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浙江省实验动物行政许可现状
柯贤福，胡慧颖，吴立仁，施张奎
（浙江省医学科学院 浙江省实验动物管理办公室，杭州 310013）
【摘要】  浙江省自2002年开始实施实验动物行政许可，本文在对我省近几年实验动物行政许可的情况进行统计总结的基础上，分析我省实验动物行政许可的特点，找出存在的问题，并提出促进实验动物发展的建议。
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Present status of license approval of laboratory animals in Zhejiang Province
KE Xian-fu ,  HU Hui-ying ,  WU Li-ren ,  SHI Zhang-kui
(Zhejiang Administration Office of Laboratory Animals, Zhejiang Academy of Medical Sciences, Hangzhou 310013, China)
【Abstract】  In order to strengthen the license administration of laboratory animals, we analyzed the data obtained from Zhejiang Provincial Administration Office of Laboratory Animals. The results showed that the laboratory animal science in Zhejiang has developed rapidly in recent years, and has made considerable progress, and promoted the development of related industries. However, there are still some problems in laboratory animal science in Zhejiang, such as shortage of skilled personnel, insufficient capacity of laboratory animals, insufficient standardized administrative management and sometimes rules and regulations are not fully enforced, and so on.
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实验动物作为科学研究的基础和支撑条件，不仅直接关系到生命科学、生物医药的发展，随着科技进步和社会发展，实验动物已被广泛应用于农业技术、化工轻工、食品保健、卫生防疫、环境保护、航天航空、军事工业、商品检验等诸多领域，成为这些领域的重要支撑条件。在美国，60%以上的生命科学研究课题需要实验动物，美国NIH每年科研经费的50%用于与动物实验有关的项目。日本几乎每个国立医科大学及研究所都由国家投入大量资金用于支持与实验动物有关的项目，经费总额占各单位经费预算的1/3[1]。我国近年来对实验动物的
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重视程度亦逐年增加，投入增长明显，对实验动物的要求也越来越高，不仅仅体现在实验动物质量上，同时要求规范动物实验环境，注重实验动物福利等。为了加强对实验动物的统一管理，我国自2001年开始对实验动物实施许可证管理制度。实验动物生产许可证，适用于从事实验动物及相关产品保种、繁育、生产、供应、运输及有关商业性经营的组织和个人。实验动物使用许可证，适用于使用实验动物及相关产品进行科学研究和实验的组织和个人[2]。实验动物许可证管理制度的实施，对促进我国实验动物规范化、标准化、法制化起到了很大的推动作用。
我省近年实验动物发展较快，但与先进省市相比还有较大差距，与我省经济在全国的地位还不相称，要改善和提高科技基础条件与自主创新能力，必须摸清我省实验动物行政许可现状，从而进一步掌握我省实验动物设施环境、生产供应、人才队伍等现状，在此基础上，用现有国家及地方的实验动物管理政策法规，强化实验动物管理，提高实验动物产量与质量，并充分发掘我省所具有的潜在动物资源，以满足生命科学、生物医药等发展的需要。
1  浙江省实验动物法制化建设情况

根据国家《实验动物许可证管理办法》（试行）的规定，浙江省科技厅、卫生厅、药品监督管理局、教育厅、质量技术监督局、农业厅和省军区后勤部联合颁发《浙江省实验动物许可证管理实施细则》（浙科发条〔2002〕153号），自2002年开始实施。
在细则实施的过程中，由于缺乏相关法律制度的约束，对行政许可的实施产生一定的难度，相关部门针对此种情况展开浙江省实验动物管理立法的前期研究。《浙江省实验动物管理办法》于2009年经省政府第36次常务会议通过，8月17日颁布，10月1日起正式实施。“办法”的颁布标志着我省实验动物管理工作在科学化、法制化轨道上跨入新的台阶，也是省政府相关部门、广大实验动物工作者历经数年集体智慧的结晶。该办法的实施对规范我省实验动物管理工作，保证实验动物和动物实验的质量，维护公共卫生安全，适应科学研究和经济社会发展的需要起到重要作用。《浙江省实验动物管理办法》是我省改革开放和科技经济发展的必然产物，是推进我省生命科学研究，改善和提高科技基础条件与自主创新能力的关键措施之一，是生物安全、人们安全用药、预防重大疫病发生、保障社会公众安全健康的有效途径，是促进实验动物事业自身发展的重要手段，同时也是政府部门规范自身管理行为，依法行政的前提条件。作为“办法”的配套文件，浙江省科技厅联合卫生厅、农业厅等厅局对《浙江省实验动物许可证管理实施细则》进行了修订（浙科发条〔2010〕148号），使其更具可操作性。
2  浙江省实验动物许可证发放情况
综合浙江省实验动物管理现状来看，近些年，在上级政府和相关部门的配合支持下，出台了一系列实验动物规范性文件和地方性法规[3-4]，尤其是实验动物许可证管理实施以来，实验动物取得长足的进步[5-6]，主动申领实验动物许可证的单位有所增加，实验动物规范化管理程度明显提高，所带来的经济和社会效益逐步显现。
2.1 实施许可证制度以来我省实验动物许可证发放情况
我省自2002年开始实施实验动物许可证管理制度，截至2012年底，我省累计发放实验动物许可证231份，其中使用许可证179份，生产许可证52份，共涉及76家单位。每年度发放实验动物许可证情况见图1。
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图1  2003-2012年每年发放实验动物许可证情况。
Fig. 1 The laboratory animal license conditions from 2003 to 2012 in Zhejiang Province.
2.2 我省2012年底有效期内的实验动物许可证情况

