附件1
国家药品监督管理局中药质量研究与评价重点实验室
开放课题管理办法
第一章  总  则
第1条 为了规范国家药品监督管理局中药质量研究与评价重点实验室开放课题（以下简称“开放课题”）的管理，充分发挥重点实验室学术交流平台作用，按照《国家药监局关于印发国家药品监督管理局重点实验室管理办法的通知》（国药监科外〔2019〕56号）以及国家和省相关开放课题的管理规定，制定本办法。
第2条 本开放课题主要是支持申请者根据国家中药质量状况和监管需求，结合中药质量安全领域研究热点和亟需解决的问题，开展中药基原鉴定、炮制新工艺、安全性检测等相关的鉴定新技术及标准化研究，保证中药质量安全。
第二章 课题管理职责
第三条 课题获实验室资助后，课题负责人与实验室签订科研合同书。合同书经双方所在单位签字盖章并按照规定生效后，课题的立项阶段完成，开始进入实施阶段。主要研究人员每年应按计划来实验室开展研究工作，学术委员会委托实验室主任负责开放基金课题的管理工作，实验室指派专人按实验室管理条例进行管理。
第四条 重点实验室办公室设在中药室，负责开放基金课题的日常管理工作，包括开放基金资助课题计划的下达、实施、检查、验收、结题等，并对课题的财务、成果等进行综合管理。学术委员会监督检查开放基金课题的组织管理工作。
第五条 开放课题主要承担单位必须负责本单位申请者资格和填报内容真实性的审查。
第六条 课题负责人根据要求应充分利用重点实验室和相关实验室的研究条件开展研究工作，分时段按计划完成整个课题的研究工作，并对所有科研成果进行汇总、整理、汇报。 
第七条 课题执行过程中由于客观原因对研究计划和科研内容加以调整的要由课题负责人向所依托的实验室提前一个月提出书面申请，经学术委员会同意后方可按照调整后的计划执行。
第三章 课题申请与审批
第八条 课题面向国内外从事创新中药基础研究的高等院校、科研院所和企业等单位的科研人员开放。申请人须符合以下全部条件：
（1）具有副高及以上专业技术职称或已获得博士学位，或具有很强的独立科研工作能力的优秀在读博士生；
（2）申请者必须是课题的实际负责人，正式受聘于申请课题的主要承担单位，保证有足够的时间和精力从事所申请的课题研究；
（3）同一申请时间内，每人只能担任一项开放基金课题的负责人。
（4）符合国家产业、技术政策，技术含量高，创新性较强，技术处于国内领先水平。
（5）课题应结合具体中药品种进行研究，有明确的市场需求和较强的市场竞争力或趋势，体现前瞻性，可以产生较好的经济效益和社会效益。
（6）课题申请必须具有自主知识产权，同时具有较好的研究基础。
第十条 课题申请人应认真填写开放课题申请书，经所在单位签署意见并加盖公章后，一式四份报送国家药品监督管理局中药质量研究与评价重点实验室办公室。
第十一条 申请书由国家药品监督管理局中药质量研究与评价重点实验室学术委员会评审，评审结果将及时通知申请者。
第四章 课题实施
第十二条 对同意给予资助的课题，应由课题负责人填写项目计划任务书一式四份，经双方签字盖章生效，并正式列入我实验室的开放研究课题。
第十三条 课题期限为2年，资助金额按年核定，当年结算。在现有开放课题完成后再开展新课题遴选。
第十四条 在课题实施过程中，课题负责人不能继续开展研究工作的，应提前向重点实验室提交提前终止课题申请表，实验室将终止资助；有剽窃他人科学研究成果或者在科学研究中有弄虚作假等行为的，实验室将直接撤销课题资助，并依法追求相关法律责任。
第十五条 课题负责人在课题执行期内需要变更依托单位的，经所在依托单位与原依托单位协商一致，由负责人提交变更依托单位申请，报实验室批准。课题负责人在课题执行期内不得擅自变更研究内容，如有特殊情况，须报实验室批准。
第五章  课题验收
