
ＥＳ指針の見直しに伴う検討事項 

（特に総合科学技術会議に関係するもの） 

 

（※条番号は、本年４月に総合科学技術会議から答申を受けた改正案による） 

 

 
１． 指針に基づく確認の結果についての総合科学技術会議への報告【第６９条関

係】 

 現在、「樹立計画」や「使用計画」に関する文部科学大臣の確認（変更に関する

確認を含む。）の結果については、改正後の第６９条の規定に基づき、文部科学

大臣より総合科学技術会議（本会議）に報告をする必要がある。 
 上記報告については、必ずしも本会議でなくとも、必要に応じ生命倫理専門調

査会において行うこととすれば良いのではないか。 
 前回報告は、平成１９年に実施（報告の際の資料は別添１のとおり）。 

 
２． 第二種樹立により得られたＥＳ細胞の輸出入の可否【第３７条・第５３条関係】 

 今回のＥＳ指針の見直しに当たり、人クローン胚から樹立されたＥＳ細胞につ

いて、引き続き輸出入を禁止すべきか。（関連条文は別添２のとおり） 
 平成１６年の総合科学技術会議意見「ヒト胚の取扱いに関する基本的考え方」では、「Ｓ

ＣＮＴ－ヒトＥＳ細胞及びそれ由来の細胞等については、限定的に人クローン胚の作

成・利用を認める本報告書の基本的考え方を踏まえ、当分の間、その輸出及び輸入を行

わせないことを規定すべきである。」とされている。 
 一方、今回の見直しに当たっては、人クローン胚から樹立（第二種樹立）されたＥＳ細

胞の使用に関する手続等については、輸出入についても、ヒト受精胚（余剰胚）から樹

立（第一種樹立）されたＥＳ細胞に準じる（倫理審査委員会の審査や国の確認）ことを

想定している。 
 人クローン胚の作成・利用（第二種樹立）については、人クローン胚研究を慎重かつ段

階的に行うとの考え方に基づき、余剰胚の利用（第一種樹立）との間で手続等に差異を

設けて、特に前者を厳格にしているが、樹立後のＥＳ細胞の「使用」についても、引き

続き手続等の差異を設けるべきか。 
 

３． 指針改正の際の総合科学技術会議への諮問について【附則第２条関係】 

 現在、ＥＳ指針の改正は、総合科学技術会議の意見に基づき行うこととされて

いる。 
 今般、現行指針を「ヒトＥＳ細胞の樹立及び分配に関する指針」と「ヒトＥＳ

細胞の使用に関する指針」（いずれも仮称）に分けるに際して、後者の指針（Ｅ

Ｓ細胞使用指針）の改正についても、引き続き総合科学技術会議への諮問手続

を求めることとするか。 
 ヒトＥＳ細胞の使用研究は、ヒト胚の取扱いを伴うものではない。ただし、ヒトＥＳ細

胞は、ヒト胚を滅失して得られたものであることにも留意する必要。 
 なお、ＥＳ細胞使用指針については、今後、ヒトＥＳ細胞等からの生殖細胞の作成を容

認（ただし、当該生殖細胞からの胚の作成は当面認めない。）するに当たり、更なる改正

が想定される。 
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（別添２） 
 

 ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針 
 
【海外へのヒトＥＳ細胞の輸出に関する規定】 
 
 （海外使用機関に対する分配の要件） 
第二十八条 海外使用機関（日本国外にある事業所においてヒトＥＳ細胞を使用する

機関をいう。以下同じ。）に対するヒトＥＳ細胞の分配は、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 ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関して、国の法令又はこれに類するガイドライ

ンによって適切に取り扱われている国にある海外使用機関のみに対して分配を

すること。 
 二 第四十二条第一項に規定する文部科学大臣の確認を受けた分配計画に基づき

契約を締結した海外使用機関のみに対して分配をすること。 
 三 必要な経費を除き、無償で分配をすること。 
 
 （分配計画の基準） 
第三十九条 分配計画については、当分の間、次に掲げる要件に適合する海外使用機

関に対する分配について策定するものとする。 
一 ヒトＥＳ細胞及び分化細胞の取扱いについて、当該国の法令又はこれに類する

ガイドラインを遵守すること。 

二 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。 

三 ヒトＥＳ細胞の使用を完了したときは、残余のヒトＥＳ細胞を、当該ヒトＥＳ

細胞の分配をした樹立機関若しくは分配機関との合意に基づき廃棄し、又は当該

ヒトＥＳ細胞の分配をした樹立機関若しくは分配機関に返還若しくは譲渡する

こと。 

四 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Ｅ

Ｓ細胞からの生殖細胞の作成を行わないこと。 

五 商業目的の利用を行わないこと。 

六 人体に適用する臨床研究その他医療及びその関連分野における使用を行わない

こと。 

七 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。 

八 その他ヒトＥＳ細胞の適切な取扱いに必要な措置を講ずること。 

九 この条に定める分配計画の基準に反することとなった場合においては、ヒトＥ

Ｓ細胞の分配をした樹立機関又は分配機関にヒトＥＳ細胞を返還すること。 

 
 （分配計画に係る文部科学大臣の確認） 
第四十二条 分配機関の長は、分配計画の実施を了承するに当たっては、当該分配計

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、分配機関の長は、次に掲げる書類を文部科学大臣に提出するも

のとする。 
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 一 分配計画書 
 二 分配機関の倫理審査委員会における審査の過程及び結果を示す書類 
３ 文部科学大臣は、分配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。 
 
【海外から輸入されたヒトＥＳ細胞の使用に関する規定】 
 
 （使用の要件） 
第四十四条 （略） 
２ 使用に供されるヒトＥＳ細胞は、この指針に基づき樹立されたものに限るものと

する。 
３ 前項の規定にかかわらず、文部科学大臣がこの指針を基準として樹立されたもの

であると認める場合には、使用機関は、海外から分配を受けるヒトＥＳ細胞を使用

することができるものとする。 
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