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○ ２つの指針案のポイント（検討事項）と答申に向けての論点　（最終）  

　

（検討事項の目次）

 １．　指針の適用範囲について　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　   （新・樹立指針： 第３条） 　　 　    　　　 （新・分配使用指針： ３条）

 ２．　ヒトＥＳ細胞の樹立の要件について　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　（新・樹立指針： 第６条）

 ３．　ヒトＥＳ細胞の樹立に用いるヒト受精胚の要件について　　　　　　　　（新・樹立指針：　第５条、第７条）

 ４．　ヒトＥＳ細胞の樹立の手続きについて  　　　　　　　　　　　　  　　　　　（新・樹立指針：　第１０条、第１６条、第１７条、第１８条、第１９条、第２６条、第４５条）

 ５．　ヒトＥＳ細胞の分配について　①    　　 　　　　　　　　　　　　　　　　　  （新・樹立指針：　第４１条）　　　　　　 （新・分配使用指針：　第６条）

 ６．　ヒトＥＳ細胞の分配について　②      　                    　          　   　　　　　　         　　　　　　      　　 　　　 （新・分配使用指針：　第７条、第３２条、第３５条）

 ７．　ヒト受精胚の提供者の個人情報の取扱いについて　　　　　　　　　　（新・樹立指針：　第１４条、第２５条、第２７条）

 ８．　ヒト受精胚の提供者への再同意について　　　　　　　　　　　　　　　　（新・樹立指針：　第２４条、第２５条）

 ９．　ヒト受精胚の提供者による同意の撤回について　　　　　　　　　　　　（新・樹立指針：　第２５条）

１０． ヒト受精胚の提供者への研究成果等の開示・提供について　　　　 （新・樹立指針：　第２５条）

１１． ヒト受精胚の提供者に対するインフォームド・コンセントについて　　（新・樹立指針：　第２５条）

１２．　その他

（経緯）
　　ヒトＥＳ細胞については、現在、基礎的研究利用しか関係指針で認められていないが、関係の研究の進展、社会動向、生命倫理専門調査会での樹立に係る倫理的事項のまとめを踏まえ、①基
礎的研究利用、臨床利用いずれの目的にも利用可能となるように、ヒトＥＳ細胞の樹立段階における倫理的妥当性を確保する枠組みの検討、②ヒトＥＳ細胞の臨床利用を目的とした、使用段階にお
けるヒトＥＳ細胞の使用、臨床利用する機関への分配に係る規定等の検討が文部科学省及び厚生労働省で進められた。
　 その結果、既存の関係２指針を再構成等し、「ヒトＥＳ細胞の樹立に関する指針」（文部科学省及び厚生労働省）と「ヒトＥＳ細胞の分配及び使用に関する指針」（文部科学省）の２つ指針案が策定さ
れ、これまでの経緯を踏まえ、総合科学技術・ｲﾉﾍﾞｰｼｮﾝ会議に諮問されたものである。

参考資料１
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ヒトES細胞の樹立に関する指針（新・樹立指針）、ヒトES細胞の分配及び使用に関する指針（新・分配使用指針）

※　条項欄の赤字　：　現行指針の関係条文からの変更等の箇所　 ※　条項欄の緑字　：　パブリックコメントに付した指針案からの更なる変更箇所

　あらゆる医療目的に利用するために樹立す
るものではなく、法律や国の指針等により制度
化された基準に基づき、臨床利用までを見据
えた樹立を行えることとすることは、ヒトＥＳ細
胞を誠実かつ慎重に取扱う（＊）ことに繋が
り、妥当である。

（＊）現行・樹立分配指針 （前文）
                                ⇒新・樹立指針 （第１条）

　　　現行・樹立分配指針 （第３条）

                                ＝新・樹立指針 （第４条）

　　       　（ヒト胚及びヒトＥＳ細胞に対する配慮）

②　ここでの「法令」は、再生医療等安全性確保法、
医薬品医療機器等法が該当する。

【参考】
①　「新・分配使用指針」第２１条第１項第１号は、現
行の使用指針の第５条第１項第１号から変更無し。

○「新・分配使用指針」
　＜第２１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。
　　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

●　臨床利用のヒトＥＳ細胞の樹立の要件として、
「法令や国の指針」に基づく「医療」の目的の使用と
することは、妥当であるか。　（ロの記載）

【基礎的研究利用から臨床利用への範囲の
拡大について】
③　(ヒト受精胚由来のES細胞については、
ヒト幹指針や再生医療等安全性確保法等
の整備により )臨床利用が行われる必要な
環境が整理されたと考えられ、平成１２年の
基本的考え方で基礎的研究に限るとしてき
た理由は既に除かれている。

条　項 指　針　内　容 論　点 結　論　（案） 備考（考え方の方向性）

【事項１】　指針の適用範囲について

＜新・樹立指針＞
第３条

○ヒトＥＳ細胞の樹立に関する指針　（文部科学省・厚生労働省告示）

（適用の範囲）
第３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。

＜新・分配使用指針＞
第３条

○ヒトＥＳ細胞の分配及び使用に関する指針　（文部科学省告示）

（適用の範囲）
第３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。

【参考（続き）：　文科省専門委員会資料 (H26.6.24) より　】
②　臨床利用に用いるヒトES細胞の細胞培養加工施設、再生医療等提供機関等の間
　 における移送については、再生医療等安全性確保法等の手続に基づいて行われる
　 ことに鑑み、基礎的研究利用に用いるヒトES細胞の分配機関に関する規定について、
　 現行の樹立・分配指針から使用指針に移行して整理する。

●　適用の範囲は妥当であるか。

（分配機関から使用機関への分配に関する規定を別
の指針に移行。）

【参考】
①　臨床での使用（臨床研究、治験など）の段階では、
「新・分配使用指針」ではなく、「再生医療等安全性確保
法」又は「医薬品医療機器等法」に基づき行われる。
　　 これら法律においても、「新・樹立指針」と同じように、
関係実施計画に関して国の何らかの確認が行われる。

