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　 　 【摘要】 　 目的　 归纳和梳理 ２０１８ 年～２０２２ 年来中国的实验动物许可证情况，分析当前中国的实验动物许可

证管理现状以及发展趋势，为我国的实验动物管理工作提供依据。 方法　 将实验动物许可证数据按被许可总体情

况、被许可的四大区域、被许可省（市）、被许可动物种类、被许可环境设施的不同维度进行数据整理和数据预处理，
通过数据统计、图表化比对和相关文献查阅比对研究相结合的方法进行分析、总结。 结果　 中国的实验动物许可

证数量总体呈上升趋势，充分体现中国实验动物行政许可管理逐步实现法制化与科学监管，行政许可管理效能和

服务不断提升。 结论　 文章阐述和分析了中国实验动物许可证发展趋势和存在问题并提出对策和建议，建议完善

实验动物法规制度，加强实验动物行政许可监管力度，提升实验动物增量资源标准化程度，对推动中国实验动物行

业的健康发展具有重要作用。
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　 　 实验动物是生命科学、医学创新研究的重要组

成部分，是“创新型国家”的战略资源之一，对保障

人类健康、食品安全、生物安全等具有重要的战略

意义［１－３］。 与欧洲、美国等发达国家或地区相比，美
国、日本、英国及其他欧洲国家在 ２０ 世纪 ５０ 到 ７０
年代先后对实验动物施行行业立法、自律管理，使
其逐步走上了法制化管理的道路［４］。 实验动物学

在中国的起步和发展始于 ２０ 世纪 ８０ 年代初，实验

动物管理工作由国家科学技术部统一规划管理。
１９８２ 年，国家科学技术委员会召开了第一届全国实

验动物工作会议，首次将发展实验动物科学纳入国

家计划，１９８８ 年，经国务院批准，国家科学技术委员

会第 ２ 号令发布了中国首部 《实验动物管理条

例》 ［５－６］（以下简称《条例》），开启了中国政府对实

验物的法制化管理的轨道，《条例》明确提出国家实

行实验动物的质量监督和质量合格证制度［７］。
１９９７ 年，国家科委、国家技术监督局共同发布《实验

动物质量管理办法》 （国科发财字［１９９７］ ５９３ 号），
要求全国实验动物实行统一的质量标准，生产、使
用实验动物的单位和个人必须申领许可证［８］。
２００１ 年，国家科技部等七部局联合发布《实验动物

许可证管理办法（试行）》 （国科发财字［２００１］ ５４５
号）（以下简称《管理办法》），中国的实验动物许可

证管理工作正式实施，《管理办法》明确：各省、自治

区、直辖市科技主管部门是具体的实施部门，全国

实验动物管理办公室负责军队实验动物许可证的

发放，军队系统实验动物许可证具有与地方许可证

相同的效能，并且针对实验动物许可证的申请、审
批、发放与监督管理等相关工作提出了要求［９］。
《实验动物许可证管理办法（试行）》是中国实验动

物质量管理的一个核心性文件，为实验动物单位和

个人从事实验动物工作设置了行业准入的门槛，实
施实验动物许可证制度也是中国实验动物法制化

管理的重要举措，通过该许可证认证这一法制化管

理模式，既规范了科学研究行为，同时又促进实验

动物行业的发展［１］。 随后，各省、自治区、直辖市也

先后出台地方管理办法，如《上海市实验动物许可

证管理办法》 《江苏省实验动物许可证管理办法》
《湖南省实验动物许可证管理实施细则》等，为贯彻

落实实验动物许可证管理工作提供了具体的措施。
２０１９ 年，国家科技部印发《自贸区实验动物许可“证
照分离”改革工作实施方案》 （国科发基〔２０１９〕３９８
号） ［１０］，２０２１ 年，国家科技部印发《实验动物许可

“证照分离”改革工作实施方案》（国科发基〔２０２１〕
３５４ 号） ［１１］，在一系列国家推出的“放管服”“证照分

离”等重大改革举措下，中国的实验动物许可证管

理工作稳步推进，特别是近 ５ 年来发展迅猛，取得了

显著成效，对我国生命科学、生物医药产业发展发

挥了重要的支撑作用。
本文对 ２０１８ 年～２０２２ 年的中国大陆地区 ３１ 个

省、自治区、直辖市（除西藏）的实验动物许可证数

据进行比对，分析近年来中国的实验动物许可证管

理现状以及发展趋势。

１　 数据对象和范围

　 　 数据主要来自全国实验动物许可证查询管理

系统 （ ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ． ｌａｓｃｎ． ｎｅｔ ／ Ｃａｔｅｇｏｒｙ ＿１３７７ ／ Ｉｎｄｅｘ．
ａｓｐｘ） ［１２］，重点收集和整理的数据范围为系统保存

的中国大陆地区 ３１ 个省、自治区、直辖市（除西藏

外）２０１８ 年、２０２０ 年和 ２０２２ 年获得实验动物生产和

使用许可证的单位数据。 需要说明的是本文主要

以中国大陆地区 ３１ 个省、自治区、直辖市（除西藏、
部队系统外）实施实验动物许可证制度地区获得的

实验动物许可证数据为代表进行统计分析，其中西

藏自治区的西藏军区总医院申领了全军动管办发

放的实验动物使用许可证［１］，其归属部队系统管

理，由于部队系统的实验动物许可证受严格保密管

理，因此就部队系统的实验动物许可证不纳入此次

数据统计的范围；另外，港、澳、台所涉及的实验动

物管理体系不一致［１３］，也不在本次讨论的范围。

２　 研究方法

　 　 将实验动物许可证数据按被许可总体情况、被
许可的四大区域、被许可省（市）、被许可动物种类、
被许可环境设施的不同维度进行数据整理和数据

预处理，通过数据统计、图表化比对、相关文献查阅

比对、深层次关联比对研究相结合的方法，对中国

实验动物许可证的现状进行梳理，总结、分析当前
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中国实验动物行政许可管理成效、存在问题，并提

