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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 
 
 
第１章 総則 
 
(目的) 
第１条 この業務方法書は、独立行政法人通則法（平成１１年法律第１０３号。以下「通

則法」という。）第２８条第１項の規定に基づき、独立行政法人医薬基盤研究所（以下「研

究所」という。）の行う業務のうち、独立行政法人医薬基盤研究所法（平成１６年法律第

１３５号。以下「研究所法」という。）第１５条第１号イに掲げる業務及びこれに附帯す

る業務(以下「基盤的研究及び生物資源研究業務」という。) の方法について基本的事項

を定め、その業務の適正な運営に資することを目的とする。 
 
（業務の執行） 
第２条 研究所の業務は、通則法、研究所法その他の関係法令によるほか、この業務方法

書に定めるところにより行うものとする。 
 
（業務運営の基本方針） 
第３条 研究所は、基盤的研究及び生物資源研究業務を行うことにより、医薬品技術及び

医療機器等技術に関し、医薬品及び医療機器等並びに薬用植物その他の生物資源の開発

に資することとなる共通的な研究による基盤の整備を図り、もって国民保健の向上に資

するものとする。 
２ 研究所は、基盤的研究及び生物資源研究業務を実施するに当たっては、共同研究等に

よる産学官の連携を積極的に推進し、資金の効率的使用に配慮しつつ、その業務の円滑
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かつ効率的な運営を期するものとする。 
 
（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。 
 
 
第２章 基盤的研究 
 
(基盤的研究の実施) 
第５条 研究所は、医薬品技術及び医療機器等技術の向上のための基盤の整備を図るため

基盤的研究を行うものとする。 
２ 研究所は、前項の規定により業務を実施する場合には、研究機関等に業務を委託する

ことができる。(以下「委託研究」という。) 
３ 研究所は、第１項の規定により業務を実施する場合には、研究機関等から業務を受託

することができる。（以下「受託研究」という。） 
４ 研究所は、第１項の規定により業務を実施する場合には、研究機関等と共同して業務

を行うことができる。(以下「共同研究」という。) 
 
(研究課題の選定) 
第６条 研究所は、前条第３項及び第４項の規定により業務を行う場合は、研究所の業務

の目的等に照らし適当な研究を実施するため、研究課題の選定を行うものとする。 
 
(研究契約) 
第７条 研究所は、第５条第２項から第４項の規定により基盤的研究を行う場合は、その

相手方との間に研究契約を締結するものとする。 
 
(契約の方法) 
第８条 研究所は、前条の規定に基づき研究契約をしようとするときは、研究の内容、実
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施方法、実施期間、知的財産権の取扱、評価、契約の変更及び解除の条件その他試験研

究に関し必要な基本的事項を定めた基本契約を締結し、さらに当該研究に係る各年度の

研究内容、契約金額、支払方法、各年度契約の変更及び解除の条件、完了の認定方法そ

の他当該試験研究に関し必要な事項を記載した研究契約を締結するものとする。 
 
(研究の成果の帰属並びに活用) 
第９条 研究所は、第５条第１項及び第２項の規定により基盤的研究を行う場合には、当

該基盤的研究の成果に係る特許権、実用新案権その他これに類する権利及びこれらを受

ける権利(以下「特許権等」という。) について、大学等における技術に関する研究成果

の民間事業者への移転の促進に関する法律（平成１０年法律第５２号）に基づく技術移

転機関を活用し、広く公共の利益に服することとする。 
２ 研究所は、第５条第３項及び第４項の規定により基盤的研究を行う場合には、当該基

盤的研究の成果に係る特許権、実用新案権その他これに類する権利及びこれらを受ける

権利(以下「特許権等」という。) について、共同研究等を実施した研究機関等との共有

にすることができる。 
 
(基盤的研究の成果の普及) 
第１０条 研究所は、次の各号に掲げる方法により、基盤的研究の成果(この条において「研

究成果」という。) の普及を行うものとする。 
一 研究成果に関する発表会を開催すること。 
二 研究成果に関する報告書を作成し、これを頒布すること。 
三 研究成果を実施させること。 
四 その他事例に応じて最も適当と認められる方法。 

