[bookmark: _GoBack]附件
江苏省实验动物行政许可事中事后监管主要内容及处理方式（修订版）
	序号
	监 管 内 容
	存 在 问 题
	处 理 方 式

	1
	许可证管理及基本信息变更情况
	许可证单位名称、法定代表人、设施地址等单位注册信息发生变化未申请变更的
	批评教育，限期10个工作日内申请变更

	
	
	许可证设施环境、动物品种和设施面积等许可证信息发生变化未申请变更的
	责令整改，列入一般失信行为

	
	
	未在规定时间内申请换领许可证，仍从事实验动物相关工作的
	责令其停止违法活动，予以通报，列入较重失信行为

	
	
	涂改、倒卖、出租、出借或者以其他形式转让实验动物许可证的
	收回许可证，列入严重失信行为

	32
	基本制度建立落实情况
	管理制度和标准操作规程制定不够完善，未及时修订的
	责令整改，限期3个月内修订

	
	
	实验动物生产相关原始记录（包括人员进出、消毒、温湿度、压差、保种、繁殖等）填写不规范、不完整的
	责令整改

	
	
	实验动物使用相关原始记录（包括实验目的、动物等级、实验过程、实验结果）填写不规范、不完整的
	责令整改

	
	
	硬件设备（空调、风机、过滤器、高压灭菌器等）调试运行等记录填写不规范、不完整的
	责令整改

	
	
	实验动物尸体及废弃物处理记录不规范、不完整的
	责令整改，列入一般失信行为

	
	
	未制定生物安全应急预案或未配备基础应急物资的
	责令整改，列入较重失信行为

	
	
	[bookmark: _Hlk25074990]未在显要位置公开省实验动物生产、应用违法行为举报方式及应急处置联系方式的
	责令整改

	3
4
	管理队伍及从业人员情况
	实验动物管理（伦理）委员会负责人、生物安全应急责任人、设施联系人信息变化未变更的
	批评教育，限期10个工作日内申请变更

	
	
	实验动物从业人员未参加技能培训及继续教育或允许未经实验动物相关培训的人员进入设施开展动物实验的
	责令整改

	
	
	未组织实验动物从业人员参加健康体检或使用体检不合格人员的
	责令整改

	44
	设施使用及环境质量控制情况
	许可证设施因改造、设备维护等原因暂停使用6个月以上未及时备案的
	限期10个工作日内备案

	
	
	连续6个月以上未开展实验动物活动且未备案的
	限期10个工作日内备案

	
	
	实验动物设施环境不符合国家标准、未定期检测以及内环境状态相关原始记录（包括人员进出、消毒、温湿度、压差等记录）填写不规范、不够完整的	
	责令整改，列入一般失信行为

	5
6
	动物质量控制及福利保障情况
	动物质量未定期检测以及相关原始记录（保种、繁殖等记录）填写不规范、不够完整的
	责令整改，列入一般失信行为

	
	
	实验动物尸体及废弃物未按照实验动物技术规范严格消毒、封闭包装并进行无害化处理的
	责令整改，列入较重失信行为

	
	
	未及时在国家和省实验动物管理系统填报数据的
	责令整改

	
	
	实验动物福利伦理审查不规范的
	批评教育

	
	
	从国外进口作为原种的实验动物，未附有饲育单位负责人签发的品系和亚系名称以及遗传和微生物状况等资料的
	责令整改

	6
6
	其他情况
	无许可证销售实验动物和从无证单位购买实验动物的
	责令其停止违法活动，予以通报，列入一般失信行为

	
	
	申报科技奖励、科技计划项目涉及的实验动物研究不规范、记录不完整的
	批评教育，列入一般失信行为

	
	
	超出许可范围生产、使用实验动物的
	责令整改，列入较重失信行为

	
	
	监督检查不合格的单位
	责令整改，自动进入下一批抽查

	
	
	整改措施不够真实有效，整改结果不符合要求的
	列入一般失信行为，暂停许可证使用

	
	
	应用不合格的实验动物或者在不合格的实验环境设施内开展动物实验的
	责令整改，列入较重失信行为

	
	
	未取得实验动物生产、使用许可证擅自从事实验动物生产、使用工作的
	列入严重失信行为，责令其停止违法活动，予以通报

	
	
	动物实验委托分包给无相关资质机构的
	责令整改，列入较重失信行为

	
	
	动物实验委托分包不签订委托分包协议（合同）的
	责令整改





