
教 育 部 司 局 函 件

关于转发国家卫生计生委 《关于对病原微生物
科研活动严格管理的通知》的通知

教技司 (⒛ 13〕 zO9号

各有关直属高校 :

为进一步加强与人体健康有关的病原微生物科研活动管理 ,

防范病原微生物科研活动中的生物安全风险。现将国家卫生计生

委 《关于对病原微生物科研活动严格管理的通知》(卫办科教函

(⒛ 13〕 401号 ,以下简称 《通知》)转发给你们,请有关高校

务必严格落实 《通知》要求。

各有关高校要增强法人责任意识,主要负责人是第一责任

人,明确专门领导和职能部门负责;根据有关规定完善学校相关

管理机制;加强宣传讲解,增强科研人员开展病原微生物科研活

动的安全意识和责任意识,严格按照国家法律法规开展病原微生

物实验活动。

附件:《关于对病原微生物科研活动严格管理的通知》(卫办

科教函 〔⒛13〕 401号 )

教育



国家卫生和计划生育委员会办公厅

卫办科教函田013〕幻1号

关于对病原微生物科研活动

严格管理的通知

各省、自治区、直辖市卫生厅局(卫 生计生委),直 属有关单位 ,发 展

改革委、教育部、科技部、环境保护部、住房和城乡建设部、农业部、

国资委、质检总局、安全监管总局、食品药品监管总局、中科院、工

程院办公厅 ,国 家认监委、民航局、中医药局办公室,自 然科学基金

委医学科学部 ,总 后卫生部科训局 :

为进一步加强与人体健康有关的病原微生物科研活动管理 ,

严格按照科研伦理准则开展科研工作 ,防 范病原微生物科研活动

中的生物安全风险,根据《病原微生物实验室生物安全管理条例》

(国 务院令第妮4号 ,以 下简称《条例》),现提出以下工作要求 :

-、严格管理∷与人体健康有关的病原微生物科研工作

各单位、备部门要重点加强对高致病性病原微生物和人畜共

患疾病科研活动的项目立项审批、项目结题、文章发表等进行严格

管理。特别是要加强科研伦理和实验室生物安全审查 ,不 得开展对

人群和生态环境造成潜在巨大风险的实验活动。从事病原微生物

研究的人员要严格按照国家法律法规开展病原微生物实验活动。-



二、严格进行病原微生物科研活动的伦理审查

开展病原微生物科研工作的单位应当设立伦理委员会,对本

单位拟开展的病原微生物研究项 目进行伦理审查 ,针 对研究项目

对人类、社会、生态等可能带来的风险/受 益比进行评估分析 ,并 出

具伦理审查意见。要加强伦理过程监管,恪 守科研伦理准则 ,在 病

原微生物科研活动中不得开展对人群和生态环境造成潜在安全风

险的实验活动。研究人员有责任将研究中产生的不良结果及其处

理意见及时报告本单位伦理委员会和单位法人。

三、对病毒研究成果发表严格管理

各有关单位应当严格按照科技部、教育部、农业部、原卫生部、

中国科学院和中国科协《关于加强我国病毒研究成果发表管理的

通知》(国 科发社〔2012〕 921号 )要 求,对所属研究机构、出版机构

的相关成果发表加强管理 ,凡 发表此类研究成果需报请主管部门

同意,违反国家相关规定的研究不得公开发表。

四、严格实验室生物安全管理

(一 )开展人类病毒的重组体 (包 括对病毒的基因缺失、插入、

突变等修饰以及将病毒作为外源基因的表达载体)的 科研活动应

当严格遵守《人间传染的病原微生物名录》(卫 科教发〔2006〕 15

号)相 关要求,严 禁开展两个不同病原体之间进行完整基因组重组

的实验活动。

(二 )从事我国尚未发现或者已经宣布消灭的人间传染的病原

微生物实验活动,应 当经我委批准,并在指定的专业实验室中进行。
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(三 )严格落实科研项目生物安全审查。按照《条例》和《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》(卫 生部令第 50号 )的 要求,申 报或者接受国家或部委科研

项目,应 当向我委申请生物安全审查 ;申 报或者接受省级以下科研

项目,应 当向省级卫生计生行政部门申请生物安全审查。

(四 )高 致病性病原微生物实验室要严格按照审核批准的实验

活动内容开展实验 ,严 禁私自变动实验内容。实验活动结束后要

及时向原批准部门报告实验活动结果以及工作情况。

(五 )严格实验活动中高致病性病原微生物菌(毒 )种 管理。备

有关科研单位在病原微生物科研活动结束后,必 须依照规定将病

原微生物菌(毒 )种和样本就地销毁或者送交保藏机构保管。

郅 驴

国家卫

(信 息公开形式:不 予公开)
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