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厦门经济特区细胞产业促进条例
（送审稿）

[bookmark: _Toc18586][bookmark: _Toc30496][bookmark: _Toc28667][bookmark: _Toc26686][bookmark: _Toc22395][bookmark: _Toc5792]第一章 总则
[bookmark: _Toc13362][bookmark: _Toc17439][bookmark: _Toc5874][bookmark: _Toc16885][bookmark: _Toc26975][bookmark: _Toc13509]第一条【立法目的】为了优化细胞产业发展环境，规范、促进细胞技术与产品的科技创新及产业化应用，推进生物医药产业高质量发展，满足人民群众对健康生活的需要，根据有关法律、行政法规，结合厦门经济特区实际，制定本条例。
[bookmark: _Toc2895][bookmark: _Toc3561][bookmark: _Toc20734][bookmark: _Toc16336][bookmark: _Toc8267]第二条【适用范围】在厦门经济特区内从事细胞采集、制备及储存，细胞技术与产品的研发、应用、生产及保障等活动，适用本条例。
外国投资者、外商投资企业投资细胞产业，应当遵守国家有关外商投资准入的规定。
[bookmark: _Toc11812][bookmark: _Toc21591][bookmark: _Toc9456][bookmark: _Toc6767][bookmark: _Toc19021][bookmark: _Toc1002]第三条【发展原则】促进细胞产业发展应当以人民健康为中心，坚持科学规范、符合伦理、安全可控、包容审慎、协同创新、社会共治的原则，保障细胞技术与产品安全、有效、可及。
[bookmark: _Toc1777][bookmark: _Toc5036][bookmark: _Toc29570][bookmark: _Toc24895][bookmark: _Toc9215][bookmark: _Toc19308]第四条【政府职责】市人民政府统筹全市细胞产业促进工作，将细胞产业发展纳入国民经济和社会发展相关规划，制定促进产业发展的政策措施，协调产业发展中的重大事项，加强产业信息统计、共享和公开，推动数字赋能产业发展。
区人民政府、各管委会组织推进本辖区内细胞产业发展有关工作。
市、区人民政府、各管委会应当建立有关部门共同参与的细胞产业促进的议事协调机构，办事机构设在科学技术管理部门，具体负责细胞产业促进的协调调度、推进落实、督导考评等日常事务。
（方案二：将第三款改为：推动建立细胞产业发展联席会议制度，协调解决产业和企业发展中的重大问题，形成工作合力。）
[bookmark: _Toc2441][bookmark: _Toc19702][bookmark: _Toc26832][bookmark: _Toc17225][bookmark: _Toc17727]第五条【部门职责】市科学技术、市场监管、卫生健康、发展改革、工业和信息化、财政、医疗保障、金融监督管理等部门应当在各自职责范围内做好细胞产业发展的促进、规范和引导工作。
推动建立细胞产业指导委员会，吸收企业、科研机构、高等院校、医疗机构、行业组织等各方参与，为产业发展提供专门咨询、指导和服务，协调解决产业和企业发展中的重大问题。
（方案二：将第二款改为：市、区人民政府、各管委会及其有关部门推动建立细胞产业指导委员会，吸收企业、科研机构、高等院校、医疗机构、行业组织等各方参与，为产业发展提供专门咨询、指导和服务，协调解决产业和企业发展中的重大问题。
方案三：将第二款改为：推动建立细胞产业发展企业家对话机制。）
[bookmark: _Toc1322][bookmark: _Toc16064][bookmark: _Toc18412][bookmark: _Toc23889][bookmark: _Toc18707][bookmark: _Toc25512]第六条【单位职责】企业、科研机构、高等院校、医疗机构应当对本单位细胞采集、制备及储存，细胞技术与产品研发、应用及生产的安全负责，采取生物安全风险防控措施，制定生物安全培训、跟踪检查、定期报告等工作制度，强化全过程管理。