出相关对策建议。

表 １　 ３１ 个省、自治区、直辖市实验动物许可证发放情况
Ｔａｂｌｅ １　 Ｉｓｓｕａｎｃｅ ｏｆ ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ａｎｉｍａｌ ｌｉｃｅｎｓｅｓ ｉｎ ３１ ｐｒｏｖｉｎｃｅｓ， ａｕｔｏｎｏｍｏｕｓ ｒｅｇｉｏｎｓ ａｎｄ ｍｕｎｉｃｉｐａｌｉｔｉｅｓ ｄｉｒｅｃｔｌｙ ｕｎｄｅｒ ｔｈｅ

Ｃｅｎｔｒａｌ Ｇｏｖｅｒｎｍｅｎｔ
地区
Ａｒｅａｓ

生产许可
Ｂｒｅｅｄｉｎｇ ｌｉｃｅｎｓｅｓ

使用许可
Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔ ｌｉｃｅｎｓｅｓ

合计
Ｔｏｔａｌ

比例
Ｐｅｒｃｅｎｔａｇｅ

江苏 Ｊｉａｎｇｓｕ ５６ ２９８ ３５４ １３ １５％
北京 Ｂｅｉｊｉｎｇ ６６ ２６７ ３３３ １２ ３７％

广东 Ｇｕａｎｇｄｏｎｇ ３７ ２００ ２３７ ８ ８１％
浙江 Ｚｈｅｊｉａｎｇ ３５ １６８ ２０３ ７ ５４％
上海 Ｓｈａｎｇｈａｉ ２８ １５４ １８２ ６ ７６％
山东 Ｓｈａｎｄｏｎｇ ３２ １３７ １６９ ６ ２８％
四川 Ｓｉｃｈｕａｎ ２６ １０２ １２８ ４ ７６％
吉林 Ｊｉｌｉｎ １１ １０５ １１６ ４ ３１％

黑龙江 Ｈｅｉｌｏｎｇｊｉａｎｇ ２０ ７１ ９１ ３ ３８％
河南 Ｈｅｎａｎ １４ ６８ ８２ ３ ０５％
湖北 Ｈｕｂｅｉ １７ ６４ ８１ ３ ０１％
天津 Ｔｉａｎｊｉｎ １２ ５８ ７０ ２ ６０％

重庆 Ｃｈｏｎｇｑｉｎｇ ２０ ４４ ６４ ２ ３８％
河北 Ｈｅｂｅｉ １５ ４６ ６１ ２ ２７％
湖南 Ｈｕｎａｎ １５ ４１ ５６ ２ ０８％

昆明 Ｋｕｎｍｉｎｇ １６ ３４ ５０ １ ８６％
安徽 Ａｎｈｕｉ ４ ４５ ４９ １ ８２％

辽宁 Ｌｉａｏｎｉｎｇ １２ ３５ ４７ １ ７５％
陕西 Ｓｈａｎｘｉ ９ ３６ ４５ １ ６７％
福建 Ｆｕｊｉａｎ ６ ３４ ４０ １ ４９％
广西 Ｇｕａｎｇｘｉ １４ ２６ ４０ １ ４９％
山西 Ｓｈａｎｘｉ ９ ２８ ３７ １ ３７％
江西 Ｊｉａｎｇｘｉ ３ ２９ ３２ １ １９％
甘肃 Ｇａｎｓｕ ６ １９ ２５ ０ ９３％
贵州 Ｇｕｉｚｈｏｕ ６ １８ ２４ ０ ８９％
云南 Ｙｕｎｎａｎ １１ １０ ２１ ０ ７８％
新疆 Ｘｉｎｊｉａｎｇ ５ １２ １７ ０ ６３％

内蒙古 Ｎｅｉｍｅｎｇｇｕ ２ １２ １４ ０ ５２％
海南 Ｈａｉｎａｎ ３ ７ １０ ０ ３７％
青海 Ｑｉｎｇｈａｉ ０ ８ ８ ０ ３０％
宁夏 Ｎｉｎｇｘｉａ １ ４ ５ ０ １９％

