康复大学青岛中心医院临床试验机构
康复大学青岛中心医院临床试验
办理“人类遗传资源国际合作行政许可与备案”申请工作指引
（V6.0、2024.10.16）
Ⅰ 目的：针对在我院开展的药物/医疗器械临床试验项目中涉及人类遗传资源国际合作行政许可与备案建立工作指引，以确保流程规范、畅通。
Ⅱ 范围：
1.《人类遗传资源管理条例实施细则》（2023年7月1日）所称境外组织、个人设立或者实际控制的机构，包括下列情形：
（一）境外组织、个人持有或者间接持有机构百分之五十以上的股份、股权、表决权、财产份额或者其他类似权益；
（二）境外组织、个人持有或者间接持有机构的股份、股权、表决权、财产份额或者其他类似权益不足百分之五十，但其所享有的表决权或者其他权益足以对机构的决策、管理等行为进行支配或者施加重大影响；
（三）境外组织、个人通过投资关系、协议或者其他安排，足以对机构的决策、管理等行为进行支配或者施加重大影响；
（四）法律、行政法规、规章规定的其他情形。
2.国际合作行政许可与备案：
为取得相关药品和医疗器械在我国上市许可，在临床医疗卫生机构利用我国人类遗传资源开展国际合作临床试验、不涉及人类遗传资源材料出境的，不需要批准，但应当符合下列情况之一，并在开展临床试验前将拟使用的人类遗传资源种类、数量及其用途向科技部备案：
　　（一）涉及的人类遗传资源采集、检测、分析和剩余人类遗传资源材料处理等在临床医疗卫生机构内进行；
　　（二）涉及的人类遗传资源在临床医疗卫生机构内采集，并由相关药品和医疗器械上市许可临床试验方案指定的境内单位进行检测、分析和剩余样本处理。
　　前款所称临床医疗卫生机构是指在我国相关部门备案，依法开展临床试验的医疗机构、疾病预防控制机构等。
为取得相关药品和医疗器械在我国上市许可的临床试验涉及的探索性研究部分，应当申请人类遗传资源国际科学研究合作行政许可。
3.获得相关药品和医疗器械在我国上市许可的临床试验涉及采集活动无需申报采集审批。
4.临床试验中，只有EDC供应商是外方单位，不需要申请国际合作。
5.国际合作中其他单位主要是指申办方、组长单位、合同研究组织、第三方实验室、参与医疗卫生机构以外可接触到管理范围内的人类遗传资源材料或信息进行实质性参与的相关单位。
Ⅲ 工作程序：
1. 我院作为参与医疗机构出具“由组长单位申报审批/备案的委托函”程序
办理流程示意图：
 (
项目立项（机构立项号）
申办方
/CRO
填报
GZBG-061
或申办方
/CRO
单位申请（盖公章）
PI
签字确认“我院作为参与医疗机构由组长单位申报审批
/
备案的委托函”
机构相关人员签字确认“申请表”（
GZBG-011
）
“委托函”盖医院公章
)
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2. 我院作为参与医疗机构申请国际合作行政许可与备案承诺书
参考《人类遗传资源管理条例实施细则》（2023年）。
办理流程示意图：
 (
项目立项（
机构立项号）
)

 (
申办方
/CRO
填报
GZBG-061
)

 (
带有我院信息的申请书
/
变更申请书
/
备案信息表（含二维码）盖公章
)

 (
本次申报科技部审批决定
(
如适用，盖公章
)
)

 (
PI
签字确认
GZBG-061
) (
我院“承诺书”（一式两份）
)


 (
机构受理
) (
退回补正材料
) (
材料不齐
)

 (
机构相关人员签字确认
GZBG-061
)

 (
我院“承诺书”页法人签字并盖医院公章
)


 (
向科技部提交我院申请材料
)

 (
机构保存原件
) (
科技部审批决定
/
备案情况公示、我院材料提交证明（系统截图
/
邮件回复）盖公章
)


 (
启动临床试验
)






3. 我院作为组长单位牵头申请国际合作行政许可与备案程序
参考《人类遗传资源管理条例实施细则》（2023年）
办理流程示意图：
 (
材料不齐
退回补正材料
科技部审批决定书
/
公示
申办方委托我院申报
机构保存原件
我院在科技部系统信息填报
各合作方准备“
申请材料清单
”
（
附件
1
）
收集各分中心提交由牵头单位申报的委托函
收集其他合作单位签章原件
、
填写
GZBG-061
PI
签字确认
GZBG-061
机构受理
机构相关人员签字确认
GZBG-061
我院“合作单位签章”页法人签字并盖医院公章
系统向科技部提交申请材料
收集组长单位及各分中心盖章版《承诺书》、伦理审查批件
上传“人类遗传资源服务管理系统”参与医疗机构备案
项目启动
)



























附件1：我院作为组长单位牵头申请国际合作行政许可与备案申请材料准备清单
1.各合作方需提前完成“人类遗传资源服务管理系统”（https://apply.hgrg.net/login）备案；
2.合作单位法人资格材料（法人证书、法人代表身份证明、营业执照、营业许可证）-电子版；
3.伦理审查通过的《知情同意书》、《伦理批件》、《试验方案》-电子版；
4.申办方与组长单位签署的《临床试验协议》-电子版；
5.外资申办方认可中国国内伦理批件的说明-电子版；
以上电子版材料均为加盖红章的PDF扫描件。

