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5.jpgLCA21/6/2004WelleyLitterPurwodadi09/6/2004AndoIDS04-021PL-01-09ID04-0005
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2.jpgLCA15/6/2004K. AndoLitterCibinong14/6/2004Ando et al.IDS04-042CL-01-05ID04-0002
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Number of Microbes isolated in Indonesia, 
Vietnam, Myanmar and Mongolia

Fungi Actino Bacteria Total

Indonesia 2,346 2,480 0 4,826

Vietnam 1,140 951 0 2,091

Myanmar 2,209 1,109 0 3,318

Mongolia 200 268 373 841

Total 5,895 4,808 373 11,076

(2007年2月現在）
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(18) 生物遺伝資源へのアクセスに基づく実効性ある研究開発と産業利用の促進

のために∗
 

 

はじめに 

微生物は有史以前から人類と多くの関わりを持ち、発酵食品や薬剤など多くの有用機能物質

を提供してきたが、他方では、感染症や腐敗等の原因菌として対処すべき多くの課題も提示し

てきた。さらに近代発酵学の父といわれるルイ・パスツールらにより発酵工学の礎が築かれて

以降、アミノ酸や抗生物質などをはじめとする微生物の代謝産物が医薬や食品等の製品として

結実し、人類の生活レベルの向上に貢献してきた。また、近年になって微生物を利用した有用

機能性物質の開発、環境分野及び次世代エネルギー生産分野などで成果が多数報告されてきた。

メタゲノム、オミクス及びシステムバイオロジーなどの新技術が微生物の基盤研究の底上げ要

素となり、微生物バイオ技術による多様な産業利用展開が加速されようとしている。 

一方、研究プロセスの重要な要素である「生物遺伝資源へのアクセス」問題にお

いては、1993 年の生物多様性条約（Convention on Biological Diversity、以下 CBD）発

効以来、15 年が経過した現在でも多様な角度から議論が続いている。特に、バイ

オパイラシー（生物資源の海賊行為）問題などに代表される負の要素や、政治経済

問題及び知財権問題の解決などが前面に押し出され、成果指向型の国際的共同研究

システムの構築の前には多くのハードルが横たわっている。 

この項では、微生物における「生物遺伝資源へのアクセスと実効性のある研究開発と産業利

用の促進」という視点から、これまでの歴史的経緯を踏まえながら、現状と将来に向けた可能

性、及びあるべき姿などを考察した。 

 

1. 微生物の産業利用：その歴史と現状 

地球上に生息する生物は約 200 万種とされており、未発見や未発表のものを含めると 1 億種

以上もの生物が生息していると考えられている。その多くを占める微生物では、人工的に培養

可能であるものは全体の 1%にも満たず、培養可能な微生物のうち、分類学的に同定され正式

学名が付されているものは、1 万種に満たない数であり、生理活性が報告されている微生物は、

更にその半分以下である[1,2,3]。このような技術的背景はあるが、人類は古くから、微生物を

医薬、農薬、食品、醸造など様々な分野で利用してきた。 

医薬・農薬としては、20 世紀以降、微生物の二次代謝産物を起源とする生理活性物質研究が

世界中で行われ、抗細菌剤、抗真菌剤、免疫抑制剤、脂質合成阻害剤、抗癌剤、植物成長促進

剤、動物飼料添加剤、抗寄生虫剤などが上市された。 

これらの研究分野では、微生物、植物等のいわゆる生物遺伝資源（企業では天然物と呼ぶこ

                                                  
∗ 筆者：鈴木賢一（元アステラス製薬株式会社 研究本部 発酵研究所 副所長） 
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とが多い）由来の製品群が重要な位置を占めている。毎年約 300～500 化合物が新規生理活性

物質として報告されており、過去に上市された医薬の 20～40%は天然物、又はその母核をヒン

トにしたものである。表 1 にこれまでに発見された主な微生物由来の医薬品の例を示した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

日本酒、味噌、醤油、食酢、納豆などは、日本独自の発酵技術が生み出した世界に誇る伝統

的醸造食品である。調味料として使われている昆布のうま味成分であるグルタミン酸ナトリウ

ムは、当初は大豆タンパク質などの加水分解成分を抽出していた。1956 年、日本の研究者に

よって Corynebacterium Glutamicum による発酵生産法が開発されて以来、約 50 年を経過し

たが、食品、栄養補助剤や医療用など様々な分野で世界的に応用され続けている[4]。 

アミノ酸や有機酸発酵などの領域は、長い間日本が世界をリードしてきた。しかし近年、そ

の牙城に揺らぎが生じ始めている。世界市場が年間5～6万トンというビタミンC発酵市場に、

安い労働力を基盤にした中国が参入し、価格破壊が起きている。また、飼料用アミノ酸といえ

ば、これまでは味の素、米国 AMD 社、ドイツの Degussa 社などが年間 75 万トンといわれる

市場をめぐって競争を繰り広げてきたが、年間 10 万トンともいわれる中国の参入により、市

場の様相が変わる可能性がでてきた[5]。 

日本企業は、このような状況を打開するために独自の技術力開発に注力している。例えば近

年進展が著しいメタボロミクス技術や、in silico 化合物探索技術、及び酵素応用技術などを生

かして新たな製品創製を目指し成果を上げつつある。 
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乳酸菌や酵母などを利用したプロバイオティクス、プレバイオティクス研究でも着実な成果

が認められ、ヒトの健康・医療両面で活用範囲が拡大している。また、麹菌や酵母を主として

利用する発酵・醸造食品分野においても生産菌のゲノム解析が急速に進んでおり、メタボロー

ム解析技術などを利用した、新たな機能性物質の開拓への機運が世界的に高まっている。 

医療、健康に関わる微生物の機能開発研究においては、微生物遺伝子の機能解析に加え、遺

伝子発現プロファイル、遺伝子発現制御ネットワーク、タンパク質間相互作用、及び代謝メカ

ニズム等の解析を利用した研究開発が進んでおり、新しい機能性食品群の創製や健康産業に関

わる新領域への応用が期待されている。 

健康、医薬や食品以外の分野でも、微生物の応用可能範囲は拡大を続けている。例えば、日

本の得意分野の一つである機能性酵素研究領域では、好気性水素酸化細菌の酵素であるヒドロ

ゲナーゼを利用した水素エネルギー生産技術開発、ヒドロキシアルカン酸（PHA）合成酵素を

発現する微生物を用いたバイオプラスチックの生産技術、及び微生物を触媒にした様々なサイ

ズの電池生産技術開発などの産業利用研究も進展している[6]。また、メタン発酵、バイオレメ

ディエーションなど環境分野での利用、水素、メタン、エタノール、アセトン、ブタノール、

バイオディーゼルなど次世代エネルギー生産研究、乳酸、コハク酸、ポリヒドロキシアルカネ

ートなどの化成品原料生産などにおいて研究開発競争が繰り広げられており、我が国独自の成

果も報告されている。 

新世代タイプの DNA シークエンサーが登場し、テラバイトのデータが 1 回の運転で解析可能に

なってきた。マイクロ・ナノチップテクノロジー技術によるゲノム・プロテオーム解析も大きく進

展した。また、いわゆるオミクス技術（ゲノミクス、トランスクリプトミクス、プロテオミクス、

メタボロミクスなど）分野での研究・開発スピードは驚異的なものがあり、産業利用に向けての成

果が出始めている。 

微生物のゲノム解読により、既に約 500 種類以上のゲノム配列が決定され、600 種を超え

る配列決定が進行中である。 

新しい技術の流れとしては、微生物を単離培養せずに、環境中より抽出した試料中の微生物ゲノ

ムを網羅的に解析可能にする、メタゲノム解析技術の適用範囲が拡大している。メタゲノム解析技

術とオミクス技術を併用することで、これまで解析が遅れていた深海、地下、極限環境、生体環境

等における微生物フローラの総合的解明と、微生物機能利用研究が可能になり、このような視点か

らの国際的プロジェクトがいくつか実施されている。主な例を表 2 に示した [15]。 

例えば、米国 NIH を中心に、ヒューマン・マイクロビオーム・プロジェクト

（Human Microbiome Project）が 2007 年に発進した。これまでブラックボックス

となっていたヒトの生体内細菌叢についてメタゲノム解析を行い、健康・医療等へ

応用可能な新たな遺伝子や、機能物質を探索する国際研究プロジェクトである。  
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このような技術開発の研究基盤となる生物遺伝資源探索の重要性は、益々拡大している。米

