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第二種使用等に係る大臣確認手順及びチェックリスト（お知らせ） 
（電子申請手続導入等に係る改正） 

 
 

（最終改正）令和３年１月２２日 

（一部改正）平成３０年９月２６日 
（一部改正）平成３０年１月１１日 
（一部改正）平成２８年４月１日 

（一部改正）平成２６年８月２１日 
平成２３年６月２３日 

経済産業省商務・サービスグループ 
生物化学産業課 

 
 

「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、「カルタヘナ法」という。）」第１３条第１項に基づく経済

産業大臣による確認（以下「大臣確認」という。）においては、平成２３年に独立行政

法人製品評価技術基盤機構（以下「ＮＩＴＥ」という。）による事前審査を開始すると

ともに、「第二種使用等に係る大臣確認手順及びチェックリスト」を策定しました。 

本確認手順及びチェックリストについては、これまで経済産業省におけるカルタヘナ

法第二種使用規制の運用見直しを踏まえて累次改正を行ってきたところ（下記（参考）

参照）です。今回、政府のデジタル・ガバメント実行計画（（令和元年１２月２０日改

定（閣議決定））において、『法令に基づく国に対する申請等及び国に対する申請等に対

する処分通知については、オンライン化することが適当でない手続又は費用対効果が見

合わない手続を除き、添付書類の提出、本人確認及び手数料納付も含む手続全体をオン

ラインで実施できるようにすることを原則とし、各府省は、速やかにオンライン化の実

現に取り組むこと』とされていることを踏まえ、大臣確認申請等一連の手続も政府の e-

Gov 電子申請（https://shinsei.e-gov.go.jp/）より行う形に改めます。また、電子申

請の場合には、申請書への押印を不要とします。 

また併せて、以下の見直しを行います。 

（１）ＮＩＴＥによる審査実施 

平成２３年６月以来、ＮＩＴＥは１，０００件以上の事前審査業務や１００件以上の

立入検査業務を担い、遺伝子組換え生物や拡散防止措置の安全性について専門的な知見

を蓄積してきました。これを踏まえ、より高い安全性の確保及び審査の標準処理期間短

縮の観点から、申請書提出後にＮＩＴＥが審査を行うべく審査フローを見直すこととし

ます。 
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（２）軽微な変更に係る「第二種使用等拡散防止措置確認申請書記載事項変更届」 

拡散防止措置の大臣確認時に申請書に記載した事項について、その後の申請者側の事

情の変化等により「遺伝子組換え生物等の特性」、「拡散防止措置」及び「その他」の申

請書各欄に記載した内容等に変更が生じることがあります。今回、軽微な変更に係る「第

二種使用等拡散防止措置確認申請書記載事項変更届」（以下、「変更届」という。）の運

用を明確化することとします。 

本お知らせの内容含め、経済産業省所管分野におけるカルタヘナ法第二種使用規制に

係る一連の情報は、「カルタヘナ法の解説（申請マニュアル）1」にまとめてあります。

また、ＮＩＴＥ及び経済産業省のホームページ、ＮＩＴＥの事前相談制度等も活用し、

適切に遺伝子組換え生物等を使用してください。 

 
（参考）第二種使用等に係る大臣確認手順及びチェックリストの過去の改正経緯 

平成２３年のＮＩＴＥによる事前審査開始以降、「第二種使用等に係る大臣確認手順

及びチェックリスト」については以下の改正を行っております。 

平成２６年８月改正： 
 ＧＩＬＳＰ相当の微生物に加え、カテゴリー１相当の微生物、または動物及び植物

であって、過去に産業構造審議会で審議された実績があり、かつ宿主・ベクター及

び拡散防止措置が過去に大臣確認された申請と同一で挿入ＤＮＡのみが異なるも

のについてもＮＩＴＥにおける事前審査の対象とする運用改善を行いました。 

平成２８年４月改正： 
 手続の簡略化と情報漏洩防止の配慮から、機構からの「事前審査用資料の確認結果

について（通知）」の発行を廃止することとし、事前審査が終了した旨をメール等

により連絡する運用改善を行いました。 

平成３０年１月改正： 
 従来の個別の拡散防止措置確認申請に加え、一定範囲の遺伝子組換え微生物に係る

拡散防止措置の包括的な確認を申請可能とする手続（包括申請）を導入する運用改

善を行いました。 

平成３０年９月改正： 
 遺伝子組換えカイコをＮＩＴＥ事前審査の対象とすべく、遺伝子組換え動物の第二

種使用等に係る大臣確認チェックリストを策定しました。 

 
（別添） 

                                                   
1 https://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/mono/bio/cartagena/manual.pdf 
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第二種使用等に係る大臣確認手順及びチェックリスト 

 
 
