关于征集2016年“北中医——康缘药业”创新品种

研发项目的通知

为进一步落实北京中医药大学与江苏康缘药业股份有限公司的科技合作，促进科技成果转化，双方本着优势互补、资源共享、协同创新、互惠互利的原则，决定启动2016年北中医-康缘药业创新品种研发项目征集工作，具体通知如下。
1、 征集范围

本次征集范围为心脑血管疾病、妇科疾病、儿科疾病、精神神经类疾病、中医骨科、病毒性感染和内分泌及代谢性疾病的中药新药研发、中药制剂研发、成药性研究和中药关键技术攻关。

2、 征集要求

（一）申报方向及内容要求

方向1：中药新药研发

支持名老中医临床经验方、院内制剂、中药有效成分或有效部位等按照《药品注册管理办法》要求开展新药临床前或临床研究。具体要求如下：

1.临床前研究：处方经过筛选和优化已经固定，且已完成主要药学研究，可在5年内完成全部临床前研究，向药监部门申报临床研究批件，并获得受理通知单。

2.临床研究：目前已获得药监部门下发的临床研究批件，且临床方案已通过临床研究机构组长单位伦理委员会审核;支持品种开展Ⅱ期及Ⅲ期临床研究，或分阶段Ⅱ/Ⅲ期临床研究；可在5年内完成申报研究内容。

方向2：中药制剂研发

支持名老中医临床经验方按照《医疗机构制剂注册管理办法》开展中药制剂的开发。具体要求如下：

1. 临床前研究：该处方在临床连续稳定使用5年以上（含5年），且已授权或申请处方专利;处方在临床使用期间，君药、臣药固定不变，其他药味加减不超过该方的20%；5年内完成全部临床前研究，申报属地医疗机构制剂临床研究批件，并获得受理通知单。

2. 临床研究：已获得医疗机构制剂临床研究批件，可在3至5年内完成全部临床研究，申报属地院内制剂配制批文，并获得受理通知单。

方向3：成药性研究

支持名老中医临床经验方、中药制剂开展面向新药开发的成药性研究，为下一步开展新药的临床前研究提供支撑性数据。具体要求如下：

1. 申报为院内制剂的原则上是2007年以后获得的制剂批文，名老中医临床经验方要求处方相对固定，具有在制剂、工艺及药效学等方面的预探索研究。

2. 需在临床连续稳定使用3年以上（含3年），原则上近三年临床治疗病例不少于每年300例。

3. 该处方的优势、临床应用定位，已有相关文献报道、调研分析等资料。

4. 成药性研究主要包括处方优化、初步的药效学研究、早期安全性评价和制剂工艺等方面，以及为进一步明确临床应用的优势特色及定位所开展的相关工作，可在5年内完成申报研究内容。

方向4：中药关键技术攻关

可推动中药关键技术与品种协同开发，突破制约中药产业发展的重大共性关键技术，加快形成中药标准化体系，推动中药产业国际化。

1. 支持中药成分提取、制剂工艺标准化、中药成分药效学评价等制约中药研究开发的共性关键技术。

2. 关键技术必须与中药研究开发密切结合，核心技术能够申请及获得自主知识产权。

3. 关键技术能够吸纳和借鉴生命科学及其他相关学科的新理论、新思路、新方法，在5年内完成申报研究内容，达到领先水平。

（2） 其他要求

1． 如联合外单位申报，请针对申报内容签订并提交合作协议。

2． 申报名老中医临床经验方或中药制剂的，应提供50例以上的临床疗效证明材料（如已发表文章或治疗前后的总结报告）。

3． 对确有研发潜力的品种，申报条件可适当放宽，但应提供相应的证明材料。

4． 申报者请填写《北中医-康缘药业创新品种研发计划实施方案》（附件1），并同时填写“信息简表”（附件2），准备补充申报材料。

5.本次申报形式为各单位统一上报，不受理个人申请。请各单位在受理时间内统一上报《北中医-康缘药业创新品种研发计划实施方案》及“信息简表”（纸质版一式四份，正反面打印，含电子版一份，发送至dzmk@163.net）。申报单位需提交清单一份于2016年5月27日16：00前报送至校科技处。
6.受理部门、联系人及电话受理部门：

