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“港澳药械通”急需药械使用知情同意书
	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”急需药品/医疗器械信息：
药品/医疗器械名称：_________________________________________________
生产厂家：__________________________________________________________
规格型号：___________________________________________________________
参考单价：____       （人民币）元/盒（实际支付价格因患者而异，知情同意时与患者沟通，手动补充）


	病情告知：医生已告知我，目前的病情可使用“港澳药械通”急需药械进行检查或治疗，该产品目前未取得中国内地注册批准上市，属于《广东省粤港澳大湾区内地九市临床急需进口港澳药品目录（2025版）》的产品。

	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。2025年12月，和祐至臻医院医院正式成为粤港澳大湾区内地实施“港澳药械通”的第四批指定医疗机构，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：
1.适应症


2.禁忌症


3.上市情况


4.治疗实施步骤


5.需患者配合的事项


6.可能的获益


7.可能出现的风险与对策

	8.其他备选产品或治疗方案告知：
替代产品或治疗方案

替代产品或者治疗方案重要的潜在获益和风险信息


	费用告知：
该药品/医疗器械不在国内基本医疗保险政策内，患者需要自行承担全部费用。

	个人信息获取告知：
医生已告知我，如果我同意使用该产品，我的个人信息及所有的医疗资料都可能被医院、药品监督管理部门、卫生健康主管部门查阅和收集，用于该产品的疗效及安全性评价等。

	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”急需药械；
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”药械于医院正式采购前，可以通过及时有效的沟通撤回本项同意内容，但如果药械已采购、
拆封、或因其他情况不符合退费政策，我需承担相应药械采购费用；
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”急需药械，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”急需药械        
□不同意使用“港澳药械通”急需药械
患方承诺（誊抄“我知情并同意使用“港澳药械通”急需药械进行诊疗”）：_____________________________________________________________________________________________。
我是患者的 □本人（成年患者，意识清醒，不属于保护性医疗的情况）
□监护人（未成年人，昏迷、谵妄等成年患者的配偶、父母、子女为法定监护人） 
□近亲属（监护人不能到场，或实施保护性医疗时，尽量签署授权委托书）关系：______________
□其他关系人（在场的亲属、朋友、同事、同学等，尽量签署授权委托书）关系：______________       
签名：____________________________身份证号：__________________________________________                           
[bookmark: _GoBack]姓名（楷书）：_____________________联系电话：_____________日期：________年____月____日

	医生声明
我确认已就使用该“港澳药械通”急需药械的适应症、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



