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初审申请表
Initial Review Application Form

	1、 港澳药械通急需药械基本信息

	申请科室
	

	联系人
	
	联系人手机号和邮箱
	

	项目负责人
	
	项目负责人手机号和邮箱
	

	行政受理部门意见
	
	审批日期
	

	产品通用名称
	
	产品商品名
	

	剂型
	
	规格/型号
	

	参考价格（元）
	
	计划申请数量
	

	生产厂家
	

	是否涉及医疗新技术
	□否，□是（需提交医疗技术管理委员会意见，
意见日期：            ）

	是否已经获得其他医院伦理审查同意的意见
	□否，□是
	是否已通过药械通政策引进
	□否，□是

	2、 临床急需性及临床应用先进性概述

	

	3、 适应症
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	4、 禁忌症

	

	5、 上市情况

	

	6、 应用现状

	

	7、 目标患者适应症与使用范围

	

	8、 具备使用的条件和技术的概述

	

	9、 发生不良反应（不良事件）时救治的条件及措施

	

	10、 申请人声明

	1、 如存在利益冲突，承诺主动声明；
2、 保证上述填报内容和送审文件真实、准确，本人作诚信的承诺；
3、 有充分的时间实施项目，人员配备与设备条件等能够满足运行；
4、 履行申请人职责，遵循相关法律法规以及伦理委员会的要求；
5、 若填报失实或违反以上规定，本人将承担全部责任。

	申请人签字
	
	日期
	

	科室意见：

签字：                               日期：
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