附件2
江苏省药品监督管理局
药品监管科学科研计划项目

申  报  书

	[bookmark: prjname]项 目 名 称：
	                                                

	申 报 类 别：
	（监管急需、技术支撑或前瞻探索）项目，青年项目请填：项目类别+（青年）项目                                               

	研 究 领 域：
	（中药、化药、生物制品、医疗器械、化妆品、共性研究）领域                    

	项目申报单位：
	  (加盖公章)                                   

	项目合作单位：
	  (加盖公章)                                   

	实 施 周 期：
	   2年                                    

	项目负责人：
	                                                 

	[bookmark: crttime]填 报 日 期：
	                                                






江苏省药品监督管理局
二O二六年制

填报说明

一、《江苏省药品监督管理局药品监管科学科研计划项目申报书》（以下简称申报书）一律用A4纸打印，字体为宋体小四号。
二、申报书的内容将作为项目评审、以及签订任务书的重要依据，申报书的各项填报内容须实事求是、准确完整、层次清晰。
三、请申报单位认真阅读年度申报指南通知，所申报的项目研究内容须符合通知要求。
四、项目名称应清晰、准确反映研究内容，项目名称不宜宽泛。
五、项目经费预算参照国家、省重点研发计划资金管理办法编制。
六、申报书中标题统一用黑体四号字，正文部分统一用宋体小四号字填写。正文（包括标题）行距为1.5倍。凡不填写的内容，请用“无”表示。
七、外来语要同时用原文和中文表达，第一次出现的缩略词，须注明全称。
八、申报书中的单位名称，请填写全称，并与单位公章一致。
九、项目申报单位对项目申报书的推荐审批意见，须由本单位负责人签字或盖章，并加盖项目申报单位公章，项目申报书的纸质材料建议双面打印并装订。

一、项目基本情况
	项目编号
	（此处由省局统一填写）
	项目年度
	

	项目名称
	[bookmark: prjname_t]

	项目类别
	[bookmark: prjsourcename][bookmark: prjspecename_t]（监管急需、技术支撑或前瞻探索）项目，青年项目请填：项目类别+（青年）项目
	研究领域
	[bookmark: _GoBack]（中药、化药、生物制品、医疗器械、化妆品或共性研究）项目

	申报
单位

	单位名称
	[bookmark: undertakeorgname_t]

	
	统一社会信用代码
	[bookmark: undertakeorgcode]

	
	联系人
	（单位科管人员）
	联系电话
	

	
	通讯地址
	
	邮政编码
	[bookmark: dutyorgaddr][bookmark: dutyorgpostcode]

	
	单位性质
	[bookmark: dutyorgkind_qy][bookmark: dutyorgkind_sy]  [  ] 监管机构        [  ] 高等院校         
[bookmark: dutyorgkind_qt][  ] 事业单位        [  ] 科研院所         
[  ] 其他单位

	项目主要参加单位

	序号
	单位名称
	单位性质
	研究任务
	研究经费

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	注：如涉及联合申报项目，应当签订合作申报协议，附在申报书附件内。

	项目
负责人
	姓 名
	[bookmark: empnm_t]
	性 别
	[bookmark: gender_male][ ]男   [ ]女

	
	学 位
	[bookmark: degree_dr][bookmark: degree_bachelor][bookmark: degree_other][ ]博士[ ]硕士[ ]学士[ ]其他
	出生日期
	[bookmark: birthday]

	
	职 称
	[bookmark: technicallevel_gj][bookmark: technicallevel_zj][bookmark: technicallevel_cjr][ ]高级[ ]中级[ ]初级[ ]其他
	专 业
	[bookmark: specialityname]

	
	证件类型
	[bookmark: idcardtypename]
	证件号码
	[bookmark: idcardno]

	
	办公电话
	[bookmark: otel1]
	移动电话
	[bookmark: mobileno]
	E-mail
	[bookmark: oemail]

	项目团队
	[bookmark: actorcnt]  人。其中：
	高级  人，中级  人，初级  人，其他  人；

	
	
	博士  人，硕士  人，学士  人。

	起始时间
	[bookmark: begdate][bookmark: begdate_t]年  月
	终止时间
	[bookmark: enddate_t][bookmark: enddate]年  月

	研究内容
摘要
	
（限300字）

	预期成果
	
1.国际标准    项，国家标准    项，行业标准    项，地方标准    项，企业标准    项，团体标准    项；标准样品    个；
2.法律法规    项，部门规章    项，规范性文件    项，指导原则    项，技术指南    项；
3.新药证书    项，临床批件    项，医疗器械注册证   项，新材料    项，新仪器    项，新软件    项；
4.数据库    个，新模型    个，新装置    个，新方法    个，
新工艺    个；
5.发明专利    项，实用新型专利    项；
6.计算机软件著作权    项；
7.发表论文    篇，论著    部；
8.研究报告    项；
9.其他：                      。


