国立大学法人琉球大学ヒト（同種）体性幹細胞原料取扱規程

令和２年７月２８日
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　 制　　　　　　　定


（趣旨）
第１条　この規程は，国立大学法人琉球大学研究成果有体物取扱規程第１４条第１項の規定に基づき，国立大学法人琉球大学から企業等に対し，ヒト（同種）体性幹細胞原料を供給する際の取扱いに関し，必要な事項を定める。
２　ヒト（同種）体性幹細胞原料の取扱いは，「ヒト（同種）細胞原料供給に係るガイダンス（初版）」（２０２０年３月経済産業省。以下「ガイダンス」という。）及びその他の関係法令等のほか，この規程に定めるところによる。

（定義）
第２条　この規程における用語の定義は，次の各号に定めるところによる。 
[bookmark: _Hlk45030764]（１）「ヒト（同種）体性幹細胞原料」とは，手術によって摘出された組織，出産時の胞衣及び産わい物であり，かつ，追加侵襲無しに，若しくは軽微な追加侵襲により採取可能な細胞であって，「医薬品，医療機器等の品質，有効性及び安全性の確保等に関する法律」（昭和３５年法律第１４５号。以下「薬機法」という。）第２条第９項に規定する再生医療等製品の原料として利用可能なものをいう。
（２）「企業等」とは，薬機法第２３条の２０に規定する再生医療等製品の製造販売業の許可を受けた事業者又は薬機法第２３条の２２に規定する再生医療等製品の製造業の許可を受けた事業者をいう。
（３）「ドナー」とは，ヒト（同種）体性幹細胞原料を提供する者をいう。
（４）「研究開発等」とは，企業等が実施する基礎研究，前臨床研究（動物実験等），臨床試験，治験（薬機法第２条第１７項に規定する治験をいう。）及び医薬品等（薬機法第１条に規定する医薬品等をいう。以下同じ。）の製造販売（薬機法第２条第１３項に規定する製造販売をいう。以下同じ。）をいう。
（５）「責任医師」とは，ドナーに関する医療上の責任者で，個別のヒト（同種）体性幹細胞原料の提供に当たって全般的な責任を負う者をいう。

（委任）
[bookmark: _Hlk38417147]第３条　学長は，ヒト（同種）体性幹細胞原料の提供の決定の権限及び事務を琉球大学病院長（以下「病院長」という。）に委任する。ただし，学長が自らその権限及び事務を行うことを妨げない。 

（組織の設置）
[bookmark: _Hlk38418001]第４条　病院長は，ヒト（同種）体性幹細胞原料の提供が適正になされるように，琉球大学病院に，ヒト（同種）体性幹細胞原料の提供を実施するための組織及び倫理的な面から審査を行い，病院長に対し提供の適否について意見を述べる琉球大学病院産業利用倫理審査委員会（以下「委員会」という。）を置くものとする。
２　病院長は，ドナーの選定，インフォームド・コンセントの実施及びその他のドナーへの対応並びにヒト（同種）体性幹細胞原料の採取，処理及び保管等を行うため，琉球大学病院にみらいバンクを置くものとする。
３　前２項に規定する委員会及びみらいバンクの組織及び運営に関することは，病院長が別に定める。

（申請） 
第５条　ヒト（同種）体性幹細胞原料の提供を希望する企業等は，産業利用倫理審査申請書（様式１）及び病院長が必要と認める添付書類を病院長に提出するものとする。

（琉球大学病院産業利用倫理審査委員会への諮問） 
第６条　病院長は，前条に基づく産業利用倫理審査申請書及び病院長が必要と認める添付書類を受理した場合には，学長に報告するとともに，委員会に提供の適否について諮問する。
	
（提供の決定等） 
第７条　病院長は，委員会から前条の諮問に対する答申を受けたときは，その判定結果を産業利用倫理審査結果通知書（様式２）により，企業等に通知するものとする。 
２　病院長は，答申を踏まえ，必要があると認めるときは，企業等に対し，修正報告書（様式３）を提出させるものとする。 
３　病院長は，答申及び前項の修正報告書の内容を踏まえ，提供を承認するか否かについて決定し，その結果を学長に報告するものとする。ただし，病院長は，委員会の意見に反して，提供を行うことの決定をすることはできない。
４　病院長は，前項の規定により委員会の意見に反して提供を行わないことを決定した場合及び次条第２項の規定により学長が適当と認めずに提供に至らなかった場合は，委員会にその理由を付して通知する。

