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様式001
難病研究資源バンク　試料・情報分譲申請書
国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所　難病研究資源バンク管理運営責任者　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　令和　　　　年      月     日
申請者
所属機関：　　　　　　　　　    　   　　　　        　　　　　　　　        　　　　　　　　　
研究責任者：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
研究課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
試料の利用目的：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
研究期間：　　令和　　年　　月　　日　～　令和　　年　　月　　日
分譲希望試料・情報
	ID
	試料・情報（種類）
	検体数
	付記事項

	（例）0001
	（例） ゲノムDNA

　　　　品質情報
　　　　患者情報
　　　（年齢階層、性別）
	（例） 50
	


様式002

難病研究資源バンク　試料・情報分譲　研究計画書
国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所　難病研究資源バンク管理運営責任者　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　令和　　　　年      月     日
	（ふりがな）
申請者氏名

	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	所属機関　　　　　　　　　　　　　　　
	機関名
	

	
	職名
	

	
	住所

	〒

	
	電話番号
	

	
	FAX番号
	

	
	E-mailアドレス
	

	研究責任者
氏名 ・ 職名
	

	遵守すべき研究に関する指針等（該当する指針に○をつける）
	１．人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針
２．その他の指針等
（名称：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


様式002
	研究課題名
	

	研究期間
	令和　　　　年　　　　月　　　　日　～　令和　　　　年　　　　月　　　　日

	研究計画の概要：
研究の目的、計画、方法等を簡潔にまとめてください。

	


	研究業績：
本研究課題に関する論文があれば記載してください（書式自由）。

	


様式003（参考MTA）
難病・疾患研究資源の利用に関する覚書
　国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所（以下「甲」という。）と〇〇〇〇（以下「乙」という。）とは、甲が設置した難病研究資源バンクにおいて所有する研究資源（以下「本資源」という。）の乙への分譲に関して、次のとおり覚書（以下「本覚書」という。）を締結する。
（定義）
第１条　本研究とは、乙が甲に提出した分譲申請書（　年　月　日付け）に記載の以下の研究をいう。
　　研究課題名：                                                     　　　　　
２　本資源とは、乙が甲に提出した分譲申請書（同上）に記載の以下の試料とそれに付随する情報をいう。
　　試料名：                             　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
３　本派生資源とは、本資源から乙が複製又は誘導することにより作成される細胞・DNA・RNA又はタンパク質産物をいう。
４　本覚書は、本研究に利用する目的で乙が甲に申請し、甲の許可が得られた分譲について、適用されるものとする。

