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东阳市区域细胞制备中心试点管理办法
（试行）
（征求意见稿）

第一章 总则
第一条 为推动东阳市细胞制备中心健康有序发展，促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转化，结合我市实际，特制定本办法。
第二条 本办法适用于对东阳区域细胞制备中心试点（以下简称“试点”）的申报、认定、评价等管理行为。
第三条 试点单位应严格遵守国家法律法规及国家科技部、国家卫生健康委、国家市场监督管理总局、国家药品监督管理局等部门颁布的相关规章与规定开展建设区域细胞制备中心。
第二章 申报与认定
第四条 市发改局负责牵头协调全市试点管理相关工作，市科技局、市卫生健康局、市市场监管局在各自职责范围内做好申报评查等管理工作，督促、协调试点建设和运行。
第五条 市发改局会同市科技局、市卫健局、市市场监管局采取适当形式，适时发布试点申报工作有关通知，明确申报要求等相关事项。
第六条 申报单位应具备以下条件：
（一）东阳市注册的企业及在东的科研院所、高等院校；
（二）细胞制备中心已建成投用，建筑面积不小于500平方米，且有持续投入建设经营东阳区域细胞制备中心的计划与能力。中心的选址、设计及布局应符合现行的《药品生产质量管理规范》和《医药工业洁净厂房设计标准（GB50457-2019）》要求；核心细胞制备操作相关区域的空气洁净度至少在C级背景下的A级环境中进行；
（三）企业类申报主体至少有一项细胞治疗临床试验申请项目，科研院所、高等院校类申报主体至少有一项参与的细胞治疗临床试验申请项目；同时申报主体具备完整的细胞临床前研究与临床试验方案；
（四）有相应的管理和专业人员配置，专业领域应当涵盖临床相关学科、细胞基础和临床研究、GMP细胞制备与质量控制标准。其中质量负责人至少具有生物相关专业本科以上学历，具有5年以上从事细胞制备和质量管理经验，有细胞治疗临床研究相关经验，具有GMP相关经验；
（五）区域细胞制备中心试点要求以公平可及、群众受益为出发点，具备一定的公共性、公益性；
（六）具有良好的信用记录，未因严重违法失信行为被司法、行政机关依法列入联合惩戒对象名单；
（七）符合国家、省市其他相关规定。
第七条 申报单位应在专业领域拥有一定的影响力，能为细胞制备中心的运行提供必要的人财物保障，不断强化与国内外科研院所、临床机构、标准化组织等单位的合作，不断开发新技术、新产品，积极参与国内外细胞质量技术标准规范制定。
第八条 申报单位须按照申报通知有关规定，结合自身优势和具体情况提交申请报告，并填写东阳区域细胞制备中心试点申报表。
第九条 市发改局受理上报的申请材料后，按照申报条件对申报材料进行审核。根据审核结果，结合实际情况，市发改局组织有关部门及专家对申报单位进行实地考察和专家评审。评审过程中，可要求申报单位就有关问题进行说明。必要时征求相关部门单位的意见。
第十条 市发改局会同市科技局、市卫健局、市市场监管局，根据评审结果，结合各方面意见，经综合研究后择优确定拟认定的试点单位名单，并在市级媒体公示7个工作日，公示期满且无异议的，联合印发试点单位名单，并报市政府备案。
第三章 评价与管理
第十一条 对试点单位实行动态调整的运行评价制度，优胜劣汰。
第十二条 试点单位应每年向市发改局报送细胞制备中心发展情况，配合开展运行评价。
第十四条 市发改局牵头，会同有关部门每年对试点单位进行一次集中评估，跟踪试点单位发展状况，并视情增补。对于发展缓慢、不见成效或成效不显著的试点单位，予以退出试点名单。
第十四条 各有关部门根据各自职责履行监管责任，同时对试点单位报送的材料和数据承担核实责任，确保合法合规、真实可靠。
第十五条 有以下情形之一的，将退出试点名单：
（一）发展缓慢、不见成效或成效不显著的；
（二）集中评估不合格的；
（三）逾期未报送评价材料、不配合评价的；
（四）提供虚假材料和数据的；
（五）主要由于技术原因发生重大质量、安全事故的；
（六）因严重违法失信行为被司法、行政机关列入联合惩戒对象名单的；
（七）被依法终止的。
第四章 附则
第十六条 本办法由市发改局会同市科技局、市卫健局、市市场监管局负责解释。
    第十七条  本办法自印发之日起施行。有关政策法律依据发生变化或三年有效期满，根据实施情况评估修订。

