国家医药管理局实验动物管理办法
第一章　总则第二章　管理机构第三章　人员第四章　实验动物管理第五章　奖励和惩罚第六章　附则 第一章　总则　　第一条　根据经国务院批准、由国家科委颁布的《实验动物管理条例》的规定，为加强医药实验动物的管理，保证医药实验动物质量，满足新药研究、药品质量检验、教学、生产需要，制定本办法。　　第二条　国家医药管理局主管全国医药行业实验动物管理工作。各省、自治区、直辖市医药管理部门负责本地区的实验动物管理工作。　　第三条　凡使用（饲育）实验动物的医药生产、科研、教学单位及个人都应遵守《实验动物管理条例》和本《办法》的规定。　　第四条　本办法所称实验动物是指经人工饲养、对其携带微生物实行控制及遗传背景明确或者来源清楚的，用于科学研究、药品检定、生产、教学以及其它科学实验的动物。　　第五条　本《办法》的实施细则由国家医药管理局制定。第二章　管理机构　　第六条　国家医药管理局成立实验动物管理委员会，对全国医药行业实验动物工作进行管理。　　第七条　各省、自治区、直辖市医药管理部门应建立相应的实验动物管理机构，对本地区医药实验动物工作进行领导、监督和检查。　　第八条　医药企事业单位设立的实验动物管理机构，由本单位科技管理或质量监督部门归口管理。第三章　人员　　第九条　凡使用（饲育）实验动物的单位应配备相应的专职或兼职技术人员负责实验动物管理工作。　　第十条　对从事实验动物工作的饲养和管理人员实施专业培训，实行实验动物工作各类人员资格认可制度。　　第十一条　实验动物工作人员应配备专用工作服、鞋、帽、手套等劳保用品，保证必要的卫生条件，每年至少进行一次健康检查。有关的保健津贴参照国家有关卫生防疫人员的待遇执行。第四章　实验动物管理　　第十二条　各单位实验动物和相应设施应按《实验动物管理条例》和国家医药管理局的有关规定实行合格证制度。　　第十三条　实验动物应从经认证的单位引进和购买，并按规定进行隔离检疫后才能饲育使用。　　第十四条　实验动物饲育室要与动物实验室分开，实验动物管理办公室和工作人员的休息室应与实验动物饲育室和动物实验（观察）室分开。进行传染性或有毒试验时，动物实验室必须具有相应的安全保护措施，并对实验管理工作人员办公室、休息室采取缓冲、防疫和保护措施。其具体设施要求按国家医药管理局《实验动物管理实施细则》执行。　　第十五条　从事实验动物工作的单位应制定各种规章制度，对各项作业过程和监测数据应有完整、准确的记录，建立统计报告制度。并监控动物的质量和开展防疫工作，发生严重传染时必须采取必要的安全防疫措施并报国家医药管理局实验动物管理委员会。第五章　奖励和惩罚　　第十六条　对长期从事实验动物饲育和管理工作，取得显著成绩的单位和个人，经各级实验动物管理机构推荐，由国家医药管理局实验动物管理委员会或各省、自治区、直辖市医药管理部门给予表彰或奖励。　　第十七条　对违反本办法规定的单位和个人，由各级实验动物管理机构、根据不同情况，要求和建议其上级主管部门和认证部门给予警告、限期改进、吊销其《合格证》等处罚。对造成重大损失的直接责任人员要依法追究责任。第六章　附则　　第十八条　本办法由国家医药管理局解释。　　第十九条　本办法自发布之日起施行。
