
附件1

实验动物生产许可证年检申请表

       （2020-2021）年度

      填报单位：（公章）                

        许可证编号：SCXK（吉）     -     
        填报日期：        年     月    日
吉林省科技厅

	单位名称
	
	法定代表人
	

	单位地址
	
	邮政编码
	

	设施地址
	
	邮政编码
	

	许可证适用范围
	

	联系方式
	姓名
	手机号
	办公电话

	设施负责人
	
	
	

	设施联系人
	
	
	

	本年度设施是否运行 

（选项后划√）
	是（  ） 否（  ）

	
	运行时数（天）
	

	设施内是否加装IVC、隔离器

（选项后划√）
	是（  ） 否（  ）

	
	设备购入时间
	

	动物生产情况
	品种品系
	级别
	最近一次引种时间
	生产量

（只／年）
	自用量

（只／年）
	销售量

（只／年）

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	饲料来源情况说明
	

	出售动物时，是否开具吉林省实验动物质量合格证明（选项后划√）

是（ ）  否（ ）  根据买方要求（   ）

	检查组意见
	                         年     月     日

	年检结论
	                           年     月     日


实 验 动 物 工 作 人 员 一 览 表

	序号
	姓名
	性别
	出生年月
	学历
	职务
	职称
	所学专业
	主要工作
	岗位证书号

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	8
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	10
	
	
	
	
	
	
	
	
	


此页不够可另加页。

附件2

实验动物使用许可证年检申请表

（2020-2021）年度

填报单位：（公章）                  

许可证编号：SYXK（吉）     -       
填报日期：          年      月    日
吉林省科技厅

	单位名称
	
	法定代表人
	

	单位地址
	
	邮政编码
	

	设施地址
	
	邮政编码
	

	许可证适用范围
	

	联系方式
	姓名
	手机号
	办公电话

	设施负责人
	
	
	

	设施联系人
	
	
	

	本年度设施是否运行 

（选项后划√）
	是（  ） 否（  ）

	
	运行时数（天）
	

	设施内是否加装IVC、隔离器

（选项后划√）
	是（  ） 否（  ）

	
	设备购入时间
	

	动物使用情况
	品种品系
	级别
	动物来源
	使用量

（只／年）

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	购买动物时，是否开具吉林省实验动物质量合格证明（选项后划√）

                       是（ ）          否（ ）  

	饲料使用情况
	使用饲料名称
	级别
	饲料来源
	使用量

（T／年）

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	购买饲料时，是否开具吉林省实验动物质量合格证明（选项后划√）

  是（ ）          否（ ）  

	检查组意见
	                         年     月     日

	年检结论
	                           年     月     日


实 验 动 物 工 作 人 员 一 览 表

	序号
	姓名
	性别
	出生年月
	学历
	职务
	职称
	所学专业
	主要工作
	岗位证书号

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	8
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	10
	
	
	
	
	
	
	
	
	


此页不够可另加页。

附件3

吉林省实验动物许可证年检材料审查

及现场核查事项

一、组织机构、管理机构及从业人员现况

（一）组织机构、管理机构现况；

（二）从业人员年度岗位培训记录及考核证明；

（三）特种设备操作人员岗位证；

（四）从业人员年度健康体检报告。

二、许可证管理

（一）实验动物许可证登记的许可范围是否与单位实际开展工作情况相符合；

（二）动物实验设施有无变更地点、改建、扩建；

（三）实验动物生产/使用许可证副本原件。

三、设施设备运行情况

（一）设施设备是否完好有效，运行、维护、更新情况；

（二）压力容器有效安全证明（安全阀检测证明等）；

（三）实验动物设施运行、维修记录（包括温度、湿度、压力梯度、空气过滤器更换、动物饮用水质量或净化水设备运行、清洗、消毒记录、暖通设备运行；改造情况；停用情况说明等）；