合计 Ｔｏｔａｌ ５１１ ２１８０ ２６９１ １００ ００％

３　 实验动物许可证现状分析比对

３ １　 实验动物许可证发放总体情况

　 　 截至 ２０２２ 年 １２ 月底，对中国大陆地区 ３１ 个

省、自治区、直辖市数据统计显示，中国目前共发放

实验动物许可证 ２６９１ 家，其中生产许可证单位 ５１１
家，使用许可证单位 ２１８０ 家，分别占许可证总数量

１９％、８１％。 江苏省、北京市、广东省、浙江省、上海

市、山东省、四川省、吉林省等地区实验动物许可证

数量位居前 ８ 位，分别占 １３ １５％、１２ ３７％、８ ８０％、
７ ５４％、６ ７６％、６ ２８％、４ ８０％、４ ３１％，合计占全国

实验动物许可证总数量的 ６４％，且他们的实验动物

使用许可证单位超过 １００ 家以上。 除青海省未发放

实验动物生产许可证外，中国大陆地区 ３０ 个省、自
治区、直辖市均有发放生产和使用许可证，其中北

京市实验动物生产许可证数量居首位，其次是江苏

省、广东省、浙江省、山东省和上海市。 见表 １。
３ ２　 ２０１８ 年～２０２２ 年实验动许可证发放情况比对

　 　 从 ２０１８ 年～２０２２ 年的统计数据显示，中国的实

验动物许可证发放数量呈逐年上升趋势，与 ２０１８ 年

相比，实验动物许可证数量总体增长 ２７ ３％。 ２０１８
年、２０２０ 年、２０２２ 年期间中国的实验动物许可证分

别新增 １２９ 家、１９６ 家、３８１ 家单位，增长率为 ６ ５％、
９ ３％、１６ ５％。 其中实验动物生产许可证增长率为

６ ０％、９ ７％、１０ ４％，实验动物使用许可证增长率

为 ６ ６％、９ ２％、１８ ０％，可见，实验动物生产许可证
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增幅相对比较平缓，实验动物使用许可证的增幅明

显。 总体来看，特别是近 ３ 年中国的实验动物许可

证呈快速增长势头。 见图 １。
３ ３　 被许可单位按区域比对分析

　 　 按中国大陆 ４ 个区域（华东区、北方区、华南

区、西部区）分布来看，２０１８ ～ ２０２２ 年中国实验动物

许可证数量以长江三角洲（江苏、上海、浙江等）定

位的华东区占据领先地位，第二是以京津冀（北京、
天津、河北等）定位的北方地区，其次是以珠江三角

洲、粤港澳大湾区（广东等）定位的华南地区，西部

地区相对较少。 见表 ２。
从 ２０１８ ～ ２０２２ 年各区域许可证数量比对分析

来看，各区域的实验动物生产和使用许可证均呈上

升态势。 其中 ２０２２ 年实验动物许可证数量华东区

有 １０２９ 家，北方区有 ７６９ 家，华南区 ５０６ 家，西部区

３８７ 家， 分 别 占 全 国 总 数 量 的 ３８ ２％、 ２８ ６％、
１８ ８％、１４ ４％，见表 ２。 从增长趋势来看，各区域许

可证 ２０２０ 年同比 ２０１８ 年增长率为：１１ ４％、４ ９％、
９ ７％、 １２ ４％， ２０２２ 年 同 比 ２０２０ 年 增 长 率 为

１７ ９％、１６ ２％、１７ ４％、１２ ５％，５ 年合计增长率分

别为 ３１ ３％、２１ ９％、２８ ８％、２６ ５％，可见，各区域

总体增长趋势华东地区居首位，华南区增长态势迅

猛，其次是西部和北方区域。
３ ４　 被许可单位按省（市）比对分析

　 　 从 ２０１８ ～ ２０２２ 年中国大陆地区 ３１ 个省、自治

区、直辖市的实验动物许可证统计数据可见，５ 年

来，中国大陆地区的 ２７ 个省（市）的实验动物许可

证发放数量均有一定比例的增长，浙江省、山东省、
陕西省、广东省呈快速增长趋势，增长水平超 ５０％。
有 ４个省（市）的实验动物许可证发放数量呈下降

图 １　 ２０１８ 年～２０２２ 年中国实验动物许可证发放情况比对

Ｆｉｇｕｒｅ １　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ａｎｉｍａｌ ｌｉｃｅｎｓｅ ｉｓｓｕａｎｃｅ ｉｎ Ｃｈｉｎａ ｆｒｏｍ ２０１８ ｔｏ ２０２２

表 ２　 ２０１８ 年～２０２２ 年各区域实验动物许可证发放情况
Ｔａｂｌｅ ２　 Ｉｓｓｕａｎｃｅ ｏｆ ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ａｎｉｍａｌ ｌｉｃｅｎｓｅｓ ｉｎ ｖａｒｉｏｕｓ ｒｅｇｉｏｎｓ ｆｒｏｍ ２０１８ ｔｏ ２０２２

年度
Ｙｅａｒ

类型
Ｔｙｐｅ

华东区
Ｅａｓｔｅｒｎ Ｃｈｉｎａ

北方区
Ｎｏｒｔｈｅｒｎ Ｒｅｇｉｏｎ

华南区
Ｓｏｕｔｈｅｒｎ Ｃｈｉｎａ

西部区
Ｗｅｓｔｅｒｎ Ｒｅｇｉｏｎ

合计
Ｔｏｔａｌ

生产许可 Ｂｒｅｅｄｉｎｇ ｌｉｃｅｎｓｅｓ １３６ １３１ ７９ ７６ ４２２

２０１８ 使用许可 Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔ ｌｉｃｅｎｓｅｓ ６４８ ５００ ３１４ ２３０ １６９２
合计 Ｔｏｔａｌ ７８４ ６３１ ３９３ ３０６ ２１１４

占比（％） Ｐｅｒｃｅｎｔａｇｅ ３７． １％ ２９． ８％ １８． ６％ １４． ５％ １００％

生产许可 Ｂｒｅｅｄｉｎｇ ｌｉｃｅｎｓｅｓ １４３ １３９ ９２ ８９ ４６３

２０２０ 使用许可 Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔ ｌｉｃｅｎｓｅｓ ７３０ ５２３ ３３９ ２５５ １８４７
合计 Ｔｏｔａｌ ８７３ ６６２ ４３１ ３４４ ２３１０

