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実施施設の長

総括責任者

施設内審査委員会

厚生労働大臣

研究を行う機関の長

①新規ベクターまたは新規遺伝子投与法を用いているか
or ②新規の疾病を対象としているか
or ③新規の遺伝子治療法を用いているか（①②を除く）
or ④その他個別の審査を必要とするような問題を含むか

新規性の判断（複数の有識者）

30日以内に大臣の

意見を回答（⑦へ）

新規性あり

厚生科学審議会会長

科学技術部会

遺伝子治療臨床
研究作業委員会

①実施計画書等の提出

②

③ 了承

研究実施施設

厚生労働省

④実施計画書等の提出
（薬事法上の治験に該当するものを除く）

⑦意見
（回答）

⑤諮問⑥答申

※個別実施計画について、
作業委員会からの報告を
受けて、倫理面等も踏まえ
た総合的な審議

新規性なし

※主として科学的事項の
論点整理

個人情報保護に
関する監督

研究を行う機関

⑧了承

付議／報告

「遺伝子治療臨床研究に関する指針」に基づく
審査の流れ
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遺
伝

子
治

療
臨

床
研

究
に

関
す

る
指

針

平
成

１
４

年
３

月
２

７
日

（
平
成
１
６
年
１
２
月
２
８
日
全
部
改
正
）

（
平
成
２
０
年
１
２
月
１
日
一
部
改
正
）

文
部

科
学

省
厚

生
労

働
省

目
次

第
一

章
総

則
１

第
二
章

被
験
者
の
人
権
保
護

３
第
三
章

研
究
及
び
審
査
の
体
制

４
第
四
章

研
究
実
施
の
手
続

６
第
五
章

厚
生
労
働
大
臣
の
意
見
等

７
第
六
章

個
人
情
報
の
保
護
に
関
す
る
措
置

８
第
七

章
雑

則
1
5
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1

第
一

章
総

則

第
一

目
的

こ
の
指
針
は
、
遺
伝
子
治
療
の
臨
床
研
究
（
以
下
「
遺

伝
子
治
療
臨
床
研
究
」
と
い
う
。
）

に
関
し
遵
守
す
べ
き
事
項
を
定
め
、
も
っ
て
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
医
療
上
の
有
用
性

及
び
倫
理
性
を
確
保
し
、
社
会
に
開
か
れ
た
形
で
の
適
正
な
実
施
を
図
る
こ
と
を
目
的
と

す
る
。

第
二

定
義

一
こ
の
指
針
に
お
い
て
「
遺
伝
子
治
療
」
と
は
、
疾
病
の
治
療
を
目
的
と
し
て
遺
伝
子

又
は
遺
伝
子
を
導
入
し
た
細
胞
を
人
の
体
内
に
投
与
す
る
こ
と
及
び
二
に
定
め
る
遺
伝

子
標
識
を
い
う
。

二
こ
の
指
針
に
お
い
て
「
遺
伝
子
標
識
」
と
は
、
疾
病
の
治
療
法
の
開
発
を
目
的
と
し

て
標
識
と
な
る
遺
伝
子
又
は
標
識
と
な
る
遺
伝
子
を
導
入
し
た
細
胞
を
人
の
体
内
に
投

与
す
る
こ
と
を
い
う
。

三
こ
の
指
針
に
お
い
て
「
研
究
者
」
と
は
、
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
を
実
施
す
る
者
を

い
う

。
四

こ
の
指
針
に
お
い
て
「
総
括
責
任
者
」
と
は
、
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
を
実
施
す
る

研
究
者
に
必
要
な
指
示
を
行
う
ほ
か
、
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
を
総
括
す
る
立
場
に
あ

る
研
究
者
を
い
う
。

五
こ
の
指
針
に
お
い
て
「
実
施
施
設
」
と
は
、
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
が
実
施
さ
れ
る