国では CBD を批准せずに独自の戦略を進めており、企業個々の活動に加えて国家主導で生物

遺伝資源の獲得に必要な資金や研究機会を提供し、成果を産業化に結びつけるシステムが機能

している。欧州では独自の生物遺伝資源へのアクセス促進策を展開しつつ、新技術であるメタ

ゲノム技術やシステムバイオロジー技術をいち早く導入し、着実に研究開発を進めている。バ

イオ新時代に突入しようとしている現在、微生物応用技術でトップグループに位置する日本に

は、資源アクセス戦略で世界をリードし、独自の研究開発システムを構築して、微生物応用技

術の道を切り開いていく責務があるであろう。 
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2. 微生物資源の産業利用への可能性と研究開発戦略の移り変わり 

表3には、微生物産業利用の成果例と研究開発の現状をまとめた。 

 

 

 

表4には、微生物産業利用における研究開発の国際的動向を、過去と現在を比較する形で示

した。要約すると、1)ゲノミクス、プロテオミクス、メタボロミクス技術等（いわゆるオミク

ス技術）に加えて新型DNAシーケンサーの登場や、メタゲノム技術の進展等により、微生物の

応用可能領域が拡大し、微生物の産業利用を目指した有力な国際的プロジェクトが欧米を中心

に開始されている。2)日本では、イノベーション25などの国家方針に基づき、微生物産業利用

に関わる国家的支援策等が提示されている。3)微生物資源（ゲノム）利用技術の進展により、

医療・健康・機能性物質・環境・エネルギーなどで、産業応用展開に向けた国際共同研究がい

くつか開始されている。4)創薬研究においては、世界上位医薬企業20社中3～5社程度で、独自

の資源を用いて天然物探索が行われている。微生物利用から一度撤退した欧米の企業で、ベン

チャーと共同で資源（ライブラリー）を獲得し、研究を再開する企業も出てきた。5）CBD及

びボン・ガイドライン（後述）等に基づいた生物遺伝資源へのアクセス、有効利用及び利益配

分等の問題は、解決への道筋が見えていない。2010年に日本（名古屋）で開催されることにな

ったCBD第10回締約国会議（COP10）に向けたいくつかのロードマップからの成果に期待さ

れている。 
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表4. 微生物（天然物）の産業利用研究の動向比較 

微生物利用研究の世界動向（1998 年頃） 

1) 世界 55 機関程度で、医薬・農薬・健康・機能性物質探索資源として研究が行われていた。

うち日本企業は約 30 機関程度あった。環境技術への応用研究にも注目されていた。  

2) 世界上位医薬 20 社中 15 社で、天然物資源を用いた探索が行われていた。 

3) 毎年約 500 化合物が新規に報告されていた。そのうち 1/4 程度が、医薬、農薬関連のスクリ

ーニングで発見された。医薬の 20～40%は、天然物をヒントにしたものであった。  

4) 遺伝子組み換え微生物によるインシュリン製造の実用化などの成果が発表された。HTS（ハ

イスループット・スクリーニング）成功確率アップのための技術的工夫が始まった。  

5) ゲノム技術応用を掲げたベンチャーの出現(SIDR、Pharma-Mar、Biosis 等)。 

6) CBD に基づく遺伝資源へのアクセスと利益配分（ABS）に係る調整プロセスは複雑化し、

出口が見えにくい状況で討議が継続していた。  

7) ゲノム利用による新規化合物創製、複合的微生物機能の利用、バイオマスのエネルギー利用

技術、メタン発酵、プロバイオティクス等の技術開発が活発化し、基盤技術が構築されつつ

あった。 

環境の変化（2008 年） 

1) 創薬領域では、世界上位医薬企業 20 社中 3～5 社程度で、独自の資源を用いて微生物探索が

行われている。微生物から過去に一旦撤退した企業の一部で、ベンチャーと共同で研究再開

傾向。食品、酵素、機能性素材、環境、エネルギー技術領域等で、産業利用への展開が活発

化している。 

2) 新規物発見頻度の低下。天然物母核の医薬は 1998 年ごろの半分（16%程度）に減少傾向。 

3) CBD に基づいた遺伝資源の有効利用に関しては、法的拘束力のある国際的制度

（International Regime、IR）の策定、利益配分問題、及び知財権問題などの未解決課題に

ついて更に議論が続いている。  

4) ゲノミクス、プロテオミクス、メタボロミクス技術などの進展により、微生物の応用可能領

域が拡大した。バイオによる循環型産業展開に向けた研究開発が活発化している。 

5) 医療・健康、食品、機能性物質、環境、エネルギーなどの領域で、微生物産業利用に向けた

新技術開発と国際的研究プロジェクトが発進している。我が国においても、次世代型微生物

利用産業の育成と有効利用戦略が検討され、一部で開始されている。 

 

3. バイオ研究における生物遺伝資源探索の流れ 

生物遺伝資源（いわゆる天然物）は、いわゆるバイオ技術開発プロセスの重要な原資の一つ

であり、それらのライブラリーは重要な研究基盤でもある。図1に微生物由来の有用物質探索

プロセスの上流部分についての一般的な流れを示した。 
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技術要素のキーワードを羅列すると、微生物資源へのアクセス、菌株の分離、分類・同定、

培養、育種、保存・管理情報、スクリーニング、ゲノム解析、生合成系と代謝物解析、精製・

構造解析、大量発酵・精製、特許出願など多様である。 

 

 

研究技術の例としては、メタボローム技術の進展により、代謝産物の網羅的解析が可能にな

り、培養液中の生理活性物質の特定～分取～構造解析などの速度と精度が向上し、データベー

スの質的向上もあってライブラリーが充実し、微生物の機能解析や発酵生産技術の大幅な底上

げが可能になった。以前には困難であった難培養微生物や、特殊環境微生物の機能解析技術も

進展した。ゲノム応用技術の進展により、抗生物質等の生合成に関わる遺伝子解析技術、生産

に好適な宿主細胞の創製、コンビバイオ技術による意図的な新規化合物生産などの画期的な技

術も実用化が視野に入ってきた。 

このように微生物研究技術は急速に進展しているにもかかわらず、その研究資源として必要

な「微生物資源へのアクセス問題」は、政治的、経済的課題等が重荷となり、一進一退の状態

であり、研究活動の遅延要因になっていることは間違いない。 

我が国の産業界では、経産省やJBA等の様々な努力により、CBDに基づいた微生物遺伝資源

へのアクセスという基本的図式への理解は、ほぼ行き渡っているように思える。また、資源保
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有国や研究機関と交渉するための相談窓口も、経産省やJBAなどに整備されている。しかし、

共同研究実施までの過程に存在する複雑な権利関係の交渉や、契約締結に関わるノウハウにつ

いては不明な向きも多く、途中で足踏みする場合も多いようである。 

 

4. CBDに基づいた生物遺伝資源の産業利用研究の難しさ 

CBDは1992年6月にブラジル・リオデジャネイロで開催された国連環境開発会議（いわゆる

リオ・サミット）で誕生した条約である。 

CBD策定のための交渉過程で、バイオ資源の医薬開発研究での役割や、その経済的価値問題

などを重要視した資源提供国側から、「生物多様性の保全に関する責務を途上国のみに負わせ、

生物資源に由来する利益を先進国が独占するのは公平性を欠く」、との主張が強力に展開され

た。このような経緯を基に、CBDでは、その第1条に、①生物多様性の保全、②生物多様性の

持続可能な利用、③遺伝資源の利用から生ずる利益の公正かつ衡平な配分を実現する、という

目的が記されている。特に資源提供国に環境保護のインセンティブを与え、生物遺伝資源への

アクセスを確保するために、「遺伝資源へのアクセスとその利用から生ずる利益の公正かつ衡

平な配分：Access to Genetic Resources and Fair and Equitable Sharing of the Benefits 
Arising out of their Utilization」という考え方が盛り込まれた。 

その後、産業利用という視点では、経済問題や権利問題などの討議が複雑化し、課題の解決

には至っていない。産業利用に関わる関係者が、とりあえず心に留めておく必要があるABS関
連の項目は、第15条(表5)に記されている。資源提供国の主張する知的所有権の抱え込みと利

