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From:  
Sent: Monday, September 24, 2018 3:18 PM
To: OC GCP Questions <gcpquestions@fda.hhs.gov>
Subject: Research Chart
 
We have recently had a patient call and request his research chart be sent to him. I have always
been told we cannot do this as his chart was specific to a protocol in which we sign a Confidentiality
agreement with the sponsor. We were happy to send lab results and other test performed. Would
you be able to give our site some guidance and point us toward a guideline so that we may create an
SOP for future reference.
 
Thank you,

 




