
北京市推动药品出口工作方案

（征求意见稿）
为贯彻落实国务院《支持北京市深化国家服务业扩大综合示范区建设工作方案》的要求，结合《北京市支持创新医药高质量发展若干措施（2024）》的工作措施，鼓励我市医药产业对标国际先进水平，激发我市企业参与国际市场竞争的积极性，推动药品出口，制定本方案。
一、总体要求
（一）指导思想
以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，全面贯彻党的二十大和二十届二中全会精神，全面贯彻新发展理念，加快构建新发展格局，着力推动高质量发展，解放思想、主动作为，面向人民健康需求和经济社会发展需要，加强药品出口政策支持，便利药品出口，推动本市生物医药产业发展质量和效益不断提升。
（二）任务目标
以我国加入药品检查合作计划（PIC/S）等为契机，完善监管体系，提升监管能力，推动企业生产质量管理对接国际水平；优化进出口流程，加速产品出口进程；建立对外交流平台，盘活国际贸易潜力，推动有条件的企业高质量参与共建“一带一路”等国际合作，助力药品“走出去”。
二、适用范围
我市注册的药品上市许可持有人、化学原料药生产企业。
三、工作举措
（一）建立联动机制

建立由市药监局牵头，北京海关、市商务局共同参与的联动机制。对共性问题，采取制修订政策的方式推动解决；对个性化问题，采取“一品一策”的方式靶向解决。联动机制办公室设在市药监局。联动机制设置联络人制度，由各单位确认一名副处级（含）以上作为本单位联络人，每季度召开联席会。

如涉及需其他部门共商解决，由联动机制办公室协调沟通。鼓励国际交流组织和行业协会等共同参与。本工作方案实施效期暂定两年。

（二）运行路径

由联动机制共同确定推动的企业和产品名单，各成员单位依分工落实任务，涉及的企业和产品为本年度推动企业“走出去”的考核数量。

（三）工作任务
市药监局牵头负责1-6项，北京海关牵头负责7-9项，市商务局牵头负责10-12项。

1.完善药品检查质量管理体系。对标国际药品检查合作计划（PIC/S）要求，梳理检查流程、检查方式、检查判定标准、检查人员管理等内容，为监管互认打好基础。

2.培养具有国际化水平的检查员队伍。重点培养15名具有国际检查能力的检查员队伍，对企业提供检查服务，帮助企业生产质量管理体系与国际接轨。

3.搭建出口企业知识共享平台。了解企业诉求，组织出口不同国家、地区的注册等方面知识共享研讨，帮助企业了解进口国的要求。

4.参与国家药监局制定药品出口管理规定的研究工作。结合我市实际情况，推动将药品出口管理融入国内监管体系。

5.缩短出口证明文件办理时限，由目前的20个工作日缩短至7个工作日。

6.增加出口药品检查服务。服务企业，对有需求的企业，可增加出口药品的符合性检查，增加企业产品的国际接受度。

7.优化海外血清样本评估流程。对上市许可持有人拓展海外市场，其产品在海外开展临床试验的血清样本，在进口过程中明确卫生检疫风险评估申报资料，加速产品出口进程。

8.优化药品出口企业进出口货物查验方式。对于有特殊需求的货物，如冷链运输货物，经进出口货物收发货人或者其代理人书面申请，灵活采取预约查验、下厂查验、入库查验等方式。 

9.缩短特殊物品出入境检疫事项审批时限，除特殊情况外，药品出口企业申请特殊物品出入境卫生检疫审批的，审批时限由20日压缩至5日以内。

10. 引导企业用好国际知名展交会的平台，对药品出口企业参加国际性展会展位费给与最高不超过70%的资金支持，帮助企业拓展国际市场。
11. 鼓励企业参与境外投(议)标，对符合条件的企业参加境外投(议)标给与相关支持，提升企业影响力。
12. 鼓励指导药品生产企业申请援外物资项目实施企业资格，对符合条件并通过初核的企业报送商务部审定。
四、工作要求
（一）强化统筹协调
联动机制定期会商，协调、统筹、推进药品出口相关工作，加强信息互通，及时通报企业出口进展，协调解决药品出口过程中出现的新情况和新问题。

（二）强化主动服务
要以推动出口为导向，引导企业在研发、注册阶段提前谋划产品的国际化定位和出口策略，从生产全生命周期多点发力。强化主动服务意识，为药品全生命周期匹配服务政策和举措。

（三）注重工作实效
要深入了解我市药品持有人、生产企业在药品出口过程中“急难愁盼”的问题，真正打通堵点、破除痛点、解决难点。切实做到推动一个品种出口，解决一类问题；服务一家企业，示范带动数家企业。2024年全年要立争推动5个品种出口。


