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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

附議／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

P2
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２
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６
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２
８
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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
58
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
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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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第
七
適
切
な
説
明
に
基
づ
く
被
験
者
の
同
意
の
確
保

遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
は
、
適
切
な
説
明
に
基
づ
く
被
験
者
の
同
意
（
イ
ン
フ
ォ
ー
ム

ド
・
コ
ン
セ
ン
ト
）
が
確
実
に
確
保
さ
れ
て
実
施
さ
れ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
八
公
衆
衛
生
上
の
安
全
の
確
保

遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
は
、
公
衆
衛
生
上
の
安
全
が
十
分
確
保
さ
れ
て
実
施
さ
れ
な
け

れ
ば
な
ら
な
い
。

第
二
章

被
験
者
の
人
権
保
護

第
一
被
験
者
の
選
定

被
験
者
の
選
定
に
当
た
っ
て
は
、
人
権
保
護
の
観
点
か
ら
、
病
状
、
年
齢
、
同
意
能
力

等
を
考
慮
し
、
慎
重
に
検
討
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
二
被
験
者
の
同
意

一
総
括
責
任
者
又
は
総
括
責
任
者
の
指
示
を
受
け
た
医
師
で
あ
る
研
究
者
（
以
下
「
総

括
責
任
者
等
」
と
い
う
）
は
、
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
実
施
に
際
し
、
第
三
に
掲
げ

。
る
説
明
事
項
を
被
験
者
に
説
明
し
、
文
書
に
よ
り
自
由
意
思
に
よ
る
同
意
を
得
な
け
れ

ば
な
ら
な
い
。

二
同
意
能
力
を
欠
く
等
被
験
者
本
人
の
同
意
を
得
る
こ
と
が
困
難
で
あ
る
が
、
遺
伝
子

治
療
臨
床
研
究
を
実
施
す
る
こ
と
が
被
験
者
に
と
っ
て
有
用
で
あ
る
こ
と
が
十
分
に
予

測
さ
れ
る
場
合
に
は
、
審
査
委
員
会
の
審
査
を
受
け
た
上
で
、
当
該
被
験
者
の
法
定
代

理
人
等
被
験
者
の
意
思
及
び
利
益
を
代
弁
で
き
る
と
考
え
ら
れ
る
者
（
以
下
「
代
諾
者

」
と
い
う
）
の
文
書
に
よ
る
同
意
を
得
る
も
の
と
す
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
は
、
当

。
該
同
意
に
関
す
る
記
録
及
び
同
意
者
と
当
該
被
験
者
の
関
係
を
示
す
記
録
を
残
さ
な
け

れ
ば
な
ら
な
い
。

第
三
被
験
者
に
対
す
る
説
明
事
項

総
括
責
任
者
等
は
第
二
の
同
意
を
得
る
に
当
た
り
次
の
す
べ
て
の
事
項
を
被
験
者
第

、
（

二
の
二
に
該
当
す
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、
代
諾
者
）
に
対
し
十
分
な
理
解
が
得
ら
れ
る
よ

う
可
能
な
限
り
平
易
な
用
語
を
用
い
て
説
明
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
目
的
、
意
義
及
び
方
法

二
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
を
実
施
す
る
機
関
名

三
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
に
よ
り
予
期
さ
れ
る
効
果
及
び
危
険

四
他
の
治
療
法
の
有
無
、
内
容
並
び
に
当
該
治
療
法
に
よ
り
予
期
さ
れ
る
効
果
及
び
危

険
五
被
験
者
が
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
実
施
に
同
意
し
な
い
場
合
で
あ
っ
て
も
何
ら
不

利
益
を
受
け
る
こ
と
は
な
い
こ
と
。

六
被
験
者
が
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
実
施
に
同
意
し
た
場
合
で
あ
っ
て
も
随
時
こ
れ

4

を
撤
回
で
き
る
こ
と
。

七
個
人
情
報
保
護
に
関
し
必
要
な
事
項

八
そ
の
他
被
験
者
の
人
権
の
保
護
に
関
し
必
要
な
事
項

＜
個
人
情
報
保
護
に
関
し
必
要
な
事
項
に
関
す
る
細
則
＞

個
人
情
報
保
護
に
関
し
必
要
な
事
項
に
は
、
次
に
掲
げ
る
事
項
が
含
ま
れ
る
。

一
共
同
研
究
を
行
う
場
合
は
、
①
共
同
研
究
で
あ
る
こ
と
、
②
共
同
し
て
利
用
さ
れ
る
個
人
情
報
の
項
目
、
③
共
同

し
て
利
用
す
る
者
の
範
囲
、
④
利
用
す
る
者
の
利
用
目
的
及
び
⑤
当
該
個
人
情
報
の
管
理
に
つ
い
て
責
任
を
有
す

る
者
の
氏
名
又
は
名
称

二
個
人
情
報
を
第
三
者
（
代
諾
者
を
除
く
）
へ
提
供
す
る
可
能
性
が
あ
り
、
第
六
章
第
九
の
一
の
１
か
ら
４
に
掲

。

げ
る
事
項
に
該
当
し
な
い
場
合
に
は
、
当
該
内
容
（
第
三
者
へ
提
供
さ
れ
る
個
人
情
報
の
項
目
な
ど
）

三
第
六
章
第
十
の
三
、
第
十
一
の
一
、
第
十
二
の
一
又
は
第
十
三
の
一
若
し
く
は
二
の
規
定
に
よ
る
求
め
に
応
じ
る

手
続
（
第
十
六
の
規
定
に
よ
り
手
数
料
の
額
を
定
め
た
と
き
は
そ
の
手
数
料
の
額
を
含
む
）

四
個
人
情
報
等
の
取
扱
に
関
す
る
苦
情
の
申
出
先

第
三
章
研
究
及
び
審
査
の
体
制

第
一

研
究
者

一
研
究
者
（
総
括
責
任
者
を
除
く
）
は
、
総
括
責
任
者
を
補
助
し
遺
伝
子
治
療
臨
床

。
研
究
の
実
施
計
画
に
関
す
る
資
料
を
作
成
す
る
と
と
も
に
、
当
該
計
画
を
実
施
し
、
総

括
責
任
者
に
対
し
必
要
な
報
告
を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

二
研
究
者
は
、
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
を
適
正
に
実
施
す
る
た
め
に
必
要
な
専
門
的
知

識
又
は
臨
床
経
験
を
有
す
る
者
と
す
る
。

第
二
総
括
責
任
者

一
総
括
責
任
者
は
、
次
の
業
務
を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

１
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
実
施
に
関
し
て
内
外
の
入
手
し
得
る
資
料
及
び
情
報
に

基
づ
き
、
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
医
療
上
の
有
用
性
及
び
倫
理
性
に
つ
い
て
検
討

す
る
こ
と
。

２
１
の
検
討
の
結
果
に
基
づ
き
、
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
実
施
計
画
を
記
載
し
た

書
類
（
以
下
「
実
施
計
画
書
」
と
い
う
）
を
作
成
し
、
実
施
施
設
の
長
の
了
承
を

。
求
め
る
こ
と
。

３
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
を
総
括
し
、
研
究
者
に
必
要
な
指
示
を
行
う
こ
と
。

４
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
が
実
施
計
画
書
に
従
い
適
切
に
実
施
さ
れ
て
い
る
こ
と
を

随
時
確
認
す
る
こ
と
。

５
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
進
行
状
況
及
び
結
果
に
関
し
、
実
施
施
設
の
長
及
び
審

査
委
員
会
に
対
し
必
要
な
報
告
を
行
う
こ
と
。

６
１
か
ら
５
ま
で
に
定
め
る
も
の
の
ほ
か
、
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
を
総
括
す
る
に

当
た
っ
て
必
要
と
な
る
措
置
を
講
ず
る
こ
と
。

二
総
括
責
任
者
は
、
一
の
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
に
つ
い
て
一
名
と
し
、
一
に
掲
げ
る

業
務
を
適
確
に
実
施
で
き
る
者
と
す
る
。

第
三
実
施
施
設
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実
施
施
設
は
、
次
の
す
べ
て
の
要
件
を
満
た
さ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
十
分
な
臨
床
観
察
及
び
検
査
並
び
に
こ
れ
ら
の
結
果
の
分
析
及
び
評
価
を
行
う
こ
と

が
で
き
る
人
的
能
力
及
び
施
設
機
能
を
備
え
た
も
の
で
あ
る
こ
と
。

二
被
験
者
の
病
状
に
応
じ
た
必
要
な
措
置
を
採
る
こ
と
が
で
き
る
人
的
能
力
及
び
施
設

機
能
を
備
え
た
も
の
で
あ
る
こ
と
。

三
審
査
委
員
会
が
置
か
れ
て
い
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。

第
四
実
施
施
設
の
長

実
施
施
設
の
長
は
、
次
の
業
務
を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
総
括
責
任
者
か
ら
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
実
施
（
当
該
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の

重
大
な
変
更
を
含
む
。
第
四
章
第
三
を
除
き
、
以
下
同
じ
）
の
了
承
を
求
め
ら
れ
た

。
際
に
、
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
実
施
に
つ
い
て
審
査
委
員
会
及
び
厚
生
労
働
大
臣
に

意
見
を
求
め
る
と
と
も
に
、
当
該
意
見
に
基
づ
き
必
要
な
指
示
を
与
え
、
実
施
を
了
承

す
る
こ
と
。

二
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
進
行
状
況
及
び
結
果
に
つ
い
て
、
総
括
責
任
者
又
は
審
査

