附2

国家医疗器械抽检项目任务书




品种名称：       
牵头单位： 
负 责 人：   
联系电话：               
传    真：
通讯地址： 
邮    编：          
    电子邮箱：   








中国食品药品检定研究院  监制
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填 写 说 明

1.请按照抽检品种分别填写任务书。
2.“品种名称”原则上应当与《医疗器械分类目录》中对应的名称或者相应国家标准、行业标准所使用的名称一致。有限定范围的应当确保其字义规范、界定清楚、内涵明确。
3.任务书各部分内容应当围绕此次被抽检的品种展开，前后一致。
4.封面中“负责人”系指对该项目负主要责任的院（所、中心）分管领导。
5.项目相关信息：在“品种性质”栏内根据品种类别在相应方框内画“√”，“项目负责人”指对该项目负主要责任的院（所、中心）分管领导，“项目牵头人”指该品种相关工作的责任人。
6.项目组人员情况：牵头单位6人左右，参与单位每家2人左右。简要填写主要人员背景资料（主要工作经历、承担科研课题及发表科技论文情况）和项目组成员信息，按照项目组中本单位在职人员的专业技术职务和学位情况统计项目组情况；在辅助人员栏目按照攻读学位填写在读研究生人数。
7.“四、项目开展的可行性”之“（二）承检机构能力确认结果”需单独加盖牵头单位公章。
8.请通过计算机认真填写，使用A4纸打印。空白栏填写“无”，可以根据填写内容自行调整表格空间。

一、项目信息
	项  目  情  况
	品种名称
	

	
	品种性质
	□第三类     □第二类      □第一类

	
	
	医疗器械分类编码：

	
	
	归口标技委代号(归口单位)： 

	
	起止年月
	年    月    至    年    月

	牵 头
单 位
	名  称
	

	
	地  址
	
	邮编
	

	牵  头
单  位
项  目
负责人
	姓  名
	
	性 别
	
	出生年月
	

	
	 职  称
	
	职 务
	
	学 位
	
	专 业
	

	项目组  牵头人
	姓  名
	
	性 别
	
	出生年月
	

	
	职  称
	
	职 务
	
	学 位
	
	专 业
	




二、项目组人员情况
	牵头
单位
	姓 名
	性别
	年龄
	职  称
	职  务
	专  业
	所在部门

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	参与
单位
	姓 名
	性别
	年龄
	职  称
	职  务
	专  业
	单位部门

	
	
	
	
	
	
	
	

	项目组  情况
	总人数
	高级
	中级
	初级
	博士后
	博士
	硕士
	辅助  人员

	
	
	
	
	
	
	
	
	





三、项目开展的必要性
	
（一）品种简介















（二）市场现状












（三）主要风险点



























四、项目开展的可行性
	（一）品种现行标准情况

	序号
	标准
编号
	标准
名称
	发布
日期
	实施
日期
	实施
情况
	强制执行/
推荐执行
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	



（二）承检机构能力确认结果

	序号
	拟抽检项目
	承检机构名称
	备注

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	可承检批次数
	
	

	拟抽样批数（合计）
	
	



牵头单位公章：



（三）简要阐述样品的可获得性、标准完备性、其他可行性（如标准归口、标准起草复核、其他抽检）等
1.样品的可获得性





2.标准的完备性（参考“现行标准情况”，简要说明本次抽检所选择的检验依据及选择原因）





3.其他可行性







五、抽样方案
	




















































六、检验方案（仅包含参与综合判定的监督检验项目，不包含探索性研究）
	


































七、探索性研究
	



八、抽样量测算-1
	（一）单批样本量测算
1.请按照实际实验顺序重新排列检验方案中的项目，填写每项实验所需样品量、是否破坏性实验，并测算完成检验方案中所有检验项目所需最小样品量（只考虑检验方案中的项目）。表1针对监督抽检：
	序号
	检验项目
	实验方法简述
	所需样品量
	是否破坏性实验

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	总计
	完成检验方案中所有检验项目
所需最小样品量
	



2.风险监测抽检：
	序号
	检验项目
	实验方法简述
	所需样品量
	是否破坏性实验

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	总计
	完成检验方案中所有检验项目
所需最小样品量
	



3.探索性研究：
	序号
	项目
	实验方法简述
	所需样品量
	是否破坏性实验

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	总计
	完成检验方案中所有检验项目
所需最小样品量
	



4.请综合考虑所有实验项目，统筹计算出完成本次抽检（含按照检验方案检验和探索性研究）所需最小样品量     。再考虑复试、复检等因素，计算出一抽样批次样品量     。



八、抽样量测算-2
	（二）请从以下两种方式中选择一种做出统计
1.经统计，截止到××××年××月，该品种有效注册证共××张，如下表所示：

	序号
	注册产品名称
	医疗器械注册人、备案人或者进口产品代理人
	所在省份
	注册证号
	产品标准
	有效期至

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	




2.统计该品种的生产企业（进口产品代理人），如下表所示：

	序号
	医疗器械注册人、备案人
或者进口产品代理人
	所在省份
	有效期内的注册证数量

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	





九、参与单位意见
	（参与单位对填写后的任务书及附录进行确认后填写意见并加盖公章。）
             





                                  单位(公章)               年     月     日








十、牵头单位意见
	（牵头单位对填写后的任务书及附录进行确认后填写意见，由负责人签字并加盖公章。）














负责人(签章)                    单位(公章)          年     月     日