[bookmark: _Toc29991][bookmark: _Toc20805][bookmark: _Toc13498][bookmark: _Toc23604][bookmark: OLE_LINK1][bookmark: _Toc11871][bookmark: _Toc20673]第七条【创新发展】市人民政府及其有关部门应当支持符合条件的医疗机构依法开展细胞治疗技术的临床应用和创新药物研发。
医疗机构开展细胞治疗技术临床应用确需向患者收费，而现行医疗服务价格项目目录中尚无对应项目的，应当按照国家和省医疗保障主管部门有关规定申请新增医疗服务项目。新增项目经批准后，医疗机构可在试行期内按照成本自主定价。
成本性收费的项目和定价应当公开、透明、合理，完成备案并接受监管部门、社会公众的监督检查。
（方案二：市人民政府及其有关部门探索推动符合条件的医疗机构开展细胞治疗技术的临床应用、创新药物研发以及成本性收费。
成本性收费的项目和定价应当透明、合理，并接受监管部门的监督检查。）
[bookmark: _Toc28526][bookmark: _Toc17160][bookmark: _Toc32481][bookmark: _Toc21523]第八条【行业组织】充分发挥细胞治疗相关行业组织在自律管理、产业交流、标准制定、咨询服务、政策建议等方面的作用。
[bookmark: _Toc25500][bookmark: _Toc9830][bookmark: _Toc14853][bookmark: _Toc166][bookmark: _Toc24884][bookmark: _Toc5458]第九条【联动发展机制】推动建立政产学研医联动发展机制，鼓励多元主体加强交流互动，协同制定区域标准、团体标准，完善细胞产业链、创新链、资金链、人才链和服务链。
[bookmark: _Toc14803][bookmark: _Toc8829][bookmark: _Toc13570][bookmark: _Toc4304][bookmark: _Toc26456]第十条【两岸融合发展】市人民政府应当发挥对台区位优势，促进两岸细胞产业融合发展，推动区域设施共建、资源共享、标准共通、信息互通、结果互认。
鼓励医疗机构为台湾同胞接受医疗服务提供便利和帮助。
[bookmark: _Toc24217][bookmark: _Toc21682][bookmark: _Toc10435][bookmark: _Toc20603][bookmark: _Toc17190][bookmark: _Toc2936]第十一条【国际国内合作】市人民政府应当推动细胞产业的国际国内合作，支持企业、科研机构、高等院校、医疗机构参与相关规则的研究和制定，开展科技交流，促进产业创新发展。
开展对外交流合作活动，应当遵守法律、法规，维护国家主权、安全和社会公共利益。
[bookmark: _Toc27685][bookmark: _Toc11892][bookmark: _Toc17641][bookmark: _Toc17452][bookmark: _Toc23412][bookmark: _Toc13375]第二章 细胞采集、制备及储存
[bookmark: _Toc7108][bookmark: _Toc15101][bookmark: _Toc27229][bookmark: _Toc22115][bookmark: _Toc17453][bookmark: _Toc6239]第十二条【采集资质】通过损伤性或者侵入性手段获取细胞进行的人体血液样本或者组织样本的采集，应当由具有相应资质和条件的医疗机构进行。医疗机构采集细胞应当符合医疗技术规范，并在执业登记范围内开展采集工作。
企业、科研机构、高等院校需要通过上述手段采集细胞的，应当委托相应的医疗机构进行。
涉及人类遗传资源采集、保藏、利用、对外提供等事项的，应当符合人类遗传资源管理的相关规定。
[bookmark: _Toc16864][bookmark: _Toc8277][bookmark: _Toc5759][bookmark: _Toc9071][bookmark: _Toc8709][bookmark: _Toc1664]第十三条【采集、制备及储存管理】开展细胞采集、制备及储存业务的单位应当建立质量管理体系和标准操作规程，配备与采集、制备及储存要求相适应的人员、场所、设施、设备和仪器，制定应急处理措施。