委
員
会
か
ら
報
告
又
は
意
見
を
受
け
、
必
要
に
応
じ
、
総
括
責
任
者
に
対
し
そ
の
留
意

事
項
、
改
善
事
項
等
に
関
し
て
指
示
を
与
え
る
と
と
も
に
厚
生
労
働
大
臣
に
対
し
報
告

を
行
う
こ
と
。

三
総
括
責
任
者
か
ら
受
理
し
た
総
括
報
告
書
の
写
し
を
速
や
か
に
厚
生
労
働
大
臣
に
提

出
す
る
こ
と
。

四
被
験
者
の
死
亡
そ
の
他
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
実
施
に
際
し
て
生
じ
た
重
大
な
事

態
及
び
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
実
施
に
影
響
を
及
ぼ
す
お
そ
れ
が
あ
る
情
報
に
つ
い

て
、
速
や
か
に
厚
生
労
働
大
臣
に
報
告
す
る
こ
と
。

五
実
施
施
設
が
大
学
、
大
学
共
同
利
用
機
関
又
は
文
部
科
学
大
臣
が
所
管
す
る
法
人
で

あ
っ
て
、
法
律
に
よ
り
直
接
に
設
立
さ
れ
た
法
人
若
し
く
は
民
法
（
明
治
２
９
年
法
律

）
（

「
」

。）
第
８
９
号
第
３
４
条
の
規
定
に
よ
り
設
立
さ
れ
た
法
人
以
下
大
学
等
と
い
う

で
あ
る
場
合
に
お
い
て
は
、
一
か
ら
四
ま
で
に
掲
げ
る
も
の
の
ほ
か
、
一
の
規
定
に
よ

る
意
見
の
求
め
の
写
し
を
文
部
科
学
大
臣
に
提
出
す
る
と
と
も
に
、
二
及
び
四
の
規
定

に
よ
る
報
告
並
び
に
三
の
規
定
に
よ
る
提
出
を
文
部
科
学
大
臣
に
対
し
て
も
行
う
こ

と
。

第
五
審
査
委
員
会

一
審
査
委
員
会
は
、
次
の
業
務
を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

１
実
施
計
画
書
等
に
基
づ
き
、
当
該
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
実
施
に
つ
い
て
こ
の

指
針
に
即
し
審
査
を
行
い
、
そ
の
適
否
及
び
留
意
事
項
、
改
善
事
項
等
に
つ
い
て
、

実
施
施
設
の
長
に
対
し
意
見
を
提
出
す
る
と
と
も
に
、
当
該
審
査
の
過
程
の
記
録
を

作
成
し
、
こ
れ
を
保
管
す
る
こ
と
。

２
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
進
行
状
況
及
び
結
果
に
つ
い
て
報
告
を
受
け
、
必
要
に

応
じ
て
調
査
を
行
い
、
そ
の
留
意
事
項
、
改
善
事
項
等
に
つ
い
て
実
施
施
設
の
長
に

対
し
、
意
見
を
提
出
す
る
こ
と
。

二
審
査
委
員
会
は
、
次
の
す
べ
て
の
要
件
を
満
た
さ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

１
審
査
委
員
会
は
、
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
実
施
に
関
す
る
医
療
上
の
有
用
性
及

び
倫
理
性
を
総
合
的
に
審
査
で
き
る
よ
う
分
子
生
物
学
、
細
胞
生
物
学
、
遺
伝
学
、

臨
床
薬
理
学
、
病
理
学
等
の
専
門
家
、
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
対
象
と
な
る
疾
患
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に
係
る
臨
床
医
、
法
律
に
関
す
る
専
門
家
及
び
生
命
倫
理
に
関
す
る
意
見
を
述
べ
る

に
ふ
さ
わ
し
い
識
見
を
有
す
る
者
を
含
め
て
構
成
さ
れ
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。

２
審
査
委
員
会
は
、
男
性
委
員
及
び
女
性
委
員
双
方
か
ら
構
成
さ
れ
、
複
数
の
外
部

委
員
を
含
む
も
の
と
す
る
こ
と
。

３
審
査
委
員
会
に
お
け
る
審
査
が
公
正
に
行
わ
れ
る
よ
う
審
査
委
員
会
の
活
動
の
自

由
及
び
独
立
が
保
障
さ
れ
て
い
る
こ
と
。
な
お
、
実
施
計
画
書
を
提
出
し
て
い
る
研

究
者
は
、
審
査
委
員
会
の
求
め
に
応
じ
て
そ
の
会
議
に
出
席
し
、
説
明
す
る
場
合
を

除
き
、
当
該
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
に
関
す
る
審
査
に
参
加
で
き
な
い
も
の
で
あ
る

こ
と
。

４
審
査
委
員
会
の
構
成
、
組
織
及
び
運
営
並
び
に
公
開
そ
の
他
遺
伝
子
治
療
臨
床
研

究
の
審
査
に
必
要
な
手
続
に
関
す
る
規
則
が
定
め
ら
れ
、
公
開
さ
れ
て
い
る
も
の
で

あ
る
こ
と
。

５
審
査
委
員
会
に
よ
る
審
査
の
過
程
は
、
記
録
を
作
成
し
て
こ
れ
を
保
管
し
、
個
人

の
情
報
、
研
究
の
独
創
性
及
び
知
的
財
産
権
の
保
護
に
支
障
を
生
じ
る
お
そ
れ
の
あ

る
事
項
を
除
き
公
開
す
る
こ
と
。

第
四
章
研
究
実
施
の
手
続

第
一

研
究
の
開
始
の
手
続

一
総
括
責
任
者
は
、
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
を
実
施
す
る
に
当
た
っ
て
は
、
あ
ら
か
じ

め
実
施
計
画
書
を
作
成
し
、
実
施
施
設
の
長
の
了
承
を
得
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

二
一
の
実
施
計
画
書
に
は
、
次
の
事
項
を
記
載
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

１
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
名
称

２
総
括
責
任
者
及
び
そ
の
他
の
研
究
者
の
氏
名
並
び
に
当
該
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究

に
お
い
て
果
た
す
役
割

３
実
施
施
設
の
名
称
及
び
そ
の
所
在
地

４
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
目
的

５
対
象
疾
患
及
び
そ
の
選
定
理
由

６
遺
伝
子
の
種
類
及
び
そ
の
導
入
方
法

７
安
全
性
に
つ
い
て
の
評
価

８
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
実
施
が
可
能
で
あ
る
と
判
断
し
た
理
由

９
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
実
施
計
画

10
そ
の
他
必
要
な
事
項

三
一
の
実
施
計
画
書
に
は
、
次
の
資
料
を
添
付
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

１
研
究
者
の
略
歴
及
び
研
究
業
績

２
実
施
施
設
の
施
設
設
備
の
状
況

３
実
施
施
設
に
お
け
る
当
該
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
に
関
す
る
培
養
細
胞
、
実
験
動

物
を
用
い
た
研
究
成
果

４
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
に
関
連
す
る
実
施
施
設
以
外
の
内
外
の
研
究
状
況

５
そ
の
他
必
要
な
資
料

四
実
施
計
画
書
に
は
、
そ
の
概
要
を
可
能
な
限
り
平
易
な
用
語
を
用
い
て
記
載
し
た
要

旨
を
添
付
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
二

研
究
中
の
手
続
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総
括
責
任
者
は
、
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
進
行
状
況
を
審
査
委
員
会
及
び
実
施
施
設

の
長
に
随
時
報
告
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
三

研
究
の
終
了
の
手
続

総
括
責
任
者
は
、
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
終
了
後
直
ち
に
次
の
事
項
を
記
載
し
た
総

括
報
告
書
を
作
成
し
、
実
施
施
設
の
長
に
対
し
提
出
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
目
的
及
び
そ
の
実
施
期
間

二
総
括
責
任
者
及
び
そ
の
他
の
研
究
者
の
氏
名

三
実
施
施
設
の
名
称
及
び
所
在
地

四
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
実
施
方
法

五
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
結
果
及
び
考
察

六
そ
の
他
必
要
な
事
項

第
五
章
厚
生
労
働
大
臣
の
意
見
等

第
一

厚
生
労
働
大
臣
の
意
見

一
厚
生
労
働
大
臣
は
、
実
施
施
設
の
長
の
求
め
に
応
じ
、
あ
ら
か
じ
め
当
該
実
施
施
設

に
お
け
る
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
実
施
に
関
し
意
見
を
述
べ
る
も
の
と
す
る
。

二
実
施
施
設
の
長
は
、
第
三
章
第
四
の
一
に
基
づ
き
厚
生
労
働
大
臣
に
対
し
意
見
を
求

め
る
に
当
た
っ
て
、
次
の
書
類
を
提
出
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

１
実
施
計
画
書
及
び
当
該
実
施
計
画
書
に
添
付
す
る
資
料

２
審
査
委
員
会
に
お
け
る
審
査
の
過
程
及
び
結
果
を
示
す
書
類

３
第
三
章
第
五
の
二
の
４
に
定
め
る
規
則

三
厚
生
労
働
大
臣
は
、
二
に
基
づ
き
意
見
を
求
め
ら
れ
た
場
合
に
お
い
て
、
複
数
の
有

識
者
の
意
見
を
踏
ま
え
、
当
該
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
が
次
に
掲
げ
る
事
項
の
い
ず
れ

か
に
該
当
す
る
と
判
断
す
る
と
き
は
、
当
該
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
医
療
上
の
有
用

