附件2

[bookmark: _Hlk214038723]《支持创新药CDMO提质增效的若干措施（征求意见稿）》的起草说明

一、起草背景
[bookmark: _Hlk214044248]医药健康产业是我国发展战略性新兴产业的重点方向，是助推北京创新发展的重要引擎。2024年5月，北京市人民政府发布了《北京市加快医药健康协同创新行动计划（2024-2026年）》，提出了“提升第三方服务平台规模效益”的重点任务。为全面提升本市创新药合同研发生产组织平台企业（以下简称“CDMO”）模化、专业化、国际化水平，促进创新品种产业化落地，满足本市创新转化生产需求，更好支撑服务北京市医药健康产业高质量发展，市科委中关村管委会制定了《支持创新药CDMO提质增效的若干措施》，市科委中关村管委会坚持问题导向，针对本市CDMO存在的共性问题制订CDMO支持政策，政策聚焦提升本市创新药 CDMO服务能力和服务效能，促进临床创新品种产业化落地，提高使用效率和经济效益，同时满足本市创新转化生产需求。
二、起草工作过程
一是组织开展深入调研。我委会同海淀区、大兴区、昌平区、北京经济技术开发区对本市重点CDMO开展走访调研，了解企业运行基本情况。二是梳理分析本市CDMO存在的问题。我委组织昭衍生物、康龙化成、清华大学等重点创新主体召开专题座谈会，针对本市CDMO产业发展进行综合研判。在此基础上形成了《若干措施》。
 前期，已向市发展改革委、市经济和信息化局、市财政局、市卫生健康委、市国资委、市医保局、市药监局、海淀区、大兴区、昌平区、北京经济技术开发区等单位征求意见。结合反馈意见，进一步修改明确具体的支持内容和方式，形成《若干措施》。
三、主要内容
《若干措施》一共四条，一是支持本市CDMO提高技术服务能力。根据CDMO服务品种数量和阶段、服务质量与效能等，采取后补助方式，对医药企业委托CDMO开展创新药IND申报、临床Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期样品制备和商业批生产等项目服务予以分类支持。二是支持CDMO开展国际认证。按照药品生产工艺类型，对首次通过美国食品药品监督局（FDA）、欧洲药品管理局（EMA）等机构上市生产体系核查的给予支持，实现国际化服务水平提升。三是促进提升本市CDMO行业影响力。支持组织CDMO及其合作的医药健康企业参加国际展会，促进行业交流，释放创新活力。四是优化全链条服务举措。多部门协同围绕创新品种提供全生命周期服务。
