
重大新药创制科技重大专项
2015年定向择优课题重点内容和组织机制
 

一、化学药
课题1：高端制剂国际化的重大共性关键技术研究。
    高端制剂主要指新型缓控释制剂、吸入给药制剂和新型注射剂等制剂品种（包括中药品种）。解决高端制剂中的重大共性关键技术问题，并加快此类制剂品种的国际化进程，促进我国从制药大国向强国转变。
研究目标：研制不少于15个高端制剂品种并获得国际市场（美国、欧盟或日本）注册。

研究内容：研发系列高端制剂中的重大共性关键技术，提升药物有效性、安全性，包括新型缓控释制剂相关的共性关键技术；高端注射剂技术相关的共性关键技术；体内外评价生物等效性相关的共性关键技术等。技术研究应当与相应品种研发结合。

组织机制：试行理事会制，由出资企业及参研的主要学术机构代表组成理事会。理事会由出资企业轮流主持，专项责任专家组全程督导。课题设立统一资金专户，参研企业先行投入研发经费，专项中央财政和企业所在地方政府按不低于1:1的比例配套投入。研究经费由理事会监管，专款专用。具体共性关键技术和产品内容、以及参研的学术机构由出资企业根据市场发展需求和技术优势遴选确定，由理事会和专项责任专家组审核确定。参与研发单位应当签订商业合同，成果分享应当考虑出资比例及贡献大小。

申报条件：企业牵头组织实施，申报企业应当为行业骨干企业，具有大型科研项目组织工作经验。其中，具有高端制剂国际化经验，且有高端制剂进入国际市场（美国、欧盟或日本）成功范例的优先。

课题2：耐药结核病药物自主创新及评价关键技术研究。
研究目标：1-2个新化学结构和/或新机制的抗耐药结核病药物进入临床研究，3-5个进入临床前研究；攻克抗耐药结核病药物临床前药效和药理评价的系列关键技术，形成相应的技术平台和技术服务能力。

研究内容：研发针对耐药结核杆菌新化学结构和/或新机制、疗效确切、安全性好的创新药物；开展抗耐药结核杆菌药物药效学评价关键技术研究（包括对标准株菌与耐药菌株的药效评价、结核杆菌无细胞培养系统与药敏试验、结核杆菌的巨噬细胞培养、小鼠等动物模型建立技术等），药物分子机理研究，候选药物化合物库建设等。

组织机制：遴选优势单位牵头组织，实行牵头单位法人负责和首席专家技术负责制，成立包括专项责任专家在内的专家委员会，对课题研究内容和研发工作进行全程指导。课题实施采取流动开放、动态调整的管理机制。

申报条件：牵头单位应当具备抗结核药物研发的工作基础，具备相应的高等级实验室生物安全条件，具备药物化学、微生物学、抗感染药理、药代、毒理和药剂学等研发技术能力。具有抗结核药物研发及产业化成功经验的优先。

课题3：国家化合物样品库建设与资源应用研究。
研究目标：以“体现我国资源特色，为重大新药创制的战略目标服务”为原则,创新“开放共享”的运行机制, 完善由1个核心库和若干卫星库组成的国家化合物样本库建设，将卫星库数目增至10个。入库化合物总量增至200万个，并建立5个特色化合物样品亚库；完善全国新药网络化筛选体系，强化应用导向，开展积极有效的资源和技术服务，样品外供不少于200万个次，至少有10个经筛选服务发现的活性化合物进入临床前研究。

研究内容：在专项前期支持的基础上，研究并完善各类化合物技术标准，创新样品分析和利用形式，并在统一标准下扩大并完善国家化合物库建设。完善全国新药网络化筛选体系，建立“在线联动”的样品交换和模型互用机制；以高成药性的结构类型和片段分子为主扩充入库化合物总量；并建立靶向G蛋白偶联受体等5个特色化合物样本亚库；开展各类常规和高通量筛选等技术服务，累计不少于1000万样次。

组织机制：采取滚动支持方式，定向委托前期课题牵头参与单位—国家新药筛选中心组织实施。以核心库为中心，协同卫星库成立理事会及专家委员会，以提供化合物样本和筛选技术服务为核心，采取开放、联合、共享的运行机制。

课题4：临床亟需重大抗肿瘤药物品种研发与产业化。
研究目标：完成10个以上专利过期或即将到期的重大药物品种快速仿制创新和产业化，以满足我国重要肿瘤临床治疗用药需求，显著提高我国抗肿瘤药物的可及性和可负担性。

研究内容：在肝癌、胃癌、肺癌、食道癌和白血病领域，重点针对专利过期或即将到期的重大抗肿瘤药物品种（尤其是靶向抗肿瘤药物），开展快速仿制创新研究及抑制肿瘤耐药研究，并实现产业化。

组织机制：采取后补助方式组织。参研企业根据临床需求和技术优势自主选择研发品种，联合优势学术单位联合攻关共性关键技术。专项管理部门建立专门的备选品种库，并协同相关部门给予技术指导。参研企业自主先行投入研发经费，专项将根据研究进展实施动态管理并择优给予后补助支持。