（四）实验动物废弃物与尸体无害化处理合同、记录及转移交接单，或其他合理处置的证明。

四、规章制度执行情况

（一）实验动物管理部门的职责落实情况；

（二）单位实验动物管理是否按照既定的组织管理框架执行；

（三）各类管理制度和操作规程执行情况；

（四）实验动物设施是否配备应急处置医疗器材（如急救药箱等）。

五、实验动物及用品情况

（一）购进动物的质量合格证凭证（使用许可单位）；销出动物开具的质量合格证凭证（生产许可单位）；

（二）饲料来源及饲料检测报告或自产饲料的配方；垫料的合格证明材料；

（三）实验动物运输和包装笼具是否符合国家标准的要求。

附件4

	2021年度实验动物质量检测单位

	序号
	单位名称
	许可证号
	适用范围

	1
	吉林大学（实验动物中心）
	SCXK(吉）2016-0001
	SPF级大鼠、小鼠、豚鼠繁育生产

	2
	长春市亿斯实验动物技术有限责任公司
	SCXK(吉）

2016-0004
	普通级家兔、豚鼠繁育生产

	3
	吉林医药学院
	SCXK(吉）

2017-0001
	清结级大鼠、小鼠生产

	4
	延边大学
	SCXK(吉）

2017-0002
	普通级豚鼠、家兔生产

	5
	延边大学
	SCXK(吉）

2017-0003
	SPF级大鼠、小鼠生产

	6
	长春生物制品研究所有限责任公司
	SCXK(吉）

2017-0004
	普通级兔生产

	7
	长春生物制品研究所有限责任公司
	SCXK(吉）

2017-0005
	SPF级小鼠、地鼠、清结级豚鼠生产

	8
	长春市隆盛实验动物科技有限公司
	SCXK(吉）

2018-0006
	普通级豚鼠、兔生产繁育

	9
	长春市亿斯实验动物技术有限责任公司
	SCXK(吉）

2018-0007
	SPF级大鼠、小鼠、豚鼠生产

	10
	吉林乾和模式生物科技有限公司
	SCXK(吉）

2019-0001
	SPF级小鼠、大鼠生产

	11
	吉林卓越生物技术有限公司
	SCXK(吉）

2019-0002
	SPF鸡生产繁育及SPF鸡蛋生产

	12
	长春市亿斯实验动物技术有限责任公司
	SCXK(吉）

2020-0001
	实验动物饲料生产

	13
	长春市亿斯实验动物技术有限责任公司
	SCXK(吉）

2020-0002
	SPF级大鼠、小鼠、豚鼠繁育生产

	14
	吉林亚泰生物药业股份有限公司
	SCXK(吉）

2020-0003
	清结级小鼠生产


附件5

	2021年度实验动物设施动态检测单位

	序号
	单位名称
	许可证号
	适用范围

	1
	长春市隆盛实验动物科技有限公司
	SCXK(吉）

2018-0006
	普通级豚鼠、兔生产繁育

	2
	长春市亿斯实验动物技术有限责任公司
	SCXK(吉）

2018-0007
	SPF级大鼠、小鼠、豚鼠生产

	3
	吉林大学（基础医学院动物实验中心）
	SYXK(吉）

2018-0001
	SPF级大鼠、小鼠、豚鼠实验观察

	4
	吉林敖东洮南药业股份有限公司
	SYXK(吉）

2018-0002
	清洁级小鼠实验观察

	5
	吉林敖东洮南药业股份有限公司
	SYXK(吉）

2018-0003
	普通级家兔、豚鼠实验观察

	6
	长白山制药股份有限公司
	SYXK(吉）

2018-0004
	普通级兔、豚鼠实验观察

	7
	长白山制药股份有限公司
	SYXK(吉）

2018-0005
	清洁级小鼠实验观察

	8
	吉林大学第一医院
	SYXK(吉）

2018-0006
	SPF级小鼠、大鼠实验观察

	9
	吉林振澳制药有限公司
	SYXK(吉）

2018-0007
	普通级兔、豚鼠实验观察

	10
	吉林振澳制药有限公司
	SYXK(吉）

2018-0008
	清洁级小鼠实验观察

	11
	吉林四环制药有限公司
	SYXK(吉）

2018-0009
	普通级兔、豚鼠实验观察

	12
	吉林四环制药有限公司
	SYXK(吉）

2018-0010
	清洁级小鼠实验观察

	13
	通化谷红制药有限公司
	SYXK(吉）

2018-0011
	普通级家兔、豚鼠实验观察

	14
	通化谷红制药有限公司
	SYXK(吉）

2018-0012
	清洁级小鼠实验观察

	15
	长春中医药大学
	SYXK(吉）

2018-0013
	普通级兔、豚鼠实验观察

	16
	长春中医药大学
	SYXK(吉）

2018-0014
	SPF级小鼠、大鼠实验观察

	17
	吉林大学（生物国家级实验教学示范中心）
	SYXK(吉）

2018-0015
	SPF级大鼠、小鼠实验观察

	序号
	单位名称
	许可证号
	适用范围

	18
	长春市隆盛实验动物科技有限公司
	SYXK(吉）

2018-0016
	普通级豚鼠、兔、犬实验观察

	19
	长春海伯尔生物技术有限责任公司
	SYXK(吉）

2018-0019
	普通级家兔、豚鼠实验观察

	20
	长春海伯尔生物技术有限责任公司
	SYXK(吉）

2018-0020
	SPF级小鼠、豚鼠实验观察

	21
	吉林省医疗器械检验所
	SYXK(吉）

2018-0021
	普通级兔、豚鼠实验观察

	22
	吉林省医疗器械检验所
	SYXK(吉）

2018-0022
	清洁级小鼠实验观察

	23
	吉林农业大学
	SYXK(吉)

