动物病原微生物实验室生物安全管理

检查工作指引

一、检查事项

对病原微生物实验室生物安全管理的监督检查

二、检查内容和方法

(一)动物病原微生物实验室建设与备案

检查内容:动物病原微生物实验室是否依法取得有关的资质证明或批准;动物病原微生物实验室建设是否符合国家标准和生物安全要求。

检查方法:查阅相关证照及材料。

(二)动物病原微生物实验室组织机构与管理责任

检查内容:动物病原微生物实验室生物安全组织机构情况;动物病原微生物实验室生物安全管理责任制、有关规章制度制定及落实情况;动物病原微生物实验室设立单位及主管部门的日常管理责任落实情况。

检查方法:查阅相关证照及材料。

(三)生物安全防护措施

检查内容:动物病原微生物实验室生物安全防护设施设备配置及运行情况;实验活动操作规程执行情况;实验动物管理、废弃物处置及污染防控措施。

检查方法:查阅相关证明及生物安全防护相关制度,查阅是否明确有生物安全管理人员;抽取 1-2 项动物病原微生物实验室生物安全管理要求,随机选取现场员工进行提问,查阅生物安全情况。

(四)实验活动管理

检查内容:实验活动是否在相应等级的动物病原微生物实验室进行;高致病性病原微生物实验活动是否经批准;动物病原微生物实验室各类活动记录、档案完整性及规范性。

检查方法:查阅相关证明及生物安全防护相关制度。

(五)应急预案与处置

检查内容:生物安全事件应急预案制定及实施情况;应急演练开展情况及效果评估。

检查方法:查阅动物病原微生物实验室生物安全应急预案和应急演练记录,查阅动物病原微生物实验室风险点防范预案。

(六)菌(毒)种和样本保存、使用、销毁情况

检查内容:菌(毒)种和样本的保存、使用、销毁记录;保藏机构提供菌(毒)种和样本的合规性。

检查方法:查阅动物病原微生物实验室菌(毒)种和样本的保存、使用、销毁相关记录。

(七)动物病原微生物实验室废弃物管理

检查内容:是否对动物病原微生物实验室废弃物处置人员进行相关知识培训;是否为动物病原微生物实验室废弃物处置人员配备必要的防护用品;废弃物处理记录的完整性及规范性。

检查方法:查阅动物病原微生物实验室人员培训、废弃物处理等相关记录。

(八)动物病原微生物实验室科研情况

检查内容:动物病原微生物实验室近 3 年涉及非洲猪瘟病毒、高致病性禽流感病毒、口蹄疫病毒等高致病性动物病原微生物相关实验活动研究论文发表情况。

检查方法:查阅动物病原微生物实验室人员近 3 年相关实验活动研究论文发表情况。

三、检查依据

(一)《中华人民共和国生物安全法》

第二十五条 县级以上人民政府有关部门应当依法开展生物安全监督检查工作,被检查单位和个人应当配合,如实说明情况,提供资料,不得拒绝、阻挠。

涉及专业技术要求较高、执法业务难度较大的监督检查工作,应当有生物安全专业技术人员参加。

第二十六条 县级以上人民政府有关部门实施生物安全监督检查,可以依法采取下列措施:

(一)进入被检查单位、地点或者涉嫌实施生物安全违法行为的场所进行现场监测、勘查、检查或者核查;

(二)向有关单位和个人了解情况;

(三)查阅、复制有关文件、资料、档案、记录、凭证等;

(四)查封涉嫌实施生物安全违法行为的场所、设施;

(五)扣押涉嫌实施生物安全违法行为的工具、设备以及相关物品;

(六)法律法规规定的其他措施。有关单位和个人的生物安全违法信息应当依法纳入全国信用信息共享平台。

(二)《病原微生物实验室生物安全管理条例》

第五十条 县级以上人民政府卫生主管部门、兽医主管部门、环境保护主管部门在履行监督检查职责时,有权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。需要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。被检查单位应当予以配合,不得拒绝、阻挠。

