。石井先生どうぞ。  

 

○石井専門委員  

 ２点ありますが、１点目は些細なことでもう済んだことなので申し訳ないのですが、２番

目の尚書きのところの「内容の中でも」というのは、文章的にちょっと。  

 

○薬師寺会長  

 最初の文章ですね。コンセントの中でもということですか。  

 

○石井専門委員  

 誤字、誤植の範囲を越えるかもしれませんが、文章訂正をと思いまして。  

 

○薬師寺会長  

 はい。もう１点はいかがですか。  

 

○石井専門委員  

もう１点は、先ほどから審議の記録は留められるというふうにおっしゃっていられるんです

が……。  

 

○薬師寺会長  

 いや、議論の記録でございます。  

 

○石井専門委員  

 その記録が残るということが、どういう意味を持つのかということでありまして、先ほど

条文を変えない限り命令することはできないので、運用も縛ることはできないということで

ございました。尚書きでも「望ましい」ということになり、議論されたことが生きてくる可
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能性が、どこまであるのかという疑問です。  

 それをもっと言いますと、二重審査制の問題です。文科省で十分議論した成果として、こ

の条文がつくられ、ここに上がってきて審議される。ここでもう一度審査することの意味、

何をどう審議するのかということを明確にしていかないと思います。ことにいろいろ議論し

てきた結果、最終的には大変簡潔なこういう形にまとめられると、今までの議論はどのよう

に生かされていくのかということが気になります。二重審査制であれば、文科省とは違う観

点から見るということが必要ではないかと思います。  

 以上です。  

 

○薬師寺会長  

 指針の改正について、我々はこれでいいのかということで諮問されているわけです。悪い

ということになれば、部分的にでも直せということになります。そういうことを総合科学技

術会議の意見として、答申に書かざるを得ない。石井先生のおっしゃるとおりです。  

 しかしながら、結論としてこういう答申を我々は出すということになりますと、それに対

してプローズとコーンズの意見がございますので、これを反映させるということになれば、

条文を変えないと、我々としては耐えられないわけです。少数意見であろうと、多数意見で

あろうと、議論は議事録の中に入ります。最終的には多数意見としての答申案が認められた。

総合科学技術会議の結論は非常に重たいわけでございます。  

議論をオープンにしているという意味は、すべての件に関して様々な意見があり、その結

果、最終的にこの答申案を結論としてお認めいただいたという過程を、オープンにすること

だと思います。  

 答申案に関しての議論があり、結論はこうなっております。もしこの結論に反対であると

いうことであれば、それは少数意見ということになります。  

 よろしいでしょうか。そういう御理解でお認めいただいたというふうに私は理解している

んですけれども、よろしゅうございますか。位田先生どうぞ。  

 

○位田専門委員  

 そういう趣旨で理解をいたします。そうすると、少なくとも私としましては、文部科学省

が、ここの生命倫理専門調査会で議論した内容を忖度してといいますか、意向を尊重して、

運用していただくように要望したいと思います。  

 以上です。  

 

○薬師寺会長  

 ご意見をテイクノートさせていただきます。ありがとうございました。続きまして、議題

の第２でございます。これは石井先生から御質問があったと思うんですけれども、「ヒトＥＳ

細胞を巡る知的財産権について」ということでございます。事務局から説明をしてください。  
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○三宅参事官  