申报条件：具备抗肿瘤药物仿制创新技术条件和产业化经验，已有进入临床研究阶段的相应在研药物品种。

二、中药
课题5：中药经典名方开发。
研究目标：在专项实施方案规定的病种范围内，遴选5-10个中医药临床优势突出、适应症明确、研究基础好的传统中药经典名方（不含珍稀濒危药材），研发中药复方制剂新药并产业化，实现“基于原方，高于原方”的目标，提高临床疗效和适用性。

研究内容：阐明中药经典名方的物质基础和作用机理；开展以配伍合理性为核心的增效减毒机制研究；突破生产工艺和质量控制关键技术（包括质量控制、制备工艺、质量标准、药效学、药理学、毒理学、药代学等）；完成相应中药复方制剂的临床前及临床研究并获新药证书。

组织机制：委托国家中医药管理局组织。试行理事会制，由出资企业及参研的主要学术机构代表组成理事会。理事会由出资企业轮流主持，专项责任专家组全程督导。课题设立统一资金专户，参研企业先行投入研发经费，专项中央财政和企业所在地方政府按不低于1:1的比例配套投入。研究经费由理事会监管，专款专用。具体共性关键技术和产品内容、以及参研的学术机构由出资企业根据市场发展需求和技术优势遴选确定，由理事会和专项责任专家组审核确定。参与研发单位应当签订商业合同，成果分享应当考虑出资比例及贡献大小。

申报条件：企业牵头组织实施，申报企业应当为行业骨干企业，具有中药复方制剂研发及产业化基础，具有大型科研项目组织工作经验。其中，具有中药复方制剂研发和国际化成功经验的优先。鼓励非中药企业共同参与研发。

课题6：符合中药特点的安全用药风险评控关键技术。
研究目标：突破系列符合中药特点的用药风险评控关键技术；建立并完善中药安全性评价网络实验室体系；完成5-10种中成药安全性评价。

研究内容：建立中药对重要脏器毒性的早期发现关键技术；开展基于安全性的中药复方体内代谢物相互作用研究；建立中药注射剂过敏/类过敏等免疫毒理学评价体系；开展全面反映复方中药特点的毒代动力学研究。

组织机制：委托国家中医药管理局组织。采取网络化实验室体系组织方式，遴选优势单位牵头，联合3-5家分工明确、特色优势突出的分中心建立中药安全性评价网络技术体系。

申报条件：牵头单位应当具备GLP实验室资质，具有中药安全性评价技术基础和中药/中药注射剂毒性安全评价技术服务能力。

三、生物药
课题7：流感疫苗应急研发体系能力建设及产品研发。
研究目标：建立符合世界卫生组织标准的流感疫苗毒种制备技术平台、流感疫苗标准物质制备和检验技术平台；开展人感染H7N9禽流感疫苗临床研究并获新药证书；建立科研、疾控、检定机构和企业一体化的流感疫苗应急研究和生产体系，提升我国突发传染病疫苗和抗体应急研发能力。

研究内容：采用反向遗传和经典重配等技术，建立流感疫苗毒种制备技术平台。研究和完善流感疫苗定量标准品的制备体系，具备研制各类流感疫苗国际标准品的能力。开展人感染H7N9禽流感疫苗临床研究，确定疫苗剂量和免疫程序。

组织机制：集成流感疫苗生产企业、科研院所、疾控和医疗机构优势资源联合实施，中国食品药品检定研究院给予全程技术指导。
申报条件：企业牵头组织实施，企业应具备流感疫苗生产资质，已完成人感染H7N9禽流感疫苗各项主要临床前研究。其中，国家流感疫苗标准品制备及检验技术平台建设任务，定向委托具有药品检定法定职责的中国食品药品检定研究院承担。

课题8：人感染H7N9禽流感人源化中和抗体研发。
研究目标：建立流感人源化中和抗体应急研发技术体系，完成人感染H7N9禽流感人源化中和抗体临床研究并申报新药证书。建立2000升规模化应急生产线，做好应急生产的技术准备。

研究内容：完善人感染H7N9禽流感人源化中和抗体动物模型的药理和保护机制研究;优化和完善抗体生产工艺；完成2000升细胞培养规模的抗体应急生产技术体系和条件建设；开展该抗体临床研究，获得应急救治所需的药效和安全性数据。

组织机制：遴选具有技术优势企业牵头，组织科研院所和医疗机构等优势资源联合实施，中国食品药品检定研究院给予技术指导。

申报条件：企业牵头组织实施，牵头企业应具备病毒中和抗体快速研发技术能力和大规模产业化生产条件，已完成人感染H7N9禽流感人源化中和抗体各项主要临床前研究。

课题9：生物大分子药物特殊评价关键技术研究
研究目标：建立符合生物大分子及抗体药物偶联物（ADC）药物特点的生物分布、免疫原性和灵长类等特殊模型的安全性评价关键技术体系；完成5-10种创新大分子蛋白药物、生物类似药、ADC和基因治疗药物的安全性评价。

研究内容：开展基于大分子蛋白药物、ADC与基因治疗药物的免疫原性评价关键技术研究，建立针对生物大分子药物生物分布及药代、毒代新模型和评价关键技术；建立相应灵长类及特殊需求动物评价模型。

组织机制：遴选优势单位牵头，组织优势学术机构和相关企业以网络化实验室体系方式组织。

申报条件：牵头单位应当具备GLP实验室资质，具有生物药免疫原性研究及相关特殊评价实验模型基础和安全评价技术服务能力。


