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关于开展2020年医疗器械团体标准项目征集工作的通知

各会员企业、有关单位：

为认真贯彻落实《中华人民共和国标准化法》、《关于深化标准化工作改革方案》（国发〔2015〕13号）、《团体标准管理规定》（国标委联〔2019〕1号）的要求，进一步建立和完善与国家标准、行业标准等协调互补的医疗器械团体标准体系，满足市场和企业需求，推动行业发展，广东省医疗器械管理学会（以下简称“学会”）决定开展2020年医疗器械团体标准项目征集工作。现将有关事项通知如下：

一、申报领域及原则
申报项目应紧密围绕医疗器械标准的发展方向，快速响应国家、行业、地方与企业发展的实际需求，紧密围绕市场行业发展方向，坚持问题导向、需求导向、目标导向，具有可行性填补现有国家、行业、地方标准空白，满足市场对标准的需求。

现有地方标准、企业标准等需要在全国范围内进行推广应用的，可申请转化为团体标准。

根据《关于加快制定疫情防控与支持复工复产所需团体标准的倡议书》中加快防控疫情所需医疗器械标准制定转化应用的要求，学会鼓励相关企业单位向学会申报满足以上要求的团体标准项目。

二、申报要求
（一）标准选题应与现行国家标准、行业标准、地方标准、团体标准无交叉、无重复，并有需要规范安全生产的项目。对技术成熟、基础工作扎实、技术文件较完善的标准可优先立项，进入快速制定程序。

（二）申报单位应具备与申报标准相关的技术基础和研究能力，包括技术、人员和设备等

申报程序
（一）填写申报内容

申报单位进行充分的前期研究并如实填写附件《广东省医疗器械管理学会团体标准申请表》（见附件），学会会员单位的立项申请将被优先考虑。

（二）提交申报材料

申报单位可随时向学会进行申报，申报应提交纸质版加盖公章后立项申请书（一式二份），并同时提供电子版word格式文件，若已有标准草案及其相关论证材料一并发送至学会办公邮箱。

四、项目审批 

（一）团体标准经由学会团体标准决策机构组织项目立项审批，申报项目审批通过后，由学会通知申报单位。 

（二）立项审批通过后，申报单位及相关参编单位需与学会签订合同。 

五、编制发布 

根据《广东省医疗器械管理学会团体标准管理办法》要求，发起单位（牵头单位）应根据合同做规定的时间按时完成标准文本的研讨、起草工作、征求意见、修改等程序，经专家审定通过后，由学会对标准文本作进一步审核，报批后发布并上传至“全国团体标准信息平台” 予以公布。

六、联系方式

广东省医疗器械管理学会
地址：广东省广州市黄埔区光谱西路一号6楼
联系人：林晓娟
联系电话：13427587954
办公邮箱：gdmdma@163.com
附件1：广东省医疗器械管理学会医疗器械团体标准申请表
广东省医疗器械管理学会

                                  2020年3月6日  

附件1

广东省医疗器械管理学会医疗器械团体标准申请表

	标准中文名称
	

	标准英文名称
	

	制定或修订
	□ 制定     □ 修订
	被修订标准号
	

	ICS分类号
	
	CCS分类号
	

	计划开始时间
	
	计划完成时间
	

	采用快速程序
	
	

	采用国际标准
	
	采标号
	

	采标英文名称
	
	
	

	采标中文名称
	
	
	

	采用程度
	
	
	

	申请单位
	联合申请填写牵头单位名称、联系人、联系方式、其他单位另附页

	联系人
	
	联系方式
	

	目的和意义


	


	适用范围和主要内容
	

	国内外情况

简要说明
	说明国外相关标准研究与使用情况，说明国内已发布或正在制定的相关标准和法律法规与本标准的关联性

	可能涉及的知识产权


	说明该团体标准是否涉及知识产权相关问题，以及处理知识产权相关问题的主要措施


	制定进度

与计划
	

	申请单位意见


	（公章）

                                                        年   月   日

	广东省医疗

器械管理学会

意见


	                                                          （公章）

                                                        年   月   日


注：1、ICS分类号和CCS分类号参见国际标准文献分类法和中国标准文献分类法；

2、FTP-B为正常标准制定程序的基础上省略起草阶段，FTP-C为在正常标准制定程序的基础上省略起草阶段和征求意见阶段；

3、IDT为等同采用，MOD为修改采用，NEQ为非等效采用。
