
遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の
確保に関する法律に基づく措置命令について



遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律
（カルタヘナ法）に基づく措置命令発出の経緯について

• 遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律（以下「カルタヘナ法」
という。）では、遺伝子組換え生物等（以下「LMO」という。）の使用による生物多様性への影響を
防止するための各種措置を規定。具体的には、LMOを工場や実験室などの閉鎖空間外で使用する場合
（第一種使用等）において、事前に使用者が主務大臣の承認を受ける義務等を規定

• がん患者等を対象とする遺伝子治療に用いられるウイルスもカルタヘナ法上のLMOに該当し得るとこ
ろ、33件の自由診療クリニックにおいて当省の承認を得ずに違法に使用している事実を確認（※１）

• これを踏まえ、これらのクリニックに対し、同法主管の環境省と連名で、所有するウイルスの廃棄及
び今後実施する場合は適切な手続（※２）を行うこと等を内容とする措置命令（行政処分）を発出

（※１）令和７年８月、LMOに該当するレンチウイルスを未承認で用いていた「北青山D. CLINIC（渋谷区）」に対し、
同趣旨の措置命令を発出。同様の違反事例の有無を調査し、今回の把握につながったもの

（※２）こうした治療は、令和６年法改正により再生医療等安全性確保法の対象に加えられた「in vivo遺伝子治療」に
          該当し、同法の手続（国による適合性確認）とカルタヘナ法の手続の双方が必要

（令和６年法改正時の経過措置により、従前から同様の治療を行っていた医療機関については、再生医療等
安全性確保法に基づく手続を令和８年５月30日までに行う必要がある）

経 緯

• 令和８年５月27日、33の医療機関に対して、カルタヘナ法に基づく措置命令を発令。また、発令と

同時に医療機関等に対し、カルタヘナ法・再生医療等安全確保法の遵守を周知する注意喚起を発出。

対 応



カルタヘナ法について

• 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（以下「LMO」という。）の使用等の規制に関する措置を
講ずることにより、生物多様性条約バイオセーフティに関するカルタヘナ議定書の的確かつ円滑な実施を確保する。

目 的

• LMOの使用等による生物多様性影響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。

主務大臣による基本的事項の公表

• LMOの使用等に先立ち､使用形態に応じた措置を実施

LMOの使用等に係る措置

第一種使用等 第二種使用等

環境中への拡散を防止しないで行う使用等 環境中への拡散を防止しつつ行う使用等

新規のLMOの環境中での使用等をしようとする者 ( 開発
者､輸入者等 ) 等は事前に第一種使用規程を定め､生物多様
性影響評価書等を添付し､主務大臣の承認を受ける義務。

施設の態様等拡散防止措置が主務省令で定められている場
合は、当該措置をとる義務。定められていない場合は、あ
らかじめ主務大臣の確認を受けた拡散防止措置を執る義務。

主務大臣 主務大臣研究開発：環境大臣及び文部科学大臣

酒類製造： 〃 財務大臣

医薬品等： 〃 厚生労働大臣

農林水産： 〃 農林水産大臣

鉱工業： 〃 経済産業大臣

研究開発：文部科学大臣

酒類製造：財務大臣

医薬品等：厚生労働大臣

農林水産：農林水産大臣

鉱工業： 経済産業大臣

未承認のLMOの輸入の有無を検査する仕組み、輸出の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、罰則等所要の規定を整備 3



再生医療等安全性確保法に基づく遺伝子組換え生物等に
該当する核酸を用いる医療技術の評価の流れ

カルタヘナ委員会
（再生医療等評価部会のもとの委員会）

厚生科学審議会
再生医療等評価部会

再生医療等提供計画
遺伝子組換え生物等の第一種使用規程

生物多様性影響評価書 等

特定認定再生医療等委員会
（核酸等の審査体制）

• カルタヘナ法に基づく学識経験者
の意見

• 計画との整合性の確認
• カルタヘナ法に基づく学識経験者
意見の決定

厚生労働大臣

• 再生法に基づく再生医療等
提供基準への適合性の確認

• 審議会意見

提供制限

（計画変更命令）

提供開始

承認／修正指示

届出

意見
聴取

厚生科学審議会
再生医療等評価部会

主務大臣
（厚生労働大臣・環境大臣）

①

②

③
④

⑤

提供制限解除
⑥

「診療」として

実施する場合

「研究」として実施する場合

同時並行で実施可

第1回核酸等の第一種使用等に関する専門委員会
資料３

令和７年５月20日
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（参考）措置命令の対象となった医療機関（33医療機関）
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（参考）事案を踏まえた対応：事務連絡（令和8年5月27日）

✓ 再生医療等の提供に関連した「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律」に基づく

手続等について（再々周知）

再生医療等の安全性の確保等に関する法律（平成25年法律第85号。以下「再生医療等安全性確保法」と
いう。）に基づき、遺伝子組換え生物等を用いる再生医療等を行う場合には、カルタヘナ法における第一
種使用等に該当する場合の承認申請等の手続を経る必要があるところ、手続に際し必要な事項は「再生医
療等の安全性の確保等に関する法律に基づく再生医療等に関連した「遺伝子組換え生物等の使用等の規制
による生物の多様性の確保に関する法律」に基づく手続等について」（令和７年５月30日付け医政研発
0530第１号厚生労働省医政局研究開発政策課長通知。以下「手続通知」という。）においてお示ししてお
ります。このような中、令和７年８月22日、遺伝子治療の自由診療を行う医療機関において、カルタヘナ
法に基づく主務大臣の承認を受けることなく遺伝子組換え生物等の第一種使用等をしていた事例（以下
「令和７年違反事例」という。）が判明し、カルタヘナ法第10条第１項に基づく措置命令を行ったことを
受け、同日付で「再生医療等の提供に関連した「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による 生物の多様性
の確保に関する法律」に基づく手続等について（再周知）」（厚生労働省医政局研究開発政策課事務連
絡）を発出し、手続通知について再周知を行ったところです。
令和７年違反事例の発生を受け、当課において、同様の遺伝子治療の自由診療を行う医療機関の網羅的

な調査を実施したところ、全国33の医療機関において、同様のカルタヘナ法違反の事例を確認したため、
令和８年５月27日に当該医療機関に対し、カルタヘナ法第10条第１項に基づく措置命令を行いました。
再生医療等の安全性の確保等に関する法律及び臨床研究法の一部を改正する法律（令和６年法律第 51 

号。以下「改正法」という。）の施行に伴い、上記事例のような遺伝子治療を含む核酸等を用いた再生医
療等は再生医療等安全性確保法の対象となっています。改正法附則第３条の規定に基づく経過措置が終了
する令和８年５月31日以降、再生医療等安全性確保法に基づく手続を経ることなく、核酸等を用いた再生
医療等を行った場合は、同法に基づき行政処分の対象となり得ることや罰則が科されることがあること、
また、カルタヘナ法、再生医療等安全性確保法及び手続通知の内容について、改めて関係者に対する周知
を徹底いただきますようお願いいたします。 6
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