 2018-0023
	SPF级大鼠、小鼠实验观察X


附件6

吉林省实验动物生产许可证申请审批登记表

	申请单位

（盖公章）
	名  称
	****有限责任公司

	
	单位地址
	长春市**区**路**号
	邮编
	13****

	
	设施地址
	长春市**区**路**号
	邮编
	13****

	法  人
	姓 名
	***
	联系人
	姓 名
	***

	
	电 话
	***
	
	电 话
	***

	适用范围
	普通级（清洁级、SPF级）****（具体实验动物名称）生产X

	提供资料
	序号
	资料名称
	页数

	
	1
	吉林省实验动物生产许可证申请审批登记表
	*

	
	2
	实验动物生产许可证申请书
	*

	
	3
	社会统一信用代码证
	*

	
	4
	实验动物管理机构及其成员名单
	*

	
	5
	生产设施平面分割图
	*

	
	6
	管理制度和相应的标准操作规程
	*

	
	7
	废弃物处理协议
	*

	资料审查结果：

经办人签字：

主管主任签字：

年   月   日
	省科技厅资配处审定意见：

经办人签字：

处长签字：

年  月   日
	省科技厅行政审批办发证备案意见：

年  月  日


证号：SCXK（吉）     -      发证日期：     年   月   日

实验动物生产许可证

申  请  书
申请单位：（盖章） *****有限责任公司      

申请日期：           年       月      日

联系人：          联系电话：          
受理单位：                              
受理人：                              
受理日期：           年       月      日
检测单位：                              

检测时间：           年       月      日
检查验收单位：                          

检查验收时间：       年       月      日
发证时间：           年       月      日
许可证号：SCXK(吉)           -           

填 报 说 明

1、本申请书中“产品品种”及“质量等级”是指国家实验动物标准中所适用的实验动物及相关产品（如：小鼠、大鼠、地鼠、豚鼠、鸡、兔、犬、猴、饲料等）品种及其监测等级。尚未制定国家标准的，可依次执行行业或地方标准(如：猫、SPF猪等)。

2、本申请书中“设施类别”是指《中华人民共和国实验动物标准实验动物环境及设施》所规定“设施分类及技术要求”（如：普通环境、屏障环境、隔离环境等）。

3、凡尚未制定统一标准的实验动物品种（如爬行类、两栖类、鱼类等）由各地方主管部门依照当地有关规定进行管理。

4、同一单位不在同一地点或不同级别的实验动物设施，需分别申领许可证。

5、新建或改建设施需在试运行后正式启动之前申领许可证。

6、本申请书及如下附件一并提交，方可作为完整申请材料予以受理：

（1）符合规定的实验动物种子来源的证明及扩繁计划；

（2）省级实验动物质量检测机构出具的环境及设施检测报告和实验动物质量检测报告；

（3）无主管部门的独立法人民营企业应有工商营业执照复印件并加盖单位公章；

（4）申请单位如为非独立法人单位，法人一栏可填写法人委托的负责人（但要有法人单位证明）；

（5）设施平面图复印件；

（6）其它相关证明材料。（见国家和省《实验动物许可证管理办法》等有关规定）

7、用钢笔或计算机填写，字迹工整清楚。

8、空格不够填写时，可另附加页。

9、本申请书同样适用于增加使用范围。
1、单位基本情况
	单位名称
	填写单位全称与公章一致

	单位地址
	长春市**区**路**号
	邮政编码
	13****

	法人代表
	***
	联系人
	***
	联系电话
	***

	设施地址
	长春市**区**路**号
	动物设施负责人
	***


2、申请项目情况

	产品品种
	质量等级
	种子来源

及引种时间
	设施类别、设施面积（㎡）

	实验动物（品种/品系）名称
	1.普通级2.清洁级

3.SPF级 根据具体情况选择填报。
	1.种子来源对应国家相关种子中心；2.引种时间按照国家实验动物种子中心出具的相关证明资料为准。
	1.设施类别分为普通环境设施、屏障环境设施、隔离环境设施；

2.设施面积按照施工图纸规划填报。




3、产品质量保障情况
3.1主要人员（生产管理、质量控制等相关技术人员）

	姓名
	专业技术职称
	所学专业
	学历
	主要工作

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


另附机构人员名单（附件1）

3.2主要仪器设备（或标准物质）

	仪器设备（或标准物质）
	数量
	运行情况

	光学显微镜

***
	    *台
	良好（维修、待更换）




3.3主要规章制度（标准管理规程、标准操作规程等）

	   文件目录：
***


附件1

实 验 动 物 设 施 工 作 人 员 一 览 表

	序号
	姓名
	性别
	出生年月
	学历
	职务
	职称
	所学专业
	主要工作
	岗位证书号

	1
	 
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	 
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	 
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	 
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	 
	
