人类遗传资源管理办法
附件1
北京高博医院高博博仁医院人类遗传资源管理办公室登记流程


项目组线下领取回复意见的调查表
立项申请
受理反馈
人遗办收到项目资料后，根据项目信息给出反馈意见。
线下领取
领取地点：北京高博博仁医院科教部办公室。
联系电话：010-83605002-857。
申领受理号
直接回复原登记邮件（请勿新建），附件包含伦理审查同意函及伦理审查全套文件。
主题注明：【人遗受理号申请】+立项号+项目名+PI。
邮件登记申请
将立项函、完整立项书及填写好的《人遗审批调查表》发送至邮箱：bjbrgcpjg@gobroadhealthcare.com进行登记。
邮件主题格式严格遵循：【人遗登记申请】+立项受理号+《项目全称》+PI姓名。
人遗办公室受理，
回复意见
人遗受理号申请
获取伦理批件
伦理审查
人遗登记申请
获取立项函


[image: ]
注意事项（请仔细阅读）：
1.人遗登记申请阶段，《人类遗传资源审批调查表》研究者可先不签字，上传WORD版本，与人遗办老师沟通完毕后，将正式版的《人类遗传资源审批调查表》请研究者签字后，扫描，随人遗受理号申请阶段的邮件，一起发送至邮箱。
2.回复意见一式两份，线下领取盖章版原件一份，同时将研究者签字的正式版《人类遗传资源审批调查表》原件一起送至人遗办公室处。项目组无需打印《人类遗传资源审批调查表》最后一页即反馈意见页。
3.线下递交纸质材料，请按照医院递交信模板模版进行递交。文件装订要求：将递交材料完整装订至拉杆文件夹中。首次递交材料的项目需递交一个档案盒，档案盒规格要求－-－-蓝色档案盒，约长238mm、约高318mm，厚度按照文档需要自行制定。档案盒样式及侧签参考如下图。
4.完成纸质材料递交当日，开通相应填写权限。
5.有问题请及时咨询：张马老师 010-50847588-69383605002-857。
[image: 医院新Logou][image: ]
人类遗传资源管理办公室

受理号：GBBRYY-RY-202XXXX

PI：XXXX
Xxxxxx(研究名称)
申办方/合作方
XXXXXX有限公司
CRO
（如有）
202X年






































人类遗传资源审批调查表
立项受理号：
	项目名称
	



	组长单位
	□北京高博博仁医院 ；□其他其它：___________________

	申办方名称
（盖章）
	
	□中方单位；□外方单位

	CRO名称
	
	□中方单位；□外方单位

	第三方实验室名称
	
	□中方单位；□外方单位

	EDC系统
		
	□中方单位；□外方单位

	
	服务器位置：□国内；□国外，详细地址：                           

	出口、出境类型
	□样本类：__________（若适用，请根据附件6提供相关文件）
□数据类：__________
□无样本或者数据出口、出境

	特殊情况
	涉及基因检测：□是；□否；
涉及其他涉及其它生物标志物检测：□是；□否；

	本院承担科室
	
	本院主要研究者
	

	人类遗传资源定义：人类遗传资源包括人类遗传资源材料和人类遗传资源信息。
人类遗传资源材料指含有人体基因组、基因等遗传物质的器官、组织、细胞等遗传材料。
人类遗传资源信息包括利用人类遗传资源材料产生的人类基因、基因组数据等信息资料，不包括临床数据、影像数据、蛋白质数据和代谢数据。

	一、项目基本情况

	1.起止时间
	

	2.研究类型（可多选）
	注册上市： □I期   □Ⅱ期II期   □生物等效性试验（BE）
□器械试验   □其他其它（请说明）             □Ⅲ期III期
非注册上市： □病例（系列）报告   □横断面研究   □队列研究
 □病例对照研究   □随机对照研究   □非随机对照研究
 □体质学研究   □Ⅳ期IV期   □其他其它（请说明）         