2.2.1生产及使用家数分布情况：
截至2012年底，有效期内的许可证单位共59家，其中纯实验动物生产单位9家，纯实验动物使用单位38家，既有实验动物生产许可又有实验动物使用许可的单位12家。见图2。
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图2 我省实验动物生产及使用许可家数分布。
Fig. 2 The distribution of breeding and experiment units of Zhejiang Province.
2.2.2 实验动物许可证地区分布情况：
在59家取得实验动物许可证的单位中，按地区分布，分别为：杭州地区29家（49.2%）、宁波地区12家（20.3%）、台州地区5家（8.5%）、绍兴地区4家（6.8%）、湖州地区3家（5.1%）、温州地区2家（3.4%）、金华地区1家（1.7%）、衢州地区1家（1.7%）、嘉兴地区1家（1.7%）、舟山地区1家（1.7%）。另有丽水地区目前尚无实验动物许可证。详见表1。
表1  我省实验动物许可证地区分布表。
Tab. 1 The area distribution of laboratory animal administrative licenses in Zhejiang Province.
	地区
Areas
	生产许可
Breeding licenses
	使用许可
Experiment licenses
	合计
total

	
	家数Num
	比例%
	家数Num
	比例%
	家数Num
	比例%

	杭州
	7
	35.0%
	28
	56.0%
	29
	49.2%

	湖州
	1
	5.0%
	2
	4.0%
	3
	5.1%

	嘉兴
	1
	5.0%
	0
	0.0%
	1
	1.7%

	金华
	1
	5.0%
	1
	2.0%
	1
	1.7%

	宁波
	5
	25.0%
	8
	16.0%
	12
	20.3%

	绍兴
	3
	15.0%
	2
	4.0%
	4
	6.8%

	台州
	0
	0.0%
	5
	10.0%
	5
	8.5%

	衢州
	0
	0.0%
	1
	2.0%
	1
	1.7%

	舟山
	0
	0.0%
	1
	2.0%
	1
	1.7%

	温州
	2
	10.0%
	2
	4.0%
	2
	3.4%

	合计
	20
	100.0%
	50
	100.0%
	59
	100.0%


2.2.3我省实验动物行政许可行业分布情况：
按取得实验动物许可证的单位所处行业分，生物医药19家，高等院校8家，科研院所8家，药检系统6家，医疗卫生4家，农林牧渔4家，出入境1家，环境保护1家，其它8家。所占比例情况见图3。
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图3  实验动物许可证单位所处行业分布图。 
Fig. 3 The distribution of industries that have laboratory animal administrative license in Zhejiang Province.
2.2.4 生产许可实验动物品种分布情况：
在21家实验动物生产单位中，生产犬的单位1家、猴1家、SPF鸡2家、兔6家、豚鼠4家、大鼠3家、小鼠7家、沙鼠2家。其中，3家生产大鼠的单位有2家主要是自繁自用，仅有1家对外供应；7家生产小鼠的单位中有5家主要是自繁自用，另两家对外供应。见图4。
[image: image4.emf]1 1

2

6

4

3

7

2

0

1

2

3

4

5

6

7

8

犬 猴 SPF鸡 兔 豚鼠 大鼠 小鼠 沙鼠

家数


图4 不同品种实验动物生产单位家数分布情况。
Fig. 4 The distribution of breeding units.
3  浙江省实验动物行政许可单位生产及使用实验动物情况
近三年，全省共生产符合国家标准的清洁级大鼠约28.1万只，小鼠约63.9万只，实验兔约
24.6万只，豚鼠约3.4万只，Beagle犬2895条，猕猴286只，SPF鸡蛋约590万枚。而大小鼠、兔的使用量分别为34.0万、82.7万、73.6万只，存在较大缺口，见图5。其它品种如豚鼠、犬、猴等基本能满足我省动物实验需求。
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图5 浙江省近三年实验动物生产与使用情况。
Fig. 5 The breeding and usage situation in Zhejiang Province in recent 3 years.
4  我省实验动物行政许可的问题分析
4.1实验动物许可证重视程度有待提高。

我国自2001年开始实施实验动物许可证制度，总体来看，许可证制度的实施促进了我国实验动物的规范化、标准化，有利于实验动物事业的快速发展。但因宣传不够、重视程度不高等原因，导致无证生产或使用实验动物、超范围生产实验动物的现象依然存在，无法做到有效监管，存在一定的漏洞，给社会的生物安全带来一定的隐患，当引起相关部门的重视。