	
	
	
	
	
	
	

	 6
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7
	 
	
	
	
	
	
	
	
	

	8
	
	
	
	
	
	
	
	
	


*岗位证书是由本单位自行组织岗位培训，经考核合格后发放的证书。

*此页不够可另加页。

附件7

吉林省实验动物使用许可证申请审批登记表

	申请单位

（盖公章）
	名  称
	****有限责任公司

	
	单位地址
	长春市**区**路**号
	邮编
	13****

	
	设施地址
	长春市**区**路**号
	邮编
	13****

	法  人
	姓 名
	***
	联系人
	姓 名
	***

	
	电 话
	***
	
	电 话
	***

	适用范围
	普通级（清洁级、SPF级）***（具体实验动物名称）实验观察X

	提供资料
	序号
	资料名称
	页数

	
	1
	吉林省实验动物使用许可证申请审批登记表
	*

	
	2
	实验动物使用许可证申请书
	*

	
	3
	社会统一信用代码证
	*

	
	4
	实验动物管理机构及其成员名单
	*

	
	5
	实验动物使用设施平面分割图
	*

	
	6
	管理制度和相应的标准操作规程
	*

	
	7
	废弃物处理协议
	*

	资料审查结果：

经办人签字：

主管主任签字：

年   月   日
	省科技厅资配处审定意见：

经办人签字：

处长签字：

年  月   日
	省科技厅行政审批办发证备案意见：

年  月  日


证号：SYXK（吉）     -      发证日期：     年   月   日

实验动物使用许可证

申  请  书
申请单位：（盖章）                       

申请日期：           年       月      日

联系人：          联系电话：          
受理单位：                              
受理人：                              
受理日期：           年       月      日
检测单位：                              

检测时间：           年       月      日
检查验收单位：                          

检查验收时间：       年       月      日
发证时间：           年       月      日
许可证号：SYXK(吉)           -           

填 报 说 明

1、本申请书中“设施类别”是指《中华人民共和国实验动物标准实验动物环境及设施》所规定“设施分类及技术要求”（如：普通环境、屏障环境、隔离环境等）。

2、同一单位不在同一地点或不同级别的实验动物设施，需分别申领许可证。

3、新建或改建设施需在试运行后正式启动之前申领许可证。

4、本申请书及如下附件一并提交，方可作为完整申请材料予以受理：

（1）所用实验动物来自有许可证单位的证明（与动物来源单位的协议等）；

（2）省级实验动物质量检测机构出具的环境及设施检测报告；

（3）无主管部门的独立法人民营企业应有工商营业执照复印件并加盖单位公章；

    （4）申请单位如为非独立法人单位，法人一栏可填写法人委托的负责人（但应有法人单位证明）；

（5）设施平面图复印件；

（6）其它相关证明材料。（见国家和省《实验动物许可证管理办法》等有关规定）

5、用钢笔或计算机填写，字迹工整清楚。

6、空格不够填写时，可另附加页。

7、本申请书同样适用于增加适用范围。
1.单位基本情况
	单位名称
	填写单位全称与公章一致

	单位地址
	长春市**区**路**号
	邮政编码
	130000

	法人代表
	***
	联系人
	***
	联系电话
	***

	设施地址
	长春市**区**路**号
	动物设施负责人
	***


2.申请项目情况

2.1一般动物实验设施
	设施类别
	主要动物实验科目及所用动物品种
	设施面积（㎡）

	1.普通环境设施、2.屏障环境设施、3.隔离环境设施；
	实验动物科目：异常毒性实验等

动物品种：大、小鼠等
	按照施工图纸规划填报；




2.2特殊动物实验设施

	设施类别
	主要动物实验科目及所用动物品种
	设施面积（㎡）

	
	
	


3.产品质量保障情况
3.1主要人员（生产管理、质量控制等相关技术人员）

	姓名
	专业技术职称
	所学专业
	学历
	主要工作

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


另附机构人员名单（附件1）

3.2主要仪器设备

	仪器设备
	数量
	运行情况

	光学显微镜

***
	    *台
	良好（维修、待更换）




3.3主要规章制度标准管理规程、标准操作规程等）

	   文件目录：
***




附件1

实 验 动 物 设 施 工 作 人 员 一 览 表

	序号
	姓名
	性别
	出生年月
	学历
	职务
	职称
	所学专业
	主要工作
	岗位证书号

	1
	 
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	 
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	 
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	 
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	 
	
	
	
	
	
	
	
	

	 6
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7
	 
	
	
	
	
	
	
	
	

	8
	
	
	
	
	
	
	
	
	


*岗位证书是由本单位自行组织岗位培训，经考核合格后发放的证书。

*此页不够可另加页。