	3.涉及的人类遗传资源（包括材料和信息）提供者的例数
	       例（其中，筛选    例，入组    例）

	4.是否为多中心项目
	□ 是， □ 否

	二、人类遗传资源的采集

	1.是否涉及人类遗传资源材料采集
	□ 是（如选择“是”，请勾选下列选项）， □ 否

	（1）采集的人类遗传资源材料涉及重要遗传家系。      □ 是，    □ 否
注释1：患有遗传性疾病、具有遗传性特殊体质或者生理特征的有血缘关系的群体，且该群体中患有遗传性疾病、具有遗传性特殊体质或者生理特征的成员涉及三代或者三代以上。
注释2：高血压、糖尿病、红绿色盲、血友病等常见疾病不在此列。

	（2）采集的人类遗传资源材料涉及特定地区人类遗传资源。    □ 是， □ 否
注释：在隔离或特殊环境下长期生活，并具有特殊体质特征或在生理特征方面有适应性性状发生的人群遗传资源。特定地区不以是否为少数民族聚居区为划分依据。

	（3）采集的人类遗传资源材料用于大规模人群研究且人数大于3000例。   □ 是， □ 否

	注释1：大规模人群研究包括但不限于队列研究、横断面研究、临床研究、体质学研究等。
注释2：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人类遗传资源采集活动不在此列。

	2.是否涉及人类遗传资源信息采集
	□ 是（如选择“是”，请勾选下列选项）， □ 否

	注释：不涉及人类基因、基因组数据的信息资料，请勾选否。

	（1）采集的人类遗传资源信息涉及重要遗传家系。        □ 是，    □ 否
注释1：患有遗传性疾病、具有遗传性特殊体质或者生理特征的有血缘关系的群体，且该群体中患有遗传性疾病、具有遗传性特殊体质或者生理特征的成员涉及三代或者三代以上。
注释2：高血压、糖尿病、红绿色盲、血友病等常见疾病不在此列。

	（2）采集的人类遗传资源信息涉及特定地区人类遗传资源。    □ 是， □ 否
注释：在隔离或特殊环境下长期生活，并具有特殊体质特征或在生理特征方面有适应性性状发生的人群遗传资源。特定地区不以是否为少数民族聚居区为划分依据。

	（3）采集的人类遗传资源信息涉及卫健委规定种类、数量的人类遗传资源。  □ 是， □ 否

	注释1：大规模人群研究包括但不限于队列研究、横断面研究、临床研究、体质学研究等。
注释2：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人类遗传资源采集活动不在此列。

	三、人类遗传资源的保藏
注释：指将有合法来源的人类遗传资源保存在适宜环境条件下，保证其质量和安全，用于未来科学研究的行为，不包括以教学为目的、在实验室检测后按照法律法规要求或者临床研究方案约定的临时存储行为。

	1.是否涉及人类遗传资源材料或信息保藏                   □ 是， □ 否

	2. （涉及保藏，请勾选本项）保藏于医院样本库且保藏的种类数量符合我院样本、
批准的种类和数量           □ 是， □ 否
注释：以项目形式存在的小型样本库或数据库向医院样本库报备。

	四、人类遗传资源的国际合作科学研究

	1.是否为利用中国人类遗传资源开展的国际合作研究 □ 是（如选择“是”，请勾选下列选项）， 否
注释1：研究中的申办方、合作方、合同研究组织、第三方实验室，只要其中一方为境外组织、个人设立或者实际控制的机构，都视为国际合作科学研究。
境外组织、个人设立或者实际控制的机构，包括下列情形：
A.、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；
B.、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；
C.、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；
D.、法律、行政法规、规章规定的其他情形。
注释2：设在港澳的内资实控机构视为中方单位。

	2.是否是为获得相关药品和医疗器械在我国上市许可的临床试验。
□ 是（如选择“是”，请勾选下列选项）， □ 否

	（1）在临床机构利用我国人类遗传资源开展国际合作临床试验。□ 是， □ 否
注释：“在临床机构”包括：①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。②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。

	（2）不涉及人类遗传资源材料出境。
	□ 是， □ 否

	（3）不涉及探索性研究部分。
	□ 是， □ 否

	五、人类遗传资源出境

	利用我国人类遗传资源开展国际合作科学研究，是否需要将我国人类遗传资源材料运送、邮寄、携带出境。                             □ 是， □ 否

