附件1.2
北京市高风险特殊物品入境联合监管机制

试点单位申请书
（以研发机构为例）

一、申报单位情况介绍

（一）申报单位概况、经营简介、申报单位研发投入占比；

（二）申报单位承担国家、省部级课题、项目所处阶段（如：早期研发、技术转移、商业化、FDA申报等）、项目类型（如：CART、细胞治疗，抗体药物等），以及项目主要情况；

（三）申报单位设有国家、省部级重点实验室、工程技术研究中心、技术创新中心等情况；

（四）申报单位生产情况：单位地址、生产场所地址、质量管理体系认证等情况；

（五）申报单位获新药临床批件、上市批件、三类医疗器械批件情况、进入创新医疗器械特别审查程序等；

（六）申报单位在各部门信用管理类别的相关情况及行政处罚情况；

（七）其他相关材料。

二、申报试点单位的必要性

（一）申报单位的研发需求、该领域的国内外现状、水平和发展趋势（含知识产权、技术标准）；

（二）产品的科学技术价值、特色和创新点；

（三）已具备的研发条件；预期的社会经济效益、产业化前景；

（四）申报单位高风险特殊物品情况介绍，入境高风险特殊物品的必要性和渠道，高风险特殊物品申请量依据，高风险特殊物品境外来源或者去向单位概况；

（五）其他相关材料。

三、申报单位高风险特殊物品全流程管理情况

（一）高风险特殊物品全流程追溯的信息管理系统；

（二）申报单位研发生产全过程的视频监控系统和数据管理系统；

（三）高风险特殊物品生物安全风险分析及对策，包括：国际及国内运输、实验活动管理（包括高风险特殊物品生产、加工、储存、分装、使用、销毁，以及实验室间高风险特殊物品转运）、工作人员个人防护、消毒和灭菌、实验废弃物处置、剩余高风险特殊物品处理等情况；具体包括但不限于以下内容：

1. 生产加工

1.1生产加工及安全卫生控制设施设备情况

1.2生产加工工艺（如工艺复杂，需提供完整工艺流程图）

1.3生产环境温湿度控制措施与监测

1.4生产环境清洁消毒措施与监测

1.5生产加工过程中可能引入或者产生的生物安全危害因子及控制措施

1.6 操作人员资质要求及卫生管理措施（如定期体检、个人卫生防护、培训）

2. 高风险特殊物品储存
2.1储存场所环境情况

2.2储存场所避免交叉污染措施

2.3储存场所温度、湿度、光照等控制与监测

2.4储存场所规范清洁消毒

2.5储存日常安全防护措施

3. 高风险特殊物品运输（国内、国际）

3.1高风险特殊物品运输设施设备合格与维护

3.2运输单位及人员资质

3.3运输设备清洁消毒程序

3.4运输过程中温度、湿度的控制措施

3.5 包装破损的应急处置措施

3.6物流追踪措施

4.废弃物处理

4.1废弃物是否按规定分类规范处理，各类废弃物处理流程（如厂内搬运、最终处置等）
4.2废弃物紧急处理措施

5.其他相关材料

以上材料所包含的资质、凭证类等关键资料文件，请按照附件1.3列出的清单与申请书一同上报。

四、申报单位承诺书

申报单位承诺：

1.提供的所有材料是准确、真实、完整和有效的，复印件扫描件均与原件完全一致；

2.所入境高风险特殊物品仅在北京市范围内申报的地点范围内自用；

3.申报单位在使用高风险特殊物品过程中严格按照规定进行管理和处置；

4.申报单位严格履行生物安全主体责任。接受有关主管部门全流程的核查，并承担相关法律责任。

以上材料均需加盖公章。

               申报单位法定代表人（签字）：          

                    申报单位盖章           

年   月   日        

