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第一章 总 则
第一条为了规范人类精子库管理，保证人类辅助生殖技

术安全、有效应用和健康发展，保障人民健康，制定本办法。

第二条本办法所称人类精子库是指以治疗不育症以及

预防遗传病等为目的，利用超低温冷冻技术，采集、检测、

保存和提供精子的机构。

人类精子库必须设置在医疗机构内。

第三条精子的采集和提供应当遵守当事人自愿和符合

社会伦理原则。

任何单位和个人不得以营利为目的进行精子的采集与提供

活动。



第四条卫生部主管全国人类精子库的监督管理工作。县

级以上地方人民政府卫生行政部门负责本行政区域内人类

精子库的日常监督管理。

第二章 审 批
第五条卫生部根据我国卫生资源、对供精的需求、精子

的来源、技术条件等实际情况，制订人类精子库设置规划。

第六条设置人类精子库应当经卫生部批准。

第七条申请设置人类精子库的医疗机构应当符合下列

条件：

（一）具有医疗机构执业许可证；

（二）设有医学伦理委员会；

（三）具有与采集、检测、保存和提供精子相适应的卫

生 专业技术人员；

（四）具有与采集、检测、保存和提供精子相适应的技

术和仪器设备；

（五）具有对供精者进行筛查的技术能力；

（六）应当符合卫生部制定的《人类精子库基本标准》。

第八条申请设置人类精子库的医疗机构应当向所在地

省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门提交下列资料：

（一）设置人类精子库可行性报告；

（二）医疗机构基本情况；



（三）拟设置人类精子库的建筑设计平面图；

（四）拟设置人类精子库将开展的技术业务范围、技术

设备条件、技术人员配备情况和组织结构；

（五）人类精子库的规章制度、技术操作手册等；

（六）省级以上卫生行政部门规定的其他材料。

第九条省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门收到

前条规定的材料后，提出初步意见，报卫生部审批。

第十条卫生部收到省、自治区、直辖市人民政府卫生行

政部门的初步意见和材料后，聘请有关专家进行论证，并在

收到专家论证报告后 45 个工作日内进行审核，审核同意的，

发给人类精子库批准证书；审核不同意的，书面通知申请单

位。

第十一条批准设置人类精子库的医疗机构应当按照《医

疗机构管理条例》的有关规定，持卫生部的批准证书到核发

其医疗机构执业许可证的卫生行政部门办理变更登记手续。

第十二条人类精子库批准证书每 2 年校验 1 次。校验合

格的，可以继续开展人类精子库工作；校验不合格的，收回

人类精子库批准证书。

第三章 精子采集与提供
第十三条精子的采集与提供应当在经过批准的人类精

子库中进行。未经批准，任何单位和个人不得从事精子的采



集与提供活动。

第十四条精子的采集与提供应当严格遵守卫生部制定

的《人类精子库技术规范》和各项技术操作规程。

第十五条供精者应当是年龄在 22－45 周岁之间的健康

男性。

第十六条人类精子库应当对供精者进行健康检查和严

格筛选，不得采集有下列情况之一的人员的精液：

（一）有遗传病家族史或者患遗传性疾病；

（二）精神病患者；

（三）传染病患者或者病源携带者；

（四）长期接触放射线和有害物质者；

（五）精液检查不合格者；

（六）其他严重器质性疾病患者。

第十七条人类精子库工作人员应当向供精者说明精子

的用途、保存方式以及可能带来的社会伦理等问题。人类精

子库应当和供精者签署知情同意书。

第十八条供精者只能在一个人类精子库中供精。

第十九条精子库采集精子后，应当进行检验和筛查。精

子冷冻 6 个月后，经过复检合格，方可向经卫生行政部门批

准开展人类辅助生殖技术的医疗机构提供，并向医疗机构提

交检验结果。未经检验或检验不合格的，不得向医疗机构提

供。



严禁精子库向医疗机构提供新鲜精子。

严禁精子库向未经批准开展人类辅助生殖技术的医疗

机构提供精子。

第二十条一个供精者的精子最多只能提供给 5名妇女受

孕。

第二十一条人类精子库应当建立供精者档案，对供 精

者的详细资料和精子使用情况进行计算机管理并永久保 存。

人类精子库应当为供精者和受精者保密，未经供精者和

受精者同意不得泄漏有关信息。

第二十二条卫生部指定卫生技术评估机构，对人类精子

库进行技术质量监测和定期检查。监测结果和检查报告报人

类精子库所在地的省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部

门和卫生部备案。

第四章 处 罚
第二十三条违反本办法规定，未经批准擅自设置人类精

子库，采集、提供精子的非医疗机构，按照《医疗机构管理

条例》第四十四条的规定处罚；对有上述违法行为的医疗机

构，按照《医疗机构管理条例》第四十七条和《医疗机构管

理条例实施细则》第八十条的规定处罚。

第二十四条设置人类精子库的医疗机构违反本办法，有

下列行为之一的，省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部



门给予警告、1 万元以下罚款，并给予有关责任人员行政处

分；构成犯罪的，依法追究刑事责任：

（一）采集精液前，未按规定对供精者进行健康检查的；

（二）向医疗机构提供未经检验的精子的；

（三）向不具有人类辅助生殖技术批准证书的机构提供

精子的；

（四）供精者档案不健全的；

（五）经评估机构检查质量不合格的；

（六）其他违反本办法规定的行为。

第五章 附 则
第二十五条本办法颁布前已经设置人类精子库的医疗

机构，在本办法颁布后 3 个月内向所在地省、自治区、直辖

市人民政府卫生行政部门提出申请，省、自治区、直辖市人

民政府卫生行政部门和卫生部按照本办法审查，审查同意的，

发给人类精子库批准证书；审查不同意的，不得再设置人类

精子库。

第二十六条本办法自 2001 年 8 月 1 日起实施。


