附件1
医疗器械国家标准和行业标准计划项目立项条件
根据《国家标准管理办法》、《医疗器械标准管理办法》(试行)和《医疗器械行业标准制修订工作规范（试行）》等相关规定，医疗器械标准计划项目立项条件为：

1．符合国家现行的法律法规和标准化工作的有关规定；

2．符合医疗器械国家标准和行业标准立项范围和指导原则；

3．对规范市场秩序、提高社会和经济效益有支持和推动作用；

4．符合医疗器械监督管理和医疗器械技术发展需要；

5．符合国家采用国际标准或国外先进标准的政策；

6．有利于促进和完善医疗器械标准体系，原则上不与现行医疗器械标准及已立项的计划项目交叉、重复；

7．属于医疗器械标准计划项目申报单位的专业技术范围内；

8．医疗器械行业标准计划项目的完成期限一般为1年；医疗器械国家标准计划项目的完成期限一般为2年，个别重大标准项目可适当延长，但原则上不超过3 年。