●　適用の範囲は妥当であるか。

（新指針の対象とする「使用」の範囲（使用機関での使
用の範囲）は、現行指針と同様、引き続き基礎的研究
利用である。臨床利用は既存の法律で規定。）

　臨床利用に用いるヒトES細胞の細胞培養加
工施設、再生医療等提供機関等の間の移送
は、再生医療等安全性確保法の手続きに基
づき行われる。基礎的研究に用いるヒトES細
胞の「分配機関」に関する規定については、使
用指針に移行して、基礎的研究利用関係分を
まとめて整理することは、妥当である。

　再生医療等安全性確保法及び医薬品医療
機器等法（改正薬事法）により、ヒトＥＳ細胞等
を臨床利用が行われる必要な環境（関係医療
行為等の安全性の確保の規定など）が整備さ
れたと考えられ、「平成１２年の基本的考え方」
で基本的に基礎的研究利用に限定するとして
きた状況は変化したと考える。したがって、臨
床利用までを見据えたヒトＥＳ細胞の樹立段階
の倫理的妥当性を確保する枠組みを整備す
ることは、妥当である。

条　項 指　針　内　容 論　点 結　論　（案） 備考（考え方の方向性）

【事項２】　ヒトES細胞の樹立の要件について　　（ヒトES細胞の使用の方針）

＜新・樹立指針＞
第６条第１項

（ヒトES細胞の樹立の要件）
第６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２１条第１項第１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。

【参考の続き】
③　再生医療等安全性確保法の「再生医療等技術」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のうち、政令で定めるもの。（第２条第２項）
　　・　人の身体の構造又は機能の再建、修復又は形成
　　・　人の疾病の治療又は予防
④　医薬品医療機器等法の「再生医療等製品」は、次に掲げる物（医薬部外品及び化
　商品を除く。）であって、政令で定めるもの。　（第２条第９項）
　一　次に掲げる医療又は獣医療に使用されることが目的とされている物のうち、人又
　　　は動物の細胞に培養その他の加工を施したもの
　　　イ　人又は動物の身体の構造又は機能の再建、修復又は形成
　　　ロ　人又は動物の疾病の治療又は予防　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　二　（略）

【基礎的研究利用から臨床利用への範囲の
拡大について】
③　(ヒト受精胚由来のES細胞については、
ヒト幹指針や再生医療等安全性確保法等
の整備により )臨床利用が行われる必要な
環境が整理されたと考えられ、平成１２年の
基本的考え方で基礎的研究に限るとしてき
た理由は既に除かれている。

【基礎的研究利用から臨床利用への範囲の
拡大に伴う留意事項】
①　新たなヒトES細胞の樹立段階において
は、基礎的研究用と臨床用を特に区別する
必要がなく、いずれにも適用できる倫理の
規定、例えば、基礎的研究の倫理の規定に
臨床利用を想定した樹立に係る必要な倫理
の規定を追加することが適当。
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＜新・樹立指針＞
第５条及び第７条関係

●　ヒト受精胚の提供の要件として、臨床用ES細胞
樹立に用いられるヒト受精胚についても、引き続き現
行指針の要件（基礎的研究利用のみ）と同様の要件
を求めることは妥当であるか。

　臨床利用までを見据えた樹立においても、こ
れまでの基礎的研究利用目的の樹立と同様
の要件とすることは、利用目的の変更で変わ
るものではないことから、妥当である。

【２．ヒトES細胞の樹立の用に供されるヒト
受精胚の要件について】

○　基礎的研究利用から臨床利用までを見
据えた新たなヒトES細胞の樹立の場合で
あっても、樹立・分配指針のヒトES細胞の樹
立の用に供されるヒト受精胚の関係要件を
維持することが適当。
　ヒト受精胚が無償提供されることも重要

（ヒト胚の無償提供）
第５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７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。
　　ニ　　 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。

２～４　　　　（略）

条　項 指　針　内　容 論　点 結　論　（案） 備考（考え方の方向性）

【事項３】　ヒトES細胞の樹立に用いるヒト受精胚の要件について　（基礎的研究利用から臨床利用迄の目的拡大に伴う要件の変化の有無）
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●　確認した樹立計画の変更について、文部科学大
臣及び厚生労働大臣の確認を受けることとしている
ことは妥当であるか。

（現行の基礎的研究利用に限定した樹立の場合と同
じ手続。）

　樹立計画の変更について、国（主務大臣）に
よる確認の手続きを継続することは、これまで
の趣旨に鑑みると、妥当である。

条　項 指　針　内　容 論　点 結　論　（案） 備考（考え方の方向性）

【事項４】　ヒトES細胞の樹立の手続きについて　　（　文部科学大臣への手続き　⇒　文部科学大臣又は厚生労働大臣（主務大臣）への手続きへ変更  ）

＜新・樹立指針＞
第１０条第３項

（樹立機関の業務等）
第１０条
　 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。

　妥当である。

＜新・樹立指針＞
第１６条関係

（主務大臣の確認）
第１６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。
　　　 一 ～ 三　　（略）
　　３　　文部科学大臣は、第１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１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。

