附件2：

2010年湖北省研究与开发计划申报指南

（新药创制）
一、申报条件

1、申请主体必须是在湖北省境内注册的企事业单位。

2、申请资助的新药项目须是2007年以来已取得国家食品药品监督管理局批准的临床批件或新药证书的品种。支持化学药4类以上；中药、天然药物6类以上；治疗用生物制品12类以上和预防用生物制品10类以上的新药研究项目。

3、申报单位须提供国家食品药品监督管理局批准的临床批件或新药证书原件及复印件，申请临床或新药注册时的所有文件清单目录以及知识产权归属等相关证明材料。

二、支持重点

1、重点支持拥有自主知识产权、疗效明确、市场容量大的新药品种，要求申请资助的新药品种知识产权权属关系明确。

2、优先支持列入“武汉国家综合性新药研究开发技术大平台”中的新药开发项目，优先支持入驻武汉生物技术研究院团队的新药开发项目。

3、优先支持企业作为技术创新主体、充分体现产学研结合、预期能尽快实现产业化的课题。优先支持医药企业与研究单位联合建立新药研究基地、共建实验室所开发的新药品种。