[bookmark: _Toc21439][bookmark: _Toc8677][bookmark: _Toc27731][bookmark: _Toc31121][bookmark: _Toc30932][bookmark: _Toc16117]第十四条【知情同意原则】采集、制备及储存细胞，应当事先告知细胞提供者及其监护人采集、制备及储存的目的、用途、对健康可能产生的影响、个人隐私保护措施、细胞提供者享有的自愿参与和随时无条件退出的权利，征得细胞提供者及其监护人的书面同意。
在告知细胞提供者及其监护人前款规定的信息时，必须全面、完整、真实、准确，不得隐瞒、误导、欺骗。
[bookmark: _Toc975][bookmark: _Toc19594][bookmark: _Toc17154][bookmark: _Toc31520][bookmark: _Toc32167][bookmark: _Toc6056]第十五条【细胞制备中心和储存平台建设】支持标准化、规范化的细胞制备中心和细胞储存平台建设。
鼓励细胞制备中心健康有序发展，推进国际前沿技术个体化细胞治疗技术的临床转化、细胞药物的研发和产业化。
鼓励细胞库依法向企业、科研机构、高等院校、医疗机构开放，促进产业资源、数据资源共享，为研究开发活动提供支撑。
[bookmark: _Toc2422][bookmark: _Toc10827][bookmark: _Toc20845][bookmark: _Toc26033][bookmark: _Toc15512][bookmark: _Toc12698]第十六条【采集、制备及储存规范】市卫生健康、科学技术、市场监管等部门按照管理职责指导行业、企业、科研机构、高等院校、医疗机构等相关单位制定细胞采集、制备及储存的标准和规范。
细胞采集、制备及储存活动应当符合卫生健康、科学技术、市场监管等部门的相关规定。
[bookmark: _Toc28085][bookmark: _Toc9651][bookmark: _Toc18346][bookmark: _Toc20336][bookmark: _Toc18418][bookmark: _Toc24858]第三章 研发和临床试验
[bookmark: _Toc31320][bookmark: _Toc22716][bookmark: _Toc13284][bookmark: _Toc31767][bookmark: _Toc7678][bookmark: _Toc10677]第十七条【总体方针】支持开展细胞领域的基础研究，加强细胞领域的前沿技术、社会公益性技术和重大共性关键技术研究，推动原始创新。
支持开展细胞领域的应用研究，推动产学研医联合攻关。引导、支持符合条件的医疗机构开展细胞领域的临床研究、临床试验。
支持建设与细胞产业发展相关的重大创新平台，对符合认定标准的单位应当给予补助。
[bookmark: _Toc20220][bookmark: _Toc26460]第十八条【概念界定】本条例所称临床研究，是指医疗机构以自然人个体或者群体（包括医疗健康信息）为研究对象，不以药品、医疗器械（含体外诊断试剂）等产品注册为核心目的，针对疾病的诊断、治疗、康复、预后、病因、预防及健康维护等开展的探索性研究活动。
本条例所称临床试验，是指符合条件的医疗机构对拟申请注册的药物或者医疗器械（含体外诊断试剂）的安全性和有效性进行确认的过程。
[bookmark: _Toc8446][bookmark: _Toc3084][bookmark: _Toc5155][bookmark: _Toc25812][bookmark: _Toc24468][bookmark: _Toc29311]（方案二：本条例所称细胞领域的临床研究，是指医疗机构不以药品、医疗器械（含体外诊断试剂）等产品注册为核心目的，应用人自体或异体来源的细胞经体外操作后输入（或植入）人体，用于疾病预防或治疗的临床研究。
本条例所称细胞领域的临床试验，是指符合条件的医疗机构，为取得细胞治疗药物、细胞制剂或以细胞为主要功能成分的医疗器械（含体外诊断试剂）注册，对其安全性和有效性进行确认的过程。
方案三：删除在本条例中对这两个概念的界定）
第十九条【临床研究支撑平台体系】市人民政府及其有关部门应当整合优势力量和资源，加大对细胞领域临床研究的财政投入，加强临床研究人才培养，设立临床研究资助项目，推动建立健康医疗大数据共享开放体系，完善临床研究支撑平台体系。
