“十五”国家重大科技专项“创新药物和中药现代化”第四批课题申报指南

专题1  传染病防治药物研究

　　研究目标和内容：研究具有我国自主知识产权的、针对艾滋病、肺结核和血吸虫病的创新药物，包括化学药、天然药物、中药、基因工程药物、抗体和疫苗。研究并完善药学、药效学、药代动力学及毒理学等新药临床前实验研究和申报资料，在二年内完成临床前研究工作或临床研究，取得新药证书。
　　申请条件：候选药物具有初步的临床前体内、体外的药学、药效学、药代动力学及毒理学实验资料，提供课题有关知识产权和创新性的查新证明，拥有国内外专利或具备申请国内外专利的条件（专利包括物质、医药用途、制备方法专利）。

专题2  药物制剂关键技术研究

　　研究目标及内容：研究渗透泵、微孔膜等缓释技术、生物降解型长效注射新剂型、定位粘附释药系统、定时脉冲释药系统，应答式给药系统；研究传递体透皮给药系统、复方透皮给药系统、长效透皮给药系统、新型粘膜给药系统、新型透皮吸收促进剂、新型骨架材料、控释材料及其他相关辅料；研究核酸和蛋白类等生物大分子药物导入技术及生物大分子药物给药系统，研究新型吸收促进剂和酶抑制剂、究靶向给药系统和导向技术等。上述技术需与产品相结合，并于二年内完成临床前研究或临床试验工作。
　　申请条件：具备较好的药剂学前期研究工作基础，提供课题创新性的查新或专利证明以及有关知识产权情况证明。

