
自然科学研究機構生理学研究所遺伝子組換え実験安全管理規則 

 
平成１ ７ 年１ １ 月２ ２ 日

生 研 規 則 第 ４ 号 

 

（目的） 

第１条 この規則は，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１５年６月１８日法律第９７号）並びに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１月２９日文部

科学省・環境省令第１号）及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の規定に基づき認定宿主ベクター系等を定める

件（平成１６年１月２９日文部科学省告示第７号。以下「法律等」という。）に基づき，自

然科学研究機構生理学研究所（当該研究所が緊密な連携及び協力を行う岡崎共通研究施設及

び生命創成探究センターを含む。以下「研究所」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，実施する際の安全を確保するため，必要な事項を定めるこ

とを目的とする。 

（研究所長の責務） 

第２条 研究所長は,実験の安全確保について包括的に責任を負うものとする。 

２ 研究所長は，法律及びこの規則の定めるところにより,研究所において行われる実験の安

全確保に関して必要な措置を講じるものとする。 

（安全委員会） 

第３条 研究所に，生理学研究所遺伝子組換え実験安全委員会（以下「安全委員会」という。） を

置く。 

２ 安全委員会は，次の各号に掲げる委員をもって組織する。

一 岡崎共通研究施設動物資源共同利用研究センター長 

二 研究所の教授又は准教授３名 

三 研究所に所属しない学識経験者若干名

四 国際研究協力課長 

五 研究所の技術課長 

六 その他研究所長が必要と認める者若干名 

３ 前項第２号，第３号及び第６号に掲げる委員は，研究所長が委嘱する。 

４ 前項に掲げる委員の任期は，２年とし，再任を妨げない。ただし，補欠の委員の任期は， 前任 

者の残任期間とする。 

５ 安全委員会に委員長を置き，委員の互選による。 

６ 委員長は，安全委員会を招集し，その議長となる。 

７ 安全委員会は，委員の過半数の出席によって成立する。 

８ 安全委員会の議事は，出席した委員の過半数をもって決し，可否同数のときは，議長の決

するところによる。 

（安全委員会の役割） 

第４条 安全委員会は，研究所長の諮問に応じ，次の各号に掲げる事項について調査，審議す

る。 

一 実験に係る規則等の制定及び改廃に関すること。

二 実験計画の審査に関すること。 

三 実験に係る教育訓練及び健康管理に関すること。 

四 実験に係る施設及び設備の安全性の確保に関すること。

五 事故発生の際の必要な処置及び改善策に関すること。 

六 その他実験の安全確保について必要な事項に関すること。 

２ 安全委員会は，必要に応じ第７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。 



３ 安全委員会は，必要に応じ研究所長に実験の安全確保について助言又は勧告することがで

きる。 

（庶務） 

第５条 安全委員会の庶務は，岡崎統合事務センター総務部国際研究協力課において処理する。 

（安全主任者） 

第６条 委員長及び第３条第２項第５号に掲げる委員は，安全主任者として研究所長を補佐す

るものとする。 

２ 安全主任者は，次の各号に定める任務を果たすものとする。 

一 実験が法律等及びこの規則に従って適正に遂行されていることを確認すること。

二 実験の安全確保のため，実験責任者及び実験従事者に対し，指導助言すること。

三 実験に係る施設及び設備の管理状況の確認に関すること。 

四 火災，地震等の非常事態発生時の措置に関すること。

五 その他実験の安全確保に関すること。 

（実験責任者） 

第７条 実験を実施しようとする場合は，実験計画ごとに当該実験に従事する者のうちから実験

責任者を定めなければならない。 

２ 実験責任者は，法律等及びこの規則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，次の各号に定

める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は，法律等及びこの規則を十分に遵守し，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・監督に当たること。 