（契約）
第８条　学長は，病院長から第６条の規定に基づく報告を受けた場合は，企業等の代表者と審査に関する契約を締結するものとする。
２　学長は，病院長からヒト（同種）体性幹細胞原料の提供を行うという決定の報告を受けた場合は，国立大学法人琉球大学研究推進機構長（以下「機構長」という。）又は学長が別に設置する委員会に意見を求めることとし，その意見も踏まえて適当と認めたときは，提供先の企業等の代表者と提供に関する契約を締結するものとする。
３　学長は，前項の規定による提供に関する契約を締結する場合は，必要に応じて，ドナーへの健康被害の補償のための保険契約その他外部委託契約を締結するものとする。
４　学長は，前３項に係る契約事務を，国立大学法人琉球大学会計実施規程別表第３に規定する医学部及び病院の契約事務を所掌する契約責任者に行わせるものとする。 
５　第２項の規定による契約締結の可否についての企業等に対する通知又は連絡は，前項の契約責任者において行う。

（提供の実施）
第９条　病院長は，前条第２項の規定による契約締結後，みらいバンク及び責任医師（分担する者を含む。以下同じ。）にヒト（同種）体性幹細胞原料の提供の実施を行わせるものとする。
２　前項の規定による提供の実施に当たっては，病院長が別に定める業務手順書に従い，ドナーの医療情報を併せて提供するものとする。
３　病院長は，委員会に諮問し，これに対する答申を踏まえ，みらいバンク及び責任医師の業務に必要な業務基本書，業務手順書その他関係規則等を作成するものとする。

（実施状況報告）
第１０条　ヒト（同種）体性幹細胞原料の提供を受けた企業等は，契約締結日から１年を超えるごとに研究開発等実施状況報告書（様式４）を病院長に提出するものとする。ただし，研究開発等を中止・中断若しくは終了した場合又は研究開発等のうち医薬品等の製造販売の段階にヒト（同種）体性幹細胞原料の提供を受けた場合を除く。
２　病院長は，前項による報告を受けたときは，継続の適否について委員会に諮問することとし，必要があれば，企業等に研究開発等の改善，中止・中断又は終了等をさせるための相応の措置を講じなければならない。

（重大事象の報告）
第１１条　研究開発等の実施に重大な影響を与える事象が発生した場合は，企業等は，病院長に報告を行うものとする。
２　病院長は，前項による報告を受けたときは，委員会に諮問し，これに対する答申を踏まえ，必要に応じて，企業等に研究開発等の中止・中断又は終了等をさせるための相応の措置を講じなければならない。

（変更申請） 
第１２条　病院長は，次の各号に掲げる事由により，企業等から変更申請書（様式５）の提出を受けたときは，委員会に諮問し，これに対する答申を踏まえ，申請内容の変更を認めることができる。 
（１）ヒト（同種）体性幹細胞原料の使用目的又は使用場所を変更する場合 
（２）研究開発等の段階に変更が生じた場合 
（３）前各号に掲げるもののほか，当初の申請内容に変更が生じる場合 
２　変更申請により契約の変更が必要な場合の手続については，第８条の規定による。　

（研究開発等の中止・中断及び終了） 
第１３条 病院長は，企業等よりヒト（同種）体性幹細胞原料の提供による研究開発等の中止・中断又は終了した旨を，終了報告書（様式６）により受けた場合には，その旨を委員会に報告するものとする。 

（記録の保存）
第１４条　病院長は，この規程に関係する書類を，第９条第３項に基づき作成した業務手順書に従い，適切に保存しなければならない。

（帰属）
第１５条　ヒト（同種）体性幹細胞原料の使用により生じた成果に関する権利は，提供先の企業等に帰属する。 

（審査料等）
第１６条　第８条第１項の規定による審査に関する契約により，企業等から徴収する審査料は，別表に定めるとおりとする。
２　第８条第２項の規定による提供に関する契約により，提供先の企業等から徴収する手数料は，ガイダンスに例示する経費の範囲内で，病院長が委員会に諮問し，これに対する答申を踏まえ，契約ごとに決定する。

