临床试验个人信息处理知情同意书

方案标题：

方案编号：
药物名称：

申办者：                                
主要研究者：                         
参与者姓名拼音首字母缩写：
研究中心名称：     浙江大学医学院附属第一医院
尊敬的女士/先生，
我们深知个人信息对您的重要性，尤其在临床试验当中，我们尊重并保护试验参与者的隐私，并承诺会严格遵守《中华人民共和国个人信息保护法》《中华人民共和国数据安全法》等法律法规要求且参考业界成熟的安全标准保护您的个人信息安全。为此，我们特制定了本《临床试验个人信息处理同意
书》（下称“本同意书”）,以便您了解在整个临床试验过程中我们如何收集、使用、传输、保存及披露您的个人信息及您享有何种权利。
您在同意参加此项临床试验之前，请您仔细阅读本同意书，并向您的医生或者研究人员提出任何您需要了解的问题。您或者您的监护人在本同意书上签字即表示您或者您的监护人同意研究医生和相关研究人员根据本同意书及适用的法律法规收集并使用您的个人信息。
【正文】
个人信息处理主体

在本项试验中，申办方、研究机构和研究者主要作为您个人信息的处理者，CRO接受申办方的委托按照本临床试验的试验方案、与申办方签署的协议处理您的个人信息。【如本项试验为国际合作研发项目，请明确表述，申办方的境外合作伙伴根据与申办方的合作协议，基于合作研发的目的，从申办方处接收并处理去标识化后的个人信息】
二、个人信息处理目的
本项试验中，由于我们会收集有关医疗健康的个人信息等敏感信息，我们将根据中国数据保护相关法律，履行保护敏感个人信息的法定义务。我们将采取适当的保护措施保护您个人信息的安全。我们处理这些个人信息是实现本研究目的所必需。个人信息的处理并不会对您的个人权益产生重大不利影响。根据《中华人民共和国个人信息保护法》第二十九条的规定，我们特此征得您的单独同意。
我们仅为此项临床试验的以下目的收集并使用您的最少必要个人信息，不会过度收集与本试验无关的信息，除非征得您的授权同意，您的个人信息不会被用于除以下目的以外的任何其他目的：

确定您是否适合参加本试验；
临床试验过程中可能需要预约登记您的信息；
完成临床试验的各项步骤；
进行实验室检测和检查；
诊断您的疾病情况；
评估您接受治疗/观察的效果和不良事件；
评估试验中药物安全性；
撰写临床试验报告；
评估药物的安全性和有效性，并向中国及境外药品监管部门提交上市申请。

三、个人信息处理类型

为实现上述研究目的，我们会收集如下您的个人信息（含敏感个人信息）：
（一）普通个人信息

因本临床试验需要而收集的受试者编号、预约登记信息等。

（二）敏感个人信息

与本临床试验相关的诊疗记录、检验检查结果、用药及不良事件记录、生物样本衍生信息等医疗健康信息，以及其他因本临床试验需要而收集的敏感个人信息。
	信息类别
	信息内容
	敏感程度

	基本身份信息
	姓名、性别、年龄、身份证号、联系方式等
	敏感个人信息

	健康医疗信息
	病史、诊断结果、检查检验报告、用药记录、不良事件等
	敏感个人信息

	临床试验数据
	受试者编号、试验用药记录、随访记录、疗效评估数据等
	一般个人信息（去标识化后）

	其他
	为实现试验目的所必需的其他相关信息
	视具体情况而定


四、个人信息的去标识化处理
为了保护您的隐私，研究机构和研究者在向申办方提供您的信息前，会通过设置受试者编码的去标识化方式处理您的个人信息，确保申办方不会直接接
触您的真实姓名、身份证号或联系方式，仅能通过受试者编号来识别必要的临床数据。
个人信息委托处理、转让和公开披露

委托处理
申办方可委托合同研究组织（CRO）等受托方按照临床试验方案及协议处理您的个人信息。受托方在委托范围内处理个人信息，不得超出约定的处理目的和方式。
（二）转让
如因业务转移、合并等需要转让您的个人信息，我们将要求接收方继续受本同意书约束，履行相应的个人信息保护义务。
（三）
公开披露
除非获得您的明确同意，我们不会公开披露您的个人信息。但研究期间获得的有关您的健康记录和其他任何信息均需接受相关卫生主管部门、申办方授权代表、与本研究参与者信息表相关的医院等根据相关法律要求进行的检查（验证研究的程序和数据）,我们会向上述相关研究人员和监管机构披露您的个人信息。但我们保证，在上述情况发生时，我们会要求披露请求方尽可能对被披露的信息采取符合法律和业界标准的安全防护措施。
您知悉并同意，您参与的临床试验的研究结果可能会在研讨会上发布和/或展示或者在期刊上进行发表，我们保证，任何出版物和/或演示文稿中，相关信息呈现将确保无法识别您的身份信息，除非得到您的许可。在本节中所述的任何情况下使用和分享您加密的研究数据以及发布研究结果时，将采取严格的控制措施以确保不泄露您的身份。
六、个人信息的保护和保存
您在本项研究中产生的任何个人信息对于我们至关重要。我们将严格遵守《中华人民共和国个人信息保护法》《中华人民共和国数据安全法》等相关法律法规，采取业内认可的合理可行的措施，保护您的个人信息，防止信息遭到未经授权的访问、披露、使用、修改，避免信息损坏或丢失。若发生个人信息泄露等安全事件，我们将视情况启动应急预案并采取补救措施，及时履行告知义务，也会根据法规要求报告有关部门。
我们将采用代码保护的方式保护您在本项研究中产生的任何可识别您身份的信息（例如您的姓名，身份证号码，家庭地址等）。这种编码后的个人信息被称为“研究数据”,由您的研究医生保管。您理解并同意，尽管我们通过此类编码处理对您的个人信息进行“去标识化”,此类“研究数据”仍可能包含您的敏感个人信息。
【根据相应法律法规，明确本项研究中产生的研究数据的保存年限。】
七、个人信息出境
【本项目若为国际合作研发项目，请详述。如有其他场景，请详述。】
	境外合作伙伴名称
	

