跨省级行政区域或向国外运输高致病性

病原微生物审批

【111000007178369727100012311000101】

基本要素
1.行政许可事项名称
跨省级行政区域或向国外运输高致病性病原微生物审批
2.办事指南编码

【111000007178369727100012311000101】
3. 对应政务服务实施清单事项名称

高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输审批

4.设定依据

（1）《中华人民共和国传染病防治法》第二十六条

（2）《病原微生物实验室生物安全管理条例》第十一条

5.实施依据
（1）《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输管理规定》（卫生部令第45号）第三条

（2）《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输管理规定》第四条

（3）《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输管理规定》第十条

（4）《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输管理规定》第十一条

（5）《病原微生物实验室生物安全管理条例》第十一条

（6）《病原微生物实验室生物安全管理条例》第十二条

（7）《病原微生物实验室生物安全管理条例》第十三条

6.监管依据

（1）《病原微生物实验室生物安全管理条例》第六十二条
（2）《病原微生物实验室生物安全管理条例》第六十七条
7.权力来源：法定本级行使
8.实施机关：国家卫生健康委（由省级卫生健康部门初审）
9.实施主体：中华人民共和国国家卫生健康委员会
10.实施主体性质：法定机关
11.实施主体编码：111000007178369727
12.审批层级：国家级
13.行使层级：国家级
14.是否由审批机关受理：是
15.受理层级：省级
16.是否存在初审环节：是
17.初审层级：省级
行政许可事项类型
条件型

行政许可条件

1.准予行政许可的条件

（1）运输高致病性病原微生物菌（毒）种或者样本，应当具备下列条件：

（一）运输目的、高致病性病原微生物的用途和接收单位符合国务院卫生主管部门或者兽医主管部门的规定；

（二）高致病性病原微生物菌（毒）种或者样本的容器应当密封，容器或者包装材料还应当符合防水、防破损、防外泄、耐高（低）温、耐高压的要求；

（三）容器或者包装材料上应当印有国务院卫生主管部门或者兽医主管部门规定的生物危险标识、警告用语和提示用语。

（2）接收单位应当符合以下条件：

（一）具有法人资格；

（二）具备从事高致病性病原微生物实验活动资格的实验室；

（三）取得有关政府主管部门核发的从事高致病性病原微生物实验活动、菌（毒）种或样本保藏、生物制品生产等的批准文件。

（3）护送人员经过了相关的生物安全知识培训

（4）承运单位应当与护送人共同制定运输活动风险评估和应急预案

2.规定行政许可条件的依据

（1）《病原微生物实验室生物安全管理条例》第十一条第一款　运输高致病性病原微生物菌（毒）种或者样本，应当具备下列条件：

（一）运输目的、高致病性病原微生物的用途和接收单位符合国务院卫生主管部门或者兽医主管部门的规定；

（二）高致病性病原微生物菌（毒）种或者样本的容器应当密封，容器或者包装材料还应当符合防水、防破损、防外泄、耐高（低）温、耐高压的要求；

（三）容器或者包装材料上应当印有国务院卫生主管部门或者兽医主管部门规定的生物危险标识、警告用语和提示用语。

（2）《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输管理规定》第七条　接收单位应当符合以下条件：

（一）具有法人资格；

（二）具备从事高致病性病原微生物实验活动资格的实验室；

（三）取得有关政府主管部门核发的从事高致病性病原微生物实验活动、菌（毒）种或样本保藏、生物制品生产等的批准文件。

（3）《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输管理规定》第十条第一款　申请跨省、自治区、直辖市运输高致病性病原微生物菌（毒）种或样本的，应当将申请材料提交运输出发地省级卫生行政部门进行初审；对符合要求的，省级卫生行政部门应当在3个工作日内出具初审意见，并将初审意见和申报材料上报卫生部审批。

（4）《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输管理规定》第十条第二款　卫生部应当自收到申报材料后3个工作日内做出是否批准的决定。符合法定条件的，颁发《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本准运证书》；不符合法定条件的，应当出具不予批准的决定并说明理由。

