
全国麻醉和呼吸设备标准化i技术委员会

国医技 (⒛21)29号

关于征集 ⒛” 年度麻醉和呼吸设备标准预立

项提案的通知

各位委员及相关单位 :

依据 《医疗器械标准制修订工作管理规范》(2o17年第 156

号,以下简称 《规范》)的要求,为进一步完善麻醉和呼吸设各

标准体系,做好标准制修订工作,现征集 ⒛22年度麻醉和呼吸

设各标准预立项提案,具体事项及相关要求如下 :

一、标准计划项目征集

(一 )项 目范围:

麻醉和呼吸设各领域,包括麻醉设各、呼吸设各、制氧吸氧

设各、麻醉呼吸附件、气管导管、医用气体系统和医院急救护理

用吸引设备。

(二 )项 目要求 :

1,提案应符合 《规范》第五条的规定 ;

2,提案应基于对必要性和可行性的论证,包括前期预研工作
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和相关技术的成熟程度、提出位相关专业性理论研究和实验技

术的工作基础等；

3.提案应包含完整的标准草案或技术大纲。

（三）项目提出人：

任何单位或个人均可向标委会秘书处提出标准制修订计划

项目立项建议，个人提出的项目建议，由提出人推荐或由秘书处

指定单位落实具体申报工作。

二、申报材料及其要求

（一）申报材料

1.《医疗器械标准立项提案表》（见附件 1，需加盖单位公

章）和《医疗器械标准起草单位登记表》（见附件 2，需加盖单

位公章）。

2.标准草案：明确提出主要章节及各章节所规定的主要技术

内容（草案格式参照 GB/T 1.1-2020）。

3.修订项目说明：对于修订项目，以单独附件重点说明拟修

订的主要内容和理由。

4.强制性标准项目说明：对于强制性标准项目，以单独附件

详细说明主要强制的内容和强制的理由，并说明对产品注册的影

响。

5. 标准对比说明：以单独的附件详细说明与相关的国际标

准、国外区域或国家标准（如欧美日）等技术水平的对比情况。
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6. 产品标准适用注册产品情况：对产品标准，应以单独附

件列出标准项目所适用的产品注册情况。

（二）要求

1.材料以书面和电子格式递交。书面格式一份，寄送至秘书

处。电子格式（Word 版）请通过电子邮箱发送。

2. 2022 年度项目提案征集于 2021 年 5 月 15 日截止，之后

收到的项目提案将顺延至下一年度。

三、项目评审

秘书处对所有申报项目实行集中审议和统一协调，组织全体

委员对申报材料进行审核，开展论证，最终由全体委员投票表决，

确定申报立项项目。

四、秘书处联系方式

挂靠单位: 上海市医疗器械检验研究院

联系地址: 上海市浦东新区国际医学园区金银花路 1 号

邮 编：201321

电 话：021-38019900*1221

电子邮箱：sactc116@126.com

联 系 人：钱心依

特此通知。

附件 1：医疗器械标准立项提案表
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附件 ⒉

抄送:国家药品监督管璋局医疗器械标

全国麻醉和呼吸设各标准化技术委员会 书处 2021年 2月 1日 印发

医疗器械标准起草单亻登记表

全国麻醉和

′丨’务专用
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附件 1：

医疗器械标准立项提案表

项目名称（中文）
*

归口技委会或技术

归口单位

国标/行标
*

制定或修订
*

被修订标准编号

适用产品类型 有源/无源/体外诊断医疗器械

是否采用国际标准
采用国际标准的编

号和名称（中英文）

目的、意义
*

适用范围和主要技

术内容
*

与有关法律、法规

和强制性标准的关

系
*
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国内外产业和标准

有关情况及发展趋

势

制定标准拟采用的

方法和技术依据

标准修订的内容和

理由

提案单位（人）
*

单位名称

（姓名）

单位地址

邮编
E-mail

联系人 联系电话

手机 传真

注：如本表空间不够，可另附页。

注：*号项为必填项
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附件 2：

医疗器械标准起草单位登记表

项目名称（中文）

起草申请单位名称

地址 邮编

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

业务领域

主要产品（产量、产

值及排位等）及研究

成果

作为起草单位的优势

验证能力说明业务领

域

标准化技术委员会或

归口单位意见
（签字、盖章）

年 月 日

备注




