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药物、器械临床试验项目中

关于遵守《人类遗传资源管理条例》的承诺书

《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》自2019年7月1日起施行。

人类遗传资源材料是指含有人体基因组、基因等遗传物质的器官、组织、细胞等遗传材料。人类遗传资源信息是指利用人类遗传资源材料产生的数据等信息资料。采集、保藏、利用、对外提供我国人类遗传资源，应当遵守本条例。

□现郑重承诺：临床试验项目
                                                              ，试验研究过程中无涉及上述相关人类遗传资源材料及信息。如涉及人类遗传资源材料及信息，将承担由此造成的一切后果。

□现郑重承诺：临床试验项目
                                                             ，试验研究中涉及的相关人类遗传资源材料及信息，将严格遵守《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》的管理。如有违反《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》，将承担由此造成的一切后果。

其中：

□人类遗传资源材料及信息由我院保存。
□人类遗传资源材料及（或）信息外送（至国内其他单位）               

                     （注明外送单位名称），需提供接收人类遗传资源材料及信息单位对外送人类遗传资源材料及信息遵守《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》的保证书原件（需盖公章），并递交我院伦理办公室存档。
□人类遗传资源材料及（或）信息外送（至国外其他单位）               

                      （注明外送单位名称），需提供国家人类遗传资源管理办公室的相关批文（需盖公章）复印件(或扫描件），并递交我院伦理办公室存档。

□试验项目累积数量大于国务院科学技术行政部门规定的500人，需提供国家人类遗传资源管理办公室的相关批文（需盖公章）复印件（或扫描件），并递交我院伦理办公室存档。 
承诺人（项目组PI）：                      

                                    日期：                            
PI承诺是否合适？
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