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	患者姓名：
	性别：
	出生日期：

	门诊号/住院号：
	科室：
	联系电话：

	主要诊断：

	“港澳药械通”药品信息：
药品名称：          
生产厂家：          
规格型号：          
参考单价：          

	病情告知：医生已告知我，目前的病情可使用“港澳药械通”药品进行检查或治疗，该产品目前未取得中国内地注册批准上市。

	政策告知：
“港澳药械通”政策指在粤港澳大湾区内地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。2023年2月，广东省人民医院正式成为粤港澳大湾区内地实施“港澳药械通”的第二批指定医疗机构，可使用通过“港澳药械通”政策引进的临床急需进口港澳药械。

	产品使用信息告知（按说明书上内容描述）：
1.适应症
XX适用于XXX治疗： 


2.禁忌症 
 


3.国外上市情况和国内使用情况
XX年XX月获XX国家批准
XX年XX月凭借“港澳药械通”政策落地，XX药品已获批在大湾区“港澳药械通”医院使用，如XX医院。


4.治疗实施步骤 
用法用量：
XXX 
给药方法：
XXX。
随访计划：
XXX


5.需患者配合的事项 
1.如饮食调整：XXX。 
2. 该药品专人专用，不得以任何理由转售或转赠他人，否则将追究法律责任。
3.如有发生药品被盗、被抢或其它原因丢失的，应及时通知医院，并报警。
4.如果XX用药过量，将由医师、药剂师或护士（医疗保健专业人员）将本品提供给您。万一您使用过多药物（用药过量），医师或其他医疗保健专业人员将检查您是否有副作用。 
5.如果您漏用XXX，请尽快与您的医师、药剂师或护士联系，以安排下一次注射。 
如果您对使用该药物有任何疑问，请咨询您的医师、药剂师或护士。


6.可能的获益
使用该产品，您的病情可能会获得控制或缓解，也有可能没有预期的获益。


7.可能出现的风险与对策 
一般来说，所有的治疗/诊断方法通常会有不良反应与风险，不管您选择哪种治疗/诊断技术，都会伴随有其风险。这是每个就医患者都将面临的治疗/诊断风险。目前，国内外常见的不良反应及防治措施如下：
XXXXXXXXXXXX


	其他备选产品或治疗方案告知：
替代产品或治疗方案
1. 选择XXX 
2. 选择XXX 
替代产品或者治疗方案重要的潜在获益和风险信息
[bookmark: _Hlk134358952]1．XXXX
2.XXXX。
您可以选择其他的产品或者治疗方案，您可以与您的医生讨论一下可能的选择。

	费用告知：
根据《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》，此药品销售价格实行零差率，收费按政府有关规定执行。拟使用的药品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。 

	个人信息获取告知：
医院在诊疗过程中将收集您的个人及医疗信息，以用于该药品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。

	医生声明
我确认已就使用该“港澳药械通”药品的适应症、禁忌症、可能的获益、可能出现的风险及对策等向患者进行了充分解释和讨论，同时探讨了其他可选择的产品或治疗方案，已经获得患者或其监护人等关系人的知情和同意使用声明。
医生签名：_____________________日期：________年____月____日

	患者知情声明：
我已获得医生告知及理解以下内容：
1.针对我目前的病情及当前的诊疗计划，医生告知可使用“港澳药械通”药品；
2.我有权向医生询问病情和使用该产品的潜在获益及风险，并且已得到清楚具体的回答；
3.我有权选择是否使用被告知的产品，不论我作何种选择，医方将按有关法律法规继续诊疗；
4.我了解使用该产品存在一定的风险，可能没有预期的获益；
5.我了解如果使用过程中出现相关不良反应，医生会终止使用，并将采取相应措施治疗；
6.实施治疗过程中如果我隐瞒病情或不遵守医嘱，可能增加治疗风险或影响疗效；
7.在“港澳药械通”药械实际应用于患者之前，可以通过及时有效的沟通撤回本项同意内容，但如果药品已拆封或因其他情况不符合退费政策，我需承担相应费用；
8.我的个人及医疗信息可能会被收集，用于该产品的疗效及安全性评价等。

患者方案选择：
我提出的所有相关的问题得到清楚具体的答复，我在充分了解全部内容以及可能带来的利弊后，自愿选择使用“港澳药械通”药品，我同意医生在治疗中根据我的病情对预定的治疗作出调整。我将签署此知情同意书，一式两份，并保留其中一份。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，除非我在治疗前/治疗中提出书面拒绝。
患方知情并自愿选择：□同意使用“港澳药械通”药品        □不同意使用“港澳药械通”药品
患方承诺（誊抄“我知情并同意使用“港澳药械通”药品进行诊疗”）：_____________________________________________________________________________________________。
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。
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