石家庄市兽药工程技术研究中心管理制度

为了规范石家庄市兽药工程技术研究中心（以下简称中心）的管理，根据《石家庄市工程技术研究中心认定和管理暂行办法》的相关规定和本中心工程技术委员会意见，特制订本管理制度。

1.总则

石家庄市兽药工程技术研究中心是面向全市开放的科研机构，依托单位是河北远征药业有限公司。

2.研究方向和目标

石家庄市兽药工程技术研究中心按新兽药的研制流程设置了8个研究方向，分别设置了原料合成研究室、制剂研究室、药理毒理研究室、临床研究室、残留研究室、中药现代化研究室、分析研究室和微生物研究室等8个研究室。

2.1兽药原料合成研究：承担国家二、三类新兽药的原料及其他合成研究项目的合成研究。

2.2制剂研究：承担国家二、三类新兽药以及其它化药新产品的制剂研究项目。

2.3中药现代化研究：承担中心中兽药品种的原药材炮制、有效成分提取、原药材配伍研究以及中药制剂的研究。

2.4药理毒理研究：承担中心所有研究品种的主要药效学、一般药理学、急性毒性、长期毒性、特殊安全性（如过敏性、溶血性、局部刺激性等）、遗传毒性、生殖毒性、致癌性、依赖性、非临床药代动力学等方面的研究。
2.5临床研究：承担中心制剂品种的临床试验设计、对照药选择、给药剂量、给药方法、疗效和安全性评价、统计分析等。同时，结合国内外已有同品种的资料，对药品的有效性和安全性特点进行总体分析、比较和评价。确定新兽药合理给药剂量和方法，进一步考察药品的用药禁忌，保证药品的安全和疗效确切。

2.6药物残留研究：承担中心研究药物的残留试验方案设计、监测等。科学设计试验方案，推动“动物性食品中兽药残留最高限量”标准的有效实施，减少和避免因动物性食品的药物残留而给人类造成的危害。

2.7试验分析研究：配合中心各研究室建立、确定新产品的分析方法。摸索分析方法的科学性，在方法准确性高的前提下，筛选出检验成本最低的分析方法。

2.8微生物学研究：研究菌种分离、纯化、培养、鉴定和应用，开展无菌、细菌内毒素、药敏试验分析等。
3.运行和管理体制

3.1中心实行工程技术委员会下的中心主任负责制。

3.2中心设主任1名，研究室主任8名，中试车间主任1名。中心实行主任负责制。中心主任全面负责中心的管理工作，由建设单位技术总监兼任。中心主任对中心的日常管理、人员聘用、内部考核、项目资金的分配及使用、项目立项、财务使用、年度目标等工作上具有全面领导和决策权，并根据每年签定的中心年度方针目标，对项目进度和质量进行监督，确保项目的实施。

3.3中心设立工程技术委员会，技术委员会由省内外兽药领域的专家、学者组成。

工程技术委员会的主要职责是负责审议中心的研究开发方向，目标任务，提供技术、管理咨询和市场信息等。同时制订当年的重点研究项目与具体实施方案。技术委员会每年年初召开一次会议。

3.4中心下设8个研究室。研究室是研究中心和基层研究单位，主要职责是编制本研究室年度研究工作计划，组织相关人员开展科学研究和其他学术活动，管理并维护中心的实验设施。每个研究室设主任1名，由中心主任遴选任命。

4.建设与研究经费

4.1在对现有仪器设备资源统一优化配置的基础上，由河北远征药业有限公司投入足额资金用于石家庄市兽药工程技术研究中心的建设和运行。

4.2中心通过成果转化、专利实施等创造经济效益。

4.3中心通过技术开发、技术转让、技术服务、技术咨询和承担研究开发项目等获得自身收益。

4.4中心和项目实行项目组长负责制，其经费使用范围应符合中心项目费用使用的有关规定。

5.人员

5.1中心的固定人员由专职的研究、技术和管理人员组成。

5.2中心的工程技术委员会成员由中心按任期聘任，每期三年，委员会成员来中心工作期间，由中心提供生活条件。
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