
“十病十药”研发项目

申报文本
课题名称： 

课题承担单位： 

起止年限：2015年 月 日—年 月 日

	课题基本信息

	申报方向
	( “中药新药研发”方向
	( “医疗机构中药制剂开发”方向
	(“成药性研究”方向

	
	( 临床前研究
	( 临床研究
	( 临床前研究

( 临床研究
	-

	
	
	( Ⅰ期 ( Ⅱ期 ( Ⅲ期
	
	

	适应症
	

	品种来源
	( 名老中医经验方：           （单位、人）
	临床使用    年

	
	( 院内制剂：                 （单位）
	临床使用    年
	临床治疗病例     例

	
	( 高校院所：                 （单位、人）

	
	( 其他：                  

	合作单位/临床研究单位/委托研究单位
	


	课题承担单位基本信息（申报单位含有企业的需填写）

	企业名称
	
	成立时间
	

	注册资金
	

	企业性质

（选项√）
	中资企业

（中资占股权比例：    %）
	外资企业

（外资占股权比例：     %）

	
	
	

	研发所在地
	

	生产地址
	

	主营业务
	

	法定代表人
	

	联系人
	姓名
	E-mai
	座机
	手机

	
	
	
	
	

	企业已上市重点产品
	（名称、适应症、销售情况等）

	生产线认证情况（选项√）
	通过GMP认证（新、旧版）
	通过cGMP认证
	未经认证

	
	
	
	

	经济运行情况
	年度
	销售额（万元） 
	利润额（万元）
	研发投入（万元） 

	
	2010
	
	
	

	
	2011
	
	
	

	
	2012
	
	
	

	知识产权情况
	发明专利
	实用新型
	外观设计

	
	申报
	授权
	申报
	授权
	申报
	授权

	
	
	
	
	
	
	

	核心竞争力
	（企业核心关键技术的领先程度、本领域技术水平分析等）

	产业化条件
	（目前产能、扩产规划等）

	近3年承担国家和地方科技计划项目情况
	（项目名称、年限、经费额度等）

	研发团队
	（人数及学历构成）


	一、课题目的及必要性

	

	二、课题相关领域国内外研究发展现状及申报单位在本领域工作基础

	1、国内外研究发展现状

2、目前已上市同类品种情况，申报品种的优势（包括处方组成、剂型等方面）
3、申报单位在本领域工作基础


	三、本课题前期研究基础

	1、处方组成及方解

2、申报品种前期研究基础



	四、课题任务

	（即课题全部工作和成果的整体描述）


	五、课题研究开发内容

	

	六、课题技术方案

	

	1、技术方案

（课题具体的实施方案，应详细说明）

2、课题组织实施与管理措施
（课题的组织管理和协调措施应能保障课题的正常实施；应能落实课题实施所需配套条件；课题负责人应能切实履行课题管理职责；应能落实课题任务所需的研究团队和配套仪器设备、经费、等条件，有完善科技管理制度。）

3、课题委托任务
（如有委托研究的任务，应说明委托研究的单位及内容；如有多家单位承担课题任务，阐明课题的任务分工及相应的考核指标。）



	七、考核指标

	（考核指标应可查、可测、可看，具有成果的依附形式或载体。）

	八、课题各年度任务、考核指标

	年度
	研发内容
	考核指标

	 年
	
	

	 年
	
	

	 年
	
	


	九、课题经费预算

	1、课题经费来源：                                  单位：万元

	来 源
	年
	年
	年
	  年
	 年
	合 计

	市财政科技经费
	
	
	
	
	
	

	课题承担单位

自筹经费
	
	
	
	
	
	

	合  计
	 
	 
	 
	 
	  
	 

	2、课题经费支出：                                  单位：万元

	（1）、课题经费支出预算：

	科 目
	经费来源
	 年
	   年
	   年
	  年
	   年
	合 计

	直

接

费

用
	设备费
	市财政科技经费
	
	
	
	
	
	

	
	
	其他来源
	
	
	
	
	
	

	
	材料费
	市财政科技经费
	
	
	
	
	
	

	
	
	其他来源
	
	
	
	
	
	

	
	测试化验加工费
	市财政科技经费
	
	
	
	
	
	

	
	
	其他来源
	
	
	
	
	
	

	
	燃料动力费
	市财政科技经费
	
	
	
	
	
	

	
	
	其他来源
	
	
	
	
	
	