性
及
び
倫
理
性
に
つ
い
て
厚
生
科
学
審
議
会
の
意
見
を
聴
く
も
の
と
す
る
。

１
疾
病
の
治
療
の
た
め
の
遺
伝
子
が
組
み
込
ま
れ
た
Ｄ
Ｎ
Ａ
又
は
こ
れ
を
含
む
ウ
イ

ル
ス
そ
の
他
の
粒
子
で
あ
っ
て
、
当
該
遺
伝
子
を
細
胞
内
に
導
入
す
る
際
に
用
い
ら

れ
る
新
規
の
も
の
又
は
新
規
の
遺
伝
子
投
与
方
法
を
用
い
て
い
る
こ
と
。

２
新
規
の
疾
病
を
対
象
と
し
て
い
る
こ
と
。

３
新
規
の
遺
伝
子
治
療
方
法
を
用
い
て
い
る
こ
と
（
一
又
は
二
に
該
当
す
る
も
の
を

除
く
。
。）

４
そ
の
他
個
別
の
審
査
を
必
要
と
す
る
よ
う
な
事
項
を
含
ん
で
い
る
こ
と
。

四
厚
生
労
働
大
臣
は
、
三
の
規
定
に
よ
る
厚
生
科
学
審
議
会
か
ら
の
意
見
の
聴
取
が
必

要
な
い
と
判
断
す
る
場
合
に
は
、
意
見
を
求
め
ら
れ
た
日
か
ら
三
十
日
以
内
に
、
当
該

遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
実
施
に
関
し
意
見
を
述
べ
る
も
の
と
す
る
。

第
二

重
大
な
事
態
等
に
係
る
厚
生
労
働
大
臣
の
意
見

厚
生
労
働
大
臣
は
、
第
三
章
第
四
の
四
に
基
づ
き
実
施
施
設
の
長
か
ら
報
告
を
受
け
た

場
合
に
は
、
必
要
に
応
じ
、
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
に
関
し
て
意
見
を
述
べ
る
も
の
と
す

る
。
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第
三

厚
生
労
働
大
臣
の
調
査
等

厚
生
労
働
大
臣
は
、
第
一
の
一
又
は
第
二
の
意
見
を
述
べ
る
と
き
そ
の
他
必
要
が
あ
る

と
認
め
る
と
き
は
、
実
施
施
設
の
長
に
対
し
第
一
の
二
に
定
め
る
書
類
以
外
の
資
料
の
提

出
を
求
め
る
と
と
も
に
、
当
該
実
施
施
設
の
長
の
承
諾
を
得
て
当
該
実
施
施
設
の
調
査
そ

の
他
必
要
な
調
査
を
行
う
も
の
と
す
る
。

第
四

文
部
科
学
大
臣
へ
の
連
絡

厚
生
労
働
大
臣
は
、
実
施
施
設
が
大
学
等
で
あ
る
場
合
に
お
い
て
は
、
第
一
の
一
又
は

第
二
の
規
定
に
よ
る
意
見
を
記
載
し
た
書
面
の
写
し
を
文
部
科
学
大
臣
に
送
付
す
る
も
の

と
す
る
。

第
六
章
個
人
情
報
の
保
護
に
関
す
る
措
置

第
一

研
究
を
行
う
機
関
の
長
の
最
終
的
な
責
務

一
研
究
を
行
う
機
関
の
長
は
、
当
該
研
究
機
関
に
お
け
る
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
実

施
に
際
し
、
個
人
情
報
保
護
が
図
ら
れ
る
よ
う
に
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

二
研
究
を
行
う
機
関
の
長
は
、
個
人
情
報
保
護
に
関
す
る
措
置
に
関
し
、
適
正
な
実
施

を
確
保
す
る
た
め
必
要
が
あ
る
と
認
め
る
と
き
は
、
総
括
責
任
者
に
対
し
て
、
監
督
上

必
要
な
命
令
を
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

三
研
究
を
行
う
機
関
の
長
は
、
当
該
機
関
に
よ
り
定
め
ら
れ
る
規
程
に
よ
り
、
こ
の
章

に
定
め
る
権
限
又
は
事
務
を
当
該
機
関
内
の
適
当
な
者
に
委
任
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

第
二

利
用
目
的
の
特
定

一
総
括
責
任
者
は
、
個
人
情
報
を
取
り
扱
う
に
当
た
っ
て
は
、
そ
の
利
用
の
目
的
（
以

下
「
利
用
目
的
」
と
い
う
）
を
で
き
る
限
り
特
定
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

。
二
総
括
責
任
者
は
、
個
人
情
報
の
利
用
の
目
的
を
変
更
す
る
場
合
に
は
、
変
更
前
の
利

用
目
的
と
相
当
の
関
連
性
を
有
す
る
と
合
理
的
に
認
め
ら
れ
る
範
囲
を
超
え
て
行
っ
て

は
な
ら
な
い
。

第
三

利
用
目
的
に
よ
る
制
限

、
（

「
」

。）
一
総
括
責
任
者
は
あ
ら
か
じ
め
被
験
者
又
は
代
諾
者
以
下
被
験
者
等
と
い
う

の
同
意
を
得
な
い
で
、
第
二
の
規
定
に
よ
り
特
定
さ
れ
た
利
用
目
的
の
達
成
に
必
要
な

範
囲
を
超
え
て
個
人
情
報
を
取
り
扱
っ
て
は
な
ら
な
い
。

二
総
括
責
任
者
は
、
他
の
総
括
責
任
者
か
ら
研
究
を
承
継
す
る
こ
と
に
伴
っ
て
個
人
情

報
を
取
得
し
た
場
合
に
、
あ
ら
か
じ
め
被
験
者
等
の
同
意
を
得
な
い
で
、
承
継
前
に
お

け
る
当
該
個
人
情
報
の
利
用
目
的
の
達
成
に
必
要
な
範
囲
を
超
え
て
、
当
該
個
人
情
報

を
取
り
扱
っ
て
は
な
ら
な
い
。

三
一
及
び
二
の
規
定
は
、
次
に
掲
げ
る
場
合
で
あ
っ
て
、
審
査
委
員
会
が
承
認
し
た
場

合
に
つ
い
て
は
、
適
用
し
な
い
。

１
法
令
に
基
づ
く
場
合
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２
人
の
生
命
、
身
体
又
は
財
産
の
保
護
の
た
め
に
必
要
が
あ
る
場
合
で
あ
っ
て
、
被

験
者
等
の
同
意
を
得
る
こ
と
が
困
難
で
あ
る
と
き
。

３
公
衆
衛
生
の
向
上
の
た
め
に
特
に
必
要
が
あ
る
場
合
で
あ
っ
て
、
被
験
者
等
の
同

意
を
得
る
こ
と
が
困
難
で
あ
る
と
き
。

４
国
の
機
関
若
し
く
は
地
方
公
共
団
体
又
は
そ
の
委
託
を
受
け
た
者
が
法
令
の
定
め

る
事
務
を
遂
行
す
る
こ
と
に
対
し
て
協
力
す
る
必
要
が
あ
る
場
合
で
あ
っ
て
、
被
験

者
等
の
同
意
を
得
る
こ
と
に
よ
り
当
該
事
務
の
遂
行
に
支
障
を
及
ぼ
す
お
そ
れ
が
あ

る
と
き
。

第
四
適
正
な
取
得

総
括
責
任
者
は
、
偽
り
そ
の
他
不
正
の
手
段
に
よ
り
個
人
情
報
を
取
得
し
て
は
な
ら
な

い
。

第
五

取
得
に
際
し
て
の
利
用
目
的
の
通
知
等

一
総
括
責
任
者
は
、
個
人
情
報
を
取
得
し
た
場
合
は
、
あ
ら
か
じ
め
そ
の
利
用
目
的
を

、
、

、
、

公
表
し
て
い
る
場
合
を
除
き
速
や
か
に
そ
の
利
用
目
的
を
被
験
者
等
に
通
知
し

又
は
公
表
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

二
総
括
責
任
者
は
、
一
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
被
験
者
等
と
の
間
で
契
約
を
締
結
す

る
こ
と
に
伴
っ
て
契
約
書
そ
の
他
の
書
面
（
電
子
的
方
式
、
磁
気
的
方
式
そ
の
他
人
の

知
覚
に
よ
っ
て
は
認
識
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
方
式
で
作
ら
れ
る
記
録
を
含
む
。
以
下

こ
の
項
に
お
い
て
同
じ
）
に
記
載
さ
れ
た
当
該
被
験
者
の
個
人
情
報
を
取
得
す
る
場

。
合
そ
の
他
被
験
者
等
か
ら
直
接
書
面
に
記
載
さ
れ
た
当
該
被
験
者
の
個
人
情
報
を
取
得

す
る
場
合
は
、
あ
ら
か
じ
め
、
被
験
者
等
に
対
し
、
そ
の
利
用
目
的
を
明
示
し
な
け
れ

ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
人
の
生
命
、
身
体
又
は
財
産
の
保
護
の
た
め
に
緊
急
に
必
要

が
あ
る
場
合
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。

三
総
括
責
任
者
は
、
利
用
目
的
を
変
更
し
た
場
合
は
、
変
更
さ
れ
た
利
用
目
的
に
つ
い

て
、
被
験
者
等
に
通
知
し
、
又
は
公
表
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

