湖南省实验动物许可证年检现场检查前准备工作事项

（省动管办提供）
根据《湖南省贯彻国家七部局<实验动物许可证管理办法（试行）实施细则》第二十条规定，为了在较短时间内高效、保质完成实验动物许可证年检，请接受年检的单位实验动物设施负责人组织有关人员做好现场检查前的准备工作，具体如下：

一、准备好各项日常工作记录，在检查人员到达现场即时提供。
日常工作记录有：

A．生产许可证：

1.实验动物管理委员会活动记录；

2.从业人员技术档案（岗位资格证书复印件、健康体检表复印件、培训记录）；

3．管理制度和标准操作规程执行记录，包括：

（1）生产设施及环境日常维护与运行记录，质量自检记录。
（2）新购设备质量合格证。

（3）实验动物种子引种质量合格证、遗传背景资料。
（4）购进和使用饲料、垫料记录。

4.生产实验动物数量记录，及质量自检记录、销售记录、开出质量合格证存根;
5.生产饲料配方备案记录，原料和辅料购入记录，产品质量自检记录，销售记录;
6.销售实验动物运输设备（车辆及空调、笼具）状态证明;
7.保障实验动物福利记录，道德（伦理）审查记录，生物安全管理记录;
B．使用许可证：

1.实验动物管理委员会活动记录；

2.从业人员技术档案（岗位资格证书复印件、健康体检表复印件、培训记录）；

3.管理制度和标准操作规程执行记录，包括：

（1）实验设施及环境日常维护与运行记录，质量自检记录;
（2）新购设备质量合格证;
（3）实验动物购进及检疫记录，饲料、垫料购进及使用记录;
4.与外单位签订委托实验协议书记录;
5.保障实验动物福利记录，道德（伦理）审查记录，生物安全管理记录。

C．其它相关记录:
1.许可证有效期、转让、转借、出租、涂改、保存情况。

2.合法进口国外赠送特种品系实验动物向发证机关备案情况。

3.设施停用三个月及以上恢复使用情况。

4.疫情预防措施与报告情况。
4.上年度年检检出问题整改情况。

二、适时开启实验动物设施空调净化系统和设备电源，在检查人员到达现场时处于运行状态。
三、直接从事实验动物工作的人员，检查人员到达现场时在各自岗位上开展正常工作，即时接受询问或考核。
