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国家发展改革委等部门关于支持北戴河生命健康
  产业创新示范区发展若干政策措施的通知

河北省发展改革委（示范区推进工作领一导小组办公室）、教育
厅、科技厅、、卫生健康委、市场监管局、中医药局、知识产权
局、药监局，石家庄海关：

    为推动北戴河生命健康产业创新示范区（以下简称“示范
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医”）发展，加快健康产业升级，经研究，同意支持示范区买行

若干政策措施：现就有关事项通知如下：

    一、同意共享其他地区己有的健康产业支持政策
    （一）已在国外批准上市，尚未获得我国注册批准的药品和
医疗器械（大型医用设备除外），示范区内医疗机构因临采急需

进口的，由医疗机构按照相关规定提出中iA，由国家药监局按
  “一李一议”约原则审批，在示范区内指定医疗机构使用  支持
在示节区开展真实世界数据研究，符合要求的真实世界数据可以
作为进口药品和医疗器械产品进乒示注册申报的支持证据。（国家

药监局、国家卫生健康委指导落实，排第一位为牵头部门，下
同）

    （二）支持示范区内美容医疗机构批量使用发达国家或地区
上市约医美产品，其中属于需在境内注研或备案的药品．、医疗器

棱，业依法注册或备案，示范区可制定鼓励措施二对河=IE:一育提出
的示范区医美产业发展需要的进口药品、医疗器械企业及产品清

饱依法优先予以支持，示范区协助相关企业开展注册或备案
（国家药监局指导落实）

    （三）示范区符合条件约医疗机构可以按规定在示范区内进
乒丁干细袍、免疫细胞治疗、单抗药物、基因治疗、组织工程等新

摘术研究；干细胞临床研究项目获得符合要求的安全性数据，可

以月于进一步开展临沫试验或注册申请：（国家卫生健康委、市
场监管总局负责指导落实）



    （月）支挤在示范区培育创建生命健康领域国家获长创新中
；．＼：支特示范区内符合条件的企业申报生命健康领域国家重点研
发计划资点专顶（科技部指导落实）
    ‘互）在区域相关产业发展具备相巨基础，满足杭应建钱条
件约情况下，支持建设知识产权保护中心，建立完善知识咨权快
速协同保护机制。（国家知识产权局指导落实）
    （六）允许示范区根据我国的食药物质目录，以食品月途卞
报进口相关物质，免领、免验进口药品通关单，仅限在示范区内
进行食品加工生产经营。（市场监管总局、海关总署指导落实）

      （七）支持示范C域医疗中心建设项目，
促进优质医疗资源扩容，提升区域医疗服务水平（国家发展改
革委、国家卫生健康委、国家中医药局指导落实）

    二、同意支持示范区实行若干创新政策
      （．一）支持在示范区实行《示范区新食品原料目录清单》管
理制度＿河北省对发达闰家为地区允许合法生产经营但国内尚未
批准的新食品原料建也目录清单，国家卫生健康委．对月北省提出
的原料清单和相应约安全性材料优先组织安全性审查，符合条件
的及时予以公告二（国家卫生健康委指导落实）

      （二）支持对示范区提出的保健食品原料目录优先进行审
费  对已注册保健食品中使用过约且保健功能甲量明确可控的原
料，以及发达闰家和地区配方食品、膳食补充剂中应用成熟并通
过安全性审查的原料，且原材料具备河北一省资源优势的，对示范
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区申请纳入保健食品原料目录优先进行宙查指导帮扶示范区保
健食书研发创新，对当地乡村振兴．具有明显效果的保健食品产品
汪册申清加快审评审批二（市场监管总局指导落实）

      （三）支持示范区加快合成生物技术等先进技术在原料药生
产中的开发与应用：国家药监局在药品注册方面予以支持，为合

成生物制造原料药提供审批创新通道：（国家药监局指导落实）

      （四）支持示范区在人类辅助生殖服务技术方面与具有高水
二妇产、生殖专科能力的医疗机构合作，共同探索从生命起点到

生育健康全周期生殖服务，开展医学需要的卵子储存等生育力保
存服务二（国家卫生健康委指导落实）

    （五）支持示范区在重大传染性疾病、重大疑难病症诊疗方
面先行先试  肿瘤等临床试验阶段的治疗药物依法可以在示范区
内拓展性同情使用二（国家药监局、国家卫生健康委指导落实）

    （六）支持驻秦皇岛综合类高等院校到示范区建设医学医药
类院系二（教育部指导落实）
    三、工作要求

    请河北省发展改革委（示范区工作推进领导小组办公室）和
省级相关部气、示范区管理部门主动与国家相关部门对接，认真

组织好国家支持政策落地，相关工作进展和新情况新问题及时向
闰家相关部门、河北省人民政府报告。

    特此通知：
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