 
１． 独立行政法人製品評価技術基盤機構における事前相談 

申請予定の事業者等は、独立行政法人製品評価技術基盤機構（以下、ＮＩＴＥと

いう。）の事前相談を受けることが推奨されます。申請書作成・申請手続についての

誤認や、申請後に審査の過程で申請書の修正が求められる事態を避けるべく、申請

に当たりましては可能な限りＮＩＴＥに事前相談いただくようお願いします。 

なお、相談内容によっては回答に当たって経済産業省への確認・相談が必要とな

る場合があり、個人情報含め全ての情報は経済産業省と共有される場合があります

ので予めご承知おきください。また、経済産業省に相談があった場合においても、

同様に個人情報含め全ての情報はＮＩＴＥと共有される場合がありますので予めご

承知おきください。 

ＮＩＴＥ及び経済産業省の担当部署の連絡先・問い合わせ先については、「９．連

絡先・お問い合わせ先」をご確認ください。 

また、申請に当たっては、「カルタヘナ法の解説（申請マニュアル）1」、ＮＩＴＥ及

び経済産業省のホームページ等もご参照ください。 

 
２． 申請書の提出 

第二種使用等に係る大臣確認を希望する事業者等は、「遺伝子組換え生物等の第二

種使用等のうち産業上の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年財務・厚生労働・農林水産・経済産業・環境省令第１号）」に定められ

た様式に従い作成した申請書を、「e-Gov 電子申請 2」を利用して電子申請により提

出してください。電子申請の利用が困難な場合には、郵送による受付も可能ですの

でご相談ください。 

（１）電子申請の場合 

e-Gov 電子申請の利用に当たっては、e-Gov アカウント（G ビズ ID や他認証サー

ビスはご利用いただけません）を作成し、専用のソフトウェアをダウンロード・イ

ンストールする必要がありますのでご注意ください。その他、e-Gov 電子申請シス

テムそのものの利用については、e-Gov のウエブサイトをご確認ください。また不

                                                   
2 https://shinsei.e-gov.go.jp/ 



4 
 

明点等がある場合には、同システムの問い合わせ先 3までお問い合わせください。 

手続名は、「第二種使用等拡散防止措置確認申請書（カルタヘナ法）」（以下、「本

申請手続」）です。e-Gov 電子申請「手続検索」のページ 4を利用することで、本申

請手続のページ 5をキーワード検索することができます。 

本申請手続のページにある「申請書入力へ」ボタンを押すことで申請用のページ

に移ります。申請の際には、個別認証のユーザ ID とパスワード 6を入力する必要が

あります。経済産業省所管分野のカルタヘナ法関連申請・届出に係る個別認証のユ

ーザ ID とパスワードは、ＮＩＴＥ及び経済産業省が共同で管理し、申請前に各申請

者に固有のユーザ ID とパスワードを発行します。事前相談の際などにユーザ ID と

パスワードを確認してください。なお、ユーザ ID とパスワードはその後の申請でも

必要になりますので、大切に管理してください（忘れてしまった場合等は、ＮＩＴ

Ｅまでご連絡ください）。なお、個別認証によって申請の真正性が確認できますの

で、申請書への押印は不要です（適切な社内決裁を経た後に決裁日を記入して提出

してください）。 

申請ページに必要事項を入力することで申請できます。その他の電子申請の詳細

については、「カルタヘナ法の解説（申請マニュアル）1」の該当ページをご確認く

ださい。なお、提出された申請書はＮＩＴＥに転送され、ＮＩＴＥによる審査及び

情報の整理等が行われます。また、審査の際にＮＩＴＥから申請内容等について直

接確認の連絡をすることがありますので、予めご承知おきください。確認した内容

等は、経済産業省と共有されます。 

（２）書面申請の場合 

電子申請の利用が困難な場合には、事前相談の際にＮＩＴＥまでご連絡の上、書

面により申請書を提出してください。書面で申請書を提出する場合には、正本及び

副本 1 部を経済産業省商務・サービスグループ生物化学産業課宛て 7に提出してく

ださい。なお、副本はＮＩＴＥに送付し、ＮＩＴＥでの審査及び保管、情報の整理

等が行われます。書面申請の場合、経済産業省とＮＩＴＥとの間で書面のやり取り

が発生することから、電子申請の場合よりも審査に時間がかかることになること

                                                   
3 https://shinsei.e-gov.go.jp/contents/contact、電話：050-3786-2225 
4 https://shinsei.e-gov.go.jp/recept/procedure-search/ 
5 本手続の e-Gov 掲載ページ（https://shinsei.e-
gov.go.jp/recept/procedure/lists/procedureInformation?_csrf=&gtaTetCd=595200000005
3） 
6 電子申請された申請書が実際の申請者から申請されていることを、個別認証の ID とパ

スワードによって確認します。 
7 郵送先住所については、「９．連絡先・お問い合わせ先」をご確認ください。 
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を、予めご了承願います。 