	六、人类遗传资源信息对外提供或开放使用

	是否将人类遗传资源信息向境外组织、个人及其设立或者实际控制的机构提供或者开放使用。              □ 是， □ 否
注释1：拟取得行政许可的国际科学研究合作或者拟完成备案的国际合作临床试验实施过程中，中方单位仅向外方单位提供合作产生的人类遗传资源信息的，如果国际合作协议中将约定由合作双方使用的，请勾选否。
注释2：对外提供的方式包括网络传输、实体存储介质或其他；开放使用的方式包括论文发表、论著发表、信息平台共享、会议发布或其他。 
注释3：人类遗传资源信息包括利用人类遗传资源材料产生的人类基因、基因组数据等信息资料，不包括临床数据、影像数据、蛋白质数据和代谢数据。

	
主要研究者责任声明：
我承诺以上填报信息真实可靠，无虚假隐瞒的情况。将严格遵循《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》开展本项科学研究活动。

主要研究者签字：
日期：
联系方式：
[bookmark: _GoBack]

	北京高博医院高博博仁医院人类遗传资源管理委员会办公室反馈意见（由人类遗传资源管理办公室填写，项目研究者请勿填写，项目组无需打印）：
	项目名称
	

	申办方
	

	立项受理号
	
	本院主要研究者
	

	人遗办受理号
	

	您的此项科学研究需要进行人类遗传资源审批或备案：
需要   □ 
不需要 □  
需督促研究的组长单位统一进行申报 □ 

	应进行哪项人类遗传资源审批或备案：

	人类遗传资源采集审批                           □
保藏请联系医院生物样本库                       □
人类遗传资源国际合作科学研究审批               □
人类遗传资源材料出境审批                       □
人类遗传资源国际合作临床试验备案               □
人类遗传资源事先报告                           □




北京高博医院高博博仁医院
人类遗传资源管理办公室
年     月     日







[bookmark: _Toc20511][bookmark: _Toc23001][bookmark: _Toc22747][bookmark: _Toc15088][bookmark: _Toc20068][bookmark: _Toc6613][bookmark: _Toc23039]人遗递交信及签收单

项目名称：《XXXX》
申办方/资助方：
PI/科室：
北京高博医院高博博仁医院人类遗传资源管理办公室：
按照人类遗传资源管理办公室的要求，本研究目前需要提交以下文件，用于办理                  。请人类遗传资源管理办公室审阅。具体信息见附件表格。
	编号
	文件名称
	版本号/版本日期

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	



递交人签字：
日期：
                                                                     
[bookmark: _Toc25938][bookmark: _Toc11877][bookmark: _Toc26074][bookmark: _Toc15813][bookmark: _Toc7078][bookmark: _Toc11138][bookmark: _Toc3630]回 执
本院人类遗传资源管理办公室已收到上述文件，并将按照人类遗传资源管理办公室的要求审阅或备案。

接收人签字：
日期：

BJGBBRYY-KJ-005-A.001                    版本号：2.0                   生效日期：2026.09.01
image1.png
BIUME., TRRITHE. (AXBEAFRRIER) REFALEF

—— . AREENASHERE,

ABERHM BRI —>] 4o obyy-ryb@gobroadhealthcare.com, BEEMA: (ABER
i) +IARES+ (HEEH) +Pl.

fCIREER
P,

FIG IR

D

BEERTREE, CEREAENBXHREE AL TRTENL

ERRERALACARGRNATRIDS (Hief ABSEFHOBEE

ABZESHIE |— @Rl —| REGISE, SEMLIREERE) o

#B3: gbyy-ryb@gobroadhealthcare.com, BfFEMER: (ABBE
SEA] +UMBES+ (MEEH) +Pl.

[AN
ABHAEE ABAAEREI EABANE, RETEERAHABNAE
=, sEsan |- PFEE — FHETE#T AR SRRORRE L,
75 5 4R 4 4
e o| AT AREERREEAAR (306D
BXREIE: 010-50847588-693

&





image2.jpeg
w A N
Bejing GoBroad Boren Hogitl




image3.jpeg
b 3¢ 5 1 R B

Beijing GoBroad Hospital




image4.png




