闽科基〔2019〕17号

福建省科学技术厅关于印发《福建自贸试验区

实验动物许可“证照分离”改革

工作实施方案》的通知

福建自贸试验区福州、厦门、平潭片区管委会：

为贯彻落实国务院关于在全国自贸试验区开展“证照分离”改革全覆盖试点的决策部署，进一步优化我省自贸试验区实验动物行政许可服务，根据科技部《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）和《福建自贸试验区“证照分离”改革全覆盖试点实施方案》精神，结合实际，我厅研究制定了《福建自贸试验区实验动物许可“证照分离”改革工作实施方案》，现印发你们，请遵照执行。

福建省科学技术厅

2019年12月24日

  （此件主动公开）

福建自贸试验区实验动物许可“证照分离”

改革工作实施方案

为贯彻落实国务院关于在全国自贸试验区开展“证照分离”改革全覆盖试点的决策部署，进一步优化福建自贸试验区实验动物行政许可服务，根据科技部《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）和《福建自贸试验区“证照分离”改革全覆盖试点实施方案》精神，结合我省实际，制定如下实施方案。

一、指导思想 

以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，全面贯彻党中央、国务院关于深化“放管服”改革、转变政府职能、优化营商环境的相关文件精神，落实省政府关于在福建自贸试验区开展“证照分离”改革全覆盖试点的部署要求，对涉及自贸试验区实验动物生产许可证和使用许可证的审批实施优化准入服务改革，健全事前咨询、优化事中审批、强化事后监管，为自贸试验区企事业单位和个人申请实验动物许可提供优质服务，为我省生命科学研究提供有力支撑，为坚持高质量发展落实赶超、加快新时代新福建建设凝聚合力。

二、适用范围

本细则适用于福建自贸试验区福州片区、厦门片区、平潭片区内的企事业单位和个人，申请颁发实验动物生产许可证和使用许可证事宜。

三、具体措施 

（1） 健全事前咨询 

1． 加强信息公开。公布咨询电话，通过线上和线下公开自贸试验区实验动物行政许可事项全部流程环节、服务指南和申报材料（详见附件）；

2． 搭建信息桥梁。对有需要的企、事业单位和个人帮助提供关于实验动物设施图纸、动物房建设布局、设施内环境指标和实验动物质量检测、生产或实验需求等方面的专业机构、专家信息；

3． 提供事前指导。对申报材料的完整性、规范性等提供专业技术指导，为网上申报工作奠定基础。

（2）  优化事中审批

1． 压减要件环节。提交实验动物许可申请申报材料时，申报材料提交数量由7项压减为5项。明确不要求提交工作人员体检证明复印件、从业人员培训记录证明复印件，取消提供法人单位证照复印件、特殊工种证件复印件、经办人身份证复印件、实验动物引种证明复印件、饲料质量合格证明、从业人员培训记录证明、垫料质量合格证明等自查报告中的附件材料。《福建省实验动物许可证管理办法》规定的上述前置条件材料，通过在政务服务平台中的共享、查询或由发证主管部门和专家现场核实、查验。
2． 压缩办理时限。强化服务意识，提升服务效能，许可证申请正式受理后，审批时限由法定的20个工作日压缩到12个工作日（申请材料容缺受理后补证材料所需时间和组织专家现场核验评审环节所需时间，不计入法定办结时限）。
3． 完善“互联网+许可”。严格执行“最多只跑一次”的审批服务要求，运用信息化手段优化实验动物行政许可审批，开展实验动物许可全程网办。申请单位在福建省网上办事大厅（网址http://zwfw.fujian.gov.cn)注册法人单位信息，注册成功后按要求上传申报材料，实现“零跑腿”。
      （三）加强事后监管
1． 规范日常管理。按照《福建省科学技术厅关于推广随机抽查工作实施方案的通知》精神，全面贯彻落实“双随机、一公开”要求，规范开展实验动物日常监管，实行日常和许可证年检相结合监管方式，对隐瞒虚报的不实行为或年检不合格的，限期整改，逾期达不到要求的，吊销许可证并予公告。
2． 强化支撑作用。涉及未取得许可证的实验动物的科研项目，动物实验结果不予承认，所取得的产品检定和安全评价结果无效。
 四、保障措施

    （一）坚持依规推进。严格按照《实验动物管理条例》《实验动物许可证管理办法（试行）》和《福建省实验动物许可证管理办法》等规范性文件规定，实施精准服务、科学服务、便利服务，为自贸试验区改革试点顺利实施营造良好氛围。