鼓励社会力量通过捐赠、设立基金等方式多渠道投入细胞领域的临床研究，并按照有关规定享受优惠政策。
[bookmark: _Toc26087][bookmark: _Toc13521][bookmark: _Toc4943][bookmark: _Toc7004][bookmark: _Toc12976][bookmark: _Toc630]第二十条【临床试验机构资格认定】细胞领域的临床研究、临床试验，应当在符合条件的三级医疗机构开展。
鼓励医疗机构积极申请临床试验机构资格认定。对经认定的临床研究床位不纳入医疗机构床位数管理，不纳入病床效益、周转率、使用率等考核。
鼓励企业与医疗机构加强合作，联合申报细胞领域的临床研究备案。联合申请各方应当明确责任划分，并就未履行法定和约定事项导致的损害承担连带责任。
[bookmark: _Toc10985][bookmark: _Toc25657][bookmark: _Toc8955][bookmark: _Toc29848][bookmark: _Toc14708][bookmark: _Toc2253]第二十一条【拓展性临床试验】对正在开展临床试验的用于治疗严重危及生命且尚无有效治疗手段的疾病的细胞产品，经医学观察可能获益，符合伦理要求的，经审查、知情同意后可以依法在医疗机构内进行拓展性临床试验。
[bookmark: _Toc1575][bookmark: _Toc13680][bookmark: _Toc3532][bookmark: _Toc22682][bookmark: _Toc17936][bookmark: _Toc2713]第二十二条【研发、试验全过程管理】开展细胞领域的临床研究、临床试验和拓展性临床试验，应当事先开展学术、伦理审查，严格执行符合国家规定的管理制度和操作规程，实行全过程质量管理和风险管控。
医疗机构主要负责人应当对临床研究、临床试验和拓展性临床试验工作全面负责。
生产用于细胞领域临床研究、临床试验和拓展性临床试验的产品，应当符合药品、医疗器械的生产质量管理规范。
[bookmark: _Toc16969][bookmark: _Toc13420][bookmark: _Toc7930][bookmark: _Toc6261][bookmark: _Toc22566][bookmark: _Toc11587]第二十三条【受试者权益保障】开展细胞领域的临床研究、临床试验和拓展性临床试验，应当维护患者和受试者的基本权利，保障患者和受试者生命健康权、知情同意权、隐私权、随时无理由退出、获得及时治疗、获得经济补偿赔偿等权益。
研究者应当充分告知患者、受试者或其监护人知情同意书内容和伦理委员会的审查意见。在拓展性临床试验中，研究者还需要明确告知患者、受试者或其监护人所用产品是否获得境内上市许可，以及所用产品在安全性和有效性方面可能存在的风险。
[bookmark: _Toc24329][bookmark: _Toc31429][bookmark: _Toc10013][bookmark: _Toc3573][bookmark: _Toc8895][bookmark: _Toc9285]第二十四条【行政指导和服务】市科学技术、市场监管、卫生健康等部门应当提供必要的指导与服务，建立沟通机制，协助申请人申请开展细胞技术与产品临床研究、临床试验和拓展性临床试验。
[bookmark: _Toc17251][bookmark: _Toc6633][bookmark: _Toc62][bookmark: _Toc13939][bookmark: _Toc24118][bookmark: _Toc27555]第四章 应用和生产
[bookmark: _Toc20895][bookmark: _Toc17680][bookmark: _Toc1448][bookmark: _Toc9416][bookmark: _Toc2991][bookmark: _Toc2421]第二十五条【配套技术和设施建设】支持企业、科研机构、高等院校、医疗机构在与细胞产品制备相关的编辑工具、递送工具、筛选工具、生产设备、检测技术等领域开展研究，开发具有核心知识产权的工具、配套设备和软件。
鼓励建立与细胞产业相关的合同研发生产机构，促进产业降本增效，加速成果转化。
