附件1
陕西省药品标准制修订项目遴选申报表

	项目信息
	项目名称
	 
	计划时限
	

	
	项目类别
	□新增标准       □标准修订

	
	标准类别
	□药材标准      □中药饮片炮制规范      □医疗机构制剂标准

□中药配方颗粒标准    □趁鲜切制药材标准    □其他标准

	申报单位
	单位名称
	

	
	地    址
	
	邮   编
	

	
	联系人
	
	联系方式
	

	
	电子邮件
	

	
	单位性质
	□药品生产（经营）企业       □医疗机构

□大专院校或科研院所         □协会或其他单位

	负责人

项  目
	姓    名
	
	性别
	
	学历（学位）
	

	
	技术职称
	
	职务
	
	专业
	

	样本提供单位
	
	联系人及

联系方式
	

	生产验证单位
	
	联系人及

联系方式
	

	申请内容（概述）
	

	起草单位法定代表人（签名）

年 月 日
	（加盖公章）


附件2
陕西省药品标准制修订项目建议书

（模板）
	项目名称：
	

	申报单位：
	
	（盖章）

	项目负责人：
	
	电子邮箱：
	

	手机号码：
	
	办公电话：
	

	起止日期：
	


陕西省药品监督管理局

一、申报单位基本信息
	项目名称
	 

	申报类别和情形
	□新增品种的药材标准            □新增中药饮片炮制规范
□新增医疗机构制剂标准          □新增中药配方颗粒标准
□新增目录外的趁鲜切制药材标准  □新增其他标准   □标准修订

	申报单位
	单位名称
	

	
	地    址
	
	邮   编
	

	
	联系人
	
	联系方式
	

	
	电子邮件
	

	
	单位性质
	□药品生产（经营）企业       □医疗机构

□大专院校或科研院所         □协会或其他单位

	项目负责人
	姓   名
	身份证号码
	所在单位
	学   位
	职   称

	
	
	
	
	
	

	
	项目负责人简介

	
	

	主要研究人员
	姓   名
	身份证号码
	项目中分工
	学   位
	职   称

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	合作单位1
	

	地址
	
	联系人及联系方式
	

	合作单位2
	

	地址
	
	联系人及联系方式
	

	项目预算
	
	自筹经费
	


二、建议书目录

列明建议书各内容部分的标题，并标注对应的页码范围。
三、研究基础及工作条件

1.项目牵头单位及合作单位介绍。

2.相关工作条件。

3.申报品种相关的基础性研究情况。

4.秦药特色中药标准体系研究代表性成果（制定标准及专著情况）。

四、制定的背景和理由

1.项目背景和研究意义。

2.有关研究进展、工作现状和需求分析。

五、项目任务内容和预期成果

本项目的具体任务内容、量化指标、项目效益等内容，应包括要解决的技术难点和预期成果，并详细说明实现研究目的的具体技术路线。

六、药用历史的综述性资料

1.中医药文献或中医临床用药经验和用药特色或我省地方医学流派、民间习用情况、市场占有或销售情况等。

2.列表比对现版各国药典、国家药品标准、省级中药标准等法定标准和其他行业标准的收载情况及方法限度要求。

七、原植物（动物）资源情况

拟开展制修订品种所使用中药材的资源状况、主要产地、品种鉴定、种植、采收季节、产地加工等详细信息。

八、现有药品质量控制安全风险监测和评估依据

主要包括对拟开展制修订品种的来源、质量指标、生产工艺、毒副作用、稳定性等方面的药品安全性和质量风险评估依据。

九、与本项目有关的其他资料

与质量相关的其他研究资料（如药包材信息、同品种国家或省级中药标准颁布件等），关键的研究资料或文献资料复印件等。

十、经费预算

根据申报项目的实际情况，列明项目预算资金的全部经费内容。