占比（％） Ｐｅｒｃｅｎｔａｇｅ ３７． ８％ ２８． ６％ １８． ７％ １４． ９％ １００％

生产许可 Ｂｒｅｅｄｉｎｇ ｌｉｃｅｎｓｅｓ １６４ １４７ １００ １００ ５１１

２０２２ 使用许可 Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔ ｌｉｃｅｎｓｅｓ ８６５ ６２２ ４０６ ２８７ ２１８０
合计 Ｔｏｔａｌ １０２９ ７６９ ５０６ ３８７ ２６９１

占比（％） Ｐｅｒｃｅｎｔａｇｅ ３８． ２％ ２８． ６％ １８． ８％ １４． ４％ １００％
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趋势，分别是海南、新疆、福建、辽宁，其中海南从

２０１８ 年的 １９ 家到 ２０２２ 年减少为 １０ 家许可证单位，
降幅达 ４７ ３７％，其它 ４ 省份降幅不大。 见表 ３。

表 ３　 ２０１８ 年～２０２２ 年 ３１ 个省、自治区、直辖市实验动物许可证发放情况
Ｔａｂｌｅ ３　 Ｉｓｓｕａｎｃｅ ｏｆ ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ａｎｉｍａｌ ｌｉｃｅｎｓｅ ｉｎ ３１ ｐｒｏｖｉｎｃｅｓ， ａｕｔｏｎｏｍｏｕｓ ｒｅｇｉｏｎｓ ａｎｄ ｍｕｎｉｃｉｐａｌｉｔｉｅｓ ｄｉｒｅｃｔｌｙ ｕｎｄｅｒ ｔｈｅ Ｃｅｎｔｒａｌ

Ｇｏｖｅｒｎｍｅｎｔ ｆｒｏｍ ２０１８ ｔｏ ２０２２

地区
Ａｒｅａｓ

获得许可证的单位数量
Ｎｕｍｂｅｒ ｏｆ ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓ ｏｂｔａｉｎｅｄ ｌｉｃｅｎｓｅｓ

增长率比对
Ｇｒｏｗｔｈ ｒａｔｅ ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ

２０１８ ２０２０ ２０２２

２０２０ 年同比
增长率

Ｙｅａｒ⁃ｏｎ⁃ｙｅａｒ ｇｒｏｗｔｈ
ｒａｔｅ ｉｎ ２０２０

２０２２ 年同比
２０２０ 年增长率

Ｇｒｏｗｔｈ ｒａｔｅ ｉｎ ２０２２
ｃｏｍｐａｒｅｄ ｔｏ ２０２０

增长率
（５ 年合计）
Ｇｒｏｗｔｈ ｒａｔｅ

（Ｔｏｔａｌ ５⁃ｙｅａｒ）

江苏 Ｊｉａｎｇｓｕ ３０７ ３０６ ３５４ －０ ３３％ １５ ６９％ １５ ３１％
北京 Ｂｅｉｊｉｎｇ ２８３ ３０５ ３３３ ７ ７７％ ９ １８％ １７ ６７％

广东 Ｇｕａｎｇｄｏｎｇ １５６ １９２ ２３７ ２３ ０８％ ２３ ４４％ ５１ ９２％
浙江 Ｚｈｅｊｉａｎｇ ９８ １２６ ２０３ ２８ ５７％ ６１ １１％ １０７ １４％
上海 Ｓｈａｎｇｈａｉ １６１ １７８ １８２ １０ ５６％ ２ ２５％ １３ ０４％
山东 Ｓｈａｎｄｏｎｇ ９４ １３９ １６９ ４７ ８７％ ２１ ５８％ ７９ ７９％
四川 Ｓｉｃｈｕａｎ １０１ １１３ １２８ １１ ８８％ １３ ２７％ ２６ ７３％
吉林 Ｊｉｌｉｎ ９８ ８９ １１６ －９ １８％ ３０ ３４％ １８ ３７％

黑龙江 Ｈｅｉｌｏｎｇｊｉａｎｇ ７２ ６７ ９１ －６ ９４％ ３５ ８２％ ２６ ３９％
河南 Ｈｅｎａｎ ６８ ７１ ８２ ４ ４１％ １５ ４９％ ２０ ５９％
湖北 Ｈｕｂｅｉ ６８ ６８ ８１ ０ ００％ １９ １２％ １９ １２％
天津 Ｔｉａｎｊｉｎ ４８ ５３ ７０ １０ ４２％ ３２ ０８％ ４５ ８３％

重庆 Ｃｈｏｎｇｑｉｎｇ ５０ ５３ ６４ ６ ００％ ２０ ７５％ ２８ ００％
河北 Ｈｅｂｅｉ ４６ ５０ ６１ ８ ７０％ ２２ ００％ ３２ ６１％
湖南 Ｈｕｎａｎ ５１ ４７ ５６ －７ ８４％ １９ １５％ ９ ８０％