四
一
か
ら
三
ま
で
の
規
定
は
、
次
に
掲
げ
る
場
合
で
あ
っ
て
、
審
査
委
員
会
が
承
認
し

た
場
合
に
つ
い
て
は
、
適
用
し
な
い
。

１
利
用
目
的
を
被
験
者
等
に
通
知
し
、
又
は
公
表
す
る
こ
と
に
よ
り
被
験
者
又
は
第

三
者
の
生
命
、
身
体
、
財
産
そ
の
他
の
権
利
利
益
を
害
す
る
お
そ
れ
が
あ
る
場
合

２
利
用
目
的
を
被
験
者
等
に
通
知
し
、
又
は
公
表
す
る
こ
と
に
よ
り
当
該
研
究
を
行

う
機
関
の
権
利
又
は
正
当
な
利
益
を
害
す
る
お
そ
れ
が
あ
る
場
合

３
国
の
機
関
又
は
地
方
公
共
団
体
が
法
令
の
定
め
る
事
務
を
遂
行
す
る
こ
と
に
対
し

て
協
力
す
る
必
要
が
あ
る
場
合
で
あ
っ
て
、
利
用
目
的
を
被
験
者
等
に
通
知
し
、
又

は
公
表
す
る
こ
と
に
よ
り
当
該
事
務
の
遂
行
に
支
障
を
及
ぼ
す
お
そ
れ
が
あ
る
と

き
。

４
取
得
の
状
況
か
ら
み
て
利
用
目
的
が
明
ら
か
で
あ
る
と
認
め
ら
れ
る
場
合

第
六

内
容
の
正
確
性
確
保

総
括
責
任
者
は
、
利
用
目
的
の
達
成
に
必
要
な
範
囲
内
に
お
い
て
、
個
人
情
報
を
正
確

か
つ
最
新
の
内
容
に
保
つ
よ
う
努
め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

1
0

第
七

安
全
管
理
措
置

一
研
究
を
行
う
機
関
の
長
は
、
そ
の
取
り
扱
う
個
人
情
報
の
漏
え
い
、
滅
失
又
は
き
損

の
防
止
そ
の
他
個
人
情
報
の
安
全
管
理
の
た
め
､組
織
的
、
人
的
、
物
理
的
及
び
技
術

的
安
全
管
理
措
置
を
講
じ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

二
研
究
を
行
う
機
関
の
長
は
、
死
者
に
関
す
る
個
人
情
報
が
死
者
の
人
と
し
て
の
尊
厳

や
遺
族
の
感
情
及
び
遺
伝
情
報
が
血
縁
者
と
共
通
し
て
い
る
こ
と
に
鑑
み
、
生
存
す
る

個
人
に
関
す
る
情
報
と
同
様
に
死
者
に
関
す
る
個
人
情
報
に
つ
い
て
も
安
全
管
理
の
た

め
、
組
織
的
、
人
的
、
物
理
的
及
び
技
術
的
安
全
管
理
措
置
を
講
じ
な
け
れ
ば
な
ら
な

い
。

＜
安
全
管
理
措
置
に
関
す
る
細
則
＞

組
織
的
、
人
的
、
物
理
的
及
び
技
術
的
安
全
管
理
措
置
と
は
、
取
り
扱
う
情
報
の
性
質
に
応
じ
て
、
必
要
か
つ
適
切

な
措
置
を
求
め
る
も
の
で
あ
る
。

１
．
組
織
的
安
全
管
理
措
置

組
織
的
安
全
管
理
措
置
と
は
、
安
全
管
理
に
つ
い
て
研
究
者
等
の
責
任
と
権
限
を
明
確
に
定
め
、
安
全
管
理
に

対
す
る
規
程
や
手
順
書
（
以
下
「
規
程
等
」
と
い
う
）
を
整
備
運
用
し
、
そ
の
実
施
状
況
を
確
認
す
る
こ
と
を
い

う
。
組
織
的
安
全
管
理
措
置
に
は
以
下
の
事
項
が
含
ま
れ
る
。

①
個
人
情
報
の
安
全
管
理
措
置
を
講
じ
る
た
め
の
組
織
体
制
の
整
備

②
個
人
情
報
の
安
全
管
理
措
置
を
定
め
る
規
程
等
の
整
備
と
規
程
等
に
従
っ
た
運
用

③
個
人
情
報
の
取
扱
い
状
況
を
一
覧
で
き
る
手
段
の
整
備

④
個
人
情
報
の
安
全
管
理
措
置
の
評
価
、
見
直
し
及
び
改
善

⑤
事
故
又
は
違
反
へ
の
対
処

２
．
人
的
安
全
管
理
措
置

人
的
安
全
管
理
措
置
と
は
、
研
究
者
等
に
対
す
る
、
業
務
上
秘
密
と
指
定
さ
れ
た
個
人
情
報
の
非
開
示
契
約
の

締
結
や
教
育
・
訓
練
等
を
行
う
こ
と
を
い
う
。
人
的
安
全
管
理
措
置
に
は
以
下
の
事
項
が
含
ま
れ
る
。

①
雇
用
契
約
時
及
び
委
託
契
約
時
に
お
け
る
非
開
示
契
約
の
締
結

②
研
究
者
等
に
対
す
る
教
育
・
訓
練
の
実
施

３
．
物
理
的
安
全
管
理
措
置

物
理
的
安
全
管
理
措
置
と
は
、
入
退
館
（
室
）
の
管
理
、
個
人
情
報
の
盗
難
の
防
止
等
の
措
置
を
い
う
。
物
理

的
安
全
管
理
措
置
に
は
以
下
の
事
項
が
含
ま
れ
る
。

①
入
退
館
（
室
）
管
理
の
実
施

②
盗
難
等
の
防
止

③
機
器
・
装
置
等
の
物
理
的
保
護

４
．
技
術
的
安
全
管
理
措
置

技
術
的
安
全
管
理
措
置
と
は
、
個
人
情
報
及
び
そ
れ
を
取
り
扱
う
情
報
シ
ス
テ
ム
の
ア
ク
セ
ス
制
御
、
不
正
ソ

フ
ト
ウ
ェ
ア
対
策
、
情
報
シ
ス
テ
ム
の
監
視
等
、
個
人
情
報
に
対
す
る
技
術
的
な
安
全
管
理
措
置
を
い
う
。
技
術

的
安
全
管
理
措
置
に
は
、
以
下
の
事
項
が
含
ま
れ
る
。

①
個
人
情
報
へ
の
ア
ク
セ
ス
に
お
け
る
識
別
と
認
証

②
個
人
情
報
へ
の
ア
ク
セ
ス
制
御

③
個
人
情
報
へ
の
ア
ク
セ
ス
権
限
の
管
理

④
個
人
情
報
の
ア
ク
セ
ス
記
録
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1

⑤
個
人
情
報
を
取
り
扱
う
情
報
シ
ス
テ
ム
に
つ
い
て
の
不
正
ソ
フ
ト
ウ
ェ
ア
対
策

⑥
個
人
情
報
の
移
送
・
通
信
時
の
対
策

⑦
個
人
情
報
を
取
り
扱
う
情
報
シ
ス
テ
ム
の
動
作
確
認
時
の
対
策

⑧
個
人
情
報
を
取
り
扱
う
情
報
シ
ス
テ
ム
の
監
視

第
八

委
託
者
等
の
監
督

一
総
括
責
任
者
は
、
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
の
実
施
に
関
し
、
委
託
を
行
う
場
合
は
、

委
託
さ
れ
た
業
務
に
関
し
て
取
り
扱
わ
れ
る
個
人
情
報
の
安
全
管
理
及
び
個
人
情
報
の

適
切
な
取
扱
い
が
図
ら
れ
る
よ
う
、
委
託
を
受
け
た
者
に
対
す
る
必
要
か
つ
適
切
な
監

督
を
行
わ
な
く
て
は
な
ら
な
い
。

＜
委
託
を
受
け
た
者
に
対
す
る
監
督
に
関
す
る
細
則
＞

委
託
を
受
け
た
者
に
対
す
る
必
要
か
つ
適
切
な
監
督
と
は
、
例
え
ば
委
託
契
約
書
に
お
い
て
、
委
託
者
が
定
め
る
安

、
。

全
管
理
措
置
の
内
容
を
明
示
的
に
規
定
す
る
と
と
も
に
当
該
内
容
が
遵
守
さ
れ
て
い
る
こ
と
確
認
す
る
こ
と
で
あ
る

二
総
括
責
任
者
は
、
研
究
者
に
個
人
情
報
を
取
り
扱
わ
せ
る
に
当
た
っ
て
は
、
当
該
個

人
情
報
の
安
全
管
理
が
図
ら
れ
る
よ
う
、
研
究
者
に
対
し
必
要
か
つ
適
切
な
監
督
を
行

わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
九

第
三
者
提
供
の
制
限

一
総
括
責
任
者
は
、
次
に
掲
げ
る
場
合
を
除
く
ほ
か
、
あ
ら
か
じ
め
被
験
者
等
の
同
意

を
得
な
い
で
、
個
人
情
報
を
第
三
者
に
提
供
し
て
は
な
ら
な
い
。

１
法
令
に
基
づ
く
場
合

２
人
の
生
命
、
身
体
又
は
財
産
の
保
護
の
た
め
に
必
要
が
あ
る
場
合
で
あ
っ
て
、
被

験
者
等
の
同
意
を
得
る
こ
と
が
困
難
で
あ
る
と
き
。

３
公
衆
衛
生
の
向
上
又
は
児
童
の
健
全
な
育
成
の
推
進
の
た
め
に
特
に
必
要
が
あ
る

場
合
で
あ
っ
て
、
被
験
者
等
の
同
意
を
得
る
こ
と
が
困
難
で
あ
る
と
き
。

４
国
の
機
関
若
し
く
は
地
方
公
共
団
体
又
は
そ
の
委
託
を
受
け
た
者
が
法
令
の
定
め

る
事
務
を
遂
行
す
る
こ
と
に
対
し
て
協
力
す
る
必
要
が
あ
る
場
合
で
あ
っ
て
、
被
験

者
等
の
同
意
を
得
る
こ
と
に
よ
り
当
該
事
務
の
遂
行
に
支
障
を
及
ぼ
す
お
そ
れ
が
あ

る
と
き
。

二
総
括
責
任
者
は
、
第
三
者
に
提
供
さ
れ
る
個
人
情
報
に
つ
い
て
、
被
験
者
等
の
求
め

に
応
じ
て
当
該
被
験
者
が
識
別
さ
れ
る
個
人
情
報
の
第
三
者
へ
の
提
供
を
停
止
す
る
こ

と
と
し
て
い
る
場
合
で
あ
っ
て
、
次
に
掲
げ
る
事
項
に
つ
い
て
、
あ
ら
か
じ
め
、
被
験

者
等
に
通
知
し
、
又
は
被
験
者
等
が
容
易
に
知
り
得
る
状
態
に
置
い
て
い
る
と
き
は
、

一
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
当
該
個
人
情
報
を
第
三
者
に
提
供
す
る
こ
と
が
で
き
る

