
专利技术交底书（西药类）
	一、发明名称
	

	二、发明的相关记录资料

	完成时间
	       2009     年          月          日

	开发档案
	原开发的记录、说明或图式记载于编号第________册至第_________册中，目前存放于_________________

	发明人及共同发明人对本发明记录于下列之工作记录簿（请复印并附送相关资料）

	姓名
	工作记录薄编号
	页数

	1、
	
	

	2、
	
	

	3、
	
	

	4、
	
	

	三、发明背景

	请说明拟申请技术的背景---
可描述据申请人所知的拟申请技术方案最接近的现有技术，并描述现有技术有何优缺点，应对其存在的问题或不足客观地进行评述。


	四、发明内容

	1．请首先描述拟申请所要解决的技术问题---应与现有技术的问题对应；
2．然后描述拟申请技术方案—组合物应描述配方、制造工艺条件和工艺流程等；对于方法发明，应描述操作步骤、工艺参数等；

3．最后描述拟申请技术的有益效果----再现性（如降低毒性），创造性（显著进步，意想不到） 
（1）改变剂型的创造性：满足下列条件之一可以认为有创造性:
1） 全新剂型，有创造性； 
2） 改变后仍然为常规剂型，但是克服了制备该剂型的过程中的难题，比如发生沉淀、生物利用度低等问题。 
3） 改变后仍然为常规剂型，但是在基质/辅剂/载体的选择上体现出创造性劳动；
4） 改变后仍然为常规剂型，但是可以使活性物质的生物利用度提高、毒性降低、稳定性增加、改变药物的释放方式（延长或推迟药物的作用时间）等；
（2）制备方法：
具体描述方法本身体现的（如降耗、省时）和产品体现的（纯度提高、疗效提高）。
（3）用途发明的创造性 
1）. 已知产品用途发明，要求满足：
a) 发现该产品的新性能； 
b) 该新性能决定的新用途可以提供良好的效果；
c) 该新性能不能从产品本身（如物质结构、组成、分子量等理化性质）显而易见的得出或预见到。
2.新产品用途发明，要求满足：
a) 该用途具有良好的效果； 
b) 该用途不能从与该产品的物质结构、组成、分子量等理化性质相似的已知产品显而易见的得出或预见到。


	五、说明书附图   

	涉及制备方法之发明可提供工艺流程图。

要求---附图必须清楚，完整，线条不得过细，涉及设备的同一组成部分在各附图上的序号必须相同。


	六、应用领域

	请列举本申请已知和潜在的技术/工艺应用领域及其应用方式。（需补充资料时，请另纸附上）



	七、具体实施方式

	一、产品专利
西药产品发明包括剂型、活性成分或非活性成分改进后的药物组合物（或药物制剂）、化妆品，它们以组分的组合为特征，技术特征包括组分名称、含量（配比）、组分之间的结构关系和选择关系。 
1. 完整准确的组分名称，对已知组分，应采用国际和国家通用的名称；对新组分或特制物质，应详细说明其化学结构和制备方法（同原料药）；
2. 组分的含量和配比，以下面的一种方法表示： 
0 百分含量，包括重量、体积、摩尔，说清单位； 
0 份数； 
0 余量表示； 
0 定性表示，应采用公知概念、且意思清楚，并对概念进行具体定义且结合具体含量（配比）描述，如治疗（协调）有效量；
3. 组分之间的结构关系（如连接关系、分布关系）和选择关系；
4. 必须提供产品的制备方法，无论繁简；以及使用方法，如剂量、给药方式；
二、方法专利 
西药方法发明包括制备方法、处理方法（化妆、消毒等）。 
1. 原料及其用量，必须公开至达到可以获得的程度； 
2. 工艺，包括步骤和条件； 
3. 设备，通用设备说明来源，专用设备说明其构造、性能和使用方法； 
4. 制得的产品，说清其性能和优点； 
三、用途专利 
只要是制药用途，发明点在治疗功能，技术特征是物质和治疗功能； 
1. 物质，包括化合物、组合物、混合物，其来源、名称等,要说明其结构和组成等识别特征； 
2. 获取和制备该物质的方法； 
3. 该物质的新性能（具体明确的治疗功能），可以是机理性的，病症性的； 
4. 技术效果和使用方法，必须提供效果数据，包括实验方法、实验结果的统计处理(t检验、X2检验)和显著性差异（t值、p值＜0.01则有显著性差异＝和结论；实验方法要考虑个体差异，进行随机分组、平行对照（可比性，阴性对照、阳性对照）、多次重复；效果于与物质的使用方法密不可分，应提供剂量、给药方式。
上述申请，应提交实验室试验，或动物试验，或临床试验报告。


	八、引证资料

	除专利申请表中所列之附件外，可列出与本申请相关之参考资料及文献，如学术报告、论文、技术报告等，并请附送影本。（需补充资料时，请另纸附上）

	九、其它说明

	除以上资料外，如有其它相关信息，请加以说明。

	发明人签名：

1.                                   2.                   
3.                                   4.                   
日　期：                             

技术交底人：                         

联络电话/分机：                     

	（本栏由事务所人员填写）

承办人员意见：
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