附件4
人类遗传资源国际合作临床试验备案流程
申办方登录人类遗传资源管理网站https://fuwu.most.gov.cn提交备案材料，获得备案号。
筛查例数超过500例、涉及罕见病、涉及重要遗传家系、涉及特定地区人类遗传资源需提前进行采集审批，获得采集审批批件后才可进行此备案。
人类遗传资源管理委员会（以下简称人遗委员会）材料登记
申办方按以下清单发送电子版材料至人遗委员会邮箱ry88068860@163.com。全部材料发送后联系人遗委员会工作人员进行审核，联系人：毛丽萍/叶定兴；联系电话：0577-88068860。
	
	文件名称
	格式

	我院为
组长单位
	我院伦理批件 
	PDF

	
	我院知情同意书
	PDF

	
	我院方案
	PDF

	
	我院协议
	盖章PDF 

	
	医疗器械/药物临床试验批准通知书
	PDF

	
	非正式临床试验备案信息表
	PDF

	
	《关于样本检测与处理的承诺》
	盖章PDF

	我院为
参与单位
	我院伦理批件 
	PDF

	
	我院知情同意书
	PDF

	
	我院方案
	PDF

	
	我院协议
	盖章PDF

	
	正式临床试验备案信息表
	PDF

	
	承诺书页
	WORD

	
	《关于样本检测与处理的承诺》
	盖章PDF


登记后2个工作日进行材料审核，确认材料无误后2个工作日内可至2号楼14楼检验科领取盖医院公章和法人代表章的合作单位意见（组长单位）或承诺书（参与单位）。我院只对人遗委员会审查的材料版本负责，对签章后的版本变动带来的不良后果概不负责。
涉及多中心的临床试验，应当合并办理备案手续，不得拆分备案。
需将中国人类遗传资源材料/信息出境的，应符合《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》第二十七条规定的条件，需同时进行材料出境审批/信息出境备案。
项目启动前
[image: image1.png]


将正式备案信息表（PDF）发送至人遗委员会邮箱，审核通过后可进行项目启动。
变更备案
临床试验过程中，需要对合作方、研究目的、研究内容、研究方案、合作期限等进行变更的，合作方应当在人类遗传资源管理网上平台及时终止备案记录、上传总结报告，并根据重大事项变更情况进行重新备案。合作方在获得新的备案号后，即可开展国际合作临床试验。
研究方案变化不涉及人类遗传资源种类、数量、用途变化的或仅涉及合作期限变化的，不需要重新备案，但需在网上平台上传变更说明。
附件：《关于样本检测与处理的承诺》
关于样本检测与处理的承诺
本公司承诺：
“XXX”项目将严格按照《中国人类遗传资源国际合作临床实验备案信息表》中“工作方案”的人类遗传资源基本情况和处置方案执行本项目样本的采集检测操作与剩余样本处理，不会将样本另做其他检测或处理，本项目EDC数据系统非外资且服务器在中国境内，如有不实之处愿承担相应法律责任，并承担由此产生的相应后果，特此承诺！
附上本项目《中国人类遗传资源国际合作临床实验备案信息表》、《中国人类遗传资源采集审批申请书》（如涉及）。
XXX公司
（盖章）
年   月   日
