
平成２４年４月１ 日規程第６０号 
 
 
 
独立行政法人国立病院機構東京医療センター遺伝子組換え実験安全管理規程 
 

 

第１条  独立行政法人国立病院機構東京医療センター臨床研究センター（感覚器センター） 
（以下「本センター」 という。） における遺伝子組換え実験の適正な実施に関しては、 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、 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９ 
７号）、研究開発等に係る遺伝子組換え生物等の第二種使用等に当たって執るべき拡散防

止措置等を定める省令（平成１６年文部科学省・環境省令第１号）、研究開発段階におけ 

る遺伝子組換え生物等の第二種使用等の手引き （平成２３年５月文部科学省研究振興局 

ライフサイエンス課  生命倫理・安全対策室）、東京医療センター臨床研究センター遺伝 

子組換え生物等実験指針に基づき定められるものを遵守する。 
 

第２条  本センターにおける遺伝子組換え実験の適正な実施に関しては、臨床研究センタ 

ー長（以下「センター長」という。）が総括管理する。 
 

第３条  遺伝子組換え実験を適正に実施するため、本センターに遺伝子組換え実験安全委 

員会（以下「委員会」 という。）を置く。 
 

第４条  委員会は、 別に定める遺伝子組換え実験計画書を、 実験者から申請があったとき 

に審査し、 承認又は不承認を決定する。 

２  委員会は、 承認した遺伝子組換え実験の研究計画が法令に違反しているとみとめられ 

るとき又は当該研究が計画に従って適正に実施されていないと認められるときは、 必要 

な措置について指導、 助言し、 場合によってはこれを中止させることができる。 
 

第５条  委員会は、 次の各号に掲げる委員で組織する。 

一  実験動物を取り扱う研究部部長あるいは研究室室長   ２名 

二  その他センター長が必要と認める者  若干名 

２  委員会の委員長はセンター長を以て充て、 委員はセンター長が委嘱する。 

なお、 センター長不在の場合は院長が委員長を指名するものとする。 
 

第６条  研究計画の適正な実施に際しては、 その責任は研究部部長または研究室室長（以 

下「実験管理者」という。）が負うものとする。 
 

第７条  遺伝子組換え実験を実施しよ う とする者は、 本センターの研究室に所属しなけれ 

ばならない。 

２   実験管理者は、研究計画の立案及び実施に際しては、法令及びこの規程を遵守し、遺 

伝子組換え実験の適正な管理にあたるものとする。 
 

第８条  遺伝子組換え実験を実施しよ う とする場合には、 実験管理者は所定の実験計画書
を委員会に提出して、 承認を受けなければならない。 承認を受けた研究計画を変更しよう
とする場合も同様とする。 

２   実験管理者は、 研究の実施に当たって予想される危険性とその対応方法について実 



験計画書に明確に記載する。 

３   実験計画書が提出された場合、委員会は検討会議を開いて実験の承認の有無を決定す
る。 

４  委員会は、 承認した研究計画をセンター長に報告し、 実験管理者に通知する。 

 

第９条  委員長は遺伝子組換え実験計画に関する軽微な変更については、委員長の判断によ
り迅速審査に付することができるものとする。 

２  委員長は、委員長が指名した委員に、迅速審査を依頼することができるものとする。 委員長
は、審査結果について、 迅速審査を行った委員以外の委員及び委員会に速やかに報告し
なければならないものとする。 

３  迅速審査する委員は、  審査の対象となる遺伝子組換え実験計画等が、当規程及び厚労
省基本指針に照し合わせ、 迅速審査では判断が困難な場合については、  改めて委員会
での審査を求めることができるものとする。 

４  迅速審査の結果報告を受けた委員は、迅速審査の結果では不十分と判断した場合につい
ては、委員長に対し不十分と判断した理由書を提出の上、 改めて委員会での審査を求め
ることができる。 

５   上記４項の理由書の提出があった場合については、委員長は、委員会で審査する必要が
あると判断した際は、 委員会を速やかに開催することができるものとする。 

 

第１０条  実験管理者は、 遺伝子組換え実験の実施状況について、 実験計画書における研
究終了時及び委員会などの求めに応じて、 委員会に文書で報告しなければならない。 

 

第１１条  センター長は、承認した研究計画に違反して行なわれていると認めた場合また 

は委員会が研究の変更若しくは中止の勧告を行なった場合には、 実験管理者に変更は 

中止を命じなければならない。 
 

第１２条  実験管理者は、 実験の実施に当たり実施者および周辺施設に対する安全確保、 

公衆衛生、 および生態系保全上の支障を防止するために必要な措置を講じなければなら 

ない。 

２   実験管理者は、遺伝子組換え生物等を管理区域に封じ込めるよう、必要な拡散防止装 

置を執らなければならない。 

３   災害その他の事故により、組換え遺伝子による汚染もしくは区域外への逸走が発生し、 

または発生する恐れのある事態を発見した者は、 直ちに適切な措置をとるとともに、速やか
に当該実験管理者およびセンター長に通報しなければならない。 

４   実験管理者及びセンター長は、相互に連絡し、応急の措置を講ずると共に、院長、国 

立病院機構本部、文部科学省研究振興局ライフサイエンス課に報告しなければならない。 

 

第１３条  実験実施者は、当該実験に係る内容を記録し、これを保存しなければならない。 

２   実験実施者は、 遺伝子組換え動物の飼育に当たっては、 飼育動物の全数を仔体も含め
て毎週計測し、 飼育数管理簿に記録して、 実験管理者に報告する。 

３   実験実施者は、 遺伝子組換え生物等の管理区域においては入退出時に管理簿に記載
する。 

４  飼育数管理簿及び入退出管理簿は、 動物実験委員会並びに委員会に定期的に提出し、
審査・承認をうける。 



 

第１４条  院長は、 年に１回程度、 実験実施者並びに実験管理者に対して、 遺伝子組換え
実験に関する法令、 作業管理、 組換え遺伝子拡散防止措置、 緊急時の対応などについ
て教育訓練を行う。 

２  委員会は、使用施設について年１回組換え遺伝子拡散防止措置チェックリストによる 

自己点検を実施し、 これを国立病院機構本部総合研究センターへ提出する。 
 

第１５条  この規程に定めるもののほか、 その他必要な事項は、 委員会が定める。 
 
 
 
 

 
附  則 

（施行期日） 

この規程は、平成２４年４月１日から施行する。 
 

附  則 （第５条第２項関係） 

（施行期日） 

この規程は、平成２５年９月９日から施行 

 

附  則 （第５条第２項関係） 

（施行期日） 

この規程は、平成２７年６月１５日から施行する 

 

附  則 （第５条第２項関係） 

（施行期日） 

この規程は、平成３０年２月５日から施行する 


