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	□治験　　□製造販売後臨床試験
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電子カルテ閲覧に係る誓約書

この度、西暦　　　　年　　　月　　　日付で締結した治験薬　　　　　　　　　　の臨床試験の実施に際し、電子カルテシステムの直接閲覧によるモニタリング・監査の利用に関して、下記の事項を遵守するとともに、以下の閲覧者の登録を行います。

· 閲覧者とは、事前に本誓約書を提出し登録された者をいう。
· 閲覧者に対して発行されたＩＤ・パスワードを利用して閲覧を行うこと。
· 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。
· 閲覧に当たっては閲覧者に与えられたアクセス権限を越えた操作は行わないこと。また、閲覧対象者以外の患者情報にアクセスしないこと。
· モニタリング及び監査以外の目的で、閲覧により参照した情報を利用しないこと。
· 閲覧対象者のプライバシーを侵害しないこと。
· 閲覧対象者の情報を外部媒体に記録したり、紙媒体に出力したりしないこと。
· 治験用電子カルテ閲覧カードは、当院内でのみ使用し、閲覧終了時は治験事務局に返却し、院外に持ち出さないこと。

本誓約書に違反して、本来の業務以外の目的に電子カルテシステムを使用した場合には、それによって生じた全ての損害の賠償に応じるとともに、電子カルテシステムのそれ以後の使用を禁止されても異議を申し立てません。
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