病原微生物实验室生物安全备案工作指引

一、适用范围

本市范围内与人体健康有关的一级、二级病原微生物实验室。

二、工作依据

1．《中华人民共和国生物安全法》；

2．《病原微生物实验室生物安全管理条例》；

3．《人间传染的病原微生物目录》（国卫科教发〔2023〕24号）；

4．《实验室生物安全通用要求》GB19489-2008、《生物安全实验室建筑技术规范》GB50346-2011、《病原微生物实验室生物安全通用准则》WS233-2017、《移动式实验室生物安全要求》GB27421-2015等标准。

三、备案流程

（一）实验室自评估

1．实验室的设立单位负责实验室的生物安全管理。备案前，各设区市卫生健康委将指导实验室的设立单位自行组织实验室生物安全相关专家评估实验室等级、实验室布局合理性、安全管理体系文件内容的完整性与规范性、实验室运行管理的合规性、实验室拟从事的有关实验活动的生物安全风险等，并出具评估论证意见。

（二）实验室提交材料

1．新建、改建或者扩建一级、二级实验室，实验室设立单位应向实验室所在地设区市卫生健康委提交备案材料。备案材料统一通过省生物安全实验室备案管理系统（ http://jspma.org:81，操作手册见系统首页）提交，所需材料清单参照如下：

1.  一级实验室：

（ 1 ）《与人体健康有关的病原微生物一级实验室备案信息表》

（见附件 1）；

（ 2 ）实验室设立单位的法人证书；

（ 3 ）其他材料，如从事动物实验的实验室需提供实验动物使用许可证。

2.  二级实验室：

（ 1 ）《与人体健康有关的病原微生物二级实验室备案信息表》

（见附件 2 ）；

（ 2 ）实验室设立单位的法人证书；

（ 3 ）实验室人员生物安全培训记录及考核合格证明；

（ 4 ）实验室设立单位的生物安全组织管理框架图；

（ 5 ）实验室平面布局图；

（ 6 ）实验室重要设施设备（生物安全柜、高压蒸汽灭菌器、高效过滤装置 HEPA 等）检测报告及相关资料；

（ 7 ）实验室自评估意见；

（ 8 ）其他材料，如从事动物实验的实验室需提供实验动物使用许可证。

3.  移动式实验室在上述材料清单基础上还需另外提供：移动式实验室的出厂合格证书、实验室参数清单。

（三）材料审核

1．设区市卫生健康委在收到实验室备案材料后，将在十个工作日内进行审核，对材料齐全的予以备案，通过省生物安全实验室备案管理系统发放备案凭证（备案凭证参照国家病原微生物实验室管理服务平台的格式）， 凭证有效期为 5 年。对材料不齐全的，设区市卫生健康委通知申请单位在十个工作日内对备案材料进行补正 ，逾期未补正的，不予备案。

（四）现场监督

1．设区市卫生健康委将在30日内组织专家对发放备案凭证的实验室进行现场监督，核实备案材料真实性。现场监督发现实验室备案材料与实际不符的，责令实验室及时整改，整改后重新进行备案。

（五）其他

1．实验室取得备案凭证后，期间发生主要人员变化（法人、实验室负责人）、延续、注销、操作范围变化、改扩建均通过备案系统提出申请。


