附件1：递交文件清单
	序号
	文件名称
	备注

	1
	伦理初始审查申请表
	伦理系统自带

	2
	知情同意书
	请使用提供模板(知情同意书页眉请注明版本号和日期)

	3
	药品/医疗器械使用说明书
	中文版本

	4
	安全防范措施和风险监控处置预案
	包括三个部分：  
1.列举药品/医疗器械的不良反应；  
2.如何预防这些不良反应；
3.病人用后严重不良反应以及紧急救治预案

	5
	药物/器械临床急需性和安全的评估资料
	

	6
	申请人简历、科室团队名单以及科室的设施和条件能满足使用药物/器械的综述
	

	7
	《医疗机构申请使用港澳药品/器械基本信 息表》、《医疗机构申请使用港澳药品/器 械基本情况表》
	

	8
	关于引入医疗器械/耗材/药品涉及医疗新技术的情况说明
	模板见附件4
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