
 
 

中国初级卫生保健基金会 

美而绽放-庞贝病患者援助项目 

患者知情同意书 

 

 

 

  

 

  

  

尊敬的先生/女士：

您好！中国初级卫生保健基金会“美而绽放-庞贝病患者援助项目”是中国初级卫生保健基金会发起的患

者援助项目，本项目旨在为经医疗卫生专业人士处方使用美而赞®的庞贝病患者提供药品援助。在

您决定是否参加项目之前，请仔细阅读以下内容，它可以帮助您了解该项目、项目申请条件和要求、相关

流程和期限，以及本项目可能给您带来的益处、风险和不便。如果您愿意，您也可以和您的亲属、朋友一

起讨论，或者请您的医生给予解释，帮助您做出决定是否参加此项目。

一、项目简介

1) 项目背景

秉承中国初级卫生保健基金会一贯宗旨，为了减轻患者经济负担，提高患者的生存机率和生活质量，对

符合美而赞®适应症患者予以援助，中国初级卫生保健基金会设立了“美而绽放-庞贝病患者援助项目”。
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2) 项目截止时间

【2024 年10 月31 日】。若因特殊情况需提前结束项目时，参考项目办公室发布的项目截止公告。

3) 项目联系方式

项目热线：4008805653/010-59897785（工作时间：9:30-12:00,13:00-17:30 节假日除外）

项目邮箱：meierzhanfang@huanzheyuanzhu.cn

项目网站：http://meierzhanfang.huanzheyuanzhu.cn

资料邮寄地址：北京市朝阳区望京街道中环南路北京顺丰丽港城营业点 美而绽放项目办（仅接受

顺丰快递）

4) 项目监查

项目组对获取援助药品的患者定期进行抽查，核对个人信息和相关资料，如发现不符将立即停止援
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助。 

二、援助方案 

对自愿申请加入项目的患者提供援助

非浙江地区 

针对所有符合美而赞®适应症的中华人民共和国庞贝病患者，遵医嘱及药品使用说明规范，每自

费连续使用 4 个月的美而赞®药品治疗,且经参与项目且具备相关资质的医师(“项目医师”)评仍需

进一步治疗，并经项目办审核通过的，则为其援助 2 个月免费治疗的美而赞®药品。援助药品

每月治疗剂量与申请人自费时医生处方每月治疗剂量一致。 

浙江地区 

针对浙江省当地符合医保政策要求的参保患者，遵医嘱及药品使用说明规范，每自费连续使用 2个

月的美而赞®药品治疗,且经参与项目且具备相关资质的医师（“项目医师”）评估仍需进一步治疗，

并经项目办审核通过的，则为其援助 1 个月免费治疗的美而赞®药品。援助药品每月治疗剂量与申

请人自费时医生处方每月治疗剂量一致。 

三、援助对象 

符合本知情同意书“四、申请条件”中的申请要求，并经项目办公室审核通过的使用美而赞®治疗庞贝病

的中国大陆患者。 

四、申请条件 

1. 医学条件 

1) 项目医师评估患者的疾病符合国家药品监督管理局已经批准的美而赞®适应症的患者。 

2) 患者需定期亲自到项目医师处复诊，确认符合继续使用的医学条件。 

2. 经济条件 

1) 援助对象应为低收入患者。项目办公室根据患者家庭的收入与支出、当地的消费水平进行综

合性评估,包括因病致贫、因病返贫的家庭（家庭的医疗支出占家庭可支付能力的比重等于或

超过 40%）。针对享受大病医疗保障地区或罕见病用药保障等政策性医保范畴的情况下，应

当地医保部门的要求，此经济条件不适用，需要提供享受大病医疗保障证明。 

2) 患者所使用的美而赞®必须是在中国大陆购买，并属于经国家药品监督管理局批准的药品。 
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3. 其他条件 