 それでは、資料３をごらんください。石井先生からは海外からのＥＳ細胞にどのような特

許上の知的財産権上の条件が付くのかということから調べ始めまして、これは特許庁は資料

をいただいたものを、私ども事務局でまとめたものでございますけれども、この上の３つの

ポイントの特許があることが判明しております。  

 一番上の米国特許 6,200,806 というのがヒトＥＳ細胞の基本特許と主張されている、言わ

れているというものでございまして、この基本特許が何かというのも知的秘密になるんだそ

うですけれども、一応、これは巷で、これが基本特許であろうというふうに指摘されている

ものが、アメリカで成立しております。  

この特許はウィスコンシン大学の附属の非営利機関であります。 Wisconsin Alumni 

Research Foundation という財団が所有しております。この財団はトムソン教授、ＥＳ細胞

を最初に樹立した教授ですが、トムソン教授の研究スポンサーでもあって、ＧＥＲＯＮ社に

対しまして、ライセンスを有する細胞株から６つの幹細胞株（肝細胞、筋肉、神経、膵臓、

血液、骨）の開発権を独占的にライセンス付与しているという状況があるということがわか

っております。  

 しかしながら、この米国の特許は、欧州に出願した結果、欧州では欧州特許庁に拒絶され

ておりまして、日本の方には特許出願されていませんで、アメリカ国内でのみ成立している

特許だそうでございます。  

したがいまして、日本のＥＳ細胞株をアメリカの研究機関が分配を受けて研究をしようと

する場合は、このＧＥＲＯＮ社ないしはウィスコンシン大学の方から許諾を受けてからでな

いと研究ができないという体制になっておるそうでございます。  

 逆に、ウィスコンシン大学から出るときの条件でございますけれども、ウィスコンシン大

学では企業へのライセンスをする一方で、ＮＩＨ及び非営利機関の研究目的についての利用

に関しては、実費のみで細胞株を提供することも続けており、財団の下部組織のＷ iCell 

Research institute がその業務を担当しているということぐらいがわかっております。  

問題のＷ iCell が、日本企業にどういう特許権な条件を付けているかについては、特許の

条件というのは、私的に交渉事でございまして、どの程度の条件が付いているかというのは、

特許庁に聞いてもわからないという状況で、一部の製薬企業の方が講演で、かなり厳しめの

条件を付けているということを報告している例は１例見つけましたけれども、一般のどのよ

うな例で出しているかについては、残念ながらわからなかったというところでございます。

その他、ニュージーランドがどういう条件を付けているかも、先ほど言ったように、私的な

契約ということで、残念ながらわからなかったという状況でございます。  

  以上でございます。  

 

○薬師寺会長  
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 結局、石井先生の御質問は、日本のＥＳ細胞が外国に行ったときに、外国の特許で縛られ

てしまうということになると、やはり譲渡できないんではなかろうかと、こういう質問だっ

たと理解しております。これに対する回答として、ウィスコンシン大学がアメリカの特許を

押さえており、分配するときも組織の中に分配機関みたいなものがあって、それ相当の対価

を受け取りながら分配している。こういうことですか。  

 

○三宅参事官  

特許権が生じた場合に、割と条件を付けているということですので、そのとおりでございま

す。  

○薬師寺会長  

 そうすると、日本のＥＳ指針の改正の中にありますように、外国に我々が譲渡した場合に、

アメリカでは引っかかるんですか、引っかからないんですか。  

 

○三宅参事官  

 アメリカの研究者が日本とは限りませんけれども、Ｗ iCell からもらわなくても、ＥＳ細

胞というものを、そもそも研究しようとする場合に許諾を受けないと特許権の侵害になると

いう状況がアメリカのみあると。欧州の方は、この特許が成立しておりませんので、欧州の

研究者は日本のＥＳ細胞をもらったときに、このアメリカの企業に対して許諾を受ける必要

がないという状況ができております。  

 

○薬師寺会長  

 わかりました。何か御質問ございますか。よろしゅうございますか、位田先生どうぞ。  

 

○位田専門委員  

 特許である以上は秘密ということはないはずなので、特許は公開されるから特許なんだと

思うんですけれども、ウィスコンシンでつくったＥＳ細胞そのものを特許の対象にしている

のか、ＥＳ細胞の樹立の方法、様々な条件を含めた樹立の方法を特許にしているのか、ちょ

っと今の御説明では、それがよくわからなかったと思いますけれども。  

 

○三宅参事官  

 すみません。説明不足でした。日本の細胞を持ってきてもアメリカで研究するのに、特許

の許諾が要るというふうに申し上げたように、その技術を使うことの特許も成立しておりま

すので、日本の ES 細胞であろうと、欧州からの ES 細胞であっても、研究しようとする場

合に、ＧＥＲＯＮ社の許諾がないと特許違反になるそうです。  

 

