
基盤的研究及び生物資源研究業務関係業務方法書における新旧対照表 
 

 
基盤的研究及び生物資源研究業務関係業務方法書（旧） 基盤的研究及び生物資源研究業務関係業務方法書（新） 

独立行政法人医薬基盤研究所基盤的研究及び生物資源研究業務関係業務方法書 
 
                （平成１７年４月１日 厚生労働大臣認可） 
目次 
第１章 総則(第１条～第４条) 
第２章 基盤的研究(第５条～第１０条) 
第３章 生物資源研究(第１１条～第１８条) 
第４章 研究者及び技術者の養成及び資質の向上(第１９条) 
第５章 研究施設等の活用(第２０条) 
第６章 業務委託(第２１条) 
第７章 競争入札その他契約に関する基本的事項(第２２条) 
第８章 雑則(第２３条～第２５条) 
附則 
 
             （略） 
 
（定義） 
第４条 この業務方法書において使用する用語は、研究所法並びに研究所法に

基づいて規定された政令及び省令において使用する用語の例によるほか、次

の各号のとおりとする。 
一 この業務方法書において「基盤的研究」とは、医薬品及び医療機器等の

開発に資することとなる共通的な技術の開発を目的とした業務をいう。 
二 この業務方法書において「生物資源研究」とは、医薬品等の開発に係る

各種の試験研究を行うに当たって必要となるヒト等の培養細胞及び遺伝

子、薬用植物、実験用の霊長類及び小動物の開発、収集、保存、維持、品

質管理、国内外の研究機関等（以下「研究機関等」という。）への安定的な

供給並びにこれらに関連する研究を行うことにより、階層横断的な支援体

制を確立することを目的とした業務をいう。 
 
 

独立行政法人医薬基盤研究所基盤的研究及び生物資源研究業務関係業務方法書 
 
                （平成２２年 月 日 厚生労働大臣認可） 
目次 
第１章 総則(第１条～第４条) 
第２章 基盤的研究(第５条～第１０条) 
第３章 生物資源研究(第１１条～第１８条) 
第４章 研究者及び技術者の養成及び資質の向上(第１９条) 
第５章 研究施設等の活用(第２０条) 
第６章 業務委託(第２１条) 
第７章 競争入札その他契約に関する基本的事項(第２２条) 
第８章 雑則(第２３条～第２５条) 
附則 
 
                （略） 
 
（定義） 
第４条 この業務方法書において使用する用語は、研究所法並びに研究所法に

基づいて規定された政令及び省令において使用する用語の例によるほか、次

の各号のとおりとする。 
一 この業務方法書において「基盤的研究」とは、医薬品及び医療機器等の

開発に資することとなる共通的な技術の開発を目的とした業務をいう。 
二 この業務方法書において「生物資源研究」とは、医薬品等の開発に係る

各種の試験研究を行うに当たって必要となるヒト等の培養細胞及び遺伝

子、血液、組織等、薬用植物、実験用の霊長類及び小動物の開発、収集、

保存、維持、品質管理、国内外の研究機関等（以下「研究機関等」という。）

への安定的な供給並びにこれらに関連する研究を行うことにより、階層横

断的な支援体制を確立することを目的とした業務をいう。 
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                           （略） 
 
(生物資源の開発) 
第１４条 研究所は、遺伝子、培養細胞、実験用小動物、霊長類及び薬用植物

の多様な資源の確保を基盤とし、各々の連携による生物資源の開発を行うも

のとする。 
 
              （略） 
 
 

 

 

  
               （略） 
 
(生物資源の開発) 
第１４条 研究所は、遺伝子、培養細胞、血液、組織等、実験用小動物、霊長

類及び薬用植物の多様な資源の確保を基盤とし、各々の連携による生物資源

の開発を行うものとする。 
 
                              （略） 

 
附 則 

この業務方法書の改正は、厚生労働大臣が認可した日から施行し、平成２２

年 月 日から適用する。 
  

 



研究開発振興業務関係業務方法書における新旧対照表 
 

 
研究開発振興業務関係業務方法書（旧） 研究開発振興業務関係業務方法書（新） 

独立行政法人医薬基盤研究所研究開発振興業務関係業務方法書 
 

（平成１７年４月１日 厚生労働大臣認可） 
目次 
 第１章 総則(第１条～第３条) 
第２章 基礎的研究業務(第４条～第７条) 
第３章 研究振興業務（第８条～第１６条） 
第４章 希少疾病用医薬品等開発振興業務(第１７条～第４６条) 
第５章 承継業務（第４７条・第４８条） 
第６章 業務委託（第４９条） 
第７章 競争入札その他契約に関する基本的事項（第５０条） 
第８章 雑則(第５１条・第５２条) 

