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西安市第一医院药物临床试验机构办公室：
现有临床试验项目             拟在/正在本院开展，按照方案要求，全血、血清及组织切片等样本将寄送至             中心实验室进行             检测（如原已申报过的需写明申报情况及已获得的《人遗办审批决定书》国科遗办审字    号等），试验结束后剩余样本处理：                          ，不做他用。其他常规检查均在本中心实验室进行，样本检测完立即销毁，不做他用。按照相关法规要求，现由我院作为参加单位，申办方向中国人类遗传资源管理办公室递交承诺书申请材料，现呈上有关文件，请予以审批。
主要研究者：
       年   月   日
文件包括：
（1）承诺书2份；
（2）主要研究者已签署的承诺书1份；
（3）本中心人类遗传资源材料明细表1份；
（4）委托书（若组长单位需要）；
（5）申办方提交给科技部的申请书（科技部审核后下载打印装订）1份；
（6）人类遗传资源管理办公室审批决定书或备案成功截图1份；
（7）《关于                  临床试验（研究）人类遗传资源采集说明》申办者法人或签字并盖章1份；
（8）其他申报情况说明。



回执
我中心药物临床试验机构办公室已收到上述材料。

西安市第一医院药物临床机构办公室
接收人：             日期：     
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本项目组郑重承诺：
由委托本项目组承担的临床试验项目，为确保临床试验项目中人类遗传资源（包括人类遗传资源材料和人类遗传资源信息，下同）的采集、利用、对外提供等管理过程符合我国《人类遗传资源管理条例》及相关法律法规，作为本项目主要研究者，我承诺：指定专人管理，严格按照方案要求、合同签订例数收集人类遗传资源：完整记录人类遗传资源的采集、接收、处理、使用、回收和销毁等方面信息；严格按照审批范围进行人类遗传资源活动。
本项目组人类遗传资源管理相关人员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。

       

                                               主要研究者签字：                           
                                                           年   月   日
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尊敬的西安市第一医院药物临床试验机构:
由             制药有限公司申办的名称为“                               ”的临床研究，项目方案编号为             ，NMPA批件号为              ，该项通过贵院临床试验伦理委员会批准，批件号为              ，将在我院科开展，主要研究者为         。
本中心将严格按照《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》的规定以及研究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，并承诺所采集的生物样本仅用于本研究的检测目的，不做其他用途。现委托医院         教授按照《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》的相关规定，代为办理以下遗传资源行政审批申请事宜:
口中国人类遗传资源采集审批
口中国人类遗传资源保藏审批
口中国人类遗传资源国际合作科学研究审批
口中国人类遗传资源材料出境审批
口中国人类遗传资源国际合作临床试验备案
口中国人类遗传资源信息对外提供或开放使用备案
其他:
主要研究者:
日期:

医院回执:
本机构同意委托                医院           教授作为牵头单位代为办理人类遗传资源申报的相关事宜，并将根据国家人类遗传资源办公室出具的批件进行检测等活动。
                                                                        医院
                   西安市第一医院药物临床试验机构（盖章）