昆明 Ｋｕｎｍｉｎｇ ４４ ４７ ５０ ６ ８２％ ６ ３８％ １３ ６４％
安徽 Ａｎｈｕｉ ４２ ４１ ４９ －２ ３８％ １９ ５１％ １６ ６７％

辽宁 Ｌｉａｏｎｉｎｇ ４９ ５２ ４７ ６ １２％ －９ ６２％ －４ ０８％
陕西 Ｓｈａｎｘｉ ２９ ４１ ４５ ４１ ３８％ ９ ７６％ ５５ １７％
福建 Ｆｕｊｉａｎ ５０ ４９ ４０ －２ ００％ －１８ ３７％ －２０ ００％
广西 Ｇｕａｎｇｘｉ ３１ ３８ ４０ ２２ ５８％ ５ ２６％ ２９ ０３％
山西 Ｓｈａｎｘｉ ２７ ３４ ３７ ２５ ９３％ ８ ８２％ ３７ ０４％
江西 Ｊｉａｎｇｘｉ ３２ ３４ ３２ ６ ２５％ －５ ８８％ ０ ００％
甘肃 Ｇａｎｓｕ １９ ２０ ２５ ５ ２６％ ２５ ００％ ３１ ５８％
贵州 Ｇｕｉｚｈｏｕ ２２ ２２ ２４ ０ ００％ ９ ０９％ ９ ０９％
云南 Ｙｕｎｎａｎ １５ １７ ２１ １３ ３３％ ２３ ５３％ ４０ ００％
新疆 Ｘｉｎｊｉａｎｇ ２０ ２３ １７ １５ ００％ －２６ ０９％ －１５ ００％

内蒙古 Ｉｎｎｅｒ Ｍｏｎｇｏｌｉａ １２ １２ １４ ０ ００％ １６ ６７％ １６ ６７％
海南 Ｈａｉｎａｎ １９ １５ １０ －２１ ０５％ －３３ ３３％ －４７ ３７％
青海 Ｑｉｎｇｈａｉ ２ ４ ８ １００ ００％ ５０ ００％ ３００ ００％
宁夏 Ｎｉｎｇｘｉａ ４ ４ ５ ０ ００％ ２５ ００％ ２５ ００％
合计 Ｔｏｔａｌ ２１１４ ２３１０ ２６９１ ９ ２７％ １６ ４９％ ２７ ２９％

从 ２０１８～２０２２ 年许可证数量在全国前 １０ 位省

份的排名变化情况看，２０１８ 年排名前 １０ 位的省份

分别是江苏、北京、上海、广东、四川、浙江、吉林、山
东、黑龙江和湖北，１０ 个省份合计实验动物许可证

发放 １４３８ 家，占全国总数量的 ６８％；２０２０ 年排名前

１０ 位的省份分别是江苏、北京、广东、上海、山东、浙
江、四川、吉林、河南和湖北，广东排位从原第 ４ 位上

升至第 ３ 位，山东排位从原第 ８ 位上升至第 ５ 位，１０
个省份合计实验动物许可证发放 １５８７ 家，占全国总

数量的 ６８ ７％；２０２２ 年排名前 １０ 位的省份分别是

江苏、北京、广东、浙江、上海、山东、四川、吉林、黑
龙江和河南，浙江排位从原第 ６ 位上升至第 ４ 位，１０
个省份合计实验动物许可证发放 １８９５ 家，占全国总

数量的 ７０ ４％。 ５ 年来前 １０ 位排名省份基本比较

平稳，江苏、北京稳居第一、第二，其他省份排位上

有所变化，尤其是广东、浙江、山东的许可证数量明

显增加其排位相应的得到上升。
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３ ５　 被许可的动物种类比对分析

　 　 截至 ２０２２ 年 １２ 月底，中国生产的实验动物种

类有 １６ 种，使用的实验动物种类有 ２７ 种。 与 ２０１８
年相比，中国生产和使用的实验动物各种类的许可

证数量均呈上升趋势（２０１８ 年生产动物种类 １５ 种，
使用动物种类 ２４ 种） ［１４］。 小鼠、大鼠、实验兔、豚鼠

的许可证数量总体增长率分别为：３０ ３％、３６ ９％、
１６ ２％、２１ ５％，其许可证数量仍位居前 ４ 位。 据不

完全估计，由于受到新冠肺炎疫情的影响，中国的

实验用大动物许可证数量增长迅猛，实验犬、小型

猪、实 验 猴 大 动 物 许 可 证 数 量 总 体 增 长 率 达

４６ ８％、５３ ７％、４０ ７％。 近年来，特色实验动物如

实验羊、牛、鸭、实验鱼、雪貂、树鼩等使用许可证增

加显著，与 ２０１８ 年同比分别增加 ５５ 家、１８ 家、１６
家、１１ 家、１０ 家、８ 家。 见表 ４。
３ ６　 被许可的环境设施分析

　 　 按照 《实验动物环境及设施》 （ ＧＢ１４９２５ －
２０１０），把环境设施分为普通环境、屏障环境和隔离

环境［１５］。 不同设施环境其使用功能也不同，其中普

通环境设施适用的等级为普通级动物；屏障环境设

施适用的等级为 ＳＰＦ 级动物；隔离环境设施适用的

等级包括 ＳＰＦ 级、悉生动物和无菌级动物［１６］。
据不完全统计，中国大陆地区 ３１ 个省、自治区、

直辖市 ２０２２ 年的环境设施实验动物许可证（包括

生产和使用许可证）中普通环境有 １５９０ 家、屏障环

境 １９５８ 家、隔离环境 １０４ 家。 其中实验动物生产设

施普通环境许可证数量排名前五位的是北京、江
苏、广东、浙江、重庆，分别有 ３２ 家、２８ 家、１６ 家、１４
家、１４ 家；屏障环境排名前五位的是上海、北京、江
苏、广东以及浙江、山东，分别有 ３０ 家、２６ 家、２６ 家、
２３ 家、２０ 家。 实验动物使用设施普通环境许可证数