1) 患者或其监护人根据项目医师处方自愿接受美而赞®治疗，自愿申请并签署患者知情同

意书，同时按照项目规定如实提交申请材料者。 

2) 本项目援助对象为持有中华人民共和国居民身份证/军官证的大陆患者，知晓并同意遵守

项目相关规定且自愿按照程序申请。或针对美而赞®药品已纳入当地大病医疗保障或罕

见病用药保障地区的患者，前述身份证明要求不适用。申请患者必须是符合当地医保局要求

的参保患者（提供参保证明），知晓并同意遵守项目相关规定且自愿按项目要求申请项目。 

（若未成年患者无法提供中华人民共和国居民身份证,需提交户口簿或户口所在地

公安机关出具的身份证明）。 

五、终止条件 

1) 项目医师判断患者不适合继续使用美而赞®治疗 

2) 患者出现过敏等项目医师判断不再适合用药的不良反应 

3) 患者死亡 

4) 患者将援助药品出售或转赠他人 

5) 患者已不符合本项目下受援助的患者条件 

6) 项目方终止本项目 

7) 患者或其监护人要求停止继续使用美而赞® 

8) 患者未能按要求请项目医师评估病情 

9) 患者拒绝根据项目方案与规程接受医学条件审查 

10) 患者提供不实、虚假的医学或经济证明 

11) 已过本项目结束时间且不再开展其他的衔接援助项目 

六、项目获益 

您和社会都将可能从本项目中受益。此种受益包括您可以获得相关药物，您的病情有可能获得显著

改善，并且改善您疾病的长期预后，同时将有助于提高社会对于疾病的正确认识和治疗理念。 

由于信息检查和统计需求，您的资料将对中国初级卫生保健基金会和卫生监督管理部门开放，但不

会提供给其他第三方。
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七、参加本项目可能的风险、不适及不便 

所有临床治疗都可能有风险。本项目并非新药临床研究，所用药物美而赞®已经获得国

家药品监督管理局批准并在临床使用，医生对其临床使用和可能产生的不良反应已较为了

解。因此，如果在治疗过程中出现任何不良反应，不管与用药是否有关，均应及时通知您的医

生，他/她将对此做出正确的判断和医疗处理，医生将尽全力预防和治疗由于治疗可能带来

的不良反应。 

您在治疗期间需要按照项目规定按时到项目医师处进行随访、进行相关检查，这些都可能

给您造成麻烦和不便。 

八、个人信息处理和保护 

1) 本项目内个人信息的收集、使用等处理均符合和遵守《中华人民共和国数据安全法》

《中华人民共和国个人信息保护法》等相关规定和要求。您在本项目中提供的信息

受法律保护。 

2) 中国初级卫生保健基金会根据本项目的目的和需要，遵循正当，合法，必要的原则，收

集和使用您在项目过程中提供或因接受项目援助而产生的个人信息。如果中国初级卫生

保健基金会要将您的信息用于本知情同意书所列举的目的之外，或基于特定目的将收集

来的信息用于其他目的，中国初级卫生保健基金会将以合理的方式向您告知，并在使用前

再次征得您的同意。未经您事先明示同意，中国初级卫生保健基金会不得也不会将您的个

人信息用于本知情同意书以外的其他目的，但法律法规和监管要求的除外。 

3) 在本项目过程中，中国初级卫生保健基金会为了实现本项目的目的，将收集和处理以下

与本项目相关的您的个人信息，包括您的基本个人信息（您的姓名、年龄、所在地、联系

电话、邮箱）、个人身份信息（身份证号、病案号、就诊号或住院号、医疗保险编号和/或

其他身份识别信息）、您的个人财产及金融账户信息（家庭收入情况和相关账户中的药物

和医疗的支付记录）以及您的个人医疗健康信息（包括您的相关疾病信息、诊疗信息、

用药信息及相关检查信息）。 

您提供的上述个人信息将仅用于本项目的执行和管理，包括： 

i. 本项目下的申请药品援助的审核； 
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ii. 药物领取的通知和记录； 

