云南省食品药品监督管理局关于征集国家十三五“重大新药创制”科技重大专项信息的通知
各有关单位：
    依据《国家中长期科学和技术发展规划纲要(2006―2020年)》的部署，国务院组织实施“重大新药创制”科技重大专项。经过“十二五”的努力，“重大新药创制”专项使我国医药科技产业的创新体系逐步形成，人才队伍得以聚集，产业规模获得提升。根据十一届全国人大常委会副委员长、国家“重大新药创制”技术总师桑国卫在云南调研国家十三五“重大新药创制”规划情况的意见和高峰副省长要求，由，我局负责征集国家十三五“重大新药创制”科技重大专项信息。现将有关事宜通知如下：
一、征集原则
（一） “三重”原则
按照“培育重大产品，满足重要需求，解决重点问题”的原则进行征集。“重大产品”课题针对拥有自主知识产权、预期将在产业发展和民生保障中发挥重大作用的产品。“重要需求”课题主要针对疾病防治工作的迫切需要，开展相关重要和急需药物品种的研究。“重点问题”课题主要解决药物研发过程中的瓶颈性、基础性和关键性技术问题。
（二）企业主体原则 
市场导向类的产品或技术创新项目突出企业主体，鼓励企业提出研发需求，先行投入，联合高校与科研机构组织研发。
（三）避免重复原则 
申报课题的研究内容已获得本专项、“973”、“863”、国家科技支撑计划、公益性行业科研专项等科技计划支持的在研内容不在征集范围内。
二、征集课题类别
（一）创新药物研究开发
重点针对严重危害我国人民健康的恶性肿瘤、心脑血管疾病、神经退行性疾病、精神性疾病、糖尿病、自身免疫性疾病、耐药性病原菌感染、肺结核、重大病毒感染性疾病以及其他常见病和多发病（呼吸系统和消化系统疾病等）等10类（种）重大疾病，开展具有重要临床价值的创新药物研究，自主创制的化学药物、中药及生物药。包括“新药候选药物研究”、“新药临床前研究”和“新药临床研究”三个专题。
（二）药物大品种技术改造
重点针对重大疾病，选择市场需求量大、技术改造需求迫切的药物大品种，以及经典中成药的现代研究，通过对药物疗效、成分、作用机理、制剂、生产工艺和质量标准或安全性等方面的研究开发，提高药品的质量与标准，切实保证药物的疗效和安全性，降低生产成本。包括“药物大品种技术改造”、“专利到期药物大品种研究开发”、“药物大品种国际注册研究”三个专题。
（三）创新药物研究开发技术平台建设
进一步加强成药性筛选技术平台、药物安全评价技术平台、新药临床评价研究技术平台和新药研发公共资源平台的建设，形成基本满足国家新药创制要求，与国际药物创新体系接轨，能为全社会提供支撑与服务的国家药物创新体系。
（四）企业创新药物孵化基地建设
企业主导的研发中心、技术创新平台或产学研联盟建设；依托高新园区（扶持中小创新型企业，特别是生物技术企业）开展的创新品种研发、公共服务平台建设。针对民生和疑难病症防治需求，突出技术的先进性、产业化能力和广泛提供技术服务的特征。符合新药研发需求和国际规范的临床试验技术平台。
（五）新药研究开发关键技术研究
瞄准国际技术前沿，开展有助于解决瓶颈性问题的关键技术和具有战略作用的培育性技术研究。
三、注意事项
（一）“创新药物研究开发”重点征集有较好的前期工作基础，物质基础和作用机理相对清楚且所治疗病症明确、填补市场空白的创新药物研究开发项目。
（二） “药物大品种技术改造”，以企业牵头，疗效确切，市场需求量大，且单品种年销售额不低于1 亿元人民币大品种。
（三） “创新药物研究开发技术平台建设”，针对各类疾病临床用药特点的临床试验设计及评价技术规范化，完善新药临床评价体系，临床评价技术，中药临床评价，临床评价数据管理和符合国际规范要求的统计分析的技术平台建设。
（四） “企业创新药物孵化基地建设”，申报单位必须为独立法人单位，具有合理的注册资金，具有固定设施和稳定研究团队，创新目标明确、思路活跃、特色鲜明、创新能力突出的创新型医药企业；申报单位应拥有自主研发新药的专利和成功研发创新药物的经验，正在从事不少于3种具有自主知识产权的创新药物研发，其中至少1 种已完成新药全部临床前研究，正在申报或已获得临床研究批件；优先征集拥有“千人计划”引进人才、已开展新药国际临床试验或与实力较强的海外团队建立稳定的合作关系、知识产权明晰的优秀创新团队。
    （五）“新药研究开发关键技术研究”，重点征集制约我国创新药物研究开发的重大共性关键技术的研究项目。
（六） 已获得省级以上重大专项计划资助的项目优先征集。
四、申报要求
（一）《十三五重大新药创制专项项目/课题征集表》详见附件。总字数控制在2500字以内。
（）二请各有关单位、各课题负责人积极申报，将“征集表”电子版于2015年5月22日前发至电子信箱：546614787@qq.com。
（三）“征集表”纸质件，经申报单位盖章后，于2015年5月26日前上报我局药品注册处。
联系人：蔡丽萍       联系电话：0871-68571806
地址：昆明市高新技术开发区科发路616号 　
邮编:650106 
    附件：十三五重大新药创制专项项目/课题征集表



                           云南省食品药品监督管理局
2015年5月15日
    （公开属性：依申请公开）
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