附件   

中华人民共和国实验动物管理条例

（修订草案 征求意见稿）

第一章 总 则

第一条【目的】为规范实验动物的管理工作，保证实验动物质量，保障动物福利，维护公共安全，适应科学研究、经济建设和社会发展的需要，制定本条例。

第二条【概念】本条例所称实验动物，是指经人工培育，遗传背景明确或来源清楚，对其携带的微生物、寄生虫实行控制，用于科学研究、教学、生产、检验、检定以及其他科学实验的动物。

根据对微生物、寄生虫的控制程度，实验动物分为普通级动物、无特定病原体级动物和无菌级动物。

第三条【适用范围】实验动物及实验动物相关产品的生产、供应、使用及监督管理应当遵守本条例。

第四条【管理原则】实验动物的管理，应当遵循合理分工，有利于行业规范，保障安全，促进实验动物科学研究和应用的原则。

政府预算资金资助支持的科研项目产生的实验动物资源和信息应当开放共享。国家法律法规有特殊规定的除外。

第五条【职责分工】国务院科学技术部门负责全国实验动物管理工作，建立全国统一的实验动物信息管理平台；国务院其他有关部门在各自的职责范围内负责实验动物的相关管理工作。

省、自治区、直辖市人民政府和新疆生产建设兵团科学技术部门具体负责本行政区域实验动物管理工作；省、自治区、直辖市人民政府和新疆生产建设兵团其他有关部门在各自的职责范围内负责本行政区域实验动物的相关管理工作。

第六条【制度设计】实验动物管理实行许可证制度和质量监督机制。具体办法由国务院科学技术部门另行制定。

实验动物许可证由省、自治区、直辖市人民政府和新疆生产建设兵团科学技术部门负责发放和管理。

实验动物质量实行标准化管理。质量检测依次执行国家标准、行业标准、地方标准。

第二章 生产管理
第七条【生产许可】从事实验动物及实验动物相关产品生产、供应的单位和个人，应当取得实验动物生产许可证，并在许可范围内和有效期内进行相应活动。

未取得实验动物生产许可证或实验动物生产许可证已过期的单位和个人，不得开展实验动物及实验动物相关产品的生产、供应活动。

第八条【保种繁育】实验动物引种、保种和繁育，应当使用国内外公认的品种、品系和标准繁育方法。

为补充或丰富种源需要捕捉、繁育、利用野生动物的，应当按照国家有关法律法规执行。

第九条 【生产设施】实验动物的生产设施应当独立设置，符合相应等级实验动物标准要求。

不同等级、品种、品系的实验动物，应当按照相应的标准分开饲养管理。

第十条【自检要求】从事实验动物生产的单位和个人，应当根据实验动物相关标准，定期对实验动物和设施环境进行质量检测。操作过程和检测数据应当有完整、准确的记录，可追溯。   

第十一条【质量管理】从事实验动物及实验动物相关产品生产的单位和个人，供应或出售实验动物及实验动物相关产品时，应当提供质量合格证明。

实验动物及实验动物相关产品质量信息应当可追溯。
第十二条【运输检疫】省、自治区、直辖市内出售、运输实验动物的，凭加盖实验动物生产单位印章的《实验动物生产许可证》（复印件）及附具的质量合格证明方可出售、运输。

跨省出售、运输实验动物的，应当按照国家有关法律法规执行。
第十三条【运输要求】实验动物的运输应当使用安全、可靠的专用运输工具和笼具，运输条件符合所装运实验动物等级标准要求。

不同等级、品种、品系和性别的实验动物不得在同一运输笼具内混合装运。

第三章 使用管理

第十四条【使用许可】使用实验动物开展科学研究、教学、检验、检定等活动和以实验动物为原料或载体进行相关制品生产的单位和个人，应当取得实验动物使用许可证，并在许可范围内和有效期内进行相关活动。

未取得实验动物使用许可证或实验动物使用许可证已过期的单位和个人，不得开展涉及实验动物的科学研究、教学和检验、检定等活动，也不得以实验动物为原料或载体进行相关制品的生产。

第十五条【使用设施】实验动物的使用设施应当符合相应实验动物等级标准要求。

不同等级、品种的实验动物应当分开饲养管理。

第十六条【实验数据追溯】使用的实验动物应当来源于具有生产许可证的单位和个人，并附有质量合格证明，保证实验动物信息可追溯。

第十七条【结果使用】科研项目申报、科研成果鉴定、科技奖励评定、综合绩效评价、产品检验检定、以实验动物为原料或载体生产相关产品等活动，应当把使用合格实验动物、设施和通过实验动物福利伦理审查作为必备条件。

使用不合格的实验动物、设施或未通过实验动物福利伦理审查而获得的相关数据及实验结果均无效，所生产的产品不得使用。

第四章  安全管理

第十八条【生物安全制度】从事实验动物工作的单位和个人应当依法建立实验动物安全责任体系，制订突发重大实验动物事件应急预案。

从事实验动物工作的单位或个人发现实验动物患有（或疑似）传染性疾病或人兽共患疾病，或重大突发实验动物事件时，应当立即报告当地动物检疫、卫生防疫、科学技术部门，并按照有关法律法规，采取有效措施，防止疫情蔓延。
第十九条【免疫要求】必须进行免疫接种的实验动物，应当按照国家有关法律法规执行。有特殊要求的实验动物除外。
第二十条【检疫要求】为补充或丰富种源而捕获的野生动物，应当在当地进行隔离检疫，并取得动物检疫合格证明后方可运输。野生动物运抵实验动物设施，需经再次隔离。

