
国立循環器病研究センター遺伝子組換え実験安全管理規程  

 

 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 。 以 下 「 法 」 と い う 。） 及 び 遺 伝 子 組 換 え 施 設 に 係 る 環 境 安 全 協

定 書 第 6 条 に 基 づ き 、国 立 循 環 器 病 研 究 セ ン タ ー 遺 伝 子 組 換 え 実 験 安 全 管 理 規 程 (以

下 「 安 全 管 理 規 程 」 と い う 。 ) を 次 の と お り 定 め る 。  

 

第 一 章  総 則  

（ 目 的 ）  

第 一 条  こ の 規 程 は 、 国 立 循 環 器 病 研 究 セ ン タ ー （ 以 下 「 当 セ ン タ ー 」 と い う 。） に

お い て 行 う 、 遺 伝 子 組 換 え 実 験 及 び こ れ に 準 ず る 実 験 （ 以 下 「 実 験 」 と い

う 。）な ら び に 遺 伝 子 組 換 え 生 物 等 の 保 管 、運 搬 等 の 安 全 管 理 に 必 要 な 事 項

を 定 め 、 も っ て 実 験 の 安 全 を 確 保 す る こ と を 目 的 と す る 。  

２  当 セ ン タ ー で 行 う 実 験 に 関 し て 必 要 な 事 項 は 、 法 の ほ か 、 法 に 基 づ く 政 省

令 及 び 告 示 （ 以 下 「 法 令 等 」 と い う 。）、 特 に 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 。

以 下「 規 則 」と い う 。）お よ び 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 。 以 下 「 二 種 省 令 」 と い う 。） の 定 め に よ る ほ か 、

こ の 規 程 の 定 め る と こ ろ に よ る 。  

 

（ 定 義 ）  

第 二 条  こ の 規 程 の 解 釈 に 関 す る 用 語 の 定 義 は 、 法 令 等 に よ る 。   

 

第 二 章  実 験 の 安 全 を 確 保 す る た め の 組 織  

（ 理 事 長 ) 