附則 
 
              （略） 
 
(業務運営の基本方針) 

第３条 研究所は、基礎的研究業務、研究振興業務及び希少疾病用医薬品等開

発振興業務を行うことにより、国民の健康の保持増進に寄与する医薬品技術

等の研究及び開発を振興するとともに、希少疾病用医薬品及び希少疾病用医

療用具（以下「希少疾病用医薬品等」という。）の開発を振興し、もって国民

保健の向上に資するものとする。 

 
              （略） 
 
(交付の申請)                                   
第２０条 研究所は、助成金の交付を受けようとする者から、次に掲げる事項

を記載した助成金交付申請書を提出させるものとする。 
一 申請者の氏名又は名称及び住所 
二 希少疾病用医薬品又は希少疾病用医療用具の名称 

独立行政法人医薬基盤研究所研究開発振興業務関係業務方法書 
 

（平成２２年 月 日 厚生労働大臣認可） 
目次 
 第１章 総則(第１条～第３条) 
第２章 基礎的研究業務(第４条～第７条) 
第３章 研究振興業務（第８条～第１６条） 
第４章 希少疾病用医薬品等開発振興業務(第１７条～第４６条) 
第５章 承継業務（第４７条・第４８条） 
第６章 業務委託（第４９条） 
第７章 競争入札その他契約に関する基本的事項（第５０条） 
第８章 雑則(第５１条・第５２条) 

附則 
 
               （略） 
 

(業務運営の基本方針) 

第３条 研究所は、基礎的研究業務、研究振興業務及び希少疾病用医薬品等開

発振興業務を行うことにより、国民の健康の保持増進に寄与する医薬品技術

等の研究及び開発を振興するとともに、希少疾病用医薬品及び希少疾病用医

療機器（以下「希少疾病用医薬品等」という。）の開発を振興し、もって国民

保健の向上に資するものとする。 

 
               （略） 
 
(交付の申請) 
第２０条 研究所は、助成金の交付を受けようとする者から、次に掲げる事項

を記載した助成金交付申請書を提出させるものとする。 
一 申請者の氏名又は名称及び住所 
二 希少疾病用医薬品又は希少疾病用医療機器の名称 



三 助成金の交付を受けようとする試験研究の目的及び内容 
四 前号の試験研究の経費の配分、完了予定期日及び事業計画 
五 助成金交付申請額及び算定基礎 

２ 外国において希少疾病用医薬品等を製造しようとする者であって国内管理

人を選任しているものにあっては、前項の申請書に国内管理人の氏名及び住

所を併せて記載させるものとする。 
３ 第１項の申請書には、研究所が必要と認める資料を添付させるものとする。 
 
                （略） 
 
(計画変更等の承認) 
第２５条 研究所は、助成対象事業を行う者(以下「試験研究実施者」という。)

が次の各号の一に該当するときは、計画変更等承認申請書を提出させ、その

承認を受けさせるものとする。ただし、軽微は変更についてはこの限りでは

ない。 
一 助成対象事業の内容を変更しようとするとき 
二 助成対象事業の経費の配分、完了予定期日又は事業計画を変更しようと

するとき 
三 助成対象事業の全部又は一部を中止又は廃止しようとするとき 

２ 第２２条及び第２３条の規定は、前項の承認について準用する。 
 
                （略） 
 
 

三 助成金の交付を受けようとする試験研究の目的及び内容 
四 前号の試験研究の経費の配分、完了予定期日及び事業計画 
五 助成金交付申請額及び算定基礎 

２ 外国において希少疾病用医薬品等を製造しようとする者であって選任製造

販売業者を選任しているものにあっては、前項の申請書に選任製造販売業者

の氏名及び住所を併せて記載させるものとする。 
３ 第１項の申請書には、研究所が必要と認める資料を添付させるものとする。 
 

                （略） 

 

 (計画変更等の承認) 
第２５条 研究所は、助成対象事業を行う者(以下「試験研究実施者」という。)
が次の各号の一に該当するときは、計画変更等承認申請書を提出させ、その

承認を受けさせるものとする。ただし、軽微な変更についてはこの限りでは

ない。 
一 助成対象事業の内容を変更しようとするとき 
二 助成対象事業の経費の配分、完了予定期日又は事業計画を変更しようと

するとき 
三 助成対象事業の全部又は一部を中止又は廃止しようとするとき 

２ 第２２条及び第２３条の規定は、前項の承認について準用する。 
 

               （略） 
 
附 則 

この業務方法書の改正は、厚生労働大臣が認可した日から施行し、平成２２

年 月 日から適用する。 
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