附件1：
医疗器械标准立项提案表
	项目名称（中文）
	

	归口标准化（分）技术委员会或技术归口单位
	全国医用电器标准化技术委员会物理治疗设备分技术委员会（SAC/TC10/SC4）

	起草单位
	

	国家标准/
行业标准*
	
	标准性质
	（强制性或推荐性）

	制定或修订*
	
	被修订标准编号
	

	适用产品类型
	（有源/无源/体外诊断医疗器械）
	标准类别（注1）
	

	是否采用
国际标准
	
	和国际标准的一致性程度
	（等同或修改采用）

	采用国际标准的编号和名称（中文）
	

	采用国际标准的编号和名称（英文）
	

	目的、意义*
	

	适用范围和主要技术内容*
	

	主要强制的内容和强制的理由
	

	与有关法律、法规和强制性标准的关系*
	

	标准所涉及的产品清单
	

	国内外产业和标准有关情况及发展趋势
	

	制定标准拟采用的方法和技术依据
	

	拟开展的主要工作（注2）
	

	标准修订的内容和理由
	

	与标准制修订相关的工作基础条件
	1、标准草案（注3），申报资料中必须有该项内容，另附页。
2、已完成的相关科研成果
3、所具备的仪器设备条件


	合作单位与任务分工
	

	工作进度（注明时间）
	

	起    草
审    查
	


	征求意见
报    批
	


	提案单位（人）*
	单位名称（姓名）
	（盖章） 

	
	单位地址
	

	
	邮    编
	
	E-mail
	

	
	联 系 人
	
	联系电话
	

	
	手    机
	
	传    真
	



注 1：“标准类别”分为产品、基础、方法、管理、安全、其他。
注2：“拟开展的主要工作”应包括调查、收集文献资料、试验、测试、方法标准验证、样品标准研制与定值、标准及编制说明的编写等项工作。
注 3：无标准草案或仅提供技术大纲的计划项目原则上不予批准。


注册产品情况
本标准适用于XXXX、XXXX产品。
现有国产已注册产品（约）XXX个，进口已注册产品（约）XXXX个。

清单（或截图）如下：



《XXXX》修订标准项目说明

1、 原标准实施效果（国标项目填写）


2、 拟修订的主要内容及理由


3、 第一起草单位的说明
（如与上一版第一起草单位不一致，需说明是否与原第一起草单位沟通，原第一起草单位是否同意由现单位对该标准进行修订，最好能提供相关证据，如截图等。）



《XXXX》强制性标准项目说明

1、 主要强制的内容和强制的理由


2、 对产品注册的影响
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