湖南省实验动物许可证年检办法(试行)

为了保证实验动物许可证应具备条件继续处于正常状态，根据国家《实验动物质量管理办法》第二条、第三条、《湖南省〈实验动物许可证管理办法（试行）〉实施细则》》第十七条的规定，从今年开始实施实验动物许可证年检。年检办法如下：

一、年检时间

（一）每年10月为许可证年检时间。

（二）从许可证颁发日开始计算，已满6个月以上时间的应当参加本年度年检，不满6个月的参加下年度年检。

（三）通知限期整改的项目可给予30天以内的整改期，逾期则以不按期整改对待。

二、年检方式与内容

（一）年检采用报表和现场核查相结合方式

1. 报表及报送时间和方法

（1）《湖南省实验动物许可证年检登记表》（简称年检登记表），各持证单位可从“湖南实验动物信息网”下载，网址：www.hnlast.org.cn ，也可按规定格式自行制作，按“填表说明”填写。

（2）实验动物、环境及设施、专用饲料和垫料等年度质量检测报告复印件是“年检登记表”的附件，“实验动物许可证”副本原件是年检签章的文件，请各持证单位在每年10月10日前派人送达或邮寄方式，将年检资料报湖南省实验动物管理办公室。

2. 现场检查

湖南省科技厅委托省实验动物管理办公室组织专家，组成检查组到达设施现场检查，检查内容：

·生产许可证

① 实验动物管理委员会或领导小组活动记录；

② 实验动物、饲料、垫料生产记录；

③ 自繁销售、代售（经营）外单位生产的实验动物质量合格证存根；

④ 管理制度和标准操作规程执行情况。

·使用许可证

① 实验动物管理委员会或领导小组活动记录；

② 使用实验动物质量合格证存根；

③ 签订的《委托动物实验协议书》档案；

④ 管理制度和标准操作规程执行情况。

三、年检结果与公告

（一）有下列情形不能通过年检吊销其实验动物许可证：

1. 应参加年检而不参加年检的；

2. 自繁销售、代售（经营）实验动物、饲料和垫料质量不合格的；

3. 使用实验动物质量不合格的；

4. 限期整改项目不按期整改的。

（二）信用与奖励措施

1. 实验动物、饲料、垫料质量监督检测合格，其监督检测时间与年检时间（年检登记表交表截止日期）之差在3月内的可免于年检检测；

2. 实验动物、饲料和垫料质量连续2年监督、年检检测合格，在许可证有效期剩余时间内可免于年检检测。

（三）年检结果及年检公告

湖南省实验动物管理办公室将年检登记表受理情况和现场检查工作计划报科技厅条件财务处备案后，实施年检计划并提出年检初步意见，报厅条件财务处审核、主管厅长批准后，确定年检结果。

年检结果分为通过年检许可证继续有效和未通过年检吊销许可证二类，定于每年12月在湖南科技网、湖南实验动物信息网、国家实验动物信息网上公布，并报国家科技部备案。

四、监督检查

（一）许可证年检和监督检测应执行实验动物质量《国家标准》；

（二）许可证年检主管部门和承办单位及工作人员应严格按照国家《行政许可法》、《实验动物许可证管理办法（试行）》和湖南省《实验动物许可证管理办法（试行）实施细则》的规定执行；

（三）对违反法律法规行为者，按照《湖南省科技厅行政许可过错责任追究办法（试行）》予以处罚。

监督部门：厅纪检监察室（投诉电话：0731--4586660）
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