[bookmark: _Toc16881][bookmark: _Toc118][bookmark: _Toc27623][bookmark: _Toc30551][bookmark: _Toc30836][bookmark: _Toc20041]第二十六条【产品上市】对符合突破性治疗药物标准、附条件批准上市标准、优先审评审批标准和特别审批程序标准等审评条件的产品，市市场监管部门应当协助企业与国家药品监督管理部门、福建省药品监督管理部门就注册、审评、许可等问题进行沟通交流，帮助尽快取得相关产品上市批准。
鼓励在细胞领域推动真实世界数据的有效积累，提升真实世界数据合规性、安全性和适用性，探索将临床真实世界数据用于药品、医疗器械产品注册，缩短上市时间。
[bookmark: _Toc11857][bookmark: _Toc10858][bookmark: _Toc28129][bookmark: _Toc30088][bookmark: _Toc23169][bookmark: _Toc6568]第二十七条【自行和委托生产】企业、科研机构、医疗机构应当按照药品上市许可持有人制度、医疗器械注册人制度，自行生产或者委托符合条件的企业生产细胞产品。法律、法规规定不得委托生产的除外。
委托生产的，委托单位与受托单位应当签订委托协议和质量协议，严格履行协议约定的义务。 
生产企业应当按照国家和本省有关药品上市许可持有人直接报告不良反应和医疗器械注册人、备案人不良事件监测的规定，建立健全相关管理制度，采取有效的风险控制措施。
[bookmark: _Toc24651][bookmark: _Toc17871][bookmark: _Toc14631][bookmark: _Toc8862][bookmark: _Toc28659][bookmark: _Toc20024]第二十八条【生产质量管理】细胞产品生产企业应当遵守药品、医疗器械生产质量管理规范，建立生产质量管理体系，健全从原料到成品的全过程质量控制体系。
细胞产品生产企业应当建立风险评估体系，制定风险控制策略，消除影响产品质量的风险因素。
[bookmark: _Toc19049][bookmark: _Toc8316][bookmark: _Toc30520][bookmark: _Toc32264][bookmark: _Toc28366][bookmark: _Toc4154]第二十九条【产品追溯体系】细胞产品生产企业应当建立信息化管理系统和电子追溯系统，对产品质量进行全方位记录、跟踪、评估和管理，保证信息的真实、准确、完整、可追溯。
企业、科研机构、医疗机构应当建立细胞治疗产品使用后的长期随访计划，监测迟发性不良事件发生。
[bookmark: _Toc20186][bookmark: _Toc7225][bookmark: _Toc845][bookmark: _Toc24421][bookmark: _Toc1738][bookmark: _Toc8078]第三十条【产品检测机构】支持具有资质的检验检测机构提高细胞产品检验检测服务能力，开展检验检测方法、质量标准以及安全性评价技术等研究。
鼓励建设和引进具有资质的第三方检验检测机构，提供细胞产品质量检验检测服务。
推动建立多方参与的细胞产品检验检测平台，发挥质量控制作用。
（方案二：将第三款改为：推动建立以市级食品药品质量检验机构为主体，具有资质的第三方检验检测机构参与的细胞产品检验检测平台，发挥质量控制作用。）
[bookmark: _Toc4018][bookmark: _Toc23574]第三十一条【大健康衍生品】鼓励企业、科研机构、高等院校、医疗机构开发细胞治疗相关的功能型化妆品、养生食品、保健器材等衍生品，拓宽细胞产品服务领域，推动大健康衍生品规模化发展。
[bookmark: _Toc2643][bookmark: _Toc29599][bookmark: _Toc2099][bookmark: _Toc21560][bookmark: _Toc1802][bookmark: _Toc5861]第五章 科学性审查和伦理审查
[bookmark: _Toc8456][bookmark: _Toc3979][bookmark: _Toc2420][bookmark: _Toc14649][bookmark: _Toc2240][bookmark: _Toc9785]第三十二条【科技伦理专家库】市科学技术、卫生健康、市场监管等部门按照各自职责共同组建科技伦理专家库，指导、检查、评估机构学术委员会和机构伦理委员会工作，对细胞技术与产品的临床研究、临床试验、拓展性临床试验、质量控制、监督管理等提供专业支持。