第 三 条  理 事 長 は 、実 験 従 事 者 が 行 う 実 験 の 安 全 確 保 に つ い て 責 任 を 負 う 者 で あ り 、

次 の 任 務 を 果 た す も の と す る 。  

一  安 全 委 員 会 の 委 員 及 び 安 全 主 任 者 を 任 命 す る こ と 。  

二  安 全 委 員 会 の 審 議 を 経 て 規 程 等 を 制 定 す る こ と 。  

三  当 セ ン タ ー に お い て 初 め て 実 験 を 実 施 す る 場 合 又 は 相 当 期 間 休 止

し た 後 に 実 験 を 再 開 す る 場 合 に そ の 旨 を 文 部 科 学 大 臣 に 連 絡 す る

こ と 。  

四  安 全 委 員 会 の 助 言 を 得 て 第 三 章 に 定 め る 実 験 従 事 者 の 健 康 管 理 に

当 た る こ と 。  

五  大 量 培 養 実 験 を 実 施 す る 場 合 に お い て 、 実 験 が 承 認 さ れ た 日 か ら

５ 年 間 は 、 次 の 資 料 を 保 存 す る と と も に 、 文 部 科 学 大 臣 の 求 め に

応 じ 当 該 資 料 を 提 供 す る こ と 。  

ア  大 量 培 養 実 験 が こ の 法 令 等 に 適 合 し て い る こ と の 確 認 の 根 拠

と な っ た 資 料  

イ  安 全 委 員 会 の 審 議 記 録  



ウ  実 験 設 備 、 実 験 方 法 、 実 験 結 果 等 に 関 す る 事 項 の う ち 安 全 の

確 保 に 関 係 す る 資 料  

六  実 験 の 実 施 に つ い て 、 安 全 委 員 会 の 審 査 を 経 て 、 承 認 を 与 え 、 又

は 与 え な い こ と 。 た だ し 、 大 臣 確 認 の 必 要 な 実 験 は 、 法 令 等 の 定

め る と こ ろ に よ り 、 文 部 科 学 大 臣 に 確 認 を 求 め る こ と 。  

七  事 故 等 の 報 告 が あ っ た 場 合 に お い て 、 安 全 委 員 会 及 び 安 全 主 任 者

と 連 携 し て 、そ の 状 況 、経 過 等 に つ い て 調 査 を 行 い 、必 要 な 処 置 、

改 善 策 等 に つ い て 指 示 を 行 う こ と 。  

八  実 験 の 安 全 確 保 の 考 え 方 に 影 響 を 及 ぼ す 知 見 が 得 ら れ た 旨 報 告 が

あ っ た 場 合 又 は 外 部 の 環 境 等 に 影 響 を 及 ぼ す お そ れ の あ る 事 故 の

報 告 が あ っ た 場 合 は 、 直 ち に そ の 旨 を 文 部 科 学 大 臣 に 報 告 す る こ

と 。  

九  そ の 他 実 験 の 安 全 確 保 に 関 し て 必 要 な 事 項 を 行 う こ と 。  

 

（ 安 全 委 員 会 ）  

第 四 条  当 セ ン タ ー に 遺 伝 子 組 換 え 安 全 委 員 会 (以 下 「 安 全 委 員 会 」 と い う 。 ) を 置

く も の と す る 。  

２  安 全 委 員 会 は 、 高 度 に 専 門 的 な 知 識 及 び 技 術 と 広 い 視 野 に 立 っ た 判 断 が 要

求 さ れ る こ と を 十 分 に 考 慮 し 、適 切 な 分 野 の 者 に よ り 構 成 す る も の と す る 。 

３  安 全 委 員 会 は 、理 事 長 の 諮 問 に 応 じ 、次 に 掲 げ る 事 項 に つ い て 調 査 審 議 し 、

こ れ ら の 事 項 に 関 し て 理 事 長 に 対 し 、 助 言 又 は 勧 告 す る も の と す る 。  

ア  実 験 計 画 の 法 令 等 に 対 す る 適 合 性  

イ  実 験 に 係 る 教 育 訓 練 及 び 健 康 管 理  

ウ  事 故 発 生 の 際 の 必 要 な 処 置 及 び 改 善 策  

エ  そ の 他 実 験 の 安 全 確 保 に 関 す る 必 要 な 事 項  

４  安 全 委 員 会 は 、 必 要 に 応 じ 実 験 責 任 者 及 び 安 全 主 任 者 に 対 し 、 報 告 を 求 め

る こ と が で き る 。  

 

（ 安 全 主 任 者 ）  

第 五 条  当 セ ン タ ー に 安 全 主 任 者 を 置 く も の と す る 。  

２  安 全 主 任 者 は 、 法 令 等 を 熟 知 す る す る と と も に 、 生 物 災 害 の 発 生 を 防 止 す

る た め の 知 識 及 び 技 術 並 び に こ れ ら を 含 む 関 連 の 知 識 及 び 技 術 に 高 度 に 習

熟 し た 者 で あ り 、 次 の 任 務 を 果 た す も の と す る 。  

ア  実 験 が 法 令 等 に 従 っ て 適 正 に 遂 行 さ れ て い る こ と を 確 認 す る こ と 。  

イ  実 験 責 任 者 に 対 し 指 導 助 言 を 行 う こ と 。  

ウ  そ の 他 実 験 の 安 全 確 保 に 関 す る 必 要 な 事 項 の 処 理 に あ た る こ と 。  

３  安 全 主 任 者 は 、 そ の 任 務 を 果 た す に 当 た り 必 要 な 事 項 に つ い て 安 全 委 員 会

に 報 告 す る も の と す る 。  

 