２ 研究所は、前項の方法により成果を普及し、及び成果の活用を促進する場合には、別

に定めるところにより、適正な対価を徴収することができる。 
 
 
第３章 生物資源研究 
 
(生物資源研究の実施) 
第１１条 研究所は、医薬品技術及び医療機器等技術の向上のための基盤となる生物資源

研究を行うものとする。 
２ 研究所は、前項の規定により業務を実施する場合には、研究機関等から業務を受託す

ることができる。（以下「受託研究」という。） 
３ 研究所は、第１項の規定により業務を実施する場合には、研究機関等と共同して業務

を行うことができる。(以下「共同研究」という。) 
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(研究課題の選定) 

第１２条 研究所は、前条第２項及び第３項の規定により業務を行う場合は、研究所の業

務の目的等に照らし適当な研究を実施するため、研究課題の選定を行うものとする。 
 

(研究契約) 
第１３条 研究所は、第１１条第２項及び第３項の規定により生物資源研究を行う場合は、

その相手方との間に研究契約を締結するものとする。 
 
(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。 
 
(生物資源の収集) 
第１５条 研究所は、生物資源の収集について次の各号に掲げる方法により、生物資源の

収集を行うものとする。 
一 研究機関等から生物資源の寄託を受けること。 
二 研究機関等との間で生物資源の交換を行うこと。 
三 その他事例に応じて最も適当と認められる方法。 

 
(生物資源の保存、維持及び品質管理) 
第１６条 研究所は、研究機関等から寄託、交換等により収集した生物資源について、そ

の保存、維持及び品質管理を行うものとする。 
２ 前項の業務を実施するにあたり、保存、維持及び品質管理の方法等の手技・手法に関

する研究を行うことができる。 
 
(生物資源の供給) 
第１７条 研究所は、研究機関等からの求めに応じて生物資源の供給を行うものとする。 
２ 研究所は、前項に基づき生物資源の供給を行う場合には、別に定めるところにより、

適正な対価を徴収することができる。 
 
(維持、保存、品質管理及び供給業務の委託) 
第１８条 研究所は、生物資源の維持、保存、品質管理及び供給の業務を委託することが

できる。 
２ 研究所は、前項の委託をしようとするときは、受託しようとする者とその委託に関す



- 5 - 

る契約を締結するものとする。 
 
(生物資源の情報の提供) 
第１９条 研究所は、研究機関等へ適切に情報の提供を行い、生物資源の一層の活用に資

するものとする。 
 
(生物資源研究の成果の普及) 
第２０条 研究所は、次の各号に掲げる方法により、生物資源研究の成果(この条において

「研究成果」という。) の普及を行うものとする。 
一 研究成果に関する発表会を開催すること。 
二 研究成果に関する報告書を作成し、これを頒布すること。 
三 研究成果を実施させること。 
四 その他事例に応じて最も適当と認められる方法。 

２ 研究所は、前項の方法により成果を普及し、及び成果の活用を促進する場合には、別

に定めるところにより、適正な対価を徴収することができる。 
 
 
第４章 研究者及び技術者の養成及び資質の向上 
 
(養成及び資質の向上の方法) 
第２１条 研究所は、次の各号に掲げる方法により、研究者及び技術者の養成及び資質の

向上を図る。 
一 大学生及び大学院生の受け入れ、研究指導及び技術指導 
二 研究機関等の研究者及び技術者の受け入れ、研究指導及び技術指導 
三 研究機関等への研究指導及び技術指導 
四 その他適切と認められる方法 

２ 研究所は、前項の方法により研究者及び技術者の養成及び資質の向上を図る場合には、

別に定めるところにより、適正な対価を徴収することができる。 
 
 
第５章 研究施設等の活用 
 
(研究施設等の使用の方法) 
第２２条 研究所は、研究所の業務の実施に支障がない範囲において、理事長が別に定め

るところにより、共用に供する施設及び設備（以下「共用施設等」という。）を使用させ

ることができるものとする。 
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２ 前項の規定により共用施設等を使用させるときは、理事長が別に定めるところにより、

