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中科院—广西壮族自治区“中药民族药新产品研发与产业化应用”重点任务项目申报指南
总述（关于重点任务的总体描述）

广西在生物医药尤其是中医药领域具有突出的资源优势，为生物医药产业发展提供了独特的基础条件。但广西中药民族药产业存在总体规模较小、新药研发能力不强、市场开拓力度不够、知名品牌较少、产品竞争力不强等突出问题，本专项围绕广西中药民族药产业发展需求，推动中药民族药有效成分新药及新剂型、中药民族药复方新药、特色海洋药用资源新产品、中成药的二次开发等产品开发的核心关键技术自主创新与应用示范，做强做大广西中药民族药产业，为广西生物医药产业高质量发展提供科技支撑，为广西经济社会发展提供创新源动力。
项目1 中药民族药有效成分创新药及新型给药系统研发 
（一）研究内容
针对严重危害人类生命健康、中药民族药有相对优势的疾病，开展中药民族药有效成分或其结构改造衍生物的新药临床前药学、药理毒理等研究，向国家药监局申请临床。前期工作要求已完成有效成分或其结构改造衍生物的制备工艺及中试放大试验、药效学、药物代谢动力学、初步安全性评价等研究。

针对临床应用存在重大缺陷的中药民族药有效成分的药物制剂，采用新型给药技术，研制成具有靶向作用或高生物利用度的新型给药制剂，以改善药物的有效性、安全性或顺应性。前期工作要求已完成新型给药系统制备、性能表征、药代动力学等研究。
（二）考核指标
1.科技目标：
（1）申请发明专利2项以上。
（2）完成2个新药的临床前研究，向国家药监局申请临床研究。
2.科技服务目标： 

（1）建立新型给药系统示范生产线1条，为广西及国内企业进行新型给药系统的中试及规模化生产工艺研究提供服务。
（2）建立1套新型给药系统质量标准评价体系。
（三）支持方式与强度、要求

1.支持方式：公开择优。
2.支持强度：300~800万元。
3.申报要求：项目执行期2年，研究内容须按类别覆盖全部考核指标，由中科院单位联合广西企事业单位申报，按承担单位设立子课题，企业须按其获得财政经费（１：３）匹配。

（四）实施周期
2021年1月—2022年12月。
项目2   中药民族药复方新药研发 
（一）研究内容 

围绕广西中医药壮瑶医药优势病种，充分利用广西优势特色中药民族药资源和中科院的科研资源，从应用历史悠久、疗效确切的经方、民间验方、医疗机构制剂中筛选特色小复方，开展中药壮瑶药新药创制，完成新药临床前药学、药理毒理等研究，向国家药监局申请临床。优先支持已完成处方论证、制备工艺、初步药效学及初步安评等工作基础的项目。

（二）考核指标

1.科技目标： 
（1）申请发明专利2项以上。
（2）完成2个新药的临床前研究，向国家药监局申请临床研究。
2.科技服务目标： 
（1）建成中药复方新药研发示范平台1个。
（2）为广西区内外中药复方新药研发项目提供技术服务。

（三）支持方式与强度、要求

1.支持方式：公开择优。 

2.支持强度：300~800万元。
3.申报要求：项目执行期2年，研究内容须按类别覆盖全部考核指标，由中科院单位联合广西企事业单位申报，按承担单位设立子课题，企业须按其获得财政经费（１：３）匹配。。

（四）实施周期
2021年1月—2022年12月。
项目3  广西特色海洋药用资源新产品的研发及产业化应用 
（一）研究内容
开展广西优势特色海洋中药资源开发与高值化利用研究，开展进行来源于海洋药物资源的活性物质的提取工艺、制剂制备工艺研究、质量标准研究、稳定性考察、主要活性筛选、药理作用研究及安全性评价等研究内容，开发新型海洋生物医药产品，提升综合利用关键技术水平，构建适合广西发展和特点的现代生产工艺和示范生产线，完成海洋生物来源产品的示范与推广。
（二）考核指标
1.科技目标：
（1）申请与产品开发有关的发明专利2件以上。
（2）获得批文的新产品2个以上，至少提出1项海洋药物资源的新药临床研究申请。
（3）项目实施期内，产生经济效益2000万元以上。
2.科技服务目标： 
（1）形成广西优势特色海洋药用资源开发及高值化利用新技术或新标准1项。
（2）构建与海洋药用资源产品产业化有关的技术平台1个。
（3）建立新型海洋药用资源产品的示范生产线1条。
（三）支持方式与强度、要求

1.支持方式：公开择优。
2.支持强度：300~800万元。
3.申报要求：项目执行期2年，研究内容须按类别覆盖全部考核指标，由中科院单位联合广西企事业单位申报，按承担单位设立子课题，企业须按其获得财政经费（１：３）匹配。

（四）实施周期
2021年1月—2022年12月。
项目4  特色中成药二次开发关键技术研发及产业化应用
（一）研究内容 

遴选具有较好产业基础的广西特色中成药（年销售超4000万元），围绕制约产品升级发展的关键技术问题，开展药效物质基础及作用机制、新技术、新工艺研究，提升质量标准，新增适应症的药效学与临床评价研究；开展药物真实世界证据或循证医学临床验证研究，培育特色中成药大品种。围绕已经上市中药壮瑶药原料药，开展生产工艺优化与生产示范研究，以提高有效成分的收率，减少对中药民族药材的资源浪费。
（二）考核指标
1.科技目标：
（1）申请发明专利2个以上。
（2）完成2个已上市中药变更申报，获得补充申请批件。
（3）经济指标：项目实施期内，每个产品新增经济效益2000万以上。

2.科技服务目标：
（1）完善产品质量标准提升，力争纳入《中国药典》标准。
（2）完成真实世界证据研究，形成专家共识。
（三）支持方式与强度、要求

1.支持方式：公开择优。 

2.支持强度：300~800万元。
3.申报要求：项目执行期2年，研究内容须按类别覆盖全部考核指标，由中科院单位联合广西企事业单位申报，按承担单位设立子课题，企业须按其获得财政经费（１：３）匹配。生产工艺优化项目必须以企业为主申报，申报时提供产品的生产批件。

（四）实施周期
2021年1月—2022年12月。
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