○薬師寺会長  
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 なかなか大変ですね。ＤＮＡの SNPs を調べる時にも、１つの方法があって、数学の方程

式を特許にしているように、その方法が知的所有権みたいになっている。そういうことに当

たるわけですね。よろしゅうございますか。  

 文部科学省は御存じだったですか。  

 

○文部科学省 長野対策官  

 私どもはこういう特許の関係の方は所管してございませんので……。  

 

○薬師寺会長  

 そうですか。でも外国に渡す以上は、その辺も少し勉強していただいた方がいいかもしれ

ません。よろしゅうございますか。  

 それでは、議題３「ヒトＥＳ細胞樹立計画及び使用計画の確認ついて」でございますけれ

ども、現行のＥＳ細胞指針では、ヒトＥＳ細胞の樹立計画及び使用計画の総合科学技術会議

への報告が義務づけられています。今回は、平成 17 年 12 月以降の計画について、文部科学

省から御説明をしていただきたいと思います。これは報告が義務付けられているということ

でございます。  

 

○文部科学省 長野対策官  

 それでは資料４に基づきまして、御報告申し上げます。  

「ヒトＥＳ細胞樹立計画及び使用計画の確認について」ということでございまして、今、

会長からのお話にもございましたように、ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針と申し

上げますが、その指針に基づきまして、文部科学大臣によるヒトＥＳ細胞の樹立計画及び使

用計画の確認を行ったということで、その結果を御報告するものでございます。  

 前回、総合科学技術会議に対しての御報告が平成 17 年 12 月の末でございましたので、そ

れ以降ということで、18 年１月から 19 年３月現在までの間に確認を行った計画についてお

示ししてございます。  

 詳細につきましては、３ページ目以降に一覧としてございます。計画の名称、機関名、機

関長名、責任者名、概要、それから申請年月日、確認年月日ということで、一覧表になって

ございます。  

 １枚目に戻っていただきまして、まず樹立計画の確認状況でございますが、現在のところ

２機関、これにつきましては、２ページ目にも書いてございますが、京都大学再生医科学研

究所、及び国立成育医療センター研究所から申請された樹立計画の新規１件及び変更１件に

ついて、指針に適合していることを確認を行ったものでございます。  

 それから使用計画につきましては、同様に２ページ目に別紙として、機関名、リストがご

ざいますが、15 機関から申請された使用計画の新規 11 件及び変更 23 件につきまして、同様

に審査を経て、指針に適合していることを確認したものでございます。  
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  これが 18 年１月から現在までの間に確認を行った計画件数でございますが、全体とし

まして、指針の施行、平成 13 年９月以降から現在までに文部科学大臣が確認を行い、現在

実施中の研究計画としましては、樹立計画２件 (２機関 )、それから使用計画 39 件 (21 機関 )

となっているものでございます。  

 以上でございます。  

 

○薬師寺会長  

 ありがとうございました。御質問及び御議論ございますか。文部科学省としては指針に沿

って手続をきちんと進めていたという報告でございます。これは総合科学技術会議の本会議

の方に報告が予定されています。  

 樹立計画では計２件、使用計画では計 42 件でございまして、どういう機関が、あるいは

どういう責任者の方々が、ＥＳ細胞を樹立または使用されているか。こういうことが、これ

で全部わかるということになっております。  

 

○文部科学省 長野対策官  

 はい。  

 

○薬師寺会長  

 よろしゅうございますか。それでは先に進めさせていただきます。  

 次に４番目でございまして、「今後の生命倫理専門調査会のあり方に関する各委員からの意

見」について、事務局から説明してください。これはその他の議題でございますけれども、

重要な議題でございます。  

 