適正な対価を徴収することができる。 
 
 
第６章 業務委託 
 
(業務委託の基準) 
第２３条 研究所は、第５条第２項及び第１８条の規定に基づき委託するものとされた業

務のほか、自ら業務を実施するよりも委託して実施することが効率的であると認められ

る調査研究その他の業務を他に委託することができる。 
２ 研究所は、前項の委託をしようとするときは、受託しようとする者とその委託に関す

る契約を締結するものとする。 
３ 前項の契約において定める事項は、次の各号に掲げるものとする。 

一 委託の目的及び期間 
二 委託の概要 
三 委託に係る経費 
四 その他必要な事項 

 
 
第７章 競争入札その他契約に関する基本的事項 
 
(競争入札等の契約に関する基本的な事項) 
第２４条 研究所は、売買、貸借、請負その他の契約（第７条及び第１８条第２項の規定

に基づき締結するものを除く。）を締結する場合においては、公告して申込みをさせるこ

とにより一般競争に付するものとする。ただし、契約の性質又は目的が競争によること

が適当でない場合、予定価格が少額である場合その他研究所が別に定める場合は、指名

競争又は随意契約によることができる。 
 
 
第８章 雑則 
 
(生命倫理等への配慮) 
第２５条 研究所は、ヒト由来試料等の利用及び研究機関等への供給を行うため、生命倫

理及び研究倫理について十分な配慮を行い、業務を適切に実施するものとする。 
 
(情報の公表) 
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第２６条 研究所は、基盤的研究及び生物資源研究業務の運営に関し重要な事項について

適切に公表するものとする。 
 
(実施に関する事項) 
第２７条 この業務方法書に定めるもののほか、基盤的研究及び生物資源研究業務の実施

に関して必要な事項は、研究所が定めるものとする。 
 
 

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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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 
 
 
第１章 総則 
 
(目的) 
第１条 この業務方法書は、独立行政法人通則法（平成１１年法律第１０３号。以下「通

則法」という。）第２８条第１項の規定に基づき、独立行政法人医薬基盤研究所（以下「研

究所」という。）の行う業務のうち、次に掲げる業務の方法について基本的事項を定め、

その業務の適正な運営に資することを目的とする。 
一 独立行政法人医薬基盤研究所法（平成１６年法律第１３５号。以下「研究所法」と

いう。）第１５条第１号ロに掲げる業務及びこれに附帯する業務(以下「基礎的研究業務」

という。) 
二 研究所法第１５条第１号ハからトまでに掲げる業務及びこれらに附帯する業務（以

下「研究振興業務」という。） 
三 研究所法第１５条第２号に掲げる業務及びこれに附帯する業務（以下「希少疾病用

医薬品等開発振興業務」という。） 
四 研究所法附則第１２条第１項から第３項までに掲げる業務（以下「承継業務」とい

う。） 
 
(業務の執行) 
第２条 研究所の業務は、通則法、研究所法その他の関係法令によるほか、この業務方法

書に定めるところにより行うものとする。 
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(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。 
２ 研究所は、研究振興業務を実施するに当たっては、民間の創意工夫を活用するととも

