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資料５ 

包括確認制度の実施状況及び運用改善について 

 

１． 実施状況 

 平成３０年１月１１日付けで運用を開始した包括確認制度は、平成３０年８月

３０日現在で、申請２件、問合せ４件となっている。本年７月に包括確認制度第

１号となる大臣確認がなされたところ。 

 

２. 事業者からの改善要望 

 現行包括確認制度では、申請時に宿主を株レベルで特定することを求めている

ところ*1。 

他方、スマートセル*2として産業利用できる遺伝子組換え微生物を作出するにあ

たっては、開発・使用段階においても宿主株の改変・微調整を行うため、事前に

株レベルでの特定を行うことが困難となっている。この結果、スマートセル開発

事業者が包括確認制度を利用することを控える状況となっている（参考２参照）。 

*1経済産業省申請書作成マニュアル第８版（平成３０年１月１１日改訂） 

*2スマートセル・・・高度に機能がデザインされ、機能の発現が制御された生物細胞（参

考１参照） 

 

３． 運用改善案 

GILSP遺伝子組換え微生物経済産業省告示（以下、経済産業省 GILSPリストと言

う）では、宿主について、病原性がないことや長期の利用実績から安全性が高い

と判断されるもの（注）は、株レベルの特定をせず種全体又は「由来株」としてまと

めた記載をしている。包括確認制度においても、病原性がなく、長期利用実績の

あるものについては手続きを合理化していくべきこと、また、包括確認制度は対

象を十分な知識や経験等を有する事業者に限定していること、利用可能な供与核

酸を由来生物の病原性・毒性に関係しないものに限定していること及び事後の報

告を求めていること等適切な安全性確保策が講じられていることから、包括確認

制度における申請時に特定すべき宿主については、経済産業省 GILSP リストで株

レベルの特定をせず種全体又は「由来株」でまとめて表記しているものにあって

はその整理に則して申請することを認めることとしたい。 
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注）経済産業省 GILSPリストで株レベルでの宿主特定を求めていないもの 

○アスペルギルス・オリゼ（Aspergillus oryzae） 

○コリネバクテリウム・グルタミカム（Corynebacterium glutamicum） 

○ゲオバシラス・ステアロサーモフィラス（Geobacillus stearothermophilus） 

○サッカロミセス・セレビシエ（Saccharomyces cerevisiae） 

○※バチルス・サブティリス M168株（Bacillus subtilis Marburg 168株）及びその由

来株 

○※エシュリキア・コリ K12株（Escherichia coli K12株）及びその由来株  

○※エシュリキア・コリ B株（Escherichia coli B株）及びその由来株  

※経済産業省 GILSPリスト改正予定（本 WGでの承認（議題４）後） 
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（参考１） 

スマートセルインダストリーの実現に向けた取組（平成 29年 12月 19日、産業構

造審議会 商務流通情報分科会 バイオ小委員会（第 8回）資料３）（抜粋） 
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（参考２） 

スマートセルインダストリー実現に向けての遺伝子組換え規制上の課題ヒアリン

グ ―特に包括確認制度の有効活用について― （平成 30 年 7 月 24 日、（一財）

バイオインダストリー協会）（抜粋）

 


