非国内注册上市仪器/耗材知情同意书

患者目前临床诊断：                    ，我们建议使用非国内注册上市仪器/耗材进行检查或治疗。该医疗仪器/耗材目前尚未在国内正式批准上市，使用此类医疗仪器/耗材的法规政策依据如下：
[bookmark: _GoBack]（1）2019 年 11 月粤港澳大湾区建设领导小组“惠港 16 项措 施 ”、2020 年 11 月《粤港澳大湾区药品医疗器械监管创新发展 工作方案》、2021 年 8 月《广东省粤港澳大湾区内地临床急需 进口港澳药品医疗器械管理暂行规定》等容许指定医疗机构使用 临床急需、已在港澳上市的药品，以及临床急需、港澳公立医院 已采购使用、具有临床应用先进性的医疗器械。广东省人民医院为指定试点的医疗机构。
（2）已在香港及澳门地区公立医院采购及使用。
一、医生告知
（一）拟施行的医疗方案             
（二）拟使用非国内注册上市仪器/耗材名称{  名称 } 、
{  厂家 } 、  {  价格 } 、
（三）拟使用非国内注册上市仪器/耗材{  适应症 }
（四）拟使用非国内注册上市仪器/耗材指征、潜在获益和
风险{ }
（五）拟使用非国内注册上市仪器/耗材可能存在的并发
症、风险及注意事项{               }
（六）费用告知：拟使用的仪器/耗材因不在国内基本医疗保险政策内，需要您自行承担全部费用。
（七）替代医疗方案及优缺点{         }
（八）其他需要补充说明的情况{      }
二、医师声明
我已经告知患者将要施行的医疗方案以及可能发生的并发 症和风险，并且解答了患者的相关问题；患者及家属使用被告知的医疗仪器/耗材存在一定风险，使用后所带来的益处并非能绝 对超出该仪器/耗材所带来的风险；一旦发生上述风险或其他意外情况，医师将从维护患者利益的角度出发积极采取救治措施，必要时终止使用被告知医疗仪器/耗材。需要您理解的是，由于医疗技术水平的局限性及个人体质的差异，意外风险不能完全避免，有时不能确保治疗完全成功，可能会出现死亡、残疾、组织器官损伤导致功能障碍等严重不良后果，及其他不可预见且未能告知的特殊情况。
另外，医院在诊疗过程中将收集您的个人及医疗信息，以用
于该医疗仪器/耗材的疗效及安全性评价。我们承诺对你的具有身份识别的信息进行保密，不会用于商业开发或宣传使用。

医师签字： 日期： {}       年   月   日    时   分
三、患者及家属意见
我已详细阅读以上告知内容，清楚知晓使用上述被告知的非 国内注册上市医疗仪器/耗材的目的、指征、潜在获益和风险， 并知晓其他替代治疗、方法及其优缺点。对医生的解释已清楚理解，经慎重考虑，我同意接受该医疗方案并愿意承担风险。同时，我也授权医师：在发生紧急情况下，为保障患者利益出发，医师有权按照医学常规予以紧急处置，更改并选择最适宜的治疗方案实施必要的救治。
我/(请勾选)  使用非国内注册上市仪器/耗材{}。
患者或被委托人(需委托书)签名：    日期：  年 月 日  时
近亲属/监护人签名:         与患者关系：  日期:       年 月 日  时 见证人/院方代表签名:    与患者关系  日期:     年 月  日  时
附注:
1.患者具备完全民事行为能力时，" 患者签名"为必签项；如患者 授权他人代为知情同意时，必须签署授权委托书；患者不具备完
全民事行为能力时，必须由其监护人或患者直系近亲属签署。
2."见证人签名"为备用项，可由患者亲属、朋友等关系人签名； 当患者紧急抢救且无法与其直系亲属取得联系时，院方代表工作
时间为医务科负责人、非工作时间为行政总值。
3.本同意书经签署后，在本次住院期间或本次疾病诊疗过程均有
效，除非患者在治疗前/治疗中提出书面拒绝。
 