●　基礎的研究から臨床利用までを考えた樹立の場
合、文部科学大臣及び厚生労働大臣に樹立計画を
提出し、確認を求めることは妥当であるか。

　（現行の基礎的研究利用に限定した樹立の場合と
同じ手続。）

　樹立計画の国（主務大臣）による確認の手
続きを継続するとしたことは、これまでの趣旨
に鑑みると、妥当である。

<新・樹立指針＞
第１７条第２～
　　　　　　　 １０号関係

（樹立計画の変更）
第１７条　　（略）
　  ２　  樹立機関の長は、前項の確認をした樹立計画の変更に関し、その内
        容が細胞提供機関に関係する場合には、当該変更について当該細胞
　　　 提供機関の長の了解を得るものとする。この場合において、了解を求め
　　　 られた細胞提供機関の長は、当該細胞提供機関の倫理審査委員会の
       意見を聴くものとし、樹立計画の変更を了解する場合には、当該倫理審
       査委員会における審査の過程及び結果を示す書類を添付して樹立機関
       の長に通知するものとする。
　　３　 樹立機関の長は、第１項の了承をするに当たっては、当該変更のこ
　　　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。
       この場合において、樹立機関の長は、樹立計画変更書のほか、次に
       掲げる書類を主務大臣に提出するものとする。
　　   一～二　　　　（略）
　　４　 文部科学大臣は、前項の確認を求められたときは、当該変更のこの
       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。
　　５　 厚生労働大臣は、第３項の確認を求められたときは、当該変更のこ
       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。
　　６　　樹立機関の長は、第１4条第２項第２号に掲げる事項を変更したと
       きは、速やかに、その旨を主務大臣に届け出るものとする。
　　７　　　　　　　（略）
　　８　　樹立機関の長は、前項の了承をしたときは、速やかに、その旨を樹
       立機関の倫理審査委員会に報告するとともに、主務大臣に届け出る
       ものとする。
　　９　　文部科学大臣は、前項の届出があったときは、当該届出に係る事
　　　 項を科学技術・学術審議会生命倫理・安全部会に報告するものとする。
　１０　  厚生労働大臣は、第８項の届出があったときは、当該届出に係る
        事項を厚生科学審議会再生医療等評価部会に報告するものとする。
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＜新・樹立指針＞
第１９条第２項関係

＜新・樹立指針＞
第４５条

（主務大臣）
第４５条　　この指針における主務大臣は、第６条第１項第１号イ及び同条
       第２項第１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、同条第１項第１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とする。

＜新・樹立指針＞
第２６条第３項関係

（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
 確認）
第２６条    第一種提供医療機関の長は、樹立計画に基づくインフォームド・
       コンセントの受取の適切な実施に関して、第２４条第２項の書面並びに前条
       第３項の説明書及び説明実施書を確認するとともに、当該第一種提供
       医療機関の倫理審査委員会の意見を聴くものとする。
　  ２   第一種提供医療機関の長は、ヒト受精胚を第一種樹立機関に移送
      するときには、前項の確認を行ったことを文書で第一種樹立機関に通
　　　知するものとする。
    ３　 前項の通知を受けた場合には、第一種樹立機関の長は、当該通知
　　　の写しを主務大臣に提出するものとする。

●　ヒト受精胚の移送（提供機関→樹立機関）の通
知の写しを、主務大臣に提出することは妥当である
か。

（現行の基礎的研究利用に限定した樹立の場合と同
じ手続き。）

　当該通知の写しを国（主務大臣）に引き続き
提供するとしたことは、これまでの趣旨に鑑み
ると、妥当である。

【参考】
①　 ヒト受精胚からの基礎的研究利用限定のヒトES
細胞の樹立計画　［既存］（第６条第１項第１号イ）

　　 ⇒　文部科学大臣が確認。

②　 ヒト受精胚からの基礎的研究利用から臨床利
用迄のヒトES細胞の樹立計画（第６条第１項第１号イと第
６条第１項第１号ロ）

　　⇒　文部科学大臣と厚生労働大臣が連携し確
認。

　樹立計画等について国（主務大臣）の確認
又は状況の報告を引き続きするとしたことは、
これまでの趣旨に鑑みると、妥当である。

　研究者の視点に立って、研究機関が臨床利
用を見据えた樹立を行う場合に、「指針」に基
づいて行う手続きのほか、将来の臨床利用を
見越しての「再生医療等安全性確保法」及び
「医薬品医療機器等法」(改正薬事法)に基づ
いて行っておかなければならない事項につい
て、指針を解説するガイダンス等のなかでわ
かりやすく説明しておくことが望ましいと考え
る。
　指針の運用については、文科省と厚労省で
十分な連携を図り、合理的に行っていくべきで
ある。

（樹立計画の終了）
第１９条           （略）
　　２　 樹立機関の長は、樹立計画完了報告書の提出を受けたときは、速や
       かに、その写しを樹立機関の倫理審査委員会及び主務大臣に提出する
      ものとする。

●　樹立計画完了報告書について、主務大臣に提
出することは妥当であるか。

（現行の基礎的研究利用に限定した樹立の場合と同
じ手続き。）

　樹立計画の終了について、国（主務大臣）等
への報告を継続するとしたことは、これまでの
趣旨に鑑みると、妥当である。

　　　　　　　 

　　
　  　  
        
　　　 
　　　 
       
       
       
　　 　 
　　　
       
       
　　   　　　　
　　 　 
       
       
　　 　 
       
       
　　 　　
       
　　 　　　　　　　
　　 　　
       
       
　　 　　
　　　 
　 　  
        

＜新・樹立指針＞
第１８条第３～
　　　　　　　　第４項関係

（樹立の進行状況等の報告）
第１８条　　　（略）
　　２　　　　　（略）
　　３　 樹立機関の長は、樹立報告書の提出を受けたときは、速やかに、その
       写しを樹立機関の倫理審査委員会及び主務大臣に提出するものとする。
　　４　 樹立機関の長は、樹立したヒトＥＳ細胞を維持管理している間は、少な
       くとも毎年一回、主務大臣に当該ヒトＥＳ細胞の維持管理、分配、寄託、
　　　返還及び譲受けの状況を報告するものとする。