量排名前五位的是北京、江苏、广东、浙江、山东，分
别有 １４７ 家、１２９ 家、１２３ 家、１００ 家、９７ 家，屏障环境

排名前五位的是北京、广东、江苏、上海、浙江。 而

隔离设施无论是生产还是使用许可证数量均北京

最多。 见图 ２、图 ３。

４　 中国实验动物许可证管理现状分析

　 　 中国自 ２００１ 年颁布《实验动物许可证管理办

法（试行）》至今已实施 ２０ 年，对实验动物许可证法

制化管理提供了依据，推动了中国实验动物行业的

快速发展，是实验动物生物安全的重要保障。 从以

上数据比对分析可见，中国实验动物许可证数量总

体呈上升趋势，按被许可的中国大陆四大区域、被
许可省（市）、被许可动物种类、被许可环境设施的

划分进行比对分析均呈增长态势，中国实验动物许

可证分布与管理呈现出鲜明的特点，也间接说明中

国实验动物行业的管理逐渐规范。 同时，受中国经

济、社会、科技发展长期向好趋势影响，实验动物资

源与动物实验市场需求潜力巨大，实验动物学科与

实验动物资源优势明显，也进一步推动了中国实验

动物行业的快速发展［１７］。
４ １　 实验动物行政许可管理实现法制化与科学

监管

　 　 截至目前，中国大陆地区 ３１ 个省、自治区、直辖

市科技主管部门严格按照《实验动物许可证管理办

法（试行）》 进行许可证申请、审批、发放和管理。
《实验动物管理条例》 《实验动物质量管理办法》和
《实验动物许可证管理办法（试行）》是中国实验动

物管理政策法规的主要架构和主旨思想，《条例》是
中国实验动物法制化管理的法律基础，《实验动物

质量管理办法》和《实验动物许可证管理办法（试
行）》是贯彻落实《条例》的具体措施和方法［１８－１９］。
在《条例》的基础上，北京、黑龙江、广东、湖北、云
南、吉林等 ６ 个省（市）颁布了实验动物地方性管理

条例，相关省（市）出台了《实验动物管理办法》 《实
验动物许可证管理办法》或 ／和《实验动物许可证管

理办法实施细则》，有效完善了中国实验动物管理

制度体系［１９］。 该套机制是具有中国特色的实验动

物管理模式，无论从国家层面还是到地方基层，自
上而下的建立有针对性的实验动物行业的监督与

管理机制，以此对加强中国及各地区实验动物工作

规范化、法制化管理、科学监管起到关键性的作用，
有力地促进了实验动物行业健康发展。
４ ２　 实验动物行政许可管理效能和服务不断提升

　 　 《实验动物许可证管理办法（试行）》明确规定：
实验动物许可证有效期 ５ 年，到期重新审查发证；许
可证实行年检管理制度；年检不合格的单位，由省、
自治区、直辖市科技主管部门吊销其许可证，并报

科技部及有关部门备案予以公告［９］。 随着国家推

出一系列“放管服”政策以及科技部推出“实验动物

许可‘证照分离’”等重大改革措施，各地方依据国

家依法行政的新要求、新举措，进一步明确和规范

实验动物行政许可管理权责和流程，以广东为例，
广东省科技厅先后出台了《广东省科技厅关于实验

动物行政处罚自由裁量权的规定》和《广东省科学

６８ 中国比较医学杂志 ２０２３ 年 １０ 月第 ３３ 卷第 １０ 期　 Ｃｈｉｎ Ｊ Ｃｏｍｐ Ｍｅｄ， Ｏｃｔｏｂｅｒ ２０２３，Ｖｏｌ． ３３，Ｎｏ． １０



　 　 　 表 ４　 ２０１８ 年～２０２２ 年实验动物种类许可证发放情况
Ｔａｂｌｅ ４　 Ｌｉｃｅｎｓｉｎｇ ｏｆ ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ａｎｉｍａｌ ｔｙｐｅｓ ｆｒｏｍ ２０１８ ｔｏ ２０２２

年度
Ｙｅａｒ

种类
Ｔｙｐｅ

生产许可
Ｂｒｅｅｄｉｎｇ ｌｉｃｅｎｓｅｓ

使用许可
Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔ ｌｉｃｅｎｓｅｓ

合计
Ｔｏｔａｌ

小鼠 Ｍｏｕｓｅ １９０ １３３７ １５２７
实验兔 Ｒａｂｂｉｔ １３７ １０６５ １２０２
豚鼠 Ｇｕｉｎｅａ ｐｉｇ １３７ ９４３ １０８０

大鼠 Ｒａｔ １２０ ９０６ １０２６
实验犬 Ｄｏｇ ３４ ３５１ ３８５

小型猪 Ｍｉｎｉ ｐｉｇ ２７ ３０１ ３２８
实验猴 Ｍｏｎｋｅｙ ４４ ２０２ ２４６

实验猫 Ｃａｔ ３ １８７ １９０
鸡 Ｃｈｉｃｋｅｎ ２３ １２２ １４５

地鼠 Ｈａｍｓｔｅｒ １８ １１６ １３４
实验羊 Ｓｈｅｅｐ １ ４２ ４３

鸭 Ｄｕｃｋ １ ２３ ２４
２００８ 树鼩 Ｔｒｅｅ ｓｈｒｅｗ １ ９ １０

牛 Ｃａｔｔｌｅ ０ １０ １０
沙鼠 Ｇｅｒｂｉｌ １ ８ ９
鹅 Ｇｏｏｓｅ ０ ８ ８
鸽子 Ｄｏｖｅ ０ ７ ７
雪貂 Ｍａｒｔｅｎ １ ４ ５
实验鱼 Ｆｉｓｈ １ ４ ５
马 Ｈｏｒｓｅ ０ ２ ２
鹌鹑 Ｑｕａｉｌ ０ ２ ２

