中山大学附属第一医院广西医院人类遗传资源保藏
行政许可申报辅导服务市场调研需求

一、项目基本情况
为进一步规范医院人类遗传资源保藏管理，满足人类遗传资源保藏行政许可申报要求，并为医院生物样本库规范化建设和后续运行提供支撑，现拟采购人类遗传资源保藏行政许可申报辅导服务。
本项目拟依据《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》《人类遗传资源管理条例实施细则》、GB/T 37864-2019《生物样本库质量和能力通用要求》及相关技术规范，由专业服务机构结合医院实际情况，开展现状评估、体系建设、申报材料编制、人员培训、申报填报、评审答辩、整改及获批后的持续辅导等工作，协助医院完成人类遗传资源保藏行政许可申报。
1. 服务内容
（1）现状调研与评估：对医院现有生物样本资源、保藏场所、设施设备、人员配置、管理制度及运行情况进行调研和合规性评估，分析与人类遗传资源保藏行政许可要求之间的差距，并提出整改及建设建议。
（2）体系建设与文件编制：结合医院实际情况和相关法规、标准要求，协助建立和完善人类遗传资源保藏管理体系，包括组织架构、岗位职责、质量管理制度、程序文件、标准操作规程、记录表格、样本全生命周期管理流程及应急预案等。
（3）申报材料编制与伦理辅导：负责或协助完成保藏行政许可申请书、保藏方案、管理制度、技术文件、合法来源证明材料及其他申报材料的编制、审核和修改，并提供相关伦理审查材料准备及申报辅导。
（4）申报及评审辅导：指导完成人类遗传资源管理服务平台相关信息填报和申报材料提交，根据主管部门反馈进行材料补充和修改；协助开展答辩材料及答辩PPT准备、模拟答辩、专家预评审和现场核查辅导。
（5）整改及全过程支持：针对评审或现场核查提出的问题，协助制定整改方案、完善相关材料和佐证文件，并持续跟进申报过程，直至取得人类遗传资源保藏行政许可批件。
（6）培训及后续咨询：围绕人类遗传资源相关法律法规、样本库规范运行、申报系统操作、体系运行、内部审核及常见问题整改等开展专题培训，并在取得行政许可后提供持续的法规咨询和体系运行辅导。
2. 成果要求
项目完成后应至少形成并交付以下成果：
（1） 生物样本库现状调研及合规评估报告；
（2） 符合相关法规和标准要求的人类遗传资源保藏管理体系文件，包括管理制度、程序文件、标准操作规程、流程文件、应急预案及相关记录表格；
（3） 完整的人类遗传资源保藏行政许可申报材料；
（4） 伦理审查及行政许可申报相关辅导材料；
（5） 培训课件、培训记录、实操指导材料等培训成果；
（6） 答辩PPT、答辩要点、模拟答辩及评审辅导相关资料；
（7） 评审整改方案、整改报告及相关佐证材料；
（8） 协助医院最终取得国家主管部门核发的人类遗传资源保藏行政许可批件。
（9） 所有项目形成的报告、制度、方案、文件、课件及相关成果应完整移交医院，并满足医院后续实际运行和持续完善的需要。
3. 交付时间
自合同签订之日起，原则上在140个工作日内完成现状调研、体系文件建设、申报材料编制、申报辅导及相关服务工作；因国家主管部门受理、评审、审批等行政程序产生的时间不计入服务商项目实施周期。
取得人类遗传资源保藏行政许可批件后，应提供不少于1年的后续免费咨询和技术支持服务。
二、项目计价方式
项目采用总价包干，根据项目进度分期付款。
三、资质和报名要求
1. 服务商应为在中华人民共和国境内依法注册、能够独立承担民事责任的法人或其他组织；满足《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定；未被列入失信被执行人、重大税收违法失信主体、政府采购严重违法失信行为记录名单。
2. 服务商应具备履行本项目所必需的相关项目经验、质量管理和信息安全管理能力和项目服务团队专业能力，相关材料在采购响应及评审阶段按照采购需求和评分标准进行评价。服务商应熟悉国内人类遗传资源管理相关法律法规及行政审批流程，具备人类遗传资源保藏行政许可申报及生物样本库建设相关服务经验，具有至少1项成功取得人类遗传资源保藏行政许可的辅导案例，并能够提供相应证明材料。
3. 服务商应具备较完善的质量管理和信息安全管理能力，具有ISO 9001质量管理体系认证、ISO 27001信息安全管理体系认证等相关证明。
4. 服务商应配备稳定、专业的项目服务团队。项目负责人应具有生物样本库或人类遗传资源管理相关工作经验，熟悉人遗保藏行政许可申报流程；技术负责人应具有生物样本库建设或管理经验，并根据项目需要配备质量管理、体系建设及申报辅导等专业人员。
5. 服务团队应具备生物样本库、人类遗传资源管理、质量体系建设等相关专业能力，能够提供现场调研、体系建设、材料编制、培训、答辩及整改等全过程服务。
6. 本项目不接受联合体报名。
四、市场调研会和响应及报价材料
1、市场调研会方式、时间和地点：线下召开，时间和地点待报名成功后院方另行通知。
2、市场调研会响应及报价材料（以下材料加盖公章并装订成册，A4大小，一式6份，调研会现场密封提交）：
[bookmark: _GoBack]（1）企业营业执照（复印件）；
（2）法定代表人委托授权书（原件），法定代表人及授权代表身份证（复印件）；
（3）企业介绍，包括企业基本情况、主营业务、在人类遗传资源管理、生物样本库建设及相关咨询辅导领域的服务能力等（原件，可单独成册）；
（4）供应商质量管理及信息安全管理能力相关证明材料。如有ISO 9001质量管理体系认证、ISO 27001信息安全管理体系认证或其他相关证明材料，可一并提供；
（5）供应商如具有2021年1月1日以来的人类遗传资源保藏行政许可申报辅导、生物样本库质量管理体系辅导、标准化建设或相关咨询服务业绩，可提供相关业绩证明材料，作为项目服务能力评价依据。证明材料可包括合同关键页、行政许可批件、主管部门官方网站公示截图、采购单位服务确认材料等；
（6）拟投入本项目的服务团队情况，包括项目负责人、技术负责人及主要服务人员名单、岗位分工、专业背景、相关工作经验及资格证明材料。其中项目负责人应具有生物样本库或人类遗传资源管理相关领域工作经验，熟悉人类遗传资源保藏行政许可申报流程；技术负责人应具有生物样本库建设或管理相关经验。提供相关人员简历、资格证书、职称证书及其他能够证明项目服务能力的材料（复印件）；
（7）项目实施与服务方案，结合本项目实际需求进行编制，内容至少包括项目理解及总体服务思路、现状调研与差距分析、管理体系及文件建设、人类遗传资源保藏行政许可申报、人员培训、评审答辩辅导、问题整改、项目进度安排、质量保障及后续服务等内容；
（8）服务内容响应表，对院方市场调研需求中提出的服务内容、成果要求、交付时间及资质要求等逐项进行响应，并明确可提供的具体服务内容及成果；
（9）报价材料。报价应包含完成本项目全部服务内容所需的人员、咨询、现场服务、培训、专家辅导、材料编制、差旅、税费及其他相关费用，原则上采用总价包干方式报价。报价格式自拟，报价金额不得高于人民币30万元；
（10）供应商认为有必要提供的其他能够证明企业专业能力、项目实施能力及服务质量的材料。
