	リモート様式1（利用機関用）

	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





	書式3別紙
	整理番号
	



西暦　20　　年　　月　　日
利用機関用リモートアクセスシステム利用誓約書兼申請書	Comment by 作成者: リモートアクセスの手順書第8条第2項各号が読み取れるような記載、資料の添付をお願いします。	Comment by 作成者: 当様式は□をクリックすると■に変わります

聖路加国際病院　治験事務局長　殿
利用管理責任者
所属：
役職：
氏名(自筆署名)：　　　　　　　　　　　　
１. 誓約
以下に掲げる事項を確認し、遵守することを誓約します。
①聖路加国際病院の定める「電子カルテの遠隔閲覧（リモートアクセス）に関する標準業務手順書」に従ってリモートアクセスシステムを利用すること
②当該手順書が改訂された場合には速やかに確認し、内容に異議があれば申し出ること
③その他リモートアクセスシステムの利用についての聖路加国際病院の指示に従うこと

２. 申請
リモートアクセスシステムの利用について、下記のとおりに申請します。
記
	申請区分
	 新規　 変更　 廃止

	申請理由
	 利用開始
 利用管理責任者の変更
 実施場所の追加
 実施場所の変更
 その他（　　　　　　　）

	利用機関名
	

	実施場所	Comment by 作成者: 記載例：○○製薬株式会社本社R-SDV室（○○県○○市○○1-1）
※本治験で実施する可能性が場所を複数個所（例：東京と大阪）、記載いただいて問題ありません。
	

	研修状況
	内容・頻度： 
 情報セキュリティ（　　　　回／年）　
 個人情報（　　　　回／年）
 その他（　　　　　　　　　　　　　　）（　　　回／年）

	添付書類	Comment by 作成者: ・貴社のリモートSDV業務手順書
・実施場所の外観写真又は図面
・監視カメラの設置の有無
など、必要に応じて添付してください。

	 業務手順書
 実施場所の外観写真又は図面
 監視カメラ設置あり
 その他（　　　　　　　　　　　　　　）

	利用管理責任者連絡先
	電話：
メール：

	治験実施計画書番号
	



西暦　20　年　　月　　日
利用管理責任者　殿
申請内容を確認しました。結果を以下の通りお知らせします。
 承認　 却下
治験事務局長
代理：治験事務局　

注）本書式は利用管理責任者が作成し、治験事務局長に提出する。治験事務局は治験事務局長の代理として書式下部の了承日及び治験事務局欄を記載し、写しを利用管理責任者に提出する。　
第1.0版（2022.10.01）


