附件3 动物模型评价与鉴定实施细则及相关文件

A、动物模型评价与鉴定实施细则（修改稿）
中国实验动物学会实验动物模型鉴定与评价管理办法(试行)已经中国实验动物学会第七届理事会第六次常务理事会通过。为了加快推进我国的实验动物模型鉴定与评价工作进程，中国实验动物学会动物模型与鉴定委员会工作委员会（下简称本委员会）经过反复讨论后，特制定动物模型鉴定与评价实施细则。
一、申请实验动物模型鉴定和评价程序（申请和受理）
1、拟申请实验动物模型鉴定和评价的个人（单位），需首先在中国实验动物学会官方网站进行注册和交费。
2、按规定注册和交费的申请者从中国实验动物学会官方网站上下载申请表和申请材料清单，按要求填写完成。网上提交给本委员会秘书处。
3、本委员会秘书处对收到的材料进行形式审查，对不合格的材料，申请人（单位）应按照秘书处的要求， 30个工作日内补充提交所需的全部材料。逾期未提交者，重新提出申请。
4、申请人提交的资料包括电子文档和纸质材料。电子文档发送至本委员会秘书处邮箱，同时寄送纸质版。电子文档材料与纸质材料应为同一版本。
5、纸质材料要求。
5.1.申报资料按规定的资料顺序编号，按编号分别装订，申报资料首页为申报资料目录。
5.2申报资料应使用A4纸，内容完整、清楚、不得涂改。
5.3每项资料单独装订一册，资料封面应包含以下信息：动物模型中英文名称、资料项目编号，申请机构联系人姓名、电话、地址，试验资料完成机构名称，主要完成人、参加人、电话，原始资料保存地点，并须加盖各机构公章。
5.4资料按套装入档案袋，档案封面标注“实验动物模型鉴定与评价申请材料”。
5.5申请人（单位）需提交2套完整申请资料，其中至少1套为原件。
6、申请人应保证所有申报材料中试验数据和资料的真实性，所用实验动物、试剂、原料应当符合国家有关规定要求。申请人在模型研发、评价过程中如委托其他机构进行，应当与被委托方签订合同，并在申请时予以说明。申请人对申报资料中研究数据的真实性负责。
二、实验动物模型鉴定和评价程序（鉴定和评价）
1、本委员会收到申请材料并确认受理后，由本委员会相应专业组牵头组织，邀请本领域内权威专家对申请人（单位）提交的材料进行形式审查，开展鉴定和评价，必要时进行现场核实。
2、评审专家的组成和人数：以试行办法中的I类分类（疾病分类），在全国范围内遴选本领域的专家，组建评审专家小组。每个小组应涵盖临床、基础医学和药学、实验动物领域的专家。A级模型评审的专家小组不少于5名，B和C级模型评审的专家不少于3名。
3、评审方式：主要采用函评方式进行初评。通过初评的动物模型，由本委员会召开全体会议讨论表决。需经至少三分之二委员表决同意，动物模型申请视为通过并上网公示。必要时，由本委员会组织专家另行讨论，也可组织专家现场考核。
5、本委员会讨论通过后，在中国实验动物学会网站上公示一个月，收集国内外同行意见。如无异议，核发相应级别的动物模型证书。如有需要完善的材料，由申请人（单位）按本委员会提出的要求，在规定的日期内，进行补充和完善。符合要求后核发相应级别的动物模型证书。
6、关于同类动物模型的受理原则
对于本委员会已经通过鉴定和评价的同类动物模型，申请者应与现有实验动物模型进行比较，对其改进和完善等方面进行详细描述。
7、证书颁发时的署名
本委员会对通过鉴定和评价的动物模型颁发证书。证书颁发时，标注动物模型名称、完成人和完成机构。
8、收费方式和标准
拟申请实验动物模型签定和评价的个人（单位），需首先进行注册。注册后选择如下两种方式。
1）按实验动物模型数量收费。收费标准为：每个A类模型收费8000元，每个B类模型收费5000元，每个C类模型收费3500元。
2）按团体会员收费。申请人（单位）支付1万元作为团体会员。该申请人（单位）名下提交的实验动物模型鉴定和评价的收费标准为：每个A类模型收费2000元，每个B类模型收费1500元，每个C类模型收费1000元。团体会员有效期为2年。每类模型数量不超过10个（含）。
三、联系方式
本委员会对动物模型鉴定与评价实施细则有最终解释权。
联系人：孙秀萍，13621206226；韩雪，15103110177。
邮箱: huiwuzu_dwlm@163.com
地址：北京市朝阳区潘家园南里5号， 邮编：100021
中国实验动物学会实验动物模型鉴定与评价工作委员会

