[bookmark: _GoBack]《黑龙江省实验动物管理条例》实施细则

 
第一条 根据《黑龙江省实验动物管理条例》（简称《条例》），制定本实施细则。
第二条 实验动物管理机构是指从事实验动物工作的单位设立的实验动物管理机构（简称管理机构），其主要任务是：保证本单位实验动物设施、环境符合善待实验动物的要求；规章制度齐全并能有效实施；实验动物从业人员得到必要的培训、学习，保障从业人员健康；审查和监督本单位开展的有关实验动物的研究、繁育、饲养、生产、经营、运输，以及各类动物实验的设计、实施过程是否符合动物福利和伦理原则；协调本单位实验动物的应用者之间尽可能合理地使用实验动物以减少实验动物的使用数量。
不具备成立管理机构条件的单位或个人，应委托其他单位的管理机构审查。
第三条 管理机构应独立开展工作。各类实验动物的饲养和动物实验项目都应获得管理机构的批准方可实施，并接受管理机构的监督检查。申请福利伦理审查，应向管理机构提交正式申请书。管理机构应依据实验动物福利伦理审查的基本原则，兼顾动物福利和动物实验者利益，在综合评估动物所受的伤害和使用动物的必要性基础上进行科学评审，并出具伦理审查报告。
第四条 管理机构对批准实施的项目应进行日常的福利伦理监督检查，发现问题时应明确提出整改意见，严重者应立即做出暂停实验动物项目的决议。项目结束时，项目负责人应向管理机构提交该项目伦理终结报告，接受项目的伦理终结审查。对实验动物福利伦理审查决议有异议时，申请者或被检查者可以补充新材料或改进后申请复审，或向省科技管理部门申诉。省科技管理部门接到申诉申请后应在十日内给予书面答复。
第五条 从事实验动物工作的人员即实验动物从业人员，是指从事实验动物和动物实验的科技人员、专业管理人员和技术工人。
实验动物从业人员须取得“黑龙江省实验动物从业人员岗位资格证书”（简称资格证书），并且体检符合要求，方可上岗从事实验动物有关工作。
第六条 实验动物从业人员具备下列条件之一，并通过省科技管理部门组织的考试或考核，成绩合格，方可申请领取资格证书。
（一）经过实验动物培训机构培训，培训课时应不少于四十学时者（教学实习课程应不少于十五学时）。
（二）自行学习并掌握有关实验动物法律、法规、标准、专业基础知识，在取得许可证的实验动物设施中实习过不少于二十学时，掌握实验动物饲养与实验基本技能者。
（三）国家承认的中专或职业高中以上实验动物学专业毕业生。
（四）相关专业博士、硕士研究生，学习过四十学时以上实验动物学课程者。
（五）在国外进修、学习过实验动物学课程或从事过实验动物工作，具有一定的水平与经验者。
（六）在其他省、自治区、直辖市取得资格证书者。
第七条 省科技管理部门定期（每季度的最后一周）组织从业人员参加资格证书考试、考核。资格证书申请人须在资格证书考试、考核前一周提交有关材料（黑龙江省实验动物从业人员岗位资格证书申请表及其他证明材料）。
资格证书有效期五年。持证人在有效期满前须经考核，合格的换发新的资格证书。
第八条 实验动物培训机构应具备下列条件，并通过省科技管理部门组织的考核、认定。
（一）合格的教学条件。
（二）任课教师具备副高级以上专业技术职务，并有实验动物学教学经验。
（三）合格的、可供教学实习用的动物实验条件。
第九条 从事实验动物工作的单位应当每年组织从业人员到有体检资质的机构进行常规体检，并根据从业人员的健康状况进行岗位分类管理。
患有直接接触传染性皮肤疾病，体液途径、气溶胶途径传染性疾病，环境过敏性疾病，听觉、视觉疾病，气质性器官疾病，精神性、神经性疾病，以及妊娠期内女性实验动物从业人员，不适宜从事直接接触实验动物的保种、繁育、生产、供应、运输、应用和饲料、垫料生产工作，本单位应负责及时调整。
有皮肤创伤，性传播疾病，口腔、淋巴结炎症，传染性腹泻、结膜炎，发热性疾病，视、听、嗅、味觉障碍的实验动物从业人员，应短暂离开直接接触实验动物的有关工作，待身体康复后再从事本岗工作。
    第十条 实验动物从业人员健康管理的其他特殊要求：
（一）非人灵长类实验动物接触者需要有B病毒和结核杆菌检查记录。
（二）与实验犬接触者需要有狂犬病疫苗接种记录。
