人类遗传资源管理自查工作报告
表1.基本信息
	项目名称
	

	申办方
	

	我院承担专业
	
	主要研究者
	

	方案编号
	
	是否启动
	 □是    □否

	单位名称
(涉及外资)
	

	单位类型
(涉及外资)
	□A.科研机构   □B.高等院校    □C.医疗机构   
□D.企业（□制药企业  □CRO  □第三方检测实验室  □SMO）
□E.其他（请说明）

	是否已获得遗传办批件
	□是    □否

	遗传办批件编号
	



	遗传资源合作批准开始时间/预计项目开始时间
	

	遗传资源合作批准结束时间/预计项目结束时间
	

	总体情况(于我院)
	□采集        □保藏        □国际合作        □出境

	信息表

	序号
	申办单位
	本中心使用数量（项）
	许可事项
采集、保藏、国际合作、出境
	执行期限

	1
	
	
	
	

	本项目已收集采集的人类遗传资源标本数量是否超出批准范围
	□是 □否 □本项目不涉及 □项目未启动

	本项目已收集采集的人类遗传资源标本的保存储存是否超出批准范围
	□是 □否 □本项目不涉及 □项目未启动

	本项目剩余样本处置是否超出批准范围
	[bookmark: _GoBack]□是 □否 □本项目不涉及 □项目未启动

	本项目已收集采集的人类遗传资源数据信息的保存储存是否超出批准范围
	□是 □否 □本项目不涉及 □项目未启动

	本项目的人类遗传资源采集活动是否依法依规获得受试者知情同意
	□是 □否  □项目未启动

	本项目国际合作知识产权分享与安排情况是否与申请一致
	□是 □否  □项目未启动

	本项目是否按照遗传办批准的合作时限进行
	□是 □否  □项目未启动



表2.本单位开展的涉及人类遗传资源行政许可自查情况
	自查报告

	1.本单位在开展人类遗传资源采集、保藏、国际合作、出口出境活动的过程中，贯彻落实《人类遗传资源管理暂行办法》（国办发〔1998〕36号）以及《科技部关于进一步加强人类遗传资源管理工作的通知》（国科发社〔2013〕615号）的基本情况（是否严格按规定办理报批手续、是否存在人类遗传资源违法违规出境行为、已经获批的项目是否严格按照批准的内容和范围开展活动）


	2. 存在问题及分析（人类遗传资源国际合作项目自查过程中发现的主要问题，分析造成问题的主要原因）
 

	3. 下一步整改措施（针对自查过程中发现的问题，提出切实有效的具体整改措施）
   
   无


申办方盖章                         

