附件一：生物医药重大专项
在中药(民族药)、天然药物、生物技术药、化学药等领域,积极支持新产品研发、上市品种二次开发及质量标准提升,开展创新产品的国际化研究,推动形成新产品、新工艺、新装备、新品种、新业态、新模式,为打造具有云南特色的生物医药和大健康产业提供支撑。
（一）道地中药材种植（养殖）及综合开发关键技术研究与示范专题

围绕提升云南省中医药产业竞争力、完善产业链条、助力医药产业结构转型的目标，突破一批制约中医药产业化的关键技术，打造一批中药材种子种苗基地和规范化种植基地，开发一批创新中药及健康产品，改造一批中成药大品种，培育一批产值上亿的中成药大品种。
1.中药材种子种苗繁育基地建设关键技术研究及应用

研发内容:开展滇产特色、道地、大宗和珍稀药材选育出的优良品种、新资源品种的种子种苗繁育、保存、质量标准及检验规程等研究，建设滇产中药材种子种苗繁育基地和推广服务平台建设。

考核指标：完成10个品种的种子种苗繁育研究，制定种子种苗质量标准10项以上。新建高标准种苗、种子繁育温室8-10座，建立中药材组织培养室100平方米以上，建立2-3个50亩以上的种子种苗繁育基地、GAP规范化试验基地200亩，建立3000亩以上示范繁殖基地。

2.中药材规范化种植与产地加工关键技术研究与应用

研发内容:开展滇产道地或大宗中药材规范化、标准化、规模化种植，林下仿生种植，无公害产地加工技术研究，种植、加工先进设备的研发，并应用推广示范。

考核指标：完成10个品种中药材规范化种植技术研究，建立10个规范化种植示范基地及推广基地，编制生产技术操作规程（SOP）10套以上,每个基地规范化生产推广面积不少于1000亩。完成5个品种产地加工技术研究，获得5套生产工艺技术及质量标准。完成2-3种种植、加工设备开发，并实现定型，推广应用30台套以上。

3.特色药用动物繁殖利用关键技术研究与应用

研发内容:开展滇产特色药用动物的规范化人工养殖与产品开发研究，推进基于滇产特色药用动物的种质库、基因库、化成成分库的信息共享平台建设。

考核指标：完成2-3种特色药用动物规范化养殖技术研究，建立2-3个规范化养殖示范基地及推广基地，编制生产技术操作规程（SOP）3套以上,每个基地规范化养殖推广有一定规模。建成2-3种特色药用动物的种质库、基因库、化成成分库的信息共享平台

4.创新中药研究与开发

研发内容:重点针对心脑血管疾病、免疫性疾病、老年性疾病、神经退行性疾病、儿童用药等严重危害人民健康的常见病、多发病，开展创新中药的研究与开发；开发基于经典名方、医疗机构的医院制剂的中药新药；开展具有自主知识产权、已获临床批件的创新中药的临床研究，促进创新中药成果转化。

考核指标：完成3-5个药物临床前研究,获2-3个临床批件;完成2-3个药物的临床研究,获2-3个新药证书。

5.中药大品种二次开发

研发内容:开展中药大品种工艺改进及质量标准提升研究，对已上市中药产品开展再评价研究，开展现有中药增加适应症、明确适应症等研究。

考核指标：完成4-5个中药大品种工艺改进及质量标准提升，制修订国家标准4-5项。完成2-3个中药大品种临床、药理药效再评价研究。完成1个中药大品种增加或明确适应症研究。培育上亿元中药大品种3个。

