
附件：

华中科技大学、国家新药研究综合大平台新药研究项目调查表
	序号
	药物名称
	负责人
	项目来源
	新药
类别
	主要
适应证
	研究现状（按“注册管理办法”已完成的新药研究资料）
	专利情况
	进度安排（1.制备工艺，2.中试，3.质量标准，4.药效学，5.毒理学，6.临床研究。以月计算）
	现有
经费及来源
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


注：1、将化学药物、中药和生物药物三大类分开；
2、同类药物中按“新药类别”集中；
3、此表只填关键词信息，作为封面。其后附项目简介（包括该药物的主要特点），内容不超过1000字。

填表说明

一、项目来源：包括药物知识产权归属，如自主研发、联合开发或厂家委托（请注明厂家名称）等。

二、新药类别：根据《药品注册管理办法》，新药的注册分类如下：

（一）中药、天然药物注册分类

1．未在国内上市销售的中药、天然药物中提取的有效成分及其制剂。

2．未在国内上市销售的来源于植物、动物、矿物等药用物质制成的制剂。

3．中药材的代用品。

4．未在国内上市销售的中药材新的药用部位制成的制剂。

5．未在国内上市销售的中药、天然药物中提取的有效部位制成的制剂。

6．未在国内上市销售的中药、天然药物制成的复方制剂。

7．未在国内上市销售的中药、天然药物制成的注射剂。

8．改变国内已上市销售药品给药途径的制剂。

9．改变国内已上市销售药品剂型的制剂。

10．改变国内已上市销售药品工艺的制剂。

11．已有国家标准的中成药和天然药物制剂。

（二）化学药品注册分类
1．未在国内外上市销售的药品：
（1）通过合成或者半合成的方法制得的原料药及其制剂；
（2）天然物质中提取或者通过发酵提取的新的有效单体及其制剂；
（3）用拆分或者合成等方法制得的已知药物中的光学异构体及其制剂；
（4）由已上市销售的多组份药物制备为较少组份的药物。
（5）新的复方制剂；
2．改变给药途径且尚未在国内外上市销售的制剂 。
3．已在国外上市销售但尚未在国内上市销售的药品：
（1）已在国外上市销售的原料药及其制剂；
（2）已在国外上市销售的复方制剂 ；
（3）改变给药途径并已在国外上市销售的制剂。
4．改变已上市销售盐类药物的酸根、碱基（或者金属元素），但不改变其药理作用的原料药及其制剂。
   5．改变国内已上市销售药品的剂型，但不改变给药途径的制剂。
   6．已有国家药品标准的原料药或者制剂。
 （三）生物制品注册分类
     1．未在国内外上市销售的生物制品。
     2．单克隆抗体。
     3．基因治疗、体细胞治疗及其制品。
     4．变态反应原制品。
     5．由人的、动物的组织或者体液提取的，或者通过发酵制备的具有生物活性的多组份制品。
     6．由已上市销售生物制品组成新的复方制品。
     7．已在国外上市销售但尚未在国内上市销售的生物制品。
     8．含未经批准菌种制备的微生态制品。
     9．与已上市销售制品结构不完全相同且国内外均未上市销售的制品（包括氨基酸位点突变、缺失，因表达系统不同而产生、消除或者改变翻译后修饰，对产物进行化学修饰等）。
     10．与已上市销售制品制备方法不同的制品（例如采用不同表达体系、宿主细胞等）。
     11．首次采用DNA重组技术制备的制品（例如以重组技术替代合成技术、生物组织提取或者发酵技术等）。
     12．国内外尚未上市销售的由非注射途径改为注射途径给药，或者由局部用药改为全身给药的制品。
     13．改变已上市销售制品的剂型但不改变给药途径的生物制品。
     14．改变给药途径的生物制品（不包括上述12项）。
     15．已有国家药品标准的生物制品。

三．研究现状：根据以下《药品注册管理办法》的要求，如实填写新药已完成的研究项目。
1. 药物临床前研究

（1）药学研究：包括药物的合成工艺、提取方法、纯度、处方筛选、制备工艺、理化性质、剂型选择、检验方法、质量指标、稳定性；
（2）药理、毒理、动物药代动力学等研究。
（3）中药制剂还应包括原药材的来源、加工及炮制等；生物制品还应包括菌株或起始材料、制造检定规程。

 2. 新药临床试验：申请新药注册应进行I、II、III期临床试验。

 I期：初步的临床药理学及人体安全性评价试验。

 II期：随机盲法对照临床试验。

 III期：扩大的对照和非对照多中心临床试验。
四、专利情况：请注明专利名称、状态及相应号码：申请（号）、公开（号）或授权（号）。

五、备注：请简要说明影响该药物研究进展的主要问题。
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