（ 実 験 責 任 者 ）  

第 六 条  実 験 責 任 者 は 、 法 令 等 及 び 内 部 規 則 等 を 熟 知 す る と と も に 、 生 物 災 害 の 発

生 を 防 止 す る た め の 知 識 及 び 技 術 並 び に こ れ ら を 含 む 関 連 の 知 識 及 び 技 術

に 習 熟 し た 者 で あ り 、 か つ 、 次 の 任 務 を 果 た す も の と す る 。  



一  実 験 計 画 の 立 案 及 び 実 施 に 際 し て 法 令 等 及 び 内 部 規 則 等 を 十 分 に

遵 守 し 、 安 全 主 任 者 と の 緊 密 な 連 絡 の 下 に 、 実 験 全 体 の 適 切 な 管

理 及 び 監 督 に 当 た る こ と 。  

二  実 験 従 事 者 に 対 し て 第 3 章 に 定 め る 教 育 訓 練 を 行 う こ と 。  

三  実 験 を 行 う に あ た っ て 、 法 令 等 及 び 内 部 規 則 に 定 め ら れ た 手 続 き

に 従 い 実 験 計 画 を 理 事 長 に 提 出 す る こ と 。 ま た 、 実 験 計 画 を 変 更

し よ う と す る 場 合 も 同 様 と す る 。  

四  実 験 の 安 全 確 保 の 考 え 方 に 影 響 を 及 ぼ す 知 見 が 得 ら れ た 場 合 又 は

実 験 中 若 し く は 輸 送 中 の 事 故 等 が あ っ た 場 合 は 、 直 ち に そ の 旨 を

理 事 長 、 安 全 委 員 会 及 び 安 全 主 任 者 に 報 告 す る こ と 。  

五  そ の 他 実 験 の 安 全 確 保 に 関 し て 必 要 な 事 項 を 行 う こ と 。  

 

（ 実 験 従 事 者 ）  

第 七 条  実 験 従 事 者 は 、 実 験 を 計 画 し 及 び 実 施 す る に 当 た っ て は 、 安 全 確 保 に つ い

て 十 分 自 覚 し 、 必 要 な 配 慮 を す る と と も に 、 あ ら か じ め 、 微 生 物 に 係 る 標

準 的 な 実 験 方 法 並 び に 実 験 に 特 有 な 操 作 方 法 及 び 関 連 す る 実 験 方 法 に 精 通

し 、 習 熟 す る も の と す る 。  

 

第 三 章  教 育 訓 練 及 び 健 康 管 理  

（ 教 育 訓 練 ) 

第 八 条  実 験 責 任 者 及 び 理 事 長 は 、 実 験 開 始 前 に 実 験 従 事 者 に 対 し 、 こ の 規 程 等 を

熟 知 さ せ る と と も に 、次 に 掲 げ る 事 項 に 関 す る 教 育 訓 練 を 行 う も の と す る 。 

一  危 険 度 に 応 じ た 微 生 物 安 全 取 扱 い 技 術  

二  拡 散 防 止 措 置 に 関 す る 知 識 及 び 技 術  

三  実 施 し よ う と す る 実 験 の 危 険 度 に 関 す る 知 識  

四  事 故 発 生 の 場 合 の 措 置 に 関 す る 知 識 (大 量 培 養 実 験 に お い て 遺 伝

子 組 換 え 生 物 等 を 含 む 培 養 液 が 漏 出 し た 場 合 の 化 学 的 処 理 に よ る

殺 菌 等 の 措 置 に 対 す る 配 慮 を 含 む ) 

 

（ 健 康 管 理 ) 

