附件



药品安全性主动监测模式课题研究项目申请书
   



	项目名称：
	药品安全性主动监测模式课题研究

	申报单位（公章）：
	

	项目负责人：
	

	项目执行期间：
	2025年 6月—2025年10月

	填报日期：
	[bookmark: _GoBack]年     月    日




海南省药物警戒中心
二〇二五年制


填写说明

1.申报书的内容将作为项目评审、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。
2.请申报人认真阅读指南，所申报的项目研究内容须对应指南、符合指南的要求。
3.项目名称应简明、清晰、准确反映研究内容，项目名称不宜宽泛。
4.申报单位凡不填写的内容，请用“无”表示。
5.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。
6.申报单位名称，须填写全称，并与单位公章一致。
7.申报单位对申报材料的真实性、完整性负责。
8.请申报单位审核、确认申报材料后，以纸质版提交。
9.主要参加人员，需由本人签字确认。
10.申报书的纸质材料建议双面打印并装订。

一、主要信息表
	项 目 简 介 （ 可 附 页 ）
	项目名称
	药品安全性主动监测模式课题研究

	
	申报单位/申请人研究基础与优势
	（项目前期工作基础、项目研究保障机制等，请描述目前药品不良反应监测体系建设情况，如医院信息化系统建设情况，配备专兼职监测人员情况，监测工作机制，是否开展过主动监测，是否具有安全性监测评价研究相关经验等内容。）

	
	遴选品种情况
	（遴选拟开展主动监测的品种，创新药及集采品种最少各1个，请描述每个品种近3年使用情况，不良反应报告情况等相关信息）

	
	研究主要
内容
	（请描述药品安全性主动监测模式课题的研究目标、主要研究内容、技术路线、拟采用的主动监测方式、可能存在的问题及解决方法等。）

（注：关于主动监测的相关概念等内容详见国家药品不良反应监测中心印发的《真实世界数据支持药品安全性主动监测的一般原则（征求意见稿）》）

	
	研究主要
创新点
	

	
	研究计划
	（任务分解、团队分工、实施计划等）

	
	预期成果
	（预期成果形式，描述相关指标或将以何种方式服务药品监管）

	
	参与课题
形式
	  □组长单位     □参与单位

	
	起止年月
	     年   月至     年     月

	项目申请人
	姓名
	
	证件类型及号码
	

	
	电子信箱
	
	手 机
	

	
	学历
	□博士研究生□硕士研究生 □本科 □其他：
	职务
/职称
	

	项目
申报
单
位
	单位名称
	
	单位性质
	

	
	统一社会
信用代码
	
	单位法定代表人
	

	
	单位开户
名称
	
	开户银行
（全称）
	

	
	银行账号
	
	电子邮箱
	

	
	通信地址
	

	
	联系人
	
	联系电话
	

	
主要参加人员
	姓名
	工作单位
	职称
	身份证号码
	签名

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



二、申请者承担科研项目情况
	已 完 成 项 目

	项目来源
	项目类别
	项目编号
	项目名称
	负责人
	项目经费

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	在 研 项 目

	项目来源
	项目类别
	项目编号
	项目名称
	负责人
	项目经费

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



我保证以上所填内容完全属实，若有虚假，本人将负全部责任。
申请人签字：            
三、经费预算
	科目
	预算
	支出理由及计算依据

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	合计
	
	


上表可根据实际情况增减行，请严格按规定项目编制经费预算。
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四、申报单位及参加单位审查意见
	申请书所填写的内容属实；该项目申请人的政治业务素质适合承担本项目的研究工作；本单位能提供完成本项目所需的时间和相关资源保障。
（申报单位公章）
年    月    日

	申请书所填写的内容属实，我单位与申报单位拟联合开展本项目的研究工作；本单位能提供完成本项目所需的时间和相关资源保障。
（参与单位公章）
年    月    日



五、海南省药物警戒中心审核意见
	


 （公章）
年    月    日



