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各有关单位：

　　为深化 “放管服”改革，缩短行政审批时间，经研究决定对部分行政审批项目实施简化审批流程，现将有关事项通知如下：

　　一、适用范围

　　（一）人类遗传资源国际合作科学研究活动变更。

　　在利用我国人类遗传资源开展国际合作科学研究过程中，合作方、研究目的、研究内容、合作期限等重大事项发生变更的，应当办

理变更审批手续。其中变更内容不涉及人类遗传资源种类、数量、用途变化的，可以按照简化流程办理，主要包含以下情况：

　　1.变更参与单位；

　　2.变更合作各方外的其它单位；

　　3.延长活动期限；

　　4.研究方案变更，但不涉及人类遗传资源种类、数量、用途的变化的，如药物临床试验过程中改变给药剂量；

　　5.研究方案变更，但变更后的内容不超出已批准范围的，如药物临床试验过程中减少给药剂量组。

　　（二）人类遗传资源材料出境。

　　对于在国际合作审批中已批准出境计划的人类遗传资源材料出境申请。

　　二、简化审批程序

　　（一）网上申请。

　　申请单位通过网上平台提交电子版申请材料。

　　（二）网上预受理。

　　收到申请单位在线提交的电子版申请材料后，在5个工作日内完成预审查。对申请材料齐全、符合规定形式的，通过预审查，申请

单位可打印纸质材料；申请材料不齐全或不符合要求的，不通过预审查，通过网上平台一次性告知申请单位需要补正的全部内容。

　　（三）纸质申请材料递交。

　　申请单位将网上预受理的电子版申请材料采用A4纸双面打印、封面和签字盖章页单面打印、一式一份、胶装，附件按照顺序装订于

申请书之后，经单位审查同意后递交纸质申请材料。

　　（四）纸质材料审查与受理。

　　收到申请单位递交的纸质申请材料后，在5个工作日内完成形式审查，对申请材料齐全、符合规定形式的申请，予以正式受理并出

具受理单。申请材料不齐全或不符合规定形式的，退回申请单位。

　　（五）审批决定。

　　中国人类遗传资源管理办公室对申请事项进行审核，作出批准或不批准的决定。

　　（六）结果公布。

　　将审批结果在科技部网站公布。不予批准的，予以说明理由。

　　（七）文书送达。

　　在10个工作日内通过邮寄方式将审批决定书送达申请人，并公布邮寄详情。

　　本通知自发布之日起实施。

　　特此通知。

　　　　　　　　　　中国人类遗传资源管理办公室

　　　　　　　　　　　　2020年1月2日
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