貉 Ｒａｃｃｏｏｎ ｄｏｇ ０ １ １
蟾蜍 Ｔｏａｄ ０ １ １
驴 Ｄｏｎｋｅｙ ０ １ １
鹿 Ｄｅｅｒ ０ １ １

小鼠 Ｍｏｕｓｅ ２４６ １７４８ １９９４
大鼠 Ｒａｔ １６１ １２４４ １４０５

实验兔 Ｒａｂｂｉｔ １６１ １２３６ １３９７
豚鼠 Ｇｕｉｎｅａ ｐｉｇ １４６ １１６６ １３１２

实验犬 Ｄｏｇ ６５ ５００ ５６５
小型猪 Ｍｉｎｉ ｐｉｇ ５０ ４５４ ５０４
实验猴 Ｍｏｎｋｅｙ ６０ ２８６ ３４６
地鼠 Ｈａｍｓｔｅｒ １６ ２０７ ２２３
实验猫 Ｃａｔ ６ ２０５ ２１１
鸡 Ｃｈｉｃｋｅｎ ２３ １４４ １６７

实验羊 Ｓｈｅｅｐ ７ ９７ １０４
鸭 Ｄｕｃｋ １ ４０ ４１
牛 Ｃａｔｔｌｅ ０ ２８ ２８

２０２２ 树鼩 Ｔｒｅｅ ｓｈｒｅｗ ２ １７ １９
实验鱼 Ｆｉｓｈ ３ １５ １８
鹅 Ｇｏｏｓｅ ０ １６ １６

沙鼠 Ｇｅｒｂｉｌ ２ １３ １５
雪貂 Ｍａｒｔｅｎ １ １４ １５
马 Ｈｏｒｓｅ ０ ５ ５
鹌鹑 Ｑｕａｉｌ ０ ５ ５

貉 Ｒａｃｃｏｏｎ ｄｏｇ ０ ３ ３
鸽子 Ｄｏｖｅ ０ ３ ３
蟾蜍 Ｔｏａｄ ０ ２ ２
狐 Ｆｏｘ ０ ２ ２

驴 Ｄｏｎｋｅｙ ０ ２ ２
棉鼠 Ｃｏｔｔｏｎ ｒａｔ ０ ２ ２

鹿 Ｄｅｅｒ ０ １ １
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图 ２　 ２０２２ 年 ３１ 个省、自治区、直辖市实验动物生产许可证中环境设施情况汇总

Ｆｉｇｕｒｅ ２　 Ｓｉｔｕａｔｉｏｎ ｏｆ ｅｎｖｉｒｏｎｍｅｎｔａｌ ｆａｃｉｌｉｔｉｅｓ ｉｎ ｔｈｅ ｂｒｅｅｄｉｎｇ ｌｉｃｅｎｓｅ ｏｆ ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ａｎｉｍａｌｓ ｉｎ ３１ ｐｒｏｖｉｎｃｅｓ， ａｕｔｏｎｏｍｏｕｓ
ｒｅｇｉｏｎｓ ａｎｄ ｍｕｎｉｃｉｐａｌｉｔｉｅｓ ｄｉｒｅｃｔｌｙ ｕｎｄｅｒ ｔｈｅ Ｃｅｎｔｒａｌ Ｇｏｖｅｒｎｍｅｎｔ ｉｎ ２０２２

图 ３　 ２０２２ 年 ３１ 个省、自治区、直辖市实验动物使用许可证中环境设施情况

Ｆｉｇｕｒｅ ３　 Ｓｉｔｕａｔｉｏｎ ｏｆ ｅｎｖｉｒｏｎｍｅｎｔａｌ ｆａｃｉｌｉｔｉｅｓ ｉｎ ｔｈｅ ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔ ｌｉｃｅｎｓｅ ｏｆ ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ａｎｉｍａｌｓ ｉｎ ３１ ｐｒｏｖｉｎｃｅｓ， ａｕｔｏｎｏｍｏｕｓ
ｒｅｇｉｏｎｓ ａｎｄ ｍｕｎｉｃｉｐａｌｉｔｉｅｓ ｄｉｒｅｃｔｌｙ ｕｎｄｅｒ ｔｈｅ Ｃｅｎｔｒａｌ Ｇｏｖｅｒｎｍｅｎｔ ｉｎ ２０２２

