
新加坡HSA对超声药透治疗仪产品的临床数据的保密措施要求

产品名称 新加坡HSA对超声药透治疗仪产品的临床数据的
保密措施要求

公司名称  湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 18973792616 18973792616

产品详情

新加坡的卫生科学局（Health Sciences Authority，HSA）通过其法规和指导文件对临床数据的保密措施提

出了一系列要求，以试验数据的保密性和安全性。以下是一些可能适用的保密措施要求：

1. 数据加密： 试验数据在传输和存储过程中应采用安全的加密方法，以防止未经授权的访问和泄露。

2. 访问控制： 对试验数据的访问应进行有效的控制，仅授权的人员能够访问，且访问记录应被详细记录

。这包括物理访问和系统访问。

3. 身份验证和授权： 只有经过身份验证和授权的人员可以访问试验数据。这可能涉及到使用安全的登录

凭证和多因素身份验证。

4. 机密性协议： 试验团队成员和相关人员可能需要签署机密性协议，承诺对试验数据保密，并明确泄露

数据可能造成的法律后果。

5. 去标识化处理：



在可能的情况下，对试验数据进行去标识化处理，以减少个体试验参与者的识别风险。

6. 安全审计和监测：

实施安全审计和监测机制，对试验数据的访问进行定期审计，并监测任何异常访问行为。

7. 数据备份和恢复： 定期对试验数据进行备份，并有有效的恢复计划，以应对数据丢失或损坏的情况。

8. 安全培训：

向试验团队成员提供必要的安全培训，使其了解如何处理试验数据，以及遵守相关的保密规定。

9. 通信安全： 采用安全的通信协议和通信渠道，以防止试验数据在传输过程中被窃取或篡改。

10. 合同中的机密性条款：

在合同中明确机密性条款，试验数据的机密性得到法律保护，并规定违反机密性协议可能面临的后果。
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