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申请人遗办批件承诺书盖章须知 

 

如贵司承办的临床试验项目需进行人遗备案，请按照以下要求

发送相关资料（PDF 扫描版）至药物临床试验机构邮箱

（qylcsyjgb@163.com），办公室工作人员将协助贵司申请本中心法

人承诺书盖章： 

一、我院作为分中心单位需提交： 

1. 申办者/组长单位遗传办申请书复本两份  

2. 我院伦理审批批件  

3. 遗传办审批决定书或备案通过截图（截图需显示遗传办字样及项

目相关信息，如图所示），并加盖申办方公章 

 

 

 

  

 3.试验方案

院伦理审批批件2.我

签章页2份

国人类遗传资源国际合作临床试验备案信息表1份及合作单位1.中

二、我院作为组长单位提交：
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4. 临床研究协议书 

5.申办方承诺书  

申办方承诺书内容必须包括以下方面： 

（1）申办者负责监督（某某医院的标本样本）在医院封装后完整无

误运达实验室，监督检测，监督销毁,并保存相关记录。 

（2）如果该生物样本用于（项目名称和申办者名称）之外的用途， 

或未按照法规使用或处理，申办者和该实验室将承担法律责任和其

他任何责任。 

6. 中心实验室承诺书（如有） 

实验室承诺声明。其内容必须包括以下方面: 

（1）收到（某某医院）的生物样本，仅用于（项目名称和申办者名

称） 的生物检测分析，决不用于之外的任何检测分析。 

（2）该试验结束后，按照实验室对生物样本销毁的流程进行处理或

按照该国家有关规定进行销毁。 

（3）如果该生物样本被用于（项目名称和申办者名称）之外的用途， 

或未按照法规使用或处理，申办者和该实验室将承担法律责任和其

他任何责任。 

三、人遗办结题法人承诺书盖章申请，需提供资料如下 

1. 项目立项时的申请书 

2. 项目立项时我院的法人承诺书 （盖章版） 

3. 结题申请书 

4. 结题法人承诺书 


