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附件4 
保密协议

甲方:   江门市人民医院药物/医疗器械临床试验机构
乙方： 
因甲方临床试验机构需要，甲、乙双方对进行临床试验项目相关的资料信息（试验方案、研究者手册、知情同意书、申办者信息、研究者信息、伦理资料、项目年度报告、总结报告等）和受试者相关资料信息（受试者个人信息、签署的知情同意书、原始病历记录、病历报告表）。其他细节信息(以下称“机密信息”)进行严格保密。此机密信息需对甲、乙方以外保密，现签订以下协议:
项目代号:   
项目名称：                                                          
一、保密义务 
1. 
乙方应承担对所有机密信息保密的责任，并且采取预防措施防止未经授权人员接触到机密信息。 
2. 
若因为实施业务需要经由乙方向第三方提供该机密信息，在传送信息前应事先得到甲方和申办者的书面同意，并不可在委托业务范围以外使用这些机密信息。
二、保密范围 
1. 
所有由甲方提供给乙方的文件、图表、数据等均为甲方的财产，在甲方的要求下应将其随时归还。
2. 
乙方不得将试验或患者相关的文件、数据和材料等随意交给第三方，无论是书面的、口头的、电子的、还是其它格式。 
3.
对于上述第2条的规定，如遇特殊情况，需事先得到甲方或申办者的书面允许。在将文件、图表、数据等返还给甲方后，乙方不得保留其复印件。 
4.
上述条款不适用于以下情况:
a. 
在签署本协议之时或之前，机密信息已属乙方所有；
b. 
在签署本协议之前，机密信息已经公开或能从公开领域获得；
C. 
非因为乙方及甲方的行为、疏忽或责任，而在本协议签署之后，机密信息公
开或能从公开领域获得；
d. 按照政府监管部门的指令，乙方向行政管理机构说明项目有关情况时；
三、使用限制
未经甲方或申办者事先书面同意，服务方雇员或公司不得为了恰当履行CRC服务之外的任何其它目的使用保密信息。未经甲方或申办者事先书面同意，服务方雇员不得向任何第三方（包括但不限于在服务方的任何同事）披露保密信息。

四、仲裁地，适用法律及保留条款
1.对本协议的任何争议，将本着友好合作的精神协商解决，如协商无法解决的问题，需要提交所在地在江门市的法院判决。 
2. 本协议关系受中国法律管辖。本协议的任何更改应书面记录在案。本条款同样适用于书面形式的弃权声明。 
3. 若本协议任何条款失效、或存在漏洞，其他条款的法律效用及强制性不受影响。同时，对失效条款，应选择在双方经济目标上最接近原条款的有效的新条款加以取代。本条款同样适用于协议中的漏洞。
五、保密期限
1. 本协议于签署日生效，并应始终有效。
2.本协议一式两份，甲乙双方各持一份。
甲方 ：江门市人民医院药物/医疗器械临床试验机构
              年     月     日
乙方 ：
              年     月     日
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