附属浦口中医院院内制剂项目


中国药科大学附属浦口中医院

院内制剂开发项目申报书
	项目名称：
	

	课题负责人：
	

	附院负责人：
	

	院部/系：
	

	联系邮箱：
	
	电话：
	

	项目起止时间：
	2024
	年
	
	月
	
	日
	至
	
	年
	
	月
	
	日


	填报日期
	
	年
	
	月
	
	日


一、研究背景（包括临床需求、适应症定位、竞品分析等）
二、研究目标（主要研究目标和预期结果制剂开发的具体方向（新型药物制剂形式、制剂工艺改进等））

二、研究内容（包括工艺研制、连续三批中试放大研制、质量标准研制、加速稳定性和长期稳定性研制等）
严格按照现行的《江苏省医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案管理实施细则（试行）》要求开展规范性药学研究。
研究进度及工作安排：

研究周期20个月（2025.01-2026.08）
制剂工艺优化与初步实验验证（预计时间：X个月）
加速稳定性和长期稳定性研制（预计时间：X个月）
质量标准研制、中试放大（预计时间：X个月）
向甲方提交相应符合要求的申报资料（预计时间：X个月）
四、已有工作基础与条件 

团队及研究基础（项目负责人及团队成员在制剂研发方面的工作经验；团队成员近年在该领域的研究成果（如发表的相关论文、取得的专利等）
技术平台与设备条件（目前已具备的技术平台（如药物制剂开发平台、实验室设备等，相关仪器设备及其使用情况）
已有实验数据与成果（已经取得的制剂研发方面的初步结果或相关数据，已经进行的文献调研、先期实验等）
意向申报的三个制剂名称（如遇多人申报同一制剂项目，分高者择优支持）
五、附录
项目负责人及团队成员的简历
相关科研成果证明材料
备案号等相关资料
六、团队核心成员与分工（按参与贡献度排序填写，可添加行）
	姓名
	部门
	职称


	专业

特长
	手机号
	本项目中

承担工作
	签名

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


七、研究费用预算
八、项目审批
	项目负责人承诺书

本人郑重承诺：严格遵守中共中央办公厅、国务院办公厅《关于进一步加强科研诚信建设的若干意见》《关于进一步弘扬科学家精神加强作风和学风建设的意见》《关于加强科技伦理治理的意见》等规定，及中国药科大学关于科研经费管理各项规章。

（一）我将切实保证研究工作高效推进，按时报送有关材料，及时报告重大情况变动，不违规将科研任务转包、分包他人，不以项目实施周期外或不相关成果充抵交差；

（二）遵守科研诚信、科技伦理规范和学术道德，按照制剂项目分合同保质保量完成研发工作；

（三）将项目资金全部用于与本项目研究工作相关的支出，并结合科研活动需要，科学合理安排项目资金支出进度；

（四）做好项目组成员的教育和管理，确保遵守以上相关要求。

（五）项目申请书内容应避免与国家、省部级科技计划和自然科学等竞争性选题、企业合作课题或其他校级课题重复。
如违背上述承诺，本人愿接受相关部门做出的各项处理决定。

项目负责人（签字）：
年    月    日

	专家评审意见
	(同意按此计划实施)
专家组长（签名）：         
                年    月    日

	附属浦口中医院审核意见

                      
	(同意按此计划实施)

负责人签章：      
                年    月   日
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