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リモートSDV実施に関する覚書
 受託者　国立大学法人山口大学（以下「甲」という。）と委託者  　　　　　　　    （以下「乙」という。）との間において、西暦　　　　年　　月　　日付で契約締結した受託研究契約書（以下「原契約書」という。）に基づく治験薬 　　　　　　　   の治験（以下「本治験」という。）の実施に際し、以下のとおり覚書を取り交わすものとする。なお、その他の条項については、原契約書のとおりとする。
（目的）

第1条 「リモートSDVシステム」を利用することにより、業務の効率化、迅速化及び正確化を図ることを目的とする。
2　情報の利用目的はGCP省令に則ったカルテ閲覧のみ とし、利用目的以外には利用しない。
（遵守事項）
第2条　甲及び乙は、原契約並びに「個人情報の保護に関する法律」（平成15年法律第57号、その後の改正を含む）及びそれに準じた規範を遵守する。

2　リモートSDVの実施にあたっては、「治験等に係る電子カルテのリモートSDVに関する業務手順書」に従い、不正アクセス、業務目的外閲覧等の不正行為、改ざん、き損、滅失、漏洩、覗き見、持ち出しなど不正利用行為を行わない。
（利用期間）

第4条　乙の利用期間は、リモートSDV実施に関する被験者の同意日から同意撤回申し入れの日又は、終了報告書の提出日までとする。

2　乙がシステム利用期間の延長を希望する場合は、予め甲に申し出る。
（秘密保持）

第5条　乙は、本業務の実施に際して、業務中に知り得たいかなる秘密情報も、第三者に開示漏洩してはならない。
2　前項の規定は、本覚書終了後も有効に存続するものとする。
（覚書の解除）
第6条　甲及び乙は、当事者のいずれかが本覚書に違反したとき、重大な不法又は不正な行為があったときは、他の契約当事者は書面をもって本覚書の履行を催促し、催促後一定期間を経過しても本覚書内容が履行されないときは、違反した当事者に対して書面により利用停止を申し入れ、本覚書を解除することができるものとする。
（規定外事項）
第7条　本覚書に定めのない事項又は本覚書の履行について疑義が生じた場合は、甲及び乙は協議のうえ、これを解決するものとする。
本契約締結の証として本書を2通作成し，甲乙記名捺印の上，甲乙各1通を保有する。
西暦　     年      月      日
甲  （所在地）山口市吉田１６７７－１

    （名称）国立大学法人　山口大学

    （代表者）学　　長　　　谷澤　幸生
乙  （所在地）
    （名称）
    （代表者）
上記の契約内容を確認するとともに、治験の実施に当たっては条項を遵守いたします。
西暦　     年      月      日
国立大学法人　山口大学医学部附属病院長　　松永　和人
西暦　     年      月      日
                 治験責任医師   

