附件3
广州市医疗器械重点企业调查问卷

各医疗器械企业负责人：
广州市市场监督管理局为全面了解广州市医疗器械优势企业的发展情况、助力本市优势企业成功入选广东省药监局“三重”重点企业、服务企业加速产品上市，现面向全市医疗器械龙头企业、专精特新中小型企业开展调研，组织遴选一批广州市医疗器械重点企业，给予一对一靠前服务的重点扶持。请如实填写本份问卷，所填信息仅做机关内部研究参考并将依法保密，请积极予以配合。
[bookmark: _GoBack]注：计划申报重点企业的，需近四年未发生重大质量安全事故。

第一部分：企业基础信息
	企业名称
	

	企业地址
	

	企业优势产品所属类别（可多选）
	医疗设备
	治疗设备：
□手术治疗设备 □物理治疗设备  □手术器械
□输血、透析和体外循环设备  □放疗设备
□注输、护理和防护器械  □中医治疗设备
□生命信息与支持设备（治疗类）

	
	
	诊断设备：
□医学影像设备 □生命信息与支持设备（监护类）
□医用诊察器械 □专科诊断器械
□中医诊断设备

	
	
	康复器械：
□认知言语视听障碍康复设备 □运动康复训练器械
□助行器械  □矫形固定器械 

	
	
	□消毒灭菌设备

	
	
	□患者承载设备

	
	医用耗材
	高值耗材： 
□非血管介入治疗类材料（高值类）   
□血管介入治疗类材料（高值类）  
□骨科材料    □神经外科材料    □心脏外科类材料
□人工器官、组织及配套材料      □体外循环材料
□口腔科材料    □眼科材料       □修补材料

	
	
	低值耗材： 
□非血管介入治疗类材料（低值类）
□血管介入治疗类材料（低值类）  
□血液净化材料   □中医类材料     □基础卫生材料
□止血防粘连材料  □注射穿刺类材料  □功能性敷料

	
	体外诊断
	体外诊断仪器：
□血液学分析设备 □生化分析设备  
□电解质及血气分析设备  □免疫分析设备
□分子生物学分析设备 □尿液及其他样本分析设备
□其他医用分析设备 □采样设备和器具
□形态学分析前样本处理设备 □样本分离设备
□微生物分析设备 □扫描图像分析系统
□放射性核素标本测定装置 □培养与孵育设备
□检验及其他辅助设备 □医用生物防护设备

	
	
	体外诊断试剂 ：
□生化诊断  □免疫诊断、□分子诊断
□血液诊断 □其他体外诊断试剂 □微生物诊断

	
	医用软件
	□治疗计划软件       □影像处理软件
□数据处理软件       □决策支持软件
□体外诊断类软件     □康复训练类软件

	企业成立时间
	      年     月
	企业类型
	  □规上企业   □规下企业

	企业联系人
	
	联系电话
	



第二部分：企业产品经营规模
1、企业近四年的总产值及在产品种情况：
	年份
	在产品种数
	总产值（万元）

	2021年
	
	

	2022年
	
	

	2023年
	
	

	2024年前三季度
	
	


2、企业近四年的产品出口情况：
	年份
	出口品种数
	出口产品金额（万元人民币）

	2021年
	
	

	2022年
	
	

	2023年
	
	

	2024年前三季度
	
	


3、截止2024年9月30日，企业共有国内医疗器械批文    个，其中二类医疗器械   个，三类医疗器械    个。
近四年获批产品情况：
	年份
	获批二类器械数量
	获批三类器械数量

	2021年
	
	

	2022年
	
	

	2023年
	
	

	2024年前三季度
	
	


4、截止2024年9月30日，企业通过国外注册认证的产品数        个，近四年企业通过国外注册认证的产品情况：

	注册年份
	医疗器械名称
	注册认证机构

	
	
	

	
	
	

	
	
	


