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第１ 章 総 則 

（目的 ） 

第１条 この要綱は 、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 1 5 年 法律 第 9 7 号 。以 下「法 」と い う 。）、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「施行規則」という 。）、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 る法律第三条 の規定 に基づく基本 的事 項 

（ 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 告 示 第１ 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 。 以下「二種省令」という 。）、 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 省令の規定に 

基づ き 認 定 宿 主ベクター系等を定める件（平成 1 6 年 文 部 科 学省告 示第 ７ 号 。）

（以 下こ れら を「法令等 」と い う 。）の規定 に基づき 、札幌医科 大 学（以 下「大

学 」という 。） に お い て 遺 伝 子 組 換 え 実験（以下「 実験」という 。）を 計画し、

実施 する際に 遵守すべき 安全確保 に関する事 項を定めるこ とによ り実験の安全 

かつ 適 切 な 実 施を図るこ とを目的とす る 。 

（用語 の定義）  

第２条 この要綱に おける 用 語 の 解 釈 に 関 し て は 、 法 令 等 に 定 め る 定 義 に よ る も 



のとする。  

第 ２ 章 安全確保のた めの組織  

（安全 委員会）  

第３条 実験の安全 かつ適 切 な 実 施 を 図 る た め 、 大 学 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。  

２ 委 員 会は 、学長が命じ 、又は委嘱する 次の構成による委員 をもって組織 する。 

(1)  遺 伝子組換え研究者  

(2) 前 号以外の自然科学者  

(3) 人 文・社会科学者  

(4) 医 学系の専門家  

(5) 教 職員の健康・安全管 理等に責任を 有する事務系 職員  

(6) 大 学に所属しない学識 経験者  

３ 委 員 会に委員長を置き、 委員の互選に より定める。  

４ 委 員 の任期は、２年とし 、再任を妨げ ない。  

（委員 会の任務）  

第４条 委員会は、 学長の 諮 問 に 応 じ て 次 の 事 項 に つ い て 調 査 ・ 審 議 し 、 及 び こ 

れらの事項 に関して学長 に 対 し 、助言又は勧 告するものと する，  

(1) 実 験に関する学内規程 等の制定改廃  

(2) 実 験計画の法令等及び この要綱に対 する適合性  

(3) 実 験に係る教育訓練及 び健康管理  

(4) 事 故発生の際の必要な 処置及び改善 策 

(5) そ の他実験の安全確保 に関する必要 な事項  

２  委 員 会は、必要 に応じ 次 条 に 定 め る 安 全 主 任 者 及 び 第 ６ 条 に 定 め る 実 験 責 任 

者に対し、 報告を求める こ と が できる。  

（安全 主任者）  

第５条 実験の安全 確保を 図 る た め 、 学 長 を 補 佐 す る 職 と し て 大 学 に 遺 伝 子 組 換 

え実験安全 主任者（以下 「 主 任 者」という 。）を置 く。  

２  主 任 者は、法令 等及び こ の 要 綱 を 熟 知 す る と と も に 生 物 災 害 に 関 す る 知 識 及 

び技術に習 熟した者のう ち か ら 、学長が命ず る。  

３ 主 任 者の任期は、２年と し、再任を妨 げない。  



４ 主 任 者は次の職務を行う 。 

(1) 実験 が 法 令 等及び この要 綱に従 って適 正に遂 行され ている ことを 確認す る 

こと。  

(2) 次 条に定める実験責任 者に対し指導 助言を行うこ と。  