○三宅参事官  

それでは、資料５をごらんください。本日の日付になっておりますが、これは何度か当専門

調査会の方にお示ししておりますけれども、「今後の生命倫理専門調査会のあり方等に関する

各委員からの意見」という形で、「１．」から始まっておりますが、今回、１枚めくっていた

だきまして、一番下の３項目が追加になっております。この３項目ですが、これは前回の当

専門調査会での議論の中で、単為生殖卵由来の細胞及びｉＰＳ細胞についてという形で、こ

の単為生殖卵由来の細胞及びｉＰＳ細胞などのＥＳ様細胞は現状ではＥＳ胞指針の対象外で

ある。「これらの細胞の研究、利用は、今後、進展されるということが予想される。」と語尾

になっておりますが、そのことについて、検討すべきではないかという御意見がありまして、

答申案に載せるには対象外ということで、今後の論点の中に登録させていただくという形で

御発言されました委員から御了承をいただいて、ここに登録させていただいております。  

 それから、次の２つでございますけれども、これは前回の専門調査会で答申案の中に経緯

として盛り込まれておりましたけれども、特に２番目の「現行のＥＳ細胞指針はＥＳ細胞基
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礎的研究の使用に限定している。しかしながら、ヒトＥＳ細胞を用いた臨床研究の可能性が

高まっており、早急にヒトＥＳ細胞の臨床研究に関する指針作成に着手すべきではないか。」

という御意見をいただいておりますので、これは文部科学省に対しての答申案の中に盛り込

むには、多分、臨床研究指針については、ほかの省庁の担当になりますので、ふさわしくな

いだろうということで、答申案から今後の論点に移させていただきました。  

 あと、もう一つ「国内で樹立されたものと、国外が樹立された分化細胞の取り扱いについ

て食い違っているので、今後、検討すべきではないか。」という意見がございましたので、こ

れもここに入れさせていただいております。  

何度も申しておりますが、これにつきましては、今後議論する必要性とかにつきましても、

専門家のヒアリング等を行っていって、検討を始めるかどうか考えてみるということのリス

トに載せさせていただいているわけでございます。  

 以上でございます。  

 

○薬師寺会長  

 いろいろな御意見がございました。今までの御意見を忖度して、ここに入れさせていただ

きました。それで今日は少し議論をしていただくわけですか。  

 

○三宅参事官  

 一応、今日は指針の改正案に注目することで、具体的に先ほど申しましたが、例えば、専

門家をお招きして、ヒアリングをしていくことから始めることがいいような題材がいっぱい

ございますので。  

 

○薬師寺会長  

 そういうことでございまして、生命倫理専門調査会としては、答申案をつくられたという

ことで、まず一つの仕事を終えたわけでございます。なおかつ、その中で様々な意見がござ

いましたように、生命倫理の大きな問題を議論して、整理して、ある種の報告書にまとめる。

これはそれなりに重いことでございます。  

 それから生命倫理に関していろいろ動いております。ですから、これから、いろいろなこ

とを、ここで審議をしなければいけない。お認めするか、あるいはそれをまた直していくか、

こういうような仕事がございます。  

そういう中で、いろいろ先生方から御提案があった問題も含めまして、先生方と御相談を

しながら、どういうような問題を我々はここで議論し、報告書に書いていくか。今後は、こ

ういうふうに専門調査会を進めていきたいと思います。  

 ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針の改正に関しましては、文部科学省がこれで運

用することになると思います。我々はときどき報告を受けるというようなことが必要であり、

運用をきちんとやっているかということをフォローアップする必要があります。もしフォロ
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ーアップの結果、きちんとしていない場合には、我々はそういうようなものをきちんとする

よう提言しなければなりません。生命倫理専門調査会というのは、そのような役目を持って

いると私は理解しています。よろしゅうございますか。何か御意見はありますでしょうか。  

 ありがとうございます。また、先生方からの御提案がございましたら、お願いいたします。  

 今回の議事録については、当然ながら皆様の御確認をいただいた後に公開させていただく

といたします。次回の予定についてお願いいたします。  

 

