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实验动物生产和使用许可办事指南 

 

一、适用范围 

本指南适用于实验动物生产/使用许可证的申请与办理。 

二、事项名称和代码 

事项名称：实验动物生产/使用许可证的核发 

事项代码：0161 

分项名称：新办、变更、补证、延续、注销 

三、办理依据 

《实验动物管理条例》第五条规定：国家科学技术委员会主

管全国实验动物工作。省、自治区、直辖市科学技术委员会主管

本地区的实验动物工作。 

《实验动物许可证管理办法》第三条规定：许可证由各省、

自治区、直辖市科技厅（科委）印制、发放和管理。 

四、办理机构 

（一）办理机构名称及权限 

上海市科学技术委员会（以下简称市科委）负责本市实验动

物生产/使用许可证的办理和管理工作，包括咨询、受理、审核与

决定。浦东新区区域内实验动物生产/使用许可证的办理和管理工

作，由浦东新区科技和经济委员会另行制定。 

（二）审批内容 

实验动物生产/使用许可证的核发。 

（三）法律效力 

获得实验动物生产许可的公民、法人或其他组织，可以生产、
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供应、出售许可范围内的实验动物。获得实验动物使用许可的公

民、法人或其他组织，可以使用许可范围内的实验动物进行动物

实验。 

（四）审批对象 

本市从事实验动物生产、供应、销售、使用的公民、法人或

其他组织。 

五、审批条件 

（一）新办准予批准条件 

1.申请实验动物生产许可证的公民、法人或其他组织，必须

具备以下条件： 

（1）遵守国家有关野生动物保护的法律法规，实验动物种

子遗传背景明确或来源清楚，质量符合国家标准；国家尚未制定

标准的，应符合行业标准或本市地方标准； 

（2）实验动物的环境及设施符合国家标准； 

（3）实验动物的笼器具、饲料、饮用水、垫料均符合国家

标准；国家尚未制定标准的，应符合行业标准或本市地方标准； 

（4）有科学规范的管理制度和操作规程； 

（5）配备科技人员和饲育人员，各类人员应具备专业技能，

熟悉、掌握操作规程； 

（6）生产的实验动物质量符合国家标准；国家尚未制定标

准的，应符合行业标准或本市地方标准。 

2.申请实验动物使用许可证的公民、法人或其他组织，必须

具备以下条件： 

（1）遵守国家有关野生动物保护的法律法规，使用的实验
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动物及相关产品必须来自有实验动物生产许可证的单位或个人，

