附件1

2025年药品监管科学研究链申报指南
项目申报应结合国内外“两品一械”科技前沿动态，主动适应科技创新时代带来的挑战，紧密围绕新产业、新模式、新动能和监管急需，提出项目申请，推进“两品一械”政产学研用互动，提高药品安全监管能力和技术服务保障水平。重点支持药品探索性检验技术、药品研发生产及质量控制等研究，生物医用材料的质量评价、检测技术及检测规范等研究，开展化学药品、疫苗、新型药物和特殊药物剂型等安全性、有效性评价技术以及创新医疗器械标准体系研究等。

一、项目申请人基本条件

（一）项目申请人一般应为项目申请单位的在职人员。
（二）项目申请人保证项目研究期内在职，且有足够的时间和精力从事本项目的研究工作。

（三）项目申请人具有承担基础研究项目（课题）或其他从事基础研究的经历，具备较高的学术积累和良好信誉。

二、项目支持类别

（一）研究类项目（区分一般项目、重点项目）

1.研究内容
①围绕加快推进中医药理论、人用经验、临床试验三结合审评证据体系的构建以及药品注册分类的实施，开展药品疗效评价、安全性评价、药品生产等全过程质量控制方法以及评价方法与质量标准研究，开发符合药品特点的审评审批新工具、新标准、新方法。

②针对医疗器械新型生物材料使用过程中的监管与评价问题，开展性能评价和安全性有效性评价研究，形成相关指导原则和技术审评体系。开展医疗器械检验检测关键技术与安全性监测新方法新技术研究，人工智能辅助诊疗设备研发以及高端医疗装备、创新医疗设备等医疗器械的标准制定等。

③针对我省普通化妆品备案指导原则不健全、安全评价技术研究薄弱以及化妆品安全评估体系不完善等问题，开展普通化妆品质量指导原则等关键技术要点、安全评价以及普通化妆品不良反应判断标准和不良反应监测方法等研究，形成我省普通化妆品质量标准体系发展规划和相关质量标准、备案指导原则、安全评估审评指导原则以及化妆品风险物质指南等，提高化妆品监管的科学性和有效性。

④针对中药监管需求开展质量风险评估和质量控制技术研究，以及中药材、中药饮片、中药配方颗粒及中药制剂的质量标准及检测方法研究等，持续推进我省古代经典名方、医疗机构制剂等向中药新药转化。

⑤围绕药物警戒关键技术及工具、安全性监测与评价技术、上市后不良反应监测关键技术等，加强信号识别与预警、验证及风险会商、风险评估、自动化报告质量评估等关键技术的研究，提升警戒智能化和现代化监测评价能力。

2.资助额度及研究期限。一般项目不超过5万元，重点项目不超过20万元。研究期限一般不超过3年。

（二）前沿探索项目

1.研究内容。结合国际前沿生物技术产品研发进展和监管经验，围绕细胞和基因治疗产品评价方法及标准，生物3D打印等新材料新工艺，脑机接口、器官芯片等新技术新方法，以及非临床研究与评价策略和技术、质量研究与质量控制评价技术等，深入开发创新医药产品非临床评价方法、临床试验优化设计方法、临床结局评价等新工具、新标准和新方法。

2.资助额度及研究期限。单项不超过10万元，研究期限一般不超过2年。

（三）其他项目

1.研究内容。针对我省药监系统监管现状，通过对监管手段中所应用的评价技术、检查评价、检验方法、监测方法和评价工具进行提升研究，提高科学监管智能化和现代化监测评价能力。适应国家药监局优化药品补充申请改革需要，着眼提升前置服务质量和效率，开展审评审批检验前置服务的标准化规范化研究。促进人工智能与药品监管深度融合，围绕人工智能在技术审评、监管过程中的运用，开展基于人工智能技术的智能监管研究。围绕分级监管以及市县药品监管能力标准化建设等，开展监管模式改革和办法对策研究等。

2.资助额度及研究期限。单项不超过3万元，研究期限不超过2年。

三、注意事项

1.申请书应当由申请人按照提纲撰写，应注意在申请书中不得出现违反保密规定的内容。

2.有合作研究单位的，应当在申请书基本信息表中填写合作单位信息，单位合作协议盖章后，作为必要附件随申请书一并提交。1个项目的合作研究单位不得超过3个。

3.本项目不支持已立项在研的省局药品监管科学研究项目负责人申请，不支持同一个项目同时在其他平台计划立项。审核工作由项目申请单位负责，项目申请单位应对推荐材料认真审查把关。

4.项目申请人本年度同时申请其他平台计划项目，确认获得基金资助后，项目申请单位应及时向省局报备，并提出撤项申请。



