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采集、保藏行政许可
[bookmark: _GoBack]1.长期大规模队列研究是否需要同时申报采集许可和保藏许可？
　　答：不需要。有具体研究目的的项目申报采集即可，但样本如需长期存放则应存储于获批的保藏库。










2.使用已获批保藏许可内的人类遗传资源，是否还需要申报采集许可？
　　答：不需要。










3.对于同时符合采集许可和国际科学研究合作许可/国际合作临床试验备案范围的项目，应如何申请？
　　答：仅申报国际科学研究合作许可/国际合作临床试验备案即可。












4.已获批采集或保藏许可如发生事项名称变更，应如何申请？
答：根据《实施细则》第四十四条、四十五条要求，对于采集、保藏许可事项名称变更的按照重大事项变更流程进行申请。












5.申请采集样本量是否需要与研究方案内容保持一致？
　　答：需要。若不一致，则需作出相关合理说明，明确不一致原因。



5.申请采集样本量是否需要与研究方案内容保持一致？
　　答：需要。若不一致，则需作出相关合理说明，明确不一致原因。










　6.在采集许可申请获得同意后，参与医疗卫生机构是否需要提交伦理审查批件和承诺书至卫健委？
　　答：参与医疗卫生机构在采集活动获得许可后，将本单位伦理审查批件或认可已获批采集许可单位所提供伦理审查批件的证明材料以及本单位出具的承诺书提交至卫健委，即可开展采集。
















7.关于尿液、粪便、血清、血浆等材料是否在人类遗传资源管理范围？
　　答：尿液、粪便、血清、血浆等可能含有极少量脱落、残留或游离细胞或基因的生物样本不再纳入人类遗传资源材料管理范围。












8.材料出境申请中如仅涉及尿液、粪便、血清或血浆等材料，是否需要申报？
　　答：无需进行申报。









9.为科学研究采集全血样本，实际检测材料为血清或血浆，应如何填报？
答：血清、血浆不再纳入人类遗传资源材料管理范围，但如血清或血浆是由采集全血处理获得，则按全血进行申报。
· 全血在医疗卫生机构处理为血清或血浆送至检测单位的，且不进行基因、基因组、转录组、表观组及核酸类生物标志物等检测，该检测单位不再纳入第三方实验室管理。
· 采集的全血送至检测单位进行处理获得血清或血浆的，该检测单位仍按第三方实验室管理。




















10.利用尿液、粪便、血清或者血浆等材料用于科学研究进行基因、基因组、转录组、表观组及核酸类生物标志物等检测产生的人类遗传资源信息，是否需要申报？
　　答：仅在涉及国际合作、信息对外提供或开放使用事项时，将检测产生的上述人类遗传资源信息纳入国际科学研究合作许可/国际合作临床试验备案、信息对外提供或开放使用事先报告管理。

















11.伦理审查批件项目名称是否需要与人遗申报项目名称完全一致？
　　答：需要。









12.研究方案内容是否需要与合作协议完全一致？
　　答：研究方案的内容应不超出合作协议范围。









13.已获批的项目，在申请变更过程中，是否可以继续开展该研究，筛选受试者入组？
　　答：获得变更审批决定前可按照原获批事项开展研究，变更的事项应在获得同意变更审批决定后方可开展。
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