新疆特色药材抗感染药物及消毒产品研发与产业化示范申报指南

一、项目目标

围绕我区当前常态化防控新冠疫情的重大需求，针对自治区中药、民族药抗感染药物和消毒产品及防护器械研究薄弱、新药研发试验公共技术服务平台缺失等突出问题，利用我区丰富的特色药材资源，开展抗感染和抑菌活性成分筛选研究；以现有阶段性新药研究成果和已上市中药（民族药）为基础，开展特色抗感染创新药物研究、二次开发和上市药品的再评价；开发消毒和卫生用品以及阻断细菌、真菌和病毒的防护器械产品；推进大品种培育；建设我区新药研发试验公共技术服务平台，为疫情防控提供抗感染药物、消毒产品、防护器械等物资储备，提高全区应对突发重大公共卫生事件的能力和水平。

二、项目任务

任务1：新疆特色药材抗感染活性成分筛选与新药创制

应用现代提取分离技术、波谱学技术以及多通量、高通量筛选技术，进行抗感染活性成分提取、分离、鉴别和结构解析，发现、筛选、制备药用植物中的抗炎、抗病毒、抗过敏等活性成分和先导化合物，围绕抗感染创新药要求，开展体内外试验研究，明确其抗感染作用和可能机制，为治疗细菌、病毒感染性疾病新药的开发提供依据。对来源于古代经典名方、医院制剂和特色经验方，按照国家药品注册管理办法要求，针对细菌、病毒等病原微生物引起的上呼吸道感染性疾病，对已经具备新药研发前期研究基础（完成了工艺研究、质量标准研究、初步药效学研究、安全性评价、稳定性研究、中试研究）的品种，研发出抗炎、抗病毒、抗过敏的抗感染创新药。

任务2：新疆地产已上市抗感染药品综合评价二次开发与产业化示范
对已上市的我区中药（民族药）抗感染品种，进行优化和改进生产工艺、提高质量标准研究。并依据中药（民族药）对细菌、病毒等病原微生物引起的感染性疾病治疗特点，针对其治疗感染性疾病的临床定位，采用现代研究方法及新技术，对已在临床应用的上市药品进行抗感染的临床综合评价，对处方中含有毒性成分药品的进行不良反应监测和安全性再评价，对指标性成分进行血药浓度药代动力学及代谢组学研究，具备条件的可以开展4期临床研究，明确其抗感染的临床价值。
任务3：特色药材资源消毒产品开发与产业化

应用我区丰富的地产中药（民族药）药材资源，开展消毒产品处方筛选和工艺优化、抑菌试验、安全性评价、质量标准等研究，引进重大疫情防控急需而我区空白的消毒产品及技术，开发消毒剂、消毒器械、卫生用品和一次性医疗用品并实现产业化；以即时、动态、捕获、抑制和灭杀空气中及物件表面上的细菌、真菌和病毒为目标，开发安全高效阻断细菌、真菌和病毒的防护器械产品；满足医患交集的诊室、隔离病房等易感染区以及学校、幼儿园、办公室、地铁交通等公共场所人员聚集场景即时消毒防控需要，补齐我区消毒剂、消毒器械、卫生用品缺失的短板。

任务4：特色药用资源抗感染新药研发试验公共技术服务平台建设

打造我区抗感染新药研发试验公共技术服务平台，建立专业化研发服务模式，为高等院校、科研院所、中小企业提供抗感染新药研发和中试生产服务，加快我区新药科技成果转化并提供OEM服务。

三、考核指标

约束性指标：

1.研发出具有新疆地产特色抗感染创新药物，获得中药新药受理通知书不少于2个或临床研究批件（临床研究默许）品种至少1个，生产批件1个；

2.对已上市抗感染类中药民族药进行二次开发研究，获得补充申请批件至少1个，形成年收入过亿品种1个、过5千万品种2个；

3.开发消毒系列产品，获得产品备案资质不少于10个，单品种销售收入过千万产品至少1个。开发消毒、防护器械产品，获得产品备案资质不少于2个；

4.建设1个新疆特色药用资源抗感染新药研发试验公共技术服务平台；

5.申请专利不少于3项，其中获得发明专利不少于2项；发表高水平学术论文不少于8篇。

预期性指标：

1.建立一个通过CMA、CNAS认证抗感染新药研发试验公共技术服务平台，加强与国内处于该领域前沿的高等院校、科研机构深度科技合作，引进、吸收、应用抗炎、抑菌、抗过敏、抗病毒等新技术、新方法，培养新药研发人才，提升我区整体新药研发能力和水平；

2．发挥我区中药、民族医药的资源优势和地域特色，研究、开发和筛选出安全、有效、质量可控的抗感染新药、消毒系列产品、防护器械产品，为我区公共卫生突发事件提供更多产品选择，为疫情防控提供及时高效的物资储备保障；

3．通过项目实施，打造我区中药、民族药抗感染大品种、大品牌，提高产品在国内影响力和市场的占有率，带动我区大蒜、一枝蒿、苦豆子等药材种植业发展，助力南疆农牧民精准扶贫，壮大我区中药、民族医药产业，培育我区新的经济增长点，为实现新疆社会稳定、长治久安总目标，为建设一带一路核心区发挥作用。

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。以企业牵头申报，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1:1。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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