附件1
生物医药领域科技计划
项目申报指南
充分挖掘利用云南省在中药（民族药）、天然药物、生物技术药等方面的特色和资源优势，聚焦产业发展、科技创新的重点领域和关键环节，着力突破一批关键核心技术，开发一批生物医药健康产品，推动重大科技成果转化，建设重大科研基地和平台，提升自主创新能力和产业竞争力。
一、生物医药新产品研究开发方向
围绕重大疾病、常见多发病和地方病的预防、治疗、康复需求，开展中药、生物药、化学药新药临床前和临床研究，开发具有自主知识产权的Ⅱ、Ⅲ类医疗器械与诊断试剂，以及基于云南特色优势资源的健康产品，形成新产品、新业态。
（一）中药创新药物研发
研究内容：针对心脑血管疾病、免疫性疾病、恶性肿瘤疾病等重大疾病，研究中药配伍规律和量效关系，明确药物作用机制，研发中药创新药物。
考核指标：获得1个中药新药证书或生产批件，1-2个品种获得临床批件，突破关键技术5项以上。
（二）天然产物来源创新药物研发
研究内容：针对肿瘤、心脑血管、感染性疾病等，开展天然药物有效部位、天然活性分子和先导化合物的发现与合成研究，以及天然药物的药动、药效、毒理等关键技术研究，开发基于天然产物来源的创新药物，拓展已有天然药物临床新适应症。

考核指标：获得1个天然产物来源药物品种新药证书或生产批件，至少1个品种获得临床批件；突破关键技术5项以上。
（三）基于中医典籍的经典名方研发
研究内容：围绕目前仍广泛应用、疗效确切、具有明显特色与优势的清代及清代以前医籍记载的古代经典名方，系统整理和挖掘文献记载、临床用药经验等数据，开展相应中药复方制剂的药学和非临床安全性研究，开发经典名方药物。
考核指标：完成6-12个中药经典名方药物药学研究和安全性评价，突破关键技术4项以上，3-4个品种获得生产批件。
（四）生物药新药研发
研究内容：针对肿瘤、病毒感染等重大疾病，开展临床前和临床研究阶段的新型疫苗、多联多价疫苗、抗体等创新生物药研发，免疫规划疫苗的生产工艺和质量标准的升级换代研究，以及符合WHO标准的创新型疫苗质量控制技术和标准研究。
考核指标：获得2-3个新药证书或生产批件，至少2个品种获得临床批件，突破关键技术6项以上，1-2个产品获得WHO预认证或出口注册许可证。

（五）化学药新药研发
研究内容：针对恶性肿瘤、慢性阻塞性肺炎（COPD）、退行性神经病变等重大疾病，开展处于临床前和临床研究阶段的原创性化学药研发（鼓励结合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》中的品种开展研究）；积极转化和应用国内外新药研发相关基础研究的最新成果，开展改良型新药和仿制药研发。
考核指标：获得1个新药证书或生产批件，1-2个品种获得临床批件，突破关键技术8项以上。

（六）医疗器械与诊断试剂研发与应用
研究内容：开展骨科植入物、血管介入治疗器械等高值耗材类医疗器械的研发；开展艾滋病、病毒性肝炎、流感等重大传染病现场快检试剂与便携装备研发；开展抗病毒、细菌治疗耐药等相关分子检测技术与产品研究；研究心血管疾病、恶性肿瘤、呼吸系统疾病病原基因检测技术，构建针对症候群的病原分子鉴别技术体系。
考核指标：2种以上医疗器械获得生产许可并实现小批量生产，10种以上试纸条或检测试剂盒获得生产批文申请受理，建立3-5种系统症候创新性基因检测技术体系并实现临床应用。

（七）特色健康产品开发
研究内容：对已成系列的健康产品大品种开展产品扩增、技术改进或功能提高等品质提升研究，开发基于云南大宗、道地、特色药材等优势资源的特色健康产品。
考核指标：提升1-2个已成系列健康产品大品种，实现新增产值1亿元以上；开发中药保健食品、健康产品4-6个，化妆品等日化产品5-8个，实现产值3-5亿元以上。
（八）工业大麻综合利用研究
研究内容：开展大麻资源的药食应用性状鉴定评价及关键功能成分基因组、蛋白组学等基础研究，分析麻仁、麻籽油及大麻二酚（CBD）等功能成分，研究大麻功能成分的药理药效，开发基于工业大麻的保健食品、药品、化妆品等健康产品。
考核指标：完成云南主要大麻种质资源的药食性状鉴定评价，完成1个大麻药用资源的基因组测序；起草相关产品国家质量标准2-3项；开发保健食品、功能保健产品及医疗机构制剂3-4个，形成2-3项发明专利，1-2个健康产品实现上市销售。
二、中药民族药资源挖掘利用研究方向
深度挖掘中药民族药资源，提高中药（民族药）原料品质及质量安全，开发一批中药健康产品，培育一批产值上亿的中成药大品种，带动和促进中药民族药产业持续、健康、快速的发展。
（一）中药大品种及特色品种二次开发
研究内容：系统研究中药大品种及特色品种物质基础、作用机制、代谢、毒理和临床再评价等，开展制药工艺改进、制药过程质量控制、药品标准提升、生产管理及风险管理体系关键技术研究，对现有中药增加适应症、明确适应症等进行研究。
考核指标：完成2-3个已上市中药民族药大品种及特色品种的药效物质基础、作用机理、药物代谢、毒理机制、药性及配伍理论研究等基础研究和临床再评价研究，形成关键技术5项以上；完成1-2个已上市中药民族药大品种及特色品种的工艺改进、过程质量控制、药品标准提升、生产管理及风险管理体系研究，形成关键技术3项以上，形成产品持续质量优化方案1-2份；制修订国家标准1-2项；3-4个品种新增进入国家基本药物目录或国家医保目录；每个品种年销售收入增幅达10%以上。

