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各省、⾃治区、直辖市及计划单列市、副省级城市科技厅（委、局），新疆⽣产建设兵团科技局，国务院各有关部

⻔科技主管司局,各有关单位:

    为规范⽣物技术研究开发活动，促进和保障⽣物技术研究开发活动健康有序发展，有效维护国家⽣物安全，科

技部制定了《⽣物技术研究开发安全管理办法》。现印发你们，请遵照执⾏。

                                科 技 部

                                 2017年7⽉12⽇
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    第⼀条 为规范⽣物技术研究开发活动，增强从事⽣物技术研究开发活动的⾃然⼈、法⼈和其他组织的安全责任

意识，避免出现直接或间接⽣物安全危害，促进和保障⽣物技术研究开发活动健康有序发展，有效维护⽣物安全，

制定本办法。

    第⼆条 在中华⼈⺠共和国境内，从事⽣物技术研究开发活动的⾃然⼈、法⼈和其他组织，应当遵守本办法。

    第三条 从事⽣物技术研究开发活动，应当遵守法律、⾏政法规，尊重社会伦理，不得损害国家安全、公共利益

和他⼈合法权益，不得违反中华⼈⺠共和国相关国际义务和承诺。

    第四条 ⽣物技术研究开发安全管理实⾏分级管理。按照⽣物技术研究开发活动潜在⻛险程度，分为⾼⻛险等

级、较⾼⻛险等级和⼀般⻛险等级。

    ⾼⻛险等级，指能够导致⼈或者动物出现⾮常严重或严重疾病，或对重要农林作物、中药材以及环境造成严重

危害的⽣物技术研究开发活动所具有的潜在⻛险程度。

    较⾼⻛险等级，指能够导致⼈或者动物疾病，但⼀般情况下对⼈、动物、重要农林作物、中药材或环境不构成

严重危害的⽣物技术研究开发活动所具有的潜在⻛险程度。

    ⼀般⻛险等级，指通常情况下对⼈、动物、重要农林作物、中药材或环境不构成危害的⽣物技术研究开发活动

所具有的潜在⻛险程度。

    第五条 国务院科技主管部⻔负责全国⽣物技术研究开发安全指导，联合国务院有关主管部⻔共同开展⽣物技术

研究开发安全管理有关⼯作，具体是：

    （⼀）制（修）订⽣物技术研究开发安全管理规范；

    （⼆）成⽴国家⽣物技术研究开发安全管理专家委员会；

    （三）研究确定⽣物技术研究开发活动⻛险等级，根据⽣物技术研究开发的发展状况，组织专家制（修）订⻛

险等级清单；
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    （四）组织专家对法⼈和其他组织从事的⽣物技术研究开发活动进⾏检查和指导。

