附件2

高致病性或疑似高致病性病原微生物

实验活动申请表

	申请单位：
	×××医院

	联系人:
	王××

	联系电话:
	0000-12345678/12345678000

	传真:
	0000-12345678

	电子邮箱:
	×××@××××.×××

	填表日期:
	××××年××月××日


国家卫生健康委员会

2023年3月制

填 表 说 明
1.请按申请表的格式，如实地逐项填写。

2.申请表填写内容应完整、清楚、不得涂改。

3.填写此表前，请认真阅读有关法规及管理规定。未按要求申报的，将不予受理。

4.实验室名称应与提交的中国合格评定国家认可委员会（CNAS）实验室认可证书中的名称一致。

5.病原微生物名称、实验活动项目请参照国务院卫生主管部门制定的人间传染的病原微生物目录/名录等有关规定填写，动物感染实验请说明操作的实验动物种类。
6.请根据实验室实际情况填写实验室岗位设置及人员，包括但不限于表格所列岗位，一人可兼任多个岗位。实验项目负责人应包含本次申请实验活动的各个病原微生物的项目负责人，请写明具体负责的病原微生物。

	实验室名称4
	×××医院×××实验室

	实验室

设立单位
	×××医院


	实验室地址
	××省××市××区××路××号
	邮编
	××××××

	实验室负责人
	李××
	联系电话
	0000-87654321

	实验室

认可证书编号
	CNAS BL××××
	有效期限
	××××-××-××

	实验活动类别
	☑ 研究   □ 教学   ☑ 检测   □ 诊断   □ 其他:


	申请实验活动情况
	序号
	病原微生物名称5
	实验活动项目5

	延续/首次申请

	
	1
	××病毒
	病毒培养、动物感染实验（小鼠、大鼠）
	□延续  ☑首次

	
	2
	×××病毒
	未经培养的感染材料操作
	□延续  ☑首次

	
	3
	
	
	□延续  □首次

	
	4
	
	
	□延续  □首次

	
	……
	
	
	□延续  □首次

	实验活动概述（包括实验活动的任务来源，简要说明所涉及的实验方法、主要操作程序等，每个病原微生物限1000字）

××病毒相关实验活动概述：

本实验室参与××××科研课题，承担两个方向的任务：1、×××××××××××××××××××××××；2、××××××××××××××××××××××××××××××××××。
涉及的实验方法：病毒分离、病毒培养、TCID50测定、空斑测定、中和实验、电镜标本的前处理、小鼠麻醉、小鼠感染、小鼠解剖、××××××××××等。

主要操作程序：××××××××××××××××××××××××××××××××××。

×××病毒相关实验活动概述：

我单位承担××省×××病毒监测工作。

涉及的实验方法：核酸提取、××××××××××等。

主要操作程序：××××××××××××××××××××××××××××××××××。

（纸面不敷，请另附页）

	实验室负责人简历：

李××，男/女，××××年××月毕业于××大学××专业，获××学士学位；××××年××月毕业于××大学××专业，获××硕士学位。
（相关领域的工作经历）

（相关的专业业务成就，如奖励/论文/书籍/参与的标准或课题等）



	实

验

室

人

员

简

况
	姓名
	学历
	职务/职称
	所学专业
	所在部门及岗位6

	培训情况

	
	李××
	硕士
	院长/主任医师
	×××××××
	实验室设立单位

法定代表人
	合格

	
	赵××
	博士
	副院长/主任医师
	×××××××
	实验室设立单位

生物安全负责人
	合格

	
	钱×
	硕士
	主任/主任医师
	×××××××
	实验室负责人
	合格

	
	孙××
	学士
	副主任/研究员
	×××××××
	实验室生物安全负责人
	合格

	
	周××
	硕士
	主任技师
	×××××××
	废弃物管理
	合格

	
	吴××
	博士
	副研究员
	×××××××
	文件管理
	合格

	
	郑××
	硕士
	副主任医师
	×××××××
	菌（毒）种管理
	合格

	
	王××
	硕士
	副主任技师
	×××××××
	设施设备管理
	合格

	
	冯×
	硕士
	技师
	×××××××
	××实验项目负责人
	合格

	
	陈××
	硕士
	技师
	×××××××
	实验操作人员
	合格

	
	褚××
	学士
	技师
	×××××××
	其他（具体说明）
	合格

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	随申请表提交材料清单
	☑1.实验室所属法人机构生物安全委员会审查意见；

☑2.实验活动的主要内容和技术方法报告；

☑3.实验室人员名单，实验室人员取得的生物安全岗位培训证书及所在单位颁发的上岗证书；

☑4.实验室所属法人机构的法人资格证书；

☑5.实验室认可证书（并附最近一次的认可决定书，以及该次认可评审报告附件4《实验室工作范围及实验室生物防护级别审核记录表》)；

☑6.工程质量依法验收合格的相关证明材料；

☑7.实验室职能报告（包括工作范围、工作内容等），拟从事实验活动的高致病性病原微生物名单及危害性评估报告、实验内容及相应标准操作程序（SOP）、生物安全防护方案、意外事故应急预案、暴露及暴露后监测和处理方案等；

☑8.实验室的生物安全管理文件、实验室安全手册、程序文件、所申请实验活动的风险评估报告；

☑9.实验设施、设备清单；

☑10.个体防护设备、用品清单；

□11.实验室上一周期运行报告（首次申请实验活动的实验室可不提供）。

	申请单位承诺书
	实验室已按照申请表所列内容如实填写有关情况，保证申请表及有关附件所提供的信息真实、准确、完整。如有信息失实或者刻意隐瞒，本单位愿负相应法律责任，并承担由此造成的一切后果。

实验室负责人（签字）：              　　　　　

设立单位法定代表人（签字）：                         

年    月    日

                                                （单位盖章）

                         

	省级卫生健康行政部门意见
	同意。

单位负责人：（签字）                          

年    月    日

                                                （单位盖章）




与提交的中国合格评定国家认可委员会（CNAS）实验室认可证书中的名称一致。


与提交的法人证书中的名称一致。


可多选。


病原微生物名称、实验活动项目请参照国务院卫生主管部门制定的人间传染的病原微生物目录/名录等有关规定填写，动物感染实验请说明操作的实验动物种类。


请填写单位及实验室相关在职工作人员信息，包括但不限于表格所列岗位，一人可兼任多个岗位。


项目负责人应包含本次申请实验活动的各个病原微生物的项目负责人，并写明具体负责的病原微生物。


此处须填写审查意见，不能仅签章。