第 九 条  理 事 長 は 、実 験 従 事 者 に 対 し ､安 全 委 員 会 の 助 言 を 得 て 、健 康 診 断 そ の 他 の

健 康 を 確 保 す る た め に 必 要 な 措 置 を 講 じ る も の と す る 。  

２  理 事 長 は 、 実 験 従 事 者 が 人 に 対 す る 病 原 微 生 物 を 取 り 扱 う 場 合 は 、 実 験 開

始 前 に 感 染 の 予 防 治 療 の 方 策 に つ い て あ ら か じ め 検 討 し 、 必 要 に 応 じ て 抗

生 物 質 、 ワ ク チ ン 、 血 清 等 の 準 備 を す る も の と す る 。 こ の 場 合 に お い て 、

理 事 長 は 実 験 開 始 後 ６ ヶ 月 を 超 え な い 期 間 ご と に １ 回 特 別 定 期 健 康 診 断 を

行 う も の と す る 。  

３  理 事 長 は 、 実 験 室 内 又 は 大 量 培 養 実 験 区 域 内 に お け る 感 染 の 恐 れ が あ る 場

合 は 、 直 ち に 健 康 診 断 を 行 い 、 適 切 な 措 置 を と る も の と す る 。  

４  理 事 長 は 、 健 康 診 断 の 結 果 を 記 録 し 、 保 存 す る も の と す る 。  

５  理 事 長 は 、 実 験 従 事 者 が 次 の い ず れ か に 該 当 す る と き 又 は ６ に 規 定 す る 報

告 を 受 け た と き は 、 直 ち に 事 実 の 調 査 を す る と と も に 、 必 要 な 措 置 を と る

も の と す る 。  



一  遺 伝 子 組 換 え 生 物 等 を 誤 っ て 飲 み 込 ん だ と き 又 は 吸 い 込 ん だ と き 。 

二  遺 伝 子 組 換 え 生 物 等 に よ り 皮 膚 が 汚 染 さ れ 、 除 去 で き な い と き 又

は 感 染 を 起 こ す お そ れ が あ る と き 。  

三  遺 伝 子 組 換 え 生 物 等 に よ り 実 験 室 、 実 験 区 域 又 は 大 量 実 験 区 域 が

著 し く 汚 染 さ れ た 場 合 に そ の 場 に 居 合 わ せ た と き 。  

６  実 験 従 事 者 は 、 絶 え ず 自 己 の 健 康 に つ い て 注 意 す る こ と と し 、 健 康 に 変 調

を 来 た し た 場 合 又 は 重 症 若 し く は 長 期 に わ た る 病 気 に か か っ た 場 合 は 、 そ

の 旨 を 理 事 長 に 報 告 す る も の と す る 。 上 記 の 事 実 を 知 っ た 当 該 実 験 従 事 者

以 外 の 者 に つ い て も 同 様 と す る 。  

 

第 四 章  実 験 の 安 全 確 保 の た め の 措 置  

(遺 伝 子 組 換 え 実 験 の 安 全 確 保 ) 

第 十 条  遺 伝 子 組 換 え 実 験 は 、 そ の 安 全 を 確 保 す る た め 、 微 生 物 実 験 室 で 一 般 に 用

い ら れ る 標 準 的 な 実 験 方 法 を 基 本 と し 、 実 験 の 安 全 度 評 価 に 応 じ て 、 拡 散

防 止 措 置 の 方 法 を 適 切 に 組 み 合 わ せ て 計 画 さ れ 、 及 び 実 施 さ れ る も の と す

る 。  

２  組 換 え 動 物 及 び 組 換 え 植 物 の 飼 育 又 は 栽 培 の 管 理 は 、 こ の 法 令 等 に 定 め る

方 法 に 基 づ き 実 施 さ れ る も の と す る 。  

３  実 験 従 事 者 、 実 験 責 任 者 、 理 事 長 及 び 安 全 主 任 者 は 、 第 二 章 に 規 定 す る 任

務 を そ れ ぞ れ 適 切 に 果 た す も の と す る 。  

４  実 験 計 画 の 策 定 及 び 実 施 に 際 し て は 、 法 令 等 を 遵 守 す る も の と す る 。  

 

(遺 伝 子 組 換 え 生 物 等 の 保 管 ) 

第 十 一 条  遺 伝 子 組 換 え 生 物 等 を 含 む 試 料 及 び 廃 棄 物 の 保 管 は 、 二 種 省 令 第 ６ 条 の

定 め る と こ ろ に よ る 。  

２  実 験 責 任 者 は 、 こ の 遺 伝 子 組 換 え 生 物 等 を 含 む 試 料 及 び 廃 棄 物 の 記 録 を 作

成 し 、 保 存 す る も の と す る 。 た だ し 、 Ｐ ２ レ ベ ル 以 下 の 拡 散 防 止 措 置 を 必

要 と す る 遺 伝 子 組 換 え 生 物 等 を 含 む 試 料 及 び 廃 棄 物 の 記 録 は 、 実 験 記 録 を

も っ て 代 え る こ と が で き る 。  

 

(遺 伝 子 組 換 え 生 物 等 の 運 搬 ) 

第 十 二 条  遺 伝 子 組 換 え 生 物 の 運 搬 は 、二 種 省 令 第 7 条 の 定 め る と こ ろ に よ り 行 う 。  

  

(記 録 の 保 管 ) 

第 十 三 条  次 に 掲 げ る 事 項 の 結 果 に つ い て は 、 ５ 年 間 保 管 す る こ と 。  

一  安 全 キ ャ ビ ネ ッ ト の 点 検 並 び に 排 気 フ ィ ル タ ー の 点 検 及 び 交 換 の

実 施 状 況 は 、 各 担 当 部 長 が 保 存 す る こ と 。  

二  遺 伝 子 組 換 え 実 験 に 伴 う 廃 棄 物 、 廃 水 及 び 遺 伝 子 組 換 え 実 験 動 物

の 死 体 に つ い て は 、 実 験 責 任 者 が 記 録 、 保 存 す る こ と 。 な お 、 委

託 業 者 へ の 引 き 渡 し 記 録 は 会 計 課 に お い て 保 管 す る こ と 。   

 

