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2025年人工智能医疗器械创新任务揭榜挂帅
申报材料
 
 
 
 
 
 
 
 
揭榜方向：                    
 
揭榜产品/支撑环境名称：         

揭榜单位：  （加盖单位公章）  
 
推荐单位：  （加盖单位公章）  
 
申报日期：      年    月    日
 
填 报 须 知
 
一、揭榜单位应仔细阅读《2025年人工智能医疗器械创新任务揭榜挂帅申报指南》的有关说明，如实、详细地填写每一部分内容。
二、除另有说明外，申报表中栏目不得空缺。申报表要求提供证明材料处，请补充附件。
三、揭榜主体所申报的产品需拥有知识产权，对报送的全部资料真实性负责，对能否按计划完成重点揭榜任务作出有效承诺，并签署承诺声明（见“揭榜任务承诺书”模板）。

申报表
	一、单位情况

	申报单位名称
	

	组织机构代码
/三证合一码
	

	申报单位地址
	

	通讯地址
	
	邮政编码
	

	负责人
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	电话
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	传真
	
	邮箱
	

	联系人
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	电话
	

	
	职务
	
	手机
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	邮箱
	

	联合申报单位
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	单位性质
	组织机构代码/三证合一码

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	牵头单位简介
	包括成立时间、主营业务、主要产品、技术实力、发展历程等基本情况，以及所获论文、专利、软件著作权、标准、专著、比赛奖励等情况（需提供证明材料附后）（本部分内容不超过500字）。




	联合申报的企业或机构简介
	（重点突出联合申报企业或机构在申报方向的特色、优势等，不超过1000字）







	二、揭榜任务基本信息

	揭榜产品/支撑环境名称
	

	申报试点项目方向
	（一）智能辅助决策产品类
□方向1：智能辅助诊断检测产品
□方向2：智能手术机器人产品
□方向3：智能数字疗法产品
□方向4：智能监护与生命支持产品
□方向5：其他智能辅助决策产品____________________   
（二）脑机混合智能产品类
□方向1：面向神经损伤和神经系统疾病的脑机接口智能诊疗康复产品
□方向2：其他脑机混合智能产品_________________
（三）支撑环境类
□方向1：医学人工智能数据库
□方向2：医学科技成果转化中心

	揭榜产品/支撑环境概述
	包括揭榜产品/支撑环境名称、适用范围/预期用途、创新内容及在临床应用的显著价值、现有基础和相关进展，2027年预期将达到的技术及支撑服务水平等情况（不超过1000字）


	真实性承诺
	我单位申报的所有材料，均真实、完整，如有不实，愿承担相应的责任。


                负责人签字（章）：
                            公章：
                                年   月   日
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揭榜任务书
一、揭榜任务介绍
（一）揭榜任务名称
攻关人工智能医疗器械产品或支撑环境的名称。
攻关智能产品名称应当符合《医疗器械通用名称命名规则》等文件相关规定。
攻关支撑环境名称应当明确为某类医学人工智能数据库、医学科技成果转化中心。
 
（二）适用范围/预期用途
攻关智能产品应当明确产品适用范围/预期提供的治疗、诊断目的，并描述其适用的医疗阶段（如治疗后的监测、康复等）；说明预期与其组合使用的器械（如适用）；目标患者人群的信息（如成人、儿童或新生儿）。
攻关支撑环境应当明确支撑环境的适用范围/预期提供的支撑服务能力。
 
（三）创新内容及在临床应用的显著价值
攻关智能产品应当阐述产品的创新内容，论述通过创新使所申请人工智能医疗器械较现有产品在安全、有效、节约等方面发生根本性改进和具有的显著临床应用价值。论述所申请人工智能医疗器械在大模型、具身智能、远程通信、核心功能模块开源等技术融合及应用情况（如有）。
攻关支撑环境应当阐述支撑环境的创新内容，论述通过创新使所申请支撑环境具有的显著产业支撑价值。
 
二、揭榜单位现有基础及相关进展
（一）现有基础
揭榜单位行业地位、科研资质（如高新技术企业、企业技术中心、重点实验室等）、技术基础、人才与团队实力、主要优势等。
揭榜单位创新能力，如获得论文、专利、软件著作权、标准、专著、比赛奖励等。
揭榜负责人资质及工作经验。
项目团队承担国家相关项目情况等。
 
（二）相关进展
揭榜单位重点攻关产品或支撑环境的现有技术水平（对比国际先进水平）、创新及应用情况、相关研发人员、资金投入情况等。
 
三、重点攻关目标及计划
（一）2027年预期目标
攻关智能产品应当详述产品实现其适用范围/预期用途的工作原理或者作用机理，主要技术指标及确定依据，主要原材料、关键元器件的指标要求，主要技术指标的检验方法和测试场景。
攻关支撑环境应当详述支撑环境实现其预期用途的工作原理，支撑环境服务能力的指标要求，主要技术指标的检验方法和测试场景。
 
（二）重点任务攻关计划
时间进度、阶段性任务、细化目标等。
 
（三）组织保障机制
攻关团队、组织方式、协调机制、产学研用情况（如参与单位工作基础、支撑能力等）、协同创新能力（如团队成员项目合作、联合实验室等）。
 
（四）潜在问题及应对举措
 
四、其他相关事项说明
注：如果申报多个领域，请按此模板分别填报任务书。

 
申报单位相关证明材料
 
1. 揭榜单位上一财年研发投入证明材料。（财务会计报表等）
 
2. 揭榜单位相关科研资质证明材料。（高新技术企业、企业技术中心、重点实验室等相关证明材料）
 
3. 揭榜单位创新能力证明材料。（获得论文、专利、软件著作权、标准、专著、比赛奖励等）
 
4. 攻关产品/支撑环境当前性能指标及应用推广效果证明材料。（如第三方测试材料等）
 
5. 牵头单位和联合单位之间联合协议或合同等证明材料。（牵头单位和联合单位之间联合协议或合同，均加盖协议签署单位公章）

揭榜任务承诺书

根据《工业和信息化部办公厅 国家药品监督管理局综合和规划财务司关于开展2025年人工智能医疗器械创新任务揭榜挂帅工作的通知》要求，我单位提交了         产品/支撑环境参评。
现就有关情况承诺如下：
1. 我单位对所报送的全部资料真实性负责，保证所报送的产品/支撑环境拥有知识产权，所报送产品/支撑环境符合国家有关法律法规及相关产业政策要求。
2. 我单位所报送的产品/支撑环境符合国家保密规定，未涉及国家秘密、个人隐私和其他敏感信息。
3. 相关材料中的文字和图片已经由我单位审核，确认无误。
我单位对违反上述承诺导致的后果承担全部法律责任。
 
我单位将根据揭榜工作方案要求，增强大局意识，切实承担主体责任，在揭榜任务实施期间认真组织、重点推进、加强保障，全力完成重点任务攻关，力求在2027年取得实质进展，达到或超过预期目标。
 
联系人：
联系电话：
法定代表人：（签字）
单位（单位盖章）
                    2025年  月   日     