4.2实验动物质量不够稳定、产量不足。

自从实施实验动物行政许可管理以来，我省加大了对实验动物质量的管理力度，实验动物质量总体有所提高，实验大小鼠已全面普及清洁级，且SPF级大小鼠也已规模饲养。但实验动物质量不够稳定，尤其是实验兔，存在寄生虫、真菌阳性的情况，犬存在抗体效价不足的情况。此外，我省实验动物供需矛盾较大，不能满足生物医药等产业发展的需求，尤其是实验兔，缺口较大。还有部分品种品系动物，如免疫缺陷动物、近交系动物等，我省起步较晚，规模较小，需要从北京、上海等地调拨。

4.3基层实验动物行政许可单位管理机构工作力度不够
根据我省实验动物许可证管理实施细则的要求，申请许可证的单位，必须成立由单位主管领导牵头的实验动物管理委员会（或管理小组），我省的许可证单位管理机构体系健全，但从调研结果来看，部分单位的管理机构形同虚设，未定期开展活动，很少召开会议，不少单位分管实验动物的领导对本单位的实验动物工作不了解、不重视[7]。目前我省不少医药企业都建有规范化的动物实验室，但重硬件建设、轻软件管理的现象较为普遍，不少企业仅应对有关部门的GMP检查验收，未从思想上真正认识到实验动物的重要性。

4.4专业结构不合理，专业人才缺乏。

近年来，我省从事实验动物的人员呈现高学历的比例逐渐增高的良好势头，大批博士、硕士进入该行业。但实验动物学专业的人才依然较少，可能与我国开设该门课程的高校较少有一定关系。此外，高学历的人才主要从事动物实验，而从事实验动物生产繁育的科研人员较为缺乏。

5  我省实验动物行政许可管理对策思考
5.1 完善实验动物法制化管理体系
2009年我省颁布了浙江省实验动物管理办法，对我省实验动物进行法制化、规范化、制度化管理起到重要作用。但该办法仅是地方性规章，在实施过程会存在一些困难和问题。因此必须尽快制订“浙江省实验动物管理办法”所需配套文件、实施细则等相关文件，为政府管理部门实施行政管理提供决策依据；此外，需尽快进行相关调研，促使该政府规章上升为省人大的地方性法规。
5.2 加强行政审批事项执行力度
进一步加强实验动物行政审批的管理力度，建议有关部门在科技计划、成果管理活动中加强有关实验动物和动物实验条件的审核，从源头入手，抓住关键环节，逐步推进，做到科研立项时有承诺，科研过程中有监督，验收及成果申报时有审查，重点在项目验收和科技奖励申报环节加强管理。建议涉及应用实验动物及实验动物相关产品的科技项目立项、项目验收、科技奖励申报等科技活动，均纳入监督审查范围，对于应用不合格的实验动物或者在不合格的动物实验环境设施内取得的动物实验结果，应视为无效。

5.3 事后监管与事前审批同等重要
事前审批是实验动物行政许可重要的环节，不仅对实验动物的环境设施、笼器具、消毒设备等硬件有相应规定，而且对人员上岗资质、操作规程、规章制度、组织机构等软件也有具体的要求。目前，我省实验动物行政许可的事前审批已逐步完善，符合法制化管理的相关要求。但事后监管与事前审批同等重要，而事后监管是实验动物行政许可过程中需要进一步加强的环节，应通过各种渠道、采取不同手段加强对已领证单位的过程监管，随时掌握各单位的生产经营情况，做到有效监管。
5.4 建立许可证单位实验动物质量普查和报告制度
由于我省实验动物生产、使用量大面广，且存在地区发展差异较大，实验动物质量参差不齐。由于没有质量普查制度，科技主管部门很难掌握实际情况，人员感染及动物质量存在隐患。因此需要针对许可证单位制订建立全省质量普查和质量报告制度，一旦发现问题，就可及时掌握并采取有效措施予以控制。

6  结语

随着生物医药产业的快速发展，作为支撑条件的实验动物，日益受到重视，各省近年来都加大了实验动物的投入。我省确定了“十二五”期间九大新兴产业发展领域，其中生物产业是三大重中之重的领域之一，实验动物是生物产业的基础条件和载体，贯穿整个产业链，有着不可替代的作用。我省实验动物近年发展迅速，实验动物行政许可管理较为规范，但同发达省市相比，我省实验动物发展显得动力不足，应加大实验动物科技投入，重视实验动物管理办法及行政许可等相关知识的宣贯，更加规范实验动物管理，以促进整体发展。
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�因长爪沙鼠主要是某生物公司作为疫苗生产的原材料使用，不是用于动物实验，结合评审专家的第4条意见“既无国家标准又无地方标准的动物发放许可证的依据（比如长爪沙鼠）最好做备注，防止引起怀疑和歧义。”，此处将长爪沙鼠的产量删除。





