陕西省发展和改革委员会文件

陕发改高技〔2009〕1971号
关于组织申报现代中药国家高技术产业发展专项的通知
各设区市发展改革委、卫生局，杨凌示范区发展改革局，扩权强县发展改革局，省食品药品监督管理局，西安高新区管委会，有关院校、科研机构、企业集团：
　　为贯彻落实《国务院关于扶持和促进中医药事业发展的若干意见》，根据《生物产业发展“十一五”规划》和《中医药事业发展“十一五”规划》，为不断满足人民健康对重要日益增长的需求，推动中药产业结构优化升级和提高中药产业竞争力，保障中药产业的可持续发展，国家发展改革委与国家中医药管理局决定于2009—2011年联合组织实施现代中药高科技产业发展专项。现将有关事项通知如下：
　　一、专项实施的目标
　　（一）充分发挥中医药的治疗优势与特色，推动具有我国自主知识产权、技术先进、成熟度高的中药成果产业化，使更多的疗效确切、可供临床选择的中药新产品走向市场，为中药产品的结构优化与名药、名厂培育奠定基础。
　　（二）针对当前紧缺、用量大、且有较好种养基础的野生药材品种，推动其家种、家养进程，项目完成后，每种药材新增野生变家种生产基地3000亩以上或相当养殖规模，使其对野生资源的依赖度下降20%以上，有效缓解由于野生药材资源紧缺导致用药价格升高的问题，逐步降低对野生药材资源的依赖，满足中药产品快速增长的需求，保障中药产业的可持续发展。同时，引导中药大企业以其优势产品为核心，建立栽培或养殖原料药材规范化生产（GAP）基地，面积达10000亩/种以上或相当规模，促进中药产业链的协调、健康发展。
　　（三）围绕中药产品安全、有效、质量可控等关键环节，推动一批饮片、成药的生产过程质量控制关键技术应用，为整体提升中药生产技术水平和技术含量提供示范，以保障饮片、成药的质量达到稳定可控，保障用药的安全、有效。
　　（四）引导形成一批合作关系清晰、合作实体明确、合作任务落实的产学研合作项目，充分发挥我国已有的中药研究公共技术平台的技术创新优势，推动建立技术开发合作机制，促进中药产业技术联盟的形成。
　　二、专项支持的主要内容
　　根据临床用药需求和中药产业自身特点，针对影响行业可持续发展的瓶颈问题，本专项重点支持治疗常见病、重大疾病的创新药物品种的产业化，优质原料药材生产基地的建设和中药制药过程质量控制先进技术的综合示范应用。具体内容包括：
　　（一）创新药物品种的产业化。支持治疗肿瘤、心脑血管病、代谢性疾病（糖尿病、高脂血症等）、肝病、病毒性感冒（流感）、妇科慢性疾病及胃肠道疾病，具有自主知识产权、疗效确切、制造技术先进且成熟、市场潜力大的创新中成药产品的产业化。
　　（二）优质原料药材生产基地的建设。择优支持15种左右以野生抚育技术、人工繁育技术等为支撑的紧缺、用量大的珍稀濒危、高附加值野生药材规模化野生变种家养、抚育基地建设。择优支持10种左右为中成药大品种配套的主要栽培或养殖原料药材规范化基地的建设。
　　（三）中药制药过程质量控制先进技术的综合示范应用。择优支持5种左右以高新技术和传统技术相结合的优质特色中药饮片的规范化生产和过程控制应用示范。择优支持10家左右企业以其相关产品为载体，集成应用先进制造技术、在线监测与控制技术等，进行中成药生产过程质量控制的技术示范。
　　三、申报项目的具体条件
　　（一）所有申报项目，需符合国家发展改革委颁布的《国家高技术产业发展项目管理暂行办法》（国家发展改革委令第43号）和本文的有关要求，且已完成项目开工建设的相关准备工作或已开工建设。
　　（二）所有申报项目，若属涉及行业准入管理的，要提供有关部门出具的相关许可文件。
　　（三）项目实施单位应具备较强的发展潜力和相应的技术开发、经营管理、资金筹集能力，应按照资金申请报告的要求提供相关附件。
　　（四）申请创新药物品种的产业化的项目。需具有2007年1月1日后获得的国家药品新药证书（Ⅰ类新药证书的年限可延长至2005年1月1日）；应有自主知识产权；应开展了Ⅳ期临床评价及临床研究总结；应具有较高、成熟的生产技术和质量控制水平，具有独特的治疗学优势和良好的市场发展前景。
　　（五）申报优质原料药材生产基地的建设的项目。野生变家种家养或抚育药材基地的建设项目，需有较好的前期工作基础，已有中试实验田1000亩以上或相当的养殖规模，并提供可进行大规模人工种植、养殖或抚育的技术资料及相关证明材料。中成药大品种（2008年销售收入达到5亿元以上）的栽培原料药材应具有5000亩以上栽培面积或相当养殖规模，并具有主营中药材栽培或养殖的企业资质等证明材料，相当栽培和养殖关键技术应具有自主知识产权，已获得国家食品药品监督管理局GAP认证受理通知书者优先。
　　（六）申报中药制药过程质量控制先进技术综合示范应用的项目。其中：优质特色饮片的规范化生产和过程控制项目，申报企业应具有GMP证书，2008年销售收入达到1亿元以上；中成药生产过程质量控制技术产业化示范项目，申报企业近3年的年销售收入应不少于5亿元，所用质量控制关键技术成熟完善，具有自主知识产权，技术水平在国内处于领先地位，其作为技术载体的中成药产品应具有新药证书和生产批文。
　　四、专项申报程序和要求
　　请各单位积极组织申报工作，于2010年2月10日前，将申报文件、项目资金申请报告（具体要求见附件）、项目及项目承担单位基本情况表、项目简介和有关附件等材料一式五份报送我委高技术产业处，同时提供电子文档（光盘）。省发展改革委将会同省中医药管理局按照相关管理规定审核，择优上报。
省发展改革委高技术处联系人：安 军    87294266
电子邮箱：gaojishuchu@163.com
　　特此通知。

附件：1、国家高技术产业化项目资金申请报告编制要点
　　　2、招标事项核准意见
　　　3、项目及项目承担单位基本情况表

　　　 

　                                                      陕西省发展和改革委员会办公室
                                                          二○○九年十二月二十四日
