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一、法规依据
国务院《病原微生物实验室生物安全管理条例》第二十五条：新建、改建或者扩建一级、二级实验室，应当向设区的市级人民政府卫生主管部门或者兽医主管部门备案。设区的市级人民政府卫生主管部门或者兽医主管部门应当每年将备案情况汇总后报省、自治区、直辖市人民政府卫生主管部门或者兽医主管部门。
二、审批条件
(一)实验室或实验室的设立单位具备独立法人资格，具有相关主管部门批准的开展病原微生物研究、检测、教学或生产的资质； 
(二)实验室设施设备条件符合《实验室—生物安全通用要求》(GB19489-2008)及江苏省一、二级生物安全实验室基本要求 (附件1)；
(三)实验室具有与实验活动相适应的合格生物安全防护设备、实验检测技术装备和充足的个人防护用品；
(四)实验室建立生物安全管理组织，组织分工清晰、责任明确，具有充分有效的管理权限；
(五)建立实验室生物安全管理体系，具有包括实验室生物安全管理手册、生物安全手册和实验室标准操作程序等完整的管理体系文件；
(六)实验室工作人员接受了实验操作及生物安全相关知识和技能的培训并取得上岗资格，了解实验室的工作性质和生物危害等级，掌握实验操作技术和生物安全防护技能，熟悉实验室的管理程序和要求；
(七)完成了实验室可能涉及的第一类、第二类病原微生物的实验活动的生物安全危害风险评估。
三、对象和范围
江苏省辖城区范围内医疗卫生、疾病预防控制、教学科研、菌（毒）种保藏及其他机构设立的与人体健康有关的一级、二级病原微生物实验室。
四、办理流程：
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五、申请材料
(一)网报审核通过后在线打印的《江苏省生物安全实验室备案申请书》(一式3份，附件2)；
(二)实验室或实验室设立单位的法人资格证明(复印件)；
(三)能明确显示实验室的职能和管理关系的生物安全组织机构框架图；
(四)实验室布局平面图；
(五)实验室人员资质证书复印件、接受生物安全培训记录或考核合格证明；
(六)实验室生物安全制度与标准操作规程(SOP)文件；
(七)实验室涉及从事病原微生物实验活动的危害评估报告；
(八) 市卫生行政部门要求的其他合理材料。
六、批件和有效期
《病原微生物实验室备案证明》，有效期限为2年。《备案证明》有效期届满仍需要继续从事一、二级病原实验室工作的机构，应在有效期届满前三十个工作日向卫生行政部门提出延续备案申请。
七、办理地点
江苏省疾病预防控制中心，南京市江苏路172号
咨询电话:025-83620909、83759465。


附件：  1、江苏省一、二级生物安全实验室基本要
        2、江苏省生物安全实验室备案申请书 