●　分配等の状況報告を毎年１回、主務大臣にさ
せ、進捗状況を適宜把握することは妥当であるか。

（現行の基礎的研究利用に限定した樹立の場合と同
じ手続。）

　樹立の進行状況について、国等への報告を
継続するとしたことは、これまでの趣旨に鑑み
ると、妥当である。
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【参考】
＜新・樹立指針＞
第２条関係

＜新・分配使用指針＞
第２条関係

＜新・樹立指針の第２条より＞
　　１７　分配機関
　　　　　　　ヒトＥＳ細胞（基礎的研究の用に供するものに限る。）を使用する
　　　　　第三者に分配することを目的として樹立機関から寄託されたヒトＥＳ
　　　　　細胞の分配をし、及び維持管理をする機関をいう。

　　１８　使用機関
　　　　　　　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。

（新指針の「使用機関」、「使用計画書」の”使用”と
は、基礎的研究利用のみを意味する。人への直接
使用は含まれない。）

（新指針の「分配機関」の定義は、現行指針と変更は
ない。）

（新指針の「使用機関」の定義は、今後、使用機関に
おいて臨床利用を前提としたヒトＥＳ細胞を用いる基
礎的研究が行われることを踏まえて修正。）

条　項 指　針　内　容 論　点 結　論　（案） 備考（考え方の方向性）

【事項５】　ヒトES細胞の分配について ①　　　（　樹立機関 (または分配機関） ⇒ ［ヒトES細胞］  ⇒ 使用機関（基礎的研究利用限定）　）

＜新・分配使用指針＞
第６条関係

（使用機関に対する分配の要件）
第６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。

●　「分配機関」から「使用機関」へのヒトＥＳ細胞の
分配について、「新・使用指針」に基づくヒトＥＳ細胞
に関する使用の手続きを経ていることを、引き続き要
件としていることは妥当であるか。

【参考】
①　樹立機関・分配機関から使用機関に分配される
のは、ヒトES細胞のみ。
②　使用機関から使用機関、臨床利用機関には、分
化細胞も分配される。
　（分化細胞の使用には、原則として指針は適用さ
れない。）

　現行と同じであり、妥当である。

＜新・樹立指針＞
第４１条関係

（分配の要件）
第４１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。

●　「樹立機関」から「使用機関」へのヒトＥＳ細胞の
分配について、「新・使用指針」に基づくヒトＥＳ細胞
に関する使用の手続きを経ていることを、引き続き要
件としていることは妥当であるか。

　現行と同じであり、妥当である。
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条　項 指　針　内　容 論　点 結　論　（案） 備考（考え方の方向性）

【事項６】　ヒトES細胞の分配について　②　　（　使用機関　⇒　［ヒトES細胞］ 　⇒　臨床利用機関　）

【参考】
①　左記の契約事項は、「新・分配使用指針」等
の別の規定内容と同じ内容を規定。

　イ　　　  ⇔  第２２条 （現行使用指針第６条）
　ロ　　　  ⇔  第２３条 （現行使用指針第７条）
　ハ、ニ　⇔  第２４条 （現行使用指針第８条）
　ホ、ヘ  ⇔  第１９条 （現行樹立分配指針第５２条）
 　ト　　　  ⇔  第３５条 （現行使用指針第１８条）
  チ　　　  ⇔　第３３条 （現行使用指針第１７条）

【参考】
＜新・樹立指針＞
第２条関係

＜新・分配使用指針＞
第２条関係

＜新・樹立指針の第２条より＞
　　１８　使用機関
　　　　　　　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。

　　１９　臨床利用機関
　　　　　　　法令に基づき、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。ただし、ヒトＥＳ細胞を
　　　　　 使用して基礎的研究を行う場合を除く。

【参考】
①　この「法令」とは、再生医療等安全性確保法及び
医薬品医療機器等法が想定されている。

●　　「使用機関」から「臨床利用機関」へのヒトＥＳ
細胞の分配を、無償とすることは妥当であるか。

②　8/22の文部科学省からの説明概要

○　「樹立機関」から「臨床利用機関」（別の機関）の
直接のヒトES細胞の分配はない。

○　「使用機関」と「臨床利用機関」が同一機関であ
ることはありうる。

○　「使用機関」で基礎的研究がある一定程度なさ
れたヒトES細胞又は分化細胞を「臨床研究機関」に
分配する立てつけである。（安全性等について非臨
床試験のデータがないものを人に投与できない。）

＜新・分配使用指針＞
第７条関係

（臨床利用機関に対する分配の要件）
第７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。
　　　　　二　　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ＥＳ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。

　　　ニ　　必要な経費を除き、無償で分配をすること。

（１）　臨床利用を行う「臨床利用機関」へのヒト
ES細胞の分配については、法律や国の指針
等により制度化された基準に基づく使用の手
続きを経ること等一定の要件を求めたうえで、
「使用機関」から分配のみとしていることは、以
下の理由から妥当である。

①　「臨床利用機関」へのヒトＥＳ細胞の受け
渡しの流れを明確にしていること．
②　臨床試験の前段階としての基礎的研究が
適切に行われたヒトＥＳ細胞が医療に用いら
れることに繋がること．
③　樹立されたヒトＥＳ細胞の濫用を防ぐ趣
旨．

（２）　また、当該分配の要件として、現行の基
礎的研究利用を行う場合に不適切な使用を行
わないために求めていた関係規定（＊）を締結
事項とする書面による契約を締結し、ヒトES細
胞の分配を行うとしていることは、「臨床利用
機関」での不適切な使用を行わないことを担
保することとなり、妥当である。

（＊）　即ち、ヒトES細胞を誠実かつ慎重に取り扱う
ために定められていると考えられる規定　（ES細胞
を使用して行ってはならない行為。ES細胞の使用
終了後の取扱い。ほか）

（３）　無償での分配についても妥当である。

●　「臨床利用機関」へのヒトＥＳ細胞の分配につい
て、「使用機関」からの分配としていることは妥当で
あるか。
　（「樹立機関」や「分配機関」からの分配はされな
い。）

