
《生物技术研究开发安全管理条例
（征求意见稿）》起草说明


一、起草背景
当前，世界范围内生物技术快速发展，在给人类带来巨大利益的同时，也带来了诸多安全风险。生物技术研究开发安全管理已成为国际社会和各主要国家关注的焦点。为促进和保障我国生物技术研究开发活动健康有序开展，维护国家生物安全，起草本条例。
二、起草经过
科技部对国内外相关法律、法规、规章、规范性文件等进行了总结疏理，对中外生物技术研究开发安全管理现状进行了对比研究，对有关地方和单位的生物技术研究开发安全管理工作进行了调研。组织生物技术、生物安全、法学、管理等领域专家起草条例初稿，广泛听取相关部门、地方、高校、科研院所、企业、科研人员意见建议，反复修改，形成本征求意见稿。
三、基本考虑
（一）明晰适用范围。《条例》适用于在我国境内开展的所有生物技术研究开发活动。依据《中华人民共和国科学技术进步法》等对“生物技术研究开发”定义进行了界定。
（二）处理好生物技术发展与安全管控的关系。突出促进发展与管控风险相结合的理念，在鼓励支持生物技术创新发展的同时，明确生物技术研究开发活动安全管理的主要措施，加强监管。体现“放管服”改革精神，一般风险生物技术研发活动放到单位自行管理，高风险生物技术研发活动进行行政审批监管。
（三）立足我国实践需求借鉴国际经验。借鉴国际有益经验和通行做法，立足我国实践需求，采用分级管理，加强国家监督，发挥地方行政管理职能作用，明确法人单位主体责任，成立各级安全委员会，建立国家生物技术研究开发安全管理体系。
（四）做好与相关法律法规的衔接。处理好《条例》与相互衔接的法律法规的关系，确保生物技术研究开发活动安全链条安全管理的整体性和互补性，避免重复监管。
四、主要内容
（一）建立健全生物技术研究开发安全管理体制。设置禁止类活动，禁止开展列入禁止类清单的生物技术研发活动。建立分级管理制度，对高风险、一般风险和低风险生物技术研发活动分类管理。设立各级安全委员会，明确各自职责。明确行政管理主体职责，确定不同部门的职责分工。强化法人单位主体责任，开展生物技术研发活动的单位对本单位生物技术研发安全负责。
[bookmark: _GoBack]（二）加强安全风险控制与处置。主要包括建立监测和评估体系，动态调整生物技术研究开发风险活动清单，强化风险识别和消减，加强活动过程的风险控制，以及安全事件应急处置等内容。
（三）提升服务和加强监督。主要包括制定审批指南，开展培训指导，建立健全定期检查、随机抽查和专项检查等监督检查机制，加强行业自律和社会监督等内容。
[bookmark: _GoBack]（四）明确法律责任和处罚措施。对单位、科研人员违反《条例》规定从事禁止类研究开发活动、未经批准开展高风险生物技术研究开发活动、采取欺骗手段取得行政许可等行为，以及行政机关工作人员、安全委员会委员违法失职行为等明确了法律责任和相应处罚措施。
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