益配分要請に対して、資源利用国側の産業利用戦略の整合性を取ることが難しく、合意への道

筋は未だ見えていない。 

COP5（2000年5月、ケニア、ナイロビ）において、ABSを促進し、各国の政策や個別契約

を円滑に実施するための国際的なガイドラインの策定が合意され、ABS特別作業部会

（ABS-WG）が設けられた。このような流れの中で、第1回ABS-WG（2001年、ドイツ、ボン）

での議論を元に、COP6（2002年4月、オランダ、ハーグ）で合意されたのが「遺伝資源への

アクセスとその利用から生じる利益の公正・衡平な配分に関するボン・ガイドライン（略称ボ

ン・ガイドライン）」である。ボン・ガイドラインは法的拘束力のない任意のガイドラインで

あるが、精神的支柱といった意味合いでは、重要なマイルストーンとなった。 

一方、COP6に先立って、生物多様性の利用から生ずる利益を公正かつ衡平に分配するため

の国際的制度（International regime、IR）の設置を内容とするカンクン宣言が、一部の資源

提供国側から提議された。これ以降、IRという概念は国際的交渉の場で認知され、法的拘束力

のあるIRの策定という主張が提示され、国際会議でのCBD交渉の内容は益々複雑な様相を呈し

てきた。 

この間、欧米や日本の企業や研究機関が個別にCBD精神に基づいた国際共同研究を締結し、

産業利用のための共同研究・開発を実施した例も多い。 
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2010年には我が国、名古屋においてCOP10が開催されることが決まっている。「ABS」の

議題については、COP9で決められたロードマップに沿った推進が求められており、さらには、

環境、気候変動、エネルギー問題などの主要議題に関しても、山積みされた課題の解決策が見

えてくることが期待されている。 

問題解決に当たっては、日本政府が国際会議でこれまで主張してきたように、未知の遺伝資

源の利用により、ブレークスルーとなるような研究成果を挙げることが先決であろう。成功事

例が出れば、途上国の経済支援策としても、新規有用物質探索の手段としても生物遺伝資源の

価値認識が深まり、経済的効果としても大きなアピールになるはずである。日本が先頭に立ち、

サイエンスという純粋な立場からの成果の提示と国際協調体制構築が、一日も早く実現するこ

とこそすべての近道かもしれない。 

 

表5．CBD第15条（抜粋） 

1. 各国は、自国の天然資源に対して主権的権利を有するものと認められ、遺伝資源の取得

の機会につき定める権限は、当該遺伝資源が存する国の政府に属し、その国の国内法令に従

う。  
7. 締約国は、遺伝資源の研究及び開発の成果並びに商業的利用その他の利用から生ずる利

益を当該遺伝資源の提供国である締約国と公正かつ衡平に配分するため、次条及び第 19 条

の規定に従い、必要な場合には第 20 条 及び第 21 条の規定に基づいて設ける資金供与の制

度を通じ、適宜、立法上、行政上又は政策上の措置をとる。その配分は、相互に合意する条

件で行う。 （（財）バイオインダストリー協会 HP より）

 

5. 企業の微生物利用のための活動例、及び我が国の国家戦略 

古くから国際的な活動基盤を有してきた企業では、それぞれ自社の生物資源活用戦略を策定

し、倫理規定も含めた共同研究コンセプトを公表している場合が多い。国際学会などで報告さ

れた産業界の微生物資源利用戦略と日本政府の方針などについて例示する[7,8]。 

 

1) ノボザイム社（以下 N 社）の資源獲得体制 

2007 年 5 月、N 社とケニア国の公的機関である Kenya Wildlife Service との、CBD に基づ

いた微生物資源探索と有効利用に関する契約が公表された。 

ケニア国内の微生物資源探索と産業利用研究の権利を N 社に供与する見返りとして、N 社は

技術教育や環境保全への協力を行う。また、研究開発の各段階でのマイルストーン設定と対価

の支払い、実用化時のロイヤリティー支払いなどが契約に盛り込まれた[11]。 

産業利用のための微生物等の探索に当たり、同社は事前の情報に基づく同意（PIC）の取得、

利益配分を含めた相互に合意する条件（MAT）を契約で定めている。スクリーニングに用いる

素材はすべて、契約又は素材移転の対象にする。契約は原産国の関係当局の承認を得る。MAT
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としては、契約条項に利益配分、知財権及び技術移転に関する取り決めを盛り込む。利益配分

については、その貢献に応じて原産国に公正かつ衡平に配分する。また、環境影響を低減し、

活動を制限する管理システムを設置する。新製品を開発するに当たっては、環境や生命倫理に

つき責任ある態度で行動する。社会的パフォーマンスについても誠実かつ率直に公表する。情

報交換を誠実に行う（研究成果の公表、特許出願など）。 

この中で、貢献度という項目については、菌株スクリーニング等の探索研究段階と商業化段

階では利益配分の在り方も異なっており、前者では能力構築や技術移転が主であり、商業化段

階へ進むにつれて金銭的利益配分が考慮されるべきであり、また、いくつかのグレー・エリア

も存在していると述べている[8]。 

 

2) グラクソ・スミスクライン（GSK）社の資源獲得体制 

同社は、既に自社での天然資源からの医薬探索研究から撤退している。1999年、当時のグラ

クソ・ウエルカム社（スミスクライン・ビーチャムとの合併前）は、ブラジルの小規模バイオ

テクノロジー企業であるエクストラクタ社と、生物遺伝資源の探索研究について3カ年契約を

締結した。このプロジェクトは、アマゾンの熱帯雨林の生物資源を探索し、研究とマイルスト

ーン支払いの契約が含まれていた。また、資源受入国からのPICの取得や、原産国に利益を配

分するための具体的手順（教育や技術移転、発売後の利益配分など）が記されていた。 

この研究から8種の化合物が同定され、エクストラクタの研究所で、この地域に関する治療

分野を対象にしたスクリーニングが行われている。 

今後GSKによって商品化される場合には、エクストラクタは純利益の1%を受け取る。 

協定には、GSKがスクリーニングのための培養細胞株を提供したり、数名のブラジル人科学

者がGSKの英国内の研究施設で働くといった技術移転契約も含まれている[12]。 

現在までに特に産業利用に直結した成果は報告されていないようである。 

 

3) 米国国立癌研究所（NCI）の Letter of Collection（LOC） 

LOC は、資源提供国の機関と NCI との合意契約である。LOC は、それ自体が資源提供国や

機関との PIC の交渉の一部をなす。この契約により、NCI は試験のための素材採集の許可を

与えられる。NCI は、この契約に基づき資源提供国の研究者に対する研修や技術移転を行い、

利益配分についても相互に合意可能な保証を定めることを約束している。 

NCI は、1986 年に新しい天然物収集プログラムを開始し、世界中の熱帯及び亜熱帯地域に

おける植物や微生物の採集、及びインド-太平洋地域における海洋生物の採集の契約が始まっ

た。抗腫瘍物質の探索に加え、1988 年にエイズ治療のための天然物を探索するプログラムを

始めた[13]。 
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4) アステラス製薬の例[10] 
アステラス製薬では、現在、マレーシアStandard and Industrial Research Institution of 

Malaysia（SIRIM）との共同研究が進められている。多様な資源にアクセスするための共同研

究は、CBD精神にのっとり、権利関係、利益配分に関しては、適切で公正な分配の方式を考案

することが重要になるとの基本コンセプトで進められている。 

SIRIMの研究者が中心になって、マレーシア全土にわたって試料採集活動を行い、時にはア

ステラスの研究者も同行する。 

分離した放線菌の種の分布を調べた結果、日本とマレーシアでは分離される菌種に相違があ

り、種レベルで大きな差異があることが明らかになった。 

契約については、共同研究に最も合った形で微生物の分離やスクリーニングに関する技術開

発を行い、それを両方が共有する。研究の主な初期費用をアステラスが負担する。トレーニン

グを必要に応じて行い技術を共有する。一方SIRIMはサンプルコレクションや微生物の分離、

基本的なスクリーニング、サンプルライブラリーの作製をする。そのライブラリーをアステラ

スが購入する形でコストの追加と補完が行われる。さらに微生物ライブラリーは、CBD精神に

のっとり、共同保有とし、両方が活用できる形にしている。 

特許に値する化合物が見いだされた場合は共同出願し、上市に至った場合は、ロイヤリティ

ー契約が追加されることもある。 

 

