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病原微生物菌（毒）种运输
和审批

杭州市疾病预防控制中心     岑 斌

2020年 08月29日

HANGZHOU CENTER FOR DISEASE CONTROL AND PREVENTION

Department of Quality Management 

运输审批相关法律法规

1. 《病原微生物实验室生物安全管理条例》 （国

务院424号令）

2. 《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）

种样本运输管理规定》（中华人民共和国卫生

部第45号令）（ 2006年2月1日起施行）

3. 《人间传染的病原微生物名录》

4. 《浙江省病原微生物实验室生物安全管理办法

（试行）的通知》（2016年）
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《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种
样本运输管理规定》

第三条  本规定适用于可感染人类的高致病性病原
微生物菌（毒）种或样本的运输管理工作。
      《人间传染的病原微生物名录》中第三类病原
微生物运输包装分类为A类的病原微生物菌（毒）
种或样本，以及疑似高致病性病原微生物菌（毒）
种或样本，按照本规定进行运输管理。

第四条  运输第三条规定的菌（毒）种或样本（以
下统称高致病性病原微生物菌（毒）种或样本），
应当经省级以上卫生行政部门批准。未经批准，
不得运输。
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1. 直接登录 “浙江政务服务网”——浙江省杭州市—
—法人服务——部门导航——杭州市卫健委
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2. 市民中心 H楼 2楼 杭州市卫计委  窗口受理
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《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种
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）
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《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种
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。
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法人证书

同意接收证明
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•   （接收单位）具备从事高致病性病原微生物实验活动资格
的实验室；——     实验室备案材料

•   （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。—— 主管部门核发 

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
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《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种
样本运输管理规定》

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。
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《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种
样本运输管理规定》

第九条  申请在省、自治区、直辖市行政区域内
运输高致病性病原微生物菌（毒）种或样本的，
由省、自治区、直辖市卫生行政部门审批。
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《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种
样本运输管理规定》

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。
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《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种
样本运输管理规定》

第十一条  对于为控制传染病暴发、流行或者突发公
共卫生事件应急处理的高致病性病原微生物菌（毒）
种或样本的运输申请，省级卫生行政部门与卫生部之
间可以通过传真的方式进行上报和审批；需要提交有
关材料原件的，应当于事后尽快补齐。
         根据疾病控制工作的需要，应当向中国疾病预防
控制中心运送高致病性病原微生物菌（毒）种或样本
的，向中国疾病预防控制中心直接提出申请，由中国
疾病预防控制中心审批；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。中国疾病预防控制中心应当将审批
情况于3日内报卫生部备案。
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《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种
样本运输管理规定》

第十二条  运输高致病性病原微生物菌（毒）
种或样本的容器或包装材料应当达到国际民航
组织《危险物品航空安全运输技术细则》
（Doc9284包装说明PI602）规定的A类包装标
准，符合防水、防破损、防外泄、耐高温、耐
高压的要求，并应当印有卫生部规定的生物危
险标签、标识、运输登记表、警告用语和提示
用语。

B类  PI605

HANGZHOU CENTER FOR DISEASE CONTROL AND PREVENTION

Department of Quality Management 

6.2类 感染性物质

在国际航空运输协会的《危险物品规则》中将危险
品分为9大类，其中第6类是毒害品和感染性物质。
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• A类感染性物质使人染病或使人和动物都染病者联合国编号为 UN2814，其

运输专用名称为感染性物质，可感染人的（Infectious 

Substances,affecting  humans）；

• 仅使动物染病者联合国编号为UN2900，其运输专用名称为感染性物质,只

感染动物（ Infectious Substances,affecting  animals ）。 

• 不符合列入A类标准的感染性物质。

• 其联合国编号为UN3373。

• 运输专用名称为生物物质，B类（Biological 

substance,Category  B）。
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A、B类运输包装的共同点

1. 均为三层包装：主容器、辅助容器、外
包装

2. 完整的三层包装必须能通过《危险物品
航空安全运输技术细则》规定的跌落试
验，跌落高度不低于1.2米。

3. 完整的三层包装内主容器最大运输量液
体为4L，固体为4kg

4. 辅助容器必须能承受在 -40℃至+55 ℃温
度范围内95 kPa的内部压力而无渗漏。

5. 外包装上标识、联系人、地址清楚。

HANGZHOU CENTER FOR DISEASE CONTROL AND PREVENTION

Department of Quality Management 

u标本必须放在大小合适的带螺旋盖、内有橡圈的塑

料管里柠紧

u在塑料管上用油性记号笔写明样本的种类、采样时

间、编号、姓名等

u将密闭后的标本放入大小适合的塑料袋里密封，每

袋装一份标本。同一患者两份以上标本，可放在同

一个塑料袋内再次密封

标本包装
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基本三层包装系统

可以应用于所有的感染性物质:

• 主容器：也称初级容器。要求防水、防渗漏。内装标本。

其外包裹有的吸收材料。

• 次级包装：次级包装为第二层。持久的防水、防渗漏的包

装，它封闭和保护初级容器。多个包有缓冲材料的初级容

器可放于同一个次级包装中，但是，这要求同时也放入足

够的吸收材料以确保一旦发生泄漏后所有液体都可被吸收。
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• 外层包装：次级包装包裹有合适的缓冲材料后，即可被装

入外层运输包装。外层运输包装保护其内容物免受外界影

响，如运输过程中的物理损坏。最小的外部总尺寸应为

10×10 cm。
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主容器包装要求

• 病原微生物菌（毒）种或者样本应正确盛放在主容器

内，主容器要求无菌、不透水、防泄漏。主容器可以

采用金属或塑料等材料，必须采用可靠的 防漏封口。

• 主容器外面要包裹有足够的样本吸收材料，一旦有泄

漏可以将所有样本完全吸收。

• 主容器的表面贴上标签，标明标本类别、编号、名称、

样本量等信息。
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次级容器(辅助容器)

• 又称辅助容器。是在主容器之外的结实、防水和防泄漏的

第二层容器，它的作用是包装及保护主容器。多个主容器

装入一个辅助容器时，必须将它们分别包裹，防止彼此接

触，并在多个主容器外面衬以足够的吸收材料。相关文件

（例如样品数量表格、危险性申明、信件、样品鉴定资料、

发送者和接收者信息）应该放入一个防水的袋中，并贴在

辅助容器的外面。

• 辅助容器必须用适当的衬垫材料固定在外包装内，在运输

过程中使其免受外界影响，如破损、浸水等。
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标签名称： 感染性物质
最小尺寸： 100 × 100 mm 
（最小包装 50 × 50 mm） 
每一包装的标签数： 1
颜色：黑色和白色
“感染性物质”字样应该标明
。在一些国家还要求印有“一
旦循坏和泄露，立即通知公共
卫生机构”的语句
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标  记
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《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种
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 两
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。

第十四条  申请单位应当凭省级以上卫生行政部
门或中国疾病预防控制中心核发的《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》到民航等相关部门办理手续。
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1.感染性物质的运输需托运人、承运人及收货人的合作
来保证运输安全及货物准时完好到达。

•  航空运输
F 中国国际货运航空有限公司

F 中国东方航空股份有限公司

F 中国南方航空股份有限公司

•  机场运输资质
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• 2.托运人、承运人以及收货人之间需预先安排。

• 3.以上三方做好预先安排之前，收货人取得合法进口许
可之前，在确认到达不会发生延误之前，不得发货。

• 4.承运人必须保证快捷的运输。承运人如发现标签或文
件上有错误必须立即通知托运人或收货人，以便他们采
取更正措施。

• 5.无论采取何种运输方式，尽可能选用最快的路线。 如
果必须中转，必须保证格外小心，快速操作、严密监控。

• 6.有意使其感染的和已知或怀疑带有感染性物质的活体
动物，不得空运，除非所含有的感染性物质不能以其他
方式运输。感染性动物仅可以按照国家有关当局批准的
条款和条件运输。

• 7.托运人与承运人各自履行其职责。
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第十五条  高致病性病原微生物菌（毒）种或样
本在运输之前的包装以及送达后包装的开启，应
当在符合生物安全规定的场所中进行 。

         申请单位在运输前应当仔细检查容器和包
装是否符合安全要求，所有容器和包装的标签
以及标本登记表是否完整无误，容器放置方向
是否正确。

《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种
样本运输管理规定》
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第十八条  高致病性病原微生物菌（毒）种或
样本的出入境，按照卫生部和国家质检总局
《关于加强医用特殊物品出入境管理卫生检
疫的通知》进行管理。

第十六条  在运输结束后，申请单位应当将运输
情况向原批准部门书面报告。

第十七条  对于违反本规定的行为，依照《病原
微生物实验室生物安全管理条例》第六十二条、
六十七条的有关规定予以处罚。

《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种
样本运输管理规定》
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《出入境特殊物品卫生检疫管理规定》

第一条   为了规范出入境特殊物品卫生检疫监督
管理，防止传染病传入、传出，防控生物安全风
险，保护人体健康，根据《中华人民共和国国境
卫生检疫法》及其实施细则、《艾滋病防治条例》
《病原微生物实验室生物安全管理条例》和《人
类遗传资源管理暂行办法》等法律法规规定，制
定本规定。

第二条 本规定适用于入境、出境的微生物、人
体组织、生物制品、血液及其制品等特殊物品
的卫生检疫监督管理。

第一章  总    则
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