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Material Transfer Agreement
（ヒト臍帯/羊膜由来の間葉系間質細胞提供同意書）

セルリソーシズ株式会社(以下「CRC」という。)と、○○○　○○○(以下「受領者」という。)は、CRCが製造したヒト臍帯/羊膜由来の間葉系間質細胞を受領者に提供することに関し、以下のとおり合意する（以下、本件同意書を「本MTA」という。）。

定義
1. 原試料
CRCが製造し、提供するヒト臍帯/羊膜由来の間葉系間質細胞を意味する。なお、間葉系間質細胞とは、中胚葉性組織（間葉）に由来する体性幹細胞であり、分化誘導により、骨、軟骨、脂肪組織など、間葉系組織由来の細胞への分化が示唆されているものをいう。
2. 子孫
原試料から発生する改変していない後裔をいう。
3. 非修飾派生物
原試料に固有かつ特徴的な物質及び配列データをいい、特徴的な核酸、タンパク質、脂質、炭水化物、代謝物、膜組織、エクソソーム、細胞小器官、その他の固有物質、ヌクレオチド、アミノ酸又はその他の生物学的重合性モノマーの特徴的な配列データ、該特徴的な配列データに従って発現した生物学的ポリマー、ハイブリドーマ細胞株から分泌された抗体、又は上記のいずれかの精製若しくは分画されたサブセット若しくは溶解物を含むが、これらに限定されないものをいう。
4. 改変物
受領者が、自ら若しくは使用者（定義は第3条）を通じて、又は、共同研究者（定義は第6条）と共に生成した生物又は生物学的試料であって、子孫又は非修飾派生物ではないが、原試料を含有又は組み込んだものをいう。たとえば、改変物は、原試料が分子生物学的技術によって改変された際に生じる。
5. 商業的利用
営利又は商業的利益を目的としたすべての行為を意味し、以下を含むが、これらに限定されないものとする。
（1） 原試料の販売、ライセンス供与、貸与、輸出、その他営利組織に対する譲渡
（2） 営利を目的とした受託サービスの提供（前臨床試験、臨床試験、もしくは生物製剤の製造受託サービス、又は、CRO（定義は本条第6項）、大学等の共同利用施設、その他第三者の委託機関による有償サービスを含むが、これらに限られない。）
（3） 原試料を使用した製品の製造若しくは製品化、又は市販を目的としたプロセスでの利用
（4） 政府機関(FDA、EMEA、EPAなど)、医療機関、製薬企業等によって規制・承認を要する臨床試験又はその他の試験での利用
（5） 原試料から取得されたデータの営利目的での収集および使用
（6） 全ゲノム又は部分ゲノムの配列の営利目的での生成と営利目的での使用
6. 提供者
原試料の製造に必要な間葉系幹細胞の元となる胎児附属物をCRCに提供した者をいう。なお、提供者は、当該組織の提供にあたり、適切なインフォームド・コンセントを行い、その情報及び倫理的承認はCRCが責任をもって管理する。
7. CRO
受託研究機関、受託製造機関、受託開発・製造機関、又はこれに類する事業体であり、受領者又はその他の顧客のために医薬品等の開発に関するサービスの提供を行う組織をいう。

