覚　　書
　独立行政法人 労働者健康安全機構 中部労災病院　契約担当役 院長　佐藤　啓二（以下、甲という。と
　　　　　　　　　　（以下、乙という。）と　　　　　　　　　　　　　　　　　（以下、丙という。）および　　　　　　　　　　　　　　　　（以下、丁という。）との間において、平成　　年　　月　　日付にて締結した被験薬「　　　　　　　」に係わる臨床試験（以下、本治験という。）の治験契約書第７条、第９条（本治験に係る「モニタリング等への協力及び被験者の秘密の保全」「機密保持及び治験結果の公表等」）について、以下のとおり覚書を締結する。

記

第１条　甲乙丙丁は、本契約の業務の履行にあたっては、「独立行政法人等の保有する個人情報の保護に関する法律」（平成15年法律第59号）を遵守し、個人情報（個人に関する情報であって、特定の個人を識別できるもの、又は他の情報と照合することができ、それにより特定の個人を識別することができるものをいう。以下同じ。）の保護の重要性を認識し、本契約による業務の実施に当たっては、個人の権利利益を侵害することのないよう、個人情報の取り扱いを適正に行うものとする。

第２条　甲乙丙丁は、個人情報を開示した当事者（以下「提供当事者」という）の指示又は承認があるときを除き、本契約による業務を処理するために個人情報を保有するときは、本契約の利用目的以外に使用しない。本契約が終了し、又は解約された後においても、同様とする。
第３条　甲乙丙丁は、提供当事者から個人情報を提供された場合には、その引渡し及び保管について、その取扱い者を制限し、その保管・管理方法について甲乙協議して定めるものとする。
第４条　甲乙丙丁は、提供当事者の提供する施設内、又は提供当事者が事前に書面で承諾した場所以外には個人情報を持ち出さない。

　　　ただし、持ち出しの範囲を定めて個人情報を厳重に管理することを条件に、やむを得ないとして、特に提供当事者が事前の書面による承諾をした場合はこの限りではない。

第５条　甲乙丙丁は、提供当事者の承認があるときを除き、本契約による業務を処理するために提供当事者から引き渡された個人情報が記録された資料を複写し、又は複製しない。

第６条　甲乙丙丁はそれぞれ、本契約による業務に関して知り得た個人情報の漏えい、滅失、改ざん又はき損の防止等の適切な管理のために必要な措置を講じるものとする。

第７条　甲乙丙丁は、相手方に個人情報を取り扱わせるに当たり、当該個人情報の安全管理が図られるよう、相手方に対する必要かつ適切な監督を行うものとする。

第８条　甲乙丙丁は、本契約による業務を処理するために提供当事者から引き渡された個人情報が記録された資料等を業務完了後速やかに提供当事者に返還するとともに、自ら収集し、若しくは作成した個人情報について破棄するものとする。

第９条　甲乙丙丁は、個人情報の盗難、紛失、漏えい等の事故が生じ、又は生じるおそれがあることを知ったときは、速やかに提供当事者に通知するものとする。

第１０条　提供当事者は、相手方が本契約の内容に違反していると認めたときは、本契約を解除することができるものとし、さらに相手方は、提供当事者および個人の権利利益を侵害された第三者に対して損害賠償義務を負うものとする。この場合における賠償額は、甲乙協議して定めるものとする。
第１１条　その他、個人情報の保護に必要と認められる事項については、甲乙丙丁協議して定めるものとする。

　本覚書締結の証として、本書３通を作成し、甲乙丙記名捺印の上、各１通を保有する。

西暦　　　年　　　月　　　日

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　甲　愛知県名古屋市港区港明１-１０-６

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　独立行政法人労働者健康安全機構

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　中部労災病院

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　契約担当役　院長　佐藤　啓二
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　乙
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　丙

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　丁

上記覚書の内容を確認するとともに、本治験の実施にあたっては各条を遵守いたします。
西暦　　　年　　　月　　　日　　　　　　　　
　治験責任医師
