附件2

[bookmark: _Hlk228367634]关于《北京市生物医药研发用物品进口工作方案（征求意见稿）》起草说明
[bookmark: OLE_LINK1]
一、起草的背景和必要性
生物医药企业在研发过程中进口部分研发用物品时，不符合《药品进口管理办法》规定的情形，无法取得《进口药品通关单》，但在海关办理通关手续时，因所进口物品的商品编码列入《进口药品目录》需要提交《进口药品通关单》，导致无法通关。为解决上述难题，2022年市药监局联合市科委、市经信局、市商务局、北京海关等四部门，制定并发布《北京市生物医药研发用物品进口试点方案》（京药监发〔2022〕166号）（以下简称《试点方案》），建立本市生物医药企业（研发机构）进口研发用物品“白名单”制度，对于纳入“白名单”的物品进口，申请单位无需申领《进口药品通关单》即可在北京海关办理通关。按照《试点方案》，第一轮试点已于2024年6月到期。2024年7月，经市药监局、市科委、市经信局、市商务局、北京海关五部门商议，为进一步评估试点工作，服务行业发展需求，进口研发用物品“白名单”试点政策延期2年，开展第二轮试点。截至2026年4月，两轮试点累计发布6批“白名单”，实现5家企业25个研发用物品便利进口。
因第二轮试点即将于2026年6月到期，考虑到试点政策确实解决了我市生物医药企业（研发机构）在自研或承接境外研发项目时，研发用物品无法进口的难题，对推动我市成为具有全球影响力的医药产业创新高地具有积极意义，经市药监局、市科委、市经信局、市商务局、北京海关五部门共同商议，决定在总结试点经验基础上，制定常态化政策措施，继续服务疏解研发用物品进口堵点。
二、起草过程
结合进口研发用物品“白名单”试点工作开展期间，收集到的案例和经验，并收集已成功申请纳入试点的企业意见建议，市药监局在原《试点方案》基础上，进行了优化，并会同市科委、市经信局、市商务局、北京海关等有关部门进一步修订完善，形成了《北京市生物医药研发用物品进口工作方案（征求意见稿）》。
三、制定依据
根据中共中央、国务院《关于实施自由贸易试验区提升战略的意见》、国务院办公厅《关于复制推广营商环境创新试点改革举措》（国办发〔2022〕35号）以及《中国(北京)自由贸易试验区条例》等法律、规范性文件，结合我市实际，组织制定有关工作方案。
四、主要修订内容
（一）物品范围
物品范围调整为：研发过程中，作为临床前研究、过程物料或者辅料的物品。此类物品商品编号已列入《进口药品目录》，但不符合《药品进口管理办法》规定的情形，无法取得《进口药品通关单》导致无法通关。不包含列入国家禁止和限制进口的物品。对属于《药品进口管理办法》规定情形的物品，仍需按照法定程序办理进口备案手续。
（二）服务对象
明确将服务范围扩大至全市范围，对海淀区、昌平区、经开区、大兴区以外的各区企业的进口申请，无需由企业所在区科技主管部门提出申请，各区按照统一的程序进行申报，一视同仁。
（三）优化审核模式
一是免于重复认定。增加“同一申请单位再次进口相同物品时，对于研发用途和进口物品属性均与前次申请一致的，联合推进机制成员单位免于认定，由五部门联合向社会直接公布。”
二是简化申请资料。除首次申请或非首次申请但有关资料文件较首次申请时已发生重大变更外，企业可免于提交“机构合法登记证明文件复印件”和“企业研发条件”、“使用管理”、“追溯能力”等企业情况说明和管理文件复印件。
三是缩短认定时限。其中市科委中关村管委会应当在接到认定任务后10个工作日内完成“白名单”企业研发条件和追溯能力的认定；市药监局应当在接到认定任务后10个工作日内完成“白名单”物品的属性认定。
（四）明确“白名单”有效期
“白名单”自公布之日起有效期12个月，超出时限后，申请单位需重新提出申请。
[bookmark: _Hlk226531675]（五）“常态化申报、即时更新” 
将“（三）‘白名单’的发布”中发布时效从“每月”调整为“‘白名单’的认定工作完成后，由联合推进机制办公室汇总，经联合推进机制成员单位共同确定，由五部门联合向社会即时公布并动态调整。”
（六）加强事中事后管理
一是明确提出“进口物品仅限申请单位在本市范围内开展研发自用，不得用于临床试验、销售、赠与、交换等其他用途，不得变更物品所有权。”
二是对企业主体责任提出更高要求。申请单位应严格按照申请用途开展研发工作，负责所进口物品的科学、合理、安全使用，具有对进口物品全流程的追溯能力、风险防控和处置能力，防止流弊。研发结束后，申请单位应及时向联合推进机制办公室报告使用情况，并将未使用的“白名单”物品做无害化处理。申请单位应建立健全内控制度，建立进口物品使用台账，并接受进口物品全流程监管。
三是提高申请单位资质要求。增加“具备良好的信用记录，近两年来无严重失信行为和不良安全记录。”
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