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GCP人类遗传资源国际合作审批申报目录
编号：GCP遗传资源XXXX-XX
	临床试验名称
	

	试验药物名称
	
	临床试验编号
	

	主要研究者
	
	申请科室
	

	申办单位
	
	合同研究组织
	

	第三方实验室
	
	本地检测内容
	

	审批方式
	行政许可□   备案□   事先报告□

	申请审批类别
	采集□     保藏□   出镜□   国际合作临床试验备案□  国际科学研究合□   遗传信息对外提供或开放使用□               

	样本类别
	全血□ 细胞□ 组织/组织切片□ 精液□ 血涂片□ 骨髓涂片□ 毛发（带毛囊）□ 脑脊液□胸/腹腔积液□ 其他_____

	出口出境样本

数量与目的
	
	国外合作单位
	

	序号
	人类遗传资源国际合作审批申报文件
	有
	无
	备注

	1
	申请书（含合作单位签章）
	□
	□
	

	2
	法人资格材料
	□
	□
	

	3
	伦理审查批件（如申请国际合作行政许可需提供合作双方各自所在国（地区）的伦理审查批件）
	□
	□
	

	4
	药物临床试验研究方案
	□
	□
	

	5
	知情同意书文本
	□
	□
	

	6
	临床试验批件、通知书或者备案登记材料
	□
	□
	

	7
	中文版国际合作协议其中申办方、组长单位、合同研究组织、第三方实验室需提供签字盖章协议
	□
	□
	

	8
	采集、收集、转运合作协议文本草案
	□
	□
	

	9
	实验室手册
	□
	□
	

	10
	实验室样本采集流程图
	□
	□
	

	11
	剩余人类遗传资源材料处理方式协议（如涉及）
	□
	□
	

	12
	拟出境人类遗传资源材料合法来源证明材料（如涉及）
	□
	□
	

	13
	参与单位责任声明（本院留存原件）
	□
	□
	

	14
	参与单位伦理批件（共  份）
	□
	□
	

	15
	参与单位知情同意书（共  份）
	□
	□
	

	16
	参与单位承诺书（共  份）
	□
	□
	

	其他证明材料
	□
	□
	

	17
	
	□
	□
	

	18
	
	□
	□
	

	主要研究者意见
	签字：                 年    月    日

	药物临床试验机构办公室审查意见
	签字：                 年    月    日

	机构主任意见
	签字：                 年    月    日
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