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	(1)「データ」、「1次データ」、「2次データ」
	(2)「対象試料等」
	(3)「利活用試料等」
	(4)「病原体試料」
	(5)「研究実施機関等」
	(6)「提供者」
	感染症臨床研究ネットワーク利活用小委員会に対して対象試料等の提供申請を行い、利活用小委員会が受入れを承認した当該対象試料等を提供する者
	(7)「利活用者」
	(8)「管理運営委員会」
	(9)「利活用小委員会」
	(10)「iCROWN運営支援室」
	(11)「運営協力者等」
	(12)「契約等」
	(13)「国際共同研究」
	(14)「行政検体等」
	1. 本リポジトリの管理運営は、JIHSが中心となり、運営協力者等と連携・協力して行う。運営方針等については、管理運営委員会で審議し、必要に応じて厚生労働省と協議する。
	2. JIHSは、対象試料等の管理を行い、かつ研究実施機関等、提供者又は利活用者との契約等を、当事者として行うものとする。また利活用小委員会の決定、及び契約等の定めに従い、提供者からの対象試料等の受入れ、又は利活用者への対象試料等の提供を行う。なお、利活用者への病原体試料の提供について、病原体小委員会と連携・協力して行うものとする。
	1. 研究実施機関等、提供者及び利活用者は、本規約に同意しない限り、本事業における対象試料等の収集、本事業に対する対象試料等の提供、又は本事業からの対象試料等の提供を受けることができない。
	2. 契約等で特段の定めのない限り、本事業へ対象試料等を提供するための申請、又は本事業から対象試料等の提供を受けるための申請を利活用小委員会に対し行った時点で、提供者又は利活用者は、本規約に同意したものとする。
	3. 本規約は、JIHSを含む当事者が合意した場合において、契約等に本規約と異なる事項又は本規約の内容を補充する事項を定めることを妨げるものではない。なお、本規約の定めと異なる内容の契約等を締結した場合には、当該契約等の定めが優先されるものとする。
	1. 本規約の改定は、利活用小委員会が適宜各小委員会と連携した上で審議し、JIHSが行うものとする。なお、利活用小委員会は必要に応じて、管理運営委員会に上申を行うものとする。
	2. JIHSは、前項の改定を行うときは、その旨並びに当該改定の内容及び効力発生時期を、ホームページに掲載する方法、又はその他の適切な方法により、研究実施機関等、提供者及び利活用者に周知するものとする。
	1. 研究実施機関等は、JIHS倫理審査委員会において承認された本事業におけるリポジトリ実施計画書等に従って、対象試料等を収集する。
	2. 研究実施機関等に支払われる事業費等の経費は、JIHSと研究実施機関等との間の契約等において定める。
	1. 研究実施機関等は、対象試料等を収集するに際し、個人情報の保護に関する法律（平成15年法律第57号）、地方公共団体において制定される条例、人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針その他の日本国内の法令、ガイダンス、指針等（以下「関連法令等」という。）を遵守するものとする。
	2. 提供者は、対象試料等を本事業に提供するに際し、関連法令等を遵守するものとする。
	3. JIHS及び運営協力者等は、対象試料等について、信頼に足る管理者として、関連法令等を遵守して管理しなければならない。
	4. 第6条に定める、研究実施機関等が収集する対象試料等のうちデータについては、JIHSは、本リポジトリのデータ収集システムにデータが入力され又はデータを入力した調査票等がJIHSに発送された時点から、本規約に則って使用できる。さらに、研究実施機関等が収集する対象試料等のうち試料については、契約等で特段の定めのない限り、対象者から採取し、本リポジトリの収集用容器に収納した時点で、その所有権がJIHSに移転するものとする。この場合において、研究実施機関等は、かかる時点以後、当該対象試料等につき、所有...
