“以医生为主导的医疗器械研发”专项申报说明
	申报类型
	申报说明
	申报数量

	方向1
	1. 以临床实际问题为导向，支持北京地区优势特色或新兴的、潜在优势学科开展诊疗新技术、新方法的临床探索性研究。
2. 优先支持从单一临床问题出发，具有一定临床积累，研究结果预期未来3-4年能够在解决临床实际问题方面实现突破，并具有较好的临床应用前景的单中心或多中心研究。
	5项

	方向3
	1. 临床医生在疾病诊疗过程中，对已上市单一药物或医疗器械开展探索新的适应症或用途的真实世界研究
2. 申报的品种扩大适应症研究应在前期通过本单位科研伦理审查（与申报研究内容密切相关也可），且符合本单位关于超说明书使用的相关管理规定，并已开展小范围探索性临床研究，有一定的数据支撑
3. 优先支持申报的品种持有人为北京企业
4. 优先支持申报人或单位在品种新的适应症或用途的知识产权归属中占有一定比例
5. 提供科研伦理审查批件复印件及品种知识产权归属的合同复印件
	5项（方向2.1和方向3）

	方向2.1
	原理可行性论证阶段：品种处于设计、准备阶段，有实施方案与技术参数指标等核心内容，前期基础可以支撑品种开发工作，预期可完成型式检验、动物实验等验证性工作；
	1. 申报品种主要为两类：一类是研发基于国人数据的高端医疗器械，打破目前进口产品垄断的局面。另一类是医生为解决临床实际问题而开展的医疗器械研发，可简化诊疗流程、减少医护人员工作量、缩短就诊时间、提升患者体验
2. 申报品种须是医生本人根据临床经验与需求而自主开展的研发工作，且预期具有良好的市场空间与临床应用前景
3. 申报品种在市场上无同类型，或有同类型但品种在安全性、有效性等方面性能更加优良
4. 申报品种应已申报专利，或持有专利申请的受理通知书，且申报人（或申报人所在团队、所在单位）为专利发明人
5. 申报单位为在北京地区注册、具有独立法人资格的各级、各类医疗机构，且必须有企业共同申报或合作（原理可行性论证阶段可以无企业），同时鼓励与北京地区高校院所合作。申报或合作企业要求为北京地区注册、具有独立法人资格，企业配套经费与科技经费比例不低于1:1
6.  提供科研伦理审查批件复印件及品种知识产权归属的合同复印件、申报品种的专利证书（最多不超过3个）或专利申请受理通知书复印件
	

	方向2.2
	优化与验证阶段：品种已有基础数据证明可行，具体参数指标等处于优化和完善中，预期可完成临床前试验工作，获得临床试验批件；
	
	2项
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