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 附件1：研究者利益冲突声明及保密协定
研究者利益冲突声明及保密协定

第一条 利益冲突是指个人的利益与其研究职责之间的冲突，即存在可能影响个人履行其职责的经济或其他的利益。当该利益不—定影响个人的判断，但可能导致研究的客观性受到他人质疑时，就存在利益冲突。常见的利益冲突如：
· 存在与申办者、资助方之间购买、出售／出租、租借任何个人财产或不动产的关系；
· 存在与申办者、资助方之间的雇佣或服务关系，如受聘公司的顾问或专家，接受申办者赠予的高值礼品、设备；
· 存在与申办者、资助方之间授予任何许可，如专利许可、科研成果转让等；
· 存在与申办者、资助方之间的投资关系，如购买申办者公司的股票；

· 存在与申办方、资助方人员之间直接的亲属关系；
· 其他形式利益冲突。
第二条  研究者对利益冲突采取以下措施：
· 主动声明利益冲突；
· 接受相关职能部门、监督管理部门、卫生行政主管部门的监督与检查。
 第三条 研究者应进行实时自查并报告任何可能导致利益冲突的情况，以便采取恰当的措施进行处理。

第四条  保密范围：申办方提供的所有与临床实验相关的信息，包括但不限于：1.项目相关资料信息：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、总结报吿等。2.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、病例报告表等。
第五条  承诺内容：在从事临床实验项目相关工作期间，将接触到项目和受试者的相关资料和信息，本人承诺将遵守以下规定：1.对本协议保密范围内的所有信息保密，并将其只用于药物临床实验机构准许的，而不用于其他目的或公开给任何第三方，特别是不以任何方法为自己或第三方谋利。2.对所有保密文件及资料，未经许可不擅自复印、摄影、转借或损坏，不留存本协议保密范围内的所有信息。
   作为研究者我声明：
( 我与本次提交审核的项目不存在上述任何形式利益冲突并遵守保密协定

( 我与本次提交审核的项目存在利益冲突，须具体说明：                
 (备注：在“□”内打×，表示选择该项)                                  

                                 声明人（签字）：
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