●　「臨床利用機関」へのヒトＥＳ細胞の分配におい
ては、現行使用指針での「使用」に係る各種条件・要
請を満たすために、書面による契約の締結を条件と
していること、その要件は妥当であるか。
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＜新・分配使用指針＞
第３５条第３項関係

＜新・分配使用指針＞
第３２条関係

（使用の進行状況の報告）
第３２条　 使用責任者は、ヒトＥＳ細胞の使用の進行状況を使用機関の長及
      び倫理審査委員会に随時報告するものとする。
　 ２　 生殖細胞の作成を行う使用機関の使用責任者は、前項の報告に加え、
      少なくとも毎年一回、生殖細胞の作成状況を記載した生殖細胞作成状
      況報告書を作成し、使用機関の長に提出するものとする。
　 ３　　臨床利用機関に対してヒトＥＳ細胞を分配した使用責任者は、その都
　　　度、分配の状況を記載した報告書を作成し、使用機関の長に提出する
　　　ものとする。
　 ４ 　使用機関の長は、前二項の報告書の提出を受けたときは、速やかに、
　　　その写しを使用機関の倫理審査委員会及び文部科学大臣に提出する
　　　ものとする。

●　「使用機関」の使用責任者が、「臨床利用機関」
へのヒトＥＳ細胞の分配状況に係る報告書を作成
し、使用機関の長に提出することは妥当であるか。

　妥当である。

　

　

　

　

　　
     
     

　　　 　　
           

　　　　　 　　
              
              
　　　　　　 
　　　　　 　 
　　　　　　 
　　　　　 　　
               
　　　　　 　　
               
　　　    　　
　　　    　　
                
               
　　　     　　
               
　　　　　 　　
               

　　　 　　

　

　

　

　

　

　
　

　

（分化細胞の取扱い）
第３５条　（略）　　使用機関は、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
　　　るものとする。
　 ２　　（略）　生殖細胞の作成を行う使用機関は、作成した生殖細胞を譲渡
　　　する場合には、前項の通知を行うほか、当該生殖細胞の取扱いについ
　　　て、譲渡先との契約その他の方法において次に掲げる事項が確保され
　　　ることを確認しなければならない。
　　　一 ～ 四      （略）
　 ３　 前項の規定にかかわらず、使用機関は、臨床利用機関に生殖細胞を
　　　譲渡してはならない。

●　「使用機関」が、ヒトＥＳ細胞から作成した分化細
胞のうち、生殖細胞を「臨床利用機関」に譲渡しない
としていることは妥当であるか。

　「再生医療」では生殖細胞は用いられること
がなく、臨床利用機関に分配する必要がない
ため、妥当である。
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（樹立機関の長の了承）
第１４条　　　　（略）
　 ２　    前項の樹立計画書には、次の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。）

【事項７】　ヒト受精胚の提供者の個人情報の取扱いについて

●　輸入されるヒトES細胞を使用するにあたっても、
２つの方法による匿名化を選択可能とすることは妥
当であるか。

【基礎的研究利用における個人情報の取り
扱いについて】
②　ヒト受精胚の提供者の意向に基づく疾
患情報を踏まえた基礎的研究実施の可能
性もあることから、連結可能匿名化による関
連情報の提供も可能とすることが適当。

③　連結可能匿名化の場合、次の項目に留
意し検討することが必要。
　◆　提供医療機関は、提供者の個人情報
の安全管理に十分な措置を講じること
　◆　ヒト受精胚の提供医療機関から外部
の期間への提供者の関係情報の提供や、
匿名化の方法についてインフォームド・コン
セントを受けること。

【参考】
(使用の要件)
第２１条
　 ３　　　使用に供されるヒトＥＳ細胞は、次に掲げるものに限るものとする。
　　 一　　　　（略）
　　 二   外国で樹立されたヒトＥＳ細胞で、ＥＳ樹立指針と同等の基準に基
　　　　づき樹立されたものと認められるもの（生殖細胞の作成の用に供さ
　　　　れる場合には、ＥＳ樹立指針と同等の基準に基づき樹立されたもの
　　　　と認められ、かつ、当該外国における法令又はこれに類するガイドラ
　　　　イン及びヒトＥＳ細胞の提供に関する条件においてヒトＥＳ細胞から
　　　　生殖細胞の作成を行わないこととされていないものに限る。）

　輸入されるヒトES細胞の取り扱いについて
は、妥当である。

　ヒト受精胚の提供者の個人情報の取り扱い
について、これまで基礎的研究利用の下でヒト
受精胚とその提供者の個人情報を照合できな
い措置を講じることを要請していた。

　今回、基礎的研究の動向（疾患情報の活用）
及び、樹立されたヒトＥＳ細胞の臨床利用を見
据え（トレーサビリティの確保）、提供者の個人
情報の保護を図りつつ、指針案上、連結不可
能匿名化に加えて、連結可能匿名化を可能と
していることは、妥当である。

   なお、「連結不可能匿名化」（＊）として、かつ
個人（識別）情報を切り離し、診療情報などを
樹立機関等に提供する場合について、ヒト受
精胚の提供者からインフォームド・コンセントを
受ける際に、どの情報を提供する予定がある
のか等を丁寧に説明することが望ましいと考
える。
  また、他の情報とあわせて個人が同定される
可能性について十分に検討し、個人情報の漏
えいしないよう適切な措置を講じたうえで提供
する必要がある。これらの点は指針を解説す
るガイダンス等のなかで説明しておくことが望
ましいと考える。 　［ 「連結可能匿名化」とした
場合の情報提供も同様のことが言える。 ］

(*)　「連結不可能匿名化」　：
　　　 　　個人を識別できないように、その人と新たに
        付された符号又は番号の対応表を残さない方
        法による匿名化をいう。

