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四川省实验动物管理政策分析
陈 兵1,2, 邹弈星1,2, 姚凌云1,2, 王敬东1,2

(1. 四川省实验动物管理委员会办公室, 成都 610041;  2. 四川省农村科技发展中心, 成都 610041)

[摘要] 完善实验动物管理制度是促进实验动物管理法制化和规范化的有效方式之一。本文系统梳理了自 2019 年以
来国家制定颁布的法律法规、规范性文件及标准，以及规定中关于实验动物管理的相关内容与最新要求，然后分析
了近年来四川省在实验动物行政管理、质量保障、生物安全、地方标准等四个方面的管理制度现状，并对存在的问
题进行归纳总结，且针对性地提出相应政策建议，以期为四川省实验动物管理政策制定提供参考。
[ 关 键 词 ] 实验动物； 管理制度； 政策建议； 四川省
[中图分类号] Q95-33   [文献标志码] A  [文章编号] 1674-5817（2024）02-0209-05

Research on Management Policies of Laboratory Animals in 

Sichuan Province

CHEN Bing1,2, ZOU Yixing1,2, YAO Lingyun1,2, WANG Jingdong1,2

(1. Office of Sichuan Experimental Animal Management Committee, Chengdu 610041, China; 2. Sichuan Rural 
Science and Technology Development Center, Chengdu 610041, China)
Correspondence to: WANG Jingdong (ORCID: 0009-0007-7517-491X), E-mail: nczxwjd@126.com

[ABSTRACT] Improving laboratory animal management system is one of the effective ways to promote 
the legalization and standardization of laboratory animal management. This article systematically reviews 
the relevant content and requirements of the latest laws, regulations, normative documents, and standards 
formulated and promulgated by the state since 2019 regarding the management of experimental animals. It 
also analyzes the current institutional framework in managing experimental animals in Sichuan Province 
from four aspects: administrative management, quality assurance, biosafety, and local standards. 
Furthermore, this article summarizes the existing problems and proposes corresponding policy 
recommendations in a targeted manner, aiming to provide a reference for the formulation of robust 
experimental animal management policies in Sichuan Province.
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实验动物是生命科学研究不可或缺的活的“精密

仪器”，广泛应用于生命科学［1］、食品药品［2］、仪器

设备［3］、环境保护［4］、航空航天［5］等多个研究领域，

是科技进步与创新的重要支撑条件。四川省是实验动

物生产和使用大省，其实验动物许可证数量位居全国

第七、西部第一［6］，实验动物生产使用总量已超 300
万只。2019年以来，一系列国家和行业法律法规、规

范性文件、标准相继颁布实施，在实验动物行政许可、

实验动物质量控制、实验动物生物安全防范、实验动

物福利伦理等方面提出了一些新的规范要求。在新形

势下，开展四川省实验动物管理制度现状研究，能够

发现现行制度体系中存在的不足，进一步完善四川省

实验动物管理政策，对支持实验动物产业发展、科技

创新、优化营商环境具有重要意义。

1　国家实验动物管理政策发展趋势

1.1　实验动物相关法律法规逐步增多
2019年以来，国家先后新增或者修订了多部法律
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法规，其中有 7部法律法规的部分章节条款都涉及实