iii. 与您进行本项目相关的必要联络以及随访；以及 

iv. 其他为执行本项目，为您提供本项目项下相关援助所必需的用途。 

4) 上述个人信息将于本项目期间以及本项目终止后一定合理期限内妥善存储于中国

初级卫生 保健基金会美而绽放-庞贝病患者援助项目办公室。中国初级卫生保健基

金会作为本项目下的个人信息处理者，将依据法律法规（包括但不限于《个人信息保护

法》），尽一切努力保护您个人信息及医疗数据的隐私。除非法律法规或本知情同意另

有规定，未经您事先同意， 我们不会将您的个人信息披露、分享或转让至任何第三方。

本项目所有的原始数据将在项目结束后妥善保存三年。 

5) 若涉及药品不良反应等药物警戒数据时，中国初级卫生保健基金会和项目医师会根据

适用的法律法规收集不良反应信息及相关的您的个人信息并报告给相关产品的公司。

相关产品的公司将以评估其产品安全性为目的处理这些信息，其中可能包括：(i) 联系患

者、他们的处方医生以讨论产品安全信息；(ii) 向位于中国以外的其关联公司披露产

品安全信息； 和/或  (iii) 向国家和国际卫生当局和监管机构披露产品安全信息，（在

可行的情况下以匿名形式）。 

6) 您有权在任何时候获知项目中收集您个人信息的状态。您有权访问、要求修改，删除或

撤回对项目中收集的您的个人信息的同意。如您想要行使上述权利，您可以于工作时间

拨打项目热线 4008805653/010-59897785。当您要求删除个人信息时，中国初级卫生保健

基金会将对您的个人信息进行删除或者匿名化处理。若涉及药物警戒报告，相关数据将根

据法律法规以匿名形式予以保留。 

7) 如果您未满 18 周岁，请您在您的父母或监护人指导下阅读本知情同意书，并经过

父母或监护人的同意后或在父母或监护人的陪同下参加本项目并接受本项目项下的服

务。对于可能涉及的不满14周岁的儿童个人信息，我们会进一步采取以下措施予以

保障：对于收集到的儿童个人信息，我们除遵守本知情同意书关于患者个人信息的约定

外，还会秉持正当必要、知情同意、目的明确、安全保障、依法利用的原则，严格遵循《个

人信息保护法》等法律法规的要求进行存储、使用、披露等。 

九、项目终止与退出 

您参加本项目完全出于自愿。您可以选择不参加本项目，或者在任何时候通知项目办公室
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后退出此项目，您不会因此遭到歧视或报复，您的任何医疗待遇与权利不会因此而受到

影响。 

如果您需要其他治疗，或者您没有遵守项目相关规定，或者发生了与项目相关的不良反

应，或项目终止的原因，可以不得到您的同意而被要求退出本项目。 

十、项目办公室声明 

1) 对于您的个人信息及医疗数据（“患者信息和资料”），我们将严格保密，不会用于任

何商业用途，仅用于申请药品援助的审核、接收领药通知及其他与本项目运行相关的必

要联络、以及进行领药记录。患者信息和资料将由中国初级卫生保健基金会美而绽放-庞

贝病患者援助项目办公室保留，除卫生监管部门审查监督和相关审计外，不会披露给其

他第三方。涉及到用药不良事件时，在符合适用的法律法规的前提下，相关患者信息和资

料会披露给药品援助方及其位于中国以外的关联公司的药品不良反应监管部门，其可

能会就此进行跟进和随访， 将该信息录入到药品援助方的药品不良事件数据库并

按照相关法律规定上报给相关法规部 门。 

2) 本项目作为公益援助项目，患者为自愿参加。中国初级卫生保健基金会对每位申请患

者的病情、治疗以及援助药品所可能发生的所有不良反应不承担责任和义务。 

3) 关于项目的任何信息均以项目办发布的信息为准，基金会及项目办不为误信其他渠道

信息产生的任何后果承担责任。 

4) 项目办有权对申请援助患者进行抽查，核对个人信息和病历资料，如发现条件不符将

立即停止援助。 
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患者同意申明 

我已经认真阅读了上述有关本项目的介绍，知晓、同意、并承诺配合中国初级卫生保健基金会

对个人的申请所做的调查及核实。同时本人已知晓任何不实或隐瞒申报将导致本人的申请得不到批

准。本人遵守项目所有规定，能够亲自到所选择的注册医疗中心处进行随诊、开具处方；本人或本人的

监护人每月亲自到指定药品发放处领取援助药品，不多领。严格遵守中国初级卫生保健基金会美而绽

放-庞贝病患者援助项目的规定使用援助药品，援助药品只用于受助人本人，且能够遵守医嘱用

药，不会将援助药品非法转卖或赠予他人。保证因任何原因停止服用援助药品时，本人或监护人会将

剩余援助药品及时退还中国初级卫生保健基金会美而绽放- 庞贝病患者援助项目办公室药品发放点。

如接受援助后，违反项目任何规定，被查实有任何申报不实、隐瞒等情况，同意接受中国初级卫生保健

基金会美而绽放-庞贝病患者援助项目办公室处理决定，同意中国初级卫生保健基金会追回援助药

品，并接受相应法律处罚。 

   我已知晓并同意本知情同意书告知的敏感个人信息处理的相关情况。 

   我已知晓并同意本知情同意书告知的向境外提供个人信息的相关情况。 

   我已知晓并同意本知情同意书所告知的个人信息提供至其他接收方的相关情况。 

   我同意以上所有选项。 

 

患者签字：                                 签字日期：                                     

儿童或无能力为自己做出上述决定的患者，可由监护人（父母或法定监护人员）代签 

我声明，我谨代表 ， 

   我已完全知晓美而绽放-庞贝病患者援助项目的相关规定。 

   我已知晓并同意本知情同意书告知的向境外提供个人信息的相关情况。 

 

监护人签字：  签字日期：   
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