
首都医科大学附属北京口腔医院
临床试验生物标本申报人类遗传办批件办理流程

1、 适用范围：本许可适用于对在中国境内从事的中国人类遗传资源采集、收集、买卖、出口、出境等事项的规范和管理。
以临床诊疗、采供血（浆）服务、司法鉴定、侦查犯罪、兴奋剂检测和殡葬等为目的的人类遗传资源采集、收集、出口、出境活动，按照国家相关法律法规管理，不在本许可的适用范围内。
境外组织、个人及其设立或者实际控制的机构不得在我国境内采集、保藏我国人类遗传资源，不得向境外提供我国人类遗传资源。
临床试验中凡涉及外资、合资的申办方，均需按要求办理。
二、原则上申办方/CRO作为申请人及填报人自行网上办理，本机构不作为申办的主体，办理流程请参考http://www.most.gov.cn/index.htm。申办者/CRO应在机构项目立项、伦理审查同意后办理中国人类遗传资源管理办公室(遗传办)申报。
三、申办方/CRO办理生成“承诺书”后（科技部官网下载，保留系统导出的日期）,与其它申请材料一起递交机构办，机构办一般在14日内完成“承诺书”院内审批流程。
申办方/CRO申请“承诺书”签章提交的资料清单（机构办存档）：
1. 下载填写《临床试验遗传办承诺书盖章申请表盖章申请表》（下载中心）
2. 科技部受理审核后的申请书（含二维码、纸质版），封面及骑缝均盖申办方/CRO公章；若为变更申请书，还需递交此前该项目所有的遗传办申请书及审批决定（1份）；主要研究者就资料的真实性、完整性、规范性以及数据信息准确性进行审核，在申请书封面空白处签署“已审阅，无异议”，并签名及日期。
3. 遗传办审批决定或审批结果公示截图（1份）
4. 提交资料一致性声明（1份）
5. 承诺书（科技部官网下载，保留系统导出的日期）（3份）
6. 其它相关材料
四、为加快流程，申办方可在拿到伦理批件后，即可在签署合同的同时办理人遗办申报流程，合同可提供草版，办理成功后可予以用正式文本替换。
五、申办者/CRO在获得人遗办批件或备案号（或不予受理通知单）及我院签字盖章的“承诺书”后，本机构方可启动项目。
本机构亦可接受临床试验合同在人遗办审批前签署，但申办者/主要研究者须提交承诺声明，承诺该项目在获得人类遗传资源管理办公室审批通过后方可筛选受试者，并承担由此带来的人类遗传管理风险。后补交《中国人类遗传资源国际合作科学研究审批决定书》原件及备案成功证明到机构办。
六、如临床试验项目中有人类遗传资源材料（含生物样本）和信息数据委托第三方检测分析、保存及处理的需要签订机构、申办者或申办者授权委托的CRO、检测方三方协议后方可从机构运送至第三方。本机构作为多中心临床试验项目的参与中心之一的，可以接受申办者或组长单位与第三方检测方签订的协议复印件。
    七、项目结题后，请在总结报告盖章前提交“项目人类遗传资源批准/实施情况汇总表”，并由主要研究者签字、申办者/CRO盖章。

附件：人遗办批件申请流程图

[bookmark: _GoBack]







人遗办批件申请流程图：
在线填报申请材料


纸质材科递交科技部，
办理受理手续


打印纸质申请书，合作各方签章
签章
材料齐全，符合规定形式
提交CFDA临床试验批件或受理证明、伦理审查批件


出具行政审批事项受理单
材料齐全，符合要求








专家技术评审
召开办公会作出审批决定
审批结果网上公示
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合作发起方同临床机构协商后，确定填报单位
有出口、出境计划的单位填写《中国人类遗传资源材料出口、出境申报表》
办理出口、出境证明
纸质材料与网上材料不一致
退回填报单位
材料不齐全或不符合规定形式
不属于该许可受理范围
一次性书面告知填报单位补正全部资料
出具不予受理通知单
网上预受理