（二）民族医药传承与民族药开发
研究内容：发掘民族医药文献理论，收集整理尚未形成完整理论体系的民族医药文字资料及名老民族医学术思想、临床经验总结、科学记录；以临床、成药制剂中常用民族药材品种为对象，优选并评价临床常用、疗效确切的经典方剂，开发医疗机构制剂。
考核指标：形成民族药调研或民族医药文献专著1-2部，形成10个以上民族医推广应用技术规范，获得医疗机构制剂注册批件3-5个。
（三）特色药食同源药材资源综合开发利用
研究内容：梳理云南药食同源药材、新食品原料、民族传统药食两用植物等药食同源资源、依据，研究制定特色药食两用资源标准，开发保健食品、特殊用途化妆品等健康产品，用于食品、畜禽养殖、生物肥料等的原料或再生资源性产品，以及基于经典或传统药膳的健康产品。
考核指标：编制云南特色药食同源资源名录，建立2-3个云南地方特色食品标准；开发3-5个健康产品并实现上市销售；基于药食同源资源“非药用部位”开发3-5个新原料资源；开发2-3个药膳健康产品，实现产值3000万元以上。
（四）特色毒性药材资源综合开发利用研究
研究内容：开展云南毒性药材资源普查，分析具有良好药效的毒性药材的活性成分结构、功能及药理药效机制及毒性物质作用机制，构建特色毒性药材来源的活性分子资源库，开发基于毒性药材的创新药物。
考核指标：建立云南毒性药材生物活性分子资源库；完成2-3种毒性药材药理毒理研究，获得先导化合物分子5-10个，其中2-3个完成新药临床前研究并获得临床批件。
（五）“云药之乡”提质增效
研究内容：围绕“云药之乡”建设，开展品种选育、良种繁育、林下种植、病虫害绿色防控等生态种植养殖技术，及产地加工技术研究，研究制定重要品种中药材标准与饮片标准，提升质量标准和改进原料药材品质。
考核指标：建立3-5种道地、特色中药材标准生态种植养殖技术体系，制定5-8种中药材和饮片标准，完成2-3种重要中药材品质改进和质量标准提升。

三、前沿技术研究及应用方向
围绕细胞治疗新技术、临床诊疗新技术以及发酵工程与合成生物技术的研究及应用，拓展基因编辑、合成生物学等技术在生物医药领域的应用，提高诊疗服务水平和临床医疗技术。
（一）先进诊疗技术研究
研究内容：开展针对疾病的干细胞、肿瘤免疫和基因治疗的临床前及临床研究；研究细胞制剂质量控制体系和临床应用通用规范、标准；进行组织工程与再生医学等高端医疗技术应用研究，开展异种器官移植供体研发。
考核指标：开发出1-2种干细胞制剂，编制1-2种抗肿瘤免疫细胞质量标准和临床应用规范，建立1-2个人类疾病和脑功能研究灵长类动物模型，搭建成1个异种器官移植技术平台和1个动物疾病模型技术平台；突破2-3项临床医疗关键技术并实现应用示范。

（二）重要植物药单体化合物生物合成应用研究
研究内容：开展发酵工程与合成生物技术研究，解析云南重要药用植物产业规模较大的主要成药单体化合物全生物合成途径，通过代谢工程改造优化发酵产量，实现单体药效成分的生物合成，开发新药。
考核指标：阐明5-10种重要药用单体化合物生物合成途径；构建2-3种的工业化微生物发酵体系；基于2-3种生物合成单体，完成1-2个新药临床前预研究。
四、公共服务平台和专业化研发平台建设
通过建设一批产业共性关键技术研发及实验、评价及认证服务平台，面向社会开放，立足于服务云南、辐射南亚东南亚地区，努力打造国内一流、国际先进的生物医药研发和成果转移转化公共服务平台，为生物医药产业发展奠定基础。
（一）产业科技公共服务平台和专业化研发平台建设
研究内容：促进产学研结合，打造区域科技创新中心；加快彝、傣、藏等特色民族医药研发平台建设；搭建一批生物医药产业科技公共服务平台。
考核指标：建设区域科技创新中心，聚集区域创新要素，推动现代科技服务业发展；建立高水平、多功能的民族医药研发及传承服务平台，推动我省民族医药资源挖掘利用和科技成果转移转化；提升现有GLP、GCP、药物中试等平台的科技服务水平和能力，新建1-2个相关研发服务平台；建立健康产品开发及检测、中药材及其制品外源有害物质第三方检测、生物资源数字化工程、健康产品境外注册等科技公共服务平台。
