附件：
调查问卷正文
第一部分：企业信息
被调查单位的有关信息（请在相应选项前的□内打“√”，下同）

1　被调查单位的名称：（　　                 　　　　　）

2　被调查单位的性质：□企业　□中介机构　□其他需要说明的内容（　　　　　　　）
3　被调查单位的规模：人数（　　）、营业收入（　　）
４　被调查单位的联系人及联系方式： 
（姓名：        手机号码：　　　　　　E-mail：　　　　　　　　　）

５企业类型（可多选）：（如是企业）
□境内生产企业      □境外生产企业      □港澳台地区生产企业
□境内产品经营企业  □进口产品经营企业  □港澳台地区产品经营企业
６生产和/或经营的主要产品（给出2至3个主要的产品）
举例如下：生产产品
名称：手术器械  类别：I类；   名称：介入材料  类别：III类          

生产产品

名称：        类别：   ； 名称：       类别：  ； 名称：       类别：   
经营产品

名称：        类别：   ； 名称：       类别：  ； 名称：       类别：   

第二部分：简述
1 新《条例》实施后对贵单位的影响？（总体评价新《条例》对产品的生产、注册、销售和上市后等方面的影响）

2、新《条例》及其配套规章颁布实施后，贵单位在执行过程中遇到了哪些问题，或者有哪些好的建议，请简要概述。

三、选择项（请在选项前划“√”）

1、新法规强调了基于风险划分医疗器械类别，并根据风险等级分类监管，您认为是否达到预期的效果？
A.达到
B.基本达到
C.没有达到
D.还不确定

2、您能否根据医疗器械分类规则和医疗器械分类目录准确判断拟申报产品的分类？

A.总是可以
B.大部分时候可以
C.偶尔可以
3、您认为医疗器械分类目录（动态）通过哪种途径发布比较合理？

A.食药监总局设置专栏 
B.不设专栏，维持现状

C.由行政受理服务中心发布
D.由标管中心发布

E.食药监总局指定其它途径发布
更新频次为：□每月 □每季度 □每年 □实时
4、贵公司是否有适用于《创新医疗器械特别审批程序（试行）》注册申报产品？
A.有，且已申请并通过审查进入特别审批程序
B.有，且已申请但并未通过审查
C.有，但还未提交申请（简述原因）
D.没有
5、在按照《创新医疗器械特别审批程序（试行）》申请创新医疗器械特别审批的过程中是否遇到困难？
A.没有适用的产品，所以不知道困难所在
B.没遇到困难
C.遇到较小困难，最终解决
D.遇到较大困难，目前无法解决
若有困难，请简述：
6、产品技术要求做为注册证的附件，您认为是否合理？

A.合理
B.不合理（请简述理由）
7、你认为产品技术要求是否具有法律地位?
A.没有
B.有   需明示(   )   不需明示(   )  无所谓(  )
8.你认为监督抽验的合格判定依据是 (当参数符合国标/行标的要求但不符合产品技术要求时,应如何判定)？

   A.国标/行标
   B.产品技术要求
9、新法规实施后，您在从事生产活动中，是否遇到了一些困难？

A.没有困难，比较顺利

B.不知道，新法规实施后还没有开展过生产活动
C.有困难

若有困难，请简述：
10、新法规实施后，您在经营活动中，是否遇到了一些困难？
A.没有困难，比较顺利

B.不知道，新法规实施后还没有开展过经营活动
C.有困难

若有困难，请简述：
9、 新法规实施后，贵单位是否已经建立了医疗器械不良事件监测制度？

A.有   

B.没有
10、新法规实施后，贵单位向监管机构上报不良事件数量是：
A.0件
B.1件以上
11、你认为上报不良事件是否对公司的声誉有影响？如有原因有哪些（多选）

没有

有 

A 公众不理解，多一事不如少一事  

B不良事件调查后责任划分不清   

C只通报不良事件而调查结果不公开
12、新法规实施后，贵单位是否已经建立了医疗器械召回制度？

A.有  

B.没有
13、新法规实施后，医疗器械的召回制度在执行中是否有困难？
A.没有困难，比较顺利

B.不知道，新法规实施后还没有产品召回
C.有困难

若有困难，请简述：
14、新法规实施后，贵单位医疗器械的召回情况是？

A.有主动召回事件    
B.有强制召回事件     
C.没有召回事件

15、新法规实施后，您在注册检验过程中是否遇到了困难？
A.没有困难，比较顺利

B.不知道，新法规实施后还没有产品开展注册检验
C.有困难

若有困难，请简述：
16、新法规实施后，您在临床试验过程中是否遇到了困难？
A.没有困难，比较顺利

B.不知道，新法规实施后还没有产品开展临床试验

C.有困难

若有困难，请简述：
17、新法规实施后，您在注册（或备案）受理过程中是否遇到了困难？

A.没有困难，比较顺利

B.不知道，新法规实施后还没有产品开展注册（或备案）工作
C.有困难

若有困难，请简述：
18、新法规实施后，您在技术审评过程中是否遇到了困难？
A.没有困难，比较顺利

B.不知道，新法规实施后还没有产品进入技术审评阶段
C.有困难

若有困难，请简述：
19、新法规实施后，您在质量管理体系审查过程中是否遇到了困难？

A.没有困难，比较顺利

B.不知道，新法规实施后还没有产品开展质量管理体系审查工作
C.有困难

若有困难，请简述：

20、新法规实施后，您在行政审批过程中是否遇到了困难？
A.没有困难，比较顺利

B.不知道，新法规实施后还没有产品进入行政审批阶段
C.有困难

若有困难，请简述：
21、临床试验提出者所在地省、自治区、直辖市人民政府食品药品监督管理部门备案，实施过程中是否有困难？有哪些请简述

A.没有
B.有（                                                             ）

22、对于未列入免于进行临床试验的医疗器械目录中产品，您能否能根据相关法规判定该类医疗器械是否需要进行临床试验才能证明其安全有效性？
    A.能
B.不能
C.比较模糊，希望法规进一步规范
23、您是否了解对人体具有较高风险的第三类医疗器械进行临床试验审批的流程？ 
    A.是    
B.否      
C.还未涉及到该类产品

24、新法规实施后，对委托生产是否有影响

A.是

B.没有

C.有影响但不不大

D.有困难

若有困难，请简述：
25、医疗器械产品注册收费是否合理？

A.不合理

B.合理

(III类产品:国产  万元 进口   万元  II类产品:国产  万元  进口  万元  )

26、生物学评价从技术要求中分离出来的做法你认为是否会出现风险？

A.是
B.否
C.现在还不好说

27、您认为新《条例》实施后，相关配套规章的出台是否及时？
A.是
B.否
C.还可以
28、新《条例》实施后，您认为能否促进医疗器械行业的进一步规范？
A.能
B.不能
C.影响不大
29、您是否愿意参加新《条例》相关配套规章的制修订工作？

A.愿意
B.不愿意
C.还不确定

30、您是否参加过配套规章的制修订工作，参加制修订工作的途径为：
A.是（途径为：□电子邮件 □信函  □研讨会  □调查问卷  □其他(     )）
 B.否
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