原試料等の所有権
CRCは、原試料、子孫、非修飾派生物、及び改変物（以下、個別に又は総称して「研究対象有体物」という。）に対する所有権を有する。
使用許諾・使用条件
1. CRCは、原試料を受領者に引き渡すことで、受領者に対し、研究対象有体物の無償かつ非独占的な使用権を許諾する。
2. 受領者は、CRCが提供する研究対象有体物を、別紙第1項（使用目的）に記載の研究（以下「本研究」という。）のためにのみ使用する。受領者は、本研究は、医学の発展を目指したものであり、ヒト由来試料を使用する必然性を有するものであることを表明し保証する。
3. 受領者は、研究対象有体物を、受領者と同じ研究室、部署、またはプロジェクトチームに所属している者（明確化のために述べると、受領者と異なる大学、企業、研究機関等の組織に属する場合であっても、同じプロジェクトチームに所属している場合には、これに含まれる。）であって、本研究に従事する別紙第2項（使用者）に記載の者（以下「使用者」という。）に限り使用させることができる。
4. 受領者及び使用者は、研究対象有体物を、別紙第3項（使用場所）記載の場所（以下「使用場所」という。）においてのみ使用することができる。ただし、使用場所は、受領者及び使用者以外の者が自由に出入りし、利用できる場所であってはならない。また、受領者は、使用場所以外の場所に研究対象有体物を保管してはならない。
5. 受領者は、本研究の内容、使用者、及び使用場所を変更する場合、CRCに事前に通知し、CRCの書面による同意を得なければならない。
禁止事項
受領者は、研究対象有体物の使用に関し、以下の行為をすることは許されない。
（1） 人体に対する投与を目的として研究対象有体物を使用（臨床使用、診断、治療を含むが、これらに限られない。）すること
（2） CRCが同意した場合を除き、商業利用目的で研究対象有体物を使用すること
（3） 第三者の権利利益（特許権、著作権、商標権、営業秘密、ノウハウを含むが、これらに限られない。）を侵害するような方法で研究対象有体物を使用すること
（4） 法令、公序良俗（生命倫理を含む。）、又はCRCの指示に反して、研究対象有体物を使用、保管、又は処分すること
（5） CRCが事前に同意した場合を除き、研究対象有体物についてリバースエンジニアリングを行うこと
使用者の監督
受領者は、使用者に本MTAを遵守させるものとし、使用者の義務違反によってCRC又は第三者が損害を被った場合には、受領者が一切の責任を負うものとする。
研究対象有体物の譲渡禁止・委託　
1. 受領者は、CRCの事前の書面による同意なしに、研究対象有体物を、使用者以外の第三者に提供、配布、販売、貸与、寄託（預託）、移転、またはその他の方法で入手（以下「提供等」という。）させてはならない（なお、疑義を避けるために述べると、本項における第三者への提供等には、CROに対する研究対象有体物の提供も含まれる。）。CRCは、当該第三者が本MTAに規定する禁止事項に該当する行為を行う蓋然性が高い等当該第三者に対する提供等が本MTAの目的との関係で不適切であると合理的に判断した場合を除き、第三者に対する提供等に係る同意を拒絶又は留保しないものとする。但し、CRCは、当該同意の提供にあたり、当該第三者がCRCとの間で本MTAと同様のMTAを締結することを条件とすることができるものとする。
2. 前項の規定に基づき、研究対象有体物を提供等した場合、受領者は、当該研究対象有体物の提供等の事実及び当該提供等の目的を含む関連プロジェクトの記録を保持し、CRCから要求があった場合には、それをCRCに提供するものとする。
3. 以下の各号で規定する変更があった場合、受領者は直ちにCRCへ通知し、CRCの指示に従い、変更覚書の締結を含む手続を実施するものとする
（1） 受領者が所属する研究室、部署、またはプロジェクトチームを変更（以下「所属変更」という。）し、変更後の所属先において継続して研究対象有体物を使用する場合
（2） 本研究、使用者、及び使用場所に変更はないものの、受領者の所属変更に伴い、受領者以外の者が本研究を引き継いだ場合
研究成果の取扱い 
1. 受領者は、研究対象有体物の使用により得られた研究成果を速やかにCRCへ連絡するものとする。また、受領者は、当該研究成果について特許等の申請及び事業活動を行う場合は、CRCと別途協議を行うものとする。
2. 受領者は、本研究が達成された場合、その旨をCRCに対して書面で通知するものとする。このとき、研究成果について特許等を出願している場合は、その出願状況及び権利化状況を併せてCRCに書面で報告するものとする。
3. 第2条で規定するとおり、本研究の成果物である子孫、非修飾派生物、改変物の所有権はCRCに帰属するものであり、受領者はこれに同意する。
秘密保持
1. CRC及び受領者は、①研究対象有体物に関連してCRCから受領者に開示された科学情報、営業情報、技術情報、その他の情報、②CRCから受領者に提供された情報のうち、秘密である旨を明示した情報、又はその性質上秘密として取り扱われることが想定されているもの、③前条の規定に従い、受領者からCRCに提供された発明等に関する情報を、秘密情報として取り扱うものとする。ただし、次の各号の一に該当する情報は、秘密情報に含まれない。
（1） 秘密情報を知った当時、既に公知であった情報
（2） 秘密情報を知り得た後、当該秘密情報を知った当事者の責めに帰すべき事由によらずに公知となった情報
（3） 秘密情報を知った当時、当該秘密情報を知った当事者が既に知っていた情報
（4） 相手方に対して守秘義務を負わない第三者から適法に取得した情報
（5） 秘密情報を知った当事者が、当該秘密情報を使用することなく、独自に取得した情報
