
附件
人类遗传资源管理自查工作报告（格式）

表1.单位基本信息

	单位名称
	
	联系人
	

	手机
	
	办公电话
	

	电子信箱
	
	传真
	

	地址
	
	邮政编码
	

	单位类型
	□A.科研院所    □B.高等院校    □C.医疗机构    □D.企业

□E.其他（请说明）              


表2.1999年以来本单位开展的涉及人类遗传资源的国际合作项目自查情况

	项目数汇总

	1999年以来本单位开展的涉及人类遗传资源的国际合作项目合计
	项

	其中：涉及人类遗传资源出境的项目
	项

	向中国人类遗传资源管理办公室申报的项目
	项

	获中国人类遗传资源管理办公室批准的项目
	项

	项目基本信息（填写附表1）

	自查结果综述

	1. 本单位在开展人类遗传资源国际合作项目的过程中，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. 开展人类遗传资源国际合作项目取得的成果（说明开展人类遗传资源国际合作项目取得的成果及经验，对本单位能力建设、人才培养、学科发展等方面产生的影响）



	4. 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）




表3.本单位人类遗传资源管理制度自查情况

	管理机构及制度

	本单位是否设立专门的人类遗传资源管理机构/部门
	□A.是    □B.否（选否则跳过下三项）

	该机构/部门成立的时间
	       年        月

	该机构/部门的名称
	

	该机构/部门工作人员人数（含兼职）
	      人，其中博士    人，硕士   人，学士   人，大专    人，其它    人

	本单位是否具备人类遗传资源材料采集、收集、保藏、使用等方面的相关管理规章或制度
	□A.是    □B.否（选否则跳过下一项）

	本单位制定的人类遗传资源采集、收集、保藏、使用管理规章或制度列表
	请填写附表2

	本单位采集、收集或保藏的人类遗传资源是否可供其他内资单位（国内高校、科研院所、内资医院机构和企业等）使用
	□A.是      □B.否（选否则跳过下两项）

	其他内资单位使用本单位采集、收集或保藏的人类遗传资源是否需要经过单位内部审批
	□A.是      □B.否（选否则跳过下一项）

	对内资单位使用本单位人类遗传资源进行内部审批的人员及机构/部门（可多选）
	□A.本单位专门的人类遗传资源管理机构/部门

□B.本单位负责人类遗传资源收集或保藏的技术部门

□C.持有相关人类遗传资源的课题组/科室及其负责人

□D.单位具体主管领导

□E.其他（请说明）                             

	本单位采集、收集或保藏的人类遗传资源是否可供境外单位或境内外资单位使用
	□A.是      □B.否（选否则跳过下两项）

	境外单位或境内外资单位使用本单位采集、收集或保藏的人类遗传资源是否需要经过单位内部审批
	□A.是      □B.否（选否则跳过下一项）

	对境外单位或境内外资单位使用本单位人类遗传资源进行内部审批的人员及机构/部门（可多选）
	□A.本单位专门的人类遗传资源管理机构/部门

□B.本单位负责人类遗传资源收集或保藏的技术部门

□C.持有相关人类遗传资源的课题组/科室及其负责人

□D.单位具体主管领导

□E.其他（请说明）                             

	伦理审查及知情同意

	本单位是否针对涉及人的生物医学研究成立专门的伦理委员会
	□A.是        □B.否（选否跳过下三项）

	该伦理委员会的成立时间
	        年      月      日

	该伦理委员会的名称
	

	该伦理委员会的委员组成
	总人数
	          人

	
	其中本单位委员
	          人

	
	其中外单位委员
	          人

	本单位人员开展人类遗传资源的采集、收集、保藏和研究开发活动是否需要经该伦理委员会审查
	□A.是      □B.否（选否跳过下一项）

	该伦理委员会对人类遗传资源采集、收集、保藏和研究开发活动进行审查的主要依据是（可多选）
	□A.相关的国际伦理准则 

□B.本单位自行制定的伦理审查办法/规范

□C.国内有关部门制定的伦理审查办法/规范

□D.其他（请说明）                             

	本单位开展人类遗传资源材料采集、收集、保藏和研究开发活动时，是否提前获得材料提供者的同意
	□A.是      □B.否（选否跳过下一项）

	本单位收集、保藏或使用的每一份人类遗传资源材料是否都配有材料提供者签署的知情同意书
	□A.是      □B.否


填表单位（公章）：                          

单位负责人（签章）：                        

年    月    日

附表1 1999年以来本单位获得中国人类遗传资源管理办公室批准的项目清单
	序号
	项目名称
	批准时间

（年月）
	执行期限

（年月）
	出境人类遗传材料情况

	
	
	
	
	批准出境遗传材料
	实际已出境遗传材料

	
	
	
	
	材料名称
	数量及单位
	材料名称
	数量及单位

	1
	XXXXX
	XX年X月
	XX年X月-XX年X月
	XXX

XXXX
	XX管，X ml/管

XX份，X mg/份
	XXX

XXXX
	XX管，X ml/管

XX份，X mg/份

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	注：1.本单位1999年以来获批的人类遗传资源国际合作项目均需填写，本页不够可续页；表中所填文字为示例，具体填写以实际情况为准。

2.人类遗传资源材料既包括实体样本，也包括遗传信息数据。

3.不涉及遗传材料出境的项目不填写“出境遗传材料情况”一栏；“材料名称”和“数量及单位”两栏可同时填写多个材料名称及对应数量。


附表2. 本单位制定的人类遗传资源管理制度清单

	序号
	制度名称
	制度部门
	制定时间

（年月）
	是否现行有效

（是/否）

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	注：1.本表中的制度是指本单位为对人类遗传资源采集、收集、保藏、使用等行为进行规范化管理而制定的规章、办法、指南等文件。

    2.请按实际情况填写，可续页。
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