关于组织申报2021年江西省药品监督管理局科研项目的通知

校属（附属）各部门、各单位：
目前，江西省药品监督管理局科研项目已启动，现将有关事项通知如下：
一、申报领域
项目应结合国内外药品、化妆品和医疗器械（以下简称“两品一械”）安全科技前沿动态，从完善监管体制机制、提升监管能力、推动生物医药产业链等角度出发，围绕当前“两品一械”监管理论、监管实践和检验检测存在的突出问题，重点支持完善监管体制机制、提升检验检测技术、创新监管科学、新药创新和中药方剂传承，以及有利于提高“两品一械”安全的新资源、新产品、新技术、新工艺研发，有利于推动我省中药产业发展等方面的科研项目。
二、申报方向
（一）管理类
主要研究方向：
1.推动完善我省药品监管体系的政策措施；
2.推动完善基层药品监管体制机制的对策措施；
3.推动我省促进中药产业发展的监管政策措施；
4.我省药品/化妆品/医疗器械审评质量管理体系研究；
5.加快我省药品、化妆品、医疗器械安全信用体系建设研究；
6.加快推进我省药品检验检测资源整合政策研究；
7.药品安全与监管科学研究；
8.推动我省大力促进樟树药材市场发展的监管政策措施；
9.健全药物临床试验质量安全管理体系研究；
10.职业化检查员队伍体系、政策措施及相关法律责任研究；
11.我省药品/化妆品/医疗器械质量安全风险防控体系研究；
12.药品/化妆品/医疗器械监管科学的内涵研究。
13.我省药品/化妆品/医疗器械质量安全智慧监管体系研究；
14.《化妆品监督管理条例》及配套文件政策措施研究；
15.国际国内化妆品行业现状及发展趋势的研究；
16.江西省化妆品行业现状、发展趋势及监管对策的研究；17.国内外药物警戒管理制度研究；
18.“十四五”高质量推进我省生物医药产业集群发展研究。
（二）技术类
1.药品
主要研究方向：
(1)中药材基原考证与鉴定研究；
(2)珍稀名贵中药材替代研究；
(3)中药药效物质基础及其作用机理研究；
(4)中药毒性成分分析与安全风险评估技术研究；
(5)江西道地（特色）药材品种选育及种植（养殖）关键技术研究；
(6)江西特色中药饮片炮制工艺的抢救与发掘研究；
(7)优势中药饮片炮制工艺规范化及质量标准化研究；
(8)中成药质量评价新技术新方法研究；
(9)中成药化学成分快速辨识研究；
(10)中成药或经典名方在临床应用的安全有效性研究；
(11)中药经典名方复方制剂及标准煎液的质量评价研究；
(12)中药饮片、中成药质量一致性评价研究；
(13)中药注射剂安全性再评价研究；
(14)江西传统名优中成药及传统经典方药二次开发研究；
(15)活性化合物的修饰与改造研究；
(16)化学药品杂质及异构体分析技术研究；
(17)化学药品中基因毒性杂质检测方法研究；
(18)仿制药质量一致性评价研究；
(19)特色优势药品和高风险药品的质量标准提升研究；
(20)特色医疗机构制剂质量标准提升研究；
(21)药品检测新方法新技术及补充检验方法研究；
(22)药品微生物控制技术研究；
(23)药品药代动力学研究；
(24)药品快速检测与非法添加快速筛查技术研究；
(25)药物滥用与成瘾的流行现状及对策研究；
(26)药品风险管理的新方法新技术研究；
(27)生物分离纯化技术与检测产品研究；
(28)常见重大疾病防治用生物技术药物研究；
(29)毒性药材饮片炮制工艺及质量标准化研究；
(30)分子生物技术在药品质量控制中的应用研究；
(31)江西省新版中药饮片炮制规范研究；
(32)中药配方颗粒质量控制及标准制定研究；
(33)江西道地药材质量研究与评价；
(34)中成药的药理作用机制研究；
(35)中药生物活性成分测定方法及模型的筛选研究；
(36)中药材存在肝肾毒性反应的作用研究；
(37)我省三甲医疗机构的医院制剂质量研究及发展；
(38)中药饮片及中成药掺伪掺假、非法添加检测技术研究；
(39)上市后药品的安全性监测和评价方法研究；
(40)信息化在药品现场检查过程中的运用。
2.医疗器械
主要研究方向：
(1)医学影像技术与产品安全质量检测方法研究；
(2)治疗、急救及康复技术与产品安全质量检测方法研究；
(3)医学检测、检验、监护技术设备与产品质量标准研究；
(4)介入治疗材料及其他生物医用材料与产品开发研究；
(5)医疗器械检验检测关键技术研究；
(6)在用医疗器械风险管理及对策研究；
(7)国内外防护产品标准研究和质量比对；
(8)高风险医疗器械产品的生物安全性研究；
(9)医疗器械行政处罚自由裁量权细化基准研究；
(10)医疗器械重点品种的不良事件监测研究；
