	附件2

粤港澳大湾区内地临床急需进口港澳医疗器械批件
                            批件号（Approval No.）：

	产品名称

Product Name
	

	
	

	规格型号
Model/Specifications
	
	进口数量

Quantity
	

	包装规格

Package Sizes
	
	通关口岸

Customs Clearance

Port
	

	生产厂

Manufacturer
	名称

Name
	

	
	地址

Address
	
	产地

Origin
	

	持证企业
License Holder
	名称

Name
	

	
	地址

Address
	

	主送

To
	（申请单位名称）

	抄送

Copy To
	省卫生健康委，广东省内各海关单位，（医疗机构所在地市）卫生健康局（委），（医疗机构所在地市、通关口岸所在地市）市场监督管理局

	批件有效期至

Valid Date
	

	备注

Remarks
	申请单位应当按照《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》要求，加强医疗器械的采购、进口、使用、贮存、伦理审核、知情同意、不良事件报告、产品召回、损害赔偿等管理，对所进口医疗器械的使用风险承担全部责任。进口使用中遇到新情况和新问题，及时报告省药品监管局。


广东省药品监督管理局

年   月   日  