（5）《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输管理规定》第十三条　运输高致病性病原微生物菌（毒）种或样本，应当有专人护送，护送人员不得少于2人。申请单位应当对护送人员进行相关的生物安全知识培训，并在护送过程中采取相应的防护措施。

（6）《病原微生物实验室生物安全管理条例》十三条　……承运单位应当与护送人共同采取措施，确保所运输的高致病性病原微生物菌（毒）种或者样本的安全，严防发生被盗、被抢、丢失、泄漏事件。

3.受理条件

（一）从事疾病预防控制、医疗、教学、科研、菌（毒）种保藏以及生物制品生产的单位，因工作需要，可以申请运输高致病性病原微生物菌（毒）种或样本。 

（二）接收单位应当符合以下条件： 

1．具有法人资格； 

2．具备从事高致病性病原微生物实验活动资格的实验室； 

3．取得有关政府主管部门核发的从事高致病性病原微生物实验活动、菌（毒）种或样本保藏、生物制品生产等的批准文件。

行政许可服务对象类型与改革举措
1.服务对象类型：企业法人,事业单位法人

2.面向自然人事项主题分类：

3.面向法人事项主题分类：医疗卫生
4.面向自然人地方特色主题分类：
5.面向法人地方特色主题分类：
6.是否为涉企许可事项：否
7.涉企经营许可事项名称：无
8.许可证件名称：无
9.改革方式：无
10.具体改革举措

（1）全国范围内统一高致病性病原微生物菌（毒）种和样本运输审查要求；

（2）压缩高致病性病原微生物菌（毒）种和样本运输审查和审批时间。

11.加强事中事后监管措施

（1）要求申请单位运输结束后将运输情况向原批准部门书面报告；

（2）由地方卫生健康主管部门对运输进行监管，依法查处违法违规运输行为；

（3）要求地方卫生健康主管部门定期汇总辖区内运输情况。

申请材料

1.申请材料名称

（一）可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输申请表；

（二）申请单位和接收单位法人资格证明材料（复印件）；

（三）接收单位同意接收的证明文件；

（四）运输目的、高致病性病原微生物的用途相关材料；

（五）接收单位取得有关政府主管部门核发的从事高致病性病原微生物实验活动、菌（毒）种或样本保藏、生物制品生产等的批准文件（复印件）；

（六）容器或包装材料的批准文号、合格证书（复印件）或者高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输容器或包装材料承诺书；

（七）运输过程的风险评估和应急预案；

（八）参与运输人员参加生物安全培训的证明材料。

2.规定申请材料的依据

（1）《病原微生物实验室生物安全管理条例》第十一条第一款　运输高致病性病原微生物菌（毒）种或者样本，应当具备下列条件：

（一）运输目的、高致病性病原微生物的用途和接收单位符合国务院卫生主管部门或者兽医主管部门的规定；

（二）高致病性病原微生物菌（毒）种或者样本的容器应当密封，容器或者包装材料还应当符合防水、防破损、防外泄、耐高（低）温、耐高压的要求；

（三）容器或者包装材料上应当印有国务院卫生主管部门或者兽医主管部门规定的生物危险标识、警告用语和提示用语。

（2）《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输管理规定》第五条　从事疾病预防控制、医疗、教学、科研、菌（毒）种保藏以及生物制品生产的单位，因工作需要，可以申请运输高致病性病原微生物菌（毒）种或样本。

（3）《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输管理规定》第六条　申请运输高致病性病原微生物菌（毒）种或样本的单位（以下简称申请单位），在运输前应当向省级卫生行政部门提出申请，并提交以下申请材料（原件一份，复印件三份）：

（一）可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输申请表；

（二）法人资格证明材料（复印件）；

（三）接收高致病性病原微生物菌（毒）种或样本的单位（以下简称接收单位）同意接收的证明文件；

（四）本规定第七条第（二）、（三）项所要求的证明文件（复印件）；

（五）容器或包装材料的批准文号、合格证书（复印件）或者高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输容器或包装材料承诺书；

