
1

一、项目落地准入

1.

2.

3.

1 3 5 1

1.



2

2.

3.

4.

5.

6.

1.

2.

7

3 5

3. 2

二、技术立项申请

1. 1

2



3

3

4

5

6

2.

GMP

1. 2

2. /

3.

4.

5.

6.

7.



4

8.

9.

1.

2. 3

3.

三、现场验收

1.

2.

3.

4.

5.

6.



5

1.

2.

GMP 7

3.

4.

5. 15

6.

四、项目抽检

1.



6

2.

3.

:1.

2.



7

附件 1
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JPG

0335-3590953 gjjkczs@163.com
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一、投资商简介

二、项目基本概况（一般应包括以下主要内容）
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三、其他方面。
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表 1：与投资方合资、合作或独立投资的医疗机构现状

机 构

名 称

中文

英文

机构性质 □综合性医院 □专科医院 其他：_________

注册时间 注册地址

法人代表
中文

联系电话
英文

院长
中文

联系电话
英文

员工总人数

（人）

病床设置

（张）

病床使用

率%

诊疗科目

主要大型医疗设备名称 数量（台件）
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表 2：拟在示范区投资建设的医疗机构规划情况

机 构

名 称

中文

英文

机构性质 □综合性医院 □专科医院 其他：_________

申报负责人 联系电话 传真

项目联系人 联系电话 电子邮箱

设置床位（张）
建筑面积

㎡
占地面积㎡

投资额度（万

元）

建设周期

（年）

拟开展的诊疗

科目

拟开展的医疗

技术名称

拟开展

的医疗

技术基

本概况

国内外应用情况（包
括该项技术在国内
外的应用时间、范
围、例数及获得相关
监督管理部门的准

入情况）

技术路线（包括技术
方法及技术的先行
性、科学性、可操作

性等）
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拟引进的医

疗技术领军

人物（提供

5-10名）

姓名 性别 国籍 执业机构
专业技术职务

/职称

拟装备的主

要医用设备

名称
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附件 2

北戴河新区细胞治疗技术转化应用立项审查申请表

申请日期 编号

项

目

基

本

情

况

项目名称

申请单位

适应症

专业领域

项目类型

□已经国家药监局批准临床试验的细胞治疗项目；

□已在国家卫健委和国家药监局备案的细胞治疗项目；

□国家级重大科研资助项目；

□境外已获准上市或者临床应用的细胞治疗项目；

□经规范的临床前研究证明安全性和有效性较好，属于临床急需的细胞

治疗项目；

□真实世界研究数据支持的健康促进、抗衰修复项目；

涉及小样本

探索应用
□是（若是，请附探索应用的总结报告）□否

小样本探索

应用病例数

涉及成本性

收费
□是（若是，请附细胞制剂成本性收费的核算依据及收费标准）□否

细

胞

制

剂

基

本

情

况

细胞类型

细胞制剂

制备形式

□独立

□合作 合作单位名称：

合作单位性质 □医疗机构 □生产企业 □研发机构 □其它

细胞产品

供者
□自体 □同种异体 □异种（非人体） □其它

细胞来源
□骨髓 □外周血 □脐带血 □脐带 □脂肪

□胎盘 □胚胎 □牙髓 □其它

规格

用法用量
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研

究

或

从

业

人

员

情

况

主要人员信息

姓名 身份证号 职称 从业资质情况 联系方式 备注

基本情况说明：(项目开展的必要性、研究方案的科学性、研究方案的可行性等，400字以内)

转化应用过程中可能存在的风险和防控措施

细胞制备过程中的质量研究与质量控制措施
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