生物医药专项项目申报指南

一、总体安排

生物医药专项是依据《河北省科技创新十三五规划》《河北省科技创新三年行动计划（2018-2020）》《河北省战略性新兴产业发展三年行动计划》《关于支持生物医药产业高质量发展的若干政策》等设立的重点研发计划专项，以民生健康需求和健康产业发展为导向，共设置15个重点支持方向。主要针对严重危害健康的重大疾病，开展创新药物研究，完善我省药物创新技术体系；围绕百姓健康需求，聚焦生物技术与信息技术融合发展，推进医疗器械、康复辅助器具等健康产品创新研发。支持中医药科技创新，围绕中医药产业链强化创新链部署，设置5个重点支持方向，重点支持中药新药研发与标准、中医药资源保障与价值提升，着力提升生物医药及健康产业技术创新能力，加大科技供给，推动产业创新发展。
二、支持重点

1.重点创新产品研发

1.1 创新药物研发（指南代码：3080101）
针对严重危害我国人民健康的10类（种）重大疾病（恶性肿瘤、心脑血管疾病、神经退行性疾病、糖尿病、精神性疾病、自身免疫性疾病、呼吸系统疾病、耐药性病原菌感染、肺结核、病毒感染性疾病）以及其他常见病和多发病，开展化学药、生物药物及其制剂的研制和开发。

化学药：优先支持针对重大疾病的原创性及改良型新药。

生物药：新型疫苗、多联多价疫苗、抗体药物、生物类似药等创新生物药研发。

有关说明：

（1）每个项目财政资金支持不超过100万元。

（2）择优支持临床需求大、市场前景良好且能在项目执行期内完成临床试验研究，预期可获得新药证书或生产批件的新药研发。

1.2 高端医疗器械研发（指南代码：3080102）
支持互联网、物联网、人工智能等新一代信息技术与高端医疗器械相结合的技术及产品研发；支持基于单分子测序、串联质谱、液体活检、智能生物传感等技术研发的可高通量精准用于临床重大疾病（肿瘤、心脑血管病、糖尿病等）诊断的试剂产品；支持生物医用材料及产品的研发。

有关说明：

（1）每个项目财政资金支持不超过100万元。

（2）择优支持具有自主知识产权、市场前景良好并预期能在项目执行期内完成产品注册并取得证书的产品研发。

1.3 健康新产品研发（指南代码：3080103）
支持开展基于大数据、人工智能、3D打印技术研发的小型化诊疗设备、康复辅助器具及养老助残服务相关技术及产品研发与应用示范。

有关说明：

（1）每个项目财政资金支持强度不超过100万元。
（2）优先支持在项目执行期内完成产品注册并取得证书的产品研发。

1.4 儿童用药物研发（指南代码：3080104）
支持开展适合儿童用药的矫、掩味技术和口感评价体系研究；开展针对儿童常见病、多发病等亟需药物品种（特别是包括在国家卫生计生委等三部门联合发布的《鼓励研发申报儿童药品清单》中的品种）和口服液体制剂、吸入制剂、栓剂等儿童适宜的剂型研究。有关说明：

（1）每个项目财政资金支持不超过100万元。

（2）优先支持项目执行期内预期取得生产批件的药物品种研发。

2.关键技术研究

2.1 生物技术药物关键技术研究（指南代码：3080201）
支持干细胞药物、肿瘤免疫治疗药物等细胞治疗药物及其关键技术研发；支持细胞制剂生产工艺和质量控制体系及标准、疫苗生产工艺和质量控制技术及标准的提升研究；研发针对重大疾病的抗体、重组蛋白类等生物大分子药物，筛选具有新功能、新结构、新活性及新靶点的生物大分子药物；开展抗体修饰前沿关键技术、抗体偶联药物、双抗药物等项目研发。

有关说明：

（1）每个项目财政资金支持强度不超过100万元。

（2）优先支持能在项目执行期内完成临床前研究的药物研究项目。

（3）相关研究须符合国家对药物研究及管理的有关规定、规范和技术原则；符合国家关于干细胞临床研究管理办法和国家人类遗传资源管理有关规定，并在具有国家相关资质要求的机构内开展相关研究。

（4）涉及在医疗机构开展临床研究的，须由该医疗机构提供伦理委员会审查意见。

2.2 化学药新药筛选及评价技术（指南代码：3080202）
围绕疾病治疗靶点，开展药物设计及成药性评价的研究；优先支持能够在执行期内完成临床前研究，并预期取得国家临床试验批准的新药研究。

有关说明：每个项目财政资金支持强度不超过100万元。

2.3 重大仿制药及一致性评价关键技术（指南代码：3080203）
针对国内紧缺、临床亟需药物开展仿制创新，支持仿制药一致性评价关键共性技术研究。

有关说明：

（1）每个项目财政资金支持强度不超过100万元。

（2）优先支持一致性评价关键共性技术研究；优先支持临床需求和市场需求较大的仿制药研究。

2.4 高端制剂及辅料研究关键技术（指南代码：3080204）
重点支持开展新型注射液、缓控释（口服或经皮）、长效靶向释药关键技术、以及新型吸入给药制剂及其规模化生产的重大共性关键技术的研究；支持针对新制剂、新剂型等亟需的新型功能性辅料研发；支持新型辅料质量评价技术和工业化生产技术研究。