 
３． 審査の手順 

経済産業省への申請後、ＮＩＴＥが経済産業省と共に審査を行います 8。 

なお、カテゴリー１微生物の場合、宿主及びベクター並びに拡散防止措置が過去

に大臣確認された申請と同一で挿入ＤＮＡのみが異なる場合を除き原則審議会審査 9

の対象となります（ＧＩＬＳＰ微生物の場合は、原則として審議会審査の対象とな

りません）。遺伝子組換え動物の場合、遺伝子組換えカイコで病原性がない場合又は

宿主及びベクター並びに拡散防止措置が過去に大臣確認された申請と同一で挿入Ｄ

ＮＡのみが異なる場合を除き、原則審議会審査の対象となります。この他、経済産

業省とＮＩＴＥとの協議により審議会審査の必要性を判断しております。 

また、包括確認申請手続による申請の場合、審査の過程で原則として現場確認を

実施させていただきますので、予めご承知おきください。 

 

４． 審査の基準 

申請された拡散防止措置が省令等で定められた基準等に適合しているか否かの審

査は、原則として別紙１「第二種使用等に係る大臣確認チェックリスト（個別申請

の場合）（動物を除く）」に基づいて行います。遺伝子組換えカイコ等遺伝子組換え

動物については、別紙３「第二種使用等に係る大臣確認チェックリスト）（個別申

請）（動物）」に基づいて行います。 

また、「包括申請」に係る拡散防止措置等については、別紙２「第二種使用等に係

る大臣確認チェックリスト（包括確認申請手続の場合）」に基づき審査（原則とし

て、現場確認を含む）が行われます。 

 
５． 大臣確認の通知と標準処理期間 

申請内容に問題がない場合、申請書の到達から電子申請の場合概ね３週間以内

10、書面による申請の場合同４週間以内を目途に申請者に対し、大臣確認書を発出

                                                   
8 ＮＩＴＥには生物遺伝資源センターとして微生物の安全性等に係る専門的知見の蓄積が

あることに加え、従前担ってきた事前審査やカルタヘナ法第３２条に基づく立入検査業務

等を通じて知見・経験の蓄積があることから、より高い安全性を確保するとともに迅速な

審査を実現すべく、ＮＩＴＥが審査に参加する体制としています。 
9 産業構造審議会商務流通情報分科会バイオ小委員会バイオ利用評価ワーキンググループ

における審査。基本的に年 2 回開催。 
10 従来、ＮＩＴＥの事前審査に 2 週間、経済産業省での審査に 2 週間の計 4 週間の標準処

理期間を設けておりましたが、今回の審査フロー見直しにより、ＮＩＴＥ及び経済産業省
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します。包括確認申請手続を利用する場合、原則として、審査の過程で現場確認を

実施させていただきます。この場合、現場確認終了後 3 週間以内を目途に大臣確認

書を発出します。審議会審査の場合、審議会開催日程の調整が必要となることから

標準処理期間を設けておりません。 

なお、標準処理期間は、あくまで申請の処理にかかる期間の「目安」を定めたも

のであり、必ず標準処理期間内に大臣確認書が発出されるとは限りません。また、

申請を補正するための期間は、標準処理期間に含まれません。宿主等の性質から判

断が技術的に難しく、審査に当たって学識経験者の意見聴取等を行う必要がある場

合もこの限りではありません。 

 
６． 大臣確認書の受領及びＧＩＬＳＰ告示掲載希望届の提出 

大臣確認書受領後、確認を受けた遺伝子組換え生物等の使用等が可能となりま

す。 

大臣確認書送付の際に「経済産業大臣の確認を受けた遺伝子組換え生物等の第二

種使用等の際の注意点及び立入検査の実施状況等について」を併せて送付します。

事故等が起きることがないよう注意して遺伝子組換え生物等を使用いただくととも

に、立入検査の実施について予めご承知おきください。 

なお、確認を受けた宿主、ベクター及び挿入ＤＮＡのＧＩＬＳＰ告示への掲載を

希望する場合には、別添１のＧＩＬＳＰ告示への掲載希望届に必要事項を記入の

上、申請書の提出の場合と同様、e-Gov を利用して提出してください。なお、掲載

希望届様式中「届出者」については、申請の際に申請書に記載した「責任者」名を

記載してください。e-Gov 利用の際の手続名は、「ＧＩＬＳＰ告示への掲載希望届

（カルタヘナ法）」11です。e-Gov の利用が困難な場合には、経済産業省生物化学産

業課まで郵送により提出してください。 

 

７． 包括確認申請手続利用時の使用実績等報告書の提出について 

 包括確認申請手続を利用して拡散防止措置等の大臣確認を受けた場合に提出が必要

な遺伝子組換え生物等の使用実績等報告書の作成に当たっては、「カルタヘナ法の解説

（申請マニュアル）1」をよく確認いただくとともに、不明な点がある場合にはＮＩＴ

Ｅの事前相談を活用してください。 

 使用する供与核酸のＧＩＬＳＰ基準該当性の事前確認を希望する場合、十分に前も

                                                   
による審査で計 3 週間の標準処理期間としております。 
11 e-Gov の掲載ページ（https://shinsei.e-
gov.go.jp/recept/procedure/lists/procedureInformation?_csrf=&gtaTetCd=595200000005
6） 
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ってＮＩＴＥに事前相談をしてください。また書類提出後、審査に２～３週間程度を

