HAB様式：研33号
申請番号：　　　　　　
研究用ヒト試料提供同意書
1． 特定非営利活動法人エイチ・エー・ビー研究機構（以下「HAB」という）は、わが国の医学・医療分野の研究の発展のため、米国National Disease Research Interchange（以下「NDRI」という）とのInternational Partnershipに基づいて、適法なインフォームド・コンセントが取得された研究用ヒト臓器･組織・細胞（以下「当該試料」という）の譲渡を受け申請機関に対する提供を行う。
本同意書は、HABが申請機関に当該試料を提供するに当たっての相互の合意事項を定めるものである。
2． 申請機関は、当該試料を以下の研究に供する。
	

	


　　　１）研究課題：
	年　　月　　日　～　　　　年　　月　　日


　　　２）研究期間：
	

	

	

	

	


　　　３）研究者名：
	臓器･組織･細胞名
	

	ドナー条件
	

	検体数
	

	保存･輸送方法等
	


　　　４)希望検体：
	

	

	

	

	


　　　５）研究概要：
	

	

	

	

	


	

	

	


3． 申請機関は、当該試料を上記第2項記載の研究目的以外に使用してはならない。当該試料を他の目的で使用することを希望する場合は、申請機関の倫理委員会の承認を得て、別途申請すること。
4． 申請機関は、当該試料を直接ヒトに対する治療･診断等の目的で使用してはならない。
5． 申請機関は、当該試料が供与された経緯に鑑み以下を遵守する。

・医学･医療分野の発展を目指した研究に限定すること

・ヒト由来試料であることを認識し、ドナーの尊厳に配慮し適正に使用すること

・実験動物の材料ではなく、ヒト由来試料を用いる必然性がある研究に限定すること
6． 申請機関は、当該研究の実施及び当該試料の利用について予め倫理審査委員会で審査を受け承認を得て、その承認書の写し（及び研究内容を記載した倫理審査申請書等の資料）をHABに提出する。
7． 当該試料は、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（平成27年4月1日施行）等関連する法令及び指針等を遵守して取り扱わなければならない。HABは、申請機関のこれら法令、指針の遵守について一切責任を負うものではない。

8．当該試料を第三者へ転売又は譲渡、あるいは申請機関以外の第三者に利用させてはならない。
9．当該試料は、主要病原ウイルス陰性であることの検査結果が添付されているが、ヒト由来試料のもつ欠点及び危険な特性を持つ可能性があること、特定の目的に合致しているとは限らないことを十分に理解して、自らの責任において研究を行わなければならない。申請機関は、当該試料がヒト由来試料であることを認識し、当該試料の利用によって損失が生じた場合は申請機関自らの責任で処理する。HABは、当該試料の特性及び特定目的に対する適合性について一切保証しない。
10． HABは、法令等に基づいて開示が必要な場合を除いて、当該試料を申請機関に提供した事実、当該試料および本研究の課題等、本同意のもとで知り得た申請機関の本研究にかかわる情報について、秘密を保持し、申請機関の事前の書面による同意なく第三者に開示してはならない。但し、次の各号に該当するものについてはこの限りではない。
1) 提供又は開示を受ける以前にHABが自ら保有していた、または公知であったもの
2) 提供又は開示を受けた後、HABの責に寄らず公知となったもの
3) 提供又は開示を受けた後、正当な権限を有する第三者から秘密保持義務を伴わずして開示を受けたもの
4) 提供又は開示を受けた情報によることなく、HABが独自に開発したもの
11.
申請機関は、当該試料を使用した研究成果等を学会、論文等で発表する際は、当該試料が米国NDRIによって収集され、HABを介して提供されたことを発表中に明記し、謝辞を表明する。申請機関は、発表の情報（要旨、別刷り等）をHABへ送付する。
12.
HAB及びNDRIは、事業の成果として前項の発表内容を公表できる。HABは、発表内容を公表する場合、公表内容及び公表先を申請機関に報告する。HABは、NDRIが発表内容を公表する場合には、公表内容及び公表先をHAB宛に報告させ、HABはNDRIからの報告を申請機関に送付するものとする。
13.
本研究により得られた、データ、情報等、または本研究により特許となりうる発明等の知的財産権が生じた場合、それらは全て申請機関のみに帰属するものとする。
14.
申請機関は、提供にあたって発生する経費を負担することを原則とする。
15.
申請機関は、本研究（検体数、研究期間を含む）に変更が生じた場合、申請機関の倫理委員会の審査を受け承認を得て、HABにその旨を書面にて速やかに連絡するものとする。
16.
申請機関は、第2項2)記載の研究期間終了時もしくは本同意書の解除にあたって、当該試料が残余している場合は、申請機関は、引き続き当該残余試料を適切に保管することができる。申請機関は、当該残余試料を使用した研究（以下「新規の研究」という）の実施を希望する場合、新規の研究の実施について倫理委員会の申請を受け承認を得て、HABにその旨を書面にて通知するものとする。この場合、HAB及び申請機関は、当該新規の研究における当該残余試料の使用について、別途相互の合意事項を定め、これに同意するものとする。本申請機関は、当該残余試料を使用する見込みがなくなった場合には、適正に廃棄するものとする。
17.
本同意書に定めのない事項及び本同意書の履行について疑義を生じた内容については、双方が協議して円満に解決を図る。
18.
本同意書の準拠法は、日本法とし、本同意書に起因し、又は関連する一切の紛争については、東京地方裁判所を第一審の専属的合意管轄裁判所とする。
19.
本同意書の解除後も本同意書の第9, 10, 11, 13, 17, 18, 19項は、存続するものとする。
20.
HAB及び申請機関は、相手方又は相手方の役員・従業員が、暴力団、暴力団員（暴力団員でなくなった時から5年を経過しない者を含む）、暴力団準構成員、暴力団関係企業、総会屋等の社会運動等標ぼうゴロ、特殊知能暴力集団等その他これらに準ずる者（以下あわせて「反社会的勢力」という）であることが判明したとき、又は相手方が反社会的勢力と密接な関係を有する者であることが判明したときは、何ら催告することなく、相手方に書面で通知することにより、直ちに本契約を解除することができる。当該解除権の行使は、解除当事者による相手方当事者への損害賠償の請求を妨げない。また解除当事者は、解除権の行使により相手方当事者に生じた損害を賠償する責を負わない。
以上により、同意書2通を作成し、HAB、申請機関それぞれで1通を所持する。
同意年月日：　　　年  月  日
提供機関
機関名：特定非営利活動法人
エイチ・エー・ビー研究機構
住　所：千葉県市川市菅野5-11-13
　　　　市川総合病院 角膜センター内


理事長：深尾　立

申請機関
機関名：
住　所：
機関長：
担当者：
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