    国务院有关主管部⻔在各⾃职责范围内负责⽣物技术研究开发安全监督管理，对发⽣的⽣物技术研究开发事故

进⾏管理。

    第六条 国家⽣物技术研究开发安全管理专家委员会主要职责是：

    （⼀）开展⽣物技术研究开发安全战略研究，提出⽣物技术研究开发安全管理有关决策参考和咨询建议；

    （⼆）提出⽣物技术研究开发活动⻛险等级清单建议；

    （三）提出⾼⻛险等级、较⾼⻛险等级相关⽣物技术研究开发安全事故应对措施和处置程序建议；

    （四）配合开展⽣物技术研究开发活动检查和指导。

    第七条 省、⾃治区、直辖市⼈⺠政府有关部⻔依照本办法制定本⾏政区域⽣物技术研究开发安全管理规范，开

展⽣物技术研究开发安全管理⼯作。

    第⼋条 从事⽣物技术研究开发活动的法⼈、其他组织对⽣物技术研究开发安全⼯作负主体责任，主要职责是：

    （⼀）制定本组织⽣物技术研究开发安全管理规范；

    （⼆）对本组织⽣物技术研究开发活动开展⻛险评估并进⾏监督管理；

    （三）制定本组织各类⻛险等级⽣物技术研究开发安全事故应急预案和处置⽅案；

    （四）对⽣物技术研究开发安全事故进⾏快速有效处置，并向上级主管部⻔报告；

    （五）对⽣物技术研究开发安全事故的相关材料和数据进⾏记录和有效保护。

    第九条 ⾃然⼈、法⼈和其他组织在公开、转让、推⼴或产业化、商业化应⽤⽣物技术研究开发成果时，应当进

⾏充分评估，避免造成重⼤⽣物安全⻛险。

    第⼗条 ⾃然⼈、法⼈和其他组织在⽣物技术研究开发中涉及国际交流与合作的，应当保守国家秘密，依法维护

国家权益。

    第⼗⼀条 ⾃然⼈、法⼈和其他组织在⽣物技术研究开发活动中，未按照⽣物技术研究开发安全管理规范操作导
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致出现⽣物安全事故以及出现事故后未能及时有效处置或隐瞒不报的，由国务院有关主管部⻔或省、⾃治区、直辖

市⼈⺠政府有关部⻔按照有关法律法规做出处理决定，对于严重失信⾏为由国务院科技主管部⻔记⼊诚信档案。

    第⼗⼆条 军队⽣物技术研究开发安全管理，由军队参照本办法执⾏。

    第⼗三条 本办法由科学技术部负责解释。

    第⼗四条 本办法⾃发布之⽇起施⾏。

    附件：⽣物技术研究开发活动⻛险分级

附件

⽣物技术研究开发活动⻛险分级

⾼⻛险等级

    1.《⼈间传染的病原微⽣物名录》中，涉及第⼀类和第⼆类病原微⽣物，且按照规定必须在⽣物安全四级或三级

实验室开展的研究开发活动；

    2.《动物病原微⽣物分类名录》中，涉及第⼀类和第⼆类病原微⽣物，且按照规定必须在⽣物安全四级或三级

实验室开展的研究开发活动；

    3.《中华⼈⺠共和国进境动物检疫疫病名录》中，涉及第⼀类传染病和寄⽣⾍病的研究开发活动；

    4.《禁⽌细菌（⽣物）及毒素武器的发展、⽣产及储存以及销毁这类武器的公约》中，涉及适⽤的⽣物战剂、

病原微⽣物或者毒素的研究开发活动；

    5.涉及新发⾼致病性病原微⽣物的研究开发活动；

    6.涉及具有感染活性的各类微⽣物的⼈⼯合成活动；

    7.涉及存在重⼤⻛险的⼈类基因编辑等基因⼯程的研究开发活动；

    8.其他具有同等潜在⻛险程度的⽣物技术研究开发活动。

较⾼⻛险等级
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    1.《⼈间传染的病原微⽣物名录》中，涉及第三类病原微⽣物，且按照规定必须在⽣物安全⼆级实验室开展的研

究开发活动；

    2.《动物病原微⽣物分类名录》中，涉及第三类病原微⽣物，且按照规定必须在⽣物安全⼆级实验室开展的研

究开发活动；

    3.《中华⼈⺠共和国进境动物检疫疫病名录》中，涉及第⼆类传染病和寄⽣⾍病的研究开发活动；

    4.涉及存在较⼤⻛险的⼈类基因编辑等基因⼯程的研究开发活动；

    5.其他具有同等潜在⻛险程度的⽣物技术研究开发活动。

⼀般⻛险等级

    1.《⼈间传染的病原微⽣物名录》中，涉及第四类病原微⽣物，且按照规定必须在⽣物安全⼀级实验室开展的研

究开发活动；

    2.《动物病原微⽣物分类名录》中，涉及第四类病原微⽣物，且按照规定必须在⽣物安全⼀级实验室开展的研

究开发活动；

    3.涉及《中华⼈⺠共和国进境动物检疫疫病名录》中其他传染病和寄⽣⾍病的研究开发活动；

    4.涉及存在⼀般⻛险的⼈类基因编辑等基因⼯程的研究开发活动；

    5.其他具有同等潜在⻛险程度的⽣物技术研究开发活动

相关⽂档

1. ⼀图看懂——⽣物技术研究开发安全管理办法

扫⼀扫在⼿机打开当前⻚
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