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关于进一步规范昆明市病原微生物实验室备案管理工作的通知
各县（市）区卫生健康局、开发（度假）区社会事业局，委直属各单位，市民营医院服务中心：
根据《病原微生物实验室生物安全管理条例》《病原微生物实验室生物安全通用准则》以及国家和省对病原微生物实验室生物安全管理和备案工作的相关规定要求，为切实加强全市病原微生物实验室生物安全管理，进一步规范昆明市病原微生物实验室备案工作，扎实筑牢实验室生物安全防线，保障实验室工作人员和人民群众的生命健康安全，现将病原微生物实验室备案的相关工作通知如下：
一、备案范围
全市范围内对原卫生部制定的《人间传染的病原微生物名录》所列病原微生物进行的实验活动，包括从事与病原微生物菌（毒）种、标本有关的研究、教学、医疗、检测、诊断等活动的实验室。
二、备案材料
2020年8月1日后申请备案的病原微生物实验室统一按照附件1中明确的相应材料提交备案材料；在此之前已完成备案但尚未达到换证期限的病原微生物实验室无需补充提交备案材料，待备案凭证2年有效期满后按照附件1中明确的相应材料提交备案材料；达到换证期限的病原微生物实验室按照附件1中明确的相应材料提交备案材料至指定的受理地点。
申请病原微生物实验室备案的机构应提交附件1中明确的相应材料纸质版一式三份，并将材料电子版同时拷至指定的受理地点。
三、备案受理
全市病原微生物实验室备案工作按照分级受理、统一发证的方式开展：
（一）市级直属公立医疗机构、二级及以上民营医疗机构和第三方检验检测机构所属实验室的备案申请由昆明市卫生健康委员会受理（受理地点：昆明市医学科学研究所，地址：昆明市官渡区环城南路双龙新村243号1号楼6楼）。
（二）各县（市）区、开发（度假）区所辖公立医疗机构（包括乡镇卫生院、社区卫生服务中心）、二级以下民营医疗机构所属实验室的备案申请，由当地卫生健康行政部门按照属地管理原则受理（受理地点：由各县（市）区卫生健康行政部门确定）。
（三）备案受理部门根据《人间传染的病原微生物名录》和《病原微生物实验室生物安全通用准则》，对申请备案的实验室所提交的材料进行形式审核，在昆明市病原微生物实验室生物安全管理专家库中组织3名及以上专家到病原微生物实验室进行现场审核并形成书面审核意见提交市卫生健康委科教处，由市卫生健康委对评审通过的实验室进行统一编号和备案并发放“病原微生物实验室备案凭证”。
四、相关要求
（一）各单位要对照《人间传染的病原微生物名录》，结合实验室的基本情况、从事的实验活动及生物安全防护要求进行认真评估，确认本单位所属实验室的级别、类别与数量并申报备案。
（二）已获批备案的病原微生物实验室在实施新建、扩建或改建建设的同时须重新进行备案，原已取得的备案凭证予以注销。
（三）通过备案的机构，若出现实验室基本信息、生物安全组织框架、实验室操作人员变动等不涉及实验室根本性调整的变更时，应于变更之日起30个工作日内向原备案卫生行政部门提交“实验室备案变更说明书”重新进行备案，原已取得的实验室备案编号仍予以保留；若出现实验室检测项目调整、内部设施设备大幅调整、实验室负责人或大部分操作人员变动等涉及实验室根本性调整的变更时，须重新提交备案材料，待专家现场评审通过后予以重新备案，原已取得的备案凭证予以注销。
（四）“云南省病原微生物实验室备案凭证”有效期限2年，起算时间以备案凭证中落款时间为基准核算。超过有效期限的病原微生物实验室须重新提交备案材料，待专家现场评审通过后予以换发。
（五）各县（市）区、开发（度假）区卫生健康行政部门负责备案的病原微生物实验室，在现场评审后须将签署专家意见以及加盖当地卫生健康行政部门意见和公章的《昆明市病原微生物实验室备案审核意见表》（附件5）、《云南省病原微生物实验室备案登记表》（附件2）、《昆明市病原微生物实验室备案情况》（附件6）三份资料交至市医科所作为备案的依据材料。
（六）请市民营医院服务中心将通知及附件内容转发至各民营医疗机构。
（七）联系人及联系方式：市卫生健康委科教处，吴称福，63122248；市医科所，张凤翔，63331694。
附件：1.病原微生物实验室备案提供材料清单
      2.云南省病原微生物实验室备案登记表
      3.人间传染的病原微生物名录
      4.病原微生物实验室生物安全通用准则
      5.昆明市病原微生物实验室备案审核意见表
      6.昆明市病原微生物实验室备案情况
昆明市卫生健康委员会
2020年7月28日
（此文依申请公开）
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