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一、背景依据
医药健康产业是战略性新兴产业的重点方向，是推动本市创新发展的重要引擎。为深入贯彻落实国务院办公厅《关于全面深化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的意见》（国办发〔2024〕53号），加快推进本市医药健康产业发展，促进药械产品进口，推动进出口平衡发展，市商务局制定了《推进北京市医药健康产业发展促进药械产品进口工作方案》（以下简称《工作方案》）。
二、目标任务
进一步提高医药健康产业“北京服务”水平，提升进口便利性和通关效率，扩大药品和医疗器械产品进口，做大“出口中国”品牌。
三、制定思路
一是坚持问题导向。通过企业调研收集问题和诉求，经梳理归纳并征求有关单位意见，将有关诉求纳入《工作方案》。二是坚持服务源头。紧抓医药健康产业源头——注册环节，利用国家药监局下属的六大中心在京便利，为企业提供预沟通和指导服务，提升药械注册效率，吸引药品注册申请人和医疗器械注册申请人在京落地。三是坚持链条贯通。围绕药械产品进口的注册、备案、检验、报关、流通、医保服务等环节，做好审评审批，便利通关检验，满足临床需求，保障医保结算，构建医药健康产业全链条创新生态体系，扩大药械产品进口规模，助力全国贸易平衡。发挥外贸牵引作用，促进医药健康产业创新发展。四是坚持部门协同。与药监、卫健、海关、医保等相关市级部门和药品审评中心、医疗器械技术审评中心等相关单位形成合力，主动靠前服务，加大政策支持和宣传力度。建立政企沟通与问题解决机制，定期举办政府部门与重点企业的座谈会，确保回应解决企业诉求。
四、主要框架和内容
《工作方案》包括总体思路、重点任务和保障措施三部分。
第一部分为总体思路。主要包括：坚持问题导向、目标导向，以“稳存量、拓增量、谋创新、优生态、提效率”为核心，充分发挥“两区”建设制度创新优势，聚焦医药健康产业进口关键环节，通过政府跨部门协同与企业精准服务，将政策优势、监管优势、市场优势切实转化为产业发展动能。
第二部分为重点任务。围绕畅通进口通路、做大产业增量、强化改革创新、深化政企服务4个方面提出15项任务。一是畅通进口通路，全力提升通关效率。共4项任务，包括扩充临床急需临时进口药械品类、探索优化临床研发用药进口流程、加强部门信息共享、提升货物运输效率等。二是做大产业增量，着力提升进口规模。共4项任务，包括吸引更多药械品种与进口代理人落户北京、探索医疗器械注册证跨省转移、加强临床急需医疗器械入院指导、拓展临床急需和罕见病临时进口药品品种等。三是深化改革创新，激发产业发展活力。共4项任务，包括开展特医食品需求调研、争取将新产品纳入医疗器械分类目录和医用耗材分类目录、推动“诊、研、产、贸”一体化发展、发展“保税+”新业态等。四是深化政企服务，优化产业发展生态。共3项任务，包括完善创新药械全生命周期服务、搭建医药健康国际交流平台、加大政策宣传力度等。
第三部分为保障措施。具体有3项任务，包括强化部门协同、加强制度创新和健全沟通机制。
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