（6） 法令又は裁判所の命令により開示を義務付けられる情報（ただし、開示は必要最小限の範囲に限る。）
2. 両当事者は、書面による事前の承諾なく、秘密情報を第三者に開示又は漏洩してはならず、提供された秘密情報を適切に管理・保管するものとする。また、受領者は、本研究以外の目的で秘密情報を使用してはならない。
3. 前項の規定にかかわらず、受領者は、本研究の実施に関連して、CRCの秘密情報を知る必要のある使用者に対して、本研究の実施との関係で必要最小限の範囲で、秘密情報を開示することができる。また、CRCは、CRC及びその関係会社の役員、取締役、従業員、弁護士（以下「従業員等」という。）に対して、秘密情報を開示することができる。両当事者は、使用者、従業員等に対し、本MTAに基づく義務と同様の秘密保持義務を負わせるものとし、使用者、従業員等の秘密保持義務の違反は、受領者又はCRCによる違反とみなす。
公表
1. 前条の規定にかかわらず、受領者は、本研究における研究対象有体物の使用結果及び研究対象有体物に関する情報を、公表目的との関係で合理的な範囲に限り、公表（出版物に掲載することを含む。）することができる。公表を希望する場合、受領者は、事前にCRCにその旨を申し入れるものとし、公表に際しては、研究対象有体物がCRCから提供されたものであることを明記するものとする。
2. CRCは、本研究の成果について、CRCが提供した研究対象有体物の使用により得られたものであることを受領者の企業名、大学名、商標名等を用いて公表することができる。
免責・非保証 
1. 受領者は、研究対象有体物の使用が試行的なものであり、研究対象有体物が未知の特性を有し、感染物質を含み、又は、危険性を有する可能性があることを確認し、本研究の実施又は研究対象有体物の使用、保管、返却、又は処分により生じたあらゆる損害、損失、費用、経費を自らの責任で処理することに同意する。
2. 原試料は「現状有姿」で提供され、CRCは、研究対象有体物の完全性、良好な品質（欠陥がないことを含む。）、安全性、商品性、市場性、本研究への適合性、適法性、第三者の権利利益（特許権、著作権、営業秘密、ノウハウを含むが、これらに限られない。）の非侵害を含む一切の明示又は黙示の保証を行わない。受領者は、提供者、政府機関、特許権者を含む第三者の要請により本研究の実施又は研究対象有体物の使用等が制限される可能性があることを理解し、必要に応じて本研究の実施又は研究対象有体物の使用等に関する第三者ライセンスを取得する責任を負うことに同意するものとする。
補償
受領者は、本研究の実施又は研究対象有体物の使用、保管、返却又は処分に起因又は関連して生じたあらゆる損害、責任、損失、費用、経費（合理的な弁護士費用を含む。）、法的行為、訴訟及び請求（以下「請求等」という。）について、CRCならびにCRC及びその関係会社の役員、取締役、株主、従業員、代理人（以下「CRC等」という。）を、受領者の費用において防御し（弁護士費用やその他の防御に必要な費用を含む。）、補償し、かつ免責するものとする。受領者は、防御の方針（主張立証等を含む。）についてCRCの意向を尊重するものとし、また、CRCの事前の書面による同意なく、請求等につき和解しないものとする。
無催告解除
受領者が本MTAに違反したと合理的に考える場合、CRCは、本MTAを直ちに解除することができる。
本MTAの終了
1. 本MTAは、本研究の目的が達成された日に終了する。
2. 前項の規定にかかわらず、当事者は、相手方に対して、30日前までに書面により通知することにより、本MTAを解除することができる。
3. 本MTAが有効期間満了又は解除により終了した場合、受領者は速やかに研究対象有体物の使用を停止し、CRCの指示に従い、本MTAの終了から30日以内に、研究対象有体物を返却又は廃棄するものとする。このときに要した費用は、受領者の負担とする。
本MTAの譲渡
受領者は、CRCの事前の書面による同意なく、本MTAを第三者に譲渡することはできず、本MTAにおける受領者の権利及び義務を移転することはできない。CRCは、（i）CRCの関係会社に対し、または、（ii）合併・買収、会社分割、事業譲渡等により、この契約を譲渡することができる。
残存条項
本MTAの終了後も、第2条、第7条～第11条、第15条、第18条、第19条の規定は有効に存続する。
完全合意・本MTAの変更
本MTAは、CRC及び受領者の間における、原試料の提供及び研究対象有体物の使用に関する完全な合意であり、口頭によるか書面によるかを問わず、原試料の提供及び研究対象有体物の使用に関する如何なる連絡、通知又は表明に優先する。本契約は、両当事者の署名のある書面によってのみ変更することはできる。
分離可能性
本MTAの一部の条項が無効又は法的強制力がないと判断された場合であっても、当該判断はこの契約の他の条項の有効性に影響を及ぼすものではなく、他の条項はその条件に従って有効かつ法的強制力を有するものとする。
準拠法・裁判管轄
本MTAは日本法に基づいて解釈されるものとする。この契約に起因又は関連する紛争又は訴訟については、東京地方裁判所を第1審の専属的合意管轄裁判所とするものとする。
誠実協議
本MTAに定めのない事項又は本MTAの解釈について疑義が生じた場合、CRC及び受領者は誠意をもって協議し、円満に解決を図るものとする。

本契約の締結を証するため、本MTAを2通作成し、CRCと受領者がそれぞれ1通を保管するものとする。

YYYY年MM月DD日

	（CRC）　東京都千代田区内神田1丁目12番1号
　　　　セルリソーシズ株式会社


	（受領者）
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