浙江大学医学院附属第四医院药物临床试验机构              JG-AF24 临床试验人类遗传资源变更申请

临床试验人类遗传资源变更申请

（本中心为参与方）
关于           临床研究委托       牵头申请人类遗传资源事项审批的说明

           科主要研究者         参加的由              公司申办的                 

                            项目，组长单位                      ，中心实验室为           。此项目因涉及采集审批/国际合作科学研究审批/材料出境审批/国际合作临床试验备案/信息对外提供或开放使用备案/保藏审批（根据项目填写，黑色字）。此次因                                               进行变更 (请说明此次补申请原因) 。根据人类遗传资源办公室颁布的管理办法鼓励多中心临床研究设立组长单位，一次性申报。申办方               将委托                      医院        教授（或申办方             ）牵头向国家人类遗传资源办公室提出变更申请。本院作为临床研究机构（参与单位）负责本单位承担的药物临床试验项目实施，同时需向HGRAC（人类遗传资源办公室）递交承诺书。承诺书需要由医院法人代表签字并加盖医院公章；特此申请医院法人代表签字和加盖公章。 

附件1.本单位涉及的人类遗传资源的变更情况：

	序号
	人类遗传资源类型
	检测内容
	检测地点
	单位/规格
	已获批数量
	本次变更量（增加/减少/不变）
	变更后数量
	变更原因

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


      2.承诺书 

      3.中国人类遗传资源申请书

4. 伦理批件复印件

                                             主要研究者：             

申办方/被授权的CRO（单位公章）：              

                                              日     期：             
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