
 

1 

 

中国人类遗传资源国际合作临床试验备案 

范围和程序 

 

一、备案范围 

为取得相关药品和医疗器械在我国上市许可，在医疗卫

生机构利用我国人类遗传资源开展国际合作临床试验、不涉

及人类遗传资源材料出境，且材料在医疗卫生机构内采集，

在医疗卫生机构或者相关临床试验方案、协议指定的境内单

位检测、分析和剩余材料处理的，在开展临床试验前向国家

卫生健康委备案。 

注意事项： 

1.为取得相关药品和医疗器械在我国上市许可的临床试

验中的探索性研究部分，无需单独申报国际合作科学研究审

批。 

2.为依法开展的临床诊疗、采供血服务、查处违法犯罪、

兴奋剂检测和殡葬等活动需要，采集、保藏器官、组织、细

胞等人体物质及开展相关活动，依照相关法律、行政法规规

定执行。 

二、备案要求 

（一）申请人条件 

具有法人资格的中方单位、外方单位。 

（二）申请要求 
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1.国际合作临床试验备案应当由中方单位和外方单位共

同申请。合作双方应当对申请材料信息的真实性、准确性、

完整性作出承诺。 

2.拟开展的人类遗传资源国际合作临床试验涉及多中心

临床研究的，不得拆分后申请备案。 

3.开展多中心临床研究的，应当由申办方或者组长单位

按照要求申请备案。活动完成备案后，申办方与组长单位应

当加强对参与单位的管理，收集参与单位出具的伦理审查和

承诺书等材料。 

4.对不涉及人类遗传资源信息出境的国际合作临床试验

备案申请，材料齐全且符合形式审查要求的，国家卫生健康

委应当在收到申请的工作日予以确认，超出工作时间或者法

定节假日收到的申请应当于下一个工作日完成确认。 

三、备案事项类型 

（一）新建 

符合国际合作临床试验备案要求的可向国家卫生健康

委申请备案。 

申请国际合作临床试验备案的，应当事先获得药品监督

管理部门出具的临床试验批件、通知书或者备案登记材料。 

申请单位获得备案号后，即可开展国际合作临床试验。 

（二）变更 

1.重大变更：完成人类遗传资源国际合作临床试验备案

后，事项名称、人类遗传资源来源、研究目的、研究内容发
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生变更，研究方案涉及的人类遗传资源种类、数量、用途或

者剩余材料处理发生变更，或者申办方、组长单位、合同研

究组织、第三方实验室等其他重大事项发生变更的，应当及

时办理备案变更。 

2.非重大变更：完成国际合作临床试验备案后，出现下

列情形的，应当向国家卫生健康委及时提交事项变更的书面

说明及相应材料： 

（1）研究内容或者研究方案不变，仅涉及总量累计不

超过获批数量百分之十或者十例变更的； 

（2）合作方法人单位名称发生变更的； 

（3）申办方、组长单位、合同研究组织、第三方实验

室、分中心以外的参与单位发生变更的； 

（4）研究内容或者研究方案发生变更，但不涉及人类

遗传资源种类、数量、用途和剩余材料处理，或者变更后内

容不超出已批准范围的。 

申请单位提交非重大事项变更的材料后，国家卫生健康

委对申报材料进行形式审核，确认是否属于非重大变更范畴，

符合要求的予以接收，不符合要求的予以退回。 

（三）延续 

备案人需要延续备案有效期的，应当在有效期限届满三

十个工作日前向国家卫生健康委提出申请。国家卫生健康委

应当根据申请，在有效期限届满前作出是否准予延续备案；

逾期未作出的，视为准予延续。 
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（四）撤销 

有下列情形之一的，国家卫生健康委根据利害关系人请

求或者依据职权，可以撤销人类遗传资源国际合作临床试验

已备案事项： 

1.滥用职权、玩忽职守作出准予备案的; 

2.超越法定职权作出准予备案的; 

3.违反法定程序作出准予备案的; 

