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2022年度湖南省自然科学基金
科药联合基金项目申报指南

为优化药品、医疗器械、化妆品科技创新布局，加强技术技能人才培养和科研创新能力水平的提升，推动与高研院校、生产企业、技术协会等单位的监产学研合作，促进药品、医疗器械、化妆品产业创新和监管事业发展，湖南省自然科学基金委员会与湖南省药品监督管理局联合设立“湖南省科药联合基金”项目（以下简称“科药联合基金”）。科药联合基金是湖南省自然科学基金的组成部分，用于引导与整合社会资源投入药品、医疗器械、化妆品监管实用技术和方法研究、检验检测关键技术研究、质量标准完善提高和先进适用技术的推广应用。科药联合基金有关项目申请、评审和管理按照省自然科学基金管理有关规定执行。
一、资助原则
1. 本指南是依据省自然科学基金委员会的统筹规划，结合湖南药品监管科技创新和实际需求制定的。
2. 科药联合基金以解决制约药品、医疗器械、化妆品监管的焦点和难点问题为出发点，着力促进药品、医疗器械、化妆品监管创新和产业发展，项目申请人应结合国内外药品、医疗器械、化妆品监管科技前沿动态和监管工作实际，精准选题。
[bookmark: _GoBack]3. 科药联合基金面向全省药品监管系统内各单位、省内开展药械化研究的高校、科研院所、医疗机构、企业。项目依托单位须确保科药联合基金资助资金专款专用。对于获得立项的项目，依托单位应给予一定比例的配套资金。
二、重点支持领域和方向
2022年度“科药联合基金”分为重点项目和一般项目，重点项目支持经费为20-50万元，一般项目支持经费为5-10万元。申报了重点项目的课题，不能申报一般项目。
（一）重点项目
     省级药品标准体系研究；药品、医疗器械、化妆品再评价新方法、新体系的研究；围绕特色疾病诊疗（如恶性肿瘤）临床试验规范性研究；化妆品新原料研究等。
（二）一般项目
药品类：关注药品研发、注册、生产、经营、使用全链条。重点围绕药品监管科学研究、创新药物的开发研究、药品风险评估和质量评价技术、药品补充检验方法、快检技术研究、仿制药一致性评价研究、原辅料质量标准和评价体系研究、干细胞制剂质量检测及科学监管研究、药品智能监管与技术研究、药物临床研究关键技术、药物临床研究信息化建设、中药材真伪鉴别研究和民族药材研究等方面开展的相关研究。
医疗器械类：关注医疗器械研发、注册、生产、经营、使用全链条。重点围绕医疗器械监管科学研究、基于人工智能的医疗器械早期研发与应用研究、基因检测技术、器官生物芯片研究、高端医疗设备检测技术研究、医疗器械风险评估和质量评价技术、高性能诊疗设备、高端体外诊断仪器与试剂、家用保健康复治疗仪器、高性能诊疗装置和材料研究、医疗器械的表面亲水改性材料及工程化的技术研究等方面开展的相关研究。
化妆品类：关注化妆品研发、注册、生产、经营、使用全链条。重点围绕化妆品监管科学研究、化妆品风险评估和质量评价技术、皮肤生理与化妆品安全、化妆品质量控制与标准、化妆品功效成分及禁限用物质检验方法及补充检验方法、危害分析和关键控制点技术在化妆品生产中的应用等方面开展的相关研究。
其他：科药联合基金坚持自由探索和重点支持相结合，对于不在上述重点资助领域中的药械化发展的关键科学问题也将予以重点支持。
三、注意事项
1. 科药联合基金每年集中受理项目申请一次。
2. 申请者原则上当年申请（含参加）科药联合基金各类项目总数不超过2项，其中只能主持1项。
3. 项目申请无需提供纸质材料，通过“湖南省科技管理信息系统公共服务平台”统一受理，经省药品监督管理局审核后，推荐至省基金办。