质量符合国家标准；国家尚未制定标准的，应符合行业标准或本

市地方标准； 

（2）实验动物的环境及设施符合国家标准； 

（3）实验动物的笼器具、饲料、饮用水、垫料均符合国家

标准；国家尚未制定标准的，应符合行业标准或本市地方标准； 

（4）有科学规范的管理制度和操作规程； 

（5）配备经过专业培训的饲养、实验和设施管理人员，各

类人员熟悉、掌握操作规程。 

（二）变更准予批准条件 

1.许可范围，设施面积或结构变更，准予批准条件同新办； 

2.单位名称、法人代表变更，准予批准的条件为： 

（1）已变更的法人证书、营业执照； 

（2）实验动物许可的有关条件没有发生变化。 

（三）补证准予批准条件 

持证者提交补证申请。 

（四）延续准予批准条件 

对实验动物许可证有效期满申请延续的，如申请者承诺原许

可范围及条件没有实质性变化，出具承诺函，可直接办理。 

（五）注销准予批准条件 

对停止从事实验动物许可证范围活动的，持证者应在停止之

日起一个月内向市科委交回并申请注销许可证。 

六、审批数量 

无审批数量限制。 
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七、申请材料 

（一）形式标准 

申请材料采用电子版材料上传“一网通办”行政审批系统、纸

质材料邮寄送达办事窗口的方式。 

（二）行政审批申请材料目录 

1.新办 

序号 提交材料名称 纸质/电子报件 要  求 

1 
实验动物生产 /使用许可申

请书 
系统填报 

按照“一网通办”系统填

报要求填写 

2 
第三方检测机构出具的环境

及设施检测报告 
电子版上传 符合相关标准 

3 

标出实验动物设施位置的地

理位置平面图和标出人流、

物流、动物流向的实验动物

设施平面布置图 

电子版上传 与设施实际情况相符 

4 

实验动物管理委员会或实验

动物伦理、福利委员会的任

命书 

电子版上传 
具有明确的任务分工与

工作职责 

5 

实验动物生产 /使用规章制

度、相关操作规程以及突发

事件应急预案 

1.电子版上传相关材

料目录 

2.纸质版提交实验实

验动物生产 /使用规

章制度、相关操作规

程以及突发事件应急

预案。 

纸质材料需加盖单位公

章（1 份），在预审通过

后邮寄送达受理窗口 

6 
与有资质的动物无害化处理

机构签订的委托处理协议 
电子版上传 真实有效 

2.变更（变更设施面积或结构） 

序号 提交材料名称 纸质/电子报件 要  求 

1 实验动物许可证变更申请书 系统填报 
按照“一网通办”系统填

报要求填写 

2 
第三方检测机构出具的设施

环境检测报告 
电子版 符合相关标准 

3 
标出实验动物设施位置的地

理位置平面图和标出人流、
电子版 与设施实际情况相符 
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序号 提交材料名称 纸质/电子报件 要  求 

物流、动物流向的实验动物

设施平面布置图 

3.变更（变更许可范围） 

序号 提交材料名称 纸质/电子报件 要  求 

1 实验动物许可证变更申请书 系统填报 
按照“一网通办”系统填

报要求填写 

2 
第三方检测机构出具的设施

环境检测报告 
电子版 符合相关标准 

3 

标出实验动物设施位置的地

理位置平面图和标出人流、

物流、动物流向的实验动物

设施平面布置图 

电子版 与设施实际情况相符 

4 

实验动物生产 /使用规章制

度、相关操作规程以及突发

事件应急预案 

1.电子版上传相关材

料目录 

2.纸质版提交实验实

验动物生产 /使用规

章制度、相关操作规

程以及突发事件应急

预案。 

纸质材料需加盖单位公

章（1 份），在预审通过

后邮寄送达受理窗口 

4.变更（变更法人和单位名称） 

序号 提交材料名称 纸质/电子报件 要  求 

1 实验动物许可证变更申请书 系统填报 
按照“一网通办”系统填

报要求填写 

5.补证 

序号 提交材料名称 纸质/电子报件 要  求 

1 实验动物许可证补证申请书 系统填报 
按照“一网通办”系统填

报要求填写 

6.延续 

序号 提交材料名称 纸质/电子报件 要求 

1 
实验动物生产 /使用许可申

请书 
系统填报 

按照“一网通办”系统填

报要求填写 

2 承诺书 电子版上传 
原许可范围及条件没有

实质性变化 

7.注销 
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序号 提交材料名称 
纸质/ 

电子报件 
要求 

1 
实验动物行政许可注销申 

请书 
系统填报 

按照“一网通办”系统填

报要求填写 

（三）申请文书名称 

1.新办 

《实验动物生产许可证申请书》(见附录 2.1) 

《实验动物使用许可证申请书》(见附录 2.2) 

2.变更 

《实验动物生产许可证变更申请书》(见附录 2.3) 

《实验动物使用许可证变更申请书》(见附录 2.4) 

3.补证 

《实验动物生产许可证补证申请书》(见附录 2.5) 

《实验动物使用许可证补证申请书》(见附录 2.6) 

4.延续 

《实验动物生产许可证延续申请书》(见附录 2.7) 

《实验动物使用许可证延续申请书》(见附录 2.8) 

5.注销 

《实验动物生产许可证注销申请书》(见附录 2.9) 

《实验动物使用许可证注销申请书》(见附录 2.10) 

八、审批期限 

（一）受理期限 

通过网上预审，纸质材料和网上提交材料符合要求的，市科

委在 1 个工作日内受理。 

（二）办理期限 

申请单位或个人提出的新办、变更（变更许可范围，设施面

积或结构）等业务的办理,办理期限为 14 个工作日。变更（变更
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法人、单位名称）、补证、延续等业务的办理，办理期限为 11 个