[bookmark: _Toc28638][bookmark: _Toc14808][bookmark: _Toc3981][bookmark: _Toc4452][bookmark: _Toc18602][bookmark: _Toc22630]第三十三条【医疗机构内部审查】医疗机构成立的学术委员会应当对申报的细胞临床研究、临床试验项目备案材料进行科学性审查。
医疗机构成立的伦理委员会应当对细胞临床研究、临床试验项目进行独立伦理审查，确保临床研究、临床试验符合伦理规范。
[bookmark: _Toc24158][bookmark: _Toc1257][bookmark: _Toc22169][bookmark: _Toc16675][bookmark: _Toc29824][bookmark: _Toc8385]第三十四条【审查结果互认机制】支持建立全市临床研究伦理协作审查机制，推动多中心研究伦理协作审查工作，建设伦理协作审查信息平台，建立多中心伦理审查结果互认机制。
对于具有较高风险的临床研究项目，参与机构可以采取会审方式进行伦理审查。
[bookmark: _Toc25784][bookmark: _Toc781][bookmark: _Toc21782][bookmark: _Toc28453][bookmark: _Toc12956][bookmark: _Toc15437]第六章 保障措施
[bookmark: _Toc4698][bookmark: _Toc21677][bookmark: _Toc30300][bookmark: _Toc20460][bookmark: _Toc8221][bookmark: _Toc21139]第三十五条【协同保障】市科学技术、市场监管、卫生健康、发展改革、工业和信息化、财政、医疗保障、金融监督管理等部门应当完善细胞产业发展的保障措施，协同推动本区域细胞产业持续健康发展。
[bookmark: _Toc22644][bookmark: _Toc22731][bookmark: _Toc31821][bookmark: _Toc4099][bookmark: _Toc6273][bookmark: _Toc8706]第三十六条【提高行政审批效率】市科学技术、市场监管、卫生健康、发展改革、工业和信息、财政、医疗保障等部门应当在各自职责范围内提高细胞产业相关事项的行政审批效率，简化审批流程，优化审批服务。
[bookmark: _Toc31896][bookmark: _Toc21578][bookmark: _Toc22713][bookmark: _Toc11740][bookmark: _Toc32040][bookmark: _Toc25103]第三十七条【优化产业布局】市人民政府负责统筹细胞产业创新发展布局，推进生物医药港和生物医药产业园建设，推动人才、资本等市场要素聚集。
鼓励企业、科研机构、高等院校自建或者联合建立创新创业基地，提升产业创新项目承载能力，形成规模化发展。
[bookmark: _Toc17011][bookmark: _Toc13852][bookmark: _Toc20445][bookmark: _Toc29844][bookmark: _Toc20707][bookmark: _Toc8670]第三十八条【建设医学研究中心】支持临床医学研究中心、医学科技创新与转化平台建设，对符合认定标准的机构应当给予补助。
支持企业、科研机构、高等院校、医疗机构依托优势创新项目实施转化，支持企业与科研机构、高等院校、医疗机构以资金注入、技术入股、科研课题等方式合作，鼓励细胞技术与产品的创新。
[bookmark: _Toc22527][bookmark: _Toc15479][bookmark: _Toc18363][bookmark: _Toc17242][bookmark: _Toc1972][bookmark: _Toc25205]第三十九条【人才保障】市人民政府及其有关部门应当完善人才配套支持政策，对符合条件的人才给予安居、医疗、子女教育、配偶安置、创业扶持等支持，将细胞产业人才纳入本土领军人才支持计划。