验动物相关内容，包括 2019年 11月 1日开始实施的

《中华人民共和国行政许可法》、2021年3月1日开始实

施的《中华人民共和国刑法修正案（十一）》、2021年
4月 15日开始实施的《中华人民共和国生物安全法》、

2021年5月1日开始实施的《中华人民共和国动物防疫

法》、2021年9月1日开始实施的《中华人民共和国安

全生产法》、2022年1月1日开始实施的《中华人民共

和国科学技术进步法》和2022年3月20日开始实施的

《关于加强科技伦理治理的意见》。

1.2　法律法规更加关注实验动物的生物安全和福
利伦理

2021年 4月 15日起施行的《中华人民共和国生物

安全法》第四十七条、第七十七条共计提及实验动物6
次，涉及实验动物管理、无害化处理、禁止将使用后

的实验动物流入市场及相关违法行为处理等内容。

2021年国家新修订了《中华人民共和国动物防疫法》，

新增了第一百一十二条“实验动物防疫有特殊要求的，

按照实验动物管理的有关规定执行”。2022年3月，国

务院办公厅印发了《关于加强科技伦理治理的意见》，

第二章第二条说明“使用实验动物应符合‘减少、替

代、优化’等要求”，第五章第一条说明“涉及人、实

验动物的科技活动，应当按规定由本单位科技伦理

（审查）委员会审查批准”。

1.3　实验动物标准紧跟国际要求
2019年 4月，全国实验动物标准化技术委员会启

动了现行国家标准《实验动物 环境及设施》（GB 
14925—2010）的修订工作：新增了对实验动物饲料、

垫料仓库环境指标的要求，在“设施”章节新增了空

调净化、自动控制、消防要求等内容，在“运输”章

节新增加了运输环境要求，修正了实验动物设施和环

境技术指标要求，细化了常用实验动物所需居所的最

小空间要求，使工艺布局、设施、废弃物处理、运输、

检测、运行维护等更具可操作性，更加符合国际上对

实验动物福利的要求。2023年11月，国家市场监督管

理总局批准了《实验动物 环境及设施》（GB 14925—
2023），正式替代2010年版本，并于2024年6月1日正

式实施。2022年 12月，新修订的《实验动物 微生物、

寄生虫学等级及监测》（GB 14922—2022）国家标准发

布，该标准取代原有的《实验动物 寄生虫学等级及监

测》（GB 14922.1—2001）和《实验动物 微生物学等级

及监测》（GB 14922.2—2011）两个标准，取消了清洁

级实验动物分类，实验动物等级划分标准与国际标准

一致。

2　四川省实验动物行业发展现状

2.1　行业规模持续扩大
2023 年，四川省实验动物持证单位 116 家，较

2022年增长 18家；实验动物设施总面积为 29.67万平

方米，较 2022年增长 6.38%；实验动物生产和使用总

量分别为344.35万只和122.84万只，较2022年分别增

长 29.99% 和 8.5%；实验动物从业人员 3 472 人，较

2022年增长 6.5%；实验动物产业直接经济效益 11.24
亿元人民币，较2022年增长25.4%。
2.2　行业影响日益突出

2019年以来，维通利华、药明康德、集萃药康、

玛斯生物等国内外知名实验动物相关企业相继落户四

川省。目前，全省共有实验动物许可证 153个，其中

生产许可证 31个，使用许可证 122个，许可证总量居

全国第七、西部第一。

2.3　行业创新步伐加快
2020年以来，四川省内新搭建了实验动物相关的

科技资源共享与服务平台 3个、院士专家工作站 1个、

省重点实验室1个；研发了免疫缺陷小鼠新品系12个、

大鼠新品系 5个；构建了眼病、银屑病、口腔疾病、

高血压等人类疾病相关的实验动物模型，部分实验动

物疾病模型获得国家发明专利授权；“基于创新疾病动

物模型的规模化和规范化临床前药效评价平台”成果

获四川省科技进步三等奖。

3　四川省实验动物管理政策分析

2018年以来，四川省实验动物管理制度体系逐渐

完善，先后印发了一系列的实验动物相关管理规范性

文件，包含行政管理、质量保障、生物安全、地方标

准等，为加强实验动物管理、规范行业发展提供了制

度保障。

3.1　实验动物行政管理方面
四川省科学技术厅对2013年制订的《四川省实验

动物管理暂行办法》进行了修订，新的《四川省实验

动物管理办法》于2019年11月1日起开始实施。该管

理办法主要从 6个方面对实验动物工作进行了规范：

一是成立管理机构。四川省科学技术厅联合相关部门

成立省实验动物管理委员会，负责全省实验动物工作

的宏观管理与组织协调。二是鼓励科技创新。推进实
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验动物标准化工作，加强对实验动物科学研究和人才

