
附件

深圳市病原微生物实验室生物安全监管清单

	序号
	监管

部门
	监管

职责
	监管

对象
	监管

事项
	监管内容
	监管措施
	涉及的行政职权
	监管

依据

	2
	深圳市卫生和计划生育委员会
	负责与人体健康有关的实验室及其实验活动的生物安全监督管理工作
	疾病预防控制机构、医疗机构、从事致病性微生物实验室的科学研究机构等单位
	1.一、二级病原微生物实验室备案管理；

2.各级病原微生物实验室管理制度、应急预案的制定和落实情况、实验档案建立和管理情况、个人防护情况及开展实验活动情况。

3.从事实验活动的人员培训、考核及上岗持证情况。

4.病原微生物实验室生物安全监督。
	1．对病原微生物菌（毒）种、样本的采集、运输、储存进行监督检查； 

2．对从事高致病性病原微生物相关实验活动的实验室是否符合《病原微生物实验室生物安全管理条例》规定的条件进行监督检查； 

3．对实验室或者实验室的设立单位培训、考核其工作人员以及上岗人员的情况进行监督检查；所有与实验活动相关的人员都应经过培训并取得上岗资质。实验室设立单位应建立人员培训档案。

4．对实验室是否按照有关国家标准、技术规范和操作规程从事病原微生物相关实验活动进行监督检查。 

5．全市行政区域内所有从事与人体健康有关的病原微生物菌（毒）种、样本实验活动的一、二级实验室（包括病原微生物实验室、中心实验室、医疗机构医学检验科临床实验室等）均须实行备案管理。

6．按照属地管理原则，由市、区卫生监督部门在各自职责范围内负责一、二级病原微生物实验室及实验活动的生物安全监督工作。
	1．检查反映实验室执行国家有关法律、行政法规以及国家标准和要求的记录、档案、报告。

2．进入被检查单位和病原微生物泄漏或者扩散现场调查取证、采集样品，查阅复制有关资料

3．进入从事高致病性病原微生物相关实验活动的实验室调查取证、采集样品的，应当指定或者委托专业机构实施。

4．对申请备案的实验室所提交的材料进行审查，对材料符合规定要求的，办理备案手续。并将已备案登记的一、二级病原微生物实验室名单告之其监督管理部门。 

5．由市、区卫生监督部门在各自职责范围内负责一、二级病原微生物实验室及实验活动的生物安全监督工作并将监督情况报市卫计委。每年由市卫计委组织医疗卫生机构病原微生物实验室生物安全专项督导。

6．负责制定培训方案并组织培训，并对培训的效果进行评估。
	行政处罚类(事项简码：S0810192)：对实验室在相关实验活动结束后，未依照规定及时将病原微生物菌(毒)种和样本就地销毁或者送交保藏机构保管的；实验室使用新技术、新方法从事高致病性病原微生物相关实验活动未经国家病原微生物实验室生物安全专家委员会论证的；未经批准擅自从事在我国尚未发现或者已经宣布消灭的病原微生物相关实验活动等的处罚。

行政处罚类(事项简码：S0810189)：对实验室未依照规定在明显位置标示国务院卫生主管部门和兽医主管部门规定的生物危险标识和生物安全实验室级别标志的；未向原批准部门报告实验活动结果以及工作情况的；未依照规定采集病原微生物样本，或者对所采集样本的来源、采集过程和方法等未作详细记录等的处罚。

行政处罚类(事项简码：S0810184)：对实验室工作人员未遵守实验室生物安全技术规范和操作规程的行政处罚。

行政处罚类(事项简码：S0810094)：对不符合相应生物安全要求的实验室从事病原微生物相关实验活动的行政处罚。

行政处罚类(事项简码：S0810112)：对发生病原微生物被盗、被抢、丢失、泄漏，承运单位、护送人、保藏机构和实验室的设立单位未依照《病原微生物实验室生物安全管理条例》的规定报告的行政处罚。

行政处罚类(事项简码：S0810134)：对疾病预防控制机构、医疗机构和从事病原微生物实验的单位，不符合国家规定的条件和技术标准，对传染病病原体样本未按照规定进行严格管理，造成实验室感染和病原微生物扩散的处罚。

行政处罚类(事项简码：S0810135)：对疾病预防控制机构、医疗机构和从事病原微生物实验的单位违反国家有关规定，采集、保藏、携带、运输和使用传染病菌种、毒种和传染病检测样本的处罚。
行政处罚类(事项简码：S0810157)：对经依法批准从事高致病性病原微生物相关实验活动的实验室的设立单位未建立健全安全保卫制度，或者未采取安全保卫措施的处罚。

行政处罚类(事项简码：S0810159)：对拒绝接受卫生主管部门、兽医主管部门依法开展有关高致病性病原微生物扩散的调查取证、采集样品等活动或者依照《病原微生物实验室生物安全管理条例》规定采取有关预防、控制措施的行政处罚。
行政处罚类(事项简码：S0810681)：定取得从事高致病性病原微生物实验活动的资格证书，或者已经取得相关资格证书但是未经批准从事某种高致病性病原微生物或者疑似高致病性病原微生物实验活动的处罚。

行政处罚类(事项简码：S0810183)：对实验室工作人员出现该实验室从事的病原微生物相关实验活动有关的感染临床症状或者体征，以及实验室发生高致病性病原微生物泄漏时，实验室负责人、实验室工作人员、负责实验室感染控制的专门机构或者人员未依照规定采取控制措施的行政处罚。
行政处罚类(事项简码：S0810182)：对实验室工作人员出现该实验室从事的病原微生物相关实验活动有关的感染临床症状或者体征，以及实验室发生高致病性病原微生物泄漏时，实验室负责人、实验室工作人员、负责实验室感染控制的专门机构或者人员未依照规定报告的行政处罚。
行政处罚类(事项简码：S0810186)：对实验室未依照规定采集病原微生物样本，或者对所采集样本的来源、采集过程和方法等未作详细记录的行政处罚。
行政处罚类(事项简码：S0810196)：对在同一个实验室的同一个独立安全区域内同时从事两种或者两种以上高致病性病原微生物的相关实验活动的行政处罚。
行政处罚类(事项简码：S0810195)：对实验室在相关实验活动结束后，未依照规定及时将病原微生物菌(毒)种和样本就地销毁或者送交保藏机构保管的行政处罚。
行政处罚类(事项简码：S0810193)：对实验室未经批准擅自从事在我国尚未发现或者已经宣布消灭的病原微生物相关实验活动的行政处罚。
行政处罚类(事项简码：S0810194)：对实验室在未经指定的专业实验室从事在我国尚未发现或者已经宣布消灭的病原微生物相关实验活动的行政处罚。
行政处罚类(事项简码：S0810226)：对未经批准运输高致病性病原微生物菌(毒)种或者样本，导致高致病性病原微生物菌(毒)种或者样本被盗、被抢、丢失、泄漏的行政处罚。
行政处罚类(事项简码：S0810225)：对承运单位经批准运输高致病性病原微生物菌(毒)种或者样本，未履行保护义务，导致高致病性病原微生物菌(毒)种或者样本被盗、被抢、丢失、泄漏的行政处罚。
	《传染病防治法》、《病原微生物实验室生物安全管理条例》、广东省卫生厅《关于一、二级病原微生物实验室生物安全的管理规定》（2009年6月27日，粤卫〔2009〕73号公布）
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