（改廃）
第１７条　この規程の改廃は，役員会の議を経て学長が行う。


[bookmark: _GoBack]附　則
この規程は，令和２年７月２８日から施行する。

別表（第１６条関係）
	審査料（1件につき下記の区分期間による）

	１年目
	２年目以降

	500，000円／年
	250，000円／年





（様式１）
２０　　年　　月　　日

琉球大学病院産業利用倫理審査申請書

琉球大学病院長　殿

企業等名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
所在地　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
代表者　　　 　　　　　　　　　　　　　　　　印

   下記の課題に関し，産業利用倫理審査を依頼します。

＊受付番号
	１．課題名


	２．企業等の実施責任者
所属　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名

	３．琉球大学病院の実施担当者
氏名　　　　　　　　　　　　所属　　　　　　　　　　　　　（責任医師）
氏名　　　　　　　　　　　　所属　　　　　　　　　　　　
氏名　　　　　　　　　　　　所属　　　　　　　　　　　　
氏名　　　　　　　　　　　　所属　　　　　　　　　　　　
氏名　　　　　　　　　　　　所属　　　　　　　　　　　　

	４．目的と概要







	５．対象となるドナーとその人数，提供期間および採取実施場所，ウィンドウピリオド検査の実施時期



	６. 提供する組織・細胞および情報等

	７．実施における倫理的配慮について（必ず記載のこと）
（１）ドナーから同意を得る又は得た方法および代諾者がいる場合にはその範囲


（２）同意撤回の方法および同意撤回を可能とする期間


（３）ヒト（同種）体性幹細胞原料の安全かつ適切な利用のために講じている措置の有無及び内容


（４）ドナーの個人情報等の取扱い



（５）当該研究開発に適用される法令，規則，通知，指針及びガイドライン等




	8. 企業での利用場所および利用終了後の廃棄について

	９．研究結果の公表予定
　　　　　　　有り　　・　　無し　　・　　研究に該当しない


注意事項：①＊印は記入しないこと。
　　　　　　　②用語については，国立大学法人琉球大学ヒト（同種）体性幹細胞原料取扱規程に準ずる。
③国立大学法人琉球大学ヒト（同種）体性幹細胞原料取扱規程第５条に規定する添付書類等を添付すること。

（様式２）
２０　　年　　月　　日

琉球大学病院産業利用倫理審査結果通知書

企業等名　　　　　　　　　　　　　
所在地　　　　　　　　　　　　　　
代表者　　　　　　　　　　　　　殿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　琉球大学病院長
　　　　　　　　　　　　印

承認番号
課題名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

上記の課題の判定結果は下記のとおりですので，通知します。

記

	
判定

	承認　・　条件付き承認　・　再審査　・　不承認

	
条件の内容又は承認できない理由等
	











※本通知書は，琉球大学病院産業利用倫理審査委員会の判定結果を通知するもので，契約締結の可否については，学内手続を経て，改めて通知又は連絡します。




（様式３）
２０　　年　　月　　日
修正報告書

琉球大学病院長　殿


　　　　　　　　　　　　　　
企業等名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
所在地　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
代表者　　　 　　　　　　　　　　　　　　　　印

承認番号
課題名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

上記の課題に関し，２０　年　月　日付けの産業利用倫理審査結果通知書を踏まえ，下記のとおり，修正内容を報告します。

記

	
修正内容
	













（様式４）
２０　　年　　月　　日

研究開発等実施状況報告書

琉球大学病院長　殿

企業等名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
所在地　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
代表者　　　 　　　　　　　　　　　　　　　　印

承認番号
課題名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

上記の課題に関し，下記のとおり研究開発等の実施状況を報告します。

記

	研究開発等の状況
	



	提供を受けたヒト（同種）体性幹細胞原料の利用状況
	




	提供を受けたヒト（同種）体性幹細胞原料の管理状況
	








（様式５）
２０　　年　　月　　日

変更申請書

琉球大学病院長　殿

企業等名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
所在地　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
代表者　　　 　　　　　　　　　　　　　　　　印

受付番号
課題名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

上記の課題について，下記の変更があったため，審査を申請します。

記

	変更内容
	



	変更理由
	




	研究開発等に与える影響
	







（様式６）
２０　　年　　月　　日

終了報告書

琉球大学病院長　殿
企業等名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
所在地　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
代表者　　　 　　　　　　　　　　　　　　　　印

受付番号
課題名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

上記の課題に関し，下記のとおり報告します。

記

	報告内容
	
中止　・　中断　・　終了


	理由
	