要しますので、ご留意ください。 

使用実績等報告書は、申請書の提出の場合と同様、e-Gov を利用して提出してくだ

さい。e-Gov 利用の際の手続名は、「包括確認申請手続の利用に係る遺伝子組換え生物

等の使用実績等報告届（カルタヘナ法）」12です。e-Gov の利用が困難な場合には、経

済産業省生物化学産業課まで郵送により提出してください。 

 

８． 拡散防止措置等の変更に係る届出又は再申請について 

拡散防止措置の大臣確認時に申請書に記載した事項について、その後の事情の変化

等により、「遺伝子組換え生物等の特性」、「拡散防止措置」及び「その他」の申請書各

欄に記載した内容等に変更が生じる場合、再申請や軽微な変更に係る「第二種使用等

拡散防止措置確認申請書記載事項変更届」（以下、「変更届」という。）の提出が必要な

場合があります。 

（１）変更届の対象 

大臣確認を受けた遺伝子組換え生物等の使用開始後、拡散防止措置等申請時の内

容に変更が生じる場合には事前に又は変更後速やかに変更届を提出してください。 

変更届の対象は、遺伝子組換え生物等の種類の名称、第二種使用等をしようとす

る場所、目的及び概要の基本的な内容に変更がなく 13、また、大臣確認を受けた拡

散防止措置の区分に変更がないことが明らかである場合に限ります。 

主な変更事例と再申請／変更届／手続不要の別は、別紙４を参照してください。

なお、変更届の対象と整理されている場合であっても、安全性に大きな影響を及ぼ

すような変更である場合には再申請を求めることがあります。この為、十分に前も

って、ＮＩＴＥに事前相談してください。 

変更届か再申請かについては、前広にＮＩＴＥに事前相談してください。事前相

談なく変更届が提出された場合であって、当該変更によって拡散防止措置の区分に

変更がないことが明らかでない場合には、再申請を求めることがあります。 

変更届の対象であっても、申請者側の事情（大臣確認書が必要等）により再申請

を選択することは可能です。 

（２）変更届の作成・提出 

本お知らせ別添の様式を使用して作成してください。変更届の作成に当たって

                                                   
12 e-Gov の掲載ページ（https://shinsei.e-
gov.go.jp/recept/procedure/lists/procedureInformation?_csrf=&gtaTetCd=595200000005
5） 
13 但し、生産停止については変更届により連絡することとする。 
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は、「カルタヘナ法の解説（申請マニュアル）1」をよく確認いただくとともに、Ｎ

ＩＴＥの事前相談を活用してください。なお、変更届様式中「届出者」について

は、申請の際に申請書に記載した「責任者」名を記載してください。 

変更届は、申請書の提出の場合と同様、e-Gov を利用して提出してください。e-
Gov 利用の際の手続名は、「第二種使用等拡散防止措置確認申請書記載事項変更届

（カルタヘナ法）」14です。e-Gov の利用が困難な場合には、経済産業省生物化学産

業課まで郵送により提出してください。  

（３）変更届の審査及び受理の連絡 

提出された変更届については、経済産業省及びＮＩＴＥで内容の確認（審査）を

行い、問題ないことが確認できましたらその旨経済産業省生物化学産業課より電子

メールにて届出書に記載された連絡先に連絡します。 

 

９． 連絡先・問い合わせ先等 

＜ＮＩＴＥの連絡先・問い合わせ先等＞ 

独立行政法人 製品評価技術基盤機構（ＮＩＴＥ） 
バイオテクノロジーセンター  
生物多様性支援課（カルタヘナ法執行・支援担当） 
住所：〒１５１－００６６ 

東京都渋谷区西原２－４９－１０ 
TEL：０３－６６７４－４６６８ 
E-mail : nite-cartagena@nite.go.jp 
https://www.nite.go.jp/nbrc/cartagena/index.html 
 

＜経済産業省の連絡先・問い合わせ先等＞ 

経済産業省 商務・サービスグル－プ 生物化学産業課  
生物多様性・生物兵器対策室（カルタヘナ法執行担当） 
住所：〒１００－８９０１ 

東京都千代田区霞が関１－３－１ 
TEL：０３－３５０１－８６２５（直通） 
FAX：０３－３４８１－８４２４（直通） 
E-mail : cartagena@meti.go.jp 
                                                   
14 e-Gov の掲載ページ（https://shinsei.e-
gov.go.jp/recept/procedure/lists/procedureInformation?_csrf=&gtaTetCd=595200000005
4） 

mailto:nite-cartagena@nite.go.jp
mailto:cartagena@meti.go.jp
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https://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/mono/bio/cartage
na/anzen-shinsa2.html 
  

https://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/mono/bio/cartagena/anzen-shinsa2.html
https://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/mono/bio/cartagena/anzen-shinsa2.html
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別紙１ 

