





津自贸函〔2021〕2号

中国（天津）自由贸易试验区管理委员会
关于同意在国家干细胞工程产品产业化基地建设中国（天津）自由贸易试验区联动创新示范基地的批复

中国医学科学院血液病医院（中国医学科学院血液学研究所）：
你们《关于建设中国（天津）自由贸易试验区联动创新示范基地（基因与细胞治疗）的请示》收悉。现批复如下：
一、同意在国家干细胞工程产品产业化基地建设中国（天津）自由贸易试验区联动创新示范基地（以下简称联动创新示范基地），以中国医学科学院血液病医院（中国医学科学院血液学研究所）（以下简称血液病医院（血研所））、中源协和细胞基因工程股份公司、合源生物科技（天津）有限公司、天津和创生物技术有限公司为主体，探索开展基因与细胞治疗试点，试点期为自批复之日起3年。
二、血液病医院（血研所）要深入落实市委、市政府部署要求，对标国际通行做法和标准，发挥细胞治疗“国家队”优势和自贸试验区先行先试优势，依托国家干细胞工程产品产业化基地细胞存储、研发、生产制备、临床转化应用等全闭环管理环境，坚持小切口推进，坚持底线思维，在有效防控风险的条件下，组织开展细胞治疗临床转化应用试点，为国家试制度、试标准，为患者创福利、增生机，为行业谋发展、拓空间。
三、血液病医院（血研所）要进一步完善联动创新示范基地建设实施方案，在充分论证、防控风险的基础上，大胆闯、大胆试、自主改，推动在细胞采集、生产制备、运输、质控、院内放行、风险控制等方面形成若干技术规范或标准；在细胞治疗分级分类管理制度、审评审批制度、事中事后监管制度等方面形成若干制度创新成果；探索在细胞治疗临床试验同情用药、进口国外已上市国内未上市药品和医疗器械、细胞治疗按照医疗技术准入开展临床收费应用等方面实现突破；形成一批可复制可推广的试点经验，为进一步扩大试点范围奠定坚实基础。
四、中国（天津）自由贸易试验区政策与产业创新发展局（以下简称自贸区创新发展局）、滨海新区高新区要加强对联动创新示范基地建设工作的支持指导和协调推进，及时协调解决试点过程中的堵点、难点问题，根据试点需要组织制定出台相关支持措施，确保试点任务目标落实到位。滨海新区相关部门要按照职责，积极支持试点开展。
血液病医院（血研所）应组织中源协和细胞基因工程股份公司、合源生物科技（天津）有限公司、天津和创生物技术有限公司成立联动创新示范基地建设工作专班，进一步完善联动创新示范基地的相关配套制度，整合用好各主体专业力量，明确专人负责日常工作，确保试点任务目标落实到位。
五、需要协调天津市相关部门支持的事项，可报请中国（天津）自由贸易试验区管理委员会（以下简称“自贸试验区管委会”）协调推进。试点中的重大问题，血液病医院（血研所）、自贸区创新发展局要及时向自贸试验区管委会请示报告。
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