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实 验 室 认 可 申 请 书

一、实验室概况(本栏须以中英文填写)

名  称：

：

地  址：

电话(   )：                传真(   )：         邮政编码(        )：

网址(       )：                                电子信箱(      )：

负  责  人：                职务：               电话(   )：

：                  ：

联  系  人：                职务：               电话(   )：

：                    ：

实验室所在具有法人资格的机构名称(如不同于实验室名称)：

： 、

法定代表人：                      职务：               电话(   )：

：                    ：

二、申请类型

□ 初次评审

四级实验室适用：

□设计文件评审；□安装后关键设备评审；

□实验室试运行评审；□管理体系及运行评审.

)



□ 复评审( 原证书号：

□ 变更(原证书号：

□ 其它(请说明)：

有效期：        至

有效期：        至
)
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三、认可依据

□           实验室生物安全认可准则

□ 其 他(请注明)

四、实验室基本信息

实验室生物安全级别：

□BSL-1

□ABSL-1
□BSL-2

□ABSL-2

□BSL-3

□ABSL-3

□BSL-4

□ABSL-4

三级和四级生物安全实验室还要在以下四种情况作出选择：

□符合实验室生物安全认可准则(CNAS-CL05:2009)中条款 4.4.1 规定的实验室

□符合实验室生物安全认可准则(CNAS-CL05:2009)中条款 4.4.2 规定的实验室

□符合实验室生物安全认可准则(CNAS-CL05:2009)中条款 4.4.3 规定的实验室

□符合实验室生物安全认可准则(CNAS-CL05:2009)中条款 4.4.4 规定的实验室

实验室设施特点：

□固定的    □离开固定设施的现场    □临时的    □可移动的

实验室人员设施：

实验室始建于 

员   名，技术人员

其它

年，占地面积 

名，生物安全柜

平方米，现有工作人员   名，其中管理人

台；高压灭菌器    台；污水处理装置    套；

。

实验室从事领域为：



实验室所从事工作的简要描述：
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五、申请书附表 仅填写与申请认可有关的内容

附表

附表

附表

附表

附表

附表

附表

：申请认可实验室的安全负责人

：申请认可实验室的工作范围及实验室防护级别 中 英文

：申请认可实验室的安全负责人备案表

：实验室人员一览表

：实验室仪器设备 防护设备配置表

：安全管理体系手册与实验室生物安全认可准则对照表

：变更申请表

注： 四级生物安全实验室在第  阶段提交附表       ；其它附表在第  阶段提交。

六、随本申请书提交的文件资料

一至三级生物安全实验室申请需提交：

、实验室背景资料；

、实验室操作的生物因子及其危害程度分级一览表(中文学名和国际通用学名)

、风险评估报告；

、实验室的平面设计方案、设施设备及必要的参数，技术论证报告和实验室建设

的背景资料；

、实验室安全管理体系文件；

、申请单位的法律地位证明文件；

、实验室自查报告和对     认可准则的符合性声明等 。

一二级实验室还应提供：

8 、向设区的市级人民政府卫生主管部门或者兽医主管部门备案的证明； 

三级实验室还应提供：

9、符合国家生物安全实验室体系规划有关审批手续的证明；

10、国务院科技主管部门审查同意文件(适用时)；

11、符合国家生物安全实验室建筑技术规范的证明；

12、依照 《病原微生物实验室生物安全环境管理办法》(国家环境保护总局令第 32 

号)的规定进行环境影响评价并经环境保护主管部门审查批准的证明。

其他资料：   □有 (若有请说明)     □无
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四级生物安全实验室设计文件评审阶段应提交的资料：

、实验室背景资料；

、提供对拟操作的相应级别生物因子的一级和二级防护屏障的设计说明；

、风险评估报告(涉及设施设备方面)

、技术论证报告和实验室建设的背景资料；

、申请单位的法律地位证明文件；

6、符合国家生物安全实验室体系规划有关审批手续的证明；

7、国务院科技主管部门审查同意文件(适用时)；

8、依照《病原微生物实验室生物安全环境管理办法》 (国家环境保护总局令第 32 

号)的规定进行环境影响评价并经环境保护主管部门审查批准的证明；

、实验室施工图设计图纸 (盖有设计院出图专用章， 评审时提供)。

安装后的关键设备评审阶段应提交的资料：

、关键设备的产品说明书 (进口设备需提供相关的入关审批与检测的资料、 中外

文版本说明书等)；

、产品合格证；

、相关技术标准；

、安装技术要求；

、现场检测报告(适用时)。

四级生物安全实验室试运行评审阶段应提交的资料：

、试运行报告；

、实验室自查报告和对     认可准则的符合性声明；

、符合国家生物安全实验室建筑技术规范的证明。

四级生物安全实验室实验室管理体系及运行评审阶段应提交的资料：

、风险评估报告；

、实验室安全管理体系文件；

其他资料：   □有(若有请说明)     □无
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附表 ：

申请认可实验室的安全负责人

序号    安全负责人姓名
负责领域 状态



填表说明：

请列出所有申请认可实验室的安全负责人名单，                                                 并注明维持、            新增或负责领域变化等状态                             (初

次评审除外)             。
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附表   ：

申请认可实验室的工作范围及实验室防护级别 中文

生 物 因

子 危 害 级 别

实 验 室

防 护 级

别

生物安全

柜类型 工 作 性 质 操 作 量 备 注

序 

号



以上内容仅为本文档的试下载部分，为可阅读页数的一半内容。如要下载或阅读全文，请访问：

https://d.book118.com/078052040030007005

https://d.book118.com/078052040030007005