(11)医疗器械安全性监测的新方法新技术研究。
3.药包材
主要研究方向：
(1)开展新型、高端药用包装材料产品质量标准研究；
(2)一次性包装材料和生物制品包装材料等安全性质量检测方法研究；
(3)药品包装材料检验标准中安全性检查有关问题研究；
(4)药用复合膜等软包装与中药固体制剂中挥发性成分的相容性评价研究；
(5)药用复合膜等软包装材料在液体制剂应用中的质量控制要求及安全性评价研究；
(6)药品包装材料和容器中有害物质分析检测方法及其对药物制剂的风险分析研究;
(7)药品包装材料和容器在全生命周期中组成成分的吸附迁移及其分析评价模型的研究；
(8)应急防疫药品包装用材料和容器的质量控制标准、快检技术及安全性评价方法等研究。
(9)多剂量药品包装系统的功效性能与包装药品质量稳定性的关联性研究；
(10)药包材中原辅材料及其可添加物质在包装药品中迁移规律及迁移模型的研究；
(11)有关中药材及饮片包装材料的质量控制标准及其相容性指南等研究方向；
(12)常用药品包装材料和容器的稳定性及其对药物影响及风险评估研究;
(13)高风险药品与药包材相容性试验研究;
(14)高风险药品包装材料和容器质量标准及其关键控制技术方法研究。
4.化妆品
主要研究方向：
(1)新型化妆品开发和检测研究；
(2)化妆品质量检测方法研究；
(3)化妆品上市后安全性再评价研究；
(4)化妆品风险管理的新方法新技术研究；
(5)化妆品中有害物质分析检测方法研究；
(6)化妆品原料质量安全和功能性研究；
(7)化妆品有害物质污染调查评价研究；
(8)化妆品非法添加检测技术研究；
(9)化妆品微生物控制技术研究；
(10)分子生物技术在化妆品质量控制中的应用研究；
(11)上市后化妆品的毒理学体外替代试验研究；
(12)化妆品行政处罚自由裁量权细化基准研究；
(13)化妆品新型检测技术研究；
(14)化妆品快速检测技术研究；
(15)化妆品人体安全性与功效评价研究；
(16)网络销售化妆品安全监管的思路研究;
(17)牙膏质量安全和功能性检测研究;
(18)牙膏原料质量安全和功能性研究。
三、申报要求
（一）项目申报人应保证具有与项目实施相匹配的基础条件，具有完成项目所必备的人才条件和技术装备，严格按照有关科研管理制度、财务管理制度执行。
（二）申报负责人原则上年龄不超过58周岁（1963年6月1日（含）以后出生），有正高职称的申报负责人年龄不超过60岁（1961年6月1日（含）以后出生）。
（三）申报负责人应为项目申报单位在岗人员，具有与所申报项目相适应的专业知识和学术水平，有相应的组织管理能力，同期参与系统内在研项目排名前3名的不得超过2项，且无超期在研项目、无科研不良信用记录。每人每年申报项目不得超过1项。
（四）申报负责人应具备副高及以上职称（职务）或者具有博士学位；具有中级专业技术职称（职务）或具有硕士学位的申请者，必须由两名具有高级技术职称的同行专家推荐。项目组成员应符合岗位对应、专业对口、技术职称对称原则。
（五）项目申报（合同）书中经费预算填写应按《江西省药品监督管理局科研项目经费管理暂行办法》有关规定执行。
（六）管理类项目研究期限为1-2年，技术类项目研究期限不超过3年。
四、申报程序
1.项目负责人填报《江西省药品监督管理局科研项目申报（合同）书》（附件1），并提供项目负责人职称复印件、项目查新报告纸质稿一式三份，电子版一份；
2.院部汇总项目申报材料，并对项目负责人以及申报项目进行形式初审和思想政治审查，提交申报材料以及申报项目汇总表（附件2）至科研处自然科学管理办公室；
3.申报材料接收时间：2021年5月27日。各院部请根据材料接收时间，确定本部门接收材料时间。
五、立项与管理
[bookmark: _GoBack]（一）科研项目的申报、评审与立项，按照“依靠专家、发扬民主、择优支持、公平合理”的原则进行。
（二）科研项目的中期汇报、验收（结题）、项目延期等，严格按照《江西省药品监督管理局科研项目验收（结题）实施细则》（赣药监科〔2019〕10号）执行。
（三）科研项目的预算管理、支出范围和经费使用等，严格按照《江西省药品监督管理局科研项目经费管理暂行办法》（见附件3）执行。
六、联系方式
联 系 人：潘玲玲
联系电话：0791-87118826
电子邮箱：53852750@qq.com
附件：1.江西省药品监督管理局科研项目申报（合同）书
      2.申报项目汇总表
      3.江西省药品监督管理局科研项目经费管理暂行办法


科研处     
2021年5月11日