（六）其他有关资料。

（4）《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输管理规定》第十三条　运输高致病性病原微生物菌（毒）种或样本，应当有专人护送，护送人员不得少于2人。申请单位应当对护送人员进行相关的生物安全知识培训，并在护送过程中采取相应的防护措施。

（5）《病原微生物实验室生物安全管理条例》第十三条第二款　承运单位应当与护送人共同采取措施，确保所运输的高致病性病原微生物菌（毒）种或者样本的安全，严防发生被盗、被抢、丢失、泄漏事件。

3.材料信息

（a）

（1）申请材料名称：（一）可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输申请表

（2）材料类型：纸质

（3）材料形式：原件

（4）材料必要性：必要

（5）来源渠道：

（6）来源渠道说明：

（7）纸质材料份数：1

（8）纸质材料规格：

（9）填报须知：

（10）受理标准：

（b）

（1）申请材料名称：申请单位和接收单位法人资格证明材料

（2）材料类型：纸质

（3）材料形式：复印件

（4）材料必要性：必要

（5）来源渠道：

（6）来源渠道说明：

（7）纸质材料份数：1

（8）纸质材料规格：

（9）填报须知：

（10）受理标准：

（c）

（1）申请材料名称：接收单位同意接收的证明文件

（2）材料类型：纸质

（3）材料形式：原件

（4）材料必要性：必要

（5）来源渠道：

（6）来源渠道说明：

（7）纸质材料份数：1

（8）纸质材料规格：

（9）填报须知：

（10）受理标准：

（d）

（1）申请材料名称：运输目的、高致病性病原微生物的用途相关材料

（2）材料类型：纸质

（3）材料形式：原件或复印件

（4）材料必要性：必要

（5）来源渠道：

（6）来源渠道说明：

（7）纸质材料份数：1

（8）纸质材料规格：

（9）填报须知：

（10）受理标准：

（e）

（1）申请材料名称：接收单位取得有关政府主管部门核发的从事高致病性病原微生物实验活动、菌（毒）种或样本保藏、生物制品生产等的批准文件

（2）材料类型：纸质

（3）材料形式：复印件

（4）材料必要性：必要

（5）来源渠道：

（6）来源渠道说明：

（7）纸质材料份数：1

（8）纸质材料规格：

（9）填报须知：

（10）受理标准：

（f）

（1）申请材料名称：容器或包装材料的批准文号、合格证书（复印件）或者高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输容器或包装材料承诺书

（2）材料类型：纸质

（3）材料形式：原件或复印件

（4）材料必要性：必要

（5）来源渠道：

（6）来源渠道说明：

（7）纸质材料份数：1

（8）纸质材料规格：

（9）填报须知：

（10）受理标准：

（g）

（1）申请材料名称：运输过程的风险评估和应急预案

（2）材料类型：纸质

（3）材料形式：原件

（4）材料必要性：必要

（5）来源渠道：

（6）来源渠道说明：

（7）纸质材料份数：1

（8）纸质材料规格：

（9）填报须知：

（10）受理标准：

（h）

（1）申请材料名称：参与运输人员参加生物安全培训的证明材料

（2）材料类型：纸质

（3）材料形式：复印件

（4）材料必要性：必要

（5）来源渠道：

（6）来源渠道说明：

（7）纸质材料份数：1

（8）纸质材料规格：

（9）填报须知：

（10）受理标准：

中介服务

1.有无法定中介服务事项：无
2.中介服务事项名称：无

3.设定中介服务事项的依据
无
4.提供中介服务的机构：无
5.中介服务事项的收费性质：无
审批程序

1.办理行政许可的程序环节

（1）申请运输高致病性或疑似高致病性病原微生物菌（毒）种或者样本，向所在地省级卫生健康行政部门提出申请。

（2）省级卫生健康行政部门对跨省级行政区域或向国外运输的申请材料进行初审，提出初审意见报国家卫生健康委。国家卫生健康委决定受理/不予受理。

（3）国家卫生健康委对申请材料进行审查，做出行政许可决定。

（4）国家卫生健康委对作出准予行政许可决定的颁发《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本准运证书》。