（二）健全责任机制。结合福建省实验动物行政许可实际，加强组织领导，健全责任机制，扎实推进自贸试验区实验动物许可改革工作，确保2020年1月1日在自贸试验区正式启动改革试点工作。

（三）加强宣传解读。充分运用互联网等宣传媒介，做好自贸试验区实验动物许可“证照分离”改革工作政策的宣传解读，扩大政策的知晓度、认知度，提高业务人员对改革的认识和业务执行能力，提升审批服务效能，确保改革取得实效。

附件：1．福建自贸试验区实验动物生产、使用许可证发放流程图

2．福建自贸试验区实验动物生产、使用许可证发放服务指南

3．福建自贸试验区实验动物生产、使用许可证申请材料清单
附件1：

福建自贸试验区实验动物生产、使用许可证发放流程图

附件2：

福建自贸试验区实验动物生产、使用许可证

发放服务指南

	事项性质
	行政审批

	申报对象
	企业,事业单位、个人

	实施主体
	福建省科学技术厅

	主办处室
	基础研究处

	联系人
	曾红月

	联系电话
	0591-83706612，87881590

	设定依据
	《实验动物管理条例》《实验动物许可证管理办法（试行）》《福建省实验动物许可证管理办法》

	申报条件
	申请生产许可证的单位或个人应具备下列条件：
1．实验动物种子来源于国家实验动物种子中心或经国家认可的保种单位。
2．实验动物饲育环境及设施符合国家标准。
3．具备日常的实验动物微生物及寄生虫质量检测人员和手段。
4．实验动物饲料、饮用水、垫料及笼具符合国家标准。
5．具有保证正常生产和保证动物质量的专业技术人员、熟练技术工人及检测人员。所有从业人员应当按要求每年体检一次，合格的方可继续从事实验动物工作。从业人员须经专业培训，并取得培训机构颁发的实验动物从业人员培训证书。
6．生产的实验动物质量符合国家标准。
7．具有健全的管理制度。

申请使用许可证的单位或个人应具备下列条件：
1．使用的实验动物必须来自持有生产许可证的单位或个人，质量合格。
2．实验动物饲养环境及设施符合国家标准；
3．实验动物饲料、饮用水、垫料、笼具符合国家标准；
4．有健全的规章制度和规范的操作规程；
5．具有保证正常生产和保证动物质量的专业技术人员、熟练技术工人及检测人员。所有从业人员应当按要求每年体检一次，合格的方可继续从事实验动物工作。从业人员须经专业培训，并取得培训机构颁发的实验动物从业人员培训证书。


	申报材料
	1．实验动物生产（使用）许可证申请书；

2．实验动物质量检测机构出具的环境设施和实验动物及相关产品质量检测报告；

3．实验动物管理制度和标准操作规程；

4．实验动物设施建筑平面图；

5．实验动物和设施自查报告（对照《福建省实验动物使用许可证验收细则》，内容应包括实验动物管理或伦理组织机构组成, 实验动物废弃物处置方式等）。

	收费标准

及依据
	不收费

	审批决定证件
	实验动物生产、使用许可证

	受理形式
	网上受理

	受理网址
	http://www.zwfw.fujian.gov.cn/

	办公地址
	福州市北环西路108号科技大厦12层基础研究处

	交通指引
	乘坐公交车路线311、87、107、132、109、10路在屏西站或长冠城下

	办公时间
	上午8:00—12:00  下午2:30—5:30（节假日除外，夏令时调整为下午3:00—6:00）

	审批时限
	12个工作日

	时限说明
	不包括组织专家评审时间

	投诉电话
	0591-87882538     


附件3：

福建自贸试验区实验动物生产、使用许可证

申请材料清单

1．实验动物生产（使用）许可证申请书；

2．实验动物质量检测机构出具的环境设施和实验动物及相关产品质量检测报告（凡具有实验动物质量检测资质的第三方机构均可检测；我省具有检测资质的单位为福建省疾病预防控制中心，联系方式：0591-87622796）；

3．实验动物管理制度和标准操作规程；

4．实验动物设施建筑平面图；

5．实验动物和设施自查报告（对照《福建省实验动物使用许可证验收细则》，内容应包括实验动物管理或伦理组织机构组成, 实验动物废弃物处置方式等）。

省科技厅分管领导审定
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