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海淀区基于数据智能技术的真实世界数据整合治理及监管决策适用性验证应用场景
项目方案
（征求意见稿）
为加快人工智能技术赋能医药研发，探索海淀医疗健康数据要素供给，推进数据基础制度先行区建设，中关村科学城管委会拟开展“基于数据智能技术的真实世界数据整合治理及监管决策适用性验证”应用场景项目，探索医疗健康数据要素整合治理和产业应用路径，特发布此方案。
一、项目内容
基于数据智能技术进行真实世界数据整合治理应用场景研究，通过大语言模型、医学语言处理等人工智能技术应用，探索真实世界数据整合利用和高通量治理方法体系，建立一批单病种主题数据库；赋能区内新药研发企业，提供真实世界数据治理方法，开展药物临床试验模拟研究，进行监管决策适用性验证，加快产品注册上市或适应症拓展等临床研究项目进程；形成医疗数据资产并支持产业应用转化的典型案例，推动国内外医药头部企业在海淀区内落地发展。
二、项目周期
项目建设周期不超过1年（2025年1月至2025年12月）。
三、申报主体
申报主体为具有独立法人资格、无严重违法失信记录，需至少同时满足以下任意两项条件：
1.医疗健康行业领军企业，具备与应用场景项目匹配的企业资质、资金实力和团队规模；
2.企业经营范围应涵盖医学研究和试验实施、数据处理服务、人工智能应用软件开发等应用场景项目相关业务类别；
3.具有丰富的国家药品监管机构合作经验和影响力，近两年内参加过国家药品审评中心发起的基于医疗健康数据和真实世界研究模式的试点项目或研究课题；
4.具有广泛的医药产业客户资源和优秀的临床研究技术支撑能力，可连接优质医疗数据资源，与全球药品研发企业有高频次交流与合作。
四、支持措施
以“应用场景项目”予以资金支持，支持资金不超过1500万元（最终以实际费用为准），分两次拨付，立项拨付50%，完成考核指标、验收通过后按实际发生费用拨付剩余资金。
五、考核指标
2025年期间：
1.完成不少于2个重大疾病主题数据库数据治理工作，形成至少2个单病种主题数据库；
2.引导不少于2家跨国制药企业在海淀区开展合作和落地运营；
3.完成重大疾病主题数据库的药品监管决策适用性验证工作和产业应用系统开发工作。
六、实施方式
项目以公开申报的形式实施。
1.项目可由单个企业或企业与其他主体进行联合申报（联合申报方不超过3家），项目申报成功后应与中关村科学城管委会签订项目任务书。
2申报方依据项目内容自愿申报并制定项目方案，中关村科学城管委会对方案组织评审，并与项目单位签订项目任务书。
3.申报方应按照任务书约定指标实施项目，并根据要求提交主题数据库建设情况并跟踪形成报告；中关村科学城管委会对主题数据库建设完成情况进行审核。
七、申报材料
1.通过专项资金平台（http://www.bjhd.gov.cn/qyfw ）在线申报，按要求填写基本信息并提交《海淀区基于数据智能技术开展真实世界数据整合治理应用场景项目申报书》及有关附件材料，同时提交一份纸质材料，纸质材料须从网上申报系统软件打印，书面申报材料与网上申报材料不一致将不予受理。纸质申报书应在封面加盖公章及骑缝章。申报材料一律使用A4纸张，并须标注连续页码。申报材料不予退还。
2.如申报材料不属实，中关村科学城管委会将按相关规定进行处理。
八、申报时间及纸质材料报送地点
申报时间：    年  月  日至  月  日
报送地点：海淀招商大厦西513
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海淀区基于数据智能技术的真实世界数据整合治理及监管决策适用性验证应用场景
项目申报书
（编制要点）
一、应用场景项目详情
包括但不限于：项目背景、目标、实施方案、考核指标、预算明细及进度安排、经济效益、社会效益分析等。
二、应用场景项目团队情况
包括但不限于：
1.企业资质、资金实力、团队规模；
2.从事医学研究和试验发展、数据处理服务、人工智能应用软件开发等应用场景建设相关业务情况；
3.与国家药品监管机构合作经验；
4.医药产业客户资源和布局全球创新网络情况；
5.联合申报单位、团队的选择原因及其优势（如无可不填写）
三、项目技术可行性分析
包括但不限于：项目技术创新性及先进性、项目技术团队已获得的支持、项目实施保障、竞品分析等。
四、应用场景的效果
包括但不限于：场景落地效果及推广应用分析；产业链带动作用分析等。