工作日。注销业务的办理，办理期限为 6 个工作日。（现场评审

时间、整改时间、公示时间不计算在内） 

九、审批证件 

《实验动物生产许可证》《实验动物使用许可证》，证件有效

期 5 年。 

被许可人需要延续《实验动物生产许可证》或《实验动物使

用许可证》有效期的，应在许可证有效期届满前 30 日前向市科

委提出申请。 

十、收费依据及标准 

本审批项目不收费。 

十一、申请人权利和义务 

（一）申请人依法享有以下权利 

1.申请人依法享有知情权、陈述权、申辩权，有权依法申请

行政复议或者提出行政诉讼。 

2.申请人在收到现场评审议程后 1 个工作日内，可以向审批

部门提出专家回避申请并说明申请回避的理由。 

3.对评审结论及评审过程有异议的，可在评审工作结束后立

即向审批机构提出申诉意见。 

（二）申请人依法履行以下义务 

1.应当如实向行政机关提交有关材料和反映真实情况，并对

其申请材料实质内容的真实性负责。 

2.依法接受、配合评审和监督检查的义务。 

十二、申请接受 

（一）接收方式 

网上预审填报网址：

http://zwdt.sh.gov.cn/govPortals/organ_index.do?organ=SHKJSH 
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窗口地址：浦东新区金科路 3577 号 1211 室 

（二）接收时间 

星期一至星期五 9:00-16:00（法定节假日除外） 

十三、咨询途径 

（一）窗口咨询 

浦东新区金科路 3577 号 1211 室 

（二）电话咨询 

021-50339079 

（三）网络咨询 

上海科技网（http://stcsm.sh.gov.cn） 

十四、投诉渠道 

（一）窗口或信函投诉 

上海市科学技术委员会信访办 

通讯地址：人民大道 200 号 

邮政编码：200003 

（二）电话投诉 

021-23111111 转市科委信访办 

十五、办理方式 

（一）新办、变更（变更许可范围，设施面积或结构） 

1.受理及组织：对申请材料齐全、符合法定形式的，1 个工

作日内出具《受理通知书》。受理后，3 个工作日内组成专家评审

组。 

2.评审及审查：专家组现场评审与机构整改时间不计算在办

理期限内。经办人员 1 个工作日内对专家组的材料和现场评审报

告进行内容真实和准确性审查。  

3.审核：市科委 4 个工作日内对评审报告进行审核,作出是否

核准的决定。 
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4.公示：核准决定签发后进行网上公示，公示期为 5 个工作

日，公示期不计算在办理期限内。 

5.发证：作出核准决定的，公示结束后，发证窗口工作人员

于 5 个工作日内，根据决定结果制作实验动物生产/使用许可证，

并以物流快递等方式送达申请人；作出不予核准决定的，公示结

束后，5 个工作日内书面告知申请人，并告知不予核准的原因。 

（二）变更（变更法人、单位名称）、补证、延续 

1.受理：对申请材料齐全、符合法定形式的，1 个工作日内

出具《受理通知书》。 

2.审查：经办人员 1 个工作日内完成核实审查。 

3.审核：市科委 4 个工作日内对评审报告进行审核,作出是否

核准的决定。 

4.公示：核准决定签发后进行网上公示，公示期为 5 个工作

日，公示期不计算在办理期限内。 

5.发证：作出核准决定的，公示结束后，发证窗口工作人员

于 5 个工作日内，根据决定结果制作实验动物生产/使用许可证，

并以物流快递等方式送达申请人；作出不予核准决定的，公示结

束后，5 个工作日内书面告知申请人，并告知不予核准的原因。 

（三）注销 

1.受理：对申请材料齐全、符合法定形式的，1 个工作日内

出具《受理通知书》。 

2.审查：经办人员 1 个工作日内完成核实审查。 

3.审核：市科委 4 个工作日内对评审报告进行审核,作出是否

核准的决定。 

4.公示：核准决定签发后进行网上公示，公示期为 5 个工作

日，公示期不计算在办理期限内。 

十六、决定公开 
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公 示 结 束 后 ， 5 个 工 作 日 内 ， 在 上 海 科 技 网