5) 我が国の微生物利用戦略 

イノベーション25は、2025年までを視野に入れたイノベーション創造のための長期的国家戦

略指針である（表6：[16]）。 

イノベーション25戦略会議は、第3期科学技術基本計画（平成18年～平成22年度）を基本に、

イノベーション政策の具体化を目指し、平成19年5月に報告書がまとめられた[14][15]。その中

で、生物遺伝資源関連では、産業上有用な微生物約7万株を収集し、提供体制を整備すること、

我が国のライフサイエンス研究推進に不可欠な生物遺伝資源等（生体由来試料を含む）を世界

最高水準のものとして維持する、と明記されている。 

科学技術においては、重点4分野（ライフサイエンス、情報通信、環境、ナノテク・材料）

と推進4分野（エネルギー、ものづくり技術、社会基盤、フロンティア）を規定し、2025年ま

での国家的投資戦略の指針とするものである。 

一方、イノベーション創生の具体的計画については、第3期科学技術基本計画（平成18年～

平成22年度）に盛り込まれている。その中で、生物遺伝資源関連では、経産省の「2010年まで

に、海洋無脊椎動物等に共生する微生物等からメタゲノム解析により有用遺伝子を探索・収集

し、有用物質の生産等に貢献するため、ライブラリーを構築する」、文部科学省、農林水産省、

経済産業省の「2020年頃までに、環境中の生物集団から有用遺伝子を探索・収集し、工業原料

や医薬品等の生産に活用する技術を確立する」などが注目される。 
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2000年以降、国家戦略として行われてきた微生物産業利用に関するプロジェクトの成果とし

ては、新エネルギー・産業技術総合開発機構（NEDO）の「ゲノム情報に基づいた未知微生物

遺伝資源ライブラリーの構築」（平成14年度～平成19年度)の中で、メタゲノム技術を利用し

た難培養性微生物由来の有用遺伝資源の取得技術の開発、遺伝資源の取得と機能解析（未知微

生物10,000株から有用微生物1,800株取得、難培養微生物のDNAクローン28,000遺伝子から有

用遺伝子1,730の取得等）が報告されており、資源アクセス戦略や新技術を加味して、産業利

用促進につながるテーマへの更なる展開が期待される。 

 

表6 長期戦略指針「イノベーション25」ロードマップ（抜粋） 
イノベーション25戦略会議 07.0725

 

6. 生物遺伝資源へのアクセスの具体例：天然物創薬の例 

この項では、研究の歴史が長く、成功例も失敗例も合わせて具体例を提示しやすい創薬資源

探索を例に論を進めることにする。プロセス自体は天然物研究全体に共通する要素で構成され

ており、多くの探索研究に応用可能である。 

 

1) 天然物創薬の現状 

現在、我が国の製薬会社で天然物を自前の技術で創薬資源として用いている企業は、3～5社
程度である。1990年代には、5～10社で自前型の天然物創薬研究が行われていた。減少した理

由は、旧型の研究技術からの脱皮と、研究コストに比べた低いリターンに対する対応の遅れと、
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逆境を跳ね返せる有効なヒットが出なかったことであろう。 

1990年代前半までは、抗菌剤及び抗ガン抗生物質探索の全盛時代が続き、研究技術もそれに

特化したものが多かった。90年代中ごろから、抗菌剤以外の生理活性物質の探索研究が主流に

なり、アッセイ法の進展とともに、HTS技術が急速に導入された。 

当時の天然物探索技術においては、サンプル分画精製技術、非特異的阻害活性物や偽ヒット

化合物の排除技術等の開発の遅れに加えて、有効なデータベースも不足していたために、スク

リーニング効率が悪く、コスト・リターン効率の悪さが大きな課題となった。さらに、新規に

登場したコンビナトリアルケミストリー技術の可能性と、コストパフォーマンスの良さが高く

評価され、欧米に倣って、我が国でも合成化合物資源を優先した研究戦略を打ち出す企業が続

出した。 

2000年以降、外資系製薬企業が研究活動を自国に集約する傾向があり、日本で運営している

研究所の閉鎖が相次いでいる。ドイツBayer社、英GSK社、米Pfizer社などに続き、米Merck
社も撤退を決めた。残るは、ドイツBoehringer Ingelheim社の神戸医薬研究所（天然物研究は

行っていない模様）のみである。先にも述べたように、欧米企業は自前のライブラリーによる

天然物創薬からの撤退傾向を示しているが、天然物研究で伝統のある日本の研究所閉鎖との間

には何らかの関連があるとも思われる。 

明るい話としては、近年になり、天然物の分析・精製機器や解析機器及びデータベース技術

が大幅に改良され、生産物を簡便に分画抽出し、分子量を始めとする化合物情報を比較的簡単

に取得可能な技術改良が進み、これらのデータ管理技術も改善され、天然物スクリーニングで

の精度とサンプル解析能力が大幅に改善されてきた。例としては、HPLCやガスクロマトグラ

フィー等と質量分析機器を組み合わせた技術改良が進み、代謝物解析の速度や検出感度が大幅

に改善された。さらに新技術として注目されている、フーリエ変換イオンサイクロトロン共鳴

質量分析技術（FT-ICR MS）では、微生物代謝産物の網羅的解析が可能になり、微量な生産物

を精製単離せずに同定（又は予測）することが可能になってきた。これらのハイスループット

な化合物探索法は、研究コスト改善も含めて汎用化に向けて更なる改良が続けられている[16]。 
食品、環境、化成品、エネルギーなど様々な産業で微生物資源利用の機運が高まり、メタゲ

ノム解析技術なども加えて、日米欧での研究が活発になってきたことが、天然物創薬研究復活

への追い風になる可能性も秘めている。 

 

2) 天然物創薬の流れ 

図1に示した創薬研究の上流部分の一般的概要を説明する。 

① 疾病に関わる生体機能変化の探索や、ゲノム創薬研究などに基づき見いだした分子標的や、

受容体タンパク質及び酵素等を標的にしたアッセイ法を構築する。 

② スクリーニングのための創薬資源ライブラリー（天然物の抽出／分画サンプル）を作製す

る。ライブラリーには、微生物菌株ライブラリーと培養産物（抽出・分画物）ライブラリ
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ーの2種類があり、以後は前者を菌株ライブラリー、後者をサンプルライブラリーと称する。

微生物は国内各地で採集された土壌などや、海外機関との共同研究などにより獲得した試

料より分離する。また、菌株保存機関や過去に特許出願され、公的機関に寄託されている

菌株なども可能な限りライブラリーに組み入れる。 

③ 微生物を分類し、重複などを排除して菌株ライブラリーに組み入れる。これらの菌株は超

低温冷凍庫等で保存し、必要に応じて培養に供される。菌株ライブラリーには、分離源の

採集情報、分離法、分類情報などが付与される。 

④ 菌株の種類、性状などに基づき好適な複数の培地を選択し、微生物の生育度、pHやC源・

N源の変化などに注目しながら培養する。自動解析機器等により、代謝産物の継時的変化

をモニターする場合もある。培養後、アセトンや有機溶剤抽出物、カラム抽出物、HPLC
分画物などをサンプルとして作成し、原液として冷凍保存する。要望に従い、適当な溶剤

での希釈を行い、スクリーニングに供出する。 

⑤ HTSの場合は、数千～数万単位の化合物が一度にアッセイされるが、HCS（ハイコンテン

トスクリーニング：細胞の形態変化や色調の変化を指標にして、細胞の生理活性等の変化

を検出する細胞アッセイ等）では、数よりも内容の精査に重点を置き、数百～数千程度の

選択したサンプルで試験を行う場合もある。 

⑥ ヒットサンプルの培養再現性確認を行い、活性再現性、細胞障害性、選択性確認、容量依

存性等の試験を行う。有望サンプルでは、HPLC分画等による活性ピークの特定、分子量

などの情報を得て既知化合物の検索を行い、結果に応じて大量培養・精製・構造決定に進

む。動物モデルでの試験に対応できるサンプル供給体制も、並行して動いている。 

⑦ 新規化合物や、既知でも新規な薬理活性物質等と特定された場合、研究戦略に従って適当

な時期に特許出願を行う。 

これ以降は、動物モデルでの薬理試験、作用機序の特定や薬理的妥当性確認、活性物質の化

学構造同定、薬物代謝・体内動態試験、毒性試験、安全性試験、物性試験、誘導体による最適

化検討などの前臨床研究と、大量発酵によるサンプル供給、精製法改良、育種研究へと進む。

さらには臨床開発研究を経て、申請・上市に至るという非常に長い工程が続く。 

 

