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※背景情况※
上海是我国乃至全球最具生物医药创新能力的城市之一，上海生物医药产业也是“十四五”期间党中央赋予上海打造世界级产业集群重要使命的三大先导产业之一。从趋势看，生物医药产业的战略意义将在疫后进一步凸显。
自2020年初以来新冠疫情肆虐全球，各国均加大了对传染性病原体的研究，纷纷加速建设本国的生物安全实验室。上海的生物安全二级实验室（下简称BSL-2）也爆发式增长，但在生物医药产业研发阶段开展感染性科研项目使用率最高的动物生物安全二级实验室（下简称ABSL-2）确未有增加。
在后新冠时代，随着中国社会面的全面放开，预估出现大面积感染和出现大量重症，需要进行治疗药物的战略储备，在未来几年会有大量的感染相关项目需要在ABSL-2条件下开展，特别是针对呼吸系统疾病的。我们现在就应该做好应对，让整个备案流程程序化、规范化、便捷化、高效化。
――――――――――――――――――――――
※问题及分析※
上海存在的短板和不足
全国多地已有很成熟的“ABSL-2实验室”备案政策且执行多年，中国超一线城市北、上、广、深中仅有上海的相关政策还未落地，在市政协十三届五次会议第1158号提案正式提交前，上海还没有一个通过备案的“ABSL-2实验室”，远远落后国内多个甚至二、三线城市。
2022年前，上海申请ABSL-2实验室备案申请时，卫健委只负责人源微生物用在人身上的，农委只负责动物源性的微生物用在动物身上的，没有明确的主责部门，导致上海的ABSL-2实备案申请出现了三不管现象。
在2022年1月的《上海市浦东新区促进张江生物医药产业高地建设规定》(附件1)，2022年3月《关于向各区科技部门下放实验动物生产和使用许可事项相关权限的通知》（附件2）中均表达了要加快上海各区“ABSL-2验室”备案政策的落地。2022年4月1日起，针对“一、二级病原微生物实验室”行业综合许可证相关办件，市科委向其他各区科技部门下放实验动物生产和使用许可事项的受理、发证两个环节的权限。
在上述规定出台后，企业在实际办理过程中仍然存在向哪个监管部门申请不明确。即企业按照指南规定想卫健委递交“ABSL-2实验室”备案申请是，卫健委答复没有接受到上级部门通知，暂不进行受理。也就是说规定没有很好的实施，分工仍不明确，监管链条存在交叉或缺失、相互推诿，无人问津。
2022年9月26日，我们第一次提出了加速推进上海各区ABSL-2实验室备案政策落地的议案，经组织协调，得到了农委会的答复（附件3）。他们认为ABSL-2实验室在哪个部门备案，取决于病原微生物属于人间传染的，还是动物间传染的，不能简单的以是否饲养动物来判定，更不宜单独拿出来区别对待。
根据习近平总书记推行的在地方先行先试的国家战略，上海市浦东新区进行了认真的贯彻执行，在2022年11月29日，由上海市浦东新区农业农村委员会签发了上海市的第一张ABSL-2备案凭证。（附件4）
――――――――――――――――――――――
※建议※
鉴于上述情况，为了加速推进上海各区“ABSL-2实验室”备案政策的落地，我们提出如下建议：
1、各区参照浦东新区的做法。确定各区的农业农村委员会作为主责部门，各区的卫生和健康委员会作为次要责任部门。进一步强化协调与配合。明确分工负责和统一协调相结合的机制，督促各部门之间及时通报信息，实现信息资源的共享。
2、明确责任部门办理备案工作的周期时长，优化办理流程，避免冗长的手续增财政的支出，把有限的人力财力用在刀刃上。出台清晰的办理流程指南，致力于让企业能一站式、一次性的把手续办齐、办好。
3、建议财政增加投入，增加必要的人手。在明确主管部门同时，组织成立行业协会，推动对ABSL-2实验室从业人员的教育与培训，设立准入门槛，进行合理监管。在监管之下，有规则有条件地引入企业本身自主监测，针对性地对其培训，提高从业人员的业务水平、专业能力和职业素养。
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