 

第二種使用等に係る大臣確認チェックリスト（個別申請の場合）（動物を除く） 

 

１ 遺伝子組換え生物等の名称 

 過去に申請された名称との重複が無いか。 

 

２ 使用等の場所 

 場所の名称が工場名又は製造事業所名等（添付図面で確認） 

 

３ 使用等の概要 

 遺伝子組換え技術の概要の記載 

 使用等の目的及び生産規模の記載 

 

４ 遺伝子組換え生物等の特性 

（１）宿主 

 学名が最新 

 ＧＩＬＳＰリストへの記載の有無 

 拡散防止措置のバイオ・セーフティー・レベル（ＢＳＬ） 

 工業利用等の歴史の有無 

 同一の宿主に係る過去の大臣確認の有無 

（２）供与核酸の機能 

 由来生物のＢＳＬの根拠 

 供与核酸の有害性の有無 

（ＯＲＦ（Ｏｐｅｎ Ｒｅａｄｉｎｇ Ｆｒａｍｅ））検索による有害性遺伝子と

の相同性の有無） 

（３）ベクター 

 ＧＩＬＳＰリストへの記載の有無 

 ベクターの由来と特性に関する情報（伝達性が無いことを確認） 

 同一のベクターに係る過去の大臣確認の有無 

（４）遺伝子組換え生物 

 遺伝子組換え生物の構築図と調整方法の記載 

 供与核酸がベクターにあるか染色体にあるかを記載 

 宿主との相違を記載 

 

５ 拡散防止措置の概要 

（１）使用区分 
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 使用区分（ＧＩＬＳＰまたはカテゴリー１）及び区分に対応した拡散防止措置を

実施する旨を記載 

（２）作業区域の位置 

 設備の場所 

 使用施設等における作業区域（遺伝子組換え微生物を使用等する区域であって、

それ以外の区域と明確に区別できるもの。以下同じ。）設定の有無 

（３）設備 

 ➀配置・構造 

 作業区域内の遺伝子組換え微生物を利用して製品を製造するための培養又は発酵

の用に供する設備の設置の有無 

 作業区域内の製品製造又は試験検査に使用する器具、容器等の洗浄又はそれらに

付着した遺伝子組換え微生物を不活化するための設備の有無 

 遺伝子組換え微生物の生物学的性状についての試験検査をするための設備の有無 

 遺伝子組換え微生物を他のものと区別して保管できる設備の有無 

 廃液又は廃棄物に含まれる遺伝子組換え微生物の数を最小限にとどめる措置の概

要 

 生産工程中において遺伝子組換え微生物を施設等の外に持ち出す場合の使用容器

の構造 

 

（カテゴリー１は以下の事項も含む） 

 施設等は大気、水又は土壌と遺伝子組換え微生物とを物理的に分離可能か否か 

 作業区域内の作業員が使用する洗浄又は消毒のための設備の有無 

 作業区域内の空気中の遺伝子組換え微生物の数を最小限にとどめるための換気設

備の有無 

 培養又は発酵設備及び当該設備に直接接続された設備（以下、「培養設備等」と

いう。）の密閉性能の検査状況 

 培養設備等のうち漏出防止機能に係る部分の改造又は交換を行った場合の当該設

備の密閉の程度又は性能の検査状況 

 廃液及び廃棄物が不活化されるか否か 

 除菌設備の交換時、定期検査時及び製造業務内容の変更時に、付着した遺伝子組

換え微生物を不活化させるための措置。 

 遺伝子組換え微生物を培養又は発酵の用に供する設備に入れ、又はこれから取り

出す場合の、遺伝子組換え微生物が施設等から漏出しないための措置。また、培

養設備等の外面に遺伝子組換え微生物が付着した場合の不活化の措置。 

 作業終了後、使用した培養設備等を洗浄し、又はそれに付着した遺伝子組換え微

生物を不活化させるための措置。 

 作業区域内を清掃及びげっ歯類、昆虫類等の駆除に努めているか否か 
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 作業員以外の者の作業区域への立入り制限の有無 

➁生産工程 

 遺伝子組換え生物の作業区域外における運搬の記載 

 遺伝子組換え生物の不活化工程の記載 

 製品への遺伝子組換え生物の含有の有無 

（４）同一の拡散防止措置に係る過去の大臣確認の有無 

 

６ 安全管理体制 

（１）遺伝子組換えを実施する事業所における安全委員会の設置 

（２）遺伝子組換え生物等の取扱い経験者の有無 
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別紙２ 

 

第二種使用等に係る大臣確認チェックリスト（包括確認申請手続の場合） 

 

