附件1

新药创制科技重大专项项目申报指南

本专项围绕新药临床研究、新药研发关键技术平台建设、化学仿制药质量和疗效一致性评价研究、中成药二次开发、中药经典名方复方制剂研究五部分研究内容征集项目。
征集重点方向：
一、新药临床研究
研究内容：支持已获得药物临床试验批件（或已核准临床研究备案），并通过临床伦理审批的品种开展临床试验研究。包括：支持具有自主知识产权和临床比较优势的新药品种的临床试验研究；支持临床亟需的通用名化学药和生物类似药的临床试验研究。
考核指标：相关品种完成临床研究、获得新药证书或生产批件。新药品种也可完成某一期临床研究并启动下一期临床研究。
资助金额：每个项目不超过200万元。
二、新药研发共性关键技术平台建设
研究内容：支持针对创新药物和细胞制品研究、评价、开发、制备的关键技术环节，攻克瓶颈技术，我市暂无或者服务能力不能满足需求的关键技术平台建设。
考核指标：平台需建成并实现对外技术服务，需要通过相关资质认证的平台应通过相关认证。
资助金额：每个项目不超过150万元。
三、化学仿制药质量和疗效一致性评价研究
研究内容：支持口服固体制剂按照要求开展质量和疗效一致性评价研究，包括非临床研究和通过临床伦理审批的生物等效性试验（BE试验）；支持注射剂开展质量和疗效一致性评价研究。
[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]考核指标：开展非临床研究的应当达到BE报备，或是生产申报（对BE豁免的品种）的标准；开展BE试验的应完成BE研究，并申报生产；开展注射剂一致性研究的，应当完成与参比制剂的比较研究报告。
资助金额：BE试验研究项目，每个项目不超过200万元；其他研究项目，每个项目不超过100万元。
四、中成药二次开发
研究内容：支持已上市中成药开展临床再评价、珍稀药材替代研究等二次开发研究。
考核指标：形成相关研究报告，需要进行审批的应提交有关部门进行审批。
资助金额：每个项目不超过150万元。
五、中药经典名方复方制剂研究
研究内容：按照国家中医药管理局公布的《古代经典名方目录》的品种进行开发研究，包括标准汤剂和剂型研究。
考核指标：形成相关研究报告，达到申报药监部门注册的要求。
资助金额：每个项目不超过100万元。
申报要求：
（1）申报项目应符合指南要求研究方向；
（2）申报项目必须严格按照国家有关药事管理法规、原则等开展研究；
[bookmark: _GoBack]（3）项目研究若涉及高致病性病原微生物、医学伦理和人类遗传资源采集、收集、买卖、出口、出境等活动，须遵照《病原微生物实验室生物安全管理条例》、《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》和《人类遗传资源管理暂行办法》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。申报本专项则视为同意本条款；
（4）本专项由已认定的天津市领军企业产学研用创新联盟——“天津市手性和晶型药物制备技术产业创新战略联盟”组织实施，联盟内成员单位方可申报（以项目申报截止时间之前，经市科委备案的组织实施该重大专项的联盟出具的联盟成员单位清单为准）。
联盟联系人：侯珏卓，联系电话：23009156
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