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ＮＩＨの資金提供の目的：

科学的発見の加速と医薬品開発促進

ＮＩＨガイドライン（１９９９年１２月）

リサーチツールへのアクセスは、科学の継続的発展の
ために必須。製品開発の機会を保持しつつ、リサーチ
ツールへの広範なアクセスを担保するためには、熟慮
した戦略的なBayh-Dole法の履行が必要。NIH資金を
受けて開発されたリサーチツールについて、移転によ
る更なるバイオメディカル分野の研究を促進するため、
移転の合理的な条件につき指針を提供し、この指針が
広く研究社会に受け入れられ、相乗的にバイオメディ
カル分野の研究が加速することを目的。

（室伏委員提出資料）



２つのガイドライン

１．リサーチ・ツールの普及のためのガイドライン

（１）研究成果物が下記の１以上に該当する場合には、当該ツールの自由
な普及を担保すること。但し、普及のために私企業の協力が必要な場合に
は、戦略的にライセンス可能。
① 当該生物リソースの主な用途がＦＤＡの承認対象物ではなく、研究

のためのツールであること、
② 当該生物リソースは多くの研究者にとって有用であること、および
③ ツールとして、直ぐに使用・普及できること（更なる開発不要）。

（２）Simple Letter Agreement（教育または非営利目的使用のみ。無料ま
たは実費）の使用
① 非営利団体への移転：UBMTA以上に制限された条件は不可。
② 営利団体のinternal use：障害ができるだけ発生しないように移転要。
③ 特許化されていないツールの、他のNIH資金提供プロジェクトへの移

転は、Simple Letter Agreement等の使用を推奨
④ 特許化された／独占的にアウトライセンスされたツールについて：

商業化オプション、リーチ・スルー・ロイアリティ、最終成果物のアサイ
ンバック・グラントバックは不適切。
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（３）上記義務が履行できるようにすること

他の資金を受ける場合にも、上記が履行できるような契約をすること

（４）基本的に、専用実施権は設定しない。商業化に投資が必要で、専用実施権
を設定する場合には、『commercial filed of use』に範囲を限定し、研究目的の普
及を担保要。

２．生物リソースを入手する際のガイドライン

（１）入手契約に、研究成果の公表を不当に制限する条項が無いこと

（２）入手した‘‘materials’’を用いた研究成果の、アサインバック条項は不可
（Bayh-Dole）なので、 ‘‘materials’’の定義を適切に規定すること。

（３）義務が履行できるようにすること

入手者が、その研究成果物である、新たなリサーチツールを広く普及させる妨
げとなる契約をしないこと（例えば、供給者に専用実施権を設定）。

（４）実施料なしの通常実施権のグラントバックや当該‘‘materials’’から生じた発明
についての商業化権を要求する営利企業から、‘‘materials’’を入手するのは、他
から入手不能な場合に限定。



NIHリサーチ・ツールWEBについて
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• 目的
– 日本でのリサーチツールのライセンシングが活発化し、大学・企業の研究
活動が推進されることを目的

• 対象
– ＮＩＨの資金提供により生まれたリサーチツール
– 他の研究機関のリサーチツール（今後）

• 掲載内容
– リサーチツールの紹介（searchable）
– 提供の対価

• 使用方法
– リサーチツールに関する質問は、直接ＮＩＨに問合せ

• 使用条件
– 非独占的
– 企業は有償、アカデミアは無償

• ファーザーの役割
– ＨＰの制作・運営
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