附件

中国药品监管科学行动计划
第二批重点项目

[bookmark: _Toc]一、中药有效性安全性评价及全过程质量控制研究
（一）研究内容
围绕加快推进中医药理论、人用经验、临床试验三结合审评证据体系的构建以及中药注册分类的实施，开展中药疗效评价，中药安全性（毒性）数据库构建，中药材、中药饮片、制剂生产等全过程质量控制方法，以及中药材、中药饮片评价方法与质量标准研究，开发符合中药特点的审评审批新工具、新标准、新方法。
（二）牵头单位：药品注册司
（三）实施单位：药审中心、中检院、核查中心、药典委
[bookmark: _Toc1]二、干细胞和基因治疗产品评价体系及方法研究
（一）研究内容
在前期研究基础上，结合国际前沿生物技术产品研发进展和监管经验，围绕干细胞和基因治疗产品评价方法及标准、非临床研究与评价策略和技术、质量研究与质量控制评价技术等，深入开发干细胞和基因治疗产品非临床评价方法、临床试验优化设计方法、临床结局等评价新工具、新标准和新方法。
（二）牵头单位：药品注册司、药品监管司
（三）实施单位：药审中心、中检院、核查中心
[bookmark: _Toc2]三、真实世界数据支持中药、罕见病治疗药物、创新和临床急需医疗器械评价方法研究
（一）研究内容
以鼓励药品医疗器械创新、提高临床评价质量和效率、拓展临床证据来源为目的，围绕应用于中药、罕见病治疗药物审评的真实世界证据技术评价要求，以及应用于医疗器械审评的真实世界数据标准、数据获取系统及监管可用性评价方法等，研究符合中国国情的真实世界数据收集、质量评价、处理和分析标准，形成真实世界证据支持监管决策的评价新工具、新标准、新方法。
（二）牵头单位：药品注册司、器械注册司
（三）实施单位：药审中心、器审中心、核查中心
[bookmark: _Toc3]四、新发突发传染病诊断及治疗产品评价研究
（一）研究内容
聚焦防疫抗疫临床急需，针对新发突发传染病病原学与防疫技术体系建设、诊断及治疗产品的研发、评价等，开展新发突发传染病诊断试剂性能评价、治疗和预防药物研发与评价体系研究，形成相关技术规范指南和评价技术标准。
（二）牵头单位：药品注册司、器械注册司
（三）实施单位：中检院、药审中心、器审中心
[bookmark: _Toc4]五、纳米类创新药物、医疗器械安全性有效性和质量控制评价研究
（一）研究内容
在前期研究的基础上，聚焦纳米科技在创新药物、医疗器械等前沿性、交叉性产品中的应用，深入开展纳米类药物安全性有效性和质量控制及评价技术、纳米类医疗器械产品质量控制及评价技术等研究，形成审评技术规范指南和相关标准。
（二）牵头单位：药品注册司、器械注册司
（三）实施单位：药审中心、器审中心、核查中心
[bookmark: _Toc5][bookmark: _Toc6]六、基于远程传输、柔性电子技术及医用机器人的创新医疗器械评价研究
（一）研究内容
聚焦新型高端诊疗设备等前沿性、交叉性产品，开展基于远程/无线传输技术医疗器械产品的安全性有效性评价、基于柔性电子技术的新一代穿戴式和有源植入式医疗器械产品安全性有效性评价、医用机器人检验及评价技术研究，形成检验及评价技术指南和标准规范等。
（二）牵头单位：器械注册司
（三）实施单位：器审中心、中检院、核查中心
[bookmark: _Toc7]七、新型生物材料安全性有效性评价研究
（一）研究内容
针对医疗器械新型生物材料使用过程中的监管与评价问题，围绕生物3D打印等新材料，组织工程类医疗器械产品，创新医用生物材料，重组胶原蛋白、软骨再生材料、骨科口腔抗菌材料等，开展性能评价和安全性有效性评价研究，形成相关指导原则和技术审评体系。开展人工皮肤、角膜替代方法研究，建立基于中国人源细胞的皮肤模型和基于含黑色素皮肤模型的美白功效评价标准等。
（二）牵头单位：器械注册司、化妆品监管司
（三）实施单位：器审中心、中检院、核查中心
[bookmark: _Toc8]八、化妆品新原料技术指南研究和化妆品安全监测与分析预警方法研究
（一）研究内容
针对我国化妆品新原料质量标准不健全、安全评价技术研究薄弱以及化妆品安全监测评估体系不完善等问题，开展化妆品新原料质量标准、创新技术化妆品新原料关键技术要点、安全评价以及化妆品不良反应判断标准和安全风险分析预警方法等研究，形成我国化妆品新原料质量标准体系发展规划和相关质量标准、创新技术化妆品新原料技术指南和审评指导原则、化妆品风险物质在线筛查平台、化妆品不良反应判断标准等，提高我国化妆品监管的科学性和有效性。
（二）牵头单位：化妆品监管司
（三）实施单位：中检院、评价中心、核查中心
[bookmark: _Toc9]九、恶性肿瘤等常见病、多发病诊疗产品评价新工具、新标准和新方法研究
（一）研究内容
针对恶性肿瘤等常见病、多发病，开展早期诊断及筛查产品临床评价、模型引导的药物审评技术和标准、以患者为中心的药物临床试验评价体系、连续制造技术实施和技术要求、伴随诊断体外诊断试剂监管标准和方法等新工具、新标准和新方法研究，形成临床评价、药物研发等相关技术指导原则和审评路径。
（二）牵头单位：药品注册司、器械注册司
（三）实施单位：药审中心、器审中心、中检院、核查中心
[bookmark: _Toc10]十、药品、医疗器械警戒技术和方法研究
（一）研究内容
围绕药物警戒关键技术及工具、有源和高风险植入类无源医疗器械安全性监测与评价技术、上市后中药不良反应监测关键技术等，加强信号识别与预警、验证及风险评估、自动化报告质量评估等关键技术研究。建设药品医疗器械警戒自发报告和主动监测系统，持续提高警戒智能化和现代化监测评价能力。
（二）牵头单位：药品监管司、器械监管司
（三）实施单位：评价中心、药审中心、器审中心、中检院、核查中心
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