广东省科学技术厅关于开展2018～2019年度省临床医学研究中心组建工作的通知 
粤科函规财字〔2018〕1851号

各有关单位：

　　为全面贯彻落实党的十九大和习近平总书记系列重要讲话精神，大力实施创新驱动发展战略，进一步加强我省卫生与健康科技创新体系建设，完善疾病防控协同网络布局，按照《广东省科学技术厅 广东省卫生计生委 广东省食品药品监管局关于印发〈广东省临床医学研究中心实施方案（2017-2021年）〉的通知》（粤科社农字〔2017〕185号）的总体部署和要求，省科技厅会同省卫生计生委、省食品药品监管局开展2018～2019年度广东省临床医学研究中心组建工作（专题编号0201）。现就有关事项通知如下：

　　一、建设要求

　　省临床医学研究中心的主要任务是紧密结合常见、多发、地方特色重点疾病防治发展现状和趋势，积极贯彻落实《广东省人民政府办公厅关于实施高水平医院建设“登峰计划”的意见》（粤府办〔2018〕20号），提出符合省情的本领域疾病防治重点研究任务和实施方案；搭建专业化临床医学研究公共服务平台；培育我省临床研究领军人才、学科带头人和技术骨干；探索并优化临床研究组织和管理架构，搭建协同创新网络，重点组织开展大规模、多中心、高质量的临床诊疗规范研究；开展新技术、新产品的临床评价研究以及基础与临床紧密结合的转化医学研究等；拟订临床诊疗技术规范，建立有效的技术推广机制，开展基层卫生人员技术培训，优化服务模式，指导和提升基层医疗机构诊疗服务能力。

　　二、建设领域

　　按照“结合基础优势，突出特色发展，兼顾区域平衡，合理优化布局，成熟一个，启动一个”的原则组建。

　　为了更好地对接国家临床医学研究中心建设工作，2018年在以下疾病领域（临床专科）优先布局：泌尿系统疾病、地方病（地中海贫血）、急危重症、中医（皮肤）、儿童健康与疾病、感染性疾病（感染性肝炎、结核病）、眼部疾病、骨科与运动康复、免疫疾病。

　　为了推进常见、多发、地方特色重点疾病防治工作，积极配合“登峰计划”的实施，2019年在以下疾病领域（临床专科）优先布局：心血管系统疾病、恶性肿瘤（地方特色、常见肿瘤：鼻咽癌、食道癌、肺癌、肠癌、肝癌等）、代谢性疾病（糖尿病）、肾病、神经系统疾病、消化系统疾病。

　　三、建设条件

　　省临床医学研究中心依托建设单位需满足以下条件：

　　（一） 广东省境内注册的三级甲等医院法人单位（粤东西北地区可为专业优势明显的三级医院法人单位），所申请疾病领域具备药物临床试验资格及医疗器械临床试验机构备案资格。

　　（二） 在建设领域临床医学研究能力突出，领军人才和创新团队优势明显，近5年（2013年以来）在建设领域主持过至少1项国家科技计划（行业专项）临床研究项目/课题；或牵头主持过至少2项省级科技计划临床研究项目。

　　（三） 具备开展国际大规模多中心临床试验的能力及平台。

　　（四） 能够牵头建立覆盖全省，辐射带动华南地区，三/二甲医院与基层医疗机构（县、乡镇、村、社区二级以下医疗机构）紧密协同的研究网络和普及推广网络，其中基层医疗机构不少于20家，并依托网络加强协同研究、科技创新、适宜技术推广和基层医务人员培训，有效提升基层医疗机构技术服务水平和能力。

　　（五） 能够系统加强临床科研资源整合共享，推动生物样本、医疗健康大数据等资源的高效整合利用，在申请领域建成一流水平的生物样本库和数据库，为高水平科技攻关打造坚实基础。

　　（六） 珠三角地区依托建设单位：5年内（2013年以来）在建设领域以第一完成单位获得至少1项临床研究方面的省科学技术一等奖、二等奖，或2001年以来在建设领域有1项改写或完善国内（或国际）指南的研究成果（仅限于多中心临床研究产生的指南）。

　　粤东西北地区依托建设单位：2013年以来，在建设领域获得至少1项临床研究方面的省级科技成果奖励，或2001年以来在建设领域有1项改写或完善国内指南的研究成果（仅限于多中心临床研究产生的指南）。

　　（七） 依托建设单位和地市科技、卫生计生、食品药品主管部门能够为拟建设的中心提供相应的条件保障，拥有固定的临床研究专用场所、设施、人员以及专用建设经费等其它必需的科研条件。

　　四、申请要求

　　（一） 为更好地优化省临床医学研究中心布局，每个医疗机构只能申请建设一个疾病领域，同一所大学所属的多个医疗机构在同一疾病领域只能有一个机构承担建设任务。

　　（二） 申请单位不得夸大自身实力与技术，各单位须对申请资料的真实性负责，并提供申请材料真实性承诺函。省临床医学研究中心一经立项，将根据申请书内容开展建设工作，无正当合理的依据不予修改调整。

　　（三） 有以下情形之一的项目负责人或申请单位原则上不得进行申请或通过资格审查：

　　1.在省级财政专项资金审计、检查过程中发现重大违规行为的；

　　2.申请单位未经主管部门组织推荐的。

　　五、材料报送

　　（一） 符合要求的医疗机构提出申请，经地市科技、卫生计生、食品药品主管部门推荐，或部属、省属医药院校管理部门推荐（以上部门出具推荐函），通过省网上办事大厅或省科技厅阳光政务平台（http：//pro.gdstc.gov.cn）填写申请书，并将《广东省临床医学研究中心建设方案》（见附件1）作为可行性研究报告上传。胶装成册的书面申请书及相关附件材料请一式10份报送省科技厅1楼综合业务办理大厅。

　　（二） 申报单位网上集中申报时间为2018年9月3日～2018年10月8日17时，主管部门网上审核推荐截止时间为2018年10月15日17时，申请材料受理截止时间为2018年10月22日17时。

　　（三） 省科技厅委托专业机构对所有申请材料进行形式审查，并组织开展现场考察、专家咨询论证等评审认定工作。

　　六、其他说明

　　（一） 经科技部批准成立的国家临床医学研究中心，直接认定为省临床医学研究中心。

　　（二） 经认定的省临床医学研究中心，优先推荐申请国家临床医学研究中心。

　　（三） 经认定的省临床医学研究中心，应与相关疾病领域（临床专科）国家临床医学研究中心建立临床医学研究和疾病防控协作关系。

　　（四） 省临床医学研究中心建设采用项目库管理方式，符合建设要求的纳入项目库，按年度财政科技预算分批出库支持。

　　七、联系方式

　　专题业务咨询：沈思，020-83163902

　　业务受理与咨询支持：康捷、廖晓东，020-83163468、83163214

　　综合业务咨询：刘卿戎、池源，020-83163620、83163834

　　材料报送地址：广州市连新路171号科技信息大楼1楼综合业务办理大厅

　　邮 编：510033

　　附件：广东省临床医学研究中心建设方案
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　　2018年8月30日