4.对不具有申请资格或者不符合法定条件的申请人准予

备案的; 

5.依法可以撤销备案的其他情形。 

备案人以欺骗、贿赂等不正当手段取得备案的，国家卫

生健康委应当予以撤销。 

依照前两款的规定撤销备案，可能对公共利益造成重大

损害的，不予撤销。 

（五）国际合作研究情况报告 

完成国际合作临床试验备案的合作双方，应当在备案有

效期限届满后六个月内，共同向国家卫生健康委提交合作研

究情况报告。合作研究情况报告应当载明下列内容： 

1.研究目的、内容等事项变化情况； 

2.研究方案执行情况； 

3.研究内容完成情况； 

4.我国人类遗传资源使用、处置情况； 

5.研究过程中的所有记录以及数据信息的记录、储存、
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使用等情况； 

6.中方单位及其研究人员全过程、实质性参与研究情况

以及外方单位参与研究情况； 

7.研究成果产出、归属与权益分配情况； 

8.研究涉及的伦理审查情况。 

（六）备案流程 

注：申请人书面请求撤回备案申请的，国家卫生健康委

对其终止审查。 

四、在线备案材料 

序号 
提交电子材料名

称 
要求 

1 备案信息表 网上平台填写 

2 法人资格材料 

法人资格材料如企业法人营业执照或事

业单位法人证书或民办非企业单位登记

证书等材料 
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作为备案信息表附件上传 

3 研究方案 
有明确、合法研究目的且期限合理 

作为备案信息表附件上传 

4 知情同意书文本 作为备案信息表附件上传 

5 
通过伦理审查的

证明材料 

伦理审查批件应包含审查意见、审查材

料清单、签字盖章页等内容。审查材料

如涉及版本号和版本日期应注明 

作为备案信息表附件上传 

6 国际合作协议 

请提供中文版国际合作协议，需要签字

盖章，如涉及知识产权，应当包含知识

产权成果归属安排和权益分配方案 

作为备案信息表附件上传 

7 

临床试验批件、

通知书或者备案

登记材料 

药品监督管理部门出具 

作为备案信息表附件上传 

8 其他证明材料 
如涉及，请提供 

作为备案信息表附件上传 

五、申请接收 

电子申请材料通过网上平台接收，平台网址： 

https://www.medicalresearch.org.cn/hgrms。 

六、备案程序 

本备案程序包括申请及形式审查等。 
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（一）网上申请 

申请单位管理员（法人账号）新建项目，并授权申请人

（自然人账号），由申请人登录系统并填报该项目。申请人

完成填报，提交单位管理员审核无误后生成申请材料，直接

下载并上传签字盖章的审核意见，单位管理员再提交正式申

请。 

（二）形式审查 

国家卫生健康委对申请备案的项目，根据下列情况分别

作出处理： 

1.申请材料存在可以更正的错误的，允许申请单位退回

更正； 

2.申请材料不齐全或者不符合法定形式的，不予备案，

一次性告知申请单位不予备案理由； 

3.申请材料齐全、符合法定形式的，予以备案，分配备

案号，申请单位即可开展国际合作临床试验。 

七、咨询途径 

（一）窗口咨询：中国生物技术发展中心（地址：北京

市海淀区西四环中路 16 号院 4 号楼 1 层，中国生物技术发

展中心）； 

（二）邮件咨询：人类遗传资源管理服务系统——用户

中心——意见反馈； 

（三）电话咨询：010-88225151/88225168； 

（四）咨询时间：工作日 8:30—11:30，13:30—16:30。 
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八、监督、投诉和举报渠道 

（一）电话投诉：国家食品安全风险评估中心纪检监察

室 010-52165515； 

（二）电子邮件投诉：jishenchu@cfsa.net.cn； 

（三）信函投诉：国家食品安全风险评估中心纪检监察

室（北京市朝阳区广渠路 37号院 2号楼），邮编 100022。 

mailto:jishenchu@cfsa.net.cn
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