6.道地大宗中药材综合开发关键技术研究与应用

研发内容:利用道地大宗药材、药材非药用部位等，研发具有提高免疫力、辅助降糖、辅助降血压等功能的保健食品，开发基于中药材的健康食品、日化产品等。

考核指标：开发中药保健食品4-5个，中药健康食品2-4个，中药日化产品2-4个，实现产值1亿元以上。

（二）新药创制专题

围绕新药创制，针对重大疾病、常见多发病和地方病等预防、治疗、康复，开展化学新药、新型生物药物、新型蛋白类药物的临床前研究、临床试验研究。

1.化药新药临床前研究

研发内容：针对严重危害人民健康的重大疾病，对具有新结构、新物质、新配方、新制剂或新用途的化学新药开展临床前研究。重点支持通过新靶点或多靶点、分子靶向或信号网络机制产生药效的新化学实体。

考核指标：完成所有临床前研究工作，拥有自主知识产权，获得国家新药临床试验研究批件。

2.化药新药临床研究

研发内容：针对严重危害人民健康的重大疾病，对具有新结构、新物质、新配方、新制剂或新用途的化学新药开展临床研究。重点支持通过新靶点或多靶点、分子靶向或信号网络机制产生药效的新化学实体。

考核指标：完成所有临床研究工作，拥有自主知识产权，获得国家新药审批受理号。

有关说明：优先支持已完成Ⅰ、Ⅱ期临床试验且结果较好的研发项目。

3.大品种药物的生产技术改造

研发内容：针对严重危害人民健康的重大疾病，对年销售大于2亿人民币的单个品种药物的生产技术进行高新技术改造，从工艺源头和过程减少三废产生量、消除安全隐患，提升药品的质量与标准，保证药物的疗效和安全性，降低生产成本。

考核指标：建立节能环保、绿色高效的生产新工艺，三废排放和产品成本均成倍下降，产品质量高于中国药典、USP（美国药典）及EP（欧洲药典）最新要求，产业规模在国内外市场占有率60％以上。  

4.生物技术药物临床前研究

研发内容：针对严重危害人民健康的重大疾病，以“精准治疗”为导向，研发具有新结构、新作用靶点、新作用机制的生物技术药物，包括蛋白类药物、核酸类药物、预防性和治疗性疫苗，以及其它生物大分子药物。

考核指标：完成所有临床前研究工作，拥有自主知识产权，获得国家新药临床试验研究批件。

5.生物技术药物临床研究

研发内容：针对严重危害人民健康的重大疾病，以“精准治疗”为导向，研发新型的蛋白类药物，包括抗体偶联药物、单克隆抗体药物、重组基因工程药物、基因治疗药物、免疫治疗药物、多肽类药物等，具有明确的分子结构、作用靶点、作用机制，以及新配方、新剂型或新用途等。

考核指标：完成所有临床研究工作，拥有自主知识产权，获得国家新药审批受理号，优先支持能获得国家新药证书的药物。

有关说明：优先支持已完成Ⅰ、Ⅱ期临床试验且结果较好的研发项目。

（三）生物医药技术创新服务平台建设专题

主要任务：加强与国内外知名研发机构、专家、团队的合作，促进产学研结合，加强新药评价技术的提升，构建新药研发创新体系建设。加快建设空港国际科技创新园，协同构建一批高水平的药物筛选、成药性研究、安全性评价（GLP）、临床评价（GCP）、药物中试等科技公共服务平台。建设提升一批重点实验室、工程技术中心、企业技术中心、专业孵化器、众创空间，面向社会开放，提供研发服务。建设完善一批中医特色诊疗、基因检测、干细胞治疗、健康体检、第三方检测评价等健康服务平台。

预期目标：完成大健康产业的大数据建设及保健品注册机构建设，新建设1-3个GLP、GCP中心，建立高通量筛选、药物筛选及成药性评价平台、医疗机构制剂研发平台等，并参与制定国家、行业和地方标准200项左右，以及多项中医药标准化修订工作。突出技术的先进性、公共服务能力。

专题有关说明：本专题资金由项目实施单位自筹前期资金和财政补助资金组成。项目前期经费由项目申报单位自筹，后续资金按项目进展和成果推广应用情况由财政资金给予补助。

