临床试验CRA保密协议

[bookmark: _GoBack]CRA姓名：               （以下简称“本人”），单位：                                                               
项目名称：                                                           
                                                                      
申办方：                                    （若PI发起的请填“PI发起”）
本人依照《药物管理法》、《药品管理法实施条例》、《药物临床试验质量管理规范》和《医疗器械临床试验质量管理规范》等法律法规，作如下保密承诺：
本人承诺所接触的所有文件和信息仅用于临床试验实施之目的；
本人承诺对接触到的包括申办方/合同研究组织商业秘密、临床试验相关的资料/数据/信息、试验各方的单位/个人信息、受试者相关信息等在内的所有内容保密，不向任何第三方泄露，不借此为自己或第三方谋利。
· 保密范围包括但不限于：
1.临床试验相关文件（包括临床试验方案、研究者手册、知情同意书等）及其中的全部信息以及试验过程中产生的或相关联的所有数据/信息，如项目名称、申办方信息、研究者信息、试验设计、试验药物信息、试验进度、试验结果等；
2.管理制度、工作流程、标准操作规程等申办方/合同研究组织/医疗机构的所有文件和信息；
3.和受试者有关的所有文件及其中的所有信息；
4.方案讨论/培训会议/的内容及会议记录等沟通文件及包含的信息。
· 保密时限：
永久保密。

我承诺严格履行保密责任，如有违背，本人将依法承担相关责任。
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日    期：
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