１
第
三
者
へ
の
提
供
を
利
用
目
的
と
す
る
こ
と
。

２
第
三
者
に
提
供
さ
れ
る
個
人
情
報
の
項
目

３
第
三
者
へ
の
提
供
の
手
段
又
は
方
法

４
被
験
者
等
の
求
め
に
応
じ
て
当
該
被
験
者
が
識
別
さ
れ
る
個
人
情
報
の
第
三
者
へ

の
提
供
を
停
止
す
る
こ
と
。

三
二
の
２
又
は
３
に
掲
げ
る
事
項
を
変
更
す
る
場
合
は
、
変
更
す
る
内
容
に
つ
い
て
、

あ
ら
か
じ
め
、
被
験
者
等
に
通
知
し
、
又
は
被
験
者
等
が
容
易
に
知
り
得
る
状
態
に
置

か
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

1
2

四
次
に
掲
げ
る
場
合
に
お
い
て
、
当
該
個
人
情
報
の
提
供
を
受
け
る
者
は
、
一
か
ら
三

ま
で
の
規
定
の
適
用
に
つ
い
て
は
、
第
三
者
に
該
当
し
な
い
た
め
、
あ
ら
か
じ
め
被
験

者
等
の
同
意
を
得
ず
に
個
人
情
報
を
提
供
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

１
総
括
責
任
者
が
利
用
目
的
の
達
成
に
必
要
な
範
囲
内
に
お
い
て
個
人
情
報
の
取
扱

い
の
全
部
又
は
一
部
を
委
託
す
る
場
合

２
研
究
の
承
継
に
伴
っ
て
個
人
情
報
が
提
供
さ
れ
る
場
合

３
個
人
情
報
を
特
定
の
者
と
の
間
で
共
同
し
て
利
用
す
る
場
合
で
あ
っ
て
、
そ
の
旨

、
、

並
び
に
共
同
し
て
利
用
さ
れ
る
個
人
情
報
の
項
目
共
同
し
て
利
用
す
る
者
の
範
囲

利
用
す
る
者
の
利
用
目
的
及
び
当
該
個
人
情
報
の
管
理
に
つ
い
て
責
任
を
有
す
る
者

の
氏
名
又
は
名
称
に
つ
い
て
、
あ
ら
か
じ
め
、
被
験
者
等
に
通
知
し
、
又
は
被
験
者

等
が
容
易
に
知
り
得
る
状
態
に
置
い
て
い
る
と
き
。

五
総
括
責
任
者
は
、
四
の
３
に
規
定
す
る
利
用
す
る
者
の
利
用
目
的
又
は
個
人
情
報
の

管
理
に
つ
い
て
責
任
を
有
す
る
者
の
氏
名
若
し
く
は
名
称
を
変
更
す
る
場
合
は
、
変
更

す
る
内
容
に
つ
い
て
、
あ
ら
か
じ
め
、
被
験
者
等
に
通
知
し
、
又
は
被
験
者
等
が
容
易

に
知
り
得
る
状
態
に
置
か
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
十

保
有
す
る
個
人
情
報
に
関
す
る
事
項
の
公
表
等

一
総
括
責
任
者
は
、
保
有
す
る
個
人
情
報
に
関
し
、
次
に
掲
げ
る
事
項
に
つ
い
て
、
被

験
者
等
の
知
り
得
る
状
態
（
被
験
者
等
の
求
め
に
応
じ
て
遅
滞
な
く
回
答
す
る
場
合
を

含
む
）
に
置
か
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

。
１
当
該
研
究
を
行
う
機
関
の
名
称

２
す
べ
て
の
保
有
す
る
個
人
情
報
の
利
用
目
的
(第
五
の
四
の
１
か
ら
３
ま
で
に
該

当
す
る
場
合
を
除
く
。
)

３
二
、
第
十
一
の
一
、
第
十
二
の
一
又
は
第
十
三
の
一
若
し
く
は
二
の
規
定
に
よ
る

求
め
に
応
じ
る
手
続
（
第
十
六
の
規
定
に
よ
り
手
数
料
の
額
を
定
め
た
と
き
は
、
そ

の
手
数
料
の
額
を
含
む
）。

４
保
有
す
る
個
人
情
報
の
取
扱
い
に
関
す
る
苦
情
の
申
出
先

二
総
括
責
任
者
は
、
被
験
者
等
か
ら
、
当
該
被
験
者
が
識
別
さ
れ
る
保
有
す
る
個
人
情

報
の
利
用
目
的
の
通
知
を
求
め
ら
れ
た
と
き
は
、
被
験
者
等
に
対
し
、
遅
滞
な
く
、
こ

れ
を
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
次
の
各
号
の
い
ず
れ
か
に
該
当
す
る
場

合
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。

１
一
の
規
定
に
よ
り
当
該
被
験
者
が
識
別
さ
れ
る
保
有
す
る
個
人
情
報
の
利
用
目
的

が
明
ら
か
な
場
合

２
第
五
の
四
の
１
か
ら
３
ま
で
に
該
当
す
る
場
合

三
総
括
責
任
者
は
、
二
の
規
定
に
基
づ
き
求
め
ら
れ
た
保
有
す
る
個
人
情
報
の
利
用
目

的
を
通
知
し
な
い
旨
の
決
定
を
し
た
と
き
は
、
被
験
者
等
に
対
し
、
遅
滞
な
く
、
そ
の

旨
を
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
十
一
個
人
情
報
の
開
示

一
総
括
責
任
者
は
、
被
験
者
等
か
ら
、
当
該
被
験
者
が
識
別
さ
れ
る
保
有
す
る
個
人
情

報
の
開
示
（
当
該
被
験
者
が
識
別
さ
れ
る
保
有
す
る
個
人
情
報
が
存
在
し
な
い
と
き
に

そ
の
旨
を
知
ら
せ
る
こ
と
を
含
む
。
以
下
同
じ
）
を
求
め
ら
れ
た
と
き
は
、
被
験
者

。
（

、
等
に
対
し
書
面
の
交
付
に
よ
る
方
法
被
験
者
等
が
同
意
し
た
方
法
が
あ
る
と
き
に
は

当
該
方
法
）
で
開
示
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
開
示
す
る
こ
と
に
よ
り
次
の
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、
。

