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第一章 总  则 

第一条  为了规范组织生物样本库建设，提高生物样本库质量，实现

组织生物样本库领域的行业自律，制定本指导原则。 

第二条  组织生物样本库质量达标检查由中国医药生物技术协会组

织生物样本库分会发起，是协会和行业为保证组织生物样本库质量的

一种自发、自愿、自律行动。 

第三条  本指导原则适用于本会对受检单位进行组织生物样本库质

量达标检查的全过程。 

第四条  组织生物样本库质量达标检查在中国医药生物技术协会监

督指导下，由组织生物样本库分会具体实施。 

 

第二章 申  请 

第五条  申请条件 

凡符合以下条件的生物样本库均可自愿申请组织生物样本库分会质

量达标检查： 

（1） 建立了健全的生物样本库组织架构； 

（2） 有专职的生物样本库人员； 

（3） 有符合条件的生物样本库硬件设施； 

（4） 建立了生物样本库信息化管理系统； 



（5） 建立了生物样本库相关管理和操作文件； 

（6） 建立了生物样本库质量控制流程； 

第六条  申请组织生物样本库质量达标检查的会员单位应向协会提

供下列书面材料一式两份： 

（一） 生物样本库评估申请表（原件）； 

（二） 由单位法人签署的自愿接受评估的声明（原件）； 

（三） 单位营业执照和法人代码证书（复印件）； 

（四） 单位样本库管理和质量管理自查报告（原件）； 

另需要准备提供相关材料备查（具体材料以《生物样本库质量达标检

查手册》为依据）： 

（五） 样本库人员组织架构图、技术人员比例情况表、人员资质说明、

岗位结构描述、工作流程图； 

（六） 生物样本库业务流程质量管理程序文件、标准化操作流程文件

和记录； 

（七） 生物样本库规划设计图、设备清单、硬件管理相关程序和记录； 

（八） 生物样本库伦理相关程序和记录； 

（九） 生物样本库信息化管理系统程序文件和记录； 

（十） 生物样本库主要情况介绍 PPT（10 分钟）； 

（十一） 提供样本供抽检。 

第七条  申请组织生物样本库质量达标检查的会员单位应向协会交

纳申请受理检查费伍仟元人民币。 

第八条  协会在收到申请后 30 个工作日内进行相关材料审核，发出

受理或不受理通知。 



第九条  申请单位收到受理通知后，需向协会预交检查所需的检查组

差旅、食宿、专家劳务费以及质量考核过程中的标准品材料费和样本

抽检检测费。差旅和劳务费按实际发生的费用结算后，由协会开具正

式发票（含税）；标准品材料费和样本抽检检测费按中国医药生物技

术协会组织生物样本库分会定价收取，由检测机构开具正式发票。 

   

第三章 检  查 

第十条  组织生物样本库质量达标检查包括现场检查、文件审查和质

量考核。  

第十一条  协会在收到申请单位预交的检查费用后３０个工作日内

安排现场检查和文件审查，检查时间为一天。  

第十二条 组织生物样本库质量达标检查专家组由生物样本库行业

专家等３－５人组成。  

第十三条  检查按《生物样本库质量达标检查手册》进行。《生物样

本库质量达标检查手册》由中国医药生物技术协会组织生物样本库分

会制定和修订。 

第十四条 现场检查同时抽检 5-10 个样品。样品检验由中国医药生

物技术协会委托组织生物样本库分会或其他相关机构按照《生物样本

库质量达标检查手册》中样本质量标准进行全面检定。  

第十五条  按照《生物样本库质量达标检查手册》评分，需达到 240

分方可视为本次检查通过。  

第十六条 组织生物样本库分会根据现场检查、文件审查和质量考核

的结果得出通过或不通过的结论，由专家组签字后上报协会。  



第十七条  初次检查达不通过的，由专家组提出整改意见并在 6 个月

内安排复查，复查合格后方能发放合格证书。 

 

第四章  公告和复审 

第十八条  在达标检查通过后，协会在 7 个工作日内，将检查结果上

报协会理事长办公会通过。 

第十九条  协会理事长办公会通过后，于 3 个工作日内向申请单位下

发最终检查结果通知和合格证书，检查达标合格证书有效期叁年。 

第二十条  所有达标单位名单将在协会网站和会刊上公布。 

第二十一条 合格证书有效期满后如需更换者，需在 6 个月之前，向

协会提出复审申请。复审合格后，换发新的证书。复审的程序同第二、

三章。 

 

第五章  申  诉 

第二十二条  单位如对检查程序或结果存在异议，在收到有关通知后

7 个工作日内，有权向中国医药生物技术协会理事长办公会提出申诉。 

第二十三条  申诉时须递交书面申诉书，说明理由，并提供相关证明

材料。 

第二十四条  理事长办公会在收到书面申诉后，于 20 个工作日内进

行核实，必要时组织有关专家进行讨论和复审，作出相应处理。 

 

 

 



第六章  附  则 

第二十五条 本指导原则由中国医药生物技术协会会员部及组织生

物样本库分会制定并报协会通过。自 2013 年 11 月 28 日起执行。 

第二十六条 本指导原则由中国医药生物技术协会及组织生物样本

库分会负责解释。 


