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一、起草的背景和必要性
生物医药产业是国家重点支持的战略性新兴产业，作为北京十大高精尖产业之一，受到市委市政府高度重视。随着新版《药品注册管理办法》实施，药物研发以患者需求为核心，以临床价值为导向已成普遍共识，逐渐形成实现患者获益、推动创新体系升级、促进产业可持续发展三方面共赢局面。近年来，我市创新药研发活力不断激发，创新药研发申报位于全国前列。为深入贯彻落实市委、市政府“两区”建设重大决策部署，加快落实《国务院办公厅关于全面加强药品监管能力建设的实施意见》《“十四五”国家药品安全及促进高质量发展规划》工作要求，北京市出台了《北京市生物医药全产业链开放实施方案》，明确提出建设北京药品医疗器械创新服务站的工作任务，服务生物医药产业高质量发展。2023年4月，北京市药品监督管理局印发《北京药品医疗器械创新服务站管理办法（试行）》，为服务站的有序、规范运行提供了制度保证。作为办法相应的配套文件，为进一步落实针对重点创新药项目，建立快速通道，加快推进产品研发注册的要求，结合北京市药物研发和注册管理工作实际，北京市药品监督管理局起草了《北京市药品研发注册项目制管理工作程序（征求意见稿）》（以下简称《工作程序》）。   
二、起草过程
依据《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》《药品注册管理办法》《北京药品医疗器械创新服务站管理办法（试行）》等法规、规章及规范性文件有关要求，在起草过程中，对《工作程序》在药品研发注册过程中涉及的相关环节进行了逐项研判，结合我局各部门职能分工，对各环节工作要求进行明确。纳入项目制管理的品种，在药品注册核查、注册抽样检验、上市前药品生产质量管理规范符合性检查、药品生产许可证办理等环节，优先安排，加快办理。在征求药监系统内各部门意见的基础上，现向社会公开征求意见。
三、主要内容
本《工作程序》包括适用范围、工作程序和工作要求三部分内容：
（1） 适用范围。适用范围包括《药品注册管理办法》中适用优先审评审批程序的临床急需的短缺药品、防治重大传染病和罕见病等疾病的创新药和改良型新药，符合儿童生理特征的儿童用药品新品种、剂型和规格，疾病预防、控制急需的疫苗和创新疫苗等品种；同时，参照《北京市“十四五”时期药品安全及高质量发展规划》主要目标以及我市药品研发实际需求，将新靶点、新机制和新结构等化学药，中药创新药、改良型新药，新型抗体、细胞和基因治疗等前沿领域生物制品，医疗机构制剂向新药转化等品种纳入项目制管理适用范围。
（2） 工作程序。明确了申报与提出申请、审查认定、项目制管理品种目录、终止程序、沟通交流、注册核查、注册检验、注册检查、生产许可办理等环节的具体工作要求和时限。
（3） 工作要求。明确了项目制管理涉及各方的相关工作要求。
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