に、民間の試験研究活動の自主性を尊重し、資金の効率的使用に配慮しつつ、その業務

の円滑かつ効率的な運営を期するものとする。 
 
 
第２章 基礎的研究業務 
 
(基礎的研究の実施) 
第４条 研究所は、国民の健康の保持増進に寄与する医薬品技術等に関する基礎的研究を

委託して行うものとする。 
 
(研究契約) 
第５条 研究所は、前条の規定により基礎的研究を委託して行う場合は、受託者との間に

研究契約を締結するものとする。 
 
(研究の成果の帰属) 
第６条 研究所は、第４条の規定により基礎的研究を他に委託して行う場合には、当該基

礎的研究の成果に係る特許権、実用新案権その他これに類する権利及びこれらを受ける

権利(以下「特許権等」という。) について、受託者との共有にするものとする。ただし、

次の各号のいずれにも該当する場合には、当該特許権等を受託者から譲り受けないこと

ができる。 
一 当該研究の成果が得られた場合には、遅滞なく、研究所にその旨を報告することを

受託者が約すること。 
二 厚生労働大臣の要請に応じて、研究所が公共の利益のために特に必要があるとして

その理由を明らかにして求める場合には、無償で当該特許権等を利用する権利を研究

所に許諾することを受託者が約すること。 
三 当該特許権等を相当期間活用していないと認められ、かつ、当該特許権等を相当期

間活用していないことについて正当な理由が認められない場合において、厚生労働大

臣の要請に応じて、研究所が当該特許権等の活用を促進するために特に必要があると

してその理由を明らかにして求めるときは、当該特許権等を利用する権利を第三者に

許諾することを受託者が約すること。 
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(基礎的研究の成果の普及) 
第７条 研究所は、次号に掲げる方法により、第４条に規定する基礎的研究の成果(この条

において「研究成果」という。) の普及を行うものとする。 
一 研究成果に関する発表会を開催すること。 
二 研究成果に関する報告書を作成し、これを頒布すること。 
三 研究成果を実施させること。 
四 その他事例に応じて最も適当と認められる方法。 

 
 
第３章 研究振興業務 
 
第１節 試験研究の委託 
 
(試験研究の委託等) 
第８条 研究所は、研究所法第１５条第１号ハに規定する試験研究を委託するに当たって

は、研究課題を広く政府等（政府及び独立行政法人（通則法第２条第１項に規定する独

立行政法人をいう。第１４条において同じ。）をいう｡以下同じ。）以外の者から公募し、

外部有識者による事前評価に基づき課題を選定し、これを提案者に委託して行うものと

する。 
２ 前項において委託する試験研究（以下「委託研究」という。）は、将来的に実用化と

いう形で社会還元できる可能性が高く、社会的ニーズを反映したものとする。 
 
(契約の方法) 
第９条 研究所は、前条の規定に基づき委託しようとするときは、委託研究の内容、実施

方法、実施期間、知的財産権の取扱、売上納付、評価、契約の変更及び解除の条件その

他試験研究の委託に関し必要な基本的事項を定めた基本契約を締結し、さらに当該委託

研究に係る各年度の研究内容、契約金額、支払方法、各年度契約の変更及び解除の条件、

完了の認定方法その他当該試験研究の委託に関し必要な事項を記載した委託契約を締結

するものとする。 
 
(契約金額) 
第１０条 前条の委託に係る契約金額は、当該委託に要すると認められる経費の額とする。 
 
(委託研究の管理) 
第１１条 研究所は、必要に応じ、受託者から委託研究の実施の状況を報告させ、又は必
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要な指示を与えるなど委託研究の管理上必要な措置を講ずるものとする。 
 