3) 創薬のための微生物資源へのアクセスとスクリーニング例 

微生物資源へのアクセスとスクリーニング実施には大別すると3つの方法がある。 

① 自前で微生物研究技術を保有していないが、スクリーニング技術を有する企業では、天然

物探索の専門ベンチャー（例えば（株）ニムラ・ジェネティック・ソリューションズ、NGS）
又は国家研究機関（例えば、独立行政法人製品評価技術基盤機構（NITE）の生物遺伝資

源部門（NBRC））などが構築したシステムを通じて、微生物菌株又は微生物の培養・抽

出物の供給を受け、自社で試験することが可能である。 
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この場合、微生物の分離、サンプル作製、契約に関わるプロセス及び菌株とサンプルに関

する知財権問題対応などは、中間の機関が執り行ってくれるため、ベンチャーに支払う経

費負担等を除けば、比較的簡単な契約でスクリーニングが可能になる。 

NGSはマレーシア政府の許可の下、サバ州やボルネオなどマレーシアのほぼ全土をカバー

しての天然資源探索を可能にしているバイオベンチャーであり、大きな成果が期待されて

いる。 

NITEは公的機関であり、コストや権利関係においても安心感が高く、また、近年アジア

諸国と共同で探索した微生物ライブラリーが充実しており、当初のスクリーニングに実用

的なライブラリーとして高く評価できる。 

ヒットを得た後の大量培養や精製・構造決定等については、別途専門機関に委託して対応

するシステムがある（例えば（株）メルシャンなど、後述）。 

② 自前の微生物資源を持たず、微生物取り扱い技術やアッセイ系も保有しないが、天然物を

標的にした探索研究を行いたい場合は、サンプルからスクリーニングまですべてを代行し

てくれる研究機関との提携が必要になる。現在、日本にはこのような研究機関は存在せず、

シンガポールの医薬品リサーチベンチャー「マーライオンファーマシューティカルズ社」

（マーライオン社）がその代表的な例である。 

マーライオン社は、世界各地から収集した天然物ライブラリーを保有し、独自の醗酵技術

とHTS技術を用いて、アッセイ系開発からスクリーニング及び活性物質の構造決定などに

も対応する。アステラス製薬（株）などがマーライオンとの共同研究を公表している（2005
年10月）。日本国内では、メルシャン（株）が、リード候補物質が決まった後の微生物変換

や、誘導体合成及び大量製造プロセス開発などを請け負う。同社は過去に抗生物質ジョサ

マイシンなどの上市実績を有している。 

③ 自前で微生物探索研究技術や、研究開発システムを有する企業の場合は、上記のようなベ

ンチャーや公的機関を利用しつつ、独自で資源保有国と共同研究契約を提携し、活動をし

ている。例えばアステラス製薬（株）が共同研究を公表しているStandard and Industrial 
Research Institution of Malaysia（SIRIM）というマレーシア政府管轄機関との共同研究

例が、それに当たる。自社の戦略に沿った独自の微生物探索活動を展開できるメリットが

あり、他社に先駆けて新規微生物にアクセスできる可能性も高いが、契約締結、共同研究

実施、成果の創出及び利益配分問題、要員負担及び知財権管理などを自社でシステム化す

る必要があり、成果を創出するまでのすべてのプロセスを独自に実施できるノウハウとキ

ャパシティーが必要になる。 

 

4) 生物資源アクセスと共同研究の例 

図2、3に、企業が独自で共同研究を行う場合に必要な、一般的共同研究実施例と共同研究の

プロセス例を示した。この流れに沿って説明する。 
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① 共同研究契約までのプロセス 

相互の交流による目的意識の共有、信頼関係の構築、相手国の環境や技術内容及び法制度な

どへの理解、契約方針の理解と基本合意、及びそれぞれの組織内での戦略的合意や政府機関へ

の許可申請など、多くの要素をクリアする必要があり、かなりのエネルギーと専門的検討を要

する。 

契約に当たっては、共同研究の包括的契約を基に、以下に示すような細部の提携実施内容を

詰めていかねばならない。1）開始時点ですぐ必要となる、分離資料の採集、微生物分離、培

養及びライブラリー作製に至る初期のプロセスの実施要綱などの取り決め、2）ライブラリー

管理と情報交換の方法（権利関係、設置場所、データベース構築などを含む）の合意、3）技

術交流（技術移転、教育など）の項目と研修スケジュール等の策定、4）知財権関連の細部の

詰め（微生物菌株の権利範囲と相互利用に関する取り決め、情報公開方法、相互の連絡体制、

ヒット化合物の取り扱い、特許出願関連、秘密保持条件など）、5）利益配分方法の合意（医

薬の場合は、特許出願又は前臨床段階終了までを一次マイルストーンとして何らかのロイヤリ

ティーを支払い、臨床開発へ進む場合は別途契約を結ぶ方法が主流であろう。理由は、初期段

階は研究費の補填、技術移転や教育、機器の支援などを行うのが妥当であり、臨床開発段階で

化合物の用途や市場予測などが明らかになった段階で、貢献度に応じた利益配分のための相互

理解が形成し易いと考えられるからである）、6）第3者契約が生じる場合を想定した取り決め、

7）相互の国内事情、法制度の理解、及び研究開発プロセスなどの理解、8）研究推進会議の設

定と、スケジュールなどの取り決め、9）その他、経費分担、紛争時の取り扱い、要員交流な

どの合意、10）環境保全や教育支援等に関する協力協定、などが例示できる。 
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② 共同研究実施例 

図2、3に沿って解説する。共同研究の開始以降は、研究者同士の熱意と相互理解形成に向け

た努力が必要である。 

当初、A(資源受け入れ側)では、微生物の分離やスクリーニングに関する技術開発を行い、B
（資源供与側）に技術移転し、共同で微生物菌株の分離、選定及び菌株ライブラリー構築を行

う。ライブラリーは、契約に沿った管理運営を行う。研究の主な初期費用は、Aが負担する場

合が多い。Aは、Bの研究者に対する技術的トレーニングを定期的に行い、速やかに双方の技術

レベルを合わせる努力をする。一方、Bは移転された技術に沿って、サンプルコレクションや

微生物の分離培養、基本的なスクリーニング、サンプルライブラリーの作製を担当する。次に、

契約に沿った形で、サンプルライブラリーを使用して、A（又はB）でスクリーニングを行う。

この段階では、AがBの作成したサンプルライブラリーを適当な対価で購入する形で、Bに研究

費用を支払う契約をする場合もある。 

菌株ライブラリーは、CBD精神にのっとって共同管理とし、両者が自由に研究活動するのが

望ましいが、Bの国内法規の関係で、B国でスクリーニングまでを実施し、Aが必要な菌株のみ

を試料移転契約を結んでBからAに移入し、研究に用いる方法を取る場合もある。 

特許に値する微生物や化合物等が見いだされた場合は、共同出願が普通の方法であろう。特

許出願時にマイルストーンを設けて対価の支払いを行う場合も多い。この場合は産業利用のめ
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どが立っているわけではないので、例えば数百万円程度の支払いが考えられる。 

