附件

医疗器械临床创新成果转化项目信息表

	项目（产品）名称
	

	项目负责人
	
	联系电话
	

	所属机构
	
	所在科室
	

	合作单位（若有）
	

	项目状态
	□概念阶段 
□概念验证进行中（具体描述所处阶段               ）
□完成概念验证
□设计开发 （产品基本定型）
□注册检验 
□临床试验 
□注册申报

	项目来源
	□国家级科研项目
□省（部）级科研项目
□市（厅）级科研项目
□其他类型
□无

	一、项目（产品）基本信息
（一）结构组成
（二）预期用途
（三）工作原理/作用机理

	二、满足临床需求的情况
（一）临床存在问题描述
注：具体说明疾病、临床应用痛点、患者人群规模等
（二）现有解决方案缺陷
（三）疾病领域
（四）科室实用性
（五）临床价值突出点
注：1.描述患者受益情况，提供预期临床价值报告；
    2.对临床安全风险识别的预估，提供风险预评估报告。

	三、对现有诊疗方法的改进或创新
（一）对目标患者的突破性医疗
□ 全球首创  □国内首创 
注:提供专利证书或查新报告（证明无同类产品）
（二）改进/创新的关键点
（三）技术先进度
注：1.知识产权情况（专利名称、类型、申请号/授权号、状态、权利归属、发明人）；
2.阐述实现国产替代的情况
    3.描述核心性能指标/功能参数先进性

	四、研究成果和数据（若有）
（一）论文发表情况
（二）获奖情况
（三）已进行的研究进展

	五、产品转化的可行性
（1） 描述技术成熟度情况
注：从研究阶段描述技术成熟度情况如：
1.概念阶段：预期用途是否明确，工作原理或作用机理是否清晰
2.概念验证进行中：验证方案已制定，并按方案开展验证
3.概念验证：是否完成
4.设计开发：	是否完成产品基本定型
（二）是否已有合作企业
□是  合作企业名称：                   
□否

（三）是否具备申报主体并符合注册申报条件要求
□是  申报主体名称：                      
□否
（四）是否愿意向社会开放《医疗器械临床研究成果转化平台信息发布表》内容，便于临床研究成果和医疗器械产品研发的关联和匹配
□是  
□否

	六、团队成员信息
1.项目负责人履历
2.团队主要成员
	姓名
	单位
	科室
	职称
	联系方式

	
	
	
	
	




	7、 支持与服务（如有）
需要提供哪些支持与服务？（介入阶段、服务内容、服务方式等）


	八、附件清单（专利证书、研究成果等）

	九、您对“春雨行动”的意见和建议

	十、签字盖章
                                            项目负责人：
                                          （所在单位盖章）
                                          年     月    日


填报说明：
1.多个项目请分别填写表格。
[bookmark: _GoBack]2.请填写完《医疗器械临床创新成果转化项目信息表》后加盖所在单位公章。
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