队伍培养的支持。三是改革行政审批。取消了“实验

动物出口审批”“实验动物工作单位从国外进口实验动

物原种登记单位指定”“从事实验动物工作人员资格认

可”行政审批事项。四是落实安全生产。四川省科学

技术厅根据规定对实验动物设施进行安全评价，要求

实验动物单位切实履行安全生产职责，特种作业人员

需培训考核后持证上岗。五是强调生物安全。对实验

动物尸体及废弃物的处理机构、处理规范等作了明确

规定。六是改善动物福利。细化了对实验动物保护的

规定，增加了“3R”原则的要求。

3.2　实验动物质量保障方面
2018年，四川省科学技术厅印发了《关于进一步

做好实验动物质量管理工作的通知》，对全省实验动物

质量管理工作提出了明确要求：要提高认识、落实责

任，做好实验动物设施的运行维护，提高饲养管理水

平和动物实验质量。2019年以来，四川省科学技术厅

每年定期对全省实验动物相关单位开展“重点监管”，

按照“各实验动物生产单位、各单位实验动物品种、

各实验动物品种关键指标”3个全覆盖原则，委托第三

方检测单位对全省实验动物生产单位中全部实验动物

品种品系进行抽检，对部分实验动物使用单位进行环

境设施抽检，有效提升了全省实验动物质量和动物实

验质量。

3.3　实验动物生物安全方面
2018年，四川省科学技术厅印发了《四川省科学

技术厅关于进一步加强全省实验动物尸体及废弃物管

理工作的通知》，强化了全省实验动物生产、使用监管

责任；要求对实验动物尸体及废弃物分级分类集中处

理，防止实验动物尸体及废弃物引发疾病流行和造成

环境污染，确保实验动物生物安全；要求各实验动物

单位根据需要必须在有《动物防疫条件合格证》或者

《危险废物经营许可证》资质且核准经营危险危废类别

相符的单位进行无害化处理。此后，四川省科学技术

厅在每年的年检工作中，都把实验动物尸体及废弃物

处理作为重点内容进行年度检查。2021年，四川省科

学技术厅印发了《关于加强实验动物安全生产管理工

作的通知》，要求各单位切实增强实验动物安全生产防

范意识，制定和完善实验动物应急预案，及时排除实

验动物安全生产管理工作安全隐患。

3.4　实验动物地方标准建设方面
2018年以来，四川省科学技术厅结合工作实际和

形势发展，启动了实验动物地方标准的制定工作。

2021年和2022年，四川省市场监督管理局共批准发布

了10项四川省实验动物地方标准，包括《实验用猪 环
境及设施》（DB51/T 2756—2021）、《实验用猪 微生物

学和寄生虫学等级及监测》（DB51/T 2757—2021）和

《实验用小型猪 遗传质量控制》（DB51/T 2758—2021）、
《普通级实验用猫 环境及设施》（DB51/T 2851—2021）、
《普通级实验用猫 微生物学监测》（DB51/T 2852—
2021）、《普通级实验用猫 寄生虫学监测》（DB51/T 
2853—2021）、《普通级实验用羊 环境及设施》（DB51/
T 2854—2021）、《普通级实验用羊 微生物学监测》

（DB51/T 2855—2021）、《普通级实验用羊 寄生虫学监

测》（DB51/T 2856—2021）和《实验用猪 营养需要》

（DB51/T 2857—2021），对实验用猪、猫、羊等的行政

许可与监督管理提供了重要依据，使四川省实验动物

监管体系更加健全。

4　现阶段四川省实验动物管理政策存在的主
要问题

4.1　实验动物法律地位亟待提升
目前，四川省实验动物管理主要依据《四川省实

验动物管理办法》，但该办法是规范性文件，效力层级

不高。国内北京、吉林、云南、广东、黑龙江、湖北

等 6省市先后通过地方人大制定了《实验动物管理条

例》［7］。比如，在 2021年，北京市发布了新修订后的

《北京市实验动物管理条例》，弥补了原有法律制度对

北京市实验动物和动物实验的监管盲区，保障了实验

动物和动物实验的质量，强化了实验动物安全监管，

解决了执法中的难点。相对而言，四川省尚未明确实

验动物的法律地位，实验动物监管还存在薄弱环节。

4.2　实验动物生物安全管理有待加强
近年来，国家先后出台了《中华人民共和国生物

安全法》《中华人民共和国安全生产法》等法律法规，

对应急预案、病原微生物实验室、实验动物无害化处

理等方面提出了要求。江苏、北京、江西都出台了

《突发实验动物生物安全事件应急预案》［8-10］。北京市

通过协调农业农村局、生态环境局等单位，对实验动

物尸体处理给出了指导意见，发布了《北京市实验动

物尸体处理管理规定》。四川省现有的实验动物生物安

全管理制度缺乏系统性，亟须建立统一的突发实验动

物生物安全事件应急预案。
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4.3　支持科技创新力度不够
目前，在四川省科技计划中，还没有设立实验动

