	信大書式33
	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



西暦　　　　年　　月　　日

利用者用R-SDVシステム利用誓約書兼申請書	Comment by 臨床研究支援センター: R-SDV-SOP第10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。

信州大学医学部附属病院　統括管理者　殿
利用者	Comment by 臨床研究支援センター: 本申請書の提出にあたって、電子カルテのID利用申請手続きが完了している必要がございます。
所属：
氏名（自筆署名）：　　　　　　　　　

１　誓約
　①「電子カルテの遠隔閲覧（R-SDV）に関する標準業務手順書」第11条を遵守します。
②上記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ます。

２　申請
下記の内容について申請します。
	申請区分
	☐　新規　　☐　変更　　☐　廃止

	申請理由	Comment by 臨床研究支援センター: 【記載例】
・リモートSDVの利用開始
・利用管理責任者の変更
・実施場所の変更
・利用登録の廃止
	

	実施計画書番号
	

	試験期間	Comment by 臨床研究支援センター: 治験契約に基づき記載してください。
ポータルサイトの期間と一致させてください。
	西暦　　　　年　　月　　日　～　西暦　　　　年　　月　　日

	利用者の所属する
利用機関名
	

	添付書類	Comment by 臨床研究支援センター: 「既に許可された利用機関に所属していること」が確認できる資料を添付してください。（例：プロトコル別冊・モニター指名書など）
既にご提出いただいている場合は、再度提出いただく必要はございませんので、資料名を記載のうえ、提出済みへチェックして下さい。
	
☐ 提出済み　　　　　　

	利用者連絡先
	電話：
メール：


[bookmark: _Hlk92370501]西暦　　　　年　　月　　日
利用者　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
統括管理者
代理：管理事務局　　　　　　　　　　
	
注）本書式は利用者が作成し、統括管理者に提出する。管理事務局は統括管理者の代理として書式下部の了承日及び管理事務局欄を記載し、利用者に提出する。