い
ず
れ
か
に
該
当
す
る
場
合
は
そ
の
全
部
又
は
一
部
を
開
示
し
な
い
こ
と
が
で
き
る

１
被
験
者
又
は
第
三
者
の
生
命
、
身
体
、
財
産
そ
の
他
の
権
利
利
益
を
害
す
る
お
そ

れ
が
あ
る
場
合

２
研
究
を
行
う
機
関
の
業
務
の
適
正
な
実
施
に
著
し
い
支
障
を
及
ぼ
す
お
そ
れ
が
あ

る
場
合

３
他
の
法
令
に
違
反
す
る
こ
と
と
な
る
場
合

二
総
括
責
任
者
は
、
一
の
規
定
に
基
づ
き
求
め
ら
れ
た
情
報
の
全
部
又
は
一
部
を
開
示

し
な
い
旨
の
決
定
を
し
た
と
き
は
、
被
験
者
等
に
対
し
、
遅
滞
な
く
、
そ
の
旨
を
通
知

し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

三
他
の
法
令
の
規
定
に
よ
り
、
被
験
者
等
に
対
し
一
の
本
文
に
規
定
す
る
方
法
に
相
当

す
る
方
法
に
よ
り
当
該
被
験
者
が
識
別
さ
れ
る
保
有
す
る
個
人
情
報
の
全
部
又
は
一
部

の
保
有
す
る
個
人
情
報
に
つ
い
て
は
、
一
の
規
定
は
、
適
用
し
な
い
。

第
十
二

訂
正
等

一
総
括
責
任
者
は
、
被
験
者
等
か
ら
、
当
該
被
験
者
が
識
別
さ
れ
る
保
有
す
る
個
人
情

報
の
内
容
が
事
実
で
な
い
と
い
う
理
由
に
よ
っ
て
、
当
該
保
有
す
る
個
人
情
報
に
対
し

て
訂
正
、
追
加
又
は
削
除
（
以
下
「
訂
正
等
」
と
い
う
）
を
求
め
ら
れ
た
場
合
は
、

。
そ
の
内
容
の
訂
正
等
に
関
し
て
法
令
の
規
定
に
よ
り
特
別
の
手
続
が
定
め
ら
れ
て
い
る

場
合
を
除
き
、
利
用
目
的
の
達
成
に
必
要
な
範
囲
に
お
い
て
、
遅
滞
な
く
必
要
な
調
査

を
行
い
、
そ
の
結
果
に
基
づ
き
、
当
該
保
有
す
る
個
人
情
報
の
内
容
の
訂
正
等
を
行
わ

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

二
総
括
責
任
者
は
、
一
の
規
定
に
基
づ
き
求
め
ら
れ
た
個
人
情
報
の
内
容
の
全
部
若
し

く
は
一
部
に
つ
い
て
訂
正
等
を
行
っ
た
と
き
、
又
は
訂
正
等
を
行
わ
な
い
旨
の
決
定
を

、
、

、
（

、
し
た
と
き
は
被
験
者
等
に
対
し
遅
滞
な
く
そ
の
旨
訂
正
等
を
行
っ
た
と
き
は

そ
の
内
容
を
含
む
）
を
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

。

第
十
三

利
用
停
止
等

一
総
括
責
任
者
は
、
被
験
者
等
か
ら
、
当
該
被
験
者
が
識
別
さ
れ
る
保
有
す
る
個
人
情

報
が
第
三
の
規
定
に
違
反
し
て
取
り
扱
わ
れ
て
い
る
と
い
う
理
由
又
は
第
四
の
規
定
に

違
反
し
て
取
得
さ
れ
た
も
の
で
あ
る
と
い
う
理
由
に
よ
っ
て
、
当
該
保
有
す
る
個
人
情

報
の
利
用
の
停
止
又
は
消
去
（
以
下
「
利
用
停
止
等
」
と
い
う
）
を
求
め
ら
れ
た
場

。
合
で
あ
っ
て
、
そ
の
求
め
に
理
由
が
あ
る
こ
と
が
判
明
し
た
と
き
は
、
違
反
を
是
正
す

る
た
め
に
必
要
な
限
度
で
、
遅
滞
な
く
、
当
該
保
有
す
る
個
人
情
報
の
利
用
停
止
等
を

行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
当
該
保
有
す
る
個
人
情
報
の
利
用
停
止
等
に
多

額
の
費
用
を
要
す
る
場
合
そ
の
他
の
利
用
停
止
等
を
行
う
こ
と
が
困
難
な
場
合
で
あ
っ

て
、
被
験
者
の
権
利
利
益
を
保
護
す
る
た
め
必
要
な
こ
れ
に
代
わ
る
べ
き
措
置
を
と
る

と
き
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。

二
総
括
責
任
者
は
、
被
験
者
等
か
ら
、
当
該
被
験
者
が
識
別
さ
れ
る
保
有
す
る
個
人
情

報
が
第
九
の
一
の
規
定
に
違
反
し
て
第
三
者
に
提
供
さ
れ
て
い
る
と
い
う
理
由
に
よ
っ

て
、
当
該
保
有
す
る
個
人
情
報
の
第
三
者
へ
の
提
供
の
停
止
を
求
め
ら
れ
た
場
合
で
あ

っ
て
、
そ
の
求
め
に
理
由
が
あ
る
こ
と
が
判
明
し
た
と
き
は
、
遅
滞
な
く
、
当
該
保
有

す
る
個
人
情
報
の
第
三
者
へ
の
提
供
を
停
止
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
当
該

保
有
す
る
個
人
情
報
の
第
三
者
へ
の
提
供
の
停
止
に
多
額
の
費
用
を
要
す
る
場
合
そ
の

他
の
第
三
者
へ
の
提
供
を
停
止
す
る
こ
と
が
困
難
な
場
合
で
あ
っ
て
、
被
験
者
の
権
利

1
4

利
益
を
保
護
す
る
た
め
必
要
な
こ
れ
に
代
わ
る
べ
き
措
置
を
と
る
と
き
は
、
こ
の
限
り

で
な
い
。

三
総
括
責
任
者
は
、
一
の
規
定
に
基
づ
き
求
め
ら
れ
た
保
有
す
る
個
人
情
報
の
全
部
若

し
く
は
一
部
に
つ
い
て
利
用
停
止
等
を
行
っ
た
と
き
若
し
く
は
利
用
停
止
等
を
行
わ
な

い
旨
の
決
定
を
し
た
と
き
、
又
は
二
の
規
定
に
基
づ
き
求
め
ら
れ
た
保
有
す
る
個
人
情

報
の
全
部
若
し
く
は
一
部
に
つ
い
て
第
三
者
へ
の
提
供
を
停
止
し
た
と
き
若
し
く
は
第

三
者
へ
の
提
供
を
停
止
し
な
い
旨
の
決
定
を
し
た
と
き
は
、
被
験
者
等
に
対
し
、
遅
滞

な
く
、
そ
の
旨
を
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

＜
利
用
停
止
等
に
関
す
る
細
則
＞

以
下
の
場
合
に
つ
い
て
は
、
利
用
停
止
等
の
措
置
を
行
う
必
要
は
な
い
。

・
訂
正
等
の
求
め
が
あ
っ
た
場
合
で
あ
っ
て
も
、
①
利
用
目
的
か
ら
見
て
訂
正
等
が
必
要
で
な
い
場
合
、
②
誤
り

で
あ
る
指
摘
が
正
し
く
な
い
場
合
又
は
③
訂
正
等
の
対
象
が
事
実
で
な
く
評
価
に
関
す
る
情
報
で
あ
る
場
合

・
利
用
停
止
等
、
第
三
者
へ
の
提
供
の
停
止
の
求
め
が
あ
っ
た
場
合
で
あ
っ
て
も
、
手
続
違
反
等
の
指
摘
が
正
し

く
な
い
場
合

第
十
四

理
由
の
説
明

総
括
責
任
者
は
、
第
十
の
三
、
第
十
一
の
二
又
は
第
十
二
の
二
又
は
第
十
三
の
三
の
場

合
は
、
被
験
者
等
か
ら
求
め
ら
れ
た
措
置
の
全
部
又
は
一
部
に
つ
い
て
、
そ
の
措
置
を
と

ら
な
い
旨
を
通
知
す
る
場
合
ま
た
は
そ
の
措
置
と
異
な
る
措
置
を
と
る
旨
を
通
知
す
る
場

合
は
、
被
験
者
等
に
対
し
、
そ
の
理
由
を
説
明
す
る
よ
う
努
め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
な

お
、
こ
の
場
合
、
被
験
者
等
の
要
求
内
容
が
事
実
で
な
い
こ
と
等
を
知
ら
せ
る
こ
と
に
よ

り
、
被
験
者
等
の
精
神
的
負
担
に
な
り
得
る
場
合
等
、
説
明
を
行
う
こ
と
が
必
ず
し
も
適

当
で
な
い
こ
と
が
あ
り
得
る
こ
と
か
ら
、
事
由
に
応
じ
て
慎
重
に
検
討
の
う
え
、
対
応
し

な
く
て
は
な
ら
な
い
。

第
十
五

開
示
等
の
求
め
に
応
じ
る
手
続

一
総
括
責
任
者
は
、
第
十
の
二
、
第
十
一
の
一
、
第
十
二
の
一
又
は
第
十
三
の
一
若
し

く
は
二
の
規
定
に
よ
る
求
め
（
以
下
「
開
示
等
の
求
め
」
と
い
う
）
に
関
し
、
以
下

。
の
事
項
に
つ
き
、
そ
の
求
め
を
受
け
付
け
る
方
法
を
定
め
る
こ
と
が
で
き
る
。
こ
の
場

合
に
お
い
て
、
被
験
者
等
は
、
当
該
方
法
に
従
っ
て
、
開
示
等
の
求
め
を
行
わ
な
け
れ

ば
な
ら
な
い
。

１
開
示
等
の
求
め
の
申
し
出
先

２
開
示
等
の
求
め
に
際
し
て
提
出
す
べ
き
書
面
（
電
子
的
方
式
、
磁
気
的
方
式
そ
の

他
人
の
知
覚
に
よ
っ
て
は
認
識
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
方
式
で
作
ら
れ
る
記
録
を
含

む
）
の
様
式
そ
の
他
の
開
示
等
の
求
め
の
方
式

。
３
開
示
等
の
求
め
を
す
る
者
が
被
験
者
等
で
あ
る
こ
と
の
確
認
の
方
法

４
手
数
料
の
徴
収
方
法

二
総
括
責
任
者
は
、
被
験
者
等
に
対
し
、
開
示
等
の
求
め
に
関
し
、
そ
の
対
象
と
な
る

保
有
す
る
個
人
情
報
を
特
定
す
る
に
足
り
る
事
項
の
提
示
を
求
め
る
こ
と
が
で
き
る
。

こ
の
場
合
に
お
い
て
、
総
括
責
任
者
は
、
被
験
者
等
が
容
易
か
つ
的
確
に
開
示
等
の
求

め
を
す
る
こ
と
が
で
き
る
よ
う
、
当
該
保
有
す
る
個
人
情
報
の
特
定
に
資
す
る
情
報
の

提
供
そ
の
他
被
験
者
等
の
利
便
性
を
考
慮
し
た
適
切
な
措
置
を
と
ら
な
け
れ
ば
な
ら
な

い
。
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三
総
括
責
任
者
は
、
一
及
び
二
の
規
定
に
基
づ
き
開
示
等
の
求
め
に
応
じ
る
手
続
き
を

