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深市质函〔2018〕244号
深圳市市场和质量监督管理委员会关于对

市六届人大六次会议第20180262号
建议答复的函
王海鸿等代表：
你们提出的《关于支持坪山国家生物产业基地加速发展的建议》（深圳市第六届人民代表大会第六次会议代表建议第20180262号，以下简称“《建议》”）收悉。“《建议》”所列的数据和案例非常翔实，发现了我市生物产业发展的瓶颈，并提出了很有建设性的解决方案，也非常感谢你们对安全评价中心和医疗器械检测中心建设问题的关心和支持。“《建议》”中所提市市场和质量监管委将深圳市药品检验所安全评价中心和医疗器械检验中心设在坪山生物产业基地；支持药物筛选、成药性评价、新药报批、药物第三方安全性评价、药物一致性评价、CMO、CRO等公共服务平台优先布局在坪山生物产业基地等建议，经我委认真研究，提出以下办理意见：
一、加快推进深圳市医疗器械和生物医药安全评价中心项目建设，改善医疗器械检测和生物临床前评价研究实验室场地不足。
我市医疗器械检测和生物临床前评价研究资源严重不足，严重制约了生物产业的发展，市人大代表已经多次提出相关的议案。为改善医疗器械检测和生物临床前评价研究资源不足的短板，市委和市政府的高度重视，2015年市发改委批复了深圳市医疗器械检测和生物医药安全评价中心项目的可行性研究报告。2017年4月项目取得项目总概算的批复，同意在深圳市药品检验研究院现址内建设一栋地下3层，地上19层科学实验楼，占地面积2200.1平方米，总建筑总面积48259.19平方米，建筑高度94.8米，总投资81709.00万元。同时，项目被列为我市2016、2017年重大项目和十大生产性服务业公共服务平台之一，建成后将成为全国药检系统中设施设备领先单体建筑面积最大的综合实验室。
项目于2016年9月19日正式奠基开工，目前正在进行地下工程的施工，预计2020年底建成，2021年投入使用。其中，医疗器械检测业务用房约1.4万平米，建设内容包括有源医疗器械电磁兼容（3米法）、放射、超声实验室、无源医疗器械理化和材料实验室、体外诊断试剂实验室，建成后将大大改善我市医疗器械检测实验场地严重不足的问题，为引进国际研发技术团队提供创新平台，为新产品注册检验、标准制修订等提供强有力的技术支撑，进一步缩短产品上市周期，推动我市BT产业的快速发展；动物房及辅助体外安全评价实验室面积约2万平米，能同时饲养小鼠1万余只，大鼠6000多只，豚鼠3000多只，兔1000多只，犬、猴、猪分别300多只，可同时进行15个创新药物的药效学试验和临床前安全性评价研究，每年可完成药品、化妆品、医疗器械研发企业委托的异常毒性、急性毒性试验5000批次，亚慢、长期毒性试验100批次，刺激性、过敏性试验1500批次，并可为临床疾病动物模型制作、疾病发展和治疗机理等基础和应用医学提供技术支撑和研究平台。建成后将成为华南地区面积最大的临床前药物安全评价（GLP）中心，填补我市GLP实验室的空白。
二、进一步引导我市生物医药产业集聚坪山国家生物医药产业基地，支持药品品种注册申报，提升辖区生产企业实施GMP水平。按照全国人大常委会第十七次会议授权国务院在部分地方开展药品上市许可持有人制度试点以及药品注册分类改革总体部署和要求，加大政策引导和支持药品品种申报国药准字文号，充分调动药品研发者的积极性，对新办药品生产企业的GMP认证工作提供指导，帮助企业尽快顺利通过GMP认证，提升完善质量体系，提升质量管理水平。对已经通过认证的药品生产企业加强监管，是加强行业培训，促进行业自律，进一步完善GMP的管理体系，提高管理水平。 
三、结合基地进驻药企多的产业特点，突出产业特色，下一步将与市发改委、市科创委和坪山新区等相关单位加强沟通，引进以美国药典会委员、国家药典委员会委员（药用辅料和包材委员会委员）、中国药科大学涂家生教授的辅料研究团队，进驻深圳坪山，搭建药用原辅料质量研究中心，突破关键技术瓶颈，运用新工艺、新技术，提高原辅料质量水平，满足仿制药质量需求。
除此之外，根据国家、省、市政府关于开展药品一致性评价有关工作的要求，我委会选择符合要求的区级医院作为临床医院。

感谢你们对医疗器械检测和生物医药安全评价中心建设工作的关心，欢迎再次提出宝贵的意见，并多加指导和监督。
深圳市市场和质量监督管理委员会
2018年5月30日
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