１ 包括確認申請手続での申請が可能な遺伝子組換え生物の範囲及び申請者要件 

 「包括確認申請手続による拡散防止措置の確認について（通知）」（以下「通知」

という。）第１の対象範囲を満たしているか。  

 通知第２（１）の要件（申請の日以前に、３件以上（他省庁所管分野を含む）個別

に第二種使用等の大臣確認を受け、適切に使用した実績を有する者又は包括確認

を受けた者であること）を満たしているか。 

 

２ 使用等の場所 

 場所の名称が工場名又は製造事業所名等（添付図面で確認） 

 

３ 使用等の概要 

 遺伝子組換え技術の概要の記載 

 使用等の目的及び生産規模の記載 

 

４ 遺伝子組換え生物等の特性 

（１）宿主 

 学名が最新 

 ＧＩＬＳＰリストへの記載の有無 

 拡散防止措置のバイオ・セーフティー・レベル（ＢＳＬ） 

 工業利用等の歴史の有無 

（２）供与核酸の機能 

 通知第１（２）の対象範囲に該当しているか 

（３）ベクター 

 ＧＩＬＳＰリストへの記載の有無 

 ベクターの由来と特性に関する情報（伝達性が無いことを確認） 

（４）遺伝子組換え微生物 

 遺伝子組換え微生物の構築図と調整方法の記載 

 供与核酸がベクターにあるか染色体にあるかを記載 

 宿主との相違を記載 

 

５ 拡散防止措置の概要 

（１）使用区分 

 使用区分（ＧＩＬＳＰ）に対応した拡散防止措置を実施する旨を記載 

（２）作業区域の位置 
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 設備の場所 

 使用施設等における作業区域（遺伝子組換え微生物を使用等する区域であって、 

それ以外の区域と明確に区別できるもの。以下同じ。）設定の有無 

（３）設備 

 ➀配置・構造 

 作業区域内の遺伝子組換え微生物を利用して製品を製造するための培養又は発酵

の用に供する設備の設置の有無 

 作業区域内の製品製造又は試験検査に使用する器具、容器等の洗浄又はそれらに

付着した遺伝子組換え微生物を不活化するための設備の有無 

 遺伝子組換え微生物の生物学的性状についての試験検査をするための設備の有無 

 遺伝子組換え微生物を他のものと区別して保管できる設備の有無 

 廃液又は廃棄物に含まれる遺伝子組換え微生物の数を最小限にとどめる措置の概

要 

 生産工程中において遺伝子組換え微生物を施設等の外に持ち出す場合の使用容器

の構造 

 ➁生産工程 

 遺伝子組換え微生物の作業区域外における運搬の記載 

 遺伝子組換え微生物の不活化工程の記載 

 製品への遺伝子組換え微生物の含有の有無 
 

６ 安全管理体制 

（１） 遺伝子組換えを実施する事業所における安全委員会の設置 
（２） 安全委員会における遺伝子組換え微生物の取扱い業務その他これに類する業務

に３年以上従事した経験を有する者が２名以上配置 
（３） 安全委員会で供与核酸及び遺伝子組換え微生物が包括確認を受けた対象に合致

するかの確認や、使用の適否を審議する仕組みとしているか 
 

７ 現場確認 

審査の際の現場確認においては、以下の項目を確認する。  

（１）拡散防止措置 

（２）安全管理体制 

（３）遺伝子組換え生物等の取扱いに関する教育訓練 

（４）事故時等緊急時における対処方法 

（５）他法令の遵守 

（６）使用実績等の報告に必要となる情報の保管  
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別紙３ 

 

第二種使用等に係る大臣確認チェックリスト（個別申請）（動物） 

 

１ 遺伝子組換え生物等の名称 

 過去に申請された名称との重複が無いか。 

 

２ 使用等の場所 

 場所の名称が工場名又は製造事業所名等（添付図面で確認） 

 

３ 使用等の概要 

 遺伝子組換え技術の概要の記載 

 使用等の目的及び生産規模の記載 

 

４ 遺伝子組換え動物の特性 

（１）宿主 

 学名が最新 

 工業利用等の歴史の有無 

 繁殖の様式ついて記載 

 自然界における生存能力及び繁殖能力について記載 

 同一の宿主に係る過去の大臣確認の有無 

（２）供与核酸の機能 

 由来生物のＢＳＬの根拠 

 供与核酸の有害性の有無 

(ＯＲＦ (Ｏｐｅｎ Ｒｅａｄｉｎｇ Ｆｒａｍｅ））検索による有害性遺伝

子との相同性の有無） 

（３）ベクター 

 ＧＩＬＳＰリストへの記載の有無 

 ベクターの由来と特性に関する情報（伝達性が無いことを確認） 

 同一のベクターに係る過去の大臣確認の有無 

（４）遺伝子組換え動物 

 組換え体の構築方法及びその後の育成経過（系統維持含む）の記載 

 供与核酸がベクターにあるか染色体にあるかを記載 

 宿主との相違を記載 

 

