

大庆油田总医院 药物临床试验机构

[bookmark: _GoBack]人类遗传资源管理工作指引
一、我院作为参与单位，遗传资源行政审批承诺书签章申请，需要准备的材料原件1份备案，具体如下：
1.国家卫生健康委人类遗传资源审批申请表/备案信息表（加盖申报方公章）
2.遗传资源官方网站备案截图（加盖申报方公章）
3.承诺书签章申请表（加盖申报方公章）
[bookmark: OLE_LINK1]4.遗传办承诺书
二、项目立项后准备材料并提交机构办，审核通过后将承诺书递交医院法人审核、签字并加盖医院公章。
三、变更申报
[bookmark: OLE_LINK2]在临床试验实施过程中发生重大研究方案变更时，由申报方向机构办提出变更申报申请，在获得伦理委员会批准后，机构办配合申报方进行变更申报工作。
四、人类遗传资源本院信息填写
机构名称：大庆油田总医院
[bookmark: OLE_LINK9]统一社会信用代码：12230600786016791X
法定代表人：佟立权
五、材料审核及盖章：1-2个工作日
六、联系人及电话
机构办邮箱：Dqytzyy_jgb@126.com
人遗工作联系人：王玉华13555535340（微信同号）








附件1
人类遗传资源行政审批/备案承诺书签章申请表
	项目名称
	

	研究方案编号
	
	伦理批件号
	

	专业组
	
	主要研究者
	

	申请类型
	国际合作临床试验备案    出境审批    保藏审批    采集审批    国际科学研究合作审批     其他                       

	申办者
	

	组长单位
	

	申报主体
	（请填写进行线上申报的申办者或医疗机构名称）

	外方合作单位类型
	申办方        合同研究组织        第三方检测实验室 
其他                       

	人类遗传资源材料是否出境
	是 □否
	是否涉及基因检测
	□是  □否
	是否涉及生物标志物检测
	□是  □否

	所需签章的文件
	   承诺书签署      合作单位签章    其他                  

	项目情况
	伦理审查阶段            试验尚未启动（伦理审查结束）
已启动，尚未入组        进行阶段，已有受试者入组 
入组结束，随访阶段      随访结束

	研究计划
总入组例数
	
	本中心计划入组例数
	

	申请说明
	本次为首次申请
本次为变更申请：
本次变更类别：合作方  □合作期限  □出境计划  □研究内容或方案
其他                           

	申办者/CRO

	
盖章：


日期：
	主要研究者
	我承诺提供的申请内容真实，并承诺严格按项目的方案规定开展研究，按中国人类遗传资源行政审批许可的要求开展相关活动。

签名：            日期：

	机构办公室
	                             签名：             日期：             
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