江门市中心医院临床试验机构

附件1（JMSZXYY-JG-SOP-ZY-004-05-1）

江门市中心研究团队承诺书

江门市中心医院国家药物临床试验机构：
由XXX公司申办的XXX临床研究正在我院XX科开展，XX为主要研究者。根据《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》等相关规定，将委托XXX办理中国人类遗传资源管理审批申请。此次申报审批事项为XXX如：中国人类遗传资源国际合作科学研究审批变更。同时，本研究团队将严格遵循《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》的规定以及方案和知情同意书的要求对本研究的人类遗传资源进行管理，特此声明。

主要研究者：       
日期：  年  月 日














附件2（JMSZXYY-JG-SOP-ZY-004-05-2）
人类遗传资源管理申办方承诺书
本公司郑重承诺：	
一、申办方委托广东省江门市中心医院开展                                                     临床研究。
二、严格按照国务院《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》、中国人类遗传资源国际合作科学研究的行政许可决定开展相关工作。包括但不限于人类遗传资源材料的种类、数量、检测分析的内容、转运方式、剩余样本和数据信息处理方式等。
三、在该临床研究中，送往中心实验室的样本用途是方案要求的检测项目，仅供本研究使用，不得用于其他。检测方法按中心实验室的标准操作规程进行。四、涉及出境情况
□是        □否
如选“是”，请勾选下列选项
    □本研究仅涉及样本的出境
    □本研究仅涉及信息数据的出境
    □本研究涉及样本与信息数据的出境 
五、申报材料全部内容真实、完整、数据信息准确，不存在虚报、瞒报行为。
本单位知晓并充分理解上述承诺内容，若承诺不实或违背承诺，愿意承担相应法律责任。
申办方/授权代表签字:
单位公章：
日  期：

                                                     





附件3（JMSZXYY-JG-SOP-ZY-004-05-3）

             人类遗传资源管理信息表
研究名称：                         申办方：
立项号/备案号：
本研究组长单位为                     ，计划在中国约       家中心。
目前计划在江门市中心医院             专业开展，主要研究者           。
一、研究在本单位的进展信息：
	研究现状
	伦理审查阶段                启动前期
已启动，尚未入组    进行阶段，已有受试者入组 
入组结束，随访阶段          随访结束

	已入组受试者的研究需填写此处，若无请勾选NA
	计划入组人数：
已入组人数：
完成人数：

	向本单位
申请签章次数
	本次为第   次申请本中心签章


二、遗传资源审批申请书信息：
	申请单位
	

	申请类型
	国际合作科学研究审批   国际合作临床试验备案 材料出境审批 
人遗信息对外提供或开放使用事先报告
保藏审批    采集审批    

	申请次数
	本次申请为第   次申请行政审批/备案

	如为变更申请，请描述变更的内容
	

	外方合作单位类型

	A.科研机构   B.高等院校   C.医疗机构    
D.企业       E.其他：                
（申办方  合同研究组织  第三方检测实验室  其他）

	涉及外资背景的所有单位列表（需在单位名称后注明该单位的类型）
	



	涉及出境的研究，需填写出境的人类遗传资源相关信息
（仅涉及采集、保藏、国际合作的不必填写此部分）

	出境的人类遗传资源名称
	

	数量
	

	来源及获得途径
	


三、申请所需的与本单位相关的文件：
	所需签章的文件
	合作单位授权书
承诺书（法人签字及单位公章）

	份数
	1份


4、 主要研究者承诺：
	申请单位
	

	申请类型
	国际合作科学研究审批   国际合作临床试验备案 材料出境审批  
人遗信息对外提供或开放使用事先报告
保藏审批    采集审批

	出境的人类遗传资源种类、规格及数量（含信息）如涉及出境填写此项
	



	
主要研究者申请承诺
	我承诺提供的申请内容真实，并承诺严格按项目的方案规定开展研究，按中国人类遗传资源管理办公室审批的要求开展相关活动。
签字：
日期：



                                        机构办公室审核人签名：
                                        日期：
附件4（JMSZXYY-JG-SOP-ZY-004-05-4）

合作的第三方中心实验室及检测项目清单
  致江门市中心医院药物临床试验机构：
       我公司委托江门市中心医院开展               临床试验项目，项目开展过程中需寄送生物标本到第三方中心实验进行相关检测，具体详情见下表。如项目开展过程中发生生物样本种类、数量、检测指标或变更中心实验室，需及时到机构备案。
	样本类型
	是否中转（中转地）
	检测方（中心实验室）
	检测指标
	正常值范围
	备注*

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


   *如样本需要寄送备份管到第三方机构暂存，请在备注处注明暂存单位。

申办方/CRO（盖章）：                日期： 
                                                                    项目负责人：                        日期：
                                                                    PI:                                  日期：
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