施
設

を
い

う
。

六
こ
の
指
針
に
お
い
て
「
研
究
を
行
う
機
関
」
と
は
、
実
施
施
設
を
有
す
る
法
人
及
び

行
政
機
関
（
行
政
機
関
の
保
有
す
る
個
人
情
報
の
保
護
に
関
す
る
法
律
（
平
成
15
年
法

律
第
5
8号

）
第
２
条
に
規
定
す
る
行
政
機
関
を
い
う
。
）
な
ど
の
事
業
者
及
び
組
織
を
い

う
。

七
こ
の
指
針
に
お
い
て
「
研
究
を
行
う
機
関
の
長
」
と
は
、
研
究
を
行
う
機
関
に
該
当

す
る
法
人
の
代
表
者
及
び
行
政
機
関
の
長
な
ど
の
事
業
者
及
び
組
織
の
代
表
者
を
い
う
。

八
こ
の
指
針
に
お
い
て
「
個
人
情
報
」
と
は
、
生
存
す
る
個
人
に
関
す
る
情
報
で
あ
っ

て
、
当
該
情
報
に
含
ま
れ
る
氏
名
、
生
年
月
日
そ
の
他
の
記
述
等
に
よ
り
特
定
の
個
人

を
識
別
す
る
こ
と
が
で
き
る
も
の
（
他
の
情
報
と
容
易
に
照
合
す
る
こ
と
が
で
き
、
そ

れ
に
よ
り
特
定
の
個
人
を
識
別
す
る
こ
と
が
で
き
る
こ
と
と
な
る
も
の
を
含
む
。
）
を
い

う
。

九
こ
の
指
針
に
お
い
て
｢
保
有
す
る
個
人
情
報
｣と

は
、
研
究
を
行
う
機
関
の
長
、
総
括

責
任
者
又
は
研
究
者
が
、
開
示
、
内
容
の
訂
正
、
追
加
又
は
削
除
、
利
用
の
停
止
、
消

去
及
び
第
三
者
へ
の
提
供
の
停
止
を
行
う
こ
と
の
で
き
る
権
限
を
有
す
る
個
人
情
報
で

あ
っ
て
、
そ
の
存
否
が
明
ら
か
に
な
る
こ
と
に
よ
り
公
益
そ
の
他
の
利
益
が
害
さ
れ
る

も
の
と
し
て
次
に
掲
げ
る
も
の
又
は
６
月
以
内
に
消
去
す
る
こ
と
と
な
る
も
の
以
外
を

い
う

｡
１

当
該
保
有
す
る
個
人
情
報
の
存
否
が
明
ら
か
に
な
る
こ
と
に
よ
り
、
被
験
者
又
は

第
三
者
の
生
命
、
身
体
又
は
財
産
に
危
害
が
及
ぶ
お
そ
れ
が
あ
る
も
の

２
当
該
保
有
す
る
個
人
情
報
の
存
否
が
明
ら
か
に
な
る
こ
と
に
よ
り
、
違
法
又
は
不

当
な
行
為
を
助
長
し
、
又
は
誘
発
す
る
お
そ
れ
が
あ
る
も
の

2

３
当
該
保
有
す
る
個
人
情
報
の
存
否
が
明
ら
か
に
な
る
こ
と
に
よ
り
、
国
の
安
全
が

害
さ
れ
る
お
そ
れ
、
他
国
若
し
く
は
国
際
機
関
と
の
信
頼
関
係
が
損
な
わ
れ
る
お
そ

れ
又
は
他
国
若
し
く
は
国
際
機
関
と
の
交
渉
上
不
利
益
を
被
る
お
そ
れ
が
あ
る
も
の

４
当
該
保
有
す
る
個
人
情
報
が
明
ら
か
に
な
る
こ
と
に
よ
り
、
犯
罪
の
予
防
、
鎮
圧

又
は
捜
査
そ
の
他
の
公
共
の
安
全
と
秩
序
の
維
持
に
支
障
が
及
ぶ
お
そ
れ
が
あ
る
も

の

第
三

対
象

疾
患
等

一
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
（
遺
伝
子
標
識
の
臨
床
研
究
（
以
下
「
遺
伝
子
標
識
臨
床
研

究
」

と
い

う
。
）
を
除
く
。
以
下
こ
の
第
三
で
同
じ
。
）
の
対
象
は
、
次
の
す
べ
て
の
要

件
に
適
合
す
る
も
の
に
限
る
。

１
重
篤
な
遺
伝
性
疾
患
、
が
ん
、
後
天
性
免
疫
不
全
症
候
群
そ
の
他
の
生
命
を
脅
か

す
疾
患
又
は
身
体
の
機
能
を
著
し
く
損
な
う
疾
患
で
あ
る
こ
と
。

２
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
に
よ
る
治
療
効
果
が
、
現
在
可
能
な
他
の
方
法
と
比
較
し

て
優
れ
て
い
る
こ
と
が
十
分
に
予
測
さ
れ
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。

３
被
験
者
に
と
っ
て
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
に
よ
り
得
ら
れ
る
利
益
が
、
不
利
益
を

上
回
る
こ
と
が
十
分
予
測
さ
れ
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。

二
遺
伝
子
標
識
臨
床
研
究
の
対
象
は
、
次
の
す
べ
て
の
要
件
に
適
合
す
る
も
の
に
限
る
。

１
重
篤
な
遺
伝
性
疾
患
、
が
ん
、
後
天
性
免
疫
不
全
症
候
群
そ
の
他
の
生
命
を
脅
か

す
疾
患
又
は
身
体
の
機
能
を
著
し
く
損
な
う
疾
患
で
あ
る
こ
と
。

２
遺
伝
子
標
識
臨
床
研
究
に
よ
り
得
ら
れ
る
医
学
的
知
見
が
、
他
の
方
法
に
よ
り
得

ら
れ
る
も
の
と
比
較
し
て
優
れ
て
い
る
こ
と
が
十
分
に
予
測
さ
れ
る
も
の
で
あ
る
こ

と
。

３
遺
伝
子
標
識
臨
床
研
究
が
、
被
験
者
に
対
し
実
施
さ
れ
る
治
療
に
組
み
入
れ
て
実

施
で
き
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。

第
四

有
効

性
及
び

安
全

性

遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
は
、
有
効
か
つ
安
全
な
も
の
で
あ
る
こ
と
が
十
分
な
科
学
的
知

見
に
基
づ
き
予
測
さ
れ
る
も
の
に
限
る
。

第
五

品
質

等
の
確

認

遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
に
使
用
さ
れ
る
遺
伝
子
そ
の
他
の
人
に
投
与
さ
れ
る
物
質
に
つ

い
て
は
、
医
薬
品
の
臨
床
試
験
の
実
施
の
基
準
に
関
す
る
省
令
（
平
成
９
年
厚
生
省
令
第

２
８
号
）
第
１
７
条
第
１
項
に
お
い
て
求
め
ら
れ
る
水
準
に
達
し
て
い
る
施
設
に
お
い
て

製
造
さ
れ
、
そ
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
が
確
認
さ
れ
て
い
る
も
の
に
限
る
。

第
六

生
殖

細
胞
等

の
遺

伝
的

改
変

の
禁

止

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
。
）
の
遺
伝
的

改
変
を
目
的
と
し
た
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
及
び
人
の
生
殖
細
胞
又
は
胚
の
遺
伝
的
改
変

を
も
た
ら
す
お
そ
れ
の
あ
る
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
は
、
行
っ
て
は
な
ら
な
い
。
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