臨床開発段階に入った段階に、次のマイルストーンを設けておき対価を支払い、この段階で

上市に至った場合の契約を別途締結し、売り上げ予測やそれまでの貢献度に基づき、合意され

た対価を支払うことが一般的であろう。貢献度の判断基準については後述するが、いろいろな

ケースに対応できるように合意しておくのが望ましい。 

③ 役割分担と利益配分 

企業内では、医薬の研究開発に関わった社員の貢献度をあらかじめ記録しておき、特許発明

制度といった社内規約に基づいた成功報酬制度を設けている場合が多い。一方、共同研究等に

おいては、研究開発に関わる役割分担に基づく貢献度や、研究開発コスト及び製造コスト等を

あらかじめ想定した上で、共同研究契約に関わる経済問題部分を策定する必要がある。特に海

外資源へのアクセスに当たっては、資源保有国の機関との間の共同研究契約書に記載されるで

あろう「貢献度に応じた利益配分」といった文言に基づき、相互理解に基づく合意形成が必要

となる。 

医薬開発の要素を数えると、創薬スタートからゴールまでに200くらいの要素があると考え

られ、申請などに必須なものと、研究段階でのみ必要な項目など、様々な要素が存在するため、

貢献度の判断に際しては、いろいろな側面からの重みづけが必要である。 

工数均等配分によれば、1項目当たり1/200程度の貢献度になるが、プロセス毎の重み付けを

加味して貢献度を算定することにより、利益配分を算定することが普通であろう。例えば、ア

クセスした熱帯資源に特異的に生息する微生物由来の新規母核で、化学合成等の手を加えずに

そのまま医薬となる場合であれば、その貢献度は2、3倍又はそれ以上に加算されるはずである。

育種や化合物の誘導体合成などの改良研究の貢献度が高い場合は、Bの貢献度は基本値の1/200
に近づいていくことになろう。臨床開発の難易度も貢献度に大きく関わる。 

化合物の創薬全体の中での成功確率を図4に示す。上市に至る成功確率は、製薬協のホーム

ページの資料には5000分の1程度であると示されている。しかし実際の確率は10万分の1、ある

いはそれ以上というのが実感である。また、医薬の場合、上市までにかかるコストは200億円

から300億円といっても過言ではない。利益配分交渉に当たっては、このリスクも予め相互理

解した上で考慮に入れる必要がある。 

いずれにしろ、次につなげるためには、対象となる未知の微生物資源が多様な生理活性物質

の宝庫であることを、実例をもって示す必要がある。これまでにも成功例はいくつかあるが、

より自由度の高い、緊密な国際的共同研究を行うことが可能になれば、世界の注目を集めるよ

うな成果が得られるはずである。 
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まとめ 

2008年1月のサイエンス誌で報告されたように、米国、クレイグ・ベンター研究所のチーム

が、細菌（マイコプラズマ）ゲノムの全遺伝子情報を人工的に合成することに成功し、人工生

命づくりに向けた第一歩を踏み出した。原始的なウイルスの合成事例は過去にあるが、58万塩

基対にも及ぶ長大なゲノムの人工合成は世界初の成果である。総じて、米国においては、シス

テムバイオロジー的技術を背景にして、圧倒的なゲノム研究から得られる情報と機能遺伝子の

探索を始発にした、多面的応用研究に重点を置いている傾向が見受けられる。 

一方、欧州では、欧州連合レベルのフレームワーク・プログラムを始めとした、様々な研究

体制が組まれている。微生物関連では、放線菌のゲノム解析、環境中のメタゲノム解析、感染

症起因遺伝子の解析と創薬への応用、乳酸菌やビフィズス菌などのゲノム解析へのオミックス

技術の適用による産業利用など、研究対象や出口を明確にしたものが多い。健康・医療・環境・

ものづくり関連のプログラムでは、米国とはやや異なった視点から、メタゲノム解析やシステ

ムバイオロジーを基盤に、微生物発酵技術やオミクス技術を適用した、次世代技術展開を指向

している傾向が認められる[15]。 

我が国では、先に述べたイノベーション25戦略の様に、戦略的なテーマ選択と産官民及び省

庁間の緊密な連携により、より速く、より大きな成果として結実させるための、国家レベルの

政策が打ち出されている。CBDに基づく生物遺伝資源へのアクセスと利用のためのシステム構

築と研究資源の確保の促進に関しても、国家戦略に明確に示されている。近年になって進展目

合成（抽出）合成（抽出）
化合物数化合物数
２～３年

前臨床試験前臨床試験
開始決定数開始決定数
３～５年

臨床試験
開始数
３～７年

９～１７年９～１７年
化合物数

次の段階に移
行できる確率

累積成功率

４２２,６４７

２２４ １ ： １,８８７

１６３ １ ： １.３７ １ ： ２,５９３

８１ １ ： ２.０１ １ ： ５,２１８

７７ １ ： １.０５ １ ： ５,４８９

出典：製薬協（1９９８-２００２年、会員１８社実績）

図４．新医薬品の開発プロセスと成功確率

承認申請
１～2年

承認取得
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覚ましい微生物代謝物等の網羅的解析技術や、ゲノム情報を活用したバイオによるものづくり

技術などを応用することで、いわゆるポストゲノム技術を用いたバイオ産業の全盛時代が見え

始めている。 

このような移行期にあって、地球上に生息する微生物を始めとする生物遺伝資源を国際的協

調の中で自由闊達に活用できる環境が整えば、微生物利用産業への更なる加速が果たせるであ

ろう。 

しかし、現実に目を向けると、生物遺伝資源の有効利用と成果創出プロセスの前には、大き

なハードルが立ちはだかっている。複雑な国内事情や経済的、政治的課題が、科学的に自由な

研究と産業利用プロセスを妨げる事例が多々見られる。 

CBDには利益配分などのための具体的な枠組みについて記載がない。いわゆる途上国などの

資源提供国側は、利益配分が進んでいないとの認識があり、自らが主張する自国の生物資源の

権利保全と利益配分が、確実に行われるような制度の構築を求めている。 

具体例としては、特許出願に当たり、遺伝資源や関連する伝統的知識の原産国表示と、PIC
及び利益配分の証拠の開示を義務付けるべきであるといった提案があるようである。 

これに対し、米国などは、遺伝資源情報は特許と関係なく、遺伝資源の原産国などの開示を

義務化しても、CBDに規定する公正かつ衡平な利益分配という目的は達成されないとして、

CBDの目的は特許制度ではなく、むしろ遺伝資源提供国と遺伝資源受領者との間の契約で担保

すべきであると主張している。 

我が国は、特許出願時の遺伝資源等に対する情報の開示を義務化する提案は、特許制度の範

囲を超えた要求であるとの意見を述べている。また速やかに成果を出せるような共同体制を早

期に構築することが先決である、といった研究現場の意見をくみ上げた提案も行っている[8,9]。 
本項で述べてきたように、ゲノム利用技術の進展に伴い、微生物を素材にした研究・解析技

術は、この2、3年で急速な展開を見せている。微生物遺伝資源の産業利用に関する国際協力型

ネットワークは、世界中の国がそれぞれの事情に合った役割分担で参加することが可能な、い

わば最適の共同システムであろう。環境調和型の産業技術促進策としても重要な要素になり得

る。日本の微生物バイオ技術が、世界の先行グループに位置付けできることは確かであるが、

将来展望や戦略を誤れば、いつでも脱落する危機的部分も見受けられる。自前の技術や資源の

みで有意な成果に帰結できるテーマは減少している。国際間で得意技を共有し、相乗的成果を

結実させるために、世界的視野に立ったネットワーク戦略と、国際的研究プラットフォームの

構築による、地球規模での生物遺伝資源活用の進展が待たれる。 
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(20) Implementing Access to and Benefit-sharing of Genetic Resources (ABS) 
Under the Convention on Biological Diversity - JBA’s 15-year Experiences -

Japan Bioindustry Association (JBA), Tokyo, Japan, 13 Jan. 2009 

Summary 

1. The ODA Projects on ‘Research Cooperation in Conservation and Sustainable Use of Tropical 
Bioresources’ 
(1993 – 1999) 

Participating countries: Thailand, Indonesia, Malaysia and Japan 
Activities: joint research and capacity building in the partner countries, and invitations for 
technical training or joint research in Japan 

A total of 591 researchers of the four countries participated in the three bilateral projects. 
Total budget provided from Japan’s side: approximately JP¥1 billion (ca. US$ 10 million) 

2. Promoting the Establishment of a National ‘Biological Resources Center (BRC)’ for  Microorganisms
(1999 – 2002) 

In 1999, JBA recommended to the Ministry of International Trade and Industry (it was renamed in 
January, 2001 as the Ministry of Economy, Trade and Industry (METI)) that a national core BRC for 
microorganisms, adapted for the age of the CBD, should be created in Japan. 
In 1999, JBA provided support to prepare for the “OECD Workshop Tokyo ’99 on Scientific and 
Technological Infrastructure - Support for BRCs”, hosted by the Japanese government. 
In 2000 and 2001, JBA participated as a key member in the OECD Task Force on BRC, and 
contributed to the publication of OECD Policy Guidance on BRC in 2001. 
In April 2002, Japan’s BRC for industrial microorganisms (NITE-BRC) was established within 
National Institute of Technology and Evaluation (NITE) with the construction cost of approximately 
JP¥6 billion. 
JBA continuously supported NITE-BRC in developing an international research cooperation system 
with other countries in compliance with the CBD. 

