[image: ]                           药物临床试验机构相关文件
昆山市第一人民医院中国人类遗传资源管理审批申报账号申请单（JG-SOP-SYYX.040-A01-2.0）
昆山市第一人民医院
中国人类遗传资源管理审批申报账号申请单
	一、项目信息：

	项目编号：
	申办单位：

	科室：
	主要研究者：

	项目名称：

	二、申请事项：

	 采集审批
	类型
	人类遗传资源材料：科技部规定种类、数量的人类遗传资源

	
	
	人类遗传资源信息：科技部规定种类、数量的人类遗传资源

	
	
	采集例数_____例

	 国际合作科学研究审批

	 材料出境审批

	 信息对外提供或开放使用备案

	 国际合作临床试验备案

	三、申报类型：

	 单中心申报              

	 组长申报： 牵头办理中心共________家

	主要研究者意见
	

签字：  
                            
                           年    月    日

	药物临床试验机构
办公室审批意见
	

盖章：  
                            
                           年    月    日





签章申请书（JG-SOP-SYYX.040-A02-2.0）
签章申请书
昆山市第一人民医院：
兹有           公司申请的           项目名称，方案编号        ，计划在贵院开展。本项目的申办方和/或合作方包括外资或合资机构（外方单位）。
根据《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》（国务院令〔2019〕第717号）第二十二条之规定，利用我国人类资源开展国际合作科学研究的，需要向国务院科学技术行政部门提交审批申请或备案方可开展。
既往按《人类遗传资源采集、收集、买卖、出口、出境审批行政许可事项服务指南》递交申请并提交资料，仅需各分中心提交伦理委员会批件，无需其它文件。2017年10月26日，科技部发布《科技部办公室关于优化人类遗传资源行政审批流程的通知》国科办函社〔2017〕717号，同时发布《为获得相关医疗器械和医疗器械在我国上市许可，利用我国人类遗传资源开展国际合作临床试验的行政审批流程》，按流程规定，各分中心需提交《承诺书》（详见附件）。《承诺书》需要法人签字，医院盖章。
基于以上法规要求，向贵院申请签章。特此说明。
                                         申办方（盖章）：
                                                 年   月   日


遗传办审批申请表（JG-SOP-SYYX.040-A03-2.0）
	项目名称
	

	方案编号
	

	申办方/CRO
	

	涉及所有外
方单位名称
	



	组长单位名称
	

	采集样本名称
	□血清  □血浆  □全血  □尿液  □其他         

	申请活动类型
	□采集审批  □国际合作科学研究审批  □出口、出境审批

	中心名称
	单位法人
	统一社会信用代码

	
	
	

	送交材料清单

	遗传办审批申请表
	□有  □无

	签章申请书 
	□有  □无

	中国人类遗传资源国际合作科学研究审批申请书/变更申请书
中国人类遗传资源国际合作科学研究审批决定书
	□有  □无
□有  □无

	中国人类遗传资源采集审批申请书/变更申请书
中国人类遗传资源采集审批决定书
	□有  □无
□有  □无

	研究者承诺书 
	□有  □无

	申办方承诺书 
	□有  □无

	第三方实验室承诺书 
	□有  □无

	牵头单位遗传办委托申请函
	□有  □无

	以上材料真实、完整、数据信息准确                           □是  □否

	主要研究者
审核意见
	
	签名
	
	年   月   日

	机构办公室
审核意见
	
	签名
	
	年   月   日


遗传办审批申请表


研究者承诺书（JG-SOP-SYYX.040-A04-2.0）
研究者承诺书
本人郑重承诺：
一、作为参与医疗机构的主要研究者参加                               ；
二、具有相应临床试验资质并具有开展相关工作的基础和能力；
三、切实履行科研诚信的主体责任；
四、严格按照中国人类遗传资源国际合作科学研究的行政许可决定开展相关工作。
本人知晓并充分理解上述承诺内容，若承诺不实或违背承诺，愿意承担相应法律责任。



                                       主要研究者签字： 
     年   月   日













申办方承诺书（JG-SOP-SYYX.040-A05-2.0）
申办方承诺书
我单位作为申办方，拟在昆山市第一人民医院药物/医疗器械临床试验机构开展1项题为                    的多中心药物/医疗器械临床试验项目。
我单位在此郑重承诺：
将按照中国人类遗传资源采集、收集、买卖、出口、出境行政许可服务指南流程规定，严格履行申办方职责，所提交的《中国人类遗传资源国际合作科学研究/采集审批申请书》及相关申报材料，符合《中华人民共和国行政许可法》、《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》等相关法律法规，内容真实、完整、准确，不存在虚报、瞒报行为；获批后将严格按照《中国人类遗传资源国际合作科学研究/采集审批决定书》规定的活动类型、数量和时间期限进行研究活动，不发生违反审批决定的行为。对外提供有关人类遗传资源时，按规定申请出口、出境相关审批。
鉴于，本研究由                、              作为第三方实验室进行相关检测。本单位对第三方实验室的样本保存、检测及销毁等所有研究活动承担监管职责，保证监督第三方实验室严格按照研究方案规定和《中国人类遗传资源国际合作科学研究/采集审批决定书》批复的检测内容、检测数量和时间进行研究活动，并及时销毁样品，不得将样本和数据用于本临床试验项目以外的任何用途。
以上内容如有违背，自愿承担全部法律责任。

申办方（盖章）：

年   月   日


第三方实验室承诺书（JG-SOP-SYYX.040-A06-2.0）
第三方实验室承诺书
我单位作为第三方实验室，拟参加1项由       申办的题为           的多中心药物/医疗器械临床试验项目。
我单位在此郑重承诺：
将按照中国人类遗传资源采集、收集、买卖、出口、出境行政许可服务指南流程规定，严格履行第三方实验室职责。对所提交的《中国人类遗传资源国际合作科学研究/采集审批申请书》及相关申报材料中涉及我单位部分的真实性、完整性以及数据信息准确性进行了审核，符合《中华人民共和国行政许可法》、《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》等相关法律法规要求，内容真实、完整、准确，不存在虚报、瞒报行为。
获批后将严格按照《中国人类遗传资源国际合作科学研究/采集审批决定书》规定的活动类型、数量和时间期限进行样本保存、检测及销毁，不发生违反审批决定的行为。不将样本和数据信息用于本临床试验项目以外的任何用途。
 以上内容如有违背，自愿承担全部法律责任。

第三方实验室（盖章）：

年   月   日



image1.jpeg
W M A
v h T s = A K E W
THE FIRST PEOPLE'S HOSPITAL OF KUNSHAN
THASH B B Ul E B
T IHx KEFEB UKEKE F K

T —





