
涉及申请人类遗传资源审批相关流程工作指引 

（20240516更新） 

1.我院作为牵头单位申请《合作单位意见》页盖章需提供的资料清单 

1.1 适用：人类遗传办国际合作科学研究、国际合作临床试验备案申请 

1.2 资料清单： 
 

序 号 
 

提交材料名称 
 

原件/复印件 
 

份 数 
 

纸质/电子 
 

备注 

 

1 
合作单位意见页 

盖章申请说明 

 

原件 

 

1 

 

纸质和电子 
申办单位盖章 

（在电子版审核通过后） 

 

2 
 

申请书 
 

原件 
 

1 
 

纸质和电子 
 

 

3 
合作单位意见页 

（盖章页） 

 

原件 

 

1 

 

纸质和电子 

 

注:变更申请递交资料时，序号 2 为变更申请书。 

1.3 盖章流程： 

CRA在GCP信息平台系统发起遗传办盖章

申请流程，并上传相关附件，经PI审核 

审核通过 

OA 审批通过 

通知申办方/CRA递交纸质版材料（按照 1.2 资料清单）至

机构办 

盖章版的合作单位意见页（复印件）、申请书、 

盖章申请说明、批件留存机构

文件夹 

首次申请：在启动会前递交科技部审批结果至机构备案 

变更申请:   获取科技部审批结果至机构备案后，方可执

行变更内容 

构构办审核电子版材料 

机构办提交院内 OA 审批 

机构将纸质版盖章材料（合作单位意见页）递交院办盖章 

通知申办方/CRA领取盖章版合作单位意见页（原件） 



2.我院为牵头单位申请《申请单位意见页》盖章流程 

2.1 适用：人类遗传办采集、保藏、出境申请审批 

2.2 资料清单： 
 

序 号 
 

提交材料名称 
 

原件/复印件 
 

份 数 
 

纸质/电子 
 

备注 

 

1 
申请单位意见页 

盖章申请说明 

 

原件 

 

1 

 

纸质和电子 
申办单位盖章 

（在电子版审核通过后） 

 

2 

 

申请书 

 

原件 

 

1 

 

纸质和电子 
 

 

3 
申请单位意见页 

（盖章页） 

 

原件 

 

1 

 

纸质和电子 

 

注:变更申请递交资料时，序号 2 为变更申请书。 

2.3 盖章流程： 
 

 
 
 
 
 

 

 

CRA在GCP信息平台系统发起遗传办盖章

申请流程，并上传相关附件，经PI审核 

 

审核通过 

OA 审批通过 
 

通知申办方/CRA递交纸质版材料（按照 2.2 资料清单）至

机构办 

盖章版的申请单位意见页（复印件）、申请书、 

盖章申请说明、批件留存机构

文件夹 

首次申请：在启动会前递交科技部审批结果至机构备案 

变更申请:   获取科技部审批结果至机构备案后，方可执

行变更内容 

机构办审核电子版材料 

机构办提交院内 OA 审批 

机构将纸质版盖章材料（申请单位意见页）递交院办盖章 

通知申办方/CRA领取盖章版申请单位意见页（原件） 



3.我院为参与单位申请《承诺书》盖章流程 

3.1适用：人类遗传办合作科学研究、国际合作临床试验备案、采集申请审批 

3.2资料清单： 
 

序 号 
 

提交材料名称 
 

原件/复印件 
 

份 数 
 

纸质/电子 
 

备注 

 

1 
承诺书盖章申请 

说明 

 

原件 

 

1 

 

纸质和电子 
申办单位盖章 

（在电子版审核通过后） 

 

2 

 

申请书 

 

原件 

 

1 

 

纸质和电子 
 

 

3 
 

承诺书 
 

原件 
 

1 
 

纸质和电子 
 

删掉具体日期 

 

4 人遗办批件 

 

原件 

 

1 

 

纸质和电子 
 

适用于国合审批、采集审批 

 

5 科技部备案截图 

 

原件 
 

1 
 

纸质和电子 
 

适用于国合备案 

注:变更申请递交资料时，序号 2 为变更申请书。 
3.3盖章流程： 

 

CRA在GCP信息平台系统发起遗传办盖章

申请流程，并上传相关附件，经PI审核 

 

审核通过 

OA 审批通过 

通知申办方/CRA递交纸质版材料（按照 3.2 资料清单）至

机构办 

盖章版的承诺书（复印件）、申请书、盖章申请 

说明、批件/备案截图留存机构文件夹 

首次申请：在启动会前递交科技部审批结果至机构备案 

变更申请:   获取科技部审批结果至机构备案后，方可执

行变更内容 

机构办审核电子版材料 

机构办提交院内 OA 审批 

机构将纸质版盖章材料（承诺书）递交院办盖章 

通知申办方/CRA领取盖章版承诺书（原件） 



Ⅳ.附件 

附件 1：（牵头单位） 

 
人类遗传资源国际合作科学研究、国际合作临床试验备案审批 

 
“合作单位意见”页盖章申请说明 

 

项目名称： 
 

方案编号/版本号： 

 

该项目拟在贵院开展，因（此处根据试验方案及人遗办申请书填写申请人遗办

批件原因），本试验采集的样本仅用于遗传办批准范围内的事项，不做他用。按

照相关法规要求，现申办方向中国人类遗传资源管理办公室递交相关申请材料，

请研究中心协助办理。 

 

 

申办单位： 
 

盖章：

日期： 



附件 2：（牵头单位） 

 

人类遗传资源采集、保藏、出境审批 

 
“申请单位意见”盖章申请说明 

 

项目名称： 
 

方案编号/版本号： 

 

该项目拟在贵院开展，因（此处根据试验方案及人遗办申请书填写申请人遗办

批件原因），本试验采集的样本仅用于遗传办批准范围内的事项，不做他用。按

照相关法规要求，现申办方向中国人类遗传资源管理办公室递交相关申请材料，

请研究中心协助办理。 

 

 

申办单位： 
 

盖章：

日期： 



附件 3：（参加单位） 

 

人类遗传资源采集、保藏、出境审批、国际合作科学研究、国际合作

临床试验备案、采集审批 

 

“承诺书”盖章申请说明 

 

 
项目名称： 

 

方案编号/版本号： 

 

该项目拟在贵院开展，因（此处根据试验方案及人遗办申请书填写申请人遗办

批件原因），本试验采集的样本仅用于遗传办批准范围内的事项，不做他用。按

照相关法规要求，现申办方向中国人类遗传资源管理办公室递交相关申请材料，

请研究中心协助办理。 

 

申办单位： 

 

盖章：

日期： 