鼓励高等院校、科研机构根据产业需要加强相关学科人才培养，开展技术技能人才订单式培养，深化产学研合作、实习实训基地共建等人才培养模式，形成结构合理的细胞产业人才队伍。
推进生物医药行业职称评审改革，以需求为导向，拓宽细胞领域专业人才职称晋升通道。
[bookmark: _Toc10295][bookmark: _Toc1868][bookmark: _Toc20629][bookmark: _Toc4601][bookmark: _Toc14007][bookmark: _Toc14327]第四十条【通关便利化】市科学技术主管部门牵头建立进境出境特殊物品联合监管机制联席会议制度。
联席会议负责建设特殊物品联合监管机制，确定试点单位范围并实施动态调整，评估试点单位的特殊物品进境出境申请，出具相应生物安全控制能力的综合评估意见。
海关部门应当优化生物材料特殊物品卫生检疫审批手续，提升审批服务效率。
常年需要开展细胞科研、临床研究与临床试验或者生产用品进出口的企业、科研机构、医疗机构可以向市科技部门提出申请，由市科技部门建立单位清单，定期通报海关，协调海关部门对名单中的有关单位开展信用培育，给予经过海关认证的单位通关便利支持。
[bookmark: _Toc6704][bookmark: _Toc29287][bookmark: _Toc3108][bookmark: _Toc30855][bookmark: _Toc10201][bookmark: _Toc22200]第四十一条【港澳台交流机制】鼓励与香港、澳门和台湾地区医疗机构、生物医药企业、科研机构、大健康美丽产业主体开展交流，建立细胞技术与产品常态化交流合作机制，引进生物医药新技术和创新医疗器械项目。
[bookmark: _Toc23289][bookmark: _Toc17430][bookmark: _Toc32308][bookmark: _Toc26960][bookmark: _Toc17353][bookmark: _Toc13046]第四十二条【资金保障】市、区人民政府、各管委会应当加大产业投资基金、科技成果转化与产业化基金对细胞产业发展的支持，鼓励设立投向细胞产业的专项基金。
鼓励企业和行业组织联合发起设立基金，引导社会资金投向细胞产业。
[bookmark: _Toc1621][bookmark: _Toc27373][bookmark: _Toc7055][bookmark: _Toc6540][bookmark: _Toc13139][bookmark: _Toc9424]第四十三条【金融信贷支持】鼓励各类金融机构将细胞产业纳入政银企对接支持范围，完善投融资服务体系。
鼓励政府性融资担保机构对细胞领域企业提供融资增信支持。
鼓励细胞领域企业充分利用境内外多层次资本市场上市挂牌融资，并按照规定给予相应奖励。
[bookmark: _Toc29906][bookmark: _Toc27374][bookmark: _Toc165][bookmark: _Toc29144][bookmark: _Toc30046][bookmark: _Toc2241]第四十四条【保险产品开发】支持商业保险机构开发保障范围涵盖细胞新技术、新药品、新器械应用的商业健康保险产品，发挥商业保险对医疗保障的补充作用，构建多元化的保障体系。
[bookmark: _Toc11144][bookmark: _Toc32261][bookmark: _Toc29447][bookmark: _Toc11375][bookmark: _Toc15924][bookmark: _Toc15429]第四十五条【知识产权保护】加强细胞领域知识产权保护，建立细胞产业关键技术领域发明专利优先审查和协同保护机制。
鼓励细胞产业知识产权所有人以知识产权作价入股，探索建立知识产权质押融资市场化风险补偿机制。
[bookmark: _Toc24512][bookmark: _Toc10050][bookmark: _Toc24359][bookmark: _Toc31439][bookmark: _Toc32042][bookmark: _Toc5955]第四十六条【第三方服务】支持发展细胞产业第三方服务，引导第三方机构提供药学研究、临床研究、伦理审查、标准制订、检验检测、注册申报等服务，完善全流程产业服务。
鼓励细胞技术与产品研发服务外包，提高技术研发服务能力。