５ 拡散防止措置の概要 

（１）使用区分 
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 使用区分（研究開発二種省令 15別表第四の上欄に掲げる区分）及び区分に対応し

た拡散防止措置を実施する旨を記載 

（２）作業区域の位置 

 設備の場所 

 使用施設等における作業区域（遺伝子組換え動物を使用等する区域であって、

それ以外の区域と明確に区別できるもの。以下同じ。）設定の有無 

（３）施設 

①配置・構造 

 施設等は、通常の動物の飼育室としての構造及び設備を有するか否か。 

 作業区域の出入口、窓等の逃亡の経路となる箇所に、当該遺伝子組換え動物の

習性に応じた逃亡の防止のための設備、機器又は器具の設置の有無 

 生産工程中において排出されたふん尿等の中に遺伝子組換え生物等が含まれる

場合には、当該ふん尿等を回収するために必要な設備、機器若しくは器具の設

置の有無、又は作業区域の床が当該ふん尿等を回収することができる構造の有

無 

 遺伝子組換え生物等を含む廃棄物（廃液を含む。）については、廃棄の前に遺

伝子組換え生物等を不活化させるための措置 

 遺伝子組換え生物等が付着した設備、機器及び器具については、廃棄又は再使

用（あらかじめ洗浄を行う場合にあっては、当該洗浄。）の前に遺伝子組換え

生物等を不活化させるための措置 

 作業終了後、使用した培養設備等を洗浄し、又はそれに付着した遺伝子組換え

生物等を不活化させるための措置 

 作業区域の出入口、窓等については、昆虫等の侵入を防ぐため、閉じておく等

の必要な措置の有無 

 すべての操作において、エアロゾルの発生を最小限にとどめる設備の有無 

 遺伝子組換え生物等が付着し、又は感染することを防止するため、遺伝子組換

え生物等の取扱い後における手洗い等必要な措置の有無 

 作業員以外の者の作業区域への立入り制限の有無 

 生産工程中において遺伝子組換え生物等を作業区域から持ち出すときは、遺伝

子組換え生物等の逃亡や、拡散が起こらない構造の容器に入れること 

 組換え動物等を、移入した組換え核酸の種類又は保有している遺伝子組換え生

物等の種類ごとに識別することができる措置を講ずること。 

 作業区域の出入口に、「組換え動物等飼育中」と表示の有無 

②生産工程（様式第二には「生産工程」の項目はないが、記載させている事項と

なる） 

                                                   
15 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 （平成十六年文部科学省・環境省令第一号） 
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 遺伝子組換え生物の作業区域外における運搬の記載 

 遺伝子組換え生物の不活化工程の記載 

 製品への遺伝子組換え生物の含有の有無 

（４）同一の拡散防止措置に係る過去の大臣確認の有無 

 

６ 安全管理体制 

（１）遺伝子組換えを実施する事業所における安全委員会の設置 

（２）遺伝子組換え生物等の取扱い経験者の有無 
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（別紙４）変更の内容と再申請/変更届/手続不要の別 

