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关于更新人类遗传资源管理常见问题解答（系列问答二）的通知

日期： 2022年04月15日　17:23       来源：科技部 【字号：大 中 小】 

　　各有关单位：

　　科技部针对申请人近期在办理人类遗传资源行政审批和备案事项时咨询的常见问题，更新了《人类遗传资源管理常见问题解答（系

列问答二）》，供申请人在申报过程中进行参考。

　　一、采集审批

　　1.仅收集临床数据是否需要申报采集许可？

　　答：采集临床图像数据（如B超、CT、PET-CT、核磁共振、X射线等影像数据，介入、眼底镜、内窥镜、皮肤镜、病理诊断等图片

数据）、不涉及人群基因研究的临床数据（如血常规、尿常规、肝肾功、血生化等一般实验室检查信息，身高、体重等生长发育指标，

问卷信息，影像学/图片结果数据等），无需申报人类遗传资源采集许可审批。

　　二、保藏审批

　　1.保藏许可活动不足一年，还需要进行保藏年度报告提交吗？

　　答：人类遗传资源的保藏单位应依据《人类遗传资源管理条例》第十五条，于每年1月31日前向科技部提交上一年度年度报告，获

批不足一年的保藏活动在下一年度一并提交。

　　三、国际合作科学研究审批

　　1.利用我国人类遗传资源开展的科学研究，外方资助但无实质性参与，是否需要申报国际合作科学研究？

　　答：此类科学研究外方无实质性参与，不获取研究相关数据信息，研究成果与外方不共享（如外资制药企业仅为医疗机构的研究者

提供临床研究用药或部分研究经费资助而不分享研究成果），则不纳入利用我国人类遗传资源开展的国际合作科学研究管理，不需要申

报国际合作科学研究许可。

　　四、信息对外提供或开放使用备案

　　1.获批的国际合作项目，合作方使用数据信息是否需要进行信息备份和备案？

　　答：已获得人类遗传资源国际合作研究审批/国际合作临床试验备案，合作各方依照合作协议开展活动。利用我国人类遗传资源开

展国际合作科学研究所产生的人类遗传资源信息，合作双方可以使用，不需进行数据信息对外提供备案。参加合作的其他外方单位如要

使用相关研究数据，则应由合作双方中的中方数据信息所有者申请数据信息对外提供或开放使用备案。

　　2.对外提供或开放使用临床数据，是否需要进行信息备份和备案？

　　答：临床图像数据（如B超、CT、PET-CT、核磁共振、X射线等影像数据，介入、眼底镜、内窥镜、皮肤镜、病理诊断等图片数

据）、不涉及人群基因研究的临床数据（如血常规、尿常规、肝肾功、血生化等一般实验室检查信息，身高、体重等生长发育指标，问

卷信息，影像学/图片结果数据等），无需进行人类遗传资源数据信息对外提供或开放使用备案。
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