　　　「匿名化」　：
　　　　　個人情報から個人を識別することができる
       情報の全部又は一部を取り除き、代わりにその
       人と関わりのない符号又は番号を付すことをいう。

② 9/17の文部科学省からの説明概要

　　選択方式で樹立計画を立てることは、当該指針
案のなかでは可能である。

＜新・樹立指針＞
第１４条関係

【参考】
＜新・分配使用指針＞
第２１条第３項関係

条　項 指　針　内　容 論　点 結　論　（案） 備考（考え方の方向性）

【個人情報の取扱いの基本的考え方】
④　・・・・（中略）・・・・
　　連結可能匿名化を行ったうえで取り扱う
ことは、いつでも提供者の関係情報の追跡
が可能となり、トレーサビリティの確保から
適当である。
　　一方、ヒト受精胚の提供者の、臨床利用
の被験者等の健康被害が生じた場合に備
えた必要な関係情報を個人が識別できる情
報とは切り離し、当該関係情報とヒト受精胚
を個人が識別できる情報とは連結不可能で
取り扱い、提供者本人に遡られなくした場合
についても、当該関係情報の確認及び当該
ヒト受精胚から樹立されたヒトES細胞に対
する直接的な科学的な確認により、トレーサ
ビリティーの確保に匹敵する程度の効果を
期待できると現時点では認識される。
　　いずれの場合も、各取扱い方法の特徴
を踏まえて 関係機関における対応を考え

●　 『個人情報の保護の具体的な方法（匿名化の方
法を含む。）』という記載により、「新・樹立指針」で
は、個人情報の取り扱いについて、連結可能と連結
不可能といずれも可とできるようにしていることは妥
当であるか。

（①基礎的研究利用のみの場合、②臨床利用迄を
見すえた場合ともに、当該条文で読む。）

＜新・樹立指針＞
第２５条第３項関係

（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２５条　 前条第１項に規定するインフォームド・コンセントに係る説明は、第
　　　一種樹立機関が行うものとする。
　 ２　　第一種樹立機関は、第一種樹立機関に所属する者（樹立責任者を除
　　　く。）のうちから、当該第一種樹立機関の長が指名する者に前項の説明
　　　を実施させるものとする。
　 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。）

【参考】
①　再生医療等安全性確保法では、施行規則にお
いて、細胞提供者等の情報の取扱いは、当該情報
を匿名化した場合にあっては、「連結可能匿名化」と
したうえで扱わなければならないとしている。

【参考】
① 　輸入ES細胞については、「樹立指針と同等の基
準に基づき樹立されたと認められるもの」を、基礎的
研究に使用することが引き続き可能。
　　今回、新・樹立指針において、連結可能・不可能
のいずれかも可能となることに伴い、輸入ES細胞も
同様の扱いとなる。
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＜連結不可能匿名化とする場合の留意事
項＞
①　第１種提供医療機関において、複数の
提供者からヒト受精胚を混合して第一種樹
立機関に提供を行わないようにすること。
②　第１種樹立機関において、複数の提供
者からのヒト受精胚を混合した状態から樹
立を行わないようにすること。
③　ヒト受精胚の提供時に、提供者の個人
が識別する情報を除いた必要な関連情報
を、当該ヒト受精胚に結びつけ関係機関に
おいて適切に保管されること。
④　第１種樹立機関に関連するヒトES細胞
が確実に保管されること
⑤　ヒト受精胚の提供医療機関から外部の
機関への提供者の関係情報の提供や、匿
名化の方法等についてインフォームド・コン
セントを受けること。

＜連結可能匿名化とする場合の留意事項
＞
①　提供者の個人情報の安全管理に十分
な措置を講じること。
②　第１種提供医療機関において、複数の
提供者からヒト受精胚を混合して第一種樹
立機関に提供を行わないようにすること。
③　第１種樹立機関において、複数の提供
者からのヒト受精胚を混合した状態から樹
立を行わないようにすること。
④　ヒト受精胚の提供医療機関から外部の
機関への提供者の関係情報の提供や、匿
名化の方法等についてインフォームド・コン
セントを受けること。

　
　　

　　

　　
を踏まえて、関係機関における対応を考え
ることが適当である。

(ヒト受精胚の提供者の個人情報の保護）
第２７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　　前項の趣旨に鑑み、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。

 　

　　

　

    「使用機関」は自らＥＳ細胞を輸入できる。また、
「分配機関」から輸入ＥＳ細胞の分配を受けることも
可能。

②　9/17の厚生労動省からの説明事項

　　外国で臨床用のES細胞を、輸入し臨床用に使用
することは可能。（但し、連結可能など施行規則で定
める要件をクリアする必要がある。）

　
　第一種提供医療機関で責任をもって提供者
の個人情報の保護に対応することは、妥当で
ある。

＜新・樹立指針＞
第２７条関連
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　ヒト受精胚の提供者は、生殖補助医療を受
けていたという事情を踏まえれば、その心情に
配慮し、提供後においても接触を図っていくこ
とは慎むべきと考えられるため、再度イン
フォームド・コンセントを受ける手続（再同意手
続）を行ってはならないとしていることは妥当で
ある。

　一方、提供者の中には、提供したヒト受精胚
から作成されたヒトＥＳ細胞の使用の目的・方
法が変われば、改めて同意するかどうか判断
したいと考えている提供者もあり得ると考えら
れるため、例外措置として再同意手続を行うこ
とができるとしていることは、妥当である。

備考（考え方の方向性）

●　ヒト受精胚の提供に係るインフォームド・コンセン
トを受ける際に、受ける時点で想定されなかった使
用目的又は方法に関する再同意を依頼する可能性
があることを、提供者に確認することは妥当である
か。

