
遺
伝
子
治
療

臨
床

研
究

に
係

る
第

一
種

使
用

規
程

の
承

認
状

況
一

覧
平

成
１

８
年

７
月

 現
在

番
号

承
認

日
（
承

認
番

号
）

実
施

施
設

遺
伝

子
組

み
換

え
生

物
等

の
種

類
の

名
称

研
究

課
題

名
ベ

ク
タ

ー
の

種
類

対
象

疾
患

導
入

方
法

（
概

要
）

1
H

1
7
.9

.1
（
0
5
-
3
6
V

-
0
0
0
1
）

北
海

道
大

学
病

院
ヒ

ト
ア

デ
ノ

シ
ン

デ
ア

ミ
ナ

ー
ゼ

c
D

N
A

遺
伝

子
配

列
を

含
み

、
テ

ナ
ガ

ザ
ル

白
血

病
ウ

イ
ル

ス
e
n
v

蛋
白

質
を

エ
ン

ベ
ロ

ー
プ

に
持

つ
非

増
殖

性
の

遺
伝

子
組

換
え

モ
ロ

ニ
ー

マ
ウ

ス
白

血
病

ウ
イ

ル
ス

（
G

C
sa

p
M

-
A

D
A

）

ア
デ

ノ
シ

ン
デ

ア
ミ

ナ
ー

ゼ
欠

損
症

に
お

け
る

血
液

幹
細

胞
を

標
的

と
す

る
遺

伝
子

治
療

臨
床

研
究

モ
ロ

ニ
ー

マ
ウ

ス
白

血
病

ウ
イ

ル
ス

由
来

レ
ト

ロ
ウ

イ
ル

ス
ベ

ク
タ

ー

A
D

A
欠

損
症

レ
ト

ロ
ウ

イ
ル

ス
ベ

ク
タ

ー
に

よ
り

自
己

血
液

幹
細

胞
(C

D
3
4
陽

性
細

胞
）

に
遺

伝
子

導
入

後
、

患
者

に
静

注

2
H

1
7
.9

.1
（
0
5
-
3
6
V

-
0
0
0
2
）

筑
波

大
学

附
属

病
院

単
純

ヘ
ル

ペ
ス

ウ
イ

ル
ス

１
型

チ
ミ

ジ
ン

キ
ナ

ー
ゼ

及
び

細
胞

内
領

域
欠

損
ヒ

ト
低

親
和

性
神

経
成

長
因

子
受

容
体

を
発

現
し

、
マ

ウ
ス

ア
ン

フ
ォ

ト
ロ

ピ
ッ

ク
ウ

イ
ル

ス
4
0
7
0
A

の
e
n
v蛋

白
質

を
エ

ン
ベ

ロ
ー

プ
に

持
つ

非
増

殖
性

の
遺

伝
子

組
換

え
モ

ロ
ニ

ー
マ

ウ
ス

白
血

病
ウ

イ
ル

ス
（
S
F
C

M
M

-
3
）

同
種

造
血

幹
細

胞
移

植
後

の
再

発
白

血
病

に
対

す
る

ヘ
ル

ペ
ス

ウ
イ

ル
ス

・
チ

ミ
ジ

ン
キ

ナ
ー

ゼ
導

入
ド

ナ
ー

Ｔ
リ

ン
パ

球
輸

注
療

法
の

臨
床

研
究

モ
ロ

ニ
ー

マ
ウ

ス
白

血
病

ウ
イ

ル
ス

由
来

レ
ト

ロ
ウ

イ
ル

ス
ベ

ク
タ

ー

再
発

性
白

血
病

レ
ト

ロ
ウ

イ
ル

ス
ベ

ク
タ

ー
に

よ
り

H
S
V

-
T
K
を

ex
 v

iv
o
導

入
し

た
ド

ナ
ー

末
梢

血
T
リ

ン
パ

球
に

よ
る

輸
注

（
D

L
T
)