（http://stcsm.sh.gov.cn）上公开审批结果。 
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附 录 1 
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办事流程示意图-1 新办

 

网上提出申请 ……………    申请材料 

通知单位整改 

（整改期限不超过 2 个月） 

整改结果 

不予批准 

5.发证 

（5 个工作日） 

 

对申请材料进行 

形式审查 

需要补 
正材料 属于不予 

受理情形 
 

申请人补正 

不合格 

 

申请人补正 

需要补 
正材料 

材料符 
合要求 

材料不真实 
或不符合要求 

合格 

提交书面材料 

2.评审及审查 

（审查1个工作日） 

 

4.公示 

不合格 

合格 

1.受理及组织 

（4 个工作日） 

3.审核 

（4 个工作日） 

不予受理 

不予受理 
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办事流程示意图-2 变更（变更许可范围，设施面积或设施结构） 
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通知单位整改 

（整改期限不超过 2 个月） 

整改结果 

5.发证 

（5 个工作日） 

 

网上提出申请 ……………    申请材料 

对申请材料进行 

形式审查 

需要补 
正材料 属于不予 

受理情形 
 

申请人补正 不予受理 

不合格 

 

申请人补正 

需要补 
正材料 

材料符 
合要求 

材料不真实 
或不符合要求 

合格 

提交书面材料 

2.评审及审查 

（审查1个工作日） 

 

4.公示 

不合格 

合格 

1.受理及组织 

（4 个工作日） 

3.审核 

（4 个工作日） 

不予受理 

不予批准 
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办事流程示意图-3 变更（变更单位名称、法人代表） 

 

网上提出申请 ……………    申请材料 

不予受理 
对申请材料进行 

形式审查 

需要补 
正材料 

属于不予 
受理情形 

 

申请人补正 

5.发证 

（5 个工作日） 

 

4.公示 不予批准 

合格 

不合格 

1.受理 

（1 个工作日） 

 

2.审查 

（1 个工作日） 

 

3.审核 

（4 个工作日） 

 

材料符 
合要求 
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办事流程示意图-4 补证 

 

网上提出申请 ……………    申请材料 

对申请材料进行 

形式审查 

需要补 
正材料 

属于不予 
受理情形 

 

申请人补正 不予受理 

5.发证 

（5 个工作日） 

 

4.公示 不予批准 

合格 

不合格 

1.受理 

（1 个工作日） 

 

2.审查 

（1 个工作日） 

 

3.审核 

（4 个工作日） 

 

材料符 
合要求 
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办事流程示意图-5 延续 

 

网上提出申请 ……………    申请材料 

对申请材料进行 

形式审查 

需要补 
正材料 属于不予 

受理情形 
 

申请人补正 不予受理 

材料符 
合要求 

2.审查 

（1 个工作日） 

 

4.公示 

不合格 

合格 

3.审核 

（4 个工作日） 

不予批准 

5.发证 

（5 个工作日） 

 

1.受理 

（1 个工作日） 
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办事流程示意图-6 注销 

 

网上提出申请 ……………    申请材料 

不予受理 
对申请材料进行 

形式审查 

需要补 
正材料 

属于不予 
受理情形 

 

申请人补正 

1.受理 

（1 个工作日） 

 

2.审查 

（1 个工作日） 

 

3.审核 

（4 个工作日） 

 

4.公示 

 

材料符 
合要求 
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附 录 2 

2.1 实验动物生产许可证新办申请书（填写样例） 
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2.2 实验动物使用许可证新办申请书（填写样例） 
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2.3 实验动物生产许可证变更申请书（填写样例） 
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2.4 实验动物使用许可证变更申请书（填写样例） 
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2.5 实验动物生产许可证补证申请书（填写样例） 
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2.6 实验动物使用许可证补证申请书（填写样例） 
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2.7 实验动物生产许可证延续申请书（填写样例） 
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2.8 实验动物使用许可证延续申请书（填写样例） 
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2.9 实验动物生产许可证注销申请书（填写样例） 
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2.10 实验动物使用许可证注销申请书（填写样例） 
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附 录 3 

