附件1 
沈阳药科大学-中国远大集团
医药创新发展基金申报书
（参考格式）

	项目名称：
	

	学      院：
	

	项目负责人：
	

	项目年限：
	20     年     月 至 20    年    月

	填报日期：
	20     年     月     日


沈阳药科大学  中国远大医药集团管理总部编制
二○一  年  月
填写说明

一、格式要求

   1、文字简练，逻辑顺序清晰；

   2、建议书的密级按有关保密规定核定；

   3、建议书文本统一用A4幅面纸；

   4、建议书文本第一次出现外文名称时要写清全称和缩写，再出现时可以使用缩写。

   5、本立项建议书各项内容一般不得空缺，可根据项目类型、类别、药品注册分类等情况酌情增减，如某项内容不适用于拟立项项目，立项呈报单位可酌情修改或增加需要说明的项目内容，如无此内容时填“无”。

   6、项目建议书各项内容字体一律使用仿宋GB1312，大小为四号，标题加粗。

二、编写上报要求

   1、上报项目建议书时，应一并附上项目所需的数据、资料、图表等。
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	一、

项目概况
	项目名称

项目类型

治疗领域

医保基药情况
原研情况

注册分类

项目总体目标

项目预计起止时间

年  月  至   年  月

项目总投资概算
立项负责人

联系方式

备注


	二、项目概要
	概要介绍项目任务的来源、现有项目基础、项目总体目标与主要任务、项目组织方式、项目预期成果（里程碑）及主要验收指标、总体实施方案、项目总投资概算及经费筹措方案、以及必要的支撑和配套条件落实情况等立项成熟条件。限1000字以内。




	三、项目立项背景
	立项背景：项目提出的缘由、依据、立项前已经进行的工作情况及其成果，重要问题的决策和决策过程、合作方介绍等。




	四、项目及涉及产品特点分析
	1、产品的临床使用情况：适应症、用法用量、作用机理、药代动力学、不良反应、临床研究资料、适用人群；新技术的应用情况；

2、项目及产品的治疗先进性、临床必需性、技术先进性；

3、该产品在整个治疗领域或技术发展领域的生命周期；

4、国内外相关技术、知识产权和技术标准的现状与发展趋势分析；

5、项目或产品本身具有的吸引力、差异化特点；



	五、项目及涉及产品市场预测及竞争态势分析
	1、本产品的主要治疗领域近年来发病率及变化趋势；

2、近年来该领域市场需求情况及变化趋势，对未来5－10年市场需求趋势的预测；不同作机理药品3－5年来市场份额及变化趋势；本项目市场占有份额，及未来5－10年内主要产品的市场占有率变化趋势；

3、分析国外原研企业进入中国市场的可能性及竞争能力分析；替代相应产品（进口或出口）的可能性；

4、本项目国内研制情况分析：主要研制单位及进展，说明本企业的开发序位；各企业在该治疗领域的竞争手段及优势；

5、项目涉及产品的目标市场规模、细分市场情况，产品吸引力、进入机会、市场切入点。



	六、项目可行性分析
	1、核心或关键资源、物料等的资质及可获得性分析；11、项目的行业准入要求或资质，与企业的匹配程度；需新增的准入或资质申请；

2、项目涉及的产品、技术、标准、工艺、处方等合规性



	七、项目成熟度分析
	1、已经具备的项目基础。

（1）技术基础；

（2）项目人员数量、能力素质、资历经验、人才优势；

（3）研究试制、中试放大、产业化、技术转移等具有的平台及其优势；

2、工艺、技术、质量标准、指标分析：小试、中试还是达到商业化批量生产条件，各生产规模条件下收率、成品率、产品质量等的对比；工艺参数的柔性分析；技术指标的先进性分析；4、项目技术所处阶段、项目申报注册所处阶段、临床研究阶段；



	八、知识产权分析
	1、本项目相关的国内外知识产权状况分析、综述。

2、本项目在研究开发及应用阶段中将牵涉的知识产权风险与应对分析。

3、本项目实施过程中预计产生的自主知识产权状况分析。

4、本项目在实施过程中与合作单位合作共同产生的知识产权的归属情况分析。
5、本项目是否涉及知识产权的引进、许可、权属转让等，以及相应的方案、措施、利益等的约定。



	九、项目实施及资源需求
	1、项目整体研发策略； 

2、项目实施的主要方式：自主、合作，引进，合作或引进的项目双方分工、草拟的合作协议主要内容。

3、项目管理及组织架构，项目实施的总负责人、分课题负责人、其他参与项目人员。



	十、项目不确定性因素分析
	将项目存在的政策、技术、市场、资源、项目组织管理和执行、法律、环保、安全、合作方、财务等不确定性因素进行归纳和综述，说明其起因、可能性、严重程度和可能造成的后果，评估其严重性、是否可控及可能的应对措施。




� “项目类型”分为新产品、技术改进、新技术。


� “治疗领域”指项目或涉及产品的临床适应症、功能主治，以及按药理作用或征候进行归属的治疗类别。


� “原研情况”指原研企业、上市时间、上市国家、进口情况等。


� “注册分类”指按《药品注册管理办法》、《保健食品注册管理办法》等进行的药品注册分类或保健食品等，如非注册类则按国家或行业相关法规、规定定义的名称、通用名称或约定俗成称谓填写，如医药化工品、医药中间体、辅料、功能性食品等。


� “项目总体目标”指项目完成时获得最终成果或结果。药品按研发及注册阶段填写，如“获得生产批件”；非药品类按试制至投产阶段填写，如“XX规模放大”。





