
附件1

湖南省病原微生物实验室备案登记表
	一、实验室设立单位及实验室基本信息

	实验室名称
	 

	实验室设立

单位名称
	        

	单位属性
	  □ 疾控机构   □ 医疗机构    □大中专院校 

□研究机构     □出入境机构   □企业



	法定代表人
	 
	职务
	 
	手机号码
	 

	单位地址

邮  编
	 

	设立单位主管生物安全职能部门
	 
	负责人
	 
	手机号码
	 

	实验室用途

（可多选）
	□ 科学研究      □ 诊断    □ 教学    □疾病防控检测   

 □检验检疫检测   □生物制品生产

 □其他（请注明）                    

	实验室生物安全级别
	□一级实验室（BSL-1）         □二级实验室（BSL-2）

	实验室面积
	 
	实验室工作

人员数量
	 
	持生物安全培训合格证人数
	 

	实验室

详细地址

始建年月
	 

	二、实验室申请备案类型

	□ 首次备案

□ 再次备案（原备案号：         有效期：                            ）

□ 变更（原备案号：             变更内容：                          ）

□ 其他（请说明：                                                   

	三、实验室负责人基本情况

	姓名
	 
	年龄
	
	职务
	

	职称
	 
	学历
	
	专业
	

	手机号码
	
	E-mail
	


	四、实验室人员基本情况

	实验室工作人员基本情况

	姓名
	年龄
	学历/职称
	专业岗位
	职务
	培训合格证编     号

	
	
	
	
	安全员
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


	五、实验室主要生物安全防护设备（生物安全柜、高压灭菌器等）

	序号
	名   称
	规格型号
	生产厂家
	购置日期
	唯一性编号
	检定/校准周期

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


	六、实验室主要检测设备

	序号
	名   称
	规格型号
	生产厂家
	购置日期
	唯一性编号
	检定/校准周期

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


	七、实验室主要实验活动

	序号
	实验室活动
	涉及的病原微生物
	危害程度分类
	活动类别
	工作性质
	生物安全柜类型
	实验室生物安全级别
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


注：1.危害程度分类按所涉及病原微生物在“人间传染的病原微生物名录”中分类填写。

2.活动类别按“人间传染的病原微生物名录”中病毒5类、细菌等4类进行分类填写。

    3.工作性质按科研、教学、临床检验、疾控检测、检验检疫、制备生产等分类填写。
	八、实验室生物安全管理体系文件

	1、生物安全管理程序文件  □有      □无     文件总数：________

	序号
	文件名

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


	2、生物安全管理手册   □有     □无     文件总数：_________

	序号
	文件名

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


	3、标准操作规程   有  □   无 □     文件总数：_________

	序号
	文件名

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


	4、规章制度   有    无 □         文件总数：_________

	序号
	文  件  名

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


	九、实验室设立单位承诺

本单位对病原微生物实验室备案登记表填写内容和所提供材料的真实性、完整性和准确性负责，如有失实或隐瞒，本单位将承担相应的法律责任。本单位将认真履行法定职责，加强实验室规范建设与实验室生物安全的全程管理，确保实验室生物安全。

特此承诺！

实验室设立单位（盖章）      法定代表人（负责人）签字：

                                      年    月     日


	十、卫生健康行政部门一级实验室备案审查意见

	县（市区）级卫生健康行政部门形式审查意见
	                                         （盖章）

                                    年    月    日

	市州卫生健康行政部门备案

意见
	                                           （盖章）

                                        年    月    日

	实验室备案编号
	

	备案有效期
	自     年    月   日 至          年    月    日


	十一、卫生健康行政部门二级实验室备案审查意见

	市州卫生健康行政部门备案

意见
	                                           （盖章）

                                        年    月    日

	实验室备案编号
	

	备案有效期
	自     年    月   日 至          年    月    日


附件2

湖南省病原微生物实验室备案信息汇总表（一级实验室）
单位名称（公章）：                      

	序号
	实验室名称
	实验室总人数
	实验室负责人
	联系电话
	实验室投入使用时间
	使用目的
	涉及病原微生物及样本名称
	实验活动概述
	生物安全级别
	备案编号

时    间

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	BSL-1
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


湖南省病原微生物实验室备案信息汇总表（二级实验室）
	序号
	实验室名称
	实验室总人数
	实验室负责人
	联系电话
	实验室投入使用时间
	使用目的
	涉及病原微生物及样本名称
	实验活动概述
	生物安全级别
	备案编号

时    间

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	BSL-2
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


湖南省病原微生物实验室备案通知书

                                市（州）卫实验室备案[   ]号

                      ：

你单位于     年     月    日提交的病原微生物实验室备案材料如下：

□《湖南省病原微生物实验室备案登记表》；

□ 实验室设立单位申请备案报告及法人资格证明（复印件）；

□ 实验室设立单位生物安全组织管理框架图及实验室生物安全管理体系文件；

□ 实验室布局平面图；

□ 实验室设立单位生物安全管理部门对本实验室涉及重要病原微生物所做的风险评估报告；

其他情况：

经审查，你单位申报材料齐全，符合《湖南省病原微生物实验室备案管理规定》要求，现对你单位设立的        （实验室名称）实验室作为一级（二级）生物安全实验室予以备案，备案有效期为五年。

本次备案有效期：      年    月   日 至     年   月    日。

市州卫生健康行政部门（印章）

                                       年    月    日

备注：1、请你单位备案后，严格按照《中华人民共和国生物安全法》 《中华人民共和国传染病法》 《病原微生物实验室生物安全管理条例》 《人间传染的高致病性病原微生物实验室和实验活动生物安全审批管理办法》等相关法律法规规定，依法从事相关实验活动，规范管理实验室，确保实验室生物安全。

     2、本通知书一式三份，备案部门、形式审查部门和申请机构各一份。                          



附件4

湖南省病原微生物实验室申报变更表
	实验室设立单位名称

（公章）
	

	实验室名称
	

	原备案编号
	

	变更（新增或减少）事由（原因、内容、时间等）：

                                实验室负责人（签字）：

                                     年    月    日

	实验室设立单位意见：

                                    法人代表（签字）

年     月     日

	卫生健康行政部门备案意见：

市州卫生健康行政部门意见 （公章）       

年    月    日                   


湖南省卫生健康委员会制








2

