	参考書式2-1
	整理番号
	

	
	区分
	□治験　　□製造販売後臨床試験

	
	
	□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品



総合医療情報システムの利用に関する申請・誓約書

独立行政法人国立病院機構

四国こどもとおとなの医療センター　院長　殿
下記の治験の直接閲覧のため、国立病院機構四国こどもとおとなの医療センター総合医療情報システムの利用について、以下のとおり申請いたします。

	治験依頼者
	

	被験薬の化学名
又は識別記号
	
	治験実施計画書番号
	

	治験課題名
	

	利用目的
	□モニタリング　□監査　□実地調査

	利用開始日
	西暦　　　　年　　　月　　　日
	□利用停止予定日

□利用停止日
	西暦　　　　年　　　月　　　日


なお、同システムの利用にあたっては、独立行政法人国立病院機構四国こどもとおとなの医療センター総合医療情報システム利用規程及び下記の誓約内容を遵守して実施することを誓約します。

1. 事前に閲覧対象者の文書による同意を確認することなく閲覧は行いません。

2. モニタリング及び監査以外の目的で、閲覧情報を利用しません。

3. GCP、個人情報保護法に則り、閲覧情報対象患者のプライバシーの保護に最大限の配慮を払い実施します。

4. モニタリング及び監査等を遂行するに際し知り得た病院、病院関係者及び患者さまの一切の情報を第三者に開示、漏洩又は譲渡しません。

5. 閲覧時に与えられたアクセス権限（閲覧のみ）を超えた操作は行いません。

6. 閲覧対象患者の情報画面の撮影、外部媒体による記録保存及び、紙媒体による印刷はいたしません。

7. 閲覧対象者以外の患者情報にはアクセスしません。

8. 治験事務局が指定した場所以外では閲覧しません。

9. 付与されたID・パスワードを利用して閲覧を行い、第三者のID・パスワードを利用しません。また、第三者に利用させることはありません。

10. 誓約事項や法令等に違反した場合は、いかなる処分を受けても異議はありません。

申請日：西暦　　　年　　月　　日　
治験依頼者（又は開発業務受託機関）

（名称・所属）
（氏名）（自署）　　　　　　
注）＊初回SDV、監査等の1週間前までに提出してください。
＊目的が監査、実地調査の場合は利用開始日と利用停止日を記入してください。

＊申請者が直接閲覧を実施する必要がなくなった場合には利用停止日を記入のうえ、提出してください。