(3) そ の他実験の安全確保 に関する必要 な事項の処理 に当たること 。 

５  主 任 者は、その 職務を 果 た す に 当 た り 、 委 員 会 と 十 分 に 連 絡 を と り 、 必 要 な 

事項につい ては、随時委 員 会 に 報告するもの とする。  

（実験 責任者）  

第６条 大学におい て実験 を 実 施 し よ う と す る と き は 、 実 験 従 事 者 の う ち か ら 、 

実験計画ご とに当該 実験生体の 適切な管理監 督に当 たる実験責任 者を 定 め な け 

ればならな い。  

２  実 験 責任者は、 法令等 及 び こ の 要 綱 を 十 分 に 遵 守 し 、 安 全 主 任 者 と の 緊 密 な 

連絡の下に 、第４章 に定める教 育訓練を行い 、及び その他実験の 安全 確 保 に 関 

して必要な 事項を実施す る も の とする。  

第 ３ 章 実験計画の審 査及び承認並 びに届出  

（実験 の区分）  

第７条  実験は次の３種とし 、その区分は 別表に定める ところによる 。 

(1) 大 臣確認実験（二種省 令別表第１に 規定する実験 をいう 。） 

(2) 機関 承 認 実 験（二 種省令 第５条 に規定 する実 験のう ち、第 ８条の 規定に よ 

り学長の 承認を受けな ければならない実験 をいう 。） 

(3) 機関 届 出実験 （二種 省令第 ５条に 規定す る実験 のうち 、第 11 条 の 規定に 

よ り学長に 届け出なけれ ばならない実験をい う 。） 

（承認 の申請）  

第８条 実験（大臣 確認実験及び 機関承認実験 に 限る 。）を 実施し ようと すると 

き は 、 実 験 責 任 者 は 、 次の各号に掲 げる書類（以 下 「 申請書等 」 と いう 。）を 

学長に提出 し、その 承認を受け なければなら ない。 承認を受けた 実験 計 画 を 変 

更して実験 を実施しよう と す る ときも同様と する。  

(1) 大臣 確 認 実 験  遺 伝子組 換え実 験計画 申請書 （別紙 様式１ ）及び 委員会 が 

別に指示する書類  

(2 ) 機 関 承認実験 遺伝子 組換え 実験計 画申請 書（別紙 様式１ ）、遺 伝子 組 換 



え 実 験 計 画 書 （ 別 紙 様 式 ２ ） 並 び に 遺 伝 子 組 換 え生物等及  

び拡散防止措置の 一覧表（別紙 様式３）  

（審査 及び承認）  

第９条 学長は、前 条の規 定 に よ り 申 請 書 等 が 提 出 さ れ た と き は 、 委 員 会 に そ の 

適否につい て諮問しその 結 果 に 基づき承認を 与え又は与え ないものとす る。  

２  学 長 は、前項に より承 認 を 与 え る 場 合 、 実 施 し よ う と す る 実 験 が 大 臣 確 認 実 

験に該当す るときは、あ ら か じ め文部科学大 臣の確認を受 けるものとす る。  

３  学 長 は、実験を 承認 した 日 か ら 10 年 間 は 、 申 請 書 等 及 び 委 員 会 の 審 議 記 録 

を 保存するも のとする。  

（審査 の基準）  

第 10 条 委員会は 、前 条第 １ 項 の 規 定 に よ り 学 長 の 諮 問 が あ っ た と き は 、 次 の 基 

準に基づい て、審査を行 う も の とする。  

(1) 法 令等に規定する拡散 防止措置が計 画されている こと。  

(2) 実験 従 事 者 は、当 該実験 を安全 に遂行 するた めに必 要な知 識及び 技術を 有 

し、かつ 、健康である こと。  

(3) そ の他実験の安全確保 に必要な措置 が講ぜられて いること。  

２  委 員 会の委員長 は、前 項 の 審 査 の 際 、 実 験 責 任 者 に 説 明 を 求 め る こ と が で き 

る。  

（届出 ） 

第 11 条 機関届出実験に該当 する実験を実 施しようとす るときは 、実験責任者は 、 

遺 伝 子 組 換 え 実 験 計 画 届出書（別紙 様式１ ）、遺伝子組 換え実験計画 書（別紙 

様式２）並 びに遺伝 子組換え生 物等及び拡散 防止措 置の一覧表（ 別紙 様 式 ３ ） 

