附件
北京市支持类器官和器官芯片技术创新与应用的若干措施
（征求意见稿）
为加快推动类器官和器官芯片技术在药物研发、临床诊疗等领域的创新应用，构建具有国际竞争力的医药健康产业创新生态，支撑北京（京津冀）国际科技创新中心建设，特制定如下措施。
1.支持创新主体开展关键技术攻关。重点突破干细胞定向分化血管化类器官、多器官芯片集成、类器官标准化培养等体外仿生模型构建技术，研发无动物源基质材料、无血清培养基、多器官体系培养基等关键试剂，研制自动化高通量培养、高内涵成像分析等类器官和器官芯片领域关键设备，对符合条件的项目给予最高不超过1000万元的支持。
2.强化人工智能对类器官和器官芯片的赋能。支持人工智能在类器官和器官芯片模型质控、高内涵图像融合分析、药物响应预测、毒性机制解析、候选药物优先排序等方面应用。鼓励研发可解释、可溯源、跨实验室可复现的领域专用模型。
[bookmark: _Hlk242888794]3.加速类器官和器官芯片创新成果转化。支持企业、高校院所、医疗卫生机构等联合开展模型验证和转化应用，开发不少于30种类器官和器官芯片模型用于药物研发及临床诊疗；探索类器官用于骨、角膜、皮肤等领域组织器官损伤修复。
4.支持类器官和器官芯片平台建设。支持企业、高校院所、医疗卫生机构等建设重点实验室、概念验证、共性技术、自主实验室等创新平台，开展干湿闭环等研究，提供模型构建、药物有效性安全性评价等服务，对符合条件的项目给予最高不超过2000万元的支持。鼓励医疗卫生机构、第三方样本库等建立类器官样本资源平台，合规开展类器官或人源组织样本高质量保藏，探索共享机制，为类器官和器官芯片模型构建提供样本资源支撑。
5.支持类器官用于临床精准诊疗。支持企业联合医疗机构开展类器官药物敏感性检测等体外诊断试剂开发与验证，推动类器官在肿瘤等疾病精准诊疗方面的应用。推动肿瘤组织类器官培养费、肿瘤类器官药物敏感性检测费相关医疗服务价格项目在本市落地，支持符合条件的医疗机构规范开展检测服务。
6.支持类器官和器官芯片在新药研发等领域中的应用。鼓励医药企业利用类器官和器官芯片开展靶点发现、验证和药物有效性、安全性评价等研究，同步留存相关数据，为类器官和器官芯片在新药研发中的标准化研究提供支撑。鼓励创新主体开发用于药物研发中特定应用场景的类器官和器官芯片方法学。支持类器官和器官芯片技术在化妆品安全性评价等非临床/非药品领域的应用研究，支持创新主体开展相关替代方法的验证与标准化建设。
7.加快技术规范和标准建设。鼓励创新主体主导或参与类器官和器官芯片领域国际标准的研究制定，形成国际标准/技术规范3-5项；开展类器官模型构建、器官芯片制造工艺等国家标准、团体标准、企业标准或技术规范的制定。
[bookmark: _Hlk242888825][bookmark: _Hlk242890020][bookmark: _Hlk242890061][bookmark: _Hlk242890053]8.支持监管科学研究。支持检验检测机构联合企业、高校院所、医疗卫生机构等开展类器官和器官芯片新方法学监管科学研究，围绕肝毒性、肠吸收等特定应用场景，推动评价标准和审评指导原则的制定，为药品非临床研究、医疗器械生物评价及动物实验优化替代提供科学支撑。
[bookmark: _Hlk242890150][bookmark: _Hlk242890172]9.加强交流合作与供需对接。鼓励各类创新主体积极参加高水平论坛和展会等活动，开展类器官和器官芯片技术研讨、成果展示，提升行业影响力。鼓励各类创新主体组织开展专业培训、供需对接等活动，跟进新药研发、临床诊疗等产业端、临床端实际需求，有针对性的开展类器官与器官芯片模型开发与平台服务。
本方案自印发之日起施行，有效期三年。本方案实施期间如遇国家和北京市相关政策调整，按照国家和北京市最新政策规定执行。
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