	经费预算
	总计经费    万元，其中申请补助    万元，自筹经费    万元。 





二、项目研究的目的、意义（限400字）
三、国内外同类研究现状分析及存在的问题（限1000字）
（一）国内研究现状
（二）国外研究现状
（三）存在的问题
四、项目目标、成果及考核指标
（一）项目目标和成果
应从以下方面明确描述：(1)项目研发主要针对什么问题和需求；（2）将要解决哪些科学问题、突破哪些核心、共性、关键技术；（3）预期成果；（4）成果将以何种方式应用在药品监管哪些领域，以及对国家、江苏经济社会发展的作用和影响。
（二）考核指标
指相应成果的数量指标、技术指标、应用指标和产业化指标等，其中，数量指标可以为论文论著、专利、软件著作权等的数量；技术指标可以为关键技术、产品的性能指数等；应用指标可以为成果应用的对象、范围和效果等；产业化指标可以为成果产业化的数量、经济效益等。
五、项目研究内容、方法及技术路线
（一）项目的主要研究内容
拟解决的关键问题、关键技术问题，针对这些问题拟开展的主要研究内容。限1500字以内。
1.拟解决的关键问题、关键技术问题
2.拟开展的主要研究内容
（二）项目采取的研究方法
1.针对项目研究拟解决的问题，拟采用的方法、原理、机理、算法、模型等
限1000字以内。
2.项目研究方法（技术路线）的可行性、先进性分析
限1000字以内。
六、项目任务分解
（一）项目任务分解情况
围绕项目目标，根据需要可对项目目标进行分解，并简要说明各任务在项目中的具体作用，相互之间的逻辑关系，建议用图表描述。明确各任务的承担者。限1500字以内。
（二）项目各任务内容
逐项分段说明各任务的研究目标、主要研究内容、拟解决的重大科学问题或关键技术和考核指标。限2000字以内。
七、主要创新点
每项创新点限300字以内。
八、预期经济社会效益和推广应用情况（重要权重）
项目的科学、技术、产业预期指标及科学价值、社会、经济、生态效益，项目成果预期推广范围、效果等（可复制、可推广，有明确的药品监管应用场景的成果将优先采纳），限1000字以内。
九、项目申报单位已有的工作基础、研究成果、研究队伍等
（一）项目申报单位在该研究方向的前期任务承担及验收情况、相关研究成果
限1000字以内。
（二）项目负责人及项目主要骨干人员的科研水平及主要成果
包括工作简历、主要学术业绩、近五年主持的与申请项目相关的各类科技计划项目情况、人才计划资助情况，奖励、论文、专利等重点成果取得情况，限1000字以内。
（三）项目申报单位相关科研条件支撑状况
包括（重点）实验室、创新平台基地、工程（技术）中心、科研基础设施（含大型仪器设备）等情况，限1000字以内。
十、项目组织实施机制及保障措施
（一）项目组织实施机制
项目及各任务的内部组织管理方式、协调机制等。限500字以内。
（二）保障措施
项目实施已有的组织、技术基础，支撑保障条件。限1000字以内。
十一、知识产权对策、成果管理及分配

十二、项目参加人员基本情况表
	序号
	姓名
	性别
	职称
	职务
	学位
	专业
	年龄
	任务分工
	工作单位
	本人签名

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


注：任务分工包括，项目负责人（1人）、项目骨干（不超过5人）、项目成员（不超过10人）。为加强药品监管高层次青年人才培育，40周岁以下青年人员担任项目负责人或项目骨干的比例应不低于50%，不符合该项条件的申报书不通过形式审查。

十三、经费预算（万元）

	总金额
	

	2027年
	2028年
	合计

	
	
	

	序号
	经费支出科目
	金额
	计算根据及理由

	一
	直接经费
	
	

	1
	设备费
	
	

	2
	业务费
	
	

	3
	劳务费
	
	

	二
	间接经费
	
	

	1
	管理费
	
	

	2
	绩效支出
	
	



