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项目需求

（一）采购目的

寻找第三方机构，以协助样本库成功申报中国人类遗传资源保藏行政许可。需提供人类遗传

资源（材料 / 信息）保藏的申报全流程服务（含材料编制、合规审核、批件获取），确保科研活

动符合《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》等法规要求，高效获取主管部门审批批件，保

障科研合法合规推进。

（二）服务团队要求

1.项目负责人有参与人遗保藏申报技术服务项目经验，近三年内有同类项目的申报成功案例。

2.专业完善的技术服务团队，技术服务方案内容完整；人员配备有项目经理、辅导老师、咨

询老师及行业专家组成；出具的时间节点明确，进度安排高效。

（三）技术要求

1.具备围绕医院样本库建设及发展目标，梳理管理机构、管理制度和最佳工作流程，辅导完

成申报及答辩；过程中提供全套文件模板；实施方案有具体工作推进时间表，确保 200 工作日内

取得卫健委行政审批（因卫健委流程调整导致时间延迟不计入该时间）。

2.采取线上咨询辅导的形式。开展不低于 10 次的主题辅导及培训，培训及辅导沟通次数不低

于 80 次。

（四）细化服务需求

序号 服务内容 简述

1. 顶层设计

1.调研生物样本库的现场条件和运营情况，包括场所、设施、仪器设备、

人员和外部环境等因素，进行合规性和规范化评估。

2.与生物样本库管理层深入探讨，结合法规以及 ISO 20387 生物样本库质

量和能力认可准则（GB/T 37864）等法规标准，确认质量管理体系建设目

标和未来 5年发展规划，制定全面的辅导计划，需提供 10 次会议主题及主

要培训内容说明。

2.
组织架构及岗

位职责

1、根据机构实际情况，进行样本库内部及外部组织架构最优设计，确保样

本库从“人员”方面满足卫健委的要求。

2、组织架构确定后，根据样本库实际人员配置情况，进行岗位及职责最优

设计，确保样本库人员能发挥最大能力，保证样本库工作能高效、保质开

展（需提供生物样本库推荐的组织架构和人员岗位分工表以及岗位职责和

任职要求清单）。

3. 工作流程确认

梳理和完善生物样本全生命周期的工作流程。包括但不限于新建课题、样

本采集、信息录入及上报、样本转运及接收、信息接收及汇总、样本处理、

入库、在库、出库、质控、销毁等工作流程及关键节点的审批流程，需提

供不少于 5个流程对应的流程图以及工作说明。
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4. 伦理审查

根据生物样本库最新伦理审查要求，结合医院伦理委员会具体情况，协助

样本库工作人员准备审查文件，并进行伦理审查前会议培训，确保伦理审

查合规、高效、高质量完成。需提供伦理审查关键要点说明及注意事项文

件。

5. 辅导
应讲解相关法规关键条款，并进行答疑；讨论人遗申报流程及相关注意事

项、环境和设备设施等问题点整改落实。

6. 完善体系文件

1.指导生物样本库管理层，将生物样本库的政策、过程、计划、程序和作

业指导书等形成文件完善，内容至少覆盖质量管理体系的成文信息、质量

管理体系文件控制、记录控制、应对风险和机遇的措施、持续改进、不符

合输出的纠正措施、内部审核、管理评审等八大部分，需提供四级质量体

系文件目录及举例内容。

2.生物样本库质量管理体系文件是生物样本库全体人员行动的依据。在文

件完善修改过程中，项目组应进行高频次主动和被动的培训指导，提升相

关人员法规和标准理解和实施能力，让执行文件者能充分理解所有文件。

7.
申报资料整理

把关

根据卫健委要求，进行申报资料填写辅导及优化。包括但不限于申请书、

知情同意书、保藏方案等，确保申报工作高效有序推进。

8.
预审查资料确

认

包括账号注册授权、中方资质备案、资料填报等流程，根据卫健委的要求

进行资料整理及提交审核、修正等工作。

9.

答辩 PPT、工作

流程视频整理，

以及答辩前辅

导

1.确定答辩汇报主讲人，进行汇报材料准备，对答辩 PPT 进行培训，需提

供答辩汇报要点解读文件和注意事项说明。

2.答辩是一个系统性工作，是从法人单位的角度考察人类遗传资源保藏能

力，涉及生物样本全生命周期管理，覆盖到与生物样本库产生业务关联的

临床科室、医技科室、生物样本库及其他行政管理部门等。通过答辩 PPT

准备以及答辩前辅导，将进一步提升相关人员人类遗传资源合规管理能力，

确保后期工作流程顺畅、高效（需提供答辩汇报要点和注意事项说明）。

10.
模拟答辩及提

问

收到卫健委答辩通知后，项目组应对主答辩人进行答辩辅导，包括课件逻

辑分析、讲解重点、试讲及模拟专家问答环节等内容。

（五）验收要求

以样本库取得卫健委主管部门人遗保藏行政许可网上公示为验收标准。


