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	项目来源/申办者
	

	一、本临床研究项目是否涉及人类遗传资源采集
注：1.重要遗传家系人类遗传资源采集活动具有特殊体质或者生理特征的成员涉及三代或者三代以上；2.特定地区人类遗传资源采集活动；3.用于大规模人群研究且人数大于 3000 例的人类遗传资源采集活动。
以上 3点满足其一需勾选“是 ”。
□ 是：涉及申请的人类遗传资源：   
□遗传材料（□血样 □血清  □血浆  □尿样 □组织切片  □其他      ）  □遗传信息 
□ 否

	二、本临床研究项目是否涉及人类遗传资源国际合作研究
利用我国人类遗传资源开展的科学研究，外方资助但无实质性参与，不获取研究相关数据信息，研究成果与外方不共享（如外资制药企业仅为医疗机构的研究者提供临床研究用药或部分研究经费资助而不分享研究成果），则不纳入利用我国人类遗传资源开展的国际合作科学研究管理，不需要申报国际合作科学研究许可。参与本研究任何一方属于国际合作单位需勾选“是 ”
□ 是 ：涉及外资背景的参与方：□申办方 □CRO  □中心实验室（服务器□国内 □国外）
                 □EDC 公司名称            （服务器  □国内  □国外）   
□进出口代理商          □其他：                    
       涉及国际合作内容：□国际合作涉及的人类遗传资源材料出境  □国际合作涉及基因检测
□国际合作涉及生物标志物检测          □其他：                 
□ 否

	三、人类遗传资源信息对外提供/开放使用备案及安全审查
注：信息对外提供或开放使用。（国外发文章、国际会议、请除合作方以外的其他外方单位处理数据等）
□ 是        □ 否

	四、本项目是否需要进行科技部人类遗传资源审批及备案
□ 是  审报类型：□采集行政许可审批   □保藏行政许可审批  □国际合作项目行政许可审批
□备案（□国际合作临床试验 □信息对外提供或开放使用（需先备份再备案））
□遗传材料出境行政许可审批    
□ 否
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