人工智能医疗器械指导原则及配套附件意见反馈表
（《大模型与生成式人工智能医疗器械性能评价指导原则（征求意见稿）》等5项文件）
填写说明：请围绕具体文件、章节或条款提出意见。每条意见尽量对应一个具体问题，并说明修改建议及理由；如意见较多，可在本表末尾复制“具体意见”表格行，或另附页说明。
一、反馈人基本信息
	反馈单位/个人
	
	填写人
	

	单位性质
	□监管/审评  □医疗机构  □企业  □科研/教学  □行业组织  □其他：
	职务/职称
	

	联系电话
	
	电子邮箱
	


二、具体意见
建议一条意见对应一行；表格行可根据需要复制或增删。
	文件
	序号
	章节/条款/页码
	原文或问题概述
	修改建议及理由

	《大模型与生成式人工智能医疗器械性能评价指导原则（征求意见稿）》
	1
	
	
	

	
	2
	
	
	

	
	3
	
	
	

	《多模态、多病种人工智能医疗器械临床评价指导原则（征求意见稿）》
	4
	
	
	

	
	5
	
	
	

	
	6
	
	
	

	附件一《大模型与生成式人工智能医疗器械性能评价任务集和错误分级表（征求意见稿）》
	7
	
	
	

	附件二 《算法变更影响分析、版本台账和预设变更控制计划模板（征求意见稿）》
	8
	
	
	

	附件三《真实世界性能监测指标、风险信号、处置与报送表（征求意见稿）》
	9
	
	
	


提交方式：请按公开征求意见公告所列邮箱提交。本表可保存为 Word 文件后填写，也可打印填写后扫描提交。
提示：本表所填信息仅用于本次征求意见。