进、出境实验动物及实验动物相关产品的管理和检疫，应当按照国家有关法律法规执行。
第二十一条【特殊动物实验】使用实验动物开展病原体感染、放射性和化学染毒等实验，除符合实验动物管理规定外，还应当遵守国家有关法律法规。

第二十二条【废弃物处理】从事实验动物相关工作的单位和个人，应当对实验动物尸体、组织和其他废弃物进行无害化处理。

禁止将使用后的实验动物流入市场，应全程可追溯。
第二十三条【安防要求】从事实验动物工作的单位和个人，应当采取措施防止实验动物逃逸或未经登记人为带出，避免无关动物进入实验动物设施。

第二十四条 【基因修饰动物管理】开展基因修饰实验动物相关研究和应用，应当遵守国家相关的法律、法规和伦理规范。

第五章  福利伦理管理
第二十五条【福利伦理原则】实验动物的使用应当遵循替代、减少、优化原则。

从事实验动物工作的单位和个人，应当采取有效措施满足实验动物福利和动物实验伦理要求。

第二十六条【福利伦理管理】国务院科学技术部门建立国家实验动物福利伦理委员会，指导全国实验动物福利和动物实验伦理工作。

省、自治区、直辖市人民政府和新疆生产建设兵团科学技术部门负责指导和监督本行政区域实验动物福利伦理管理工作。

第二十七条【福利伦理审查】从事实验动物工作的单位应当成立实验动物福利伦理委员会，对涉及实验动物的活动开展独立、公正、科学的伦理审查和监督。

从事实验动物工作的个人开展涉及实验动物的相关活动，应当委托同类实验动物单位的福利伦理委员会进行审查。

第二十八条【运输福利】实验动物运输，应当采取必要的措施，满足运输过程中实验动物的福利要求。

第六章 单位与从业人员管理

第二十九条【人员要求】从事实验动物工作的单位和个人应当根据实际工作需要，配备相应的管理人员和专业技术人员。管理人员和专业技术人员应当善待实验动物，遵守实验动物管理的相关规定和操作规程。

第三十条【健康管理】从事实验动物工作的单位和个人，应当建立职业健康安全管理体系，采取措施保证从业人员的健康和安全。定期组织职业健康检查，对于健康状况不适宜从事实验动物工作的人员，应当及时调整工作岗位。

对直接接触实验动物的工作人员，有关单位应当按照国家规定提供有效的卫生、安全防护措施和医疗保障措施。

第三十一条【教育培训】从事实验动物工作的单位，应当组织从业人员参加法律法规、专业基础知识和专业技能培训，未经培训不得从事实验动物相关工作。

从事实验动物工作的单位，应当组织从业人员参加实验动物学及相关学科继续教育，掌握新知识、新技能，适应实验动物科技发展。

第三十二条【监督与处罚】违反本条例并受到处罚的单位和个人，科学技术部门根据情节轻重暂停相关单位和个人1至5年申报或承担实验动物相关科研项目资格，并纳入科研失信记录。
第七章 法律责任

第三十三条【罚则从有】违反本条例的行为，法律、法规已有规定的，依照其规定追究责任。法律、法规没有规定的，依照本章以下各条相应规定追究责任。

第三十四条【有证轻度违法】取得实验动物许可证的单位和个人，违反本条例第四条第二款、第八条第一款、第九条、第十条、第十一条、第十二条第一款、第十三条、第十五条、第十六条、第十七条、第十八条第一款、第十九条、第二十条、第二十一条、第二十四条、第二十五条、第二十七条、第二十九条、第三十条、第三十一条规定的，根据情节轻重，由省、自治区、直辖市人民政府和新疆生产建设兵团科学技术部门责令限期整改，并根据情节轻重，分别予以警告、暂扣实验动物许可证的处罚。

第三十五条【有证严重违法】取得实验动物许可证的单位和个人，违反本条例第七条第一款、第十四条第一款、第十八条第二款、第二十二条第一款、第二十三条规定的，由省、自治区、直辖市人民政府和新疆生产建设兵团科学技术部门责令停止违法活动，并根据情节轻重，分别予以暂扣实验动物许可证、吊销实验动物许可证的处罚。

第三十六条【无证处罚】从事实验动物工作的单位和个人，违反本条例第七条第二款、第二十二条第二款规定的，由省、自治区、直辖市人民政府和新疆生产建设兵团科学技术部门责令停止违法活动，没收违法所得，并处5万元以上10万元以下的罚款；对责任人员由其所在单位或上级主管部门给予行政处分；构成犯罪的，依法追究刑事责任。
第八章 附则

第三十七条【用语解释】本条例下列用语的含义：

实验动物相关产品，是指与实验动物直接接触，能够影响实验动物质量和科学实验结果的实验动物专用饲料、垫料、笼器具、动物福利用品等产品。

第三十八条【衔接立法】省、自治区、直辖市、新疆生产建设兵团和国务院有关部门，可以根据本条例的有关规定，结合具体情况制定有关政策文件。

中国人民解放军和中国人民武装警察部队可参照本条例执行。

第三十九条【实施】本条例自 年 月 日起施行。