○三宅参事官  

 次回の予定につきましては、前もって各委員の方の御都合を聞きまして、一番御出席いた

だけるということで、来月４月 19 日の 16 時半からということで、一応計画させていただき

たいと思います。  

 

○薬師寺会長 どうぞ。  

 

○厚生労働省 厚生科学課 林企画官  

 厚生労働省でございます。ちょっと先ほどの資料５の扱いについて、確認をさせていただ

きたいんですが、専門調査会のあり方に関する各委員から出された意見を、ここにおまとめ

いただいているんですけれども、これはこの後どういうふうな議論につながっていくんでし

ょうか。  

 

○薬師寺会長  

 これは事務局どうですか。  

 

○三宅参事官 これは各ポイントポイントによりまして、複数の委員から出されたものとか、

１人の方から出されたものいろいろございますけれども、これにつきまして、議論する必要

性があるかないかからスタートしますので、厚労省で御懸念の点でいきますと、ＥＳ細胞の 

臨床研究指針については、現状について、ＥＳ細胞の臨床研究がどのぐらい差し迫って計画

されているかという問題等を、まず研究者からヒアリングをするとか、幹細胞の臨床研究指

針をおつくりになっている厚労省の担当部局からどうお考えになっているかというヒアリン

グをするということは考えられます。  

 

○薬師寺会長  

 あいまいな言い方ではなく、これは引き取らせていただきます。次回以降、この問題をど

のような形で取り扱うか、整理をいたします。参事官が言いましたように、先生方に対して

ヒアリングが必要であるという御意見が多ければ、ヒアリングをさせていただく。どういう

ヒアリングをするかということも含めて、少し私の方で整理させていただきたいと思います。
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何をやるかということは今のところ白紙でございます。少し専門委員の先生たちにいろいろ

教えていただきながら、準備をしていきたいと思います。  

 それでよろしゅうございますか。どうぞ。  

 

○厚生労働省 厚生科学課 林企画官  

 薬師寺先生どうもありがとうございます。それで、私ども気になっておりましたおります

のが、今、三宅参事官からもの発言にもございましたけれども、３つ加わったうちの２番目

のところでございまして、す。これは前回の位田先生の御発言だったかと思うんですけれど

も、早急にヒトＥＳ細胞の臨床研究に関する指針作成に着手すべきということところでござ

います。  

 早急に指針作成に着手をするということであれば、私どもとしてもは相当重い課題かと思

っております。ただ、前回の御発言の趣旨は、この会議の前に位田先生ともちょっと少しお

話をさせていただきましたけれども、臨床研究の可能性が高まっているので、いずれそうい

うものが出てきたときに慌てないように、今からヒトＥＳ細胞を用いた臨床研究の課題につ

いて予備的な検討を行っておくべきではないかというふうような御趣旨だというふうに受け

止めておりますので、そうだとすると、早急に指針作成に着手すべきというのは、相当直接

な表現になっているかなというのでは少し適切ではないのかなということで、これは議事録

に残るということでございますので、私どもの認識として、そういうことであるということ

を、ここで申し上げておきたいと思います。  

 

○薬師寺会長  

位田先生、参事官が説明したように、「すべきである」というふうに書いていますけれども…

…。  

 

○位田専門委員  

 ちょっと説明させていただいてよろしいでしょうか。早急にというのがどこにかかるかと

いうのと、それぞれの単語がどういう意味を持つかということなんですが、いろんな状況が

ございまして、確かに日本ではＥＳ細胞の樹立は、今まだ３株、これから何株か増えると思

うんですけれども、ただ、使用機関が研究されている先生方は、やはり臨床研究を目指して

研究を進められておりますので、早晩－－早晩というのはいつというわけではありませんが、

早晩、臨床研究の問題が出てくるだろうという一般的な状況があるのが一つ。  

それから、体性幹細胞に関しましては、もう既に厚生労働省でガイドラインができ上がっ

ておりまして、実は体性幹細胞の議論をしているときに、ＥＳ細胞はまだ基礎研究の段階な

ので、厚生労働省の体性幹細胞の臨床研究の指針からは省くという形にしてあります。  

ところが今申し上げたように、一般的に使用機関で臨床研究、臨床に応用することを目指

した研究が進んでくるとすれば、当然、体性幹細胞の臨床研究と横並びで、どういうふうに
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するのかということを考える必要が、これも早晩出てくるだろうというのが２つ目。  