(委託の成果に係る特許権等の帰属) 
第１２条 研究所は、この節の規定に基づき試験研究を委託する場合には、当該委託の成

果に係る特許権、実用新案権その他これらに類する権利及びこれらを受ける権利（以下

「特許権等」という。）について、次の各号のいずれにも該当するときは、その特許権

等を受託者から譲り受けないものとする。 
一 当該委託の成果に係る特許権等に関して出願、申請その他の手続を行った場合には、

遅滞なく、研究所にその旨を報告することを受託者が約すること。 
二 厚生労働大臣の要請に応じて、研究所が公共の利益のために特に必要があるとして

その理由を明らかにして求める場合には、無償で当該特許権等を利用する権利を研究

所に許諾することを受託者が約すること。 
三 当該特許権等を相当期間活用していないと認められ、かつ、当該特許権等を相当期

間活用していないことについて正当な理由が認められない場合において、厚生労働大

臣の要請に応じ、研究所が当該特許権等の活用を促進するために特に必要があるとし

てその理由を明らかにして求めるときは、当該特許権等を利用する権利を第三者に許

諾することを受託者が約すること。 
 
第２節 共同研究のあっせん 
 
(共同研究のあっせん) 
第１３条 研究所は、政府等以外の者に対し、医薬品技術等に関する試験研究を国の試験

研究機関又は試験研究に関する業務を行う独立行政法人と共同して行うことについてあ

っせんを行うことができる。 
 
第３節 海外からの研究者の招へい 
 
（海外からの研究者の招へい） 
第１４条 研究所は、医薬品技術等に関する研究者を海外から招へいすることができる。 
 
第４節 医薬品技術等に関する情報の提供 
 
(情報の収集、整理及び提供) 
第１５条 研究所は、医薬品技術等に関する情報の収集、整理及び提供を行うことができ

る。 
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第５節 医薬品技術等に関する調査 
 
(調査) 
第１６条 研究所は、民間における医薬品技術等に関する試験研究の促進に資するために

必要な調査を行うことができる。 
 
 
第４章 希少疾病用医薬品等開発振興業務 
 
第１節 助成金の交付 
 
(助成金の交付対象者) 
第１７条 研究所は、希少疾病用医薬品等に関する試験研究(以下「試験研究」という。) に
必要な資金に充てるための助成金(以下「助成金」という。) を薬事法（昭和３５年法律

第１４５号）第７７条の２第１項の規定による指定を受けた者に交付するものとする。 
 
(助成金の交付対象経費) 
第１８条 助成金の交付の対象となる経費は、試験研究を遂行するために直接必要な経費

として研究所が認める額とする。 
 
(助成金の額) 
第１９条 助成金の額は、助成金の交付の対象となる経費の２分の１に相当する額を限度

とする。 
 

(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。 
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(交付の決定) 
第２１条 研究所は、前条の助成金の交付の申請があったときは、当該申請に係る書類の

審査及び必要に応じて行う現地調査等により、助成金の交付を受けようとする試験研究

の目的及び内容が適正であり、かつ、これに要する経費が交付の対象となる経費である

かどうか、金額の算定に誤りがないかどうか等を調査し、助成金を交付すべきものであ

ると認めたときは、助成金の交付の対象とする試験研究(以下「助成対象事業」という。)
について、速やかに助成金の交付の決定をするものとする。 

２ 研究所は、前項の場合において、適正な交付を行うために必要があるときは、助成金

の交付の申請に係る事項につき修正を加えて助成金の交付の決定をすることができる。 
 
(交付の条件) 
第２２条 研究所は、助成金の交付の決定をするときは、必要な条件を付するものとする。 
 
(決定の通知) 
第２３条 研究所は、助成金の交付を決定したときは、その決定の内容及びこれに付した

条件を助成金の交付の申請をした者に速やかに通知するものとする。 
 
(申請の取下げ) 
第２４条 助成金の交付の申請をした者は、前条の規定による通知を受領した場合におい

て、当該通知に係る助成金の交付の決定の内容又はこれに付された条件に不服があると

きは、当該通知を受理した日から１０日以内に申請の取下げをすることができるものと

する。 
２ 研究所は、前項の規定による申請の取下げがあったときには、当該申請に係る助成金

の交付の決定はなかったものとみなす。 
 

 (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。 
 

(状況報告等) 
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第２６条 研究所は、必要に応じ、助成対象事業の遂行状況その他助成金の執行に関し必