2.规定行政许可程序的依据

（1）《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输管理规定》（卫生部令第45号）第十条　申请跨省、自治区、直辖市运输高致病性病原微生物菌（毒）种或样本的，应当将申请材料提交运输出发地省级卫生行政部门进行初审；对符合要求的，省级卫生行政部门应当在3个工作日内出具初审意见，并将初审意见和申报材料上报卫生部审批。

卫生部应当自收到申报材料后3个工作日内做出是否批准的决定。符合法定条件的，颁发《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本准运证书》；不符合法定条件的，应当出具不予批准的决定并说明理由。

3.是否需要现场勘验：否
4.是否需要组织听证：否
5.是否需要招标、拍卖、挂牌交易：否
6.是否需要检验、检测、检疫：否
7.是否需要鉴定：否
8.是否需要专家评审：否
9.是否需要向社会公示：否
10.是否实行告知承诺办理：否
11.审批机关是否委托服务机构开展技术性服务：否
受理和审批时限

1.承诺受理时限：3个工作日
2.法定审批时限：3工作日

3.规定法定审批时限依据

（1）《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输管理规定》（卫生部令第45号）第十条　申请跨省、自治区、直辖市运输高致病性病原微生物菌（毒）种或样本的，应当将申请材料提交运输出发地省级卫生行政部门进行初审；对符合要求的，省级卫生行政部门应当在3个工作日内出具初审意见，并将初审意见和申报材料上报卫生部审批。

卫生部应当自收到申报材料后3个工作日内做出是否批准的决定。符合法定条件的，颁发《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本准运证书》；不符合法定条件的，应当出具不予批准的决定并说明理由。

4.承诺审批时限：3个工作日

（1)依法进行申请材料补正另需时间不计算在该时限内

（2)依法进行材料递送时间另需时间不计算在该时限

5.办件类型：承诺件
收费

1.办理行政许可是否收费：否
2.收费项目的名称、收费项目的标准、设定收费项目的依据、规定收费标准的依据

无

3.是否允许减免：否
4.允许减免的依据：
行政许可证件

1.审批结果类型：证照
2.行政许可证件名称：《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本准运证书》

3.行政许可证件的有效期限：6个月

4.规定行政许可证件有效期限的依据：

（1）《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输管理规定》（卫生部令第45号）第八条　在固定的申请单位和接收单位之间多次运输相同品种高致病性病原微生物菌（毒）种或样本的，可以申请多次运输。多次运输的有效期为6个月；期满后需要继续运输的，应当重新提出申请。

5.是否需要办理审批结果变更手续：否

6.办理审批结果变更手续的要求

无

7.是否需要办理审批结果延续手续：否
8.办理审批结果延续手续的要求

无
9.审批结果的有效地域范围

运出单位、接收单位所在地及运输路线沿线地区（视不同运输方式）

10.规定审批结果有效地域范围的依据

（1）《病原微生物实验室生物安全管理条例》第十条　运输高致病性病原微生物菌（毒）种或者样本，应当通过陆路运输；没有陆路通道，必须经水路运输的，可以通过水路运输；紧急情况下或者需要将高致病性病原微生物菌（毒）种或者样本运往国外的，可以通过民用航空运输。
行政许可数量限制

1.有无行政许可数量限制：无
2.公布数量限制的方式：无
3.公布数量限制的周期：无
4.在数量限制条件下实施行政许可的方式：无
5.规定在数量限制条件下实施行政许可方式的依据