（三）与实验羊、牛接触者需要有布氏杆菌的检查记录。
（四）与实验猫接触者需要有弓形虫的检查记录。
（五）与实验猪接触者需要有猪Ⅱ型链球菌病的检查记录。
（六） 本年度发生人兽共患病单位的从业人员，及其直接接触来源疫区实验动物的从业人员应有该病原的检测记录。
第十一条 实验动物生产许可证适用范围：除从事实验动物保种、繁育、生产、供应、运输活动的单位或个人外，还包括从事利用实验动物制作血液及其制品、精液、细胞、组织、胚胎、种卵等相关产品生产、供应的单位或个人，从事实验动物专用饲料、垫料、笼器具等相关产品生产、供应的单位或个人以及从事实验动物及相关产品经营的单位或个人。
实验动物使用许可证适用范围：从事利用实验动物进行科学研究、实验教学、实验、检定、检验以及利用实验动物生产药品和生物制品等使用活动的单位或个人；从事利用实验动物制作血液及其制品、精液、细胞、组织、胚胎、种卵等相关产品进行科学研究、实验教学、实验、检定、检验以及利用这些实验动物相关产品生产药品和生物制品等使用活动的单位或个人。
使用农用动物、经济动物、野生动物（高等脊椎动物）进行科学研究、实验教学、实验、检定、检验，以及利用其生产药品和生物制品等使用活动，可参照本细则由省有关行政部门负责管理。
第十二条 申请实验动物生产许可证的单位或个人应当具备下列条件：
（一）具有健全的实验动物管理组织机构。
（二）具有健全的质量管理制度和标准操作规程。
（三）具有动物福利、伦理审查、生物安全管理制度。
（四）具有专业培训计划与工作人员健康保护的规定。
（五）具有与生产实验动物和相关产品相适应的、符合国家标准及相关规定的生产环境设施，并具备相应的实验动物质量检测能力或与具有检测能力的机构签订正式委托检测协议。
（六）实验动物种子来源于国家实验动物保种中心或国家认可的种源单位，遗传背景清楚，质量符合现行的国家标准。
（七）使用的实验动物饲料、垫料、笼器具及饮水等应当符合国家标准和有关规定。
（八）生产的实验动物质量符合国家标准。
（九）从业人员熟悉实验动物法规、标准和基础知识，经考核合格，取得实验动物从业人员岗位证书。
生产实验动物专用饲料、垫料、笼器具的单位和个人应当具备条件（一）、（二）、（四）、（五）、（九）及国家、行业规定其他条件。
第十三条 申请实验动物使用许可证的单位或个人应当具备下列条件：
（一）具有健全的实验动物管理组织机构。
（二）具有健全的质量管理制度和标准操作规程。
（三）具有动物福利、伦理审查、生物安全管理制度。
（四）具有专业培训计划与工作人员健康保护的规定。
（五）具有符合国家标准的动物实验环境设施（开展涉及公共安全的感染、放射、化学染毒等研究、饲育、应用的，应当使用负压动物实验设施或设备，其动物尸体、粪便及垫料等固体废弃物、液体废弃物、气体废弃物须经过特殊的无害化处理，操作人员须做好防护；从事基因修饰实验动物研究、饲育和应用的，饲育、观察基因修饰实验动物的设施(或区域)应单独设置，实行严格的人员和物品进出管理，严防野生动物进入和基因修饰动物的逃逸，并需严格执行国家有关规定）。
（六）使用的实验动物及相关产品必须来自有实验动物生产许可证的单位，质量符合国家标准。
（七）使用的实验动物饲料、垫料、笼器具及饮水等应当符合国家标准和有关规定。
（八）从业人员熟悉实验动物法规、标准和基础知识，经考核合格，取得实验动物从业人员岗位证书。
第十四条 实验动物许可证审批程序：
（一）申请与受理
受理本省实验动物许可申请的窗口设在省科技管理部门业务处室。申请人可以通过邮寄、传真、电子邮件或携带方式提交实验动物许可申请材料。受理工作人员接到申请材料后应当及时审核材料是否齐全、是否符合法定形式，并向申请人出具受理单。以传真或电子邮件方式提交申请的，专家现场评审时补交申请材料原件。
对于申请材料审查合格的单位，自出具书面通知之日起五日内进行现场检查。
（二）现场检查
由省科技管理部门业务处室组织专家组进行现场检查，形成检查报告、缺陷项目表，并针对缺陷项目表，提出具体的整改内容及要求。
