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附件 1

2021 年人工智能创新任务揭榜挂帅申报指南
——人工智能医疗器械方向

一、人工智能医疗器械范围

人工智能医疗器械是指基于“医疗器械数据”，采用人工

智能技术实现其医疗用途的医疗器械。医疗器械数据主要指

医疗器械产生的用于医疗用途的客观数据，如医学影像设备

产生的医学图像数据（如 X射线、CT、MRI、超声、内窥镜

等图像和影像）、医用电子设备产生的生理参数数据（如心

电、脑电、血压、无创血糖、心音等波形数据）、体外诊断

设备产生的体外诊断数据（如病理图像、显微图像、有创血

糖波形数据等）；在特殊情形下，通用设备（非监管对象）

产生的用于医疗用途的客观数据亦属于医疗器械数据，如数

码相机拍摄的用于皮肤疾病诊断的皮肤照片、健康电子产品

采集的用于心脏疾病预警的心电数据等。

二、揭榜挂帅任务和预期目标

（一）智能产品类

1.智能辅助诊断产品

揭榜任务：面向消化系统、心脑血管系统、神经系统、

骨科、眼科、皮肤科、肿瘤等领域，研发融合人工智能技术

的辅助诊断产品，突破辅助诊断、辅助检测、辅助分诊等人
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工智能算法。智能辅助诊断算法拥有核心技术知识产权；工

作原理/作用机理为国内首创，或者性能或安全性与已上市同

类产品比较有根本性改进；算法性能及产品安全有效性达到

临床应用要求。

2.智能辅助治疗产品

揭榜任务：面向内窥镜手术、神经外科手术、骨科手术、

穿刺手术、口腔种植手术等领域，研发融合人工智能技术的

手术导航、定位和控制系统；研发融合人工智能技术的手术、

消融、放射治疗等治疗规划系统。智能辅助治疗算法拥有核

心技术知识产权；工作原理/作用机理为国内首创，或者性能

或安全性与已上市同类产品比较有根本性改进；算法性能以

及产品安全有效性达到临床应用要求。

3.智能监护与生命支持产品

揭榜任务：研发监测心电、脑电、血糖、血氧、呼吸、

睡眠等生理参数的智能监护产品或生命支持产品，突破智能

重症监护（ICU）、智能急救、智能新生儿监护等智能算法。

智能监护或生命支持算法拥有核心技术知识产权；工作原理

/作用机理为国内首创，或者性能或安全性与已上市同类产品

比较有根本性改进；算法性能以及产品安全有效性达到临床

应用要求。

4.智能康复理疗产品

揭榜任务：面向认知言语视听障碍康复、运动障碍康复
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等重点领域，研发融合脑机接口、人-机-电融合、虚拟现实/

增强现实等技术的智能医用康复产品；面向精神类疾病、神

经退行性疾病等领域，研发融合人工智能技术的理疗产品。

智能康复或理疗算法拥有核心技术知识产权；工作原理/作用

机理为国内首创，或者性能或安全性与已上市同类产品比较

有根本性改进；算法性能以及产品安全有效性达到临床应用

要求。

5.智能中医诊疗产品

揭榜任务：研发融合人工智能技术的脉诊仪、目诊仪、

舌诊仪、四相仪等中医诊疗产品。智能中医诊疗算法拥有核

心技术知识产权；工作原理/作用机理为国内首创，或者性能

或安全性与已上市同类产品比较有根本性改进；算法性能以

及产品安全有效性达到临床应用要求。

（二）支撑环境类

6.医学人工智能数据库

揭榜任务：针对临床专业领域需求，建立包含医学影像、

生理参数数据、体外诊断数据等方面的高质量医学人工智能

数据库。数据库在权威性、科学性、规范性、多样性和动态

性方面应有效支撑人工智能医疗器械产品的研发、注册等相

关需求，在不少于 3种人工智能医疗器械产品中实现完整的

训练与验证。数据库应遵从已有并补充制定完善相关数据库

建库、样本数据入库、样本数据标注、样本数据使用、数据
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安全保护等标准规范。