无
行政许可后年检

1.有无年检要求：无
2.设定年检要求的依据

无
3.年检周期：无
4.年检是否要求报送材料：无
5.年检报送材料名称：

无
6.年检是否收费：无
7.年检收费项目的名称、年检收费项目的标准、设定年检收费项目的依据、规定年检项目收费标准的依据

无
8.通过年检的证明或者标志：无
行政许可后年报
1.有无年报要求：无
2.年报报送材料名称：

无
3.设定年报要求的依据

无

4.年报周期：无
监管主体
县级以上地方卫生健康主管部门

十五、业务办理信息

1.是否通办：否

2.通办业务模式：无
3.跨省通办事项名称：无
4.是否是35号文中的跨省通办事项：无
5.应用场景：
6.联办机构：无

7.办理形式：窗口办理,快递申请

8.是否网办：否
9.网上办理深度：互联网咨询
10.网办地址：
11.是否可在移动端办理：否
12.微信小程序办理地址：
13.支付宝小程序办理地址：
14.百度小程序办理地址：
15.APP办理地址：
16.其他办理地址：
17.计算机端是否对接单点登录：否
18.计算机端在线办理跳转地址：
19.到办事现场次数：1

20.必须现场办理原因说明：尚未建成网上办理系统，需送交申请材料。

21.服务渠道：实体大厅
22.是否进驻政务大厅：是
23.办理地点：办公地址：北京市西城区西直门外南路1号（国家卫生健康委西直门办公区2号楼北裙楼）。
24.办理时间：办公时间：周一至周五：上午 8:30—12:00；下午 13:30—17:00，法定节假日按照国家规定执行。
25.咨询方式：电话咨询：国家卫生健康委科技教育司生物安全二处（010-68792523）。

26.监督投诉方式：（一） 窗口投诉：国家食品安全风险评估中心纪检监察室（北京市朝阳区广渠路37号院2号楼）。 

（二） 投诉电话：010-52165515

（三） 电子邮件投诉：jishenchu@cfsa.net.cn

（四）信函投诉：国家食品安全风险评估中心纪检监察室（北京市朝阳区广渠路37号院2号楼），邮编100022。

27.是否支持预约办理：否
28.是否支持网上支付：否
29.是否支持物流快递：是
30.是否支持自助终端办理：否
31.问题、解答

（a）
（1）问题：运输哪些病原微生物菌（毒）种或样本需要向国家卫生健康委申请？

（2）解答：申请将下列病原微生物菌（毒）种或者样本跨省运输或者运往国外的，应向国家卫生健康委提出申请：

1.按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/名录或相关文件规定的第一类、第二类病原微生物；

2.按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/名录或相关文件中规定的运输包装分类为A类的其他病原微生物；

3.疑似高致病性病原微生物。

此处样本指含有或者疑似含有具有感染活性的病原微生物的材料。运输采用可靠的方法灭活、不具有感染活性的样本不需进行审批。

（b）

（1）问题：法人资格证明材料需提供申请单位还是接收单位的？

（2）解答：申请单位与接收单位均需提供。

（c）

（1）问题：拟使用运输的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本开展实验活动的，需要提供哪些材料？

（2）解答：按规定应当在三级、四级实验室开展的实验活动，应提供实验活动批准文件；按规定可以在一级、二级实验室开展的实验活动，应提供实验室备案相关材料。

（d）

（1）问题：其他材料是指哪些材料？

（2）解答：运输事宜相关证明材料。如涉及航空运输，需提供至少两位运输人员在有效期内的《中国民航危险品运输培训合格证》。 如承运单位为第三方，需提供第三方的法人资格证明材料。

（e）

（1）问题：申请表中的“运输方式”如何选择？

（2）解答：根据运输需求，选择对应的交通运输方式；如有多种运输方式，可多选。

（f）

（1）问题：申请表中的“运输次数及日期”怎么填写？

（2）解答：可申请单次运输或多次运输，多次运输的有效期为6个月，期满后需要继续运输的，应当重新提出申请。

（g）

（1）问题：运输包装分类如何选择？

（2）解答：根据申请运输的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本，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/名录或相关文件，选择运输包装类型和UN编号。