	
	国际合作与交流费
	市财政科技经费
	
	
	
	
	
	

	
	
	其他来源
	
	
	
	
	
	

	
	差旅费
	市财政科技经费
	
	
	
	
	
	

	
	
	其他来源
	
	
	
	
	
	

	
	会议费
	市财政科技经费
	
	
	
	
	
	

	
	
	其他来源
	
	
	
	
	
	

	
	档案出版、文献信息传播、知识产权事务费
	市财政科技经费
	
	
	
	
	
	

	
	
	其他来源
	
	
	
	
	
	

	
	劳务费
	市财政科技经费
	
	
	
	
	
	

	
	
	其他来源
	
	
	
	
	
	

	
	咨询费
	市财政科技经费
	
	
	
	
	
	

	
	
	其他来源
	
	
	
	
	
	

	
	其他费用
	市财政科技经费
	
	
	
	
	
	

	
	
	其他来源
	
	
	
	
	
	

	间

接

费

用
	科研条件
支撑费
	市财政科技经费
	
	
	
	
	
	

	
	
	其他来源
	
	
	
	
	
	

	
	协调管理费
	市财政科技经费
	
	
	
	
	
	

	
	
	其他来源
	
	
	
	
	
	

	
	监督检查费
	市财政科技经费
	
	
	
	
	
	

	
	
	其他来源
	
	
	
	
	
	

	
	科研人员激励费
	市财政科技经费
	
	
	
	
	
	

	
	
	其他来源
	
	
	
	
	
	

	
	其他间接费用
	市财政科技经费
	
	
	
	
	
	

	
	
	其他来源
	
	
	
	
	
	

	合  计
	
	
	
	
	
	

	市财政科技经费总合计
	
	其他来源总合计
	

	（2）仪器设备购置费用明细：（单价在5万元以上，含5万元）

	名 称
	型号
	数量
	金额
	经费来源
	购买时间
	主要用途

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	合 计
	
	
	
	
	
	


	3、课题研究所需的配套条件及来源

	（与课题研究相关的其他仪器设备等共享性资源、承担单位的保障措施，包括承诺的研发队伍、资金、研发设备和场地、课题管理等支撑条件。要充分考虑经济、技术等方面的可行性。）



	十、课题实施的风险分析及规避预案

	（风险含市场风险、技术风险、政策风险、管理风险等，风险分析需说明有可能存在的风险。）

	十一、知识产权归属与管理

	


	十一、课题承担单位、参加单位、课题负责人、课题研究人员（可另加页）

	1、课题承担单位名称
	2、课题参加单位（只填写北京地区单位）

	
	单位名称
	主要任务分工

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	3、课题负责人（课题负责人应从课题承担单位产生）

	姓 名
	
	性别
	
	出生年月
	
	身份证号
	
	技术职称
	

	学 历
	
	从事专业
	
	职务
	

	电 话
	
	通讯地址
	
	邮政编码
	

	传 真
	
	电子信箱
	
	手机
	

	主 要

业 绩
	

	4、课题研究人员

	姓 名
	性别
	出生年月
	身份证号
	技术职称
	职务
	学 历
	从事专业
	主要分工
	工作单位

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	十二、签署意见及承诺

	1、课题负责人
意见：

承诺：

我将严格遵守《北京市科技计划项目（课题）管理办法》和《北京市科技项目经费管理办法》的各项规定，根据本课题实施方案，认真组织课题实施，完成课题任务目标。

  课题负责人：（签字）

          年    月    日

2、课题承担单位

意见：

承诺：

我单位将认真履行《北京市科技计划项目（课题）管理办法》和《北京市科技项目经费管理办法》的各项规定，对课题研究提供保障和支持，对课题经费使用进行监督，督促课题组按计划完成预期目标。

单位负责人（签字）

        （公章）
          年    月    日


十三、附件（根据申报内容可自行增减）
1、 预算明细（注：开展中药新药临床研究的课题，测试化验加工费只能支付给北京地区医疗机构）
2、 申报品种在北京落地转化的承诺函（内容自拟）

3、 前期研究数据材料

4、 已发表的论文复印件

5、 专利申请受理通知书或授权书复印件

6、 合作协议（承担单位在2家以上的应提供）

7、 50例以上的临床疗效证明材料（已发表文章或治疗前后的总结报告）
8、 临床研究批件及临床研究方案（开展中药新药临床研究的课题提供）

9、 其他证明材料
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