有关说明：

（1）每个项目财政资金支持强度不超过100万元。

（2）优势企业牵头，联合科研院所和医疗机构等申报。

3.中医药支持方向
3.1 重点创新产品

3.1.1 中药新药及其制剂研发（指南代码：3080301）
支持有明显中医药临床优势和特色、针对重大疾病，以及儿童常见、多发病的中药新药研发。支持以特色中医理论创新为指导，整合现代多学科技术方法，开展原创性中药新药发现与评价；重点支持来源于临床经验方、医疗机构院内制剂，且主治为证候和病证结合的中药复方新药的研发；支持针对经典名方开展物质基准、制备工艺、临床前安全性评价，开发质量稳定、均一、可控的经典名方药物。

有关说明：

（1）每个项目财政资金支持强度不超过100万元。

（2）优先支持在项目执行期内完成中药新药要求的临床前或临床研究，形成全套新药注册申报资料并取得新药注册受理通知的研究项目。

3.1.2 中医药智能健康设备（指南代码：3080302）
支持中医理论指导下，结合现代多学科技术，开展健康评测技术与设备研发。支持开展基于大数据智能分析的中医诊断设备研发；支持数字化、小型化、智能化、便携式的中医健康数据采集与分析的关键技术及康复养老设备研发。

有关说明：每个项目财政资金支持强度不超过100万元。
3.2关键技术研究
3.2.1 中药大品种二次开发及循证医学研究（指南代码：3080303）
针对已上市中药大品种及特色/优势品种（销售额2亿元以上、具有临床重大需求），系统开展物质基础、作用机制、药物代谢、毒理机制、配伍理论研究和临床再评价研究；支持开展雾化吸入等新给药途径的中药大品种处方、工艺、质量标准等研究；开展药品标准提升、生产管理及风险管理体系关键技术研究；开展现有中药增加适应症、明确适应症等研究。

有关说明：每个项目财政资金支持强度不超过100万元。

3.2.2 中药配方颗粒与炮制质量标准提升（指南代码：3080304）
开展中药配方颗粒全产业链质量控制技术和标准提高研究，系统开展中药材资源评估、配方颗粒提取工艺、质量标准及生产在线质控研究，开展中药配方颗粒与传统“共煎”汤剂一致性评价研究；结合传统炮制方法和现代生产技术手段,选择合适的代表性1～2个品种，融合现代多学科技术方法，开展特色炮制工艺现代化及机理研究，初步阐释传统炮制技术的科学内涵，建立炮制技术规范。

有关说明：每个项目财政资金支持强度不超过100万元。

3.3  中医药资源保障与价值提升（指南代码：3080305）
支持利用全国第四次药用植物资源我省普查数据，开展中药资源信息化技术研究及种质资源保护，研究建立药用植物资源信息化管理平台；围绕中药功效和活性成分，开展中药材与环境互作机理、有效成分积累规律等研究；针对燕赵中医药活态性传统知识开展调查研究，研究建立区域保护品种名录数据库与保护平台并开展标准与使用规则研究，对经初步挖掘筛选有独特疗效的方药与技法开展核心功效与关键技术研究，形成专利并示范应用；支持药用植物活性成分精准筛选与评价研究，重点开展低温破碎提取、多级膜分离和低温负压结晶等关键技术研究，提升中药资源综合利用水平。

有关说明：每个项目财政资金支持强度不超过100万元。

4.产业技术创新示范
4.1 药品质量评价关键技术与示范（指南代码：3080401）
围绕药品研发、生产、流通等生命周期内的关键质量指标开展基于风险控制的质量评价关键技术研究并形成示范应用。

有关说明：每个项目财政资金支持不超过50万元。

4.2 原料药生物酶催化技术研究与示范（指南代码：3080402）
针对工业生物催化制备原料药，支持工业高效生物催化剂的创制与优化提升研究，开展系统的生物催化剂改造和调控理论及关键技术研发，形成具有自主知识产权的清洁、高效生产技术及工艺。

有关说明：每个项目财政资金支持强度不超过80万元。

三、绩效目标

预计完成关键技术研究50项左右，相应开发新产品10项左右；开展先进技术应用示范5～10项左右，培养一批相关领域高水平科研团队和骨干科研人员，取得一批优秀科技成果和核心技术专利，支撑生物医药产业发展和民生保障能力。
申报要求

项目申报单位、合作单位、项目负责人和项目组成员等除应符合《2020年度省级科技计划项目申报须知》要求外，还需满足以下条件：

1.项目申报须符合本指南有关说明的相关要求。

2.项目组人员原则上应为申报单位或合作单位人员。
3.优先支持围绕产业链需求开展国内空白技术、产品开发，以及智能化、绿色化的关键共性技术研发。

4.优先支持京津冀产学研用协同创新项目。优先支持北戴河生命健康产业创新示范区开展产业技术创新与示范；鼓励围绕重大科技需求开展多学科、跨领域的技术研发与示范项目。

5.项目申报单位法人对所申报内容的真实性、伦理安全、技术研究活动和研究成果安全性等负责。

6.本指南中提到的伦理审查意见，应在网上填报申请书时，将伦理委员会审查意见原件扫描（彩色），作为附件上传。

7.涉及人间传染的高致病性病原微生物实验活动、高致病性动物病原微生物实验活动、生物医学新技术临床应用，须符合相关法律、行政法规规定。涉及伦理和人类遗传资源的，应遵守相关法律、法规和国家有关规定。

五、申报材料

2020年该专项实行“无纸化”申报。申报材料包括：项目申请书、项目申报单位签字和盖章部分扫描页、申报单位与合作单位的合作协议、合作单位盖章部分扫描页等其他相关附件的扫描件。

六、咨询电话
社会发展科技处  0311-85872427
