附件2
关于《北京市实验动物许可证管理办法
（修订草案征求意见稿）》的修订说明

为贯彻落实《北京市实验动物管理条例》，加强实验动物的管理工作，保证实验动物和动物实验的质量，适应科学研究、经济建设与社会发展需要，维护生物安全和公共卫生安全，市科委、中关村管委会决定修订《北京市实验动物许可证管理办法》（以下简称《办法》）。
一、修订背景
《办法》于2005年7月发布实施，在规范实验动物许可证申领审批、严格管理与监督责任中发挥了积极作用。后经2017年12月、2020年7月两次修订，持续简化申请材料、压缩审批时限，并细化了管理措施，有效提升了实验动物行政许可审批效率和行业管理服务水平。
2021年7月，《北京市实验动物管理条例》修正施行，《北京市实验动物废物无害化处理办法》《北京市实验动物运输管理办法》等配套制度出台，对实验动物的质量管理、安全管理以及相关责任作出新的规定。与此同时，持续推进实验动物领域“放管服”改革，实验动物行政许可已实现“全程网办、一网通办”，申请人“零跑腿”，许可证照全面电子化。在此背景下，针对实验动物工作中出现的新情况、新问题，本次修订《办法》，将有助于进一步完善我市实验动物管理制度体系，提升实验动物行政许可政务服务水平。
二、修订依据
本次《办法》修订主要依据《中华人民共和国行政许可法》《实验动物管理条例》《北京市实验动物管理条例》等法规制定。
三、主要修订内容
《办法》修订草案分为总则、申请与受理、审批与发放、管理与监督、附则等5个章节共21条，修改内容主要为以下3个方面：
（一）明确实验动物许可证适用范围及形式
第四条修改为“实验动物许可证分为实验动物生产许可证、实验动物使用许可证。从事实验动物保种、繁育、供应、运输、经营以及实验动物相关产品生产、供应的单位和个人应当取得实验动物生产许可证。利用实验动物从事科研、检定、检验等活动，以及以实验动物为原料或者载体进行相关产品生产或者经营的单位和个人应当取得实验动物使用许可证。
电子许可证和纸质许可证具有同等法律效力，同一许可证正本和副本具有同等法律效力。”
（二）优化申请条件和申请流程
[bookmark: _GoBack]一是根据《北京市实验动物管理条例》相关规定，对实验动物许可证申领条件和应提交的材料进行了优化。例如对申领实验动物生产许可证，将生产环境设施要求调整为“具有符合法定标准的生产环境设施，使用合格的饲料、垫料、笼具等用品”，并要求“能够开展实验动物及相关产品质量检测”。对申领实验动物许可证，将从业人员要求调整为“合理配备实验动物从业人员，并组织专业培训和职业健康教育”。
二是当前实验动物行政许可已实现“全程网办、一网通办”，许可证照全面电子化，故删去第九条、第十七条。将第十条改为第九条，修改为：“申请人应向市科委、中关村管委会提交实验动物行政许可申请材料，并对申请材料实质内容的真实性负责。市科委、中关村管委会根据职权范围审核申请材料是否齐全、是否符合法定形式，并作出行政许可受理或不予受理的决定。”
（三）完善实验动物许可证管理与监督
根据《北京市实验动物管理条例》相关规定，完善了许可证全周期管理和监督要求。主要包括许可证的续办与事项变更、日常管理要求与年检制度、许可证的注销与救济程序等，并细化了监督检查事项。
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