 それから３つ目、実は私昨日、韓国に行っておりまして、延世大学のステムセルセンター

のディレクターとお話をしたのですが、韓国では、その先生の話によりますと、既にヒトの

ＥＳ細胞は 44 株樹立しているので、もう樹立はする必要がないと。自分たちとしては、す

ぐに臨床研究をするということではなくて、臨床研究を目指して、その前提条件のクリアを

しないといけないので、その研究をもう始めている。  

前提条件と申しますのは、ＥＳ細胞がテラトーマを形成するという可能性があるので、そ

れを解決をする。もう一方で、これまで動物のフィーダー細胞を使うというのが一般的だっ

たんですが、日本では必ずしも動物ばっかり使っているわけではなくて、ヒトのフィーダー

細胞とか、フィーダー細胞なしで樹立をして維持するということが、もう研究され始めてお

りますけれども、そういう形で動物のフィーダー細胞を使って、ＥＳ細胞を樹立、維持して

いるというのを、そのまま臨床に使うというわけにはいかないので、当然、動物のフィーダ

ー細胞を使うということから、どういうふうにクリアして、動物の要素を取り除いて、ヒト

のＥＳ細胞、もしくはその分化細胞を臨床研究に使うかという、これは２つ目の条件という

ことで、この２つの条件をいかにしてクリアするかという研究をもう始めているということ

でございました。  

 ということは、どのぐらいで、そういった条件が韓国だけではなくて、日本もしくは諸外

国で、当然同じような研究が行われていると思いますので、例えば、１年後のそれがクリア

されるのか、もしくは２年後にクリアされるのかわかりませんけれども、かなり早い段階で、

それは実現するのではないかと、私は科学者ではないので、はっきりしたことはわかりませ

んけれども、でも、この分野というのはいつ、どんな新しいことが出てくるかわかりません

ので、そういうことがあり得ると。そうすると、実際に臨床研究に使えるという条件が整っ

たときに、それから臨床研究のガイドラインをつくりましょうというのでは、その話が出ま

すと、今度はガイドラインをつくるプロセスとして、私が今までいろんなガイドラインをつ

くるのに携わってきた経験からしますと、２年ぐらいは大体かかっておりますので、そうす

ると、臨床研究に使えるようになったから、ガイドラインをつくろうというのでは、また研

究が遅れる。そうすると、当然その患者さん、もしくはお医者さん、研究者の方からもっと

早く臨床研究をやりたいという要求が出てくると思いますので、少なくとも、これが早急に

という意味なんですが、ヒトＥＳ細胞を用いた臨床研究に関するガイドラインの前提の議論

は、そろそろ始めておいて、ある程度出口が見えてきたときには、すぐにつくれるような体

制をつくっておかないと、日本の臨床研究の部分が遅れてしまうのではないかということで

ございます。  

 それを一言で言って早急に云々ということになりました。申し訳ございません。  

 

○薬師寺会長  

 吉村先生、そういうことでございまして、何かコメントはございますか、よろしいですか。  
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○吉村専門委員  

 位田先生の意見に賛成です。  

 

○薬師寺会長  

町野先生どうぞ。  

 

○町野専門委員  

 先ほどの話にもありましたとおり、幹細胞のそれというのは、全部ここでやらずに、最初

から厚労省で全部やってきている話なんですよね。だから、臨床研究のそれについて、同じ

ような体制をとるのには十分でないと。むしろ、こちらの方が先にイニシアチブをとるとい

うことをやるべきかという問題だろうと思います。つまり、今までこちらがやってきたこと

は、私の理解では、大体法令によって審議することを命じられていたものをやっていたわけ

です。そうじゃなくて、自主的にこれを取り上げて先にやろうということですから、そこら

は、やはりいろいろ厚労省の側とお話をされた方がいいんじゃないかという具合に思います。 

 