（例えば、現在禁止されていることが容認される可能
性が考えられる。）

【参考】
①　9/17の文部科学省からの説明概要

　　「十五」のロの”同意”とは、将来再びインフォーム
ド・コンセントの手続を行うことについて、提供者が最
初のインフォームド・コンセントの際に与える同意で
ある。
（※ 9/17の議論を踏まえて条文案を修正）

条　項 指　針　内　容 論　点 結　論　（案）

【事項９】　ヒト受精胚の提供者による同意の撤回について

＜新・樹立指針＞
第２５条第３項関連

（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２５条            （略）
　 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１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。）

●　再同意後も３０日間は、再同意を受けたヒト受精
胚又はヒトES細胞の取扱いを行わないとすることは
妥当であるか。

　最初の同意時と同じ撤回の期間（３０日間）
を設定しており、妥当である。

条　項 指　針　内　容 論　点 結　論　（案） 備考（考え方の方向性）

【基礎的研究利用から臨床利用への範囲の
拡大に伴う留意事項】

③　ヒトES細胞を利用する必要性、合理性
がある臨床研究、治験や医療での利用のた
めの必要な手続き、措置などを検討するこ
とは適当。
　この場合、提供者の意思を尊重するという
インフォームド・コンセントの趣旨を損なうこ
となく、かつ、基礎的研究利用から臨床利用
までを見据えたインフォームド・コンセントの
取得となるよう工夫することが必要

＜新・樹立関係＞
第２５条第３項関連

（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２５条　　　　　（略）
　 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１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６条第１項第1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　 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

【事項８】　ヒト受精胚の提供者への再同意について

＜新・樹立指針＞
第２４条関係

（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２４条　　　　　（略）
　 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３項第１５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。

●　ヒト受精胚の提供に係る再度のインフォームド・
コンセントの手続きを、原則禁止することは妥当であ
るか。
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備考（考え方の方向性）

【事項１０】　ヒト受精胚の提供者への研究成果等の開示・提供について

【参考】
①　8/22の文部科学省からの説明概要

　本件については、再生医療等安全性確保法の施
行に合わせるという限られた時間の中で、十分な議
論が行えなかった事項。

　このため、当面、当該情報が提供者に開示されて
いない現状のままとする。そのうえで、当該情報を開
示するかしないか、仮に開示するならばどういう線引
きで、どのような配慮の下で、誰がどのように説明す
るか、医師・研究者の責任、提供者の権利について
どう考えるか等について、検討する。

　本件が積み残された重要な課題であることは、通
知等で周知する。

条　項 指　針　内　容 論　点 結　論　（案）

＜新・樹立指針＞
第２５条第３項関係

【参考の続き】
②　現行・樹立分配指針の第２４条第３項の対応項目

　　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。

【参考】
＜新・樹立指針＞
第２０条関係

【参考】
＜新・分配使用指針＞
第３４条関係

【参考】
（研究成果の公開）
第２０条　　ヒトＥＳ細胞の使用により得られる研究成果は、原則として公開する
　　　　　ものとする。

【参考】
（研究成果の公開）
第３４条　　ヒトＥＳ細胞の使用により得られる研究成果は、原則として公開する
　　　　　ものとする。

【参考】
　　現行・樹立分配指針の第１９条から変更はない。

【参考】
　　現行・使用指針の第２０条から変更はない。

　偶発的な所見（incidental findings）など「提供
されたヒト受精胚から樹立したヒトＥＳ細胞に
関する情報」については、①提供者本人の情
報を含むが、本人と同一視できるものではな
いことや、②提供したヒト受精胚に起因するも
のなのか、その後の過程で生じたもの（変異）
なのかどうか、③提供者にどの程度の確度で
影響を及ぼす可能性があるものなのかなど、
取扱いが難しい情報である。このことを踏まえ
れば、提供者に配慮した適切な開示方法等の
あり方を含め、更なる検討を要する課題であ
り、現時点において、当該情報を開示しないと
していることは妥当である。

　一方で、本指針案では、提供者に対して予
想される成果を説明するとともに、研究成果に
ついては原則として公開することとなっている
が、特に、提供者が自らの希望に応じて研究
成果を知ることができるよう提供者に対し公開
情報の入手方法等を周知することについて、
指針等を解説するガイダンス等のおいて示し
ていくことが望ましいと考える。

（　当該検討の際には、incidental findings の
提供者への提供とは区別し検討することが適
当である。）

（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２５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１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。

　   　三　予想されるヒトＥＳ細胞の使用方法及び成果
　   　九　提供されたヒト受精胚から樹立したヒトES細胞に関する情報を
　　　　　　当該ヒト受精胚の提供者に開示しないこと。
　   　十　ヒトＥＳ細胞の樹立の過程及びヒトＥＳ細胞を使用する研究から
　　　　 得られた研究成果が学会等で公開される可能性のあること。

●　提供時において、樹立機関が個人情報の取扱
いを「連結可能」と選択し、提供者もそれに同意した
場合にも、研究成果等をヒト受精胚の提供者に開示
しないことを説明し、それについての同意を受けるこ
とは妥当であるか。

　（仮に当該情報の提供を想定するとした場合、誰か
ら説明を行うのか。対応が困難なことが考えられる
か。）

　（連結可能を導入する場合において、開示しないと
すれば、提供者の不利益ばかりが前面に出てしまう
ことになるのではないか。 ）

　（ICの説明項目でなく、別の条文として規定すること
は考えられないか。）

【（重要な偶発的な所見が発見された場合
の提供者への情報提供について）】

①　ヒト受精胚の提供者に係る重要な偶発
的所見（incidental findings）が発見された場
合における提供者に対する当該情報の提
供の取扱いについては、現時点では様々な
観点から検討がなされるべき。この際、特に
提供者本人に直接的に係るものでないこと
を踏まえるべき。
　提供者への当該情報の提供を行おうとす
る場合、取扱い方針、提供方法など関係機
関における十分な検討が必要。
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【事項１１】　ヒト受精胚の提供者に対するインフォームド・コンセントについて　　（再掲事項あり）