	境外合作伙伴联系地址
	

	处理目的
	

	传输方式
	

	个人信息类型
	


根据《个人信息保护法》第三十八条的规定，申办者已与境外接收方签署《个人信息出境标准合同》，以确保境外接收方提供不低于中国法律规定的保护水平。

除法律法规另有规定外，境外接收方保证不会在未经您和/或我们同意的情况下，超出处理目的使用或向第三方提供您的个人信息。请留意，境外接收方对其前述承诺及行为独立负责，我们对此不承担法律明确规定以外的任何其他担保或责任。
八、您的权利
（一）知情权、解释说明权
您可以随时通过本研究指定的研究医生或其他研究人员了解任何有关处理您个人信息的情况，包括本同意书下的任何内容。您也有权要求研究医生对有关您的信息处理规则进行解释说明。

（二）查阅、复制您的个人信息
您有权要求查阅研究团队收集和存储的有关您的信息。如果您想查看与您相关的信息，请联系本研究知情同意书指定的研究团队成员。

（三）更正您的个人信息
若您发现我们处理您的个人信息不准确或不完整，您也有权要求更正任何有误的信息。
（四）获取个人信息副本

您有权获得您的医疗记录或病历副本，并有权传输您的医疗记录或病历副本给其他医疗保健提供者/研究者/全科医生。
（五）退出研究与撤回知情同意的权利
您有权随时退出研究。
当您退出研究后，如您未撤回知情同意，我们会按照知情同意书的范围进行相关临床结果信息的随访。
当您退出研究后，并同时撤回了知情同意，我们将停止按照知情同意书的范围进行相关临床结果信息的随访，但是基于相关法律法规的规定，我们会在上述保存期限内留存您的个人信息。如果您在任何时间希望反对此类数据的使用方式，请联系您的研究医生。
（六）删除您的个人信息
若我们处理您的个人信息违反法律、行政法规或者违反本同意书约定的，您有权要求我们删除您的个人信息。但若基于法律规定的需要，删除个人信息无法实现的，我们会立即停止除存储和采取必要的安全保护措施之外的处理。
（七）
相关法律、法规等规定的其他权利
【如有，请补充。】
九、关于信息报送
研究期间您可随时了解与研究相关的信息（浏览药物临床试验研究注册网站：https://clinicaltrials.gov和http://www.chinadrugtrials.org.cn）。该网站将不包含可识别您身份的信息。网站将包括研究结束时的结果总结。根据开展的研究所在的国家的规定，临床试验和/或研究结果的概要也可能在其他网站上展示。
十、如何联系我们
当您对本同意书或者本研究下处理您的个人信息有任何疑问，您可以通过下方的联系方式联系您的研究医生或研究人员。对于您的合理请求，研究医生会及时做出回应。
研究医生姓名：                  联系方式：                           
单独同意
□ 我已充分理解本同意书关于敏感个人信息处理的说明，单独同意研究医生及研究人员等处理我的敏感个人信息（包括医疗健康信息等）。

□ 我已充分理解本同意书第七条关于个人信息出境的说明【如有】，单独同意我的个人信息按照本同意书向中国境外的接收方提供。
□ 
我已阅读并理解本同意书内容，研究医生已向我解释：
临床试验将处理和跨境传输哪些个人信息；
出于何种目的；
可能共享、提供给哪些机构；
我的权利和救济途径。
□ 我自愿签署并同意按照本同意书处理我的个人信息。我理解：
我有权撤回同意；
若我拒绝或撤回同意，研究团队将停止进一步数据处理，但可能保留依法必须保存的记录。
执行知情同意的研究者正楷姓名：              
研究者签名：                 日期：         年       月       日
试验参与者正楷姓名：              
试验参与者签名：             日期：         年       月       日
如果参与者无行为能力时，法定代理人应该签字（如适用）。
法定代理人正楷姓名：              （如适用）    与参与者关系：         
法定代理人签名：                 日期：         年       月       日
需监护人签署的原因：                                            
如果参与者或参与者监护人无阅读能力时，公正见证人应该签字（如适用）
公正见证人正楷姓名：              （如适用）
公正见证人签名：             日期：         年       月       日
需公正见证人签署的原因：                                        
