《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》的起草说明

一、起草背景
类器官和器官芯片技术作为生物医药领域的前沿方向，能够在体外模拟人体器官功能，是推动医药健康产业创新发展的关键支撑技术。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，起草《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》（以下简称《措施》）。
二、起草工作过程
市科委中关村管委会牵头，会同相关部门共同研究、统筹推进《措施》起草工作。深入我国类器官与器官芯片领域代表性企业、高校院所、医疗卫生机构、检验检测机构、第三方样本库等开展调研和座谈交流，并在前期征求意见的基础上形成《措施》。
三、主要内容
《措施》共九条，聚焦类器官和器官芯片领域各个环节，主要内容如下：
在技术创新方面，支持创新主体开展关键技术攻关、研制关键试剂和设备。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等方面应用；鼓励研发领域专用模型。
在平台支撑方面，支持重点实验室、概念验证、共性技术、自主实验室等各类创新平台建设。鼓励类器官样本资源平台建设，探索样本共享机制。
在应用转化方面，鼓励用于特定应用场景的类器官和器官芯片方法学开发。支持体外诊断试剂开发验证；推动相关检验类医疗服务项目在本市的落地实施。支持类器官和器官芯片技术在新药研发、化妆品评价等领域的应用。
[bookmark: _Hlk242890053]在标准与监管方面，鼓励国际标准、国家标准等各类标准和技术规范的制定。支持检验检测机构牵头开展监管科学研究，推动评价标准和审评指导原则制定，为药品非临床研究、医疗器械生物评价及动物实验替代提供支撑。
在生态服务方面，鼓励创新主体参加高水平论坛、展会等活动，提升行业影响力。鼓励创新主体开展专业培训、供需对接等活动，围绕产业端、临床端实际需求，有针对性的开展模型开发与平台服务。
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