二 実験従事者に対し第１７条に定める教育訓練を行うこと。

三 その他実験の安全確保に関し必要な事項を実施すること。 

（実験従事者の義務） 

第８条 実験従事者は，実験責任者の指示の下に，実験に従事しなければならない。 

２ 実験従事者は，承認を受けた実験計画に従って実験を行わなければならない。 

３ 実験従事者は，実験経過を記録し，これを保存しなければならない。 

（申請手続等） 

第９条 実験責任者は，実験を実施しようとするときは，様式１に定めるところにより，あら

かじめ研究所長に申請しなければならない。実験計画を変更する場合は,別に定める変更届

を提出するものとする。 

（大臣確認実験） 

第１０条 研究所長は，前条の規定に基づく申請があった実験計画（実験計画の変更を含む。

次条において同じ。）が法律等において拡散防止措置が定められていない実験（大臣確認実

験）である場合には，安全委員会の審査を経た上，当該実験の実施について文部科学大臣の

確認を得なければならない。 

（実験計画の審査及び承認） 

第１１条 研究所長は，第９条の規定に基づく申請があった実験計画が法律等において拡散防

止措置が定められている実験（機関実験）である場合には，安全委員会の審査を経て，当該

実験計画を承認することができる。 

（実験の終了又は中止の報告） 

第１２条 実験責任者は，承認された実験を終えたとき又は中止したときは，別に定める遺伝

子組換え実験終了（中止）報告書を速やかに研究所長に提出しなければならない。 

（実験室への立入り制限） 

第１３条 安全主任者又は実験責任者が必要と認めた者以外の者は，実験室等に立ち入っては

ならない。 

２ 実験室等への立入りを許可された者は，実験室等においては安全主任者又は実験責任者の 



指示に従わなければならない。 

（実験室等及び実験設備の管理及び保全） 

第１４条 研究所長は，実験室又は実験区域（以下「実験室等」という。）及び実験設備を法

律等の定める物理的封じ込めのレベルに従って設置し，その管理及び保全に努めなければな

らない。 

（実験試料の取扱い等） 

第１５条 実験従事者は，実験試料の取扱いその他実験の実施に当たっては，法律等及びこの

規則を遵守し，実験の安全確保に努めなければならない。 

２ 実験従事者は，実験試料及び廃棄物の保管及び運搬に当たっては，法律等に定める拡散防

止措置をとらねばならない。 

（情報の提供） 

第１６条 実験責任者は，遺伝子組換え生物等を譲渡し，若しくは提供し，又は委託して使用等を

させようとする場合は，様式２により相手側に情報を提供しなければならない。またその情報

の記録及び保管をしなければならない。 

２ 実験責任者は，遺伝子組換え生物等の譲渡，提供，委託を受けたときは，提供された情報の記

録及び保管をしなければならない。 

（教育訓練） 

第１７条 研究所長は，実験開始前に実験従事者に対し，法律等及びこの規則を熟知させると

ともに，以下の事項についての教育訓練を行わなければならない。 

一 物理的封じ込めに関する知識及び技術二 

生物学的封じ込めに関する知識及び技術 

三 実施しようとする実験の封じ込めレベル及び危険度に関する知識及び技術 

（健康管理） 

第１８条 実験従事者は，実験の開始前及び開始後１年を超えない期間ごとに，健康診断を受

けなければならない。 

２ 実験従事者は，前項の規定にかかわらず，研究所長が特に必要と認めたときは，速やかに

健康診断を受けなければならない。 

３ 健康診断に係る事務は，岡崎統合事務センター総務部総務課において処理する。 

４ 実験従事者は，絶えず自己の健康について注意しなければならない。 

５ 実験従事者は，健康に変調をき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

場合には，研究所長に報告しなければならない。 

６ 前項の事実を知り得た者は，同項の規定に準じて報告するものとする。 

（緊急時の措置） 

第１９条 研究所長は，実験室等において，事故若しくは地震，火災その他の災害のため生物

災害が発生し，又は発生するおそれがある場合には，直ちに適切な措置を講じなければなら

ない。 

２ 研究所長は，前項の規定に該当する場合は，その概要，講じた措置等を速やかに機構長に

報告しなければならない。 

（必要な措置の要請） 

第２０条 安全主任者は，実験従事者が法律等若しくはこの規則に著しく違反し，又はそのお

それがあるときは，研究所長及び安全委員会に報告し，必要な措置を講ずるよう要請するこ

とができる。 

２ 研究所長は，前項の報告等に基づき必要があると認めたときは，安全委員会の議を経て， 

実験の制限又は中止その他必要な措置を講じなければならない。 

（雑則） 

第２１条 この規則の実施に関し必要な事項は，安全委員会の議を経て，別に研究所長が定め

る。 



附 則 

１ この規則は，平成１７年１１月２２日から施行する。 

２ この規則施行の後，第３条第２項第２号及び第３号により選出された最初の委員の任期は，同

条第４項の規定にかかわらず，平成１８年３月３１日までとする。 

附 則 

この規則は，平成１９年４月１日から施行する。

附 則 

この規則は，平成２０年７月４日から施行する。

附 則 

この規則は，平成２２年１月２０日から施行する。 

附 則 

この規則は，平成３０年４月１日から施行する。 

附 則 

この規則は，平成３１年４月１日から施行する。 

附 則 

この規則は，令和２年９月１日から施行する。 

附 則 
この規則は，令和５年４月１日から施行する。



（様式1） 
 

課題番号※ 

※ 記入しないこと 

 

 
年 月 日 

 

 

 

