治験契約終了後の検体取り扱いに関する覚書
国立大学法人東北大学　東北大学病院長（以下「甲」という。）と○○○○○○（以下「乙」という。）は、治験「○○○○○○」において｢被験者より採取された、組織・血液等の臨床検体｣（以下、「本検体」という。）に関する治験契約終了後の取り扱い等に関して、次のとおり覚書を締結する。
第１条（検体の取り扱い）

　乙は、治験契約終了後に本検体を用いた新たな遺伝子解析研究を実施しようとする場合には、被験者から予め同意が得られている場合にのみ実施が可能となることを了解し、本検体を取り扱うものとする。
第２条（本検体の保管期間）

　　治験契約終了後の本検体の保管期間は○○○○年○○月○○日までとする。ただし、被験者から同意を得る際に本検体の使用期間を定めた場合には、その期間を超えないものとする。
　
第３条（新たな研究の実施）
乙は、治験契約終了後に、子孫に受け継がれ得るゲノム又は遺伝子に関する情報を明らかにする目的に本検体を用い、新たな遺伝子解析研究を実施する場合には、その研究計画について甲に対し別紙１により申請を行い、甲が指定する治験審査委員会の承認を受けた後、研究を実施するものとする。
２　乙は、前項により承認を受けた研究の内容を変更する場合、甲に対し別紙１により再度申請を行い、甲が指定する治験審査委員会の承認を受けるものとする。
第４条（目的外使用の禁止）
乙は、甲が指定する治験審査委員会で承認を受けた研究以外の目的に本検体を使用してはならない。

第５条（検体の譲渡・貸与の禁止）

乙は、本検体を第三者に譲渡・貸与してはならない。ただし、乙が当該研究を委託する第三者に本検体を提供することはこの限りではない。
第６条（情報及び検体の管理）
乙は、本検体及び本検体の匿名化された情報について、別紙１の第５欄に掲げる者を取り扱い責任者とし、本検体及び本検体の匿名化された情報が、外部に流失しないよう、適切に管理・保管を行う。
２　乙は、甲が本検体及び本検体の匿名化された情報について、管理・保管状況、使用状況について報告を求めたときは、直ちに甲に対し、文書で報告を行うものとする。

３　本検体及び本検体の匿名化された情報の管理・保管について、甲から協議を求められたときは、乙はこれに応じるものとする。

４　本条の乙の義務は、本検体及び本検体の匿名化された情報を、乙が保有している期間中、存続するものとする。
第７条（使用者の責任）
本検体を用い第３条により承認された研究を実施した結果、乙に不利益または損害が発生した場合は、甲は一切の責任を負わない。
第８条（検体の廃棄）

　　乙は、第２条に定める本検体の保管期間終了後直ちに本検体を廃棄し、甲に対しその旨を報告する。

２　次の各号の一に該当するときは、甲は乙に対し、何らの催告を要さず直ちに本検体の使用の中止及び検体の廃棄を求めることができる。この場合、乙は直ちに本検体の使用を中止し、本検体の残余を廃棄するものとする。

（１）被験者が第１条の同意を撤回したとき

（２）検体及び検体の匿名化された情報の管理・保管状況が不適切であると甲が判断したとき

（３）乙が本覚書に違反したとき

３　甲が前項の請求を行った場合、本検体に関するデータ、本検体から乙が得た情報の取り扱いについては、甲乙協議のうえ定めるものとする。
第９条（成果）

本研究により得られた一切の成果（以下「本成果」という。）ならびに本成果に基づいて知的財産権を取得する権利は、乙に帰属するものとする。

第１０条（損害賠償）
甲は、乙が本覚書に違反した場合は、甲が被った損害の賠償を求めることができる。
第１１条（覚書の有効期間）
本覚書の有効期間は検体の廃棄が終了するまでとする。
第１２条（協議）
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、両者誠意をもって協議のうえ、その取扱いを定める。
本覚書締結の証として、本書2通を作成し、当事者記名捺印の上各自その1通を保有する。
平成○○年○○月○○日
甲 ：
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