（研究責任者）
第２条　甲及び乙は、以下に定める者を研究責任者とする。
　　甲の研究責任者 : 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　乙の研究責任者 : 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
（有効期間）
第３条　本覚書の有効期間は、本覚書の締結の日から２０××年××月××日までとする。ただし、第１０条（秘密保持義務の条項）の規定は本覚書終了後３年間有効に存続し、本条本項ただし書き、第４条第３項及び第４項、第６条から第７条、第９条から第１１条の規定は本覚書終了後も対象となるものが存在する限り有効に存続するものとする。
２　甲及び乙が有効期間内に協議し、両者が合意に至った場合は、別途覚書を締結することで契約の有効期間を延長し、又は短縮できるものとする。
（利用条件）
第４条　甲及び乙は、本資源及び／又は本派生資源を取り扱うに当たり、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和３年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第１号）」を遵守する。
２　乙は、本資源及び／又は本派生資源を本研究のみに利用するものとする。
３　乙が本資源及び／又は本派生資源を第三者に提供する場合には、甲及び甲へ本資源を提供した機関の文書による承諾を得なくてはならない。
４　乙は、本資源及び／又は本派生資源の利用過程において本資源の個人情報が明らかになる恐れが出てきたときは、遅滞なくその事実及び状況を甲に報告するものとする。
（変更申請等）
第５条　乙は、次の各号のいずれかに該当するとき、別途定める申請書を事前に甲へ提出し、許可を得なければならない。
（１）本研究の計画を変更しようとするとき。
（２）本研究の研究実施期間を延長しようとするとき。
（報告書の提出）
第６条　乙は、次の各号のいずれかに該当するとき、別途定める報告書を甲に提出するものとする。
（１）分譲又は前回の報告から１年が経過して研究実施期間が終了していないとき。
（２）本研究が終了したとき。
（３）本資源及び／又は本派生資源について１提供者分全てを廃棄したとき。
（成果の公表）
第７条　乙は、本資源及び／又は本派生資源を利用した研究による成果を公表する場合は、その発表論文等に以下の内容を明記するものとする。
和文：本資源は、国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所 難病研究資源バンクを通じて入手した。
英文：The resources were provided by the Rare Disease Bank, National Institutes of Biomedical Innovation, Health and Nutrition, Japan.
２　乙は、本資源及び／又は本派生資源を利用した研究による成果を公表した場合は、その発表論文等の題名、発表媒体及び発表時期を第６条第１号及び第２号に基づき作成される報告書に記載し、その別刷り又は写しを提出するものとする。
（対価）
第８条　甲は、本資源の分譲手数料を「国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所 生物資源の分譲等に関する規程」第３条の規定に基づき決定し、別途書面により通知する。
（知的財産権）
第９条　甲は、本資源及び／又は本派生資源に係る知的財産権について、一切の権利を主張しない。
２　乙は、本資源及び／又は本派生資源を利用して知的財産権となり得る成果を獲得した場合は、獲得後直ちに甲に報告し、甲は甲へ本資源を提供した機関に報告するものとする。
３　前項の規定により報告された知的財産権となり得る成果については、知的財産権を取得する権利及び当該知的財産権の権利の帰属、持分、出願方法及びその他の条件について、乙及び甲へ本資源を提供した機関が別途協議の上定めるものとし、乙は本協議が調うまでこれを公知にしてはならない。
（秘密保持義務）
第１０条　甲及び乙は、本研究を通じて知り得た相手方の技術上及び事業上の情報のうち、秘密とする旨文書で指定された情報を、本覚書の有効期間及び有効期間終了後３年間は、第三者に開示してはならずかつ本研究以外の目的に使用してはならない。なお、この秘密保持期間は両者協議の上短縮又は延長できるものとする。但し、次の各号のいずれかに該当することが証明できる情報については、秘密保持義務を負わないものとする。

（１）相手方から開示された時点で、既に公知となっていたもの

（２）相手方から開示された時点後、自らの責によらず公知となったもの

（３）相手方から開示された時点で、既に自ら保有していたもの

（４）正当な権限を有する第三者から守秘義務を負うことなく開示されたもの

（５）開示された後、相手方の秘密情報を用いることなく、独自に開発したもの

（６）事前に相手方の文書による承諾を得たもの
（免責）
第１１条　乙による本資源及び／又は本派生資源の利用について、本資源受け取り後に乙及び第三者に生じた損害の一切の責任と負担は乙が負い、甲及び甲へ本資源を提供した機関はいかなる事由についても免責されるものとする。
（解除）
第１２条　甲は、乙が本覚書の規定に違反したときは、乙に対して書面による通知を行うことにより、本覚書を解除できるものとする。
（協議）
第１３条　本覚書に定めのない事項及び疑義を生じた条項については、本覚書の趣旨に鑑み、甲乙誠意をもって協議し、これを処理するものとする。
　本覚書締結の証として本書２通を作成し、甲乙記名押印の上、各自１通を保有する。




２０××年××月××日





甲 ：大阪府茨木市彩都あさぎ七丁目６番８号






契約担当役






国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所






理事長　　　中村　祐輔





乙 ：
様式004

難病研究資源バンク　試料・情報受領書
国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所　難病研究資源バンク管理運営責任者　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　令和　　　　年      月     日
研究課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
研究期間：　　令和　　年　　月　　日　～　令和　　年　　月　　日
	（ふりがな）
申請者氏名
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	所属機関
　　　　　　　　　　　　　　　
	機関名
	