を事前に学 長に提出しな け れ ば ならない。  

２  学 長 は、前項の 書類 の提 出 が あ っ た 日 か ら 10 年間 は 、 こ れ を 保 管 す る も の 

と する。  

（実験 の終了又は中止）  

第 12 条 実験責任 者は 、承 認 を 受 け 、 又 は 届 け 出 た 実 験 を 終 了 又 は 中 止 し た と き 

は、遅滞な く遺伝子 組換え実験 結果報告書（ 別紙様 式４）並びに 遺伝 子 組 換 え 

生物等及び 拡散防止措置 の 一 覧 表（別紙様式 ３ ）を 学長に提出す るものとする 。 

この場合に おいて、 法第 26 条 第 １項の規定に よる譲 渡等に際し て 提 供 し た 、 

又 



は提供を受 けた情報等が あ る と きは、併せて 提出するもの とする。  

２  学 長 は、前項の 書類の 提 出 が あ っ た 日 か ら ５ 年 間 は 、 こ れ を 保 管 す る も の と 

する。  

第４章 教育 訓練及び健康 管理  

（教育 訓練）  

第 13 条 実験責任 者は 実験 開 始 前 に 実 験 従 事 者 に 対 し 、 法 令 等 及 び こ の 要 綱 を 熟 

知させると ともに、次の 事 項 に 関する教育訓 練を行わなけ ればならない 。 

(1) 危 険度に応じた微生物 安全取扱い技 術 

(2) 拡 散防止措置に関する 知識及び技術  

(3) 実 施しようとする実験 の危険度に関 する知識  

(4) 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 ては、 遺伝子 組 

換え 生物等を 含む培 養液が漏出 した 場合における 化学的 処理による殺 菌等の 

措置に特 に配慮するこ と 。） 

（健康 管理）  

第 14 条 学長は、 実験 従事 者 に 対 し 、 実 験 の 開 始 前 及 び 開 始 後 １ 年 を 超 え な い 期 

間ごとに健 康診断を 行わなけれ ばならない。 ただし 、本健康診断 は毎 年 実 施 さ 

れる一般定 期健康診断を も つ て 代えることが できる。  

２  学 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 、 実 験 責 任 者 に 

対し実験開 始前に予 防治療の方 策についてあ らかじ め検討させ、 その 結 果 の 報 

告を求める とともに 、必要に応 じた抗生物質 、ワク チン、血清等 の準 備 を し な 

ければなら ない。ま た、実験開 始後６月を超 えない 期間ごとに特 別定 期 健 康 診 

断を受けさ せなければな ら な い 。 

３  学 長 は、Ｐ３レ ベル、 Ｐ ３ Ａ レ ベ ル 又 は Ｐ ３ Ｐ レ ベ ル 以 上 の 実 験 区 域 で 実 験 

が行われる 場合には 、実験開始 前に実験従事 者の血 清を採取し、 実験 終 了 後 ２ 

年間はそれ を保存するも の と   する。  

４  学 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 に 

は、直ちに 健康診断を行 い 、 適 切な措置を講 ずるものとす る。  

５  学 長 は、第１項 、第２ 項 及 び 前 項 の 健 康 診 断 の 結 果 を 記 録 し 及 び 保 存 し な け 

ればならな い。  

６ 学 長 は、実験従 事者が 次 の 各 号 の い ず れ か に 該 当 す る と き 又 は 次 項 に 規 定 す 



る報告を受 けたとき は、主任者 に対し直ちに 調査を 行わせるとと もに 、 必 要 な 

措置を講ず るものとする 。 

(1) 遺 伝子組換え生物等を 誤って飲み込 み、又は吸い 込んだとき。  

(2) 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 

起こす恐 れがあるとき 。 

(3) 遺伝 子 組 換 え生物 等によ り実験 室、実 験区域 又は大 量培養 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。  

