
[bookmark: _GoBack]《人类遗传资源管理条例实施细则（征求意见稿）》编制说明
[bookmark: OLE_LINK2]制定与《人类遗传资源管理条例》（以下简称《条例》)配套的《人类遗传资源管理条例实施细则》（以下简称《实施细则》）是人类遗传资源管理制度体系建设的重要环节。科技部高度重视，研究形成了《实施细则》初稿，经征求国务院有关部门、地方科技行政管理部门意见后，形成了《实施细则（征求意见稿）》。
一、《实施细则》编制的总体思路
《实施细则（征求意见稿）》以《中华人民共和国生物安全法》《中华人民共和国行政许可法》《中华人民共和国行政处罚法》《中华人民共和国科学技术进步法》等相关法律为基础，以问题和实际需求为导向，细化落实《条例》。针对存在的主要问题，综合各方面的意见建议，提出编制《实施细则》的总体考虑如下。
一是贯彻落实《中华人民共和国生物安全法》《条例》等法律法规，依法行政、履责尽职，科学、严谨、高效地开展人类遗传资源管理工作。
二是明确中央和地方在人类遗传资源管理方面的职责，推动建立一体化的监督管理机制。
三是明晰管理界限，深化“放管服”改革，强化关键环节管控，在坚决维护国家生物安全的前提下，该管的坚决管住、该放的确实放开。
四是实现制度实施的可及性，在行政许可、备案、安全审查各个环节完善程序性规定，形成监督检查和行政处罚的具体制度，依法依规保障人类遗传资源管理工作的高效运作。
二、《实施细则》主要内容
《实施细则（征求意见稿）》包括总则、总体要求、调查与登记、行政许可与备案、监督检查、行政处罚和附则等七个章节，共122条条款。其中，第一章【总则】明确了《实施细则》制定目的及依据、适用范围、中央和地方管理体制、执法力量建设、专家咨询机制和优化服务；第二章【总体要求】明确了伦理审查要求、外方单位界定等总体要求；第三章【调查、登记与数据备份】明确了调查主体、调查频次和重要人类遗传资源登记等工作要求；第四章【行政许可、备案和安全审查】明确了采集、保藏、国际合作、出境和对外提供等行政许可（或备案）的范围和工作要求，同时建立快速审批机制；第五章【监督检查】明确了监督检查的组织方式、频次等工作要求；第六章【行政处罚】明确了行政处罚的主体和种类，以及管辖、立案、听取意见和听证、审查与决定、执行等工作要求；第七章【附则】明确了日期界定和实施日期。

