湖北省实验动物行政许可申请流程及审查标准
湖北省实验动物行政许可公示
行政许可事项名称：实验动物许可证
法定实施主体：湖北省科学技术厅
行政许可依据：《湖北省实验动物管理条例》湖北省人民代表大会常务委员会2005年第50号公告
《实验动物许可证管理办法（试行）》(国科发财字[2001]545号)

《湖北省实验动物许可证管理办法》（鄂科技发财[2006]39号）
行政许可收费依据：本项许可不收费
行政许可审查总时限：20个工作日。特殊说明：专家现场验收时限为10个工作日，送达时限为10个工作日，不在审批时限内。
许可对象及范围：单位和个人
行政许可程序：
1、受理实验动物许可证申请时，受理工作人员即时审核，申请材料是否齐全、是否符合法定程序。
2、专家现场验收提出现场评审意见，经省科技厅审查、审定后，由省科技厅向申请人出具书面批复，并颁发实验动物（生产或使用）许可证正、副本。
办理流程：
一、受理
（一）受理条件：申办单位提交的申请材料齐全、规范、有效。
      时限：即时
（二）岗位及职责
1.审查申请材料是否齐全、是否符合法定形式；
2.材料不全的一次性告知，不符合条件的不予受理并说明理；
3.对符合条件的应当及时受理。
（三）受理部门及联系方式
 受理机构：湖北省科技厅条件财务处

负责人：易工城

联系人：史红
电话：87135833  87135835    传真：87135837 
二、审查
（一）审查标准：
实验动物生产许可证：
1、具有健全的实验动物管理组织机构；
2、具有健全的质量管理制度和标准操作规程；
3、具有动物福利、生物安全管理制度；
4、具有专业培训计划与工作人员健康保护的规定；
5、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；
6、使用的实验动物及其饲料、垫料、笼器具、饮水等应当符合国家标准及相关要求；
7、从业人员应熟悉实验动物法规、标准和基础知识，并经考核合格。
实验动物使用许可证：
1、具有健全的实验动物管理组织机构；

2、具有健全的质量管理制度和标准操作规程；
3、具有动物福利、生物安全管理制度；

4、具有专业培训计划与工作人员健康保护的规定；

5、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、化学染毒等动物实验，或直接使用野生动物的，应当符合国家和本省的有关规定；

6、使用的实验动物及其饲料、垫料、笼器具、饮水等应当符合国家标准及相关要求；

7、从业人员应熟悉实验动物法规、标准和基础知识，并经考核合格。
（二）审查依据
依据《湖北省实验动物管理条例》第七条、第八条、第九条、第十条、第十五条、第十六条、第二十一条、第二十五条、第三十条，《实验动物许可证管理办法（试行）》第五、六条；《湖北省实验动物许可证管理办法》第六条以及专家现场验收意见。
（三）审查岗位及职责：审查是否符合条件和标准
（四）专家现场检查验收
1.申办单位主管领导进行实验动物政策法规考试；
2.验收专家对实验动物从业人员进行应知应会知识和技能抽查；
3.现场检查设施内外环境，从业人员考试合格证书，实验动物及饲料、垫料来源记录或计划，从业人员体检记录，从业人员继续教育或培训计划，实验动物管理制度和标准操作规程，动物福利、伦理审查、生物安全管理制度，重要设备维修保养记录等。
三、审定
审定标准（同审查标准）
审定依据 
    依据《湖北省实验动物管理条例》第七条、第八条、第九条、第十条、第十五条、第十六条、第二十一条、第二十五条、第三十条，《实验动物许可证管理办法（试行）》第五、六条；《湖北省实验动物许可证管理办法》第六条，专家现场验收意见及主管处室审查意见。
四、送达
时限：10个工作日。
送达方式：当事人领取。
申请材料：

申请人应当如实提交有关材料，并对材料的真实性负责，否则承担相应的法律后果。
《实验动物生产许可证》:
   1、《实验动物生产许可证申请书》一份；

2、实验动物管理组织机构及其成员名单一份；

3、实验动物饲养、繁育及设施质量管理制度和标准操作规程一份； 

4、法定质量检测机构出具的环境设施质量检测报告一式三份（其中一份为原件）；

5、实验动物从业人员名单及其考核合格证书复印件一份；

6、实验动物设施平面图一式三份；

7、一年内实验动物从业人员体检证明和本年度专业培训计划一份；

8、动物福利与生物安全制度一份；

9、实验动物及相关产品质量检测设备清单和质量检测人员名单，或委托检测的协议复印件一份。

10、实验动物种子来源证明材料或引种计划一份；

《实验动物使用许可证》:
1、《实验动物使用许可证申请书》一份； 

2、实验动物管理组织机构及其成员名单一份；

3、实验动物饲养与动物实验设施质量管理制度和标准操作规程一份； 

4、法定质量检测机构出具的环境设施检测报告一式三份（其中一份为原件）；

5、实验动物从业人员名单及其考核合格证书复印件一份；

6、实验动物设施平面图一式三份；

7、一年内实验动物从业人员体检证明和本年度专业培训计划一份；
8、动物福利、生物安全、动物实验伦理审查制度一份。

附件：1、实验动物生产许可证申请书
2、实验动物使用许可证申请书