7.人工智能医疗器械临床试验中心

揭榜任务：针对典型人工智能医疗器械产品，支持临床

专业领域的权威医疗卫生机构（如国家临床医学研究中心

等）建设临床试验中心，形成完善的临床试验质量控制、不

良事件应对、数据安全保护等工作机制，并开展不少于 3个

人工智能医疗器械产品的临床试验。

8.人工智能医疗器械真实世界数据应用中心

揭榜任务：针对典型人工智能医疗器械产品，支持临床

专业领域的权威医疗卫生机构建设真实世界数据应用中心，

形成完善的真实世界数据采集、治理、共享、利用、安全保

护等机制，制定真实世界数据支撑人工智能医疗器械的评价

方案，并开展不少于 5个人工智能医疗器械产品的真实世界

数据评价。
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附件 2

人工智能医疗器械创新任务揭榜单位推荐表
序号 单位名称 揭榜方向

揭榜产品/支撑环境名

称
推荐理由 联系人 手机

1

2

3

……

推荐单位：

盖章

推荐单位：

盖章

注：1、本表由推荐单位填报

2、推荐单位按优先次序排名

3、揭榜方向是指揭榜任务和预期目标中涉及的 8个重点任务方向
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附件 3

人工智能医疗器械创新任务

揭榜单位申报材料

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
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填 报 须 知

一、揭榜单位应仔细阅读《2021年人工智能创新任务揭榜

挂帅申报指南——人工智能医疗器械方向》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）。
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人工智能医疗器械创新任务

揭榜单位申报表

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

姓名 电话

职务 手机

传真 E-mail

联系人

姓名 电话

职务 手机

传真 E-mail

联合申报单位

单位名称 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）。
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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

智能产品

□方向 1：智能辅助诊断产品

□方向 2：智能辅助治疗产品

□方向 3：智能监护与生命支持产品

□方向 4：智能康复理疗产品

□方向 5：智能中医诊疗产品

支撑环境

□方向 6：医学人工智能数据库

□方向 7：人工智能医疗器械临床试验中心

□方向 8：人工智能医疗器械真实世界数据应用中心

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，2023年预期将达到的技术及支撑服务水平

等情况（不超过 1000字）
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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人工智能医疗器械的数

据库、临床试验中心、真实世界数据应用中心。

（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
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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。

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）2023年预期目标



13

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。
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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）
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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

和规划财务司关于组织开展人工智能医疗器械创新任务揭

榜工作的通知》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 2023 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）

2021年 月 日
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湖北省錘済和信息化庁ふ公室

郡盗信亦函 〔2021〕 102号

省鐙借庁亦公室美子特友工倍部、国家万監局
牙展人工智能医庁器械含U新任劣
掲榜工作的通知

各市、州、宣管市、神衣架林区姪信局 :

按照《工立不口信息化部力、公斤 国家葬品監督管理局察合和

規表1財弁司夫千俎須升展人工智能医庁器械創新任弁掲榜工作

的近知》(工信斤耽科面 (2021)247号 ,以下筒称 《近知》)要

求,た有省葬品監督管理局前期洵通,我斤現面向仝省集中征

集井瑳迪推存人工智能医庁器械念1新任弁掲榜項目,清各地姪

信局机素通失口、秋板俎須符合要求的企事立単位申技 (同 一今

法人単位申扱内容不超辻 2項 )。

申扱単位庄按照 《通知》要求 (洋几工信部科技司子口堆 :

www.miit.gov.cnん g可/珂 S),在 2021年 12月 10日 前在“智能化医

庁器械声立技木基砧公共服弁平台"(aimdocaictoacocn)完 成口

上申扱;各市州姪信局清千 12月 17日 前向我FT扱送対本地区

申扱単位和項目的推存文件。
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咲系人:陳 起 省姪信斤科技炎 027-87815859
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