	临床研究涉及人类遗传资源自评表

	项目名称
	

	本中心伦理审查
批件号
	[bookmark: _GoBack]

	主要研究者
	
	Sub-I
	（如有必填，
如无请填写“无”）

	资助方联系人

	（如有必填，如无请填写“无”）
	联系电话
	请填写资助方随时能联系到的人员姓名、电话（如有必填，
如无请填写“无”）

	方案编号
	(如有必填，
如无请填“无”）
	组长单位
	（如有必填，
如无请填写“无”，如为单中心请标注“单中心”）

	项目性质
	☐1.由申办方发起注册类
☐2.由本院研究者发起非注册类
☐3.由外院研究者发起非注册类
	起止时间
	必填

	采集例数
（采集例数是指项目总的筛选例数）
	/例
(注：采集例数大于500例需申请采集行政许可审批)

	人类遗传资源材料
是否出境
	 ☐是          ☐否

	是否涉及基因检测
	☐是          ☐否

	是否涉及生物标志物检测
	☐是          ☐否

	是否对外提供人类遗传资源信息（例如：网络传输；实体存储介质；其他)
	☐是          ☐否

	人类遗传资源信息对外提供备案号
	
(如有必填，如无请填“NA”）

	是否开放使用人类遗传资源信息（例如：论文发表；论著发表；信息平台共享；会议发布；其他）
	☐是          ☐否

	人类遗传资源信息开放使用备案号
	
(如有必填，如无请填“NA”）

	
资助方

	(如有必填，
如无请填“无”）
	涉外☐是          ☐否
（涉外指涉及外资的机构或企业公司等）

	
申办方


	(如有必填，
如无请填“无”）
	涉外☐是          ☐否
（涉外指涉及外资的机构或企业公司等）

	
CRO
	(如有必填，
如无请填“无”）
	涉外☐是          ☐否
（涉外指涉及外资的机构或企业公司等）

	
第三方实验室


	(如有必填，
如无请填“无”）
	涉外☐是          ☐否
（涉外指涉及外资的机构或企业公司等）

	
其他合作方

	(如有必填，
如无请填“无”）
	涉外☐是          ☐否
（涉外指涉及外资的机构或企业公司等）

	是否签订立项合同协议
	☐是          ☐否

	立项合同协议中成果是否  涉及共享
（成果包括但不限于专利、著作、数据、软件、产品、商标等）
	☐是                                                              （如涉及只需打勾即可）

	
	☐否
（如选填否，须写出成果归属方的单位名称即可）

	是否涉及外籍合作者

	                 ☐是          ☐否

	外籍合作者姓名


	(如有必填，
如无请填“无”）
	外籍合作者在项目中承担的角色（工作内容）
	☐1.指导工作 
☐2.署名发表的文章
☐3.实质性参与项目工作内容
☐4. 其他（请说明）

	注意：
1、 根据《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》规定，凡是涉及人类遗传资源审批事项必须经有关部门专项审批，均需在项目执行前向有关部门申报并获得批准。
2、主要研究者郑重承诺：若存在违法违规开展科学研究活动，愿意承担相应法律责任。
3、浙江省肿瘤医院人类遗传资源审批/备案院内咨询邮箱： zhangkai@zjcc.org.cn。
4. 最终解释权归中华人民共和国科学技术部所有。

	主要研究者签字：                   
	日期：

	人遗办接收人签字：                  
	日期：

	资料递交人员签字：                   
	日期：

	资料递交人员联系电话/邮箱/钉钉：


注：该表一式两份（打印在1张A4纸上，双面打印），可复印，一份留存GCP中心，一份交至人遗办公室。递交前请务必至少提前1个工作日将已填写完成的电子表格发送至张凯老师钉钉，等张老师核对后再递交至人遗办公室（10号楼309）。

