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《探索科技伦理与动物实验革新 • 资源与工具推介》之十五 

科学进步与伦理责任的平衡，始终是人类文明发展的重要命题。在生命科学和医

药科学研究蓬勃发展的历史进程中，实验动物为人类福祉做出了不可替代的贡献。然

而，如何以尊重生命的态度对待这些沉默的伙伴，如何在科研创新与动物保护之间构

建可持续的伦理框架，是全球科学界和政策制定者共同面临的挑战。 

自 2022 年《FDA 现代化法案 2.0》和 2024 年《FDA 现代化法案 3.0》的发布，

2025 年美国 NIH 和 FDA 又先后出台了一系列政策，并启动了与之相呼应的“实验动

物研究补充计划”（Complement-ARIE）和“替代方法验证网络”（VQN）项目，

加速推进 NAMs，通过对传统动物模型和动物实验技术的补充与完善，使生物科学研

究更加高效和有效。与此同时，欧盟委员会也于 2025 年 7 月发布了最新“欧洲化工

行业行动计划”，并决定自 2026 年起逐步淘汰化学品安全评估中的动物实验。 

为了使广大的实验动物科技工作者方便和及时了解有关实验动物福利伦理研究和

动物实验替代方法研究的常用工具，借助有关工具获取当下的最新研究进展和研究成

果，为科技工作者能够结合自己的研究方向有针对性的进行探索，在解决自己工作中

遇到的实际问题的同时，也从不同的侧面和层面推进实验动物福利伦理和动物实验替

代方法研究的发展，《实验动物科技资讯》将不定期的推出有关书籍、论文、期刊和

网站的介绍，为推动我国实验动物福利和动物实验伦理工作的深度发展、了解和掌握

国际上 NAMs 的最新研究动态，以及我国相关政策和标准要求提供有关信息和数据。 
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《保护科研用动物的欧洲议会及欧盟理事会指令（2010/63/EU）》 

中译本出版 

 

《保护科研用动物的欧洲议会及欧盟理

事会指令（2010/63/EU）》中译本（以下

简称《指令》）已于 2026 年 1 月由科学出

版社出版。 

《指令》的翻译和审校是由北京实验动

物学学会组织有关专家共同完成的。在此，

对参与翻译和审校的专家，以及为本书出版

付出辛勤劳动的所有人员表示真诚的谢意。

同时，感谢深圳市泓腾生物科技有限公司、

中元科建(北京)工程技术有限公司和山东新

华医疗器械股份有限公司对《指令》翻译和

审校工作的大力支持。感谢科学出版社对本

书出版给予的大力支持和帮助。 

《指令》翻译的背景和意义： 

欧盟实验动物保护立法始于 1986 年发布的《用于实验和其他科学目的的脊椎动

物保护欧洲公约》（86/609/EEC）（以下简称公约）。该公约首次为欧盟范围内实

验动物设施、操作和监控设定了最低标准，并将减少动物使用数量作为重要目标。 

随着欧洲动物福利理念的深化和科技发展，该公约已不能适应新形势的需要。欧

盟内部各成员国在实验动物保护水平上出现显著差异，一些国家实施了更严格的保护

措施，而另一些国家仅遵循最低标准，这种差异导致了贸易壁垒和竞争扭曲。同时，

动物福利已成为欧洲核心价值的重要组成部分，1997 年《阿姆斯特丹条约》和 2007

年《里斯本条约》均包含了动物福利条款。基于这些变化，欧盟于 2002 年启动修订
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程序，经过八年讨论和协商，于 2010 年 9 月通过了《保护科研用动物的欧洲议会及

欧盟理事会指令（2010/63/EU）》（以下简称《指令》）。该指令于 2013 年 1 月

1 日正式实施，取代已实施 26 年的公约。 

《指令》的修订过程充分体现了欧盟内部不同利益相关者的博弈与妥协。修订工

作由欧盟委员会环境总司领导，成立了由技术专家组和欧盟相关委员会组成的《指令》

修订联合体，期间还进行了两次公众咨询。主要修订内容：体现了以“替代、减少和

优化”为核心的 3R 原则，明确承认动物的内在价值，首次在法律上确立动物区别于

其他货物和财产的地位；具体涉及动物实验的伦理评估和建立持续的伦理审核制度，

扩大保护范围，覆盖基础研究和教育领域，并将保护扩展至脊椎动物发育最后三个阶

段的头足期和胎儿期；对非人灵长类动物实验实施严格限制，原则上禁止使用类人猿

进行实验。加强法规的透明度和执行力，加强新成员国之间动物伦理的合作等内容。

通过修订，一是在全欧盟范围内统一了实验动物福利标准，消除了因标准不一造成的

贸易壁垒；二是将“3R”原则全面纳入法规体系；三是通过强制性要求提高了实验动

物福利的整体水平。 

该《指令》是全球动物实验伦理监管的标志性文件之一。自 2010 年发布实施之

后，又在 2019 年和 2024 年进行了两次修订，持续回应了生命科学技术快速变革与

动物实验伦理加速演进的诉求。作为国际实验动物科学及福利领域的法律文件，《指

令》不仅代表了欧洲在科研伦理治理方面的先进理念，更通过其严谨的框架设计与深

刻的伦理内涵，为全球科学研究设立了新的标杆，为全球动物实验科研伦理的治理提

供多维度的思考路径。 

近年来，随着我国生命科学基础研究和生物医药健康产业的迅猛发展，极大的带

动了实验动物质量跃升和实验动物资源丰富度的提升，特别是动物模型创制技术提高

和应用场景的扩张。与此同时，也使得国内越来越多的科研机构和医药研发与评价企

业认识到在国际化快速发展进程中，对实验动物福利和动物实验伦理的重视已成为国

际共识。为此，针对该《指令》作为国际上一部先进的动物保护法规，以及该《指令》

对很多国家和地区都产生深远影响，通过翻译引进该《指令》的内容，使我国科技工

作者能够更加方便地了解其有关内容，通过借鉴其适合我国国情的做法，进一步规范
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科研中伦理审查机制，减少不规范行为，推动替代实验技术的研究与应用，提升我国

科研人员动物福利意识，提升整体科研道德水平，采用先进的动物福利标准，避免与

国际标准脱节，提高我国在国际科技界的影响力和竞争力，具有重要意义。 

《指令》翻译审校工作委员会 
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