治験番号：
　　　　　　

西暦　　年　　月　　日
電子カルテシステム閲覧に係る誓約書

久留米大学医学部附属病院 病院長　殿

社　名　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　代表者氏名
　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□依頼者様　　□国内管理人CRO様　　□CRO様

□その他（　　　　　　　　　）
電子カルテシステム画面の直接閲覧（以下「閲覧」という。）によるモニタリングの実施に当たり、閲覧者は以下の事項を遵守して行います。

１．閲覧者に対して発行されたＩＤ・パスワード（以下「ＩＤ・パスワード」という。）を利用して閲覧を行うこと。

２．閲覧者はＩＤ・パスワードを、適切に管理すること。

３．閲覧者はＩＤ・パスワードを、第三者に利用させないようにすること。

４．閲覧対象患者以外の、患者情報等にアクセスしないこと。

５．閲覧に当たっては、操作マニュアルに従って閲覧を行うとともに、閲覧者に与えられた権限を越えた操作は行わないこと。

６．モニタリング以外の目的で、閲覧により参照した情報を利用しないこと。

７．閲覧対象患者のプライバシーを侵害しないこと。

８．閲覧対象患者の情報を外部媒体に記録したり、紙媒体に出力したり不当に持ち出さないこと。
９．閲覧者は社内で実施される個人情報保護、情報セキュリティに関する教育や研修を受講し、十分に理解していること。
以　上
�統一書式に記載する施設整理番号を記載下さい。


�以下の通りご提出下さい。


・組織単位でアカウントを発行いたします。“閲覧することが決まった”依頼者、CRO毎のご提出をお願いします。


・社名および（または）代表者氏名：記名押印または署名されたものを1部ご提出下さい。


・初回SDV1週間前までにご提出下さい。


・閲覧が不要になった場合はID削除を行いますのでご連絡下さい。


�組織単位でアカウントを発行させて頂くことから、組織の代表として誓約が可能な方をご記載下さい。


�いずれかにチェックをよろしくお願いいたします。