检查结束后，被检查单位应在二十日内进行整改（整改时间不包括在审批时限内），并提交整改报告。整改报告须经检查组签字确认。检查组将检查报告、缺陷项目表、整改报告报省科技管理部门。现场检查时限为五日。
（三）审查与审定
省科技管理部门业务处室审查材料并签署意见，报主管领导审定，对审定为“合格”的单位，由省科技管理部门作出准予行政许可的决定，向申请单位颁发、送达行政许可证件。同时将有关材料报送国家科技部备案，并予以公告；依法作出不予许可的书面决定的，应当说明理由。审查与审定时限为十日。
第十五条 实验动物许可证实行年检制度，年检由省科技管理部门组织。任何一项条件复查不合格的，限期三个月进行整改，并接受再次复查。如仍不合格，取消其实验动物生产或使用资格，由发证部门收回许可证。但在条件具备时，可重新提出申请。
实验动物许可证的有效期为五年，到期重新审查发证。取得实验动物许可证的单位或个人，应当在有效期届满二十日前向省科技管理部门提出延续申请。
凡同一单位不在同一地点的实验动物设施，应分别单独申领许可证。
第十六条 取得实验动物许可证的单位或个人，变更许可证登记事项的，应当提前二十日向省科技管理部门提出申请；停止从事适用范围工作的，应当在停止二十日内交回实验动物许可证；遗失许可证的，应当及时向省科技管理部门报失并申请补领。
第十七条 对必须进行预防接种的实验动物，应当充分考虑实验动物及动物实验的特殊要求。
清洁级以上（包括清洁级动物、SPF级动物、无菌级及悉生动物）实验动物不需要免疫，检查清洁级以上实验动物时，其检查手段及环境条件应当符合被检查动物的微生物和环境质量控制的等级要求。
第十八条 从事实验动物工作的单位和个人应当遵守如下实验动物防疫、检疫要求：
（一）不得从疫区引进动物。
（二）新引进的实验动物必须隔离一周，确认无病后方可移入饲养区。
（三）动物一般性患病死亡的，应当及时查明原因，妥善处理，并记录在案。
（四）发生普通动物传染病时，应及时做病理尸检或实验室检查，做出死亡诊断，扑杀并焚烧销毁动物，房屋、用具、笼器具、垫料及服装等要彻底消毒，动物室封闭一定时间方可使用。
（五）发生动物烈性传染病及人畜共患疾病时，发生疫情的单位应当依照有关法律、法规的规定，立即报告当地动物卫生监督机构、卫生行政部门和省科技部门，并采取紧急措施，防止疫情蔓延，有关人员进行严格的检查、监护和预防接种及治疗。
（六）有病动物不准用于动物实验。
（七）引进野生动物，必须进行隔离饲养，经检疫确认无动物传染性疾病和人畜共患疾病后方可使用。
（八）禁止食用和买卖实验动物尸体及其附属物。
第十九条 实验动物质量检测是指对实验动物、环境设施、专用饲料及其他相关产品质量的检测。实验动物质量检测工作包括自检、送检、抽检等内容。
第二十条 各实验动物生产单位依据有关标准定期对实验动物质量进行自检，没有检测能力的单位必须与有检测能力的实验动物生产单位或相关实验动物质量检测机构签订委托合同，定期送检。
第二十一条 省科技管理部门委托省实验动物质量检测机构（以下简称省质检机构）进行实验动物质量年检、抽检及临时性检验。
第二十二条 省质检机构须符合下列条件：
（一）获得计量认证或者国家实验室认可。
（二）通过由省科技管理部门委托国家实验动物质量检测机构的审查，并经省科技管理部门批准，报国家科技主管部门备案。
第二十三条 被检单位与实验动物质量检测机构对检测结果有争议时，应由第三方进行检测，若仍有争议，由省科技部门协调解决，协调不成的，可以申请仲裁检验。
第二十四条 省科技管理部门可以聘请实验动物质量监督员协助对本省行政区域内已取得实验动物许可证的组织或个人进行监督检查。
质量监督员须熟练掌握有关法律、法规、标准及专业基础知识与技能，有丰富的实验动物工作经验，经过专项培训并考核合格，取得“黑龙江省实验动物质量监督员资格证书”，且体检符合要求方可上岗工作。
质量监督员在监督检查中，应有两名及两名以上成员组成检查组，并作记录。检查组发现违反法律、法规的行为，应当要求当事人立即停止违法、违规行为，及时书面报告给省科技管理部门。
第二十五条 本细则自2012年1月1日起施行。
第二十六条  本细则由省科技管理部门负责解释。