3. Promoting Access to and Benefit-sharing of Genetic Resources in Compliance with the CBD 
(2002 – Present) 

Participation in the Conference of the Parties to the CBD (COP) and related meetings on Access and 
Benefit-sharing (ABS). 
Dissemination of the CBD and the Bonn Guidelines for public education in Japan
Development of ‘Japan’s ABS Guidelines for Users’ 
Specialized website on ABS: a guide for companies and researchers 
JBA’s Help Desk on ABS 
Bilateral workshops with CBD officials or experts of providing countries 
International symposiums of stakeholders 

4. Concluding Remarks 

                                                 
CBD

http://www.mabs.jp/eng/index.html
Contributors: Seizo Sumida, Sachiko Tamate, Junko Watanabe Yoshiyasu Yabusaki and Keiko. Nozaki 



On 29 December, 1993, the Convention on Biological Diversity (CBD) entered into force. The CBD has 
three objectives, viz. the conservation of biological diversity, the sustainable use of its components, and the 
fair and equitable sharing of the benefits arising out of the utilization of genetic resources; to date, 191 
countries and a regional economic organization, including Japan, have ratified it.  The CBD is a multi-lateral 
intergovernmental treaty that is important for industry and academia as well, as it has an impact on those 
involved in the use of genetic resources and associated traditional knowledge. 

Japan Bioindustry Association (JBA) has been conducting a wide range of activities in access to genetic 
resources and benefit-sharing (ABS) in compliance with the CBD, in order to provide support to industry, 
academia and government.  This paper describes major activities of JBA excerpted from its 15-year 
experiences in CBD-ABS matters.

1. The ODA Projects on ‘Research Cooperation in Conservation and Sustainable Use of Tropical 
Bioresources’ (1993– 1999) (see Reference 1)

Anticipating the advent of the CBD-era, the Ministry of International Trade and Industry (MITI) (it was 
renamed in January, 2001 as the Ministry of Economy, Trade and Industry (METI)) and JBA started planning 
bilateral research cooperation projects with Southeast Asian countries in early 1990s.  We had a long-term 
objective to continue to develop good relationships with those and other countries.  The objective was to 
promote mutual understanding in the context of the upcoming CBD implementation. ABS was not an 
immediate and specific target. The Bilateral Research Cooperation Projects between Japan and each of 
Thailand, Indonesia and Malaysia started in April 1993, and continued until March 1999.  The projects 
exchanged a total of 591 Japanese and the three partner countries’ researchers, installed the state-of-the-art 
equipment and instruments in the local research facilities, and sponsored domestic research programs.  On 
the Japan’s side, JBA implemented these projects financed and entrusted by the New Energy and Industrial 
Technology Development Organization (NEDO) under the guidance of MITI.

The objectives of the projects were i) to assist the partner countries in their own efforts to conserve and use 
their tropical biodiversity and to promote their sustainable use through biotechnology; ii) to help researchers 
to further develop their scientific skills, including through collaborative research and by installing 
state-of-the-art equipment and instruments in their countries; and iii) to create the infrastructure for 
international research cooperation. 

The contents of these projects were exceedingly diverse. Research was conducted with regard to tropical 
animals, plants and microorganisms, focusing on the two elements, i.e., “conservation technology” and 
“sustainable use technology”.  Consequently, five to seven research themes were set per project for the three 
bilateral projects between Japan and each of Thailand, Indonesia and Malaysia.  The research cooperation 
was conducted in line with the principles of the CBD and the policies and laws of the participating countries. 

The research activities were carried out mostly by the scientists from universities and public research 
institutes.  A total of 389 Japanese scientists were dispatched to the three partner countries for on-site joint 
research, whereas a total of 202 scientists from those countries were invited to Japan for joint research or 
training for technology transfer.  The projects’ cumulative budget on Japan’s side was approximately 1 
billion yen (approximately US$ 10 million) over 6 years, including costs for personnel, equipment and 
instruments, research and training, and traveling.  The JBA secretariat, in cooperation with its counterparts, 



worked out mutually acceptable, transparent and practical procedures for handling biological resources, 
including Material Transfer Agreements for scientific research purposes.  The projects helped the 
participating countries to develop mutual understanding which became the foundation for the subsequent 
developments, including those described below.  

As policy relevant lessons, JBA learned that biological resource centers (e.g., microbial culture collections), 
as repository of biological materials and related information, have become an essential part of the scientific 
and technological infrastructure for countries in the era of CBD, and that they should therefore be 
strengthened.  JBA also learned that involvement of industries would be essential in future cooperation 
projects on biological diversity, because industries have the actual capabilities and skills to create benefits 
from utilization of biological resources.   

In fact, after several years of preparation, a number of Japanese companies established their laboratories in 
these countries and have since been carrying out research activities in compliance with the CBD and the 
national laws of the countries providing genetic resources.  In retrospect, the mutual understanding and trust 
that had been developed through the above-mentioned ODA Projects in 1990s were a foundation for these 
developments.

2. Promoting the Establishment of a National ‘Biological Resources Center (BRC)’ for 
Microorganisms (1999 – 2002) 

In September 1997, JBA established the Research Institute of Biological Resources as an internal body and 
a think tank for the development of national biodiversity strategy for bioindustry in the CBD era. Since then, 
it has had a significant impact on biological and genetic resources strategy for Japan’s bioindustry. 

In 1998, MITI proposed to the Working Party on Biotechnology (WPB) at the OECD in Paris, France, that 
the WPB should consider a policy development agenda for providing support to Biological Resources Centers 
(BRCs) as an element that holds the key to science and technology infrastructure for life sciences and 
biotechnology.  Actual work began in February 1999, when the “OECD Workshop Tokyo ’99 on Scientific 
and Technological Infrastructure - Support for BRCs” took place in Tokyo, hosted by MITI.  Behind the 
scenes, JBA had supported MITI in formulating its proposal to the OECD, played a key role as the secretariat 
for the domestic committee meetings for preparing to host the OECD Workshop in Japan, and provided 
comprehensive support during the Workshop. 

At the end of the Workshop, the experts from OECD Member countries developed a recommendation to 
the OECD’s WPB that a task force be created to develop policy guidance on public support for BRC in the 
new era.  The OECD accepted it at the WPB’s plenary meeting in Paris, and the Task Force on BRC was 
formed, chaired by Japan. After two years of deliberations through the dedicated efforts of the experts from 
Member countries, the OECD policy recommendation entitled “Biological Resource Centres: Underpinning 
the Future of Life Sciences and Biotechnology” was completed and released as an OECD publication in 
March 2001 (see Reference 2).  JBA in cooperation with the OECD Secretariat translated into Japanese and 
published it in 2002. 

In June 1999, JBA summarized the opinions of industry and academia in a recommendation to the 
government entitled The Necessity of Establishing a Core BRC in Japan. In response to this, MITI secured a 
budget of approximately ¥6 billion for the establishment of a Core Microbiological Resource Center 



(NITE-BRC) within National Institute of Technology and Evaluation (NITE).  In 2000, in developing ideas 
about practical details for the NITE-BRC’s operation, JBA held a series of workshops with a variety of 
interested parties within Japan on approaches to a “Core BRC”, and began writing a preliminary draft on 
‘Industry Requests to the BRC’ with volunteers from industrial and academic circles. In February 2001, JBA 
held a public workshop entitled ‘What is the BRC Desired by Industry?’, the hopes and desires of industry 
were summarized, and public comment widely solicited through the JBA newsletter and website.  In October, 
2001, JBA completed the “Industry Requests to the BRC” and submitted it to the President of NITE.  In 
April 2002, ‘NITE-BRC’ was inaugurated in Kazusa, Chiba Prefecture, on the basis of the CBD, the OECD 
policy recommendation and other inputs including JBA’s ‘Industry Requests to the BRC’. 

