川大電様式①

治験依頼者によるモニタリング及び監査業務に係る
電子カルテの閲覧及び情報の保護に関する覚書
　川崎医科大学附属病院（以下「甲」という）と治験依頼者である○○○○（以下「乙」という）とは、甲乙間にて西暦○○○○年○○月○○日付で締結した「治験契約書」（以下「本契約」という）第７条②に基づき、乙が実施するモニタリング及び監査業務に係る電子カルテの閲覧及び情報の保護について、以下のとおり覚書（以下「本覚書」という）を締結する。
第１条（電子カルテの閲覧）
　乙は、モニタリング及び監査業務の遂行にあたり、甲所有の電子カルテ（以下「電子カルテ」という）を閲覧することができる。なお、電子カルテの閲覧に際しては、乙の全責任において、以下の事項を開発業務受託機関及び代表モニターにも遵守させる。
（1） 乙は、電子カルテの閲覧に際しては、甲の許可を得るものとする。
（2） 乙は、電子カルテの閲覧に際しては、閲覧場所・方法等について、甲の指示に従うものとする。
（3） 乙は、付与されたＩＤ・パスワード・権限を利用して閲覧を行い、第三者のＩＤ・パスワードを利用してはならない。また、第三者に利用させてはならない。
（4） 乙は、閲覧対象患者一覧に記載されている患者以外の情報等を閲覧してはならない。
（5） 乙は、電子カルテの閲覧をモニタリング及び監査業務の遂行に必要な、被験者の同意取得から治験終了届提出までとし、電子カルテの情報をモニタリング及び監査業務の目的以外で利用してはならない。
（6） 乙は、電子カルテへの書き込み、データの加工等を一切行ってはならない。
（7） 乙は、甲の事前の書面による承諾なしに、治験実施計画書に明確に定められた電子カルテの情報（画像・生理機能検査データ）を複写、複製物を作製してはならない。また、甲より情報を持ち出してはならない。
第２条（個人情報の管理）
　乙は、甲から取得する個人情報保護（以下「個人情報」という）について、善良なる管理者の注意義務をもって取り扱うものとし、個人情報の必要かつ適切な管理を行うための合理的な安全対策を講じるものとする。
２．乙は、モニタリング及び監査業務に従事する従業員のうち、個人情報を取り扱う従業員に対し、その在職中及びその退職後においても、個人情報を秘密に保持するよう義務付けるものとする。
第３条（損害賠償）
　乙が本覚書の定めに違反し、個人情報を第三者に漏洩したことにより、甲に損害を与えたときは、甲は乙にその損害の賠償を請求することができるものとする。
第４条（本契約の適用）
　本覚書に定める事項の他は、本契約の定めに従うものとする。また、本覚書は本覚書締結日から発効し、本契約有効期間中有効に存続する。
第５条（協議）
　本覚書に定めのない事項又はその解釈に疑義を生じた事項については、甲乙両者は信義に従い誠実をもって協議し、その解決を図るものとする。
以上、本覚書の締結を証するため、本書正本２通を作成し、甲乙両者記名及び捺印の上、各１通を保有する。
西暦　　　　年　　月　　日
（甲）　岡山県倉敷市松島５７７番地
川崎医科大学附属病院
病院長　　　園尾 博司　　㊞
　　　　　　　　　　　　　　　　（乙）