＜新・樹立指針＞
第２５条第３項関係

（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２５条　　　　　　　　（略）
　　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１
       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
　    二    ヒト受精胚の樹立過程で滅失することその他提供されるヒト受精
　　　　　胚の取扱い
　    三　 予想されるヒトES細胞の使用方法及び成果
　    四　　樹立計画のこの指針に対する適合性が第一種樹立機関、第一
　　　　　種提供医療機関及び主務大臣により確認されていること。
　    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。）     　 【⇒事項７】

　    六　　ヒト受精胚の提供が無償で行われるため、提供者が将来にわた
　　　　　り報酬を受けることのないこと。
　    七　　ヒトES細胞について遺伝子の解析が行われる可能性がある場合
　　　　　には、その旨及びその遺伝子の解析が特定の個人を識別するもの
　　　　　ではないこと。
　    八    ヒトES細胞から生殖細胞を作成する可能性がある場合には、その
　　　　　旨及び当該生殖細胞を用いてヒト胚を作成しないこと。
　    九  　提供されたヒト受精胚から樹立したヒトES細胞に関する情報を
　　　　　当該ヒト受精胚の提供者に開示しないこと。    　【⇒事項１０】

　    十　　ヒトES細胞の樹立の過程及びヒトES細胞を使用する研究から得ら
　　　　　れた研究成果が学会等で公開される可能性のあること。
　   十一　  ヒトES細胞が第一種樹立機関において長期間維持管理されると
　　　　　　ともに、使用機関又は臨床利用機関に無償で分配されること。
　   十二    ヒトES細胞（分化細胞を含む。）から有用な成果が得られた場合
　　　 　　には、その成果から特許権、著作権その他の無体財産権又は経済
　　　　　 的利益が生ずる可能性があること及びこれらがヒト受精胚の提供者
            に帰属しないこと。
　   十三   提供すること又はしないことの意思表示がヒト受精胚の提供者に
            対して何らの利益又は不利益をもたらすものではないこと。
　   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。）    　 【⇒事項９】

　   十五   第６条第１項第１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
            合にはあっては、次の掲げる事項
　　　　　 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　 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　 　   　【⇒事項８】

　　 十六　 その他必要な事項

●　基礎的研究から臨床応用までを考えた樹立につ
いてのインフォームド・コンセントの説明事項として、
これらは妥当であるか。

（最低限必要な項目が含まれているか。）

　妥当である。

条　項 指　針　内　容 論　点 結　論　（案） 備考（考え方の方向性）
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　　「国内で樹立した臨床利用を見据えたヒトＥ
Ｓ細胞」を、海外の研究機関においても臨床利
用目的にに使用できるようにするかどうかは、
関係省において速やかに検討・整理すべき事
項であると考える。

備考（考え方の方向性）

【事項１２】　その他  （　ヒトES細胞の海外の機関への提供について　［確認事項］　　）

＜新・樹立指針＞
第４２条、第４３条関係

※樹立機関から
　　の分配

（海外使用機関に対する分配の要件）
第４２条　海外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　 第４４条第５項に規定する文部科学大臣の確認を受けた海外分配計画
         に基づき契約を締結した海外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。

（海外使用機関の基準）
第４３条　海外分配計画については、当分の間、次に掲げる要件を満たす海外
      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、当該海外使用機関が
         存する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細胞の使用を終了したときは、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ＥＳ細胞から作成した生殖細胞を用いたヒト胚の作
         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　 この条に定める海外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ＥＳ細胞の分配をした樹立機関にヒトＥＳ細胞を返還又は
         譲渡すること。

＜新・分配使用指針＞
第１９条関係

※分配機関から
    の分配

（海外使用機関の基準）
第１９条　 海外分配計画については、当分の間、次に掲げる要件を満たす海外
       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、当該海外使用機関が存
         する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細胞の使用を終了したときは、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ＥＳ細胞から作成した生殖細胞を用いたヒト胚の作成を行わ
          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　 この条に定める海外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ＥＳ細胞の分配をした分配機関にヒトＥＳ細胞を返還又は譲渡
         すること。

【委員からの質問】
　
　　樹立したES細胞を海外に提供することは、指
針案等では、どのように取り扱われているの
か。？

【 10/10の文部科学省の回答】

① 樹立機関及び分配機関は、「海外使用機関」（海
外において基礎的研究を行う機関）に対し、医療に
使用しないことを条件としてES細胞を分配することが
できる。

※　これまでに海外に分配された国内樹立ES細胞
　　はない。

② 使用機関は、「再生医療等安全性確保法」に基づ
き厚生労働大臣の認定を受けている外国の細胞培
養加工施設（指針上は「臨床利用機関」の扱い）に対
して、臨床用ヒトES細胞を分配することができる。

【参考】
　
  「臨床利用機関」が、国内で樹立した臨床研究を見
据えたヒトＥＳ細胞を加工し、作成した分化細胞を、
海外の研究機関に提供することは、「新・分配使用
指針」第７条第１項の「一」の「ト」の要件のみが掛か
るのみで、指針上は輸出は可能となっている。

条　項 指　針　内　容 確認事項 確　認　（案）
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＜新・分配使用指針＞
第7条関係

※使用機関から
　 の分配

（臨床利用機関に対する分配の要件）
第７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ＥＳ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。

（ヒトＥＳ細胞の分配等）
第２３条　使用機関は、ヒトＥＳ細胞の分配又は譲渡をしてはならない。ただし、
      使用機関において遺伝子の導入その他の方法により加工されたヒトＥＳ細胞
      を当該使用機関が分配又は譲渡する場合及び第七条に規定する場合につ
い
      ては、この限りでない。
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