	ただし、本事業に提供されるデータの元データ等として研究実施機関等が保持するデータは、提供前と同様に研究実施機関等が関連法令等に則って使用できる。また、研究実施機関等が収集する対象試料等のうち試料については、その分注等を行った結果として、本事業に提供される試料と由来が同じ試料を研究実施機関等が保持する場合、研究実施機関等が保持する試料の所有権はJIHSに移転しない。
	5. 第7条に定める、本事業に提供された対象試料等に係るデータ及び試料の取扱いは、契約等で特段の定めのない限り、利活用小委員会が対象試料等の受入れを承認した時点で、データについてはJIHSが本規約に則って使用でき、試料についてはJIHSにその所有権が移転するものとする。利活用小委員会が受入れを承認した時点以後、提供者は当該対象試料等につき、所有権、使用権、その他の権利を主張できないものとする。
	ただし、本事業に提供されるデータの元データ等として提供者が保持するデータは、提供前と同様に提供者が関連法令等に則って使用できる。また、本事業に提供された対象試料等のうち試料については、その分注等を行った結果として、本事業に提供される試料と由来が同じ試料を提供者が保持する場合、提供者が保持する試料の所有権はJIHSに移転しない。
	6. 本事業に提供された試料から分離された病原体試料の所有権は、分離した時点でJIHSが保有する。また、病原体試料に関するデータについてもJIHSが本規約に則って使用できるものとする。
	7. JIHSに受入れた対象試料等に提供者の著作権が生じているものが含まれていた場合、提供者はJIHSに当該著作権（著作権法第27条及び第28条の権利を含む。）を無償で譲渡し、かつ、著作者人格権を行使しないものとする。
	8. 研究実施機関等及び提供者は、本事業から提供された利活用試料等の利活用により第三者が新たに得た研究成果、特許権その他の知的財産権等に関して、何らの権利も主張しないものとする。
	1. 利活用者が利活用試料等について適切でない取扱いを行ったことが判明した場合又は疑われた場合、本事業の責任者は、利活用者に利活用の一時中止又は中止を命じることができ、利活用者はこれに従わなければならない。
	2. 前項に基づき、利活用の一時中止又は中止が命じられた場合、本事業から利活用者に対する対象試料等の提供は中止されるものとする。この場合、利活用者は、既に提供を受けた利活用試料等並びに利活用試料等から派生して創出されたデータ及び試料等の利活用をただちに停止しなければならない。さらに、利活用者は、利活用試料等の利活用が中止となった場合、本事業の責任者の指示に従い、全ての利活用試料等の廃棄及び利活用試料等廃棄報告書の提出を速やかに行わなければならない。
	利活用者が利活用試料等を利活用し、又は利活用試料等を改変して得られた研究成果及び知的財産権は、契約等又は本規約の他の条項で別段の定めがある場合を除き、利活用者に帰属するものとし、研究実施機関等、提供者、JIHS及び厚生労働省は権利を主張しないものとする。
	1. 利活用者は、利活用試料等を用いて得られた研究成果（以下「研究成果等」という。）を公表することができる。ただし、本事業から提供された1次データ、並びに、提供されたデータを復元できる程度の加工を行ったデータの公表については、事前に利活用小委員会の承認を得なければならない。
	2. 利活用者は、研究成果等を公表する際は、本事業で収集された対象試料等を使用したことを謝辞及びmethodにおいて明示し、その公表資料の写しを事前にiCROWN運営支援室へ送付しなければならない。また、利活用者は、これらの研究成果等が、本事業における利活用の成果である旨、JIHS及び厚生労働省が公表することを承認するものとする。
	3. 利活用者は、研究成果等を公表する際は、公表される内容から試料又はデータの主体である個人の特定に到る可能性について十分に検討し、個人の特定に到らないよう十分な対応を行った上で公表しなければならない。
	4. 利活用者は、研究成果等を当該利活用の利活用申請時に承認された研究課題以外の目的及び商用に利用（製品及びサービスが完成し販売又は提供を行うことをいう）する際は、所定の様式に従って速やかに利活用小委員会へ報告しなければならない。なお、利活用者は、JIHS及び厚生労働省が当該報告内容を本事業の成果として公表することを承認するものとする。
	1. 利活用者は、利活用試料等に危険な特性等を有している可能性があるものがあること、あるいは利活用者が意図している目的に合致しているとは限らないことを認識し、利活用試料等の使用によって利活用者に何らかの損失が生じた場合は、利活用者自らの責任で処理することとし、研究実施機関等、提供者、JIHS及び運営協力者等は何らの責任も負わないものとする。
	2. 利活用者は、利活用試料等の使用によって第三者の知的財産権やその他の権利を侵害した場合、利活用者自らの責任によって対応する。
	3. 前２項の規定にかかわらず、研究実施機関等、提供者、JIHS及び運営協力者等が、故意又は重大な過失によって利活用者に損害を与えたときには、その損害を賠償しなければならない。
	利活用者は、本規約に違反することにより、研究実施機関等、提供者、JIHS又は運営協力者等に損害を与えた場合、その損害を賠償しなければならない。利活用者が、本事業に関連して、他の利活用者又は第三者からのクレーム、紛争等を生じた場合には、直ちにその内容をJIHSに通知するとともに、利活用者の費用負担と責任により当該クレーム又は紛争等を処理し、その経過及び結果をJIHSに報告する。
	1. 研究実施機関等、JIHS、運営協力者等及び厚生労働省は、本規約に定める場合を除き、本事業について知り得た全ての情報のうち公表されていないものについては、公表又は第三者に開示・漏えいしてはならず、また本事業の運営以外に使用してはならない。
	2. 前項に関わらず、JIHS及び厚生労働省は、本規約に則り本事業のホームページ等で、対象試料等に関する情報を用いて事業の目的、成果等を公表することができる。
	3. 研究実施機関等、提供者、利活用者、JIHS及び運営協力者等は、関連法令等に基づき第三者から開示請求を受けた場合又は報告義務が生じた場合は、対象試料等に関する情報を、開示請求の対応に必要な範囲内で第三者に開示することができる。
	4. 公衆衛生上の行政対応が必要な場合は、JIHSは提供者に対応が必要な旨を連絡できる。
	1． 提供者及び利活用者は、管理運営委員会又は厚生労働省の判断により本事業が一方的に終了することがあることを予め承諾する。
	2． 本事業が終了した場合、本事業で管理している対象試料等は、当該事業終了後３年以内に厚生労働省との協議の上、提供者への返却、他の公的なバイオバンクへの移管、廃棄その他の方法により処分する。
	1． 本規約は、日本法に準拠し、同法に基づいて解釈される。
	2． 本規約に関連する紛争については、訴額に応じ、東京地方裁判所又は東京簡易裁判所を第一審の専属的合意管轄裁判所とする。
	この規約に定めるもののほか、 対象試料等の取扱いに関し必要な事項は別に定める。

