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填写说明

1、本申报书适用于申报临床阶段创新药品资助项目。
2、申报单位编制申报书，须根据指南，对应申报书编制提纲中对不同项目类别的内容要求逐段填写，申报书应有单独的目录。
3、“项目编号”由市科技局填写。
4、"计划类别"按项目申报指南中技术领域填写。
5、主管部门：指市各有关部委办局、江北新区科创局、各区（园区）科技（人才）局、开发区管委会等。
6、项目名称：应反映创新药物临床试验的核心内容，建议填写为“***类新药***的临床研究”。


科技计划项目（奖励资金）申请（承担、获得）单位信用承诺书
	单位名称
	  	统一社会
信用代码
	  
	法定代表人
	  	联系人
	  
	联系电话
	  	联系地址
	  
	信用承诺
	本项目法人承诺严格遵守《南京市科技计划项目（奖励资金）管理办法》等有关规定，遵守科研诚信和科技伦理准则，执行经费管理等相关规定，为项目实施提供必要的条件。承诺项目实施各阶段所提供材料真实可靠，项目组成员身份真实有效，无编报虚假预算、篡改单位财务数据、侵犯他人知识产权等失信行为。
如出现违反科技项目管理规定、科研不端等失信行为，愿意根据相关规定，承担以下责任和义务：
1. 严肃调查处理或配合相关调查机构调查处理；
2. 取消计划项目评审资格；
3. 撤销计划项目立项，并收回市拨经费和奖励资金；
4. 根据失信情况，记入市科技计划项目（奖励资金）信用评价表，并报送至市公共信用信息平台和省信用管理平台，列入社会信用记录，接受相应处理；
5. 其他相关法律责任等。

单位法定代表人签字：       

年      月      日
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科技计划项目（奖励资金）申请（承担、获得）负责人信用承诺书
	姓    名
	  	身份证件
（护照）号码
	  
	单位名称
	  	联系电话
	  
	信用承诺
	1. 本人承诺在市科技计划项目（奖励资金）申请、评估评审、检查、项目执行、验收和绩效评估等过程中，遵守科学道德和诚信要求，严格执行有关科技计划项目管理规定和《科技计划项目任务合同书》中的约定，不发生下列科研不端行为：
（1）在职称、简历以及研究基础等方面提供虚假信息；
（2）抄袭、剽窃他人科研成果；
（3）捏造或篡改科研数据；
（4）在涉及人体研究中，违反知情同意、保护隐私等规定；
（5）违反医学伦理和实验动物管理规范；
（6）其他科研不端行为。
2. 如本人被举报在市科技计划项目（奖励资金）实施中存在科研不端行为，将积极配合相关调查机构组织开展的调查。


签字：        

年      月     日




一、项目基本情况
	1.项目名称
	     
	2.试验药分类
	☐化学药物     ☐生物制品                
☐放射性药物   ☐中药、天然药物   ☐其他    

	3.药品注册分类编号
	第     类药

	4.已完成试验分期
	☐I期   ☐II期   þIII期           

	5.国家药监局药物临床试验批件/通知书
	批件号/通知书编号
	     

	
	药品名称
	     

	
	批复日期
	     年    月    日

	6.已上市创新药再开发、增加适应症
	☐是      ☐否

	7.临床试验完成时间
	   年    月    日

	8.正式启动下一阶段研发工作时间
	   年    月    日

	9.牵头（组长）单位及临床试验经费

	牵头（组长）单位名称
	      

	试验总经费（万元）
	      
	申请市拨款（万元）
	      

	10.项目简介(500字以内)

	    




二、单位信息
	1.基本信息

	单位全称
	  
	社会统一信用代码
	  
	详细地址
	  
	2.具体情况

	成立时间
	   
	员工总人数
	  
	研发人员数
	  
	主营业务/专业领域
	  
	有关执行该项目的
其他说明
	   
	3.项目负责人信息

	姓名
	  	学历/学位
	  
	职务
	  	职称
	  
	电话或手机
	  	电子信箱
	  
	学习与工作简历
（300字以内）
	   



三、有关附件
	提交的附件材料应包括：
1.企业营业执照
2. 国家药监局药物临床试验批件/通知书
3. 已完成临床试验证明材料：相应期别牵头单位伦理委员会批件签署盖章版、临床试验方案签署盖章版、临床试验总结报告签署盖章版（或CDE药物临床试验登记和信息公示平台中能体现试验完成日期的证明性材料）、遗传办批件/完成备案的证明性文件等
4. 启动下一阶段研发工作证明材料：完成I期或II期临床试验的，需提供下一期别临床试验的牵头单位伦理委员会批件签署盖章版、试验方案签署盖章版；完成III期临床试验的，需提供药品注册上市许可申请的相关证明材料（国家药监局受理通知书）
5.知识产权证明材料
6.其他证明材料






四、申报单位意见、盖章
	
盖  章
年   月   日



五、协作单位意见、盖章
	
盖  章
年   月   日



六、主管部门意见、盖章
	
盖  章
年   月   日



七、市科技局相关业务处室意见
	
盖  章
年   月   日