変更内容 変更内容（細分） 
再申請／変更届 

／手続不要 

遺伝子組換え 

生物等の変更 
宿主・ベクター・挿入 DNAの変更または改変  

再申請又は変更届 

※１ 

拡散防止措置に

係る変更（所在

地変更の場合は

再申請） 

作業区域の追加等 

変更届※３ 
培養工程・装置等の追加等 

分離・精製工程の変更（生菌を扱う場合） 

不活化工程の変更※２ 

分離・精製工程の追加（生菌を扱わない場合） 

※４ 

手続不要 機器の更新（申請時と同等性能のもの） 

検査・保管※５ 

その他 

申請者情報（代表者、所在地等）の変更※6 

変更届 責任者、担当者の変更 

生産の終了 

組織内安全委員会の構成員の変更 手続不要 

※１：ＧＩＬＳＰ遺伝子組換え微生物の改変で、経済産業省ＧＩＬＳＰ告示注釈（４）

又は（５）に該当するベクター及び挿入ＤＮＡの改変の場合であって、かつ産生さ

れる物質の機能上の基本的性質に著しい変化が認められず、また、病原性や増殖能

を高めることがない場合には変更届の対象とし、その他の場合は再申請とする。な

お、当該改変による安全性等の変化の有無については組織内の安全委員会で適切に

確認することとし、確認結果等は適宜適切に保存しておくこと（変更届提出時や立

入検査時に確認を求める場合がある）。 

経済産業省ＧＩＬＳＰ告示注釈（４）及び（５）＜抜粋＞ 

(4) 別表第一のベクターは、プロモーター、ターミネーター、エンハンサー、生理

活性を有しないリンカー、アダプター、クローニングサイト、スペーサー、オ

ペレーター及びシャイン・ダルガーノ配列の挿入、欠失又は変異導入処理によ

って改造されたものであっても別表第一のベクターと同等なものとして扱うも

のとし、また、別表第一のベクターに存在する耐性マーカー等の欠失又は変異

導入処理によって改造されたものであっても同等なものとして扱うものとす

る。ただし、当該改造によって水平伝播を生じさせるおそれがある場合は、こ

の限りではない。 

(5) 別表第二の挿入ＤＮＡは、当該挿入ＤＮＡの一部が改造されたものであって

も、産生される物質の機能上の基本的性質に著しい変化が認められない場合

は、別表第二の挿入ＤＮＡと同等なものとして扱うものとする。また、別表第

二の挿入ＤＮＡは、当該挿入ＤＮＡの一部のＤＮＡを使用したものであって

も、別表第二の挿入ＤＮＡと同等なものとして扱うものとする。 
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※２：変更後の不活化工程が有効であることについて根拠資料を添付すること。なお、

同一の不活化工程で条件を厳しくする場合には届出不要。 

※３：本申請で確認を受けた拡散防止措置と一体的でなく、大幅な変更等が行われる場

合には、再申請が必要と判断する場合があります。機器故障等による一時的なもの

で、一定期間の経過後に変更前の工程に戻ることが判明している場合（機器の修理

期間のみ）、機器の削減で安全性に影響を及ぼさないことが明らかである場合には

手続不要。 

※４：組換え体（生菌）を扱わない工程については、申請段階では生産フロー等の確認

のため記載を求めることがあるが、大臣確認後については変更手続不要。 

※５：検査・保管については、申請段階では記載が必要だが、作業区域への設置は必須

ではないので、方法・場所の変更があったとしても手続は不要。 

※６：申請者情報、責任者、担当者の変更で、複数案件の申請を行っている場合には、

最後の申請案件の確認日・文書番号等を記載。 
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（別添１） 

ＧＩＬＳＰ告示への掲載希望届 
 

                            年  月  日 
 
経済産業省商務・サービスグループ 
生物化学産業課 生物多様性・生物兵器対策室長殿 
 
 

（申請者）  

法人の名称 ＊＊＊＊ 

代表者氏名 ＊＊＊＊ 

住所 ＊＊＊＊ 

（届出者）  

所属・役職 ＊＊＊＊ 

氏名 ＊＊＊＊ 

住所 ＊＊＊＊ 

 
 
 経済産業大臣の確認を受けた、第二種使用等拡散防止措置確認申請書に記載した遺伝子
組換え生物について、次のとおり GILSP告示への掲載を希望します。 
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GILSP告示への掲載希望届 
 

 
確認日       年  月  日 

文書番号              号 

遺伝子組換え生物
等の種類の名称 

 

担当者氏名 

及び連絡先 

 

 

  
 
  

 
 
宿主・ベクター 

宿主 
 

ベクター 
 

 
挿入DNA 

 

その他 
 

(備考) 
1. 「遺伝子組換え生物等の種類の名称」には、経済産業大臣の確認を受けた遺伝子組換え生

物等の種類の名称をご記載ください。 
2. 「宿主」、「ベクター」及び「挿入DNA」については、「遺伝子組換え生物等の種類の名称」

で記載した遺伝子組換え生物を構成する要素のうちで掲載を希望するものを記載してく
ださい。また、告示掲載される場合の名称等について希望がある場合には「備考」にその
内容を記載してください。 

3. 掲載を希望する対象が複数ある場合には、適宜別表などを作成してください。 
4. 宿主及びベクターの組み合わせがすでに告示掲載されている場合には、その旨を「備

考」に記載してください。  

○○ ○○ （電話番号・E-mail） 
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（別添２） 

第二種使用等拡散防止措置確認申請書記載事項変更届 
 

                            年  月  日 
 
経済産業省商務・サービスグループ 
生物化学産業課長 殿 
 
 

（申請者） 

法人の名称 ＊＊＊＊ 

代表者氏名 ＊＊＊＊ 
住所 ＊＊＊＊ 

（届出者）  

所属・役職 ＊＊＊＊ 

氏名 ＊＊＊＊  

住所 ＊＊＊＊ 

 
 
 経済産業大臣の確認を受けた、第二種使用等拡散防止措置確認申請書に記載した事項に
ついて、次のとおり変更を行いたく変更届を提出します。 
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第二種使用等拡散防止措置申請書記載事項の変更 
 

 
確認日       年  月  日 

文書番号              号 

遺伝子組換え生物
等の種類の名称 

 

担当者氏名 
及び連絡先 

 

 

  
 
  

 
 

変更の内容 

変更前 
 

変更後 
 

 
変更の理由 

 

変更予定時期 
 

 
その他 

 

（備考） 
1. 拡散防止措置のうち変更する箇所のみすべて記入すること。 
2. 変更の内容に関して、より詳細な内容又は関連した記載を要する場合には、別紙として

添付すること。 
3. 確認を受けた際の概要様式のコピーを添付すること。 
4. この用紙の大きさは、日本産業規格Ａ４とすること。 

○○ ○○ （電話番号・E-mail） 