 

常见错误示例 

 

1.常见错误：填写《实验动物许可证申请书》的“动物实验设

施保障情况”项目，仅填写了动物饲养人员和实验人员。 

正确做法：应包括设施运行所必须的各个岗位主要人员，至

少应包括设施管理人员、兽医、实验技术人员、动物饲育人员以

及后勤工作人员。 

2.常见错误：提供材料中的“第三方检测机构出具的设施环境

检测报告”，提交了实验动物质量检测报告。 

正确做法：申请行政许可的实验动物设施应根据 GB14925

实验动物设施与环境中相应的环境参数要求，进行全项检测，并

提交各指标检测合格的报告。 

3.常见错误：提供材料中的“标出人流、物流、动物流的实验

动物设施平面布局图”，各流向指示线条杂乱不明晰，且未明确标

识出各功能区实验动物品种和微生物等级。 

正确做法：实验动物设施平面布局图应清晰、明确标识出人

流、物流、动物流，并且明确各个房间、走廊的用途，以及动物

饲育室内实验动物的品种和微生物等级。 
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附 录 4 

 

常见问题解答 

 

问：担任实验动物兽医必须具有农业部颁发的“执业兽医师资

格证书”吗？ 

答：担任实验动物兽医需要具备实验动物学、畜牧学、兽医

学等相关专业教育背景，不需要“执业兽医师资格证书”。 

问：未取得“实验动物使用许可证”前，是否可以少量饲养一

批实验动物。 

答：在未取得实验动物使用许可证以前，设施内部不可以饲

养任何实验动物。  
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附 录 5 

 

审批办理所依据的法律、法规及政策目录 

 

1.《实验动物管理条例》（1988 年 10 月 31 日国务院批准，

1988 年 11 月 14 日国家科学技术委员会令第 2 号发布，2017 年 3

月 1 日国务院第三次修订） 

2.《实验动物许可证管理办法》（试行）（国科发财字〔2001〕

545 号） 

3.《上海市实验动物管理办法》（1987 年 6 月 18 日上海市人

民政府批准，根据 1997 年 12 月 19 日上海市人民政府第 54 号令

修正） 

4.《上海市实验动物许可证管理办法》（沪科规〔2019〕13

号） 
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附 录 6 

 

相关国家标准 

 

