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民族药创新与产业化示范

一、项目目标
新疆民族药产业在“十二五”期间取得较快的发展，但与藏药、苗药、蒙药等民族药相比，在产值、品种数量等方面还存在较大差距。生产技术落后、质控体系滞后、创新药物研发力度欠缺、进口药材资源不足等问题严重制约新疆民族药的创新发展。项目将充分利用新疆丰富的民族医药资源，整合新药创制产业链中的技术力量，在民族药生物活性筛选技术、民族药代谢组学、民族药中试技术等关键技术方面取得重大突破，创制一批自主知识产权的新药、完成大品种二次开发、建立民族药现代质量标准体系示范、建立药材的引种与培育评价体系。同时加大新药成果转移转化，扶持培育一批具有竞争力的制药企业，打造一支国内领先的民族药创新药物研发团队，推动丝绸之路经济带医药产业的发展。
二、项目任务
任务1：民族药新药发现及成药性研究
围绕民族医院制剂、经验方和优势药材，以药效为导向，开展民族药药效物质基础及作用机制、安全性评价、药代等研究，对中药民族药有效部位、有效组份、有效成分进行成药性研究，开发一批创新药物，贮备一批候选新药。
任务2：民族药新药研究与大品种深度开发
对具有自主知识产权的新药品种开展临床前或临床研究；对新疆民族药上市大品种(单一品种销售额1000万元以上)，进行深度开发研究，应用行业先进制备技术和国家标准要求，大幅提升药品质量和技术标准，确保用药安全，降低生产成本；同时，探索民族药大品种的个性化特征，提高药品的治疗有效性和针对性，提升品种市场竞争力。
任务3：民族药标准物制备及现代质量标准研究   
为全面提高民族药质量控制体系，重点解决民族药标准物质的严重匮乏的问题，通过运用现代色谱设备及先进分离技术，搭建标准物制备技术平台，进行民族药化学对照品（标准品）、对照药材的制备与注册；完成较高水平的地方药材标准制定、部颁标准（维药分册）药材标准提升、国家药典标准的纳入、国际标准的申报。
 任务4：民族药关键技术开发与成果转化示范  
 发展民族药现代化迫切需要而缺乏的民族药生物活性筛选技术、体内外代谢研究技术、民族药中试技术等新技术新方法；对民族药的新技术新成果进行国内转化示范；积极与“一带一路”国家开展科技合作及示范研究，建立医药研究中心或联合实验室、民族药中试技术平台,对医药产品在合作双方进行交互注册,帮助技术力量相应薄弱的国家与地区培养科技人才。
 任务5：民族药资源可持续利用研究 
 对民族药进口药材进行基源、分布、储量调查，并完成一批进口药材种子收集工作，开展进口药材引种及适应性研究，建立一致性评价体系，建设种子、种苗培育基地，建立进口药材地方生产技术规程；对资源紧缺、濒危野生中药材进行人工快繁研究，制定资源紧缺、濒危野生中药材采种规范；建立民族药材规范化种植基地，达到国家中药材标准化种植（GAP）要求。
三、考核指标
约束性指标：
完成1-2个新药产品临床研究，并获得新药生产批件；完成2-3个新药品种临床前研究，获得新药临床研究受理通知书；完成2-5个具有自主知识产权的创新药物在周边国家注册上市；4-6个药材标准录入国家药典；完成50-70味进口药材种子资源库建设。
预期性指标：
完成3-5个民族药新药成果的国内转化示范；与“一带一路”国家合作建立1-2个医药研究中心或联合实验室，建立1-2个民族药中试技术平台；完成7-10个品种的种子、种苗培育基地，单品种培育基地面积达10亩以上；建立3-5种民族药材规范化种植基地，单品种种植基地面积达100亩以上，达到国家中药材标准化种植（GAP）要求；扶持培育出3-5家具有竞争力的大型制药企业，打造一支160-200人国内领先国际先进的民族药创新药物研发团队。
四.项目申报要求
1．须以企业牵头申报，鼓励产学研用联合申报。
2．鼓励以项目全覆盖形式组织申报，部分内容也可以任务形式申报。
3. 财政经费与企业自筹经费比例不低于1:2。
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