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人类遗传资源采集、收集、买卖、出口、出境审批申报指南
1.流程的操作规程
1.1 申办方为填报主体
原则上由申办方作为填报主体
凭AF-SOP-LC-035-01-V1.0《人类遗传资源国际合作科学研究审批
“承诺书”盖章申请（参与单位）》到机构办公室申请签字盖章（《合作单位意见》签章、《承诺书》签章）。
递交《人类遗传资源采集、手机、买卖、出口、出境审批申请书》复印件，封面盖申办方红章，并加盖骑缝章。
1.2 本中心为填报主体
我中心为组长单位
参加单位委托我中心申请的，需提交参加单位委托函（格式内容可参考AF-SOP-LC-035-02-V1.0《人类遗传资源国际合作科学研究审批申报参加单位委托函》。
递交《人类遗传资源采集、手机、买卖、出口、出境审批申请书》复印件，封面盖申办方红章，并加盖骑缝章。
 需由本中心作为填报主体的：
AF-SOP-LC-035-01-V1.0《人类遗传资源国际合作科学研究审批“承诺书”盖章申请（参与单位）》到机构盖章；
被授权人在“国家科技部人类遗传资源采集、收集、买卖、出口、出境审批”网页填写申报书，确认无误后通知机构秘书进行审核并网上提交。
递交《人类遗传资源采集、手机、买卖、出口、出境审批申请书》复印件，封面盖申办方红章，并加盖骑缝章。
1.3 本机构为参加单位
由组长单位牵头进行申请的，凭AF-SOP-LC-035-03-V1.0《人类遗传资源国际合作科学研究审批“合作单位签章”盖章申请》交机构办公室签字盖章。
递交《人类遗传资源采集、手机、买卖、出口、出境审批申请书》复印件，封面盖申办方红章，并加盖骑缝章。
2.备案文件
	申报主体
	文件名称
	GCP办公室/
伦理委员会办公室

	
	
	原件
	扫描件（盖章）

	申办方/组长单位
	《申请书》（已签章）
	
	备案

	
	《人类遗传资源采集、收集、买卖、出口、出境审批决定》
	
	备案

	本机构
	《申请书》（已签章）
	
	备案

	
	《人类遗传资源采集、收集、买卖、出口、出境审批决定》
	备案
	


注意：我院不是申报主体，备案资料均为扫描件或复印件。若我院为申报主体，备案资料均为原件。
3.附件表格

AF-SOP-LC-035-01-V1.0《人类遗传资源国际合作科学研究审批“承诺书”盖章申请（参与单位）》
AF-SOP-LC-035-02-V1.0《人类遗传资源国际合作科学研究审批申报参加单位委托函》
AF-SOP-LC-035-03-V1.0《人类遗传资源国际合作科学研究审批“合作单位签章”盖章申请》
人类遗传资源国际合作科学研究审批
“承诺书”盖章申请（参与单位）
申办者：
方案名称/方案号：
尊敬的成都第五人民医院药物临床试验机构办公室：
以上项目拟在本院开展，按照方案要求，PK血样、组织切片等将寄送至xxxxxx中心实验室进行XXX检测（红色字体部分请根据该方案具体情况修改，说明此次申请人资办批件的原因即可（如是申办方涉及外资，CRO涉及外资或者中心实验室涉及外资等原因，需要申请遗传办，并由申办方盖章）），试验结束后将样本销毁，不做他用。按照相关法规要求，现委托XXXXXXX医院牵头向中国人类遗传资源管理办公室递交相关申请材料，请机构办公室协助办理。
主要研究者签字：日期：

签收
机构办公室已收到递交资料并予协助办理。
                接收人：      日期：
一式两份

人类遗传资源国际合作科学研究审批申报参加单位委托函
尊敬的XXXX医院药物临床试验机构办公室：

我院XX科XX教授参与一项由XXXXXXXX医院XX科XX教授牵头的“XXXXXXXXXXXXXXXX临床研究（方案号XXXXXXXX）”，申办方为XXXXXXX公司。按照方案要求，需采集受试者血液及肿瘤组织样本进行检测。试验结束后将样本销毁，不做他用。由于申办方属于中外合资企业，按照相关法规要求，需向中国人类遗传资源管理办公室递交相关审批材料（请根据实际情况填写红色字体部分内容），我单位同意由成都市第五人民医院牵头进行该审批申请。
                                          PI签字：
                       日 期：
XXXXXXX（盖章）
 年   月   日

人类遗传资源国际合作科学研究审批
“合作单位签章”盖章申请
申办者：
方案名称/方案号：
尊敬的成都市第五人民医院药物临床试验机构办公室：
以上项目拟在本院开展，按照方案要求，PK血样、组织切片等将寄送至xxxxxx中心实验室进行XXX检测（红色字体部分请根据该方案具体情况修改，说明此次申请人资办批件的原因即可（如是申办方涉及外资，CRO涉及外资或者中心实验室涉及外资等原因，需要申请遗传办，并由申办方盖章）），试验结束后将样本销毁，不做他用。按照相关法规要求，现向中国人类遗传资源管理办公室递交相关申请材料，请机构办公室审批并协助办理。
主要研究者签字：日期：

签收
机构办公室已收到递交资料并予协助办理。
            接收人：             日期：
一式两份