1.GB14925-2010 实验动物环境及设施 

2.GB50447-2008 实验动物设施建筑技术规范 

3.GB19489-2008 实验室生物安全通用要求  

4.GB 14923-2010 实验动物哺乳类实验动物的遗传质量控制 

5.GB 14924-2010 实验动物配合饲料营养成分_国家标准 

6.GB 14922.1-2001 实验动物寄生虫学等级及监测 

7.GB 14922.2-2011 实验动物寄生虫、微生物学等级及监测 

8.GB/T 27416-2014 实验动物机构质量和能力的通用要求国家标准 

9.GB/T 35892-2018 实验动物福利伦理审查指南 

10.GB 50346-2011 生物安全实验室建筑技术规范 

http://www.so.com/link?m=aLU6fdepZG8Afqy6ZARVFoQisrohqSy0L9ClAqXKstfUFK8WniMk8w8qGeQ6ErRrP3KzkayvP7JAVu0nkNQYAnpuEUTEG+OWaT+WE649PjBg0BMuNTJFf3XTVwt5PhSx6nLWpKA==
http://www.so.com/link?m=aLU6fdepZG8Afqy6ZARVFoQisrohqSy0L9ClAqXKstfUFK8WniMk8w8qGeQ6ErRrP3KzkayvP7JAVu0nkNQYAnpuEUTEG+OWaT+WE649PjBg0BMuNTJFf3XTVwt5PhSx6nLWpKA==
http://www.so.com/link?m=aLU6fdepZG8Afqy6ZARVFoQisrohqSy0L9ClAqXKstfUFK8WniMk8w8qGeQ6ErRrP3KzkayvP7JAVu0nkNQYAnpuEUTEG+OWaT+WE649PjBg0BMuNTJFf3XTVwt5PhSx6nLWpKA==
http://www.so.com/link?m=aLU6fdepZG8Afqy6ZARVFoQisrohqSy0L9ClAqXKstfUFK8WniMk8w8qGeQ6ErRrP3KzkayvP7JAVu0nkNQYAnpuEUTEG+OWaT+WE649PjBg0BMuNTJFf3XTVwt5PhSx6nLWpKA==
http://www.so.com/link?m=aLU6fdepZG8Afqy6ZARVFoQisrohqSy0L9ClAqXKstfUFK8WniMk8w8qGeQ6ErRrP3KzkayvP7JAVu0nkNQYAnpuEUTEG+OWaT+WE649PjBg0BMuNTJFf3XTVwt5PhSx6nLWpKA==
http://www.so.com/link?m=aRgjls/OH46WoMMpXtyMHUxjobyhOp1fzWjehkOPZGwbqyyeNtj8h3Eyl3GUKEi2mrKFbdHrit8WDLcKHF5KkrzflxXv/kFKPRksE5J04WyuikpURu7O+XyJjNbB3tCJ0
http://www.so.com/link?m=aRgjls/OH46WoMMpXtyMHUxjobyhOp1fzWjehkOPZGwbqyyeNtj8h3Eyl3GUKEi2mrKFbdHrit8WDLcKHF5KkrzflxXv/kFKPRksE5J04WyuikpURu7O+XyJjNbB3tCJ0
http://www.so.com/link?m=aRgjls/OH46WoMMpXtyMHUxjobyhOp1fzWjehkOPZGwbqyyeNtj8h3Eyl3GUKEi2mrKFbdHrit8WDLcKHF5KkrzflxXv/kFKPRksE5J04WyuikpURu7O+XyJjNbB3tCJ0
http://www.so.com/link?m=aRgjls/OH46WoMMpXtyMHUxjobyhOp1fzWjehkOPZGwbqyyeNtj8h3Eyl3GUKEi2mrKFbdHrit8WDLcKHF5KkrzflxXv/kFKPRksE5J04WyuikpURu7O+XyJjNbB3tCJ0
http://www.so.com/link?m=acdOYFc9SUoJONeyYDfWVkG7QGY8WFmuodIcAYA4fk8sXrqyMQvBiQOwGy/CtfOEpEUIfW6TWerQkFsQK22eHo+u42elg0Dszh0wJSqA7Zd6dDXpL/2fcQTAOKit7z4Vf
http://www.so.com/link?m=acdOYFc9SUoJONeyYDfWVkG7QGY8WFmuodIcAYA4fk8sXrqyMQvBiQOwGy/CtfOEpEUIfW6TWerQkFsQK22eHo+u42elg0Dszh0wJSqA7Zd6dDXpL/2fcQTAOKit7z4Vf
http://www.so.com/link?m=acdOYFc9SUoJONeyYDfWVkG7QGY8WFmuodIcAYA4fk8sXrqyMQvBiQOwGy/CtfOEpEUIfW6TWerQkFsQK22eHo+u42elg0Dszh0wJSqA7Zd6dDXpL/2fcQTAOKit7z4Vf
http://www.so.com/link?m=acdOYFc9SUoJONeyYDfWVkG7QGY8WFmuodIcAYA4fk8sXrqyMQvBiQOwGy/CtfOEpEUIfW6TWerQkFsQK22eHo+u42elg0Dszh0wJSqA7Zd6dDXpL/2fcQTAOKit7z4Vf
http://www.so.com/link?m=amuFE73f0wwFt6XnwWchPPcHnNMVa0o9QhQsBJALcvq1u8zw94R5/tLvKOXZ4arZRHNEh3+2zv4Qlf41X050g8GJ/9IpAR8OV/6O0NKivc7vWruhf
http://www.so.com/link?m=amuFE73f0wwFt6XnwWchPPcHnNMVa0o9QhQsBJALcvq1u8zw94R5/tLvKOXZ4arZRHNEh3+2zv4Qlf41X050g8GJ/9IpAR8OV/6O0NKivc7vWruhf

