
（参考１）

法の概要及び指針との関係について

１．法制定の背景

平成１２年１月、遺伝子組換え生物等の使用による生物多様性への悪影響を防止す

ることを目的とした「生物の多様性に関する条約のバイオセーフティに関するカルタ

ヘナ議定書 （以下「議定書」という ）が採択され、平成１５年９月に国際発効とな」 。

っている （別紙１に本文（訳）を掲載 ）。 。

我が国では、議定書締結に当たって必要となる国内法令の整備を図るため、本法が

第１３５回国会において成立し、平成１５年６月に公布されたところである。

これを受け、我が国は同年１１月に議定書を締結し、本年２月１９日より国内発効

する予定となっている （法及び関連政省令等も同日施行 ）。 。

２．法の概要

法は、国際的に協力して生物の多様性の確保を図るため、遺伝子組換え生物等の使

用等に対する規制の措置を講ずることにより議定書の的確かつ円滑な実施を確保し、

もって人類の福祉に貢献するとともに現在及び将来の国民の健康で文化的な生活の確

保に寄与することを目的としている。

第１章においては、議定書の的確かつ円滑な実施を図るため、主務大臣に対し、遺

伝子組換え生物等の使用等により生ずる影響であって、生物の多様性を損なうおそれ

のあるもの（以下「生物多様性影響」という ）を防止するための施策の実施に関す。

る基本的な事項等を定め、公表すること等を定めている。

第２章においては、使用者等に対し、遺伝子組換え生物等の使用形態に応じた措置

を実施する義務を課すこと等を定めている。

このほか、第３章、第４章及び第５章においては、遺伝子組換え生物等を輸出する

際の相手国への情報提供、科学的知見の充実のための措置、国民の意見の聴取、違反

者への措置命令、罰則等について、所要の規定を整備している （別紙２に法及び関。

連政省令等を掲載 ）。

３．遺伝子治療臨床研究に関する指針との関係

上記のとおり、法は、生物多様性影響の防止の観点から、遺伝子組換え生物等の使

用等の規制に関する措置を講ずることを目的としている。

一方、指針は、遺伝子治療臨床研究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しており、法とは策定目的が異なるものである。

したがって、遺伝子治療臨床研究を実施する場合には、引続き指針を遵守する必要

があるが、法の適用対象となる遺伝子組換え生物等を当該研究において使用する場合

（保管、運搬、廃棄する場合も含まれる 、当該研究の総括責任者等は、法に規定す。）

る措置を併せて遵守しなければならないこととなる。


