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人类遗传资源审批/备案申请标准操作规程

Ⅰ 目的

依据《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》等相关规定，为进一步梳理

申报审批或备案申请流程，规范申报申请行为，特制定人类遗传资源审批/备案申

请标准操作规程，完善和梳理临床试验过程管理。

Ⅱ 适用范围

在我院开展的涉及人类遗传资源采集、保藏、利用、对外提供事项的临床试

验进行人类遗传资源申报审批或备案。

Ⅲ 规程

一、我院作为分中心申请承诺书签章流程

1、 立项成功后可以开始申请本机构承诺书签章。

2、 提交以下纸质资料至机构办进行审查（除承诺书空白页外，其余资料需签字

盖章）：《人类遗传资源项目申报登记表》(附件 1)、申请书、变更说明（如有）、

审批决定书（如适用）、承诺书空白页（人遗系统下载）。

3、 机构办审核资料无误后，走院内盖章流程进行承诺书签字盖章。承诺书盖章

后机构办需存档 1份。

4、 成功提交本中心伦理批件和承诺书至人遗系统后，把本中心备案成功的截图

发给机构办，并提交盖章纸质版至机构办备案。

5、 本中心取得行政审批许可或成功备案后，方可启动临床试验。

二、我院作为组长单位的申请流程

（一）我院非填报主体，申请《合作单位签章页》签章。

1、在机构立项和伦理审批后，方可开始申请《合作单位签章页》盖章。

2、向机构办提交以下纸质资料进行审查（除合作单位签章页外，其余资料需签字

盖章）：《人类遗传资源项目申报登记表》(附件 1)、申请书、审批决定书（若无，

可后续补交备案）、合作单位签章页 2份。

3、机构办审核资料无误后，走院内盖章流程进行合作单位签章页盖章。

（二）我院为填报主体

1、PI账号申请

PI 登 录 科 技 部 遗 传 办 网 站 ， 注 册 自 然 人 账 号 ， 并 电 邮 机 构 办
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（pyfygcp@163.com）告知 PI姓名、登录账号及身份证号码，机构办通知单位管

理员，由单位管理员授权该 PI为填报人。已有账号者可省略本步骤。

2、申报填写

PI使用注册的自然人账号登录科技部遗传办网站，根据遗传办相关指引填报

信息，确认无误后提交至单位管理员，并截屏发邮件通知机构办。

3、单位审核

由机构办通知单位管理员进行填报信息审核，审核通过后由单位管理员提交至

科技部。

4、《合作单位签章页》盖章

待科技部形审通过后，机构办走院内盖章流程申请签字盖章。

Ⅳ 附件

附件 1：人类遗传资源项目申报登记表
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附件 1

人类遗传资源项目申报登记表

项目名称

项目编号 科室 PI

合作单位 名称 合作单位性质

组长单位

申办者

CRO

中心实验室

申报次数
口首次申报 口变更申报：第 次变更申报

口其它，请填写：

行政审批

类别

□采集 □保藏 □国际合作 □出境

□国际合作临床试验备案 信息对外提供和开放使用备案

申请签章类型 □合作签章页（本院为组长单位） □承诺书（本院为参加单位）

申办者声明

我承诺本项目申请材料信息真实、准确、完整，在研究开展中严格按照

HGRA 批准/备案内容执行！

盖章：

日期：

PI 声明

我承诺本中心申请材料信息真实、准确、完整，在研究开展中严格

按照 HGRA 批准/备案内容执行！

签名：

日期：

机构审核意见

情况属实，请项目组按照法规要求规范申报及管理。

盖章：

日期：

注：1、合作单位性质填写中方单位或外方单位；外方单位：外国组织及外国组织、个人设立或者独立控制

的机构，中方单位：我国科研机构、高等学校、医疗机构、企业。
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