物科技创新专项计划，每年支持力度有限。而上海市

科学技术委员会从1998年起开始实施“科技创新行动

计划”，设立实验动物研究领域专项，累计支持项目超

过550项，资助总经费超过2亿元。陕西省在科技计划

中也设立了实验动物专项，支持实验动物创新及服务

能力建设。浙江省设立基础公益研究计划项目实验动

物专项后效果显著，加快了浙江省生命科学研究、生

物医药开发进程。因此，四川省有必要在省科技计划

中设立支持实验动物科技创新发展的专项，以引导科

技创新支持实验动物行业发展。

4.4　人才队伍建设指导不足
2016年，国家取消“从事实验动物工作人员资格

认可”后，四川省要求各单位对实验动物工作人员自

行培训，但普遍存在培训内容不规范、培训形式单一、

针对性不强等问题。此外，尽管各单位都按《实验动

物管理条例》规定组织员工进行健康体检，但是并未

根据从业人员的健康状况进行岗位分类管理。

5　完善四川省实验动物管理政策的建议

实验动物相关法律法规在不断完善，实验动物有

关管理制度也在不断优化。面对新的形势和发展阶段，

结合 2023年 6月四川省委在《关于深入推进新型工业

化加快建设现代化产业体系的决定》中提出的“构建

世界一流的生物医药创新服务体系，强化实验动物等

重要资源支撑，做大做强生物医药产业”战略计划，

笔者提出推动四川省实验动物高质量发展的管理政策

建议如下：

5.1　加快制定《四川省实验动物管理条例》
以国家《实验动物管理条例》为根本遵循，支撑

四川省科技创新和经济社会发展为根本，尽快制定

《四川省实验动物管理条例》，提升四川省实验动物管

理制度的法律地位。建议《四川省实验动物管理条例》

分别从生产管理、使用管理、安全管理、福利伦理管

理、单位与从业人员管理、监督检查、法律责任等方

面制定［11］。
5.2　针对生物安全薄弱环节形成配套政策

结合省外经验做法和省内实际需求，一是制定

《突发实验动物生物安全事件应急预案》（拟），明确生

物安全事件的级别以及处理方式，明确管理责任主

体［8-10］；二是制定《四川省实验动物废弃物无害化处

理管理办法》（拟），与卫健、环保等部门建立实验动

物尸体和废弃物处理协调联络机制，明确在生产和使

用过程中易产生生物安全隐患的薄弱环节［12］，界定废

弃物种类，按照实验动物生产和使用单位性质分类处

理实验动物废弃物，提出各类废弃物交由不同处置单

位进行处理的具体要求［13］。
5.3　出台支持实验动物科技创新的资助计划

建议借鉴上海市（科技创新行动计划-实验动物领

域专项）、浙江省（基础公益研究计划-实验动物专

项）、陕西省［14］（实验动物专项）的先进做法，设立

四川省科技创新资助计划-实验动物专项，支持实验动

物标准种质资源开发、实验动物全过程可追溯、实验

动物福利与伦理、人类疾病动物模型、实验动物及环

境设施的质量控制与监测，以及实验动物机构安全运

行等领域的新方法与新技术研究。

5.4　加强实验动物从业人员队伍建设和保障
一是建立《实验动物从业人员培训规范》（拟），

明确实验动物不同种类从业人员培训要求、培训形式

和需要掌握的基础知识［15-16］，指导各单位建立符合本

单位实际情况的从业人员培训体系；二是建立《实验

动物从业人员体检指导目录》（拟）［17］，根据所使用的

实验动物种类和需要检测的项目情况，制定人员体检

指导目录。
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