技术厅实验动物行政处罚自由裁量权执行标准》，
规范了广东省实验动物行政处罚自由裁量权的相

关标准，并通过缩减行政许可事项承诺办理时限和

申请材料、实行行政许可“０ 跑动”“不见面审批”等
举措，广东省实验动物行政许可管理质量和服务效

率不断提升［２０－２１］。 北京市的实验动物行政许可检

查推出实验动物质量抽查、定期检查以及针对设施

管理的双随机抽查和网上年检机制且实验动物行

政检查的结果全部公开发布［１９］。 山西省经过优化

调整，实验动物生产和使用许可事项办理时限由原

来 ２０ 个工作日减少到 １５ 个工作日，时限压缩了

２０％，山西省实验动物行政许可审批效能大幅提

升［２２］。 各项制度和举措的实施有力地推动了中国

实验动物行政许可工作整体水平的提升与发展。
４ ３　 实验动物行政许可区域性特征显著

　 　 数据显示，中国大陆地区发放的实验动物许可
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证呈现出明显的区域性分布状态，以长三角的华东

区居首位，第二是京津冀区域，其次是以珠三角、粤
港澳大湾区的华南地区，西部地区相对薄弱，说明

了实验动物科技发展与区域经济发展水平、科学研

究活跃程度、生命科学与生物医药的发展水平有着

密切的关系。 从地区性来看，突显了各地方优势，
如广东、广西、云南、四川、海南等其地理和资源环

境适合实验猴的繁育，成为实验猴的主要生产省

份［２３－２４］。 江苏省拥有雪貂、史宾格犬和实验猪等地

方特色品种［２５－２８］。 而农业实验动物（指马、牛、羊、
貂、猪、禽、狐、貉等）主要分布在黑龙江省，是黑龙

江省实验动物行业的明显特色［１７］。 近年来上海、江
苏、重庆等地区还发放了隔离环境无菌级小鼠的生

产和使用许可证，对实验动物科研和产业发展具有

非常重要的作用。

５　 中国实验动物行政许可管理存在的问题及建议

　 　 通过数据进一步分析，中国实验动物管理工作

推进过程中也发现和暴露出了当前管理工作的一

些新问题和新需求。
５ １　 实验动物法规制度有待加快完善

　 　 随着国家一系列“放管服”政策的实施，依法治

国的不断深入，当前中国一些实验动物行政法规及

规章制度已不能满足实验动物行业发展的需要，如
１９８８ 年颁布的《条例》已和当前实验动物管理工作

的实际需要不符，对中国实验动物行政许可监管和

实验动物资源建设等工作带来严峻挑战［２９］。 目前

中国 ３１ 个省、自治区、直辖市仅 ６ 个省（市）颁布了

实验动物地方性条例，江苏省作为实验动物科技与

产业发展大省其法规尚无“条例”。 广东、北京先后

于 ２０１９ 年、２０２０ 年对地方性《实验动物管理条例》
进行了修订［３０－３１］。 黑龙江等其他省（市）的法规及

相关配套管理办法在讨论或启动修订中，制修订进

展缓慢。 因此，进一步加快制修订中国及地方性相

关实验动物法规及配套的规章制度，对完善中国实

验动物管理体系，促进实验动物行政许可的精准监

管，推动实验动物产业的健康发展具有重要的现实

意义。
５ ２　 实验动物行政许可监管力度有待加强

　 　 实验动物行政许可监管是指对获得实验动物

生产、使用许可证的单位和个人开展的定期与不定

期的监督检测，包括实验动物遗传、微生物、寄生虫

和病理，以及对实验动物饲料、饮用水、笼具、设施

环境等的质量检测，并依据相关国家标准、行业标

准或地方标准判定检测结果的符合性［１３］。 目前，北
京、上海、广东等具有地方性法规的省份有设立专

职机构、专职人员开展实验动物许可监督和检测，
而在中国大陆其他大部分省级科技主管部门主要

以委托本省相关机构开展实验动物许可监督和检

测，缺少专门负责监督及检测和管理的机构，实验

动物行政执法专业人员不足，行政许可奖惩制度欠

缺，造成许可事项监管不充分、 许可延期等现

象［３２－３４］。 建议有条件的省（市）成立专门实验动物

监管单位或部门，加强监管力度，及时掌握被许可

单位的实验动物生产和使用情况，执行有力的管理

制度。
５ ３　 实验动物增量资源标准化程度有待提升

　 　 世界上用于实验动物研究的动物物种有 ２００ 多

种，中国的实验动物物种资源约 ３０ 种，最常用的实

验动物涉及这七种包括小鼠、大鼠、地鼠、豚鼠、兔、
犬、猴［３５－３７］。 随着中国的生命科学、生物医药产业

发展，实验动物生产和使用资源进一步丰富，常用

实验动物基本能满足需求，但特殊实验动物增量资

源存在倒挂现象。 从实际数据结果显示，中国的生

产与使用许可实验动物种类差距明显，生产许可动

物种类 １６ 种，使用许可动物种类 ２７ 种，其中牛、鹅、
鸽子、马、鹌鹑、貉、蟾蜍、驴、鹿、狐、棉鼠等由于目

前尚没有相关国家标准、地方标准，这些使用动物

均未发放生产许可证，因此使得实验动物使用种类

远远超出合法生产实验动物的范围。 当前，实验动

物相关国家标准、行业标准以及地方标准等的制修

订跟不上发展需求，标准覆盖面不全，特色实验动

物、农用实验动物等标准缺乏，严重影响中国的科

学研究、重大疫病、药品研发与检验以及生物制品

研发。 因此，在当前国家标准受控制情形下，建议

有条件的省（市）加快推进急需的、有地区优势的地

方标准的制定，从而提升中国实验动物新资源、增
量资源的标准化程度，为实验动物行政许可与科学

监管提供重要的技术支撑作用。
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