第十六条 在本平台立项的科研课题，在实施过程中应按照要求提交年度报告，课题进行过程中取得的阶段性成果要写出研究报告交所依托的实验室存档。
第十七条 课题完成后负责人要向所依托的实验室递交总结报告，总结报告应包括以下内容：
1） 对照课题立项申请主要研究内容的完成情况；
2） 所取得的主要研究成果：研究报告，论文，申请专利，标准研究等，各类成果署名应体现本重点实验室学术交流平台等的支持。
3）研究工作中的原始技术档案、数据记录、图纸、底片和其它资料，以及目录清单；
4） 课题经费的使用情况。
第十八条 结题指标：课题负责人以本实验室为署名单位发表论文1-2篇，至少一篇论文需由本实验室人员作为第一作者或者通讯作者；建立1-2个品种质量评价方法，提交规范的标准草案和起草说明或申请专利1-2项。
第十九条 由国家药品监督管理局中药质量研究与评价重点实验室学术委员会对结束的研究课题进行评估，评估结果向课题负责人所在单位通报。
第二十条 开放基金课题若不能按期完成，应在课题原执行期结束前两个月提出书面申请，说明原因及所需延长的时间，经重点实验室主任批准同意后，方可延长执行期限，一般只能延长一次，时间不得超过一年；在课题延期期间，课题负责人不能申请新的开放基金课题。
第二十一条 被终止的开放课题应向重点实验室提交以下资料：
（1）开放课题终止或撤销申请报告；
（2）资金使用清单与说明，以及有效票据复印件及相关资料；
第二十二条 对于终止的课题，重点实验室将组织对课题的经费使用情况进行审计。承担单位应在接到重点实验室发出终止课题通知后的1个月内将剩余经费如数退还。
第二十三条 国家药品监督管理局中药质量研究与评价重点实验室学术委员会对结束的研究课题进行评估，评估结果向课题负责人所在单位通报。
第二十四条 课题研究相关的文件档案、原始记录等材料，应保存在相关依托实验室。
第六章 课题成果、知识产权相关
第二十五条 由开放课题资助经费的研究项目所取得研究成果和知识产权根据所作出的贡献由本重点实验室与协作单位共同享有。发表论文、申请鉴定、成果报奖时均应并列署名
第二十六条 其他成果（专著、专利、软件著作权、标准、成果评议、鉴定和报奖材料）：应在适当位置署名“国家药品监督管理局中药质量研究与评价重点实验室”或标注“国家药品监督管理局中药质量研究与评价重点实验室开放课题基金资助课题”。
第二十七条  课题组成员结题后所发表的论文和推荐的成果奖，若为开放课题支持的，仍应署名实验室。
第七章 附则
第二十八条 实验室优先资助在以往资助课题完成质量优秀、成果突出并遵守重点实验室有关规定者的申请课题以及获得市级以上成果奖项的开放课题承担着的课题。 
第二十九条 本办法的解释权属于安徽省实验药品检验研究院。
第三十条 本办法自公布之日起实行。
 课题经费管理办法
第三十一条 课题经费支付包括在项目研究开发过程中发生的与之直 接相关的费用，主要包括设备费、材料费、测试化验加工及计算分析费、协作费、燃料动力费、差旅费、会议费、国际合作与交流费、出版（印刷）/文献（资料）/信息传播（数据采集） /知识产权事务费、劳务费、专家咨询费和其它支出等。
第三十二条 经费预算是开展科研活动和使用科研经费的基本依据。项目负责人应根据项目具体研究的需要，按照“政策相符性、目标相关性、经济合理性”原则科学、合理、真实地编制科研经费预算。
第三十三条 课题经费按项目下达，单独建账，并采用经费指标本的形式对项目负责人的经费使用、结转等情况进行登记。
第三十四条 项目组成员使用科研经费由项目负责人审核，经重点实验室办公室审批。
第三十五条 当年资助经费当年使用结算完毕。开放课题如需在申请人所在单位（非本院）开展相应研究，双方按照研究内容签订合作协议，由我院拨付一定经费给申请人所在单位，并按照任务书预算执行。
