


1、中国人类遗传资源保藏许可辅导服务技术参数：
	
	服务内容
	技术参数与服务要求

	1. 
	申请资格评估
	1.多维度现状评审：调研采购人学科建设、样本库架构、保藏工作进展及科研成果，形成基础评估报告。
2.资格与目的合规判定：确认成办医院是否具备医疗机构/科研机构/高等院校等法定保藏资格，审核保藏目的是否符合科研、医疗、公共利益等法规允许范围。

	2. 
	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GBT 37864-2019《生物样本库质量和能力通用要求》等法规标准，确认样本库建设目标和未来5年发展规划，制定全面的辅导计划。

	3. 
	组织架构及岗位职责
	1.架构优化设计：根据采购方实际规模与业务需求，设计样本库内部及外部最优组织架构，确保满足国家卫健委对“人员配置”的硬性要求。协助成办医院样本库设计实验室空间布局，确保满足申报人类遗传资源保藏许可的要求。
2.岗位职责定制：结合现有人员配置，明确各岗位权责（如保藏管理、质量控制、伦理合规等）。
3.专题培训赋能：为样本库工作人员提供不少于3次专题培训，覆盖人遗法规解读、样本库标准化建设、申报系统实操培训等核心内容，切实帮助机构规范业务流程、规避法规风险，实现高效、合规的日常运营与管理。

	4. 
	样本库工作流程梳理
	1.样本全生命周期流程规划：梳理和完善入库申请、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、入库、在库、出库（使用/共享）、质控、销毁等全环节流程，明确关键节点审批机制。
2.运营管理制度建设：第三方工作人员实地驻场协助成办医院生物样本库搭建覆盖生物样本全流程的管理制度，如：机构人类遗传资源管理制度、生物样本库保藏管理制度、生物样本库伦理审核制度和生物样本库保藏技术文件等。
3.应急保障设计：针对停电、样本销毁、数据泄露等突发情况，提供应急响应流程设计及配套文件（如应急预案、处置方案），确保风险可防可控。

	5. 
	伦理审查
	根据生物样本库最新伦理审查要求，结合机构伦理委员会具体要求，协助样本库工作人员整理所需伦理审查材料，确保伦理审查合规、高效、高质量完成。

	6. 
	辅导
	根据需要和用户实际进行高效辅导，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。

	7. 
	完善体系文件编制
	结合《中国人类遗传资源保藏技术规范》及IS020387/GBT 37864-2019《生物样本库质量和能力通用要求》等要求，实地驻场辅导采购人完成以下材料编制与审核：
1.基础文件：保藏申请书(含保藏目的、方案、伦理审查证明)、伦理审查文件(协助获取机构伦理委员会批件)、人遗合法来源证明、样本提供者知情同意书。
2.核心方案与制度：保藏方案(含背景、计划、条件、资金保障、样本种类/数量/保存条件)、管理制度(出入库、人员培训、安全管理制度、保密管理制度、处理使用和档案管理等)、技术文件（设施设备管理要求、场地环境管理要求、人员配置、技术操作规范和质量控制体系文件）。
3.预审核机制：主持申报前材料审核，出具整改意见，确保材料完整性与合规性。

	8. 
	协助在人遗系统填报申报材料
	协助准备“中国人类遗传资源管理服务平台” 所需文件并完成材料上传，包括申请书、法人资格证明、知情同意书文本、伦理审查批件、保藏方案、保藏管理制度、保藏技术文件、人类遗传资源合法来源证明材料、保藏场所布局平面图等全套文件。

	9. 
	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。

	10. 
	答辩PPT制作
	1.架构与内容搭建：根据人遗申报答辩主题设计 PPT 逻辑架构，涵盖项目背景、保藏方案建设情况、合规性证明、成果与规划等核心模块。
2.细节优化：指导采购人补充关键数据、调整视觉呈现（图表/流程图），指导样本库工作流程视频的拍摄制作，确保 PPT 和视频重点突出、逻辑清晰、符合评审要求。

	11. 
	答辩全流程辅导
	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：
1.主讲人培训：协助确定答辩汇报主讲人，针对课件逻辑分析、重点内容讲解技巧开展专项培训。
2.模拟演练：组织人遗专家开展模拟答辩，涵盖试讲、模拟专家问答，帮助主讲人熟悉流程、提升应变能力。

	12. 
	技术服务方案
	[bookmark: _GoBack]在谈价时提供根据项目技术参数及医院情况编制的技术服务方案（需包含：项目理解及分析，项目实施方案、服务方案、拟投入项目人员情况，售后服务、培训方案）。







