附件2.

“十一五”国家科技支撑计划重点项目“药品安全

关键技术研究”课题申报指南

一、总体目标

药品安全问题是关系到人民健康和国计民生的重大问题，保障广大人民的用药安全是政府不可推卸的责任与义务。随着我国医药卫生事业的迅速发展，人民群众对健康水平要求的不断提高，当前，我国用药问题的重点已经逐步从保障有药可用转变为如何保障合理用药、安全用药。科技支撑不足是制约药品安全的重要因素之一，为此，国家决定开展药品安全标准完善、安全用药监测与预警、安全用药等“药品安全七大科技行动”，解决从实验室到病人的全过程中制约药品安全的重大科技问题，进一步加强对事关药品安全科技工作的支持。
针对当前影响我国药品安全的最关键技术因素，本项目将跟踪世界先进技术水平，开展药品安全科技行动，在解决当前药品安全的一些重大与急迫的技术“瓶颈”问题方面取得突破，以完善药品安全技术标准为基础，攻克我国新药研究开发体系中的一批关键技术，完善符合我国国情的药品安全保障技术支撑体系，建立药品安全监测、预警系统，提高快速反应能力，大幅度降低药品安全事件的发生和影响。
通过三年的科技攻关，力争使我国药品安全的关键技术取得重大突破，大幅度提高药品安全技术水平，为保障广大人民用药安全提供坚实的科技支撑；大力推动我国医药行业从药品研发、生产、经营到使用的标准化、国际化；提高我国生物医药的创新能力，推动我国从医药仿制向新药创新的根本性转变；提升我国医药产业的国际竞争能力，推动我国逐步向制药大国转变。

二、实施年限

项目实施年限为2006～2009年。

三、主要内容

课题1. 常见与重要药品安全标准研究
1. 研究内容

（1）常见与重要药品安全标准研究；
（2）10-20种毒性中药材及5种中成药质量控制标准的提高研究，包括有毒成分的鉴别和含量测定研究，检测方法的方法学研究，制备10-20种毒性成分的国家中药化学对照品。
2. 研究目标

（1）完善我国现行的国家药品安全标准；
（2）建立中药有毒成分的分离制备工艺；中药有毒成分的鉴别、含量测定方法；

（3）制备毒性成分的国家中药化学对照品； 

（4）修订提高有毒中药材、中成药的炮制加工技术规范和安全性标准。

3. 申报条件

原则上要求申报单位长期从事药品安全性研究，并居国内领先水平；所在实验室须通过国家或省级计量认证或者国家实验室认可，主要研究人员在药品安全性及药品标准研究方面具有较高的学术水平，在相关方面有较深厚的研究基础，具备起草修订国家药品标准的研究能力。
4.国拨经费：500万元
课题2. 药品生产GMP技术标准研究与应用

1．研究内容

（1）GMP有关的法规、技术标准和检查规范的研究；

（2）GMP关键技术研究，建立符合国际规范的GMP示范基地；

（3）全国范围内药品生产管理数据库的技术支持系统的研究。

2．研究目标

（1）起草GMP有关的法规、技术标准和检查规范，为政府决策提供支撑；

（2）力争1-2家GMP的示范基地得到WHO或发达国家的认证；

（3）初步建立全国范围内的药品生产管理数据库。

3．申报条件

原则上要求申报单位长期从事GMP有关标准、法规及技术规程的制订和修订工作，并得到国家有关部门的认可；具有获得国家GMP认证的药品生产基地，并在得到WHO或发达国家GMP认证方面具有良好的前期工作基础；具有建设全国药品生产管理数据库的能力。
4.国拨经费：500万元
课题3. 安全用药监测研究与预警技术系统的研究及应用

1．研究内容

（1）药品不良反应信息采集、评价、分析利用和预警系统研究；

（2）针对药品非标准添加、中药非法添加物及中药中有害物质残留的快速检测技术。

2．研究目标

（1）研究提出我国药品上市后安全性监测与再评价的技术方法，建立国家药品安全预警体系，提高快速反应能力； 

（2）完成30-40种常用中药中非法添加化学药品的检测方法的研究，并建立相应的检测标准与数据库。

3．申报条件

求申报单位要具有长期开展药品检验的工作经验和研究基础，原则上要拥有通过国家或省级计量认证或者国家实验室认证的实验室；具有长期从事药品安全性监测和采集全国范围内药品不良反应数据并加以分析、利用的能力。
4.国拨经费：300万元
课题4. 安全用药关键技术研究与应用

1．研究内容

（1）常见药品安全事故的主要原因和对策研究，建设国家药品安全网；

（2）疗效确切，但治疗窗口小、易于产生比较严重毒副作用的药物的临床药理学研究；

（3）常见严重不良反应的救治方法研究。

2．研究目标

（1）建立国家药品安全网，为社会提供服务；

（2）基本明确1-2类常用药物的血药浓度与疗效及毒副作用的关系；

（3）建立2-3种重要药物严重药品不良反应的控制技术与方案。

3．申报条件

原则上要求申报单位在药品安全应用方面具有良好的基础，并在药品安全数据库和网络建设方面具有良好的前期工作基础；在治疗窗口小、易于产生比较严重毒副作用的药物的临床药理学研究方面具有良好的基础，并在国内处于领先地位；对常见严重药品不良反应的救治具有良好的基础。
4.国拨经费：400万元
课题5. 中药注射剂的安全性评价研究

1. 研究内容

临床应用中不良反应发生较多的中药注射剂原、辅料和生产过程的质量控制研究和基于安全性的工艺优化研究，致敏原及有害物质筛选、限量标准、检测方法及脱除方法研究。

2. 研究目标

基本阐明2～3种中药注射剂不良反应的主要原因，可保证安全性的质量控制标准，安全性评价，建立快速、灵敏的致敏性试验方法，合理用药指南的制订提供技术支撑。

3. 申报条件

原则上要求申报单位在中药注射剂的毒理学、药理学和生产工艺研究等方面具有良好的工作基础，在国内处于领先地位。
4.国拨经费：500万元