要な事項について、試験研究実施者から報告を求め、又は実地に調査するものとする。 
 
(事業の遂行の指示) 
第２７条 研究所は、前条の報告等により、助成対象事業が助成金の交付の決定の内容又

はこれに付した条件に従って遂行されていないと認めるときは、試験研究実施者に対し、

これらに従って助成対象事業を遂行すべきことを指示するものとする。 
 
(実績報告) 
第２８条 研究所は、試験研究実施者が助成対象事業を完了したとき(助成対象事業の廃止

の承認を受けたときを含む。)は、その日から１５日を経過した日又は３月３１日のいず

れか早い日までに、試験研究実施者から助成対象事業の成果を記載した実績報告書を提

出させるものとする。 
２ 前項の実績報告書には、研究所が必要と認める資料を添付させるものとする。 
 
(助成金の額の確定等) 
第２９条 研究所は、前条の実績報告書等を受理したときは、書類の審査及び必要に応じ

て行う現地調査等により、その報告に係る助成対象事業の成果が助成金の交付の決定の

内容及びこれに付した条件に適合するものであるかどうかを調査し、適合すると認めた

ときは、交付すべき助成金の額を確定し、試験研究実施者に通知するものとする。 
２ 研究所は、前条の実績報告書等を受理した場合において、その報告に係る助成対象事

業の成果が助成金の交付の決定の内容及びこれに付した条件に適合しないと認めるとき

は、当該助成対象事業につき、試験研究実施者がこれに適合するための措置をとること

が可能な場合に限り、当該試験研究実施者に対して当該措置をとるべきことを指示する

ことができる。 
３ 研究所は、試験研究実施者が前項の措置をとったときには、試験研究実施者から当該

措置をとった結果が記載された実績報告書を３月末日までに提出させるものとする。こ

の場合において、研究所が必要と認める資料を添付させるものとする。 
４ 第１項の規定は、前項の実績報告書等を受理した場合について準用する。 
 
(助成金の請求) 
第３０条 研究所は、助成金の支給を受けようとする試験研究実施者に対して、前条の規

定による助成金の額の確定後、別に定めるところにより、請求書を提出させるものとす

る。 
 
(支給方法) 
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第３１条 研究所は、前条の規定による請求書の提出があったときは、その内容を審査し

た上、速やかに助成金を交付するものとする。 
 
(概算払い) 
第３２条 研究所は、試験研究実施者から概算払いの請求があった場合において、助成対

象事業の円滑な遂行を図るために必要と認めるときは、概算払いをすることができる。 
 
(決定の取消し) 
第３３条 研究所は、次に掲げる場合には助成金の交付の決定の全部又は一部を取り消す

ことができる。 
一 試験研究実施者が薬事法第７７条の２の５の規定による指定の取消しを受けた場合 
二 試験研究実施者が助成金を助成交付事業以外の用途に使用した場合 
三 試験研究実施者が助成金の交付の決定の内容又はこれに付した条件に従って助成対

象事業を行わない場合 
２ 前項の規定は、試験研究実施者に交付すべき助成金の額の確定があった後においても

適用があるものとする。 
３ 第２３条の規定は、第１項の規定による取消しを行った場合について準用する。 
 
(助成金の返還) 
第３４条 研究所は、助成金の交付の決定を取消した場合において、助成対象事業の当該

取消しに係る部分に関し、既に助成金が交付されているときは、期限を定めてその返還

を請求するものとする。 
２ 研究所は、試験研究実施者に交付すべき助成金の額を確定した場合において、既にそ

の額を超える助成金が交付されているときは、期限を定めてその返還を請求するものと

する。 
 
(加算金及び延滞金) 
第３５条 研究所は、第３３条第１項の規定による取消しに関し、助成金の返還を請求し

たときは、試験研究実施者から、当該返還請求に係る助成金の受領の日から納付の日ま

での日数に応じ、当該助成金の額につき年 10.95％の割合で計算した加算金を納付させる

ものとする。 
２ 研究所は、試験研究実施者が助成金の返還の請求を受け、納付期限までに納付しなか

ったときは、納期日の翌日から納付の日までの日数に応じ、その未納付額につき年

10.95％の割合で計算した延滞金を納付させるものとする。 
３ 研究所は、前２項の場合において、やむを得ない事情があると認めるときは、厚生労

働大臣の承認を受けて、加算金又は延滞金の全部又は一部を免除することができる。 
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（助成金の一時停止等） 
第３６条 研究所は、試験研究実施者が助成金の返還の請求を受け、当該助成金、加算金