○薬師寺会長  

 ここは先生もよく御存じのように、「すべきである」と書くと、生命倫理専門調査会の文書

としては重たいわけです。厚生労働省としても、「すべきである」と書いてあると、やらない

と非常に大変なことになると思うのではないでしょうか。実際問題、今は体性幹細胞とか、

やっているので、その辺は少し位田先生と詰めていただきたいと思います。  

 

○位田専門委員  

 私は義務づけようとか、今日から議論をしてくれというつもりですべきであると申し上げ

たわけではなくて、なるべく早く議論を始めてほしいという思いを込めて「すべきである」

と申し上げたので、やや情緒的になっていることをお許しください。  

 

○薬師寺会長  

 厚労省どうぞ。  

 

○厚生労働省 厚生科学課 林企画官  

 今のような趣旨の文章、例えば、指針策定の前提となる検討を始めるべきだとかいうこと

であれば、私どもも結構です。  

 

○薬師寺会長  

 そういうふうに直させていただいてよろしゅうございますか。位田先生と相談して。ほか
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にどうぞ。  

 

○高木専門委員  

 議論の進め方というのを見させていただいて、専門調査会というのは、そもそもどういう

位置づけなのかなと思ってしまったんです。先ほどの議論などは、文科省から上がってきた

ものを我々で検討し、これを承認するという形でした。今後の検討課題を見てみると、文科

省や厚生労働省などで、まず議論を重ねてもらうようなものだと思うんです。ここで最初に

検討するんでしょうか。そこら辺の位置づけがよくわかりません。  

 

○薬師寺会長  

 私の理解では、結局、生命倫理というのは、今回のような諮問に対する答申、あるいは「ヒ

ト胚に関する基本的な考え方」の取りまとめとか、法的に定められたことがあります。それ

以外にどのようなことを専門調査会の中で議論するかということで、「ヒトＥＳ細胞の臨床研

究指針」というのも、結構大きいイシューではないかと思います。  

 今まで基礎研究を中心に我々はやってきたんですけれども、早晩、やはり臨床研究の話題

になることが予想されます。このように書くと、ヒトＥＳ細胞の臨床研究指針について、議

論をしていないのにやれということになり、厚生労働省としては重たいということになるで

しょう。位田先生はそういうことではなく、むしろ、厚生労働省として早晩、指針作成のた

めの検討を始めた方がいいのではないかということで、ここに書いたということです。  

 

○高木専門委員  

 そうしますと、私たちがある程度勉強した上で、その課題の議論が必要じゃないかとなれ

ば、厚生労働省の方に提言するということですね。  

 

○薬師寺会長  

 前回の専門調査会で位田先生の御提案があった課題ですから、それに対して厚労省の方か

らもご意見がございました。もし今後、生命倫理専門調査会の中で、ES 細胞の臨床研究と

いうものが重要な問題となるならば、たくさんの専門家をお呼びして研究の進捗状況につい

て学習する必要があります。そういうことだと思います。石井先生。  

 

○石井専門委員  

 念のため今、臨床研究指針の話が出てきたのですが、現行の２条の２の規定は、そのまま

残るので、ヒトＥＳ細胞由来の分化細胞も臨床研究はできないということを、念のため、確

認です。  

 

○薬師寺会長  
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 これはどうですか。  

 

○石井専門委員  

 とすれば、ＥＳ細胞の臨床研究より先に、分化細胞の臨床研究ということが問題になって

くるのではないか。それはどこでどう議論されてなるのかというです。  

 

○薬師寺会長  

 それはどうですか。厚労省、コメントはありますか。  

これについては少しわからないんですけれども、専門の先生から。森崎先生お願いします。  

 

