EC.AT/03.04-01/11.1
天津中医药大学第二附属医院医学伦理委员会
保密协议
法规依据：《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法（2023）》《科技伦理审查办法（试行）（2023）》《药物临床试验质量管理规范（2026）》《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法（2024）》《赫尔辛基宣言（2024）》和《涉及人的健康相关研究国际伦理指南（2016）》《医疗器械临床试验质量管理规范（2016）
适用对象：伦理委员会主任/副主任委员、委员、伦理办公室主任、伦理秘书、办公室工作人员、独立顾问；研究者、申办方、CRO 及项目相关授权工作人员
协议编号：EC‑CONF‑________
甲方（披露方）：天津中医药大学第二附属医院医学伦理委员会
机构地址：天津市河北区增产道69号
经办人：         ；联系电话：022-60637911
乙方（保密义务方）：                      
□伦理委员 □伦理办主任 □伦理秘书 □独立顾问 □主要研究者 □研究者团队成员 □申办方工作人员 □CRO 工作人员 □其他：________
姓名/单位全称：                                 
证件号/统一社会信用代码：                       
联系电话：           ；邮箱：                  
鉴于：乙方因参与伦理审查、临床研究 / IIT项目实施、项目咨询等工作，将接触伦理审查内部信息、研究参与者个人信息、研究技术与商业保密信息；依据现行法规要求，乙方应当承担保密义务，经双方协商订立本协议。
第一条 适用范围与保密信息定义
本协议适用于：乙方参与的全部伦理审查活动、药物/医疗器械临床试验、研究者发起的临床研究及涉及人的生命科学医学研究项目。
[bookmark: _GoBack]保密信息指乙方在履职过程中以书面、电子、口头、会议、样品、系统权限等方式接触的全部未公开信息，无论载体是否标注 “保密”，包含但不限于：
（1）伦理委员会内部信息：会议讨论记录、委员意见、投票记录、待决议项目资料、审查过程性意见、内部工作台账、利益冲突申报材料、未签发的审查意见；
（2）研究项目资料：研究方案、知情同意书、研究者手册、修正案、SAE/SUSAR、方案违背、跟踪审查材料、IIT 项目申报全套资料、统计计划、未公开研究数据与结果；
（3）研究参与者相关信息：研究参与者身份标识、病历、生物样本关联信息、遗传信息、联系方式、可识别个人的全部隐私信息；
（4）商业与技术信息：申办方/ CRO未公开技术资料、专利信息、项目预算、合作条款、未对外公开的技术方案；
（5）其他：与项目相关的未公开沟通函件、投诉记录、内部评估材料。
保密信息不包含以下情形：
（1）信息已经公开（非乙方泄密导致）；
（2）乙方独立合法取得，且无保密限制的信息；
（3）依据法律法规、监管机关正式书面命令必须披露；此种情形乙方应第一时间书面通知甲方，尽可能限定披露范围。
第二条 乙方保密义务
乙方仅可将保密信息用于本岗位履职/项目审查/研究实施的必要工作目的，严禁用于个人研究、学术发表、对外宣讲、商业用途或者向任何无关第三方泄露。
严格管控保密载体：纸质资料不得私自复印、摘抄、外带；电子资料不得私自转发、截图、导出、上传公网、个人云盘；电子系统账号不得转借他人。
伦理相关人员（委员、秘书、独立顾问）严禁对外泄露伦理会议内部讨论、委员不同意见、表决过程；独立顾问不得对外披露咨询工作表内容，不得对外预判伦理审批结果。
研究者、申办方、CRO 不得将伦理委员会尚未公开的审查意见、内部讨论信息对外传播；不得向研究参与者、媒体、第三方泄露其他项目研究参与者隐私与可识别信息。
保护研究参与者个人信息，严格遵守个人信息保护相关法律，不得超出研究目的收集、使用研究参与者隐私信息。
乙方有义务约束本人下属、授权协助人员遵守本保密约定；乙方对其授权人员的泄密行为承担连带责任。
工作结束、项目结题、协议终止时，乙方应当在15 个工作日内归还全部纸质保密资料，删除全部电子副本，出具《资料返还 / 销毁确认单》；因法规、档案保存强制要求留存的，留存部分仍然受本协议保密约束，不得另作他用。
第三条 特殊岗位附加约束（按需适用）
伦理委员、伦理办人员：不得利用审查知悉的未公开项目信息用于学术、课题、成果申报；不得向研究者、申办方提前透露审查倾向性意见。
独立顾问：无表决权，不得向申办方 / 研究者透露伦理内部讨论内容，不得对外输出伦理审批预判。
研究者、申办方、CRO：不得将伦理审查过程文件、会议内部记录用于临床试验以外用途；不得对外泄露其他项目研究参与者隐私；IIT 项目相关保密资料不得随意对外流转。
第四条 保密期限
乙方保密义务自乙方首次接触保密信息之日起生效；不因本协议终止、岗位调离、项目结题、聘用结束而失效。
研究参与者个人隐私信息、未公开商业秘密、伦理审查内部过程信息，保密义务持续至该信息依法对外公开或者法定保护期限届满为止。
第五条 知识产权
本协议下保密信息的知识产权、著作权、商业秘密权益归原权利方所有；签署本协议不代表授予乙方任何知识产权使用许可。
乙方不得基于保密信息擅自发表论文、专利、科普、新闻报道；如需学术发表，应当剔除全部保密信息，涉及项目成果发表应按照项目合同及伦理委员会 SOP 履行前置审批。
第六条 违约责任
乙方如发生泄密，应第一时间书面通知甲方，立即采取补救措施，降低泄密影响。
因乙方违反保密义务，造成研究参与者权益损害、甲方声誉损失、申办方商业损失的，乙方承担全部赔偿责任，包括直接损失、维权诉讼费、律师费、鉴定费等合理开支。
伦理委员会可根据泄密情节，对乙方作出：警告、暂停 / 取消伦理委员资格、不再聘请独立顾问、不再受理该研究者 / IIT 项目等内部处置；涉嫌违法犯罪的移交司法机关处理。
第七条 其他约定
本协议未尽事宜，遵照临床研究和伦理审查相关法规、国家个人信息保护相关法律法规以及甲方 SOP 执行。
本协议一式两份，甲乙双方各执一份，原件归入伦理档案，可用于监管核查。
本协议自双方签字（盖章）之日生效。
甲方（伦理委员会盖章）：

经办人签名：

日期：



乙方签字（个人）/单位盖章：
（单位签约需同时填写授权代表签字）

日期：


附件：资料返还 / 销毁确认单（仅归档用）
本人确认，已于____年__月__日完成全部保密纸质资料归还，电子副本全部删除销毁；无私自留存副本。

确认人签名：       日期：

接收人签名：       日期：、