又は延滞金の全部又は一部を納付しない場合において、その者に対して、交付すべき助

成金があるときは、相当の限度においてその交付を一時停止し、又は当該助成金と未納

付額とを相殺することができる。 
 
（試験研究実施者等からの納付金の徴収） 
第３７条 研究所は、研究所法第１７条の規定に基づき、試験研究実施者等から、当該希

少疾病用医薬品等の利用により試験研究実施者等が得た収益の一部を納付金として徴収

するものとする。 
２ 研究所は、前項の規定により徴収した納付金を、希少疾病用医薬品等開発振興業務に

必要な資金に充てるものとする。 
 
（納付金の額） 
第３８条 前条の規定により研究所が徴収する納付金の額は、収益の発生に対する助成金

の寄与の程度を勘案して研究所が厚生労働大臣の承認を受けて定める算式により算定し

た額とする。ただし、同一の試験研究に係る納付金の額の合計額は、当該試験研究につ

いて研究所が交付した助成金の額の合計額をもって限度とする。 
２ 研究所は、厚生労働大臣の承認を受けて前項の算式を変更することができる。 
 
(納付金の徴収期間) 
第３９条 納付金を徴収する期間は、研究所が厚生労働大臣の承認を受けて定める期間と

する。 
 
(資料の提出) 
第４０条 研究所は、試験研究実施者等から納付金の徴収を行うために必要と認める資料

を提出させるものとする。 
 
(納付金の納付期限) 
第４１条 納付金の納付期限は、試験研究実施者等の各事業年度の終了した日から起算し

て６か月を経過した日とする。 
 
(納付金通知書) 
第４２条 研究所は、納付金を徴収するときは試験研究実施者等に納付金通知書を納付期

限の２週間前までに送付するものとする。 
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(督促) 
第４３条 研究所は、試験研究実施者等が納付金を納付期限までに納付しないときは、試

験研究実施者等に督促をするものとする。 
 
(延滞金) 
第４４条 研究所は、試験研究実施者等が納付期限までに納付金を納付しなかったときは、

納付期限の翌日から納付日までの日数に応じ、その未納付額につき年 10.95％の割合で計

算した延滞金を納付させるものとする。 
 
(納付金の免除等) 
第４５条 研究所は、やむを得ない事情があると認めるときは、厚生労働大臣の承認を受

けて、納付金の納付期限を延長し、又は納付金若しくは前条に規定する延滞金の全部若

しくは一部を免除することができる。 
 
第２節 指導及び助言 
 
(指導及び助言) 
第４６条 研究所は、試験研究実施者に対し、試験研究に係る指導及び助言を行うことが

できる。 
 
 
第５章 承継業務 
 
第１節 株式の処分 
 
(株式の処分) 
第４７条 研究所は、研究所法附則第１２条第１項に規定する株式の処分については、当

該株式が研究所法附則第１１条第１項の規定により承継したときの帳簿価格以上の適当

な価額で処分し得るようになった場合又は当該株式を処分する価額が帳簿価格に満たな

い場合であっても当該株式を処分することが適当であると認められる場合には、これを

処分することができる。 
 
第２節 債権の管理及び回収 
 
（債権の管理及び回収） 
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第４８条 研究所は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法（平成１４年法律第１９２

号）附則第２１条の規定による廃止前の医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構法第

２７条第２項第３号及び第３項第２号の規定により貸し付けられた資金に係る債権の回

収が終了するまでの間、回収額の最大化に向けて、当該債権の管理及び回収を計画的に

行うものとする。 
 
 
第６章 業務委託 
 
（業務委託の基準） 
第４９条 研究所は、第４条及び第８条第１項の規定に基づき委託するものとされた業務

のほか、自ら業務を実施するよりも委託して実施することが効率的であると認められる

調査、研修、指導その他の業務を他に委託することができる。 
２ 研究所は、前項の委託をしようとするときは、受託しようとする者とその委託に関す

る契約を締結するものとする 
３ 前項の契約において定める事項は、次の各号に掲げるものとする。 

一 委託の目的及び期間 
二 委託の概要 
三 委託に係る経費 
四 その他必要な事項 

 
 
第７章 競争入札その他契約に関する基本的事項 
 
（競争入札等の契約に関する基本的な事項） 
第５０条 研究所は、売買、貸借、請負その他の契約（第５条及び第９条の規定に基づき

締結するものを除く。）を締結する場合においては、公告して申込みをさせることにより

一般競争に付するものとする。ただし、契約の性質又は目的が競争によることが適当で

ない場合、予定価格が少額である場合その他研究所が別に定める場合は、指名競争又は

随意契約によることができる。 
 
 
第８章 雑則 
 
（情報の公表） 
第５１条 研究所は、基礎的研究業務、研究振興業務、希少疾病用医薬品等開発振興業務
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及び承継業務の運営に関し重要な事項について可能な限り公表するものとする。 
 
（実施に関する事項） 
第５２条 この業務方法書に定めるもののほか、基礎的研究業務、研究振興業務、希少疾

病用医薬品等開発振興業務及び承継業務の実施に関して必要な事項は、研究所が定める

ものとする。 
 
 
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。 
 


