兰大二院临床试验遗传办申请指南（2022-8-26）

需申请遗传办的临床试验项目请参考以下流程提交遗传办相关资料。
[bookmark: _GoBack]一、本中心为参研单位—申请承诺书流程
递交以下资料：
①遗传办申请说明纸质版盖章原件（没有模板，说明中需包含以下信息：某公司涉及外资等原因需要申请遗传办批件，走审批或者备案流程，并由申办方盖章）；
②纸质版申请书，含各合作单位签章复印件（申办方盖封面、骑缝章）；
③纸质版遗传办批件，含各合作单位签章复印件（申办方盖封面、骑缝章）；
④保证书（模板见附件1）；
※请注意：同时完成“遗传办批件登记表”（模板见附件2）与以上所有资料电子版打压缩包（重命名：项目简称-承办方-PI姓名）发送至邮箱：ldeygcpryb@163.com。
二、本中心为组长单位不作为填报单位—申请合作单位签章流程
流程与“一、本中心非组长单位--申请承诺书流程”相同，提交电子版材料时，邮件备注“本中心为组长单位—申请合作单位签章”。各参研单位额外提供附件4：分中心授权组长单位向国家科技部申请人类遗传资源审批行政许可的授权书（在领取承诺书时同时递交）。
三、本中心为组长单位且作为填报单位—申请流程
第一步：PI申请科技部政务服务平台账号，机构管理员进行账号授权。
第二步：PI网上填报申请书（法人证书、管理制度等文件可发送邮件申请），递交机构管理员账号审核，特殊情况可将相关填报工作进行授权委托（模板见附件3）。
第三步：形式审查通过之后，可提交电子版材料，申请本单位签章。
电子资料清单：（请提交以下电子资料，命名举例：药物20180**遗传办申请相关资料，打包发送至邮箱：ldeygcpryb@163.com）
①遗传办申请说明（无模板）（说明中需包含以下信息：某公司涉及外资等原因需要申请遗传办批件，走审批或者备案流程，并由申办方盖章）。
②主申请单位递交遗传办的全套资料（包括但不限于申请书、各合作单位签章，其中申请书：带条形码及遗传办申报编号，若无请说明原因）。
③签章模板。
第四步：提交纸质资料清单，以PI递交信的形式递交：
①遗传办申请说明纸质版盖章原件；
②纸质版申请书，含各合作单位签章复印件（申办方盖封面、骑缝章）；
③保证书（模板见附件1）；
④各参研单位提供附件4：分中心授权组长单位向国家科技部申请人类遗传资源审批行政许可的授权书。
※请注意：在拿到遗传办批件后，需递交纸质版至机构办公室，同时完成“遗传办批件登记表”（见附件2）和以上所有资料电子版打压缩包（重命名：项目简称-承办方-PI姓名）一起发送至邮箱：ldeygcpryb@163.com。
四、兰州大学第二医院统一社会信用代码：126200004380024659
法人代表：周文策
五、联系方式：
临床试验机构办公室（工作日8:00-12:00,14:30-17:30）
地址：兰大二院 住院部5 连接走廊4楼
联系人：冯芳菲
电话：0931-8943912