７  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 学 

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５章 安全 確保のための 措置等  

（施設 、設備の管理）  

第 15 条 実験責任 者は 、実 験 の た め に 使 用 す る 施 設 、 設 備 の 拡 散 防 止 措 置 の レ ベ 

ルが定めら れた基準 より低下す ることのない よう、 定期点検を実 施す る な ど し 

てその保全 を図らなけれ ば な ら ない。  

２  実 験 責任者は、 前項の 定 期 点 検 の 結 果 を 記 録 し 、 実 験 終 了 後 ５ 年 間 は 、 こ れ 

を保存する ものとする。  

３  実 験 責任者は、 実験従 事 者 以 外 の 者 が 実 験 区 域 内 に み だ り に 立 ち 入 る こ と の 

ないよう、 標識等により 注 意 を 喚起する措置 を講じなけれ ばならない。  

４  学 長 は、実験の ために 使 用 す る 施 設 、 設 備 の 安 全 が 図 ら れ て い る こ と を 確 認 

するため、 主任者に対し 立 入 り 検査等を行わ せることがで きる。  

（実験 試料及び廃棄物の取 扱い）  

第 16 条 実験責任 者は 、実 験 従 事 者 に 対 し 、 核 酸 供 与 体 等 実 験 試 料 及 び 廃 棄 物 に 

ついてその 安全度に 応じた保管 及び取扱いを 行わせ 、危害の発生 を防 止 し な け 

ればならな い。  

２  実 験 責任者は 、実験試料 及び廃棄物の取扱い を記録し 、実 験終了後５年 間は、 

これを保存 するものとす る 。 

（実験 の安全確認）  

第 17 条 実験責任 著は 、実 験 を 実 施 し て い る 間 、 定 め ら れ た 拡 散 防 止 措 置 の レ ベ 



ルが維持さ れている ことを随時 確認し、実験 の安全 確保に努めな けれ ば な ら な 

い。  

（実験 の記録等）  

第 18 条 実験責任 者は 、実 験 日 誌 を 作 成 し 、 実 験 の 実 施 経 過 及 び 結 果 を 記 録 し 、 

実験終了後 ５年間は、こ れ を 保 存するものと する。  

２  実 験 責任者は、 施行 規則 第 33 条 に規 定 す る 情 報 を 提 供 す る 際 、 遺 伝 子 組 換 

え 生物等の性 状に応じ て、譲受者 等が当該遺伝 子組換 え生物等を適 切に 取 り 

扱 う ため提供す ることが 望ましいと 判断される情 報を有 する場合には 、当 該 

情 報 に ついても提 供するよう努 め る も のとする。  

３  実 験 責任者は、 法第 26 条 第１ 項 の 規 定 に よ る 譲 渡 等 に 際 し て 提 供 し た 、 又 

は 提供を受け た情報等を記 録 し 、 保管するもの とする。  

４  実 験 責任者は、 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 

は、直ちに 学長、委員会 及 び 主 任者に報告し なければなら ない。  

５  学 長 は、前項の 報告が あ つ た と き は 、 直 ち に 文 部 科 学 大 臣 に 報 告 す る も の と 

する。  

（事故 等の発生時の措置）  

第 19 条 実験責任 者は 、実 験 中 又 は 輸 送 中 の 事 故 等 が あ っ た 場 合 に は 、 直 ち に 必 

要な措置を 講ずると ともに、学 長、委員会及 び主任 者に報告し、 主任 者 の 指 示 

を受けなけ ればならない 。 

２ 主 任 者は、前項 の場合 、 講 じ た 措 置 を 速 や か に 学 長 に 報 告 す る も の と す る 。 

（承認 の取消し等）  

第 20 条 主任者は 、実 験責 任 者 若 し く は 実 験 従 事 者 が 法 令 等 若 し く は こ の 要 網 に 

著しく違反 したとき 又は違反す るおそれのあ るとき は、学長に報 告す る も の と 

する。  

２  学 長 は、前項の 報告を 受 け た と き は 、 委 員 会 の 意 見 を 聴 い て 実 験 の 制 限 又 は 

中止を命じ 、及び承認の 取 消 し を行うことが できる。  

第６ 章 雑 則 

（法令 等の準用）  

第 21 条 この要綱 に定 める も の の ほ か 、 実 験 の 安 全 確 保 に 必 要 な 事 項 は 法 令 等 の 

定めるとこ ろによる。  



（庶務 ） 

第 22 条 この要綱 の施 行に 関 し て 必 要 な 庶 務 は 、事務局研究支援課に おいて行う 。 

附 則 

１ こ の 要綱は、平成 19 年 ４ 月１日から施 行する。  

   この要綱は、平成３０年４月１日から施行する。 

２  札 幌 医科大学遺 伝 子 組 換 え 実 験 の 安 全 確 保 に 関 す る 要 綱 （ 昭 和 55 年 ４月 15

日 医大総第 2 7 2 号、以下「 旧 要 綱 」 とい う 。）に 基 づきな され た手 続そ の他 

の行 為は、 この要綱に基づきな されたものと みなす。  

３  旧 要 綱第３条第 ２項の 規 定 に 基 づ き 任 命 さ れ た 委 員 は 、 こ の 要 綱 に 基 づ き 任 

命され たものとみな す。こ の場 合 に お い て 、 そ の 者 の 任 期 に つ い て は 、 第 ３ 条 

第４項 の規定にかかわらず 、なお従前の 例による。  