3
H

1
7
.9

.1
（
0
5
-
3
6
V

-
0
0
0
3
）

財
団

法
人

癌
研

究
会

附
属

病
院

ヒ
ト

多
剤

耐
性

遺
伝

子
M

D
R

1
遺

伝
子

配
列

を
含

み
、

マ
ウ

ス
ア

ン
フ

ォ
ト

ロ
ピ

ッ
ク

ウ
イ

ル
ス

4
0
7
0
A

の
e
n
v蛋

白
質

を
エ

ン
ベ

ロ
ー

プ
に

持
つ

非
増

殖
性

の
遺

伝
子

組
換

え
ハ

ー
べ

ー
マ

ウ
ス

肉
腫

ウ
イ

ル
ス

（
H

aM
D

R
）

乳
癌

に
対

す
る

癌
化

学
療

法
の

有
効

性
と

安
全

性
を

高
め

る
た

め
の

耐
性

遺
伝

子
治

療
の

臨
床

研
究

ハ
ー

ベ
イ

マ
ウ

ス
肉

腫
ウ

イ
ル

ス
由

来
レ

ト
ロ

ウ
イ

ル
ス

ベ
ク

タ
ー

乳
が

ん
レ

ト
ロ

ウ
イ

ル
ス

ベ
ク

タ
ー

(H
aM

D
R

)を
患

者
の

造
血

幹
細

胞
に

e
x 

vi
vo

導
入

後
移

植

4
H

1
7
.9

.1
（
0
5
-
3
6
V

-
0
0
0
4
）

神
戸

大
学

医
学

部
付

属
病

院
単

純
ヘ

ル
ペ

ス
ウ

イ
ル

ス
チ

ミ
ジ

ン
キ

ナ
ー

ゼ
遺

伝
子

配
列

を
含

む
非

増
殖

性
の

遺
伝

子
組

換
え

ヒ
ト

ア
デ

ノ
ウ

イ
ル

ス
５

型
（
A

d-
O

C
-
T
K
）

前
立

腺
癌

転
移

巣
及

び
局

所
再

発
巣

に
対

す
る

臓
器

特
異

性
プ

ロ
モ

ー
タ

ー
オ

ス
テ

オ
カ

ル
シ

ン
プ

ロ
モ

ー
タ

ー
を

組
み

込
ん

だ
ア

デ
ノ

ウ
イ

ル
ス

ベ
ク

タ
ー

（
A

d-
O

C
-
T
K
)及

び
バ

ラ
シ

ン
ク

ロ
ビ

ル
を

用
い

た
遺

伝
子

治
療

臨
床

研
究

ア
デ

ノ
ウ

イ
ル

ス
ベ

ク
タ

ー
前

立
腺

が
ん

ア
デ

ノ
ウ

イ
ル

ス
ベ

ク
タ

ー
に

よ
る

転
移

巣
、

再
発

巣
へ

の
in

 v
iv

o
局

所
投

与
後

、
バ

ラ
シ

ク
ロ

ビ
ル

経
口

投
与

5
H

1
7
.9

.1
（
0
5
-
3
6
V

-
0
0
0
5
）

岡
山

大
学

医
学

部
・
歯

学
部

附
属

病
院

単
純

ヘ
ル

ペ
ス

ウ
イ

ル
ス

チ
ミ

ジ
ン

キ
ナ

ー
ゼ

を
発

現
す

る
非

増
殖

性
の

遺
伝

子
組

換
え

ヒ
ト

ア
デ

ノ
ウ

イ
ル

ス
5
型

（
A

dv
.R

S
V

-
T
K
)

前
立

腺
癌

に
対

す
る

H
e
rp

e
s 

S
im

pl
e
x 

V
ir
u
s-

th
ym

id
in

e
 k

in
as

e
遺

伝
子

発
現

ア
デ

ノ
ウ

イ
ル

ス
ベ

ク
タ

ー
及

び
ガ

ン
シ

ク
ロ

ビ
ル

を
用

い
た

遺
伝

子
治

療
臨

床
研

究

ア
デ

ノ
ウ

イ
ル

ス
ベ

ク
タ

ー
前

立
腺

が
ん

ア
デ

ノ
ウ

イ
ル

ス
ベ

ク
タ

ー
（
A

d5
C

M
V

-
p5

3
）
の

癌
組

織
へ

の
in

 v
iv

o
直

接
投

与

6
H

1
8
.1

.3
1

（
0
6
-
3
6
V

-
0
0
0
1
）

九
州

大
学

病
院

ヒ
ト

塩
基

性
線

維
芽

細
胞

増
殖

因
子

（
h
F
G

F
-
2
）

を
発

現
す

る
非

伝
播

性
の

遺
伝

子
組

換
え

セ
ン

ダ
イ

ウ
イ

ル
ス

（
S
e
V

/
dF

-
h
F
G

F
2
）

血
管

新
生

因
子

（
線

維
芽

細
胞

増
殖

因
子

：
F
G

F
-
2
）
遺

伝
子

搭
載

非
伝

播
型

組
換

え
セ

ン
ダ

イ
ウ

イ
ル

ス
ベ

ク
タ

ー
に

対
す

る
血

管
新

生
遺

伝
子

治
療

臨
床

研
究

セ
ン

ダ
イ

ウ
イ

ル
ス

ベ
ク

タ
ー

閉
塞

性
動

脈
硬

化
症

・
バ

ー
ジ

ャ
ー

病

セ
ン

ダ
イ

ウ
イ

ル
ス

ベ
ク

タ
ー

(F
G

F
-
2
)を

大
腿

及
び

下
腿

に
注

射

7
審

査
中

北
里

大
学

病
院

単
純

ヘ
ル

ペ
ス

ウ
イ

ル
ス

チ
ミ

ジ
ン

キ
ナ

ー
ゼ

を
発

現
す

る
非

増
殖

性
の

遺
伝

子
組

換
え

ヒ
ト

ア
デ

ノ
ウ

イ
ル

ス
5
型

（
A

dv
.R

S
V

-
T
K
)