 
自然科学研究機構生理学研究所長 殿 

実験責任者 

氏名： 

職名: 

部門： 

内線番号： 

E-Mail： 
 

 

自然科学研究機構生理学研究所遺伝子組換え実験安全管理規則第9条の規定に基づき， 

下記の遺伝子組換え実験の実施について実験計画書を添えて申請しますので，承認願います。 

 

記 

 

区分 新規申請  変更申請 （ 承認番号： ） 

 
 

課題名 

 

 
 

以上 

   

 



実験責任者 

課題番号 

令和 年 月 日 

委員長確認欄 
(署名) 

 

遺伝子組換え生物等（第二種使用等）実験計画書 
 

 

 

 
課題名 

 

 

実験区分 

微生物使用実験 

同定済核酸実験

動物使用実験 

動物作成実験 

未同定核酸実験

動物接種実験 

  

大量培養実験 

 

拡散防止措置 

P1 P2 

P1A P2A 

LSC LS1 

P3 その他: 

P3A 

LS2 

  

 
主な経費 

運営費交付金 

文部科学省科学研究費補助金

その他： 

大臣確認の要否 要 不要 

実施期間(最長5年) 年 月 ～ 年 月   

 

 
動物実験の有無 

有 

動物実験委員会承認済

申請予定 

無 

 
(承認番号： 

 
) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 



実験従事者一覧(適宜行を増やして実験に参加する者全員を記載すること) 
 

 
氏名 

 
所属研究部門 

 
職名 

宿主等
使用経験

年数 

遺伝子
組換え実験
経験年数 

（実験責任者）     

     

     

     

     

     

     

     

     

     



実験実施場所一覧（適宜行を増やして使用する組換え実験室をすべて記載すること） 
 

承認番号 名称 封じ込めレベル 

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   



（１） 実験の概要(適宜枠を拡げて記入すること) 
 

 

実験の目的 
 

 

実験の概要 
 

当該遺伝子組換え
実験を行う必要性 

 



（２）遺伝子組換え生物等及び拡散防止措置の一覧表(適宜枠の拡張及び行の追加をして記入すること） 
 

 
核酸供与体 供与核酸 ベクター 宿主等 保有動物種等 

拡散防止
措置区分 

備考 

1 
       

2 
       

3 
       

4 
       

5 
       



（３） 遺伝子組換え生物の特性 

３－１ 核酸供与体の特性(適宜行を増やして記入すること) 

核酸供与体 分類学上の位置 実験分類 病原性、有害性の産生性その他の特性 

    

    

    

    

    



（３） 遺伝子組換え生物の特性 

３－２ 供与核酸の特性(適宜行を増やして記入すること) 

種類 
（cDNA 
.ゲノム
DNA) 

 

 

一般名称 

 

 

機能 

 

 

大きさ 

 

アクセッション番号、
図表番号など 

     

     

     

     

     



（３） 遺伝子組換え生物の特性 

３－３ ベクター等の特性(適宜行を増やして記入すること) 

 

 

名称 

 

由来する生物の分類
学上の位置 

 

 

伝達性 

その他 
(供与核酸の項目でマーカー遺伝子
の記載を省略した場合はここに記 

載) 

 

図表番
号など 

     

     

     

     

     



（３） 遺伝子組換え生物の特性 

３－４ 宿主等の特性(適宜行を増やして記入すること) 

宿主等 分類学上の位置 実験分類 特性 

    

    

    

    

    



（３） 遺伝子組換え生物の特性 

３-５ 遺伝子組換え生物の特性（宿主等との相違を含む） （適宜枠を拡げて記入すること） 
 

 
 
 

（４） 遺伝子組換え生物等を保有している動物、植物または細胞などの特性(適宜枠を拡げて記入すること） 



（５） 拡散防止措置(適宜枠を拡げて記入すること) 
 

 

区分 

 

 

施設の概要 

 

不活性化するための
措置 

 

 

その他 

 

※ 実験に使用するすべての組換え実験室について １）フロア図、２）室内レイアウト図(設備等を可能な限り記載) を添付すること。 



（様式２） 

 

「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」に基づく情報提供 
 

年 月 日 
 

遺伝子組換え生物等の第二種使用等をしています。 

 

大臣確認 要 ・ 不要 

拡散防止措置レベル 
 

宿主 
 

核酸又はその副生物の

名称 

 

施行規則第十六条

第一号、第二号又は 

第四号に基づく使用等 

 

 

搬出元連絡先 

機関名 
 

 

担当者 
 

 

動物の場合 

微生物学的レベル ＳＰＦ ・ ＣＯＮＶ ・ その他( ) 

内容匹数 ♂ 匹 ・ ♀ 匹 

 

備考 