	
	職名
	

	
	住所

	〒

	
	電話番号
	

	
	FAX番号
	

	
	E-mailアドレス
	

	研究責任者
氏名・職名
	


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	試料・情報受領日
	令和　　　　年　　　　月　　　　日

	試料・情報
	

	その他
	


様式005
難病研究資源バンク　研究終了報告書
国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所　難病研究資源バンク管理運営責任者　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　令和　　　　年      月     日
研究課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
研究期間：　　令和　　年　　月　　日　～　令和　　年　　月　　日
	（ふりがな）
申請者氏名
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	所属機関　　　　　　　　　　　　　　　
	機関名
	

	
	職名
	

	
	住所

	〒

	
	電話番号
	

	
	FAX番号
	

	
	E-mailアドレス
	

	研究責任者
氏名・職名
	


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	研究終了日
	年　　　　月　　　　日

	研究成果の概要（論文等があれば、記載して下さい）

	


様式006
難病研究資源バンク　研究実施経過報告書
国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所　難病研究資源バンク管理運営責任者　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　令和　　　　年      月     日
研究課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
研究期間：　　令和　　年　　月　　日　～　令和　　年　　月　　日
	（ふりがな）
申請者氏名
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	所属機関
　　　　　　　　　　　　　　　
	機関名
	

	
	職名
	

	
	住所

	〒

	
	電話番号
	

	
	FAX番号
	

	
	E-mailアドレス
	

	研究責任者
氏名・職名
	


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	研究実施概要（論文等があれば、記載して下さい。）

	


様式007
難病研究資源バンク　研究延長申請書
国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所　難病研究資源バンク管理運営責任者　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　令和　　　　年      月     日
研究課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
研究期間：　　令和　　年　　月　　日　～　令和　　年　　月　　日
	（ふりがな）
申請者氏名
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	所属機関　
　　　　　　　　　　　　　　
	機関名
	

	
	職名
	

	
	住所

	〒

	
	電話番号
	

	
	FAX番号
	

	
	E-mailアドレス
	

	研究責任者
氏名・職名
	


	延長期間
	年　　　　月　　　　日まで

	延長理由
	

	添付文書
	1． 研究機関の倫理審査委員会への申請書（写）
2． 研究機関の倫理審査委員会の承認書（写）
3． 所属する機関の長の許可書（写）


様式008
難病研究資源バンク　試料・情報分譲　研究計画変更申請書
国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所　難病研究資源バンク管理運営責任者　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　令和　　　　年      月     日
研究課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
研究期間：　　令和　　年　　月　　日　～　令和　　年　　月　　日
	（ふりがな）
申請者氏名
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	所属機関
　　　　　　　　　　　　　　　
	機関名
	

	
	職名
	

	
	住所

	〒

	
	電話番号
	

	
	FAX番号
	

	
	E-mailアドレス
	

	研究責任者
氏名・職名
	


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	変更の概要

	

	添付文書
	1． 試料・情報分譲申請書（様式001）*
2． 研究計画書（様式002）*
3． 研究機関の倫理審査委員会への申請書（写）
4． 研究機関の倫理審査委員会の承認書（写）
5． 所属する機関の長の許可書（写）
* 変更箇所を明示してください。


様式009
難病研究資源バンク　試料・情報廃棄報告書
国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所　難病研究資源バンク管理運営責任者　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　令和　　　　年      月     日
研究課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
研究期間：　　令和　　年　　月　　日　～　令和　　年　　月　　日
	（ふりがな）
申請者氏名
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	所属機関
　　　　　　　　　　　　　　　
	機関名
	

	
	職名
	

	
	住所

	〒

	
	電話番号
	

	
	FAX番号
	

	
	E-mailアドレス
	

	研究責任者
氏名・職名
	


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	廃棄日
	年　　　　月　　　　日

	廃棄理由
	

	廃棄した
試料・情報（種類）
	

	廃棄方法
	試料：
情報（電子媒体、紙媒体）：


PAGE  

