２０２５年３月１０日
各　部　局　長　　殿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　遺伝子組換え実験安全専門委員会

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　委員長　山田　聡　　　
「研究開発に係る主務大臣が定める人の生命若しくは身体の保護のための措置又は非常災害に対する応急の措置として、緊急に遺伝子組換え生物等の第二種使用等をする必要がある場合を定める件」の制定について（通知）
　
 「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。）では、遺伝子組換え生物等の使用等のうち、環境中への遺伝子組換え生物等の拡散を防止する措置を執って行うものを「第二種使用等」としています。また、第二種使用等をする者は、主務省令において拡散防止措置が定められていない場合には、あらかじめ主務大臣の確認（以下「大臣確認」という。）を受けた拡散防止措置を執ることが義務付けられています。
文部科学省より別紙１のとおり通知があり、研究機関等において実施される感染症に係る診断薬、治療薬やワクチン等の開発に際しては、関連する遺伝子組換え生物等が第二種使用等されていますが、新型インフルエンザ等対策特別措置法に基づく政府対策本部が設置される感染症に係る第二種使用等は、緊急性の高い行為であることから、要件を満たせば、大臣確認の適用除外となりました。
本通知に基づきまして、大臣確認の適用除外に該当する実験を実施する際には、適用の条件を満たすため、以下の申請手続き等のご対応をお願いいたします。
記

1 「機関実験」として実施する遺伝子組換え実験と同様に、遺伝子組換え実験・動物実験Web申請・承認システム（GA-lab）で申請を行ってください。その際、別紙２のとおり、遺伝子組換え実験計画申請書の「執るべき拡散防止措置のレベル」「その他」欄に「大臣確認の適用除外」と記載してください。また、別紙３「大臣確認の適用除外に伴う情報提供書」を記入の上、遺伝子組換え実験計画申請書の添付書類として提出してください。
（参考：動物・遺伝子実験支援センターHP_実験申請と各種書式）
https://www.clag.med.tohoku.ac.jp/cgr/format/
2 中長期的な第二種使用等を予定している場合は、第二種使用等の開始後、速やかに大臣確認手続きの申請を行う必要があるため、動物・遺伝子実験支援センターへご相談ください。（政府対策本部が廃止されるまでに手続が完了していない場合には、政府対策本部廃止に伴い、当該第二種使用等を中止していただくこととなります。）
［お問い合わせ先］

動物・遺伝子実験支援センター

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　TEL/FAX：022-717-8598
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　e-mail: cgr@grp.tohoku.ac.jp
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