科研处 

联 系 人：赵久丽
联系电话：84013229 

为进一步提高申报积极性，切实加强双方合作，促进科研成果转化，康缘药业及学校将对申报成功的项目给予全方位重点支持。欢迎踊跃申报！

                                       科研处

2016年5月5日  

附件1：《北中医-康缘药业创新品种研发计划实施方案》
附件2：信息简表
北中医-康缘药业创新品种研发计划实施方案

课题名称：
研究方向：

疾病类别：

承担单位（盖章）：
参与单位（盖章）：
实施周期：2016年—     年

北京中医药大学科技处制

二〇一六年五月

	基本信息

	单位名称
	

	实验室/科室名称
	
	设备总额/固定人员
	

	单位负责人
	
	联系方式
	

	课题负责人
	
	手机
	

	联系人
	姓名
	邮箱
	手机

	
	
	
	

	依托实验室/科室

类别
	省部级重点实验室
	中医局三级（重点研究室）

	
	
	

	知识产权情况
	发明专利
	实用新型
	其他

	
	申报
	授权
	申报
	授权
	申报
	授权

	
	
	
	
	
	
	

	近3年承担国家和地方科技计划项目情况
	（项目名称、年限、经费额度等）


	 一、目的、意义及必要性

	

	二、课题相关行业、领域国内外研究发展现状、趋势以及本单位前期研究基础

	

	三、课题任务与目标、考核指标

	1、课题任务：

（课题任务应明确工作，课题全部工作和成果的整体描述。）

2、课题目标：

（课题目标内容应完整、明确，并能够考查课题完成的程度和实际效果。包括定性、定量两个部分，定性的内容应概括课题预期效果的几个方面，定量的内容应说明预期效果的程度和范围。）

3、考核指标：

（考核指标应体现课题目标预期完成程度和水平，以及对课题各项研究开发内容预期完成情况的考核。指标体系应系统、完整，客观可检查。）



	四、课题研究开发内容

	（课题主要研发内容、关键技术及创新点，对完成课题目标和考核指标的充要性）



	五、课题技术方案与技术路线

	1、技术方案与技术路线

（依据课题任务要求，结合国内外技术发展和实际情况确定，应充分分析和阐述技术方案与技术路线，对不同方案和路线加以比较和论证说明。）

2、课题委托任务（需另附委托或合作协议）
（如有委托研究的任务，受托单位确保委托任务完成的措施；如有多家单位承担课题任务，阐明课题的任务分工及相应的目标和考核指标。）



	六、课题各年度任务目标、考核指标及研究开发内容完成的计划进度（课题应按季度填写计划进度与阶段目标，阶段任务目标应明确、可考核，并能够满足项目及相关课题计划进度的要求）

	年 度
	分年度研发内容、目标及考核指标

	2016年
	

	2017年
	

	2018年
	

	2019年
	

	2020年
	

	七、课题经费预算

	1、经费：    万元

（为申报内容在项目实施周期内所需的全部经费投入，请客观合理估算。不包括2016年以前已发生的费用支出。



	八、课题完成后的经济社会效益分析及成果推广方案

（课题完成后的经济社会效益分析应与“课题的目的、意义及必要性”相对应。）



	


	九、课题承担单位、参加单位、课题负责人、课题研究人员（可另加页）

	1、课题承担单位名称
	2、课题参加单位

	
	单位名称
	主要任务分工

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	3、课题负责人（课题负责人应从课题承担单位产生）

	姓 名
	
	性别
	
	出生年月
	
	身份证号
	
	技术职称
	

	学 历
	
	从事专业
	
	职务
	

	电 话
	
	通讯地址
	
	邮政编码
	

	传 真
	
	电子信箱
	
	手机
	

	主 要

业 绩
	

	4、课题主要研究人员

	姓 名
	性别
	出生年月
	身份证号
	技术职称
	职务
	学 历
	从事专业
	主要分工
	工作单位

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


补充申报材料复印件

1．相关专利、学术文章等

2．申报联合合作协议（合作方签字盖章）

3．临床试验批件、药理基地临床伦理委员会批件等

4．临床病例数等相关证明材料

5．其他

	信息简表

	课题名称
	
	承担单位
	

	申报方向
	(方向1:中药新药研发
	( 方向2:中药制剂开发
	(方向3:成药性研究
	(方向4:关键技术攻关

	
	( 临床前研究
	( 临床研究
	( 临床前研究

( 临床研究
	
	

	
	
	( Ⅰ期 ( Ⅱ期 ( Ⅲ期
	
	
	

	课题所需经费
（万元）
	
	联系人
	
	手机
	

	来源
	( 名老中医经验方： 
	临床使用    年

	
	( 院内制剂： 
	临床使用    年
	临床治疗病例     例


注: (可划对勾选择，其他填写

- 4 -

