附件2

“春雨行动”转化项目信息征集表

	序号
	征集内容
	具体信息

	1
	申报单位名称
	

	2
	统一社会信用代码（或事业法人机构代码）
	

	3
	单位所属行业
	如：医疗机构或科研院所或大专院校或企业或其他

	4
	研究项目名称
	

	5
	研究团队情况介绍
	200字以内

	6
	项目主要内容与创新点
	简述，500字以内

	7
	项目当前所处阶段
	如：立项阶段或临床前研究阶段或临床研究阶段或申报注册阶段或已上市再优化阶段或其他

	8
	项目已取得的阶段性成果
	如：专利（填写专利名称及专利号）、论文（论文概述若发表说明发表刊物）、伦理批件、临床试验批件等

	9
	项目负责人姓名、职务（职称）及联系电话
	

	10
	拟（可）转化的产品名称
	

	11
	工作原理/作用机理
	该产品通过手术在×××植入×××电极 ,  用于×××

	12
	适用范围/预期用途
	适用于×××患者×××

	13
	创新的关键点
	该产品采用×××技术，实现×××

	14
	满足临床需求的情况
	如：该产品通过××，可以×××，实现×××, 达到×××效果，提高×××安全性/灵敏度等

	15
	拟转化的技术成果呈现形式（可多选）
	研究报告专利原理样机工程样机型式检验报告临床验证报告其他

	16
	拟转化的产品如已定型，其产品所处阶
	实验室验证动物实验临床研究产业化准备其他

	17
	可参考的同类产品（国内外已有产品的简易对比）
	如：产品名称、注册证号、注册人名称

	18
	主要技术指标与同类产品的优势
	

	19
	创新性预判
	全球首创全国首个区内首个普通产品，无特别创新性

	20
	产品类别及转化后注册通道预判（参照《医疗器械分类目录》选择对应类别）
	三类创新、优先二类创新、优先三类普通产品二类普通产品需要分类界定后明确

	21
	项目拟申请“春雨行动”支持的方向
	产品属性、类别的界定临床研究方案优化指导注册申报资料预审辅导沟通交流（如与国家局器审中心或自治区药品审评查验和不良反应监测中心）协调创新产品上市后真实世界研究支持
[bookmark: _GoBack]其他

	22
	是否已有合作企业或意向合作企业及自行成立主体生产
	已有合作企业（医疗器械注册人）已有合作企业（医疗器械生产企业）已有意向合作企业（医疗器械注册人）已有意向合作企业（医疗器械生产企业）拟成立新的主体自行生产拟转让创新成果暂无

	23
	合作企业（如有）
	×××公司

	24
	期望获得的具体支持内容或需要协调解决的关键问题
	简要描述。

	25
	知识产权归属及合作情况（是否存在联合开发、知识产权协议等）
	归本填报人归填报人所在单位其他

	26
	申报单位意见
	本填报人单位（法人单位）已知晓本项目正申报自治区药品监督管理局医疗器械临床创新成果转化“春雨行动”本填报人未向单位（法人单位）报告其他（说明具体情况）

	27
	联系人及联系方式 （姓名、电话、邮箱）
	如：×××,138××××××,×××@×××.com

	28
	信息真实性声明
	本人确保填报信息真实、准确、完整，自愿承担对所填内容的法律责任。

	29
	是否愿意在宁夏回族自治区药品监督管理局网站发布项目信息
	是否


备注：各医疗机构填写本表后，请将加盖单位公章扫描版及可编辑电子版报自治区药品监督管理局（电子邮箱：nxyjj6982685@163.com
1

