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恩主公醫院人體試驗委員會

保密聲明書

(計畫主持人及研究團隊成員適用)
本人執行或參與研究計畫主持人___________之___________________________________ 研究計畫，因此而接觸、使用或保管病歷個資相關資料，將遵守以下規範：
第1條  病歷個資相關資料及去識別
「病歷個資相關資料」指病歷及病人個人資料等相關資料，包括以紙本病歷紀錄、聲音、影像或電腦上的病人病歷資訊(例如，姓名、身分證字號、住址、職業性質、家庭背景、醫師書寫的病歷、檢查報告、檢驗報告、影像、疾病狀態、身體特徵、圖片或其他相關資料等)等資料，以及透過書面或口頭討論等方式所提供的本研究相關個人資料。

病歷個資相關資料交付前，如計畫主持人已去除可識別身分的資料，但經本人發現病歷個資有去識別不完全時，本人應主動通知計畫主持人並協助去除該等可識別身分的資料。

第2條  保密義務及禁止揭露
第一條之病歷個資相關資料屬於恩主公醫院或院外執行機構所有，且應視為機密資料，本人負有保密義務，並遵守醫療法及個人資料保護法的保密規定。
本人將以善良管理人之注意義務，妥為保管並採取必要合理之措施，以確保病歷個資相關資料之機密性及非公開性。研究團隊人員未經恩主公醫院或院外執行機構事前書面同意，不得以口頭、書面、影印、複製等任何方式，將資料洩漏、告知、交付、移轉或提供予第三人知悉或使用，亦不得公開、散布。

□ 本研究病歷個資相關資料不得攜出恩主公醫院或院外執行機構外。 
□ 本研究病歷個資相關資料業經恩主公醫院或院外執行機構核准，可攜出至研究計畫所限定的院外機構進行研究。

本人不論何原因(不限故意或過失)洩漏、交付病歷個資相關資料之全部或一部，或知悉他人有洩漏或不當使用資料之虞或業已洩漏、交付病歷個資相關資料時，應立即通知計畫主持人(若為計畫主持人應立即通知人體試驗委員會)，並立即做必要之處置措施。

計畫主持人如將病歷個資相關資料轉交給未列入本研究之研究人員名單的其他助理人員使用，計畫主持人擔保該助理人員需先簽署本聲明書。研究團隊成員如將病歷個資相關資料轉交給未列入本研究之研究人員名單的其他助理人員使用，該研究團隊成員除應擔保助理人員需先簽署本聲明書外，並需經計畫主持人事先書面同意。
第3條  病歷個資相關資料只供本研究專用
本人僅能於本院人體試驗委員會審查通過之研究計畫所敘述的研究目的及研究範圍內使用病歷個資相關資料，不可移作其他用途。

本人不可使用任何方法，進行辨認病歷個資相關資料所屬當事人的身分。

本人使用病歷個資相關資料，應遵守相關法令、準則、研究倫理及恩主公醫院規定等。
第4條  資料銷毀
研究完畢時，本人應立即將病歷個資相關資料完全銷毀，不可另行備份保存或移作他用。
第5條  研究成果發表
使用本病歷個資相關資料的研究成果，作為教學用途或作為研究成果而發表(包括論文、文章、書籍、電腦程式……等等)時，研究團隊人員需經計畫主持人之書面同意，且其教學或發表的內容，只能使用集合的統計分析資料，計畫主持人及研究團隊人員均不得揭露單一病人個人的病歷個資。 
第6條  名稱禁用
未經恩主公醫院或院外執行機構書面同意，本人不得對第三人、媒體、或於其他公開場合、或於臉書、網路社群、部落格或其他網站等處，以任何方式，宣稱、宣傳或暗示，持有恩主公醫院或院外執行機構病歷個資。
第7條  期限
本聲明書自簽署日起生效，在本研究結束後，仍持續保有效力。
第8條  賠償及刑事責任
(1) 本人如因故意或過失違反上述聲明，致病歷個資當事人受有損害或損失，或致恩主公醫院受有損害、損失或受第三人追訴、求償或其他請求者，同意就其損失損害負賠償責任，包括但不限於：恩主公醫院因此所受之損失、對第三人之賠償、 律師費用、訴訟費用、及其他費用或損害等。本人並應以自己之費用就該第三人對恩主公醫院所提出之請求或訴訟，為恩主公醫院之利益，為必要之答辯及協助。
(2) 本人無故洩露病歷個資相關資料予第三人者，應依刑法妨害祕密罪及個人資料保護法相關罰則負刑事責任。
本人(立書人)已經詳閱且充分瞭解本聲明書，並且願意遵守相關規定。

立 書 人 簽名：

服務單位/職稱：

西元_________年_____月_____日
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