附件：
[bookmark: _GoBack]公开征集医疗器械行业标准制修订计划项目第一起草单位项目申报书
	申请计划项目名称
	

	申请单位名称
	

	申请单位地址
	
	组织机构代码
	

	申请单位联系人
	姓名
	
	性别
	
	职务
	

	
	电话
	
	邮件
	
	手机
	

	单位总人数
	
	工程技术人员
	

	单位简介
	（可附证明材料）

	业务领域
	（可附证明材料）

	与拟承担计划项目相关或类似产品检验、研发、生产或者质量技术能力（相关产品产量、产值及排位等）及研究成果
	（可附证明材料）

	主持或参与计划项目涉及技术领域国家标准或行业标准制修订工作
	（可附证明材料）

	熟悉申请计划项目所涉技术以及国家医疗器械有关政策法规的人员配备情况
	（可附证明材料）

	对申请计划项目涉及的国内外技术发展趋势、生产水平和使用要求的研究分析情况以及技术人员配备情况
	（可附证明材料）

	验证能力说明
	（可附证明材料）

	经费、场地、人员等支持措施
	（可附证明材料）

	作为第一起草单位的优势
	（可附证明材料）

	申请单位意见
	我单位承诺申请材料完整、真实、准确、有效，能够履行《关于开展公开征集6项医疗器械行业标准制修订计划项目第一起草单位工作的通知》中规定的各项义务。
（签字、盖章）
年  月  日

	其他需说明的事项
	


还需要提供的相关证明材料：（1）如申请单位为医疗器械生产企业，应提供医疗器械注册证、生产许可证；（2）近3年内纳税证明；（3）独立法人证明；（4）自筹经费承诺书等。
