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20　　年　　月　　日

熊本大学病院
臨床試験支援センター長　殿

リモートSDV誓約書（管理責任者）



　私（管理責任者）は、熊本大学病院におけるリモートSDVにおいて、以下の遵守項目について同意し、遵守することを誓います。


　　　　　所属会社名：
　　　　　氏名（所属・役職）：



【遵守事項】
1. リモートSDVにおける標準業務手順書の規定を遵守する。
2. リモートSDVのIDおよびパスワードについて、利用を許可された者以外の者が知ることのないよう管理し、かつ適切に指導監督する。
3. 利用を許可された者がリモートSDVを実施するに際して、業務に必要のない個人情報を一切記録させず、個人情報を持ち出さないよう適切に指導監督する。
4. リモートSDVにおける標準業務手順書の規定に違反した場合、利用停止措置を受けることがあることを承諾する。
5. リモートSDVが適正に行われているかを確認するため、必要に応じて、資料の提出が求められたり、自身の所属する施設に対し、立ち入り調査が行われることがあることを承諾する。
6. [bookmark: _Hlk40711727]自身の責めに帰すべき理由により、熊本大学病院または第三者（被験者等）に個人情報の漏洩等電子カルテの遠隔閲覧の不適切な実施を原因とした損害を与えた時は、その損害を賠償する。
治験契約が終了した後も同様とする。
注）本書式は、DDworksNX／Trial siteシステムを用い、以下のとおり交付する
	交付元
	管理責任者（DDworksのアカウントを有していない場合は、閲覧者も可）

	交付先
	治験事務局（その他）