前
立

腺
癌

に
対

す
る

H
e
rp

e
s 

S
im

pl
e
x 

V
ir
u
s-

th
ym

id
in

e
 k

in
as

e
 遺

伝
子

発
現

ア
デ

ノ
ウ

イ
ル

ス
ベ

ク
タ

ー
及

び
ガ

ン
シ

ク
ロ

ビ
ル

を
用

い
た

遺
伝

子
治

療
臨

床
研

究

ア
デ

ノ
ウ

イ
ル

ス
ベ

ク
タ

ー
前

立
腺

が
ん

H
S
V

-
tk

遺
伝

子
発

現
ア

デ
ノ

ウ
イ

ル
ス

ベ
ク

タ
ー

を
前

立
腺

内
に

注
入

8
今

回
審

議
自

治
医

科
大

学
附

属
病

院
ヒ

ト
ア

ミ
ノ

酸
脱

炭
酸

酵
素

遺
伝

子
を

発
現

す
る

非
増

殖
性

の
遺

伝
子

組
換

え
ヒ

ト
ア

デ
ノ

随
伴

ウ
イ

ル
ス

２
型

(A
A

V
-
h
A

A
D

C
-
2
)

A
A

D
C

発
現

A
A

V
ベ

ク
タ

ー
線

条
体

内
投

与
に

よ
る

進
行

期
パ

ー
キ

ン
ソ

ン
病

遺
伝

子
治

療
の

臨
床

研
究

ア
デ

ノ
随

伴
ウ

イ
ル

ス
ベ

ク
タ

ー
進

行
期

パ
ー

キ
ン

ソ
ン

病
患

者
の

線
条

体
に

、
h
A

A
D

C
遺

伝
子

を
組

み
込

ん
だ

A
A

V
-
2
ベ

ク
タ

ー
を

定
位

脳
手

術
的

に
注

入

9
審

査
中

岡
山

大
学

医
学

部
・
歯

学
部

附
属

病
院

イ
ン

タ
ー

ロ
イ

キ
ン

-
1
2
を

発
現

す
る

非
増

殖
性

の
遺

伝
子

組
換

え
ヒ

ト
ア

デ
ノ

ウ
イ

ル
ス

5
型

（
A

dv
/
IL

-
1
2
)

前
立

腺
癌

に
対

す
る

In
te

rl
e
u
ki

n
-
1
2
 遺

伝
子

発
現

ア
デ

ノ
ウ

イ
ル

ス
ベ

ク
タ

ー
を

用
い

た
遺

伝
子

治
療

臨
床

研
究

ア
デ

ノ
ウ

イ
ル

ス
ベ

ク
タ

ー
前

立
腺

が
ん

IL
-
1
2
遺

伝
子

発
現

ア
デ

ノ
ウ

イ
ル

ス
ベ

ク
タ

－
の

局
所

投
与

（
前

立
腺

局
所

又
は

転
移

巣
）
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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の概要

目 的
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、生物多様性条約カルタ

ヘナ議定書の的確かつ円滑な実施を確保。

主務大臣による基本的事項の公表
遺伝子組換え生物等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、これを公表。

遺伝子組換え生物等の使用等に係る措置

遺伝子組換え生物等の使用等に先立ち､使用形態に応じた措置を実施

↓ ↓

「第１種使用等」 「第２種使用等」

＝環境中への拡散を防止し ＝環境中への拡散を防止し

ないで行う使用等 つつ行う使用等

新規の遺伝子組換え生物等 施設の態様等拡散防止措置

の環境中での使用等をしよう が主務省令で定められている

。とする者(開発者､輸入者等)等 場合は､当該措置をとる義務

は事前に使用規程を定め､生物 定められていない場合は、

多様性影響評価書等を添付し､ あらかじめ主務大臣の確認を

主務大臣の承認を受ける義務 受けた拡散防止措置をとる義。

務。

未承認の遺伝子組換え生物等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する。
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遺伝子治療臨床研究に係る遺伝子組換え生物等
の第一種使用規程承認手続きの流れ

厚生労働省

承認、承認拒否等の結果を通知・公表

（厚生労働大臣と環境大臣の連名）

申請書
の回付

申請者

自然環境局
野生生物課

大臣官房厚生科学課 調 整

承認の可
否の検討

環境省

厚生科学審議会

野生生物課

厚生労働大臣から
審議会へ諮問

答申（審議会長名）

申請書
の提出

申請書受理

事務局に開催を依頼

大臣官房厚生科学課

科学技術部会

（専門的検討）
遺伝子治療臨床研究に係る
生物多様性影響評価に関する
作業委員会

学識経験者への
意見聴取

＝

意見を聴く
学識経験者

学識経験者
の意見聴取

事務局から結果報告

諮問
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