Since its establishment, NITE-BRC has concluded agreements on bilateral joint research projects on 
microbial taxonomy and ecological studies with Indonesia, Vietnam, Myanmar, Thailand, China and 
Mongolia (in chronological order) on the basis of the CBD provisions and the Bonn Guidelines. 

OECD Report (Japanese translation) 

3. Promoting Access to and Benefit-sharing of Genetic Resources in Compliance with the CBD 
(2002 – Present) 

3-1. JBA’s involvement in the CBD-ABS process 

The sovereign rights of states over genetic resources being recognized by the CBD, it became obligatory 
for users to obtain prior informed consent from countries providing the resources and to share the benefits 
arising from their use with the providing countries in a fair and equitable manner.  Since 1993, METI and 
JBA have been steadily involved in implementing the CBD, as described in the preceding sections. 

METI is a competent national authority on ABS in Japan. On behalf of METI, JBA has been 
implementing the CBD provisions on ABS and the Bonn Guidelines in order to help the private sector and the 
scientific community to continue to build a win-win relationship with other countries in compliance with the 
CBD.  In this context, JBA has been participating in the meetings of the Ad Hoc Open-ended Working 
Group on Access and Benefit-sharing (WG-ABS) as well as those of the COP to support the government for 
discussion of ABS and other issues.



COP9 (May 2008, Bonn, Germany)

3-2. Dissemination of the CBD and the Bonn Guidelines for public education in Japan 

The Bonn Guidelines (formally called the Bonn Guidelines on Access to Genetic Resources and Fair and 
Equitable Sharing of the Benefits Arising out of their Utilization) was adopted at COP6 held at The Hague, 
the Netherlands in April 2002. The Guidelines set forth the provisions of the CBD in more concrete terms. 
Immediately after their adoption, JBA started translating them into Japanese and completed it in September of 
the same year.  For their dissemination, JBA organized more than 8 public seminars in major cities across 
Japan during the 2003-2004 periods.  

These efforts helped to enhance the awareness of potential users of genetic resources, e.g., companies and 
researchers, about the CBD and the Bonn Guidelines.  Those who use overseas genetic resources in research 
or business would run the risk of becoming involved in unexpected problems if they do not know the CBD.  
As well as striving to disseminate the CBD and the Bonn Guidelines to those stakeholders, JBA has widely 
transmitted information about international trends on the ABS issues under the CBD.  Those from in industry, 
public research institutions and academia have attended these seminars, particularly with participants from a 
wide variety of industry sectors, including pharmaceuticals and healthcare, chemicals, cosmetics and toiletries, 
foods and health foods, and patent attorney’s offices.  On these occasions, JBA has expressed its view that 
building a realistic and effective system based on mutual understanding with the countries providing the 
genetic resources is the foundation for the long-term development of bioindustry. 

The Japanese translation of the Bonn Guidelines 



3-3. Development of ‘Japan’s ABS Guidelines for Users’  

As the Bonn Guidelines became better understood in Japan, a number of users expressed their views that 
descriptions of the Bonn Guidelines were often too generic to be helpful for their specific and practical needs 
under the real-world conditions.  They emphasized a need for user-specific and user-friendly guidelines on 
ABS. Taking these views into consideration, METI and JBA decided to develop user-specific guidelines on 
the basis of the Bonn Guidelines and the CBD.  In consultation with experts from industry and academia, we 
started a project in 2004 to draft such guidelines, and completed ‘the Guidelines on Access to Genetic 
Resources for Users in Japan’ (Japan’s ABS Guidelines for Users) and published them in April 2005.

The Japan’s ABS Guidelines for Users were aimed to be a guide with practical utility and functionality for 
companies and research institutions accessing overseas genetic resources, by meeting the following 
conditions; 

i) To be of assistance in ensuring smooth access to genetic resources of providing countries, as well as   
in building win-win relationships that will allow both providers and users to benefit from the use of 
these resources through the appropriate, fair and equitable sharing of the benefits. 

ii) To minimize the risk of getting involved in problems when seeking to use genetic resources for 
research and commercial purposes, while ensuring the flexibility of business.  

Consequently, Japan’s ABS Guidelines for Users provide ‘frequently asked Q&As’ as well as more 
specific explanations of the major provisions and terminology contained in the CBD and the Bonn Guidelines, 
which make them user-friendly.  To promote their dissemination, JBA held since 2005 more than 15 public 
seminars in 7 major cities across the country.  Its English translation was completed for dissemination in 
February 2006 (see Reference 3). JBA has disseminated these English-language guidelines at such 
international meetings as COP and WG-ABS. ABS experts in a number of countries have praised Japan’s 
ABS Guidelines for Users as a useful “user measure”. 

(Japanese version) (English version) 

‘Japan’s ABS Guidelines for Users’

3-4. Specialized website on ABS: A Guide for Companies and Researchers (Reference 4)

Since 1993, JBA has been trying to gather information on domestic laws and regulatory measures relevant 
to ABS in various countries, especially those in Asia and Oceania.  In order to widely disseminate this 
information for the benefit of those who use overseas genetic resources, JBA established a specialized website 
entitled Access to Bioresources and the Sharing of Benefits: An Information Guide for Companies in August 



2003 (www.mabs.jp).  
This site contains international information in Japanese relating to the CBD matters, country-specific 

information on the CBD-related measures (domestic laws, regulatory measures, etc.), and information on JBA 
activities for ABS (such as notifications of JBA’s seminars and symposiums relating to the CBD-ABS as well 
as JBA’s annual reports on METI-commissioned projects). 

Furthermore, if users wish to obtain further information or seek JBA’s advice, they can use this site to make 
direct contact with JBA’s Help Desk (see the section below). 

Specialized Website on ABS

3-5. JBA’s Help Desk on ABS; consultation service to support industry and academia for ABS 

In April 2005, JBA created Help Desk, i.e., consultation service concerning ABS, providing advice to 
potential users of genetic resources. Based on the JBA’s 15-year experiences in the CBD-related matters, JBA 
gives advice on CBD-ABS matters to those who have questions or problems, free of charge and on a 
confidential basis.  Since 2005, JBA has handled more than 130 cases of such consultation, as of December 
2008.

3-6. Other services for users of genetic resources 

Bilateral workshops with CBD officials or experts of providing countries: 

In order to promote development of partnerships between Japan’s users of genetic resources and providing 
countries, METI and JBA have invited providing countries’ officials (or experts) responsible for the CBD 
implementation, for information exchange at open-to-the public workshops or informal meetings in Japan.  
At such workshops, the invitees present information to the audience on their national policy, laws and 
regulatory systems relevant to ABS, to be followed by a Q&A session. In some cases, JBA staff members 
have visited CBD officials of providing countries in their home offices for information exchange. So far, we 
have held such bilateral workshops or meetings with the following countries; Australia, Brazil, Bhutan, 
Cambodia, China, India, Indonesia, Malaysia, Mongolia, Myanmar, Nepal, New Zealand, Singapore, 
Thailand and Vietnam. 

International symposiums of stakeholders: 
JBA alone, or jointly with other organizations such as United Nations University Institute of Advanced 



Studies (UNU-IAS in Yokohama, Japan), has annually been holding a series of international symposiums, 
workshops or roundtables to which ABS stakeholders are invited to speak on their own views, domestic 
situations or international trends concerning ABS, in order to share information with the audience and to 
discuss possible solutions to challenging issues. 

International Symposium 

4. Concluding Remarks 

Social and economic situations are different in different countries.  Therefore, domestic needs are 
different, national policies are different, and, in turn, laws and regulatory systems are different in different 
countries.  However, even under these circumstances, peoples from different countries can successfully and 
amicably collaborate if they identify a point of mutual interest.  In our view, key to success is mutual 
understanding.  Steps for win-win partnership development would be as follows: 

1) Understand each other’s national situation. 
2) Set mutually agreed objectives, and jointly develop practical and effective procedure for collaboration 

based on the national laws and regulations of both countries, or based on the provisions of the CBD and 
the Bonn Guidelines if there are no relevant laws and regulations in place. 

3) Help each other to overcome risks, to achieve the objectives and to generate benefits. 
4) Share the benefits in a fair and equitable manner based on the agreed procedure. 
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