B、实验动物模型鉴定与评价申请材料清单
　请在所提供资料前的□内打“√”
	□1.动物模型鉴定与评价申请表
□2.申请人营业执照或身份证或其它机构合法登记证明文件复印件
□3. 动物模型研发报告。
□4.证明材料。
□4.1动物使用资质及动物来源证明（扫描件）；
□4.2 动物实验伦理审查证明（扫描件）；
□4.3 第三方机构的应用证明，包括应用过程及结果等（原件）。
□4.4 委托合同，如有的话（扫描件）。
如申请A级动物模型，还需提供：
□4.5有资质机构的查新证明（原件）；
□4.6 申请人对他人已取得的专利不构成侵权的保证书
□ 5.其它有助于审评的资料。

	其它需要说明的问题


C、 动物模型鉴定与评价申请表
	申请人（单位）
	

	地       址
	

	联系人及联系方式
	

	动物模型名称（中、英文）
	

	申报动物模型等级（A；B；C）
	

	主要参与人员
	

	摘要（主要内容、创新点）


	申请人保证书
本产品申请人保证：本申请表中所申报的内容和所附资料均真实、合法，所附资料中的数据均为研究和检测该产品得到的数据。如有不实之处，本申请人愿负相应法律责任，并承担由此造成的一切后果。
申请人（签章）法定代表人(签字）
年  月  日

	动物模型鉴定与评价工作委员会意见：
                                           主任委员（签名）：
                                                      年  月  日    


填表说明
1、本表申报内容及所附资料均须打印，并加盖单位公章。
2、本表申报内容应填写完整、清楚、不得涂改。
3、申请人为个人者，需在申请人项下填写个人身份证号码。
4、填写此表前，请认真阅读有关规定。未按申报要求申报的资料，将不予受理。

D、实验动物模型研发报告（模板）
	实验动物模型名称（中、英文）
	

	申请人（单位）名称
	

	研究机构（人）地址
	

	研究机构（人）电话
	

	主要研究者及单位
	

	研究起止日期
	年    月   至    年    月

	原始资料的保存地点
	

	联系人姓名
	
	电话
	  
	邮箱
	

	摘要（主要造模方法、与临床的相似度及评价方法）



中国实验动物学会实验动物模型鉴定与评价工作委员会制
动物模型研发报告编制要点
一、动物模型的命名。

参考国际实验动物命名通用原则，结合动物模型类型的I、II和III级分类法进行联合命名，即“疾病+动物品种+造模方法”进行命名，命名时应尽量细化。需用中英两种文字命名。
二、研究背景
该动物模型的研究目的及意义；该动物模型的国内外研究进展并附参考文献。
三、动物模型的制备方法
包括实验材料（实验动物、试剂、仪器）、实验环境、实验操作规程、实验结果等内容。
三、动物模型评价方法。

评价该动物模型中采用的生理、生化和病理方法，包括行为、影像、生理生化和组织切片等技术方法进行详细介绍。采用的仪器设备应满足模型评价的要求，指标完善，条件稳定。

四、评价指标体系。

基于模型制备三原则（表观效度、预测效度以及结构效度）对模型指标进行评价，其中包括整体行为特征、组织器官、细胞和分子等在内的指标评价体系。中医药动物模型应有相应的证候评价指标。

五、动物模型的安全性评价。

动物模型制备过程中的监督管理、处置措施、微生物菌株管理、细胞系描述、遗传分析、对环境和生态影响的评估等。

六、验证结果。

应包括阳性药物对其指标的证实效应，第三方实验机构应用的实验结果。

七、讨论和结论
总结该模型鉴定和评价的技术方法和指标体系；分析该模型与国内外现有模型的异同；讨论该模型的技术难点、创新性和应用价值。 

八、有助于动物模型鉴定和评价的其它材料

其它有助于评价的材料，包括在行业一流学术刊物上发表学术论文和引用情况等材料。

