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填写说明
一、本信息表的项目编号由广东华南新药创制中心统一编制。每份信息表仅限一个品种（但可包括原料药），同时申请多个品种的应分别填写。
二、项目基本信息请点击☐选择。
三、项目类别按SFDA最新公布的《药品注册管理办法》或《医疗器械注册管理办法》中的注册分类填写。如中药（2类）、化学药（3.1类）、生物制品（9类）、医疗器械（三类）等。
四、目前研发阶段是指目前已完成的阶段，应按实际情况填写，填写的内容应能达到判断该项目的先进性和成熟性。“候选药物”是指已确定了活性成分或化合物，并可批量制备用于按注册申报要求的所有药学、药效学、毒理学及药动学的研究；“临床前研究”是指已完成或部分完成了按注册申报要求的药学、药效学、毒理学及药动学的研究、已经或尚未申报临床试验的；“临床试验”是指已获得SFDA的临床试验批件正在进行临床试验的；“产品注册”是指在完成产品研制、临床试验、注册检测并通过质量管理体系考核后的。如已获得临床试验批件或新药证书，请附相应证明文件的复印件。
五、研究负责人基本信息填写目前该项目的研究负责人或申请开展该项目的研究负责人，如为多人研发组，可参照此项内容将其他主要研发人员的学习和工作简历附后。
六、专利情况：应按实际情况填写。详细说明专利权的归属、专利所属的法律状态，对与本项目相关的国内专利情况进行分析及对与本项目相关的专利进行介绍和相互关系分析等。不能申请专利的请注明原因，如已发表、属天然物质等。拥有专利的应附上专利证书复印件，正在申请专利的应附上专利申请受理书复印件。
七、需要中心的投入及投入的方式需要详细填写，例如高速离心机、液质联用仪、流化床等较大型的设备，Ⅲ期临床试验等试验项目。
八、签名：签名人应对此表填写的真实性负责。项目所有人为个人时，可仅个人签名；项目所有人为单位时，应为单位负责人签名并加盖单位公章。
九、中心强烈建议在表后附“项目合作研发商业计划书”，就具体的合作方式等提出较详细的方案，以此作为商务谈判的基础。本附件也可在获得“已通过中心的技术评估”的通知后再提交。
一、项目基本信息
	项目名称
	

	项目类别
	☐新药[☐中药（  类）；☐化学药（  类）；☐生物制品（  类）]
☐体外诊断试剂
☐医疗器械（   类）

	目前研发阶段
	新药
	☐临床前研究（☐待确定候选药物；☐已开始规范的临床前研究）
☐临床试验（☐Ⅰ期、☐Ⅱ期、☐Ⅲ期）（请附临床试验批件复印件）
☐产业化（已获新药证书，待申报生产批件，请附上新药证书复印件）

	
	体外诊断试剂
	☐试剂的研制；☐临床试验；☐产品注册；
☐其他             

	
	医疗器械
	☐临床前研究；☐临床试验和/或临床应用；☐产品注册；
☐其他             

	适应症/用途
	
	拟开发剂型/规格
	

	专利情况
	☐无专利；☐在申请；☐本人拥有；☐他人拥有；☐（         ）

	专利种类
	☐化合物专利；☐工艺专利；□应用专利；☐（          ）


二、研究负责人基本信息
	研究负责人姓名
	
	性别
	
	出生年月
	

	现工作单位
	

	联系地址
	

	联系电话（手机）
	
	电子邮箱
	

	主要学历（大学起）

	起止时间
	学校名称
	专业
	学位

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	主要工作经历

	起止时间
	单位名称
	专业
	职务

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


（可另附页）
三、目前研发状况
简要阐明以下内容：1、选题依据（与已有品种相比的特点）；2、目前已完成的研发内容及主要结果（对比SFDA注册申报要求）。
	


（可另附页）
四、知识产权状况及市场分析
简要阐明以下内容：1、与本项目相关的国内专利情况分析及与本项目相关的专利介绍和相互关系分析；2、国内外同品种或同类品种研发情况及主要竞争者分析。
	


（可另附页）
  五、需要中心的投入及投入方式
	
	请打“(”
	具体要求（请指明金额、数量、大小、规格等）

	资金
	
	

	实验场所
	
	

	仪器设备
	
	

	临床试验
	
	

	中试
	
	

	专利、注册申报
	
	

	其它（       ）
	
	


 六、其他说明
	


本人承诺以上所填内容全部真实可靠。
                         项目所有人（签字、单位公章）：
年  月  日
附：项目合作研发商业计划书
至少应包括以下几方面内容：项目研发现状及市场前景、项目知识产权状况分析、项目团队介绍、项目实施计划、风险效益分析、期望的合作模式、利益分享方式等较具体的合作方案。
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