中国（河北）自由贸易试验区实验动物管理

优化审批服务实施方案
为贯彻落实国务院要求和科技部《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），深化“放管服”改革，完善我省实验动物审批监管制度，支持和服务我省自贸区建设发展，制定本实施方案。 

一、总体要求
  深入贯彻党中央、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，落实实验动物管理规章要求，进一步完善实验动物生产许可和使用许可审批服务体制机制，优化全流程审批监管程序，确保审批服务高效办理，事中事后管理严格，保证实验动物生产和动物实验安全。
  二、改革举措
  1.实施优化审批服务改革。省科学技术行政主管部门（以下简称省科技厅）对自贸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。
  2.提供业务指导和专家支持。省科技厅通过河北政务服务网，公开实验动物行政许可事项办理服务指南，接受申请人咨询；对有需要的企事业单位提供关于实验动物设施图纸、动物房建设布局、生产或实验需求等方面的专家信息；支持建设实验动物信息公共服务平台，发布实验动物管理规章和实验动物品种资源、技术标准、生产和使用许可证等信息。省科技厅组织实验动物管理专家，对实验动物生产许可和使用许可申请具体事项提供事前咨询和针对性服务，就实验动物设施规划建设、实验动物品种资源、实验动物技术标准和操作规范等方面开展宣传和业务指导；对申报材料的齐全性、规范性等提供咨询服务和审核把关。
  3.压减要件环节。在实验动物许可申报材料中，不再提供法人证书复印件、工作人员体验证明、特殊工种证件复印件、经办人身份证复印件（含法人授权委托书）、实验动物引种证明、从业人员体检证明、饲料质量合格证明、饮用水质量合格证明、从业人员培训记录证明、垫料质量合格证明等10项材料。申请人在申请材料中只提供统一社会信用代码，不再提供法人证书复印件；只提供工作人员从业人员体检情况统计表（加盖法人公章），不再提供工作人员和从业人员个人体验证明。申报环节取消提供的10项材料，改为在事中事后的专家现场核验评审环节进行审核，并在年检环节进行查验。实验动物生产许可证申报材料数量保持在7项（五年工作总结独立成件），使用许可证申报材料数量压减为6项（五年工作总结纳入申请书内容，不再单独提交工作总结）。
4.压缩审批办理时限。实验动物生产许可证和使用许可证事项受理后的审批时限不超过7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）。做出审批决定后，申请人根据专家组现场核验评审意见修改报送纸质申请材料和送达许可决定书及许可证的时限不超过10个工作日。
5.提高审批服务效率。严格执行“最多只跑一次”审批服务要求，依托河北政务服务网和省科技厅内部网络办公系统等信息化平台及手段，优化实验动物行政许可审批、服务和监管，实现许可事项的申请、受理、审批全程网办，受理和办理全过程网络短信信息通知，纸质存档材料和决定书、许可证快递寄送。
6.加强事中事后监管。贯彻落实“双随机、一公开”要求，省科技厅根据有关规定，实施实验动物生产和使用许可证年检制度，委托专业力量对非本年度新核发和新换发许可证的持证单位进行年度工作检查，并公布年检结果；对发现违法违规行为的，依法严查重处并公开查处结果；根据事后监管需要，可联合市场监管部门协同开展实地核查、质量抽检等；公布实验动物生产和使用业务监督管理机构及联系电话，接受投诉、举报，依法及时处理。

7.简化持证单位许可证换发程序。对生产许可证、使用许可证有效期满申请延续换发新许可证的，如申请人在申请中承诺原有的实验动物设施（需提供新的实验动物设施检测报告）、许可证适用范围、开展的动物实验项目没有实质性变化的，试行以申请人诚信承诺和事后监督为基础的简化办理程序，只组织专家核审申请材料和申请人承诺，不再进行专家现场核验评审，直接办理许可证换发。加强对此类换证单位的事后检查监督，发现许可证换发过程中弄虚作假、违规等问题的，按有关规定给予责令整改、吊销（收回）许可证等处理，情节恶劣、造成严重后果的，依法追究法律责任。

8.严格许可证核发换发管理。新申请实验动物生产或使用许可证，或者持证单位原有实验动物设施发生变化（含实验动物设施地点变更、扩建或改造等），或者许可证适用范围（增加或减少实验动物品种）发生变化，或者开展的动物实验项目（增加或减少实验动物实验项目）发生变化的，按核发新许可证的要求和程序办理。

三、工作安排

1.本实施方案适用于中国（河北）自由贸易试验区雄安片区、正定片区、曹妃甸片区、大兴机场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项。
2.本实施方案自印发之日起施行。