注：1.设备费：在项目实施过程中购置或试制专用仪器设备，对现有仪器设备进行升级改造，以及租赁外单位仪器设备而发生的费用。计算类仪器设备和软件工具可在设备费科目列支。要严格控制设备购置费支出。
2.业务费：项目实施过程中消耗的各种材料、辅助材料等低值易耗品的采购、运输、装卸、整理等费用，发生的测试化验加工、燃料动力、出版/文献/信息传播/知识产权事务、会议/差旅/国际合作交流等费用，以及其他相关支出。 
3.劳务费： 在项目实施过程中支付给参与项目的研究生、博士后、访问学者以及项目聘用的研究人员、科研辅助人员等的劳务性费用和支付给临时聘请的咨询专家的费用。
4.管理费：用于项目管理等经费支出。
5.绩效支出：项目研究人员的工作绩效支出。
十四、申报书相关附件
1.项目查新报告；
2.项目申报证明；
3.如涉及多家单位合作申报，还需提供联合申报合作协议书。
以上材料请一并装订在本章节内












项目申报证明（参考模板）
江苏省药品监督管理局：
根据“关于发布2026年度江苏省药品监督管理局药品监管科学科研计划项目申报指南的通知”，此次申报的《XXXX》项目，我单位承诺如下：
1.该项目无重复申报情况；
2.项目负责人无不良诚信记录；
3.项目负责人主持在研市厅级以上科研项目不超过2项，无申请延期尚未结题的在研省局科研计划项目。
（如申报青年项目，需承诺项目负责人未满40周岁，且未担任过市厅级以上项目负责人）；
4.配套项目资金XX万元整，保证按时足额到位，以确保项目研究的顺利实施。
特此证明。


          单位：
（盖章） 

日期：       年    月    日


十五、项目申报单位诚信承诺书

本单位根据《江苏省药监局药品监管科学科研计划项目管理办法》的规定，并在认真阅读理解国家、省科技计划经费预算管理相关文件及有关财务规章制度基础上，严格履行法人负责制，自愿提交申报书，在此郑重承诺：本单位已就所申报材料全部内容的真实性、完整性以及各项数据的准确性进行审核，不存在科研不端行为和虚假编报项目预算行为；申报材料符合《中华人民共和国保守国家秘密法》和《科学技术保密规定》等相关法律法规。在参与省药监局药品监管科学科研计划项目申报和评审活动过程中，遵守有关评审规则和工作纪律，杜绝以下行为：
（一）采取贿赂或变相贿赂、造假、剽窃、故意重复申报等不正当手段获取项目承担资格；
（二）以任何形式探听未公开的评审专家名单及其他评审过程中的保密信息； 
（三）组织或协助评审对象向评审工作人员、评审专家等提供任何形式的礼品、礼金、有价证券、支付凭证、商业预付卡、电子红包等；杜绝宴请评审组织者、评审专家，或提供宴请、旅游、娱乐等可能影响评审公正性的活动；
（四）纵容评审对象违反评审规定的行为，不配合调查。
（五）其它违反财经纪律和相关管理规定的行为。
如有违反，愿承担相应的责任。



申报单位签章：                     
日期：                     

十六、项目申报负责人诚信承诺书

本人根据《江苏省药监局药品监管科学科研计划项目管理办法》的规定，并在认真阅读理解国家、省科技计划经费管理相关文件及有关财务规章制度基础上，自愿提交项目建议书，在此郑重承诺：所申报材料内容真实有效，不存在科研不端行为和虚假编报项目预算行为；申报材料符合《中华人民共和国保守国家秘密法》和《科学技术保密规定》等相关法律法规。在参与省药监局药品监管科学科研计划项目申报和评审活动的过程中，恪守职业规范和科学道德，遵守评审规则和工作纪律，杜绝以下行为：
（一）采取造假、剽窃、故意重复申报等不正当手段获取项目承担资格；
（二）以任何形式探听尚未公布的评审专家名单及其他评审过程中的保密信息；
（三）本人或委托他人以使用微信等即时通信工具、短信及电话咨询、电子邮件、登门拜访等各种方式联系有关专家进行请托、游说，违规到评审会议驻地游说评审专家和工作人员、询问评审信息等干扰评审或可能影响评审公正性的活动；
（四）向评审工作人员、评审专家等提供任何形式的礼品、礼金、有价证券、支付凭证、商业预付卡、电子红包，或提供宴请、旅游、娱乐健身等任何可能影响评审公正性的活动；
（五）其它违反财经纪律和相关管理规定的行为。
如有违反，愿承担相应的责任。 

签字：                  
日期：                  




十七、推荐审批意见
	项目申报单位意见：

我单位及项目负责人符合江苏省药监局药品监管科学科研计划项目申报条件，能够确保项目研究按时保质完成。我单位同意推荐《XXXX》项目申报江苏省药监局药品监管科学科研计划项目。





            单位负责人：                        （公  章）
年     月    日




