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1.目的：
建立本机构药物临床试验保密和利益冲突管理制度，维护申办者的利益，保护受试者的合法权益和个人隐私。
[bookmark: _Toc268536810][bookmark: _Toc279254679][bookmark: _Toc279567015]2.范围：
适用于所有的药物临床试验。
[bookmark: _Toc268536814][bookmark: _Toc279254683][bookmark: _Toc279567019]3.内容
3.1新药开发不但高投入、高风险，而且周期长。药物临床试验中所有的内容均涉及申办者的利益，所有权归申办者所有，本机构有责任为申办者严守商业机密。同时，为了保证机构项目审查的公正性，切实保护受试者利益，所有机构工作人员任命后先签署利益冲突声明。
3.2机构工作人员及其家属不得与申办者之间存在利益关系。利益冲突主要包括购买、出售/出租、租借任何财产或不动产的关系；与申办者之间的雇佣与服务关系或赞助关系，如受聘公司的顾问或专家，接受申办者赠予的礼品，仪器设备，顾问费或专家咨询费；存在与申办者之间授予任何许可、合同与转包合同的关系，如专利许可，科研成果转让等；存在与申办者之间的授资关系，如购买申办者公司的股票。
3.3受试者参加试验及在试验中的个人资料均属保密内容，有关识别受试者的记录应保密。研究者若公开发表试验结果，也应对受试者的身份保密。
3.4 若违反了本利益冲突政策，机构办公室将给予公开批评，将被取消工作资格；
3.5受试者参加试验及在试验中的个人资料均属保密内容，有关识别受试者的记录应保密。研究者若公开发表试验结果，也应对受试者的身份保密。
3.6临床试验文件资料应保存在机构专用的资料档案室，保存场所应能保证文件资料的安全。
3.7凡接触试验文件的人员都应执行本制度。除监查员及药品监督管理部门的视察、稽查人员外，只有与试验相关的人员才有资格接触此类文件，且必须得到主要研究者（或项目负责人）和机构办公室主任的同意，并登记查阅原因、时间和查阅人。
允许接触文件的人员：
1) 研究者及合作研究者、临床研究协调员； 
2) 申办者委派的监查员、稽查人员；
3) 机构办公室的管理人员；伦理委员会人员；
4) 药品监督管理部门的检查人员。
3.8所有试验参加人员未经允许不得泄露临床试验的相关信息。
3.9研究者未经申办者允许，不得在国内外学术交流中，发表与该临床试验相关的学术论文或进行学术交流。
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[1] 《药物临床试验质量管理规范》，国家药品监督管理局，国家卫健委，2020年。
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