○森崎専門委員  

 必ずしも専門と言えるかどうかわかりませんが、私もそれを気になりました。今回の改正

で分化細胞はＥＳ細胞としての取り扱いはしない。ただ、その前提としては、研究自体は基

礎研究であるというところの縛りをどう考えるかということだと思います。実際に臨床研究

を行う場合に、ＥＳ細胞としての性質を持った細胞、つまり、ここで言う、今回改正の定義

に当たるＥＳ細胞というものを、そのまま臨床に使うということは、むしろ余りなくて、全

臨床試験で、ある一定の方向づけされた細胞の変化を確認をされて、またテラトーマ形成、

そのほかの事項が解決された時点で、同じ細胞を使って臨床研究、臨床試験がされるのでは

ないかと理解しています。  

 そうなりますと、先ほど位田委員の当初の懸念といいますか、この考え方を少し先にしな

ければならないというのは、臨床試験をすぐするのではないが、全臨床試験でそういった条

件付けを決めることを行うときに、既に先々臨床研究をする際に、どのような条件が必要な

のかを少し議論をしておかないと、臨床に向けた研究というものが空転をしたり、あるいは

そこで止まってしまうという危惧もあるのではないかと考えます。  

もう一つ言うと、今回の指針の中では、分化細胞ともとのＥＳ細胞では別々に扱われてい

ますが、臨床研究になりますと、そうは言っても一つ並びのものですし、ＥＳ細胞自体の樹

立や当初のバイオ条件や分化条件の際の事項というのが、臨床研究ではどうあるべきかとい

うことも指針の中で書かれるべきだ、あるいは議論すべきだと考えられますので、今回は、

基礎研究については分化細胞は通常の細胞として分離はできるかもしれませんが、臨床研究

を考える際には、その辺をもう一度、分化細胞の取り扱いを一つ流れの中でどう位置付ける

かを議論する必要があるのではないかと考え、そういった考え方をもとにすると、前もって

早めにここで、あるいはここから厚生労働省、あるいは文部科学省での議論というのが必要

なのではないかと考えるところです。  

 

○薬師寺会長  

 事務局はテイクノートをきちんとしましたね。わかりました。非常に重要な御指摘を石井
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先生、森崎先生にしていただきました。今までは基礎的研究ということでしたけれども、臨

床研究の ES 細胞指針についても、我々の方で、各省の進捗状況みたいなものを聞きながら、

少し前に進めていくというふうに思いました。  

 やはり、２年前と比べると随分世の中は変わってきました。位田先生とウンウンと言って

いますけれども、私も少し遅れているな思います。よろしゅうございますか。  

 ほかにございますか。どうぞ。  

 

○経済産業省 荒田課長補佐  

 臨床研究の指針と直接かかわるわけではないんですけれども、当初の研究開発のプロジェ

クトで、ＥＳ細胞から分化誘導した細胞を創薬の研究での利用のためのモデル細胞をつくる。

そういった研究開発をやっておりまして、こちらは臨床研究そのもの、要するにつくった細

胞をヒトに適用するということは、このプロジェクトの中でやるわけではないんですけれど

も、こういった技術が確立されてきますと、例えば製薬企業などが創薬のプロセスにおいて、

こういったＥＳ細胞由来の疾患モデル細胞株を使うといった、そういうような使われ方とい

うのは今後出てくるかと思うんです。こちらのプロジェクトの方でも少しずつ成果が出てお

りますので、こういった当方のプロジェクトですとか、もしくは、それ以外でも、そういっ

た分野の研究をやられている方、実際に研究開発されている方々の進捗状況のヒアリングな

ども、こういった場で是非やっていただけるとありがたいなと思います。  

 

○薬師寺会長  

 創薬の方も関係しているわけですね。勉強になりました。ありがとうございます。  

 最後に大事な話について時間をとってやらせていただきました。  

繰り返しでございます。本当にありがとうございました。専門調査会を始めるにあたって、

いろいろ不手際があり、まことに申し訳ございませんでした。お詫び申し上げます。本日は

どうもありがとうございました。  

                                    （以上）  
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