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附件4：

保密承诺

（研究者）

本人将严格遵守世界医学大会《赫尔辛基宣言》，遵循人用药物注册技术要求国际协调会议（ICH）、世界卫生组织（WHO）及我国《药物临床试验质量管理规范》（GCP）。依照国家、地方政府的政策和法规，开展临床研究。本人作为临床研究项目的负责人或主要研究者（PI），为了保证临床研究项目实施的公正性和独立性，作出以下保密承诺：

本人承诺所接触的本临床研究的研究方案、研究手册等文件作为保密文件仅用于该临床研究的开展，或仅用于检查伦理审查工作的目的；

本人承诺对本临床研究文件涉及商业秘密、审查信息、个人信息等所有内容保密，不向任何第三方泄露，不借此为自己或第三方谋利。

我已被告知，如果违背承诺，本人将承担由此而导致的法律责任。

签名：

日期：       年     月     日
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