定
め
る
に
当
た
っ
て
は
、
被
験
者
等
に
過
重
な
負
担
を
課
す
る
も
の
と
な
ら
な
い
よ
う

配
慮
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
十
六

手
数
料

研
究
を
行
う
機
関
の
長
は
、
第
十
の
二
の
規
定
に
よ
る
利
用
目
的
の
通
知
又
は
第
十
一

の
一
の
規
定
に
よ
る
開
示
を
求
め
ら
れ
た
と
き
は
、
当
該
措
置
の
実
施
に
関
し
、
手
数
料

を
徴
収
す
る
こ
と
が
で
き
る
。
ま
た
、
そ
の
場
合
に
は
実
費
を
勘
案
し
て
合
理
的
で
あ
る

と
認
め
ら
れ
る
範
囲
内
に
お
い
て
、
そ
の
手
数
料
の
額
を
定
め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
十
七

苦
情
の
対
応

研
究
を
行
う
機
関
の
長
は
、
被
験
者
等
か
ら
の
苦
情
等
の
窓
口
を
設
置
す
る
等
、
被
験

者
等
か
ら
の
苦
情
や
問
い
合
わ
せ
等
に
適
切
か
つ
迅
速
に
対
応
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

な
お
、
苦
情
等
の
窓
口
は
、
被
験
者
等
に
と
っ
て
利
用
し
や
す
い
よ
う
に
、
担
当
者
の
配

置
、
利
用
手
続
等
に
配
慮
し
な
く
て
は
な
ら
な
い
。

第
七
章

雑
則

第
一
記
録
の
保
存

実
施
施
設
の
長
は
、
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
に
関
す
る
記
録
に
関
し
、
保
管
責
任
者
を

定
め
、
適
切
な
状
態
の
下
で
、
研
究
終
了
後
少
な
く
と
も
五
年
間
保
存
し
な
け
れ
ば
な
ら

な
い
も
の
と
す
る
。

第
二
秘
密
の
保
護

研
究
者
、
審
査
委
員
会
の
委
員
、
実
施
施
設
の
長
そ
の
他
研
究
に
携
わ
る
関
係
者
は
、

遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
を
行
う
上
で
知
り
得
た
個
人
に
関
す
る
秘
密
を
正
当
な
理
由
な
く

漏
ら
し
て
は
な
ら
な
い
も
の
と
す
る
。
そ
の
職
を
辞
し
た
後
も
同
様
と
す
る
。

第
三
情
報
の
公
開

実
施
施
設
の
長
は
、
計
画
又
は
実
施
し
て
い
る
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
に
関
す
る
情
報

の
適
切
か
つ
正
確
な
公
開
に
努
め
る
も
の
と
す
る
。

第
四
啓
発
普
及

研
究
者
は
、
あ
ら
ゆ
る
機
会
を
利
用
し
て
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
に
関
し
、
情
報
の
提

供
等
啓
発
普
及
に
努
め
る
も
の
と
す
る
。

第
五
適
用
除
外

第
二
章
か
ら
第
六
章
ま
で
及
び
本
章
第
二
及
び
第
四
の
規
定
は
、
薬
事
法
（
昭
和
３
５

1
6

）
、

年
法
律
第
１
４
５
号
に
定
め
る
治
験
に
該
当
す
る
遺
伝
子
治
療
臨
床
研
究
に
つ
い
て
は

適
用
し
な
い
。

第
六
細
則

こ
の
指
針
に
定
め
る
も
の
の
ほ
か
、
こ
の
指
針
の
施
行
に
関
し
必
要
な
事
項
は
、
別
に

定
め
る
。

第
七
施
行
期
日
等

一
こ
の
指
針
は
、
平
成
１
７
年
４
月
１
日
か
ら
施
行
す
る
。

二
こ
の
指
針
の
施
行
前
に
旧
指
針
等
の
規
定
に
よ
っ
て
し
た
手
続
そ
の
他
の
行
為
で
あ

っ
て
、
こ
の
指
針
に
相
当
の
規
定
が
あ
る
も
の
は
、
こ
の
指
針
の
相
当
の
規
定
に
よ
っ

て
し
た
も
の
と
み
な
す
。

P11



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
９

年
１

０
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

17
.9

.1
（
05

-3
6V

-0
00

1）

北
海

道
大

学
病

院
ヒ

ト
ア

デ
ノ

シ
ン

デ
ア

ミ
ナ

ー
ゼ

cD
N

A遺
伝

子
配

列
を

含
み

、
テ

ナ
ガ

ザ
ル

白
血

病
ウ

イ
ル

ス
en

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

Cs
ap

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

AD
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
34

陽
性

細
胞

）

に
遺

伝
子

導
入

後
、

患
者

に
静

注

2
H

17
.9

.1
（
05

-3
6V

-0
00

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
40

70
A

の
en

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
（
SF

CM
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
SV

-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

LT
)

3
H

17
.9

.1
（
05

-3
6V

-0
00

3）

財
団

法
人

癌
研

究
会

附
属

病
院

ヒ
ト

多
剤

耐
性

遺
伝

子
M

D
R1

遺
伝

子
配

列
を

含

み
、

マ
ウ

ス
ア

ン
フ

ォ
ト

ロ
ピ

ッ
ク

ウ
イ

ル
ス

40
70

A
の

en
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
ex

 v
iv

o導
入

後
移

植

4
H

17
.9

.1
（
05

-3
6V

-0
00

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
（
Ad

-O
C-

TK
）

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

（
Ad

-O
C-

TK
)

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

17
.9

.1
（
05

-3
6V

-0
00

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

（
Ad

v.
RS

V-
TK

)

前
立

腺
癌

に
対

す
る

H
er

pe
s 

Si
m

pl
ex

 V
ir

us
-

th
ym

id
in

e 
ki

na
se

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
（
Ad

5C
M

V-
p5

3）
の

癌
組

織
へ

の

in
 v

iv
o直

接
投

与

6
H

18
.1

.3
1

（
06

-3
6V

-0
00

1）

九
州

大
学

病
院

ヒ
ト

塩
基

性
線

維
芽

細
胞

増
殖

因
子

（
hF

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
（
Se

V/
dF

-h
FG

F2
）

血
管

新
生

因
子

（
線

維
芽

細
胞

増
殖

因
子

：
FG

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

8
H

18
.1

0.
31

（
06

-3
6V

-0
00

2）

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

AV
-h

AA
D

C-
2)

AA
D

C発
現

AA
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

、
hA

AD
C遺

伝

子
を

組
み

込
ん

だ
AA

V-
2ベ

ク
タ

ー

を
定

位
脳

手
術

的
に

注
入

7
H

19
.3

.2
6

（
07

-3
6V

-0
00

1）

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

（
Ad

v.
RS

V-
TK

)

前
立

腺
癌

に
対

す
る

H
er

pe
s 

Si
m

pl
ex

 V
ir

us
-

th
ym

id
in

e 
ki

na
se

 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
SV

-t
k遺

伝
子

発
現

ア
デ

ノ
ウ

イ

ル
ス

ベ
ク

タ
ー

を
前

立
腺

内
に

注
入

9
今

回
審

議

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

（
Ad

v/
IL

-1
2 )

前
立

腺
癌

に
対

す
る

In
te

rl
eu

ki
n-

12
 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
）

10
今

回
申

請

東
京

大
学

医
学

部
附

属
病

院
大

腸
菌

La
cZ

遺
伝

子
を

発
現

し
、
γ3

4．
5遺

伝
子

・
IC

P
6遺

伝
子

・
α4

7遺
伝

子
を

不
活

化
さ

れ
た

制
限

増
殖

型
遺

伝
子

組
換

え
ヒ

ト
単

純
ヘ

ル
ペ

ス
ウ

イ
ル

ス
１

型
（
G

47
Δ

）

進
行

性
膠

芽
腫

患
者

に
対

す
る

増
殖

型
遺

伝
子

組
換

え
単

純
ヘ

ル
ペ

ス
ウ

イ
ル

ス
G

4
7
Δ

を
用

い
た

遺
伝

子
治

療
（
ウ

イ
ル

ス
療

法
）
の

臨
床

研
究

増
殖

型
遺

伝
子

組
換

え
単

純
ヘ

ル
ペ

ス
ウ

イ
ル

ス
I型

 G
4
7
Δ

進
行

性
膠

芽
腫

増
殖

型
遺

伝
子

組
換

え
単

純
ヘ

ル
ペ

ス
ウ

イ
ル

ス
I型

 G
4
7
Δ

の
脳

腫
瘍

内
投

与
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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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＜参照条文＞ 

○ 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（平成１５年法律第９７号）（抄） 

 
（目的）  
第一条 この法律は、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

物等の使用等の規制に関する措置を講ずることにより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。）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する。  
 
（定義）  
第二条 この法律において「生物」とは、一の細胞（細胞群を構成しているものを除く。）

又は細胞群であって核酸を移転し又は複製する能力を有するものとして主務省令で定め

るもの、ウイルス及びウイロイドをいう。  
２ この法律において「遺伝子組換え生物等」とは、次に掲げる技術の利用により得られ

た核酸又はその複製物を有する生物をいう。  
一 細胞外において核酸を加工する技術であって主務省令で定めるもの  
二 異なる分類学上の科に属する生物の細胞を融合する技術であって主務省令で定める

もの  
３ この法律において「使用等」とは、食用、飼料用その他の用に供するための使用、栽

培その他の育成、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為をいう。  
４ この法律において「生物の多様性」とは、生物の多様性に関する条約第二条に規定す

