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山东省中医药管理局

鲁卫科教合作字〔2014〕14号


山东省卫生和计划生育委员会山东省中医药管理局
关于组织申报重大新药创制科技重大专项

2015年定向择优课题的通知
委直属各单位，高等医学院校及附院，各有关单位：
2014年4月4日，国家卫生和计划生育委员会办公厅、中国人民解放军总后勤部卫生部科训局联合下发了《关于申报重大新药创制科技重大专项2015年课题的通知》（详情请登录国家卫生和计划生育委员会网站：http://www.nhfpc.gov.cn，“科技教育”栏查阅），启动重大新药创制科技重大专项2015年定向择优课题申报工作，请各单位按照要求，认真做好课题组织和申报工作。

各单位务于2014年4月20日前将申报材料要求纸质版一式6份（含2份原件），相应电子版（光盘形式，WORD格式，与纸质材料确保一致）1份，报送我委。

科技教育与交流合作处联系人：李君

联系电话：0531-67876220

电子邮箱：sdwskj@126.com

中医药综合处联系人：刘超

联系电话：0531-67876296

电子邮箱：wstzyyzhc@163.com

山东省卫生和计划生育委员会    山东省中医药管理局
2014年4月18日

（信息公开形式：主动公开）
山东省卫生和计划生育委员会办公室        2014年4月18日印发
                                             校对人：李  君
2015年定向择优课题重点内容

课题5：中药经典名方开发。
研究目标：在专项实施方案规定的病种范围内，遴选5-10个中医药临床优势突出、适应症明确、研究基础好的传统中药经典名方（不含珍稀濒危药材），研发中药复方制剂新药并产业化，实现“基于原方，高于原方”的目标，提高临床疗效和适用性。

研究内容：阐明中药经典名方的物质基础和作用机理；开展以配伍合理性为核心的增效减毒机制研究；突破生产工艺和质量控制关键技术（包括质量控制、制备工艺、质量标准、药效学、药理学、毒理学、药代学等）；完成相应中药复方制剂的临床前及临床研究并获新药证书。

组织机制：委托国家中医药管理局组织。试行理事会制，由出资企业及参研的主要学术机构代表组成理事会。理事会由出资企业轮流主持，专项责任专家组全程督导。课题设立统一资金专户，参研企业先行投入研发经费，专项中央财政和企业所在地方政府按不低于1:1的比例配套投入。研究经费由理事会监管，专款专用。具体共性关键技术和产品内容、以及参研的学术机构由出资企业根据市场发展需求和技术优势遴选确定，由理事会和专项责任专家组审核确定。参与研发单位应当签订商业合同，成果分享应当考虑出资比例及贡献大小。

申报条件：企业牵头组织实施，申报企业应当为行业骨干企业，具有中药复方制剂研发及产业化基础，具有大型科研项目组织工作经验。其中，具有中药复方制剂研发和国际化成功经验的优先。鼓励非中药企业共同参与研发。

课题6：符合中药特点的安全用药风险评控关键技术。
研究目标：突破系列符合中药特点的用药风险评控关键技术；建立并完善中药安全性评价网络实验室体系；完成5-10种中成药安全性评价。

研究内容：建立中药对重要脏器毒性的早期发现关键技术；开展基于安全性的中药复方体内代谢物相互作用研究；建立中药注射剂过敏/类过敏等免疫毒理学评价体系；开展全面反映复方中药特点的毒代动力学研究。

组织机制：委托国家中医药管理局组织。采取网络化实验室体系组织方式，遴选优势单位牵头，联合3-5家分工明确、特色优势突出的分中心建立中药安全性评价网络技术体系。

申报条件：牵头单位应当具备GLP实验室资质，具有中药安全性评价技术基础和中药/中药注射剂毒性安全评价技术服务能力。


