面向“一带一路”的新药联合研发及成果转化示范
申报指南

一、项目目标
本项目聚焦“一带一路”新药联合研发的关键技术问题，利用中亚区域科技资源，共同开展中亚区域药用资源新药研究，开展若干具有知识产权的地产药品在中亚国家注册和临床适用性研究，在乌兹别克斯坦、塔吉克斯坦、哈萨克斯坦等国家初步建成“新药研发-成果转化-科教融合”国际科技合作示范平台，为推进新疆地产药品进入丝绸之路经济带沿线国家提供科技支撑。
二、项目任务
任务1：创新药物的成药性研究
利用阿里红、红景天、对叶大戟、神香草、一枝蒿等中亚和外高加索地区药用资源，开展对叶大戟素、酮酸衍生物、安石榴苷、高乌甲素等有效成分和有效组分新药的成药性研究，完成制备工艺、质量标准、主要药效学、药代动力学和安全性评价以及作用机理等研究，研制一批可进入临床前研究阶段的天然产物来源的创新药。
任务2：中药新药临床前研究与海外注册
优选乃孜来颗粒、安娜凝胶、艾拉片等经典方药，明确其临床定位，进行制剂与质量控制、安全性与有效性评价等临床前研究，在中亚国家开展临床试验，并进行新药多边注册。
任务3：地产药品国际临床适用性研究及海外推广
优选尿通卡克乃其片、复方木尼孜其颗粒等疗效好、市场潜力大、附加值高的地产药品大品种，按照相关国家药品注册规范，进行临床适用性研究，完成药品注册，搭建规模化的海外新药研发和中试技术平台，实现海外上市推广。
[bookmark: _GoBack]任务4：中亚特色药用资源及样品数据库
通过对阿尔泰山脉、帕米尔高原、外高加索三大地理区域特色药材资源分布、蕴含量调查，采用生态学分析、化学分析以及标准物质制备等方法，建立中药材标本馆和道地药材DNA图谱库、标准提取物与单体化合物电子数据库，申报一批药材标准、对照药材和标准物质。
三、考核指标
约束性指标：
1．完成1000余种区域特色药材的资源标本库建设；
2．获得1000余个化合物，并完成活性筛选工作；
3．完成不少于4个创新药物的成药性研究；
4．取得不少于2个地产中药临床研究默示许可；
5．完成不少于3个地产中药上市品种中亚注册并实现海外产业化；
6．申请发明专利不少于6件，其中获得发明专利至少1件；发表高水平论文不少于10篇。
预期性指标：
1.搭建规模化的海外新药研发、中试技术平台及药品GMP产业化基地，提升我区地产药品产值；
2.培养科研人员超过20名，形成一支100人以上的药物研发国际联合团队。
四、申报要求
本项目须整体申报，须覆盖指南的全部考核指标，项目执行期3-5年。鼓励以产学研形式联合申报。自筹经费与自治区财政经费比例不低于2:1。项目下设课题不超过5个，参与单位总数不超过10家，课题之间内容不交叉、技术不重复。
1.申报人应具备的资格条件
（1）项目（课题）负责人须具有高级职称或博士学位，1961年1月1日以后出生，每年用于项目的工作时间不少于6个月。
（2）参与项目指南编制的专家，不能申报该重大科技专项项目（课题）。
（3）项目（课题）申报人以及项目团队成员诚信状况良好，无在惩戒执行期内的科研严重失信行为记录和相关社会领域信用“黑名单”记录。
2.申报单位应具备的资格条件
（1）项目牵头单位为自治区登记注册的科研院所、高等学校、事业单位和企业等具有独立法人资格的单位。
（2）企业注册时间在2019年1月1日前。
（3）项目牵头单位、课题申报单位和合作单位诚信状况良好，无在惩戒执行期内的科研严重失信行为记录和相关社会领域信用“黑名单”记录。
（4）同一项目须通过单个推荐单位申报，不得多头申报和重复申报。
3.遴选和推荐要求
（1）项目申报书内容与申报指南方向相符，申报单位按照通知中规定的申报方式和时间节点提交申报材料。
（2）项目申报受理后，原则上不能更改申报单位和负责人。
（3）项目牵头单位、课题申报单位、项目负责人及课题负责人须签署诚信承诺书，项目牵头单位、课题申报单位要落实《新疆维吾尔自治区科技厅关于科研失信行为调查处理的办法（试行）》要求，加强对申报材料审核把关，杜绝夸大不实，甚至弄虚作假。
（4）项目申报书及附件按格式要求填写完整。上传的附件包括合作协议、自筹资金证明和诚信承诺书以及其他需要上传的材料，并作为项目申报材料一并提交。
（5）如涉及人类遗传资源采集、保藏、利用和对外提供等，承诺遵照《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》相关规定执行。涉及实验动物和动物实验，要遵守国家实验动物管理的法律、法规、技术标准及有关规定，使用合格实验动物，在合格设施内进行动物实验，保证实验过程合法，实验结果真实、有效，并通过实验动物福利和伦理审查。涉及人的伦理审查工作，均要按照相关规定执行。
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