[bookmark: _Toc4638][bookmark: _Toc15329][bookmark: _Toc8493][bookmark: _Toc12421][bookmark: _Toc925][bookmark: _Toc17389]第四十七条【宣传普及工作】市、区人民政府、各管委会及其有关部门、基层群众性自治组织、社会组织以及医疗、宣传、教育等机构，应当加强细胞技术与产品相关科学、健康、安全知识和法律政策的宣传普及工作，促进社会公众对新技术的科学理解与支持，提升全社会健康、伦理和生物安全意识，营造良好的产业发展氛围。
[bookmark: _Toc27320][bookmark: _Toc26112][bookmark: _Toc14093][bookmark: _Toc16421]第四十八条【激励机制】对在促进细胞产业发展中做出突出贡献的组织和个人，按照有关规定给予表扬、奖励。
[bookmark: _Toc8662][bookmark: _Toc8283][bookmark: _Toc4205][bookmark: _Toc23677][bookmark: _Toc13210][bookmark: _Toc12464][bookmark: _Toc25168]第七章 监督与责任
[bookmark: _Toc11091][bookmark: _Toc1505][bookmark: _Toc11878][bookmark: _Toc9237]第四十九条【分级分类监管】应当根据细胞技术与产品的安全风险建立分级分类监管制度，具体办法由市科学技术、市场监管、卫生健康等部门联合制定。
[bookmark: _Toc11702][bookmark: _Toc4482]第五十条【监管体系】建立健全机构自治、行业自律、政府监管、社会监督相结合的细胞产业发展综合监督管理体系。
鼓励组织和个人对违反本条例规定的行为，向有关部门投诉、举报。
[bookmark: _Toc6278][bookmark: _Toc22324][bookmark: _Toc7761][bookmark: _Toc2001]第五十一条【信用监管】市、区人民政府、各及其有关部门应当加强细胞领域信用监管，依法实施守信激励、失信惩戒。
[bookmark: _Toc15334][bookmark: _Toc21040][bookmark: _Toc1538][bookmark: _Toc1836]第五十二条【禁止虚假宣传】企业、科研机构、高等院校、医疗机构等单位对细胞产品进行宣传或者讲解，应当客观、真实、准确，禁止虚假、夸大或者误导性宣传。
[bookmark: _Toc9876][bookmark: _Toc12106][bookmark: _Toc5055][bookmark: _Toc16444][bookmark: _Toc20393][bookmark: _Toc11461]第五十三条【违法责任】相关部门及其工作人员在细胞产业促进工作中滥用职权、玩忽职守、徇私舞弊的，对直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法给予处分；构成犯罪的，依法追究刑事责任。
[bookmark: _Toc13151]第五十四条【容错机制】有关部门工作人员、研究人员、管理人员、医护人员等在促进细胞产业发展中探索创新出现偏差失误或者未能实现预期目标，但符合下列情形的，可以予以减轻或者免除责任：
（一）未违反法律、法规的禁止性、义务性规定；
（二）符合国家、省、市确定的发展改革方向；
（三）勤勉尽职、未谋取不正当利益。
[bookmark: _Toc15876][bookmark: _Toc616][bookmark: _Toc26636][bookmark: _Toc22467][bookmark: _Toc29294][bookmark: _Toc7793]第八章 附则
[bookmark: _Toc29905][bookmark: _Toc22550][bookmark: _Toc4153][bookmark: _Toc9200][bookmark: _Toc6921][bookmark: _Toc27497][bookmark: _GoBack]第五十五条【施行日期】本条例自XXX年XX月XX日起施行。
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