る生物の多様性をいう。  
５ この法律において「第一種使用等」とは、次項に規定する措置を執らないで行う使用

等をいう。  
６ この法律において「第二種使用等」とは、施設、設備その他の構造物（以下「施設等」

という。）の外の大気、水又は土壌中への遺伝子組換え生物等の拡散を防止する意図をも

って行う使用等であって、そのことを明示する措置その他の主務省令で定める措置を執

って行うものをいう。  
７ この法律において「拡散防止措置」とは、遺伝子組換え生物等の使用等に当たって、

施設等を用いることその他必要な方法により施設等の外の大気、水又は土壌中に当該遺

伝子組換え生物等が拡散することを防止するために執る措置をいう。 
 
 
 
（遺伝子組換え生物等の第一種使用等に係る第一種使用規程の承認）  
第四条 遺伝子組換え生物等を作成し又は輸入して第一種使用等をしようとする者その他

の遺伝子組換え生物等の第一種使用等をしようとする者は、遺伝子組換え生物等の種類

ごとにその第一種使用等に関する規程（以下「第一種使用規程」という。）を定め、これ

につき主務大臣の承認を受けなければならない。ただし、その性状等からみて第一種使

用等による生物多様性影響が生じないことが明らかな生物として主務大臣が指定する遺

伝子組換え生物等（以下「特定遺伝子組換え生物等」という。）の第一種使用等をしよう

とする場合、この項又は第九条第一項の規定に基づき主務大臣の承認を受けた第一種使

用規程（第七条第一項（第九条第四項において準用する場合を含む。）の規定に基づき主
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務大臣により変更された第一種使用規程については、その変更後のもの）に定める第一

種使用等をしようとする場合その他主務省令で定める場合は、この限りでない。  
２ 前項の承認を受けようとする者は、遺伝子組換え生物等の種類ごとにその第一種使用

等による生物多様性影響について主務大臣が定めるところにより評価を行い、その結果

を記載した図書（以下「生物多様性影響評価書」という。）その他主務省令で定める書類

とともに、次の事項を記載した申請書を主務大臣に提出しなければならない。  
一 氏名及び住所（法人にあっては、その名称、代表者の氏名及び主たる事務所の所在

地。第十三条第二項第一号及び第十八条第四項第二号において同じ。）  
二 第一種使用規程  

３ 第一種使用規程は、主務省令で定めるところにより、次の事項について定めるものと

する。  
一 遺伝子組換え生物等の種類の名称  
二 遺伝子組換え生物等の第一種使用等の内容及び方法  

４ 主務大臣は、第一項の承認の申請があった場合には、主務省令で定めるところにより、

当該申請に係る第一種使用規程について、生物多様性影響に関し専門の学識経験を有す

る者（以下「学識経験者」という。）の意見を聴かなければならない。  

５ 主務大臣は、前項の規定により学識経験者から聴取した意見の内容及び基本的事項に

照らし、第一項の承認の申請に係る第一種使用規程に従って第一種使用等をする場合に

野生動植物の種又は個体群の維持に支障を及ぼすおそれがある影響その他の生物多様性

影響が生ずるおそれがないと認めるときは、当該第一種使用規程の承認をしなければな

らない。  
６ 第四項の規定により意見を求められた学識経験者は、第一項の承認の申請に係る第一

種使用規程及びその生物多様性影響評価書に関して知り得た秘密を漏らし、又は盗用し

てはならない。  
７ 前各項に規定するもののほか、第一項の承認に関して必要な事項は、主務省令で定め

る。  
 
（承認した第一種使用規程等の公表）  

第八条 主務大臣は、次の各号に掲げる場合の区分に応じ、主務省令で定めるところによ

り、遅滞なく、当該各号に定める事項を公表しなければならない。  
一 第四条第一項の承認をしたとき その旨及び承認された第一種使用規程  
二 前条第一項の規定により第一種使用規程を変更したとき その旨及び変更後の第一

種使用規程  
三 前条第一項の規定により第一種使用規程を廃止したとき その旨  

２ 前項の規定による公表は、告示により行うものとする。 
 
（本邦への輸出者等に係る第一種使用規程についての承認）  

第九条 遺伝子組換え生物等を本邦に輸出して他の者に第一種使用等をさせようとする者

その他の遺伝子組換え生物等の第一種使用等を他の者にさせようとする者は、主務省令

で定めるところにより、遺伝子組換え生物等の種類ごとに第一種使用規程を定め、これ

につき主務大臣の承認を受けることができる。  
２ 前項の承認を受けようとする者が本邦内に住所（法人にあっては、その主たる事務所。

以下この項及び第四項において同じ。）を有する者以外の者である場合には、その者は、
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本邦内において遺伝子組換え生物等の適正な使用等のために必要な措置を執らせるため

の者を、本邦内に住所を有する者その他主務省令で定める者のうちから、当該承認の申

請の際選任しなければならない。  
３ 前項の規定により選任を行った者は、同項の規定により選任した者（以下「国内管理

人」という。）を変更したときは、その理由を付してその旨を主務大臣に届け出なければ

ならない。  
４ 第四条第二項から第七項まで、第五条及び前条の規定は第一項の承認について、第六

条の規定は第一項の承認を受けた者（その者が本邦内に住所を有する者以外の者である

場合にあっては、その者に係る国内管理人）について、第七条の規定は第一項の規定に

より承認を受けた第一種使用規程について準用する。この場合において、第四条第二項

第一号中「氏名及び住所」とあるのは「第九条第一項の承認を受けようとする者及びそ

の者が本邦内に住所（法人にあっては、その主たる事務所）を有する者以外の者である

場合にあっては同条第二項の規定により選任した者の氏名及び住所」と、第七条第一項

中「第四条第一項」とあるのは「第九条第一項」と読み替えるものとする。 
 
 
 

○ 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

律施行規則（平成１５年財務省・文部科学省・厚生労働省・農林水産省・経

済産業省・環境省令第１号）（抄）  

 
（生物の定義）  

第一条 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「法」という。）第二条第一項 の主務省令で定める一の細胞（細胞群を構成している

ものを除く。）又は細胞群（以下「細胞等」という。）は、次に掲げるもの以外のものと

する。  
一 ヒトの細胞等  
二 分化する能力を有する、又は分化した細胞等（個体及び配偶子を除く。）であって、

自然条件において個体に成育しないもの 
 
（遺伝子組換え生物等を得るために利用される技術）  

第二条 法第二条第二項第一号の主務省令で定める技術は、細胞、ウイルス又はウイロイ

ドに核酸を移入して当該核酸を移転させ、又は複製させることを目的として細胞外にお

いて核酸を加工する技術であって、次に掲げるもの以外のものとする。  
一 細胞に移入する核酸として、次に掲げるもののみを用いて加工する技術 
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イ 当該細胞が由来する生物と同一の分類学上の種に属する生物の核酸 
ロ 自然条件において当該細胞が由来する生物の属する分類学上の種との間で核酸を

交換する種に属する生物の核酸 
二 ウイルス又はウイロイドに移入する核酸として、自然条件において当該ウイルス又

はウイロイドとの間で核酸を交換するウイルス又はウイロイドの核酸のみを用いて加

工する技術  
 
（第一種使用規程の記載事項）  

第八条 第一種使用規程に定める法第四条第三項 各号（法第九条第四項 において準用す

る場合を含む。）に掲げる事項については、次の各号に掲げる区分に応じ、当該各号に定

めるところによるものとする。  
一 遺伝子組換え生物等の種類の名称 当該遺伝子組換え生物等の宿主（法第二条第二項

第一号 に掲げる技術の利用により得られた核酸又はその複製物が移入される生物をい

う。以下同じ。）又は親生物（法第二条第二項第二号 に掲げる技術の利用により得られ

た核酸又はその複製物が由来する生物をいう。以下同じ。）の属する分類学上の種の名称

及び当該遺伝子組換え生物等の特性等の情報を含めることにより、他の遺伝子組換え生

物等と明確に区別できる名称とすること。  
二 遺伝子組換え生物等の第一種使用等の内容 当該遺伝子組換え生物等について行う一

連の使用等について定めること。  
三 遺伝子組換え生物等の第一種使用等の方法 当該第一種使用等を行うに当たって執る

べき生物多様性影響を防止するための措置について定めること（生物多様性影響を防止

するため必要な場合に限る。）。 
 
（学識経験者からの意見聴取）  

第九条 主務大臣は、法第四条第四項 （法第九条第四項 において準用する場合を含む。）

の規定により学識経験者の意見を聴くときは、次条の学識経験者の名簿に記載されてい

る者の意見を聴くものとする。  
 
（学識経験者の名簿）  

第十条 主務大臣は、生物多様性影響に関し専門の学識経験を有する者を選定して、学識

経験者の名簿を作成し、これを公表するものとする。 
 
（第一種使用規程の公表の方法）  

第十四条 法第八条第一項（法第九条第四項において準用する場合を含む。）の規定による

公表は、官報に掲載して行うものとする。 
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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」の概要及び「遺伝子治療臨床研究に関する指針」

との関係について

１ 「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）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」 。

たところである。

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

されたところである （カルタヘナ法及び関連政省令等も同日施行 ）。 。

２．カルタヘナ法の概要

本法は、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 （指針）との関係． 」

上記のとおり、カルタヘナ法は、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、本法の適用対象となる遺伝子組換え生物等を当該臨床研究において使用等

（ 、 、 。）、 、する場合 保管 運搬 廃棄する場合も含まれる 当該臨床研究の総括責任者等は

本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。
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