5、企业主推产品（含销售额前三）的产品情况：
	产品名称
	产品所属类别
	产品市场占有率
	是否为首次国产化产品

	
	
	
	□是      □否

	
	
	
	□是      □否

	
	
	
	□是      □否


6、企业近四年集采活动中选产品情况？
	中标医疗器械名称
	中标覆盖省市
	产品销量占比

	
	
	

	
	
	

	
	
	



第三部分：企业技术创新能力
7、近四年企业研发创新投入额，2021年       万元，占营业收入的比例    ；2022年     万元，占营业收入的比例    ；2023年    万元，占营业收入的比例     ；2024年前三季度    万元，占营业收入的比例     。
8、企业核心研发团队的创新人才情况？（可多选）
□国内外院士团队
□国内高层次人才团队（高层次人才：国家“百人计划”、中组部“千人计划”“青
年千人计划”以及省级评定授予称号的人才等）             
□百强企业任职高管团队或核心研发团队所创办的企业
（百强企业：全球500强或中国医疗器械工业百强企业）      
□其他，                               
9、近四年企业参与或承担（国家级、省部级、市区级）重大科技项目：  
项目名称：                                ；项目级别：          。
项目名称：                                ；项目级别：          。
10、近四年企业获得（国家级、省部级、市区级、企业内部）技术支撑平台机构认定情况？ 
□企业技术中心，中心名称：                            ；中心级别：          。
□工程技术中心，中心名称：                            ；中心级别：          。
□重点实验室，实验室名称：                            ；实验室级别：          。
11、截止2024年9月30日，企业通过国家医疗器械优先审评的产品     个，省级    个；通过创新医疗器械特别审批的产品    个，省级     个。
12、企业近四年获批优秀国产医疗设备产品      个。
	优秀国产医疗设备产品名称
	优秀国产医疗设备产品所属类别

	
	

	
	

	
	


13、截止2024年9月30日，企业在研二类医疗器械   个；在研三类医疗器械    个，其中已入临床阶段的     个。
14、企业产学研联合发展情况？
	合作的医疗机构名称
	合作的科研院校名称

	
	

	
	

	
	


15、近四年企业获得市区级以上的科技奖项情况？
奖项一，名称：                            ，奖项级别                 。
奖项二，名称：                            。奖项级别                 。
16、近四年企业申请并获授权的发明专利情况（含国内外）：
2021年      项，2022年      项，2023年      项，2024年前三季度      项，

第四部分：企业竞争力情况
17、近四年企业参与或主持的现行有效的医疗器械国际标准/国家标准/行业标准：
标准名称 ：                                ；标准级别：          。
18、企业通过国外标准认定情况（可多选）：
□ISO    □ IEC    □ JIS   □ MDSAP    □国外GMP认证    □ 其他，      。
19、企业关键原材料/元器件自主供应情况：
□完全自主供应    □部分自主供应    □无法自主供应
20、企业关键原材料/元器件自主研发意愿：
□正在开展自主研发    □尚未开展，但计划开展    □暂没有计划开展
21、企业已完成商业化布局覆盖的省级行政区有       个，
22、企业目前已取得的称号（可多选）：
□高新技术企业            □科技型中小企业                    □专精特新中小企业          
 □专精特新“小巨人”          □国家知识产权示范企业          □省级知识产权示范企业   □国家知识产权优势企业     □省级知识产权优势企业         □国家技术创新示范企业                □省级技术创新示范企业      □国家级产学研示范企业           □省级产学研示范企业
□科技企业孵化器，孵化器级别： □国家级         □省级       □市级
□工信揭榜挂帅企业       □百强工业企业                 □制造业“单项冠军”企业
□独角兽企业       □准独角兽企业及其设定的子公司      □国家专利密集产品备案企业         
23、企业上市情况/规划： 
□未上市，暂不考虑上市      □拟上市或已完成拟上市辅导备案       □已上市
24、企业近四年来获得外部投融资情况：
投资方：             投资金额：           
投资方：             投资金额：