（ 遺 伝 子 組 換 え 生 物 等 の 譲 渡 お よ び 受 入 ）  

第 十 四 条  遺 伝 子 組 換 え 生 物 等 を 譲 渡 し よ う と す る 者 は 、 譲 渡 先 に お い て 明 確 な 使



用 計 画 が あ る こ と 及 び 適 切 な 管 理 体 制 が 整 備 さ れ て い る こ と を 事 前 に 確 認

す る も の と す る 。  

２  国 内 の 研 究 機 関 等 へ 遺 伝 子 組 換 え 生 物 等 を 譲 渡 す る 場 合 は 、 法 第 ２ ６ 条 及

び 規 則 第 ３ ２ 条 、 第 ３ ３ 条 、 第 ３ ４ 条 の 定 め る と こ ろ に よ り 、 譲 受 者 等 に

対 し 情 報 提 供 を 行 わ な け れ ば な ら な い 。  

３  国 内 の 研 究 機 関 等 か ら 遺 伝 子 組 換 え 生 物 等 を 受 入 れ る 場 合 は 、 規 則 第 ３ ３

条 に 定 め ら れ た 情 報 な ら び に 当 該 遺 伝 子 組 換 え 生 物 等 の 拡 散 防 止 に 必 要 な

情 報 を あ ら か じ め 譲 渡 者 等 よ り 得 な け れ ば な ら な い 。   

 

第 五 章  実 験 計 画 の 審 査 手 続 き  

（ 実 験 の 安 全 確 保 の た め の 手 続 ) 

第 十 五 条  実 験 を 実 施 し よ う と す る 者 は 、 実 験 の 安 全 を 確 保 す る こ と の 重 要 性 に か

ん が み 、 法 令 等 及 び 内 部 規 則 に 定 め ら れ た 手 続 き を 経 る も の と す る 。  

 

（ 実 験 計 画 の 取 扱 い ）  

第 十 六 条  実 験 計 画 の 審 査 は 法 の 対 象 で あ る か 否 か に 基 づ き 、 次 の よ う に 取 扱 う 。  

一  遺 伝 子 組 換 え 生 物 等 の 使 用 等 に 関 し て は 、 二 種 省 令 に 従 い 、 安 全

委 員 会 の 審 議 の 結 果 に 基 づ い て 、 実 験 計 画 の 実 施 に つ い て 承 認 を

与 え る か 否 か の 決 定 を 行 う 。 た だ し 、 大 臣 確 認 の 必 要 な 実 験 は 法

令 等 の 定 め る と こ ろ に よ り 、 あ ら か じ め 文 部 科 学 大 臣 に 確 認 を 求

め る も の と す る 。  

二  遺 伝 子 組 換 え 生 物 等 を 使 用 し な い 実 験 に 関 し て は 、 安 全 委 員 会 の

審 議 の 結 果 に 基 づ い て 、 実 験 計 画 の 実 施 に つ い て 承 認 を 与 え る か

否 か の 決 定 を 行 う 。  

 

第 六 章  規 程 の 運 用 等  

（ 事 務 ）  

第 十 七 条  こ の 規 程 に 関 す る 事 務 は 、 総 務 部 総 務 課 研 究 所 事 務 係 で 行 う 。  

 

（ 雑 則 ）  

第 十 八 条  こ の 規 程 に 定 め る も の の ほ か 、 必 要 な 事 項 は 、 安 全 委 員 会 の 議 決 を 経 て

理 事 長 が 別 に 定 め る 。  

 

附 則  

１ ． こ の 規 程 は 、 平 成 18 年 3 月 17 日 か ら 施 行 す る 。 こ の 規 程 の 施 行 と 同 時 に 、 組

換 え Ｄ Ｎ Ａ 実 験 安 全 管 理 規 程 （ 平 成 14 年 3 月 1 日 施 行 ） は 廃 止 す る 。  

２ ． こ の 規 程 は 、 平 成 23 年 4 月 1 日 か ら 改 正 施 行 す る 。  

３ ． こ の 規 程 は 、 平 成 27 年 4 月 1 日 か ら 改 正 施 行 す る 。  


