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海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区医疗器械临床真实世界数据应用前置沟通
工作实施办法（试行）

2018年国务院赋予海南省人民政府对海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区（以下简称乐城先行区）临床急需进口医疗器械的审批权。2019年四部门联合发文提出，在乐城先行区临床急需医疗器械使用过程中产生的真实世界数据可用于产品注册。2019年国家药品监督管理局启动监管科学行动计划，将医疗器械临床真实世界数据应用列入重点研究项目。目前，真实世界证据可用于医疗器械临床评价，包括十一种常见情形。
自2019年海南省人民政府与国家药品监督管理局联合开展博鳌乐城国际医疗旅游先行区临床真实世界数据应用试点工作以来，已初步建立规范的制度体系、顺畅的运行机制和交流平台，具备常态化开展的基础。为进一步深化医疗器械真实世界数据应用工作，通过前置沟通服务更好的加快推动真实世界研究（以下简称真研）工作，持续助推医疗器械审评审批制度改革，特制定本办法。
一、工作目标
国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心（以下简称国家局器审中心）、海南省药品监督管理局（以下简称海南省局）和海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区管理局（以下简称乐城管理局）三方共同构建提前介入、全程指导、即时沟通的医疗器械真研前置沟通服务体系，联合打造部省协同联建工作机制，进一步推进实施医疗器械真研工作，推动真实世界数据用于注册决策的常态化、制度化。
二、适用范围
[bookmark: _Hlk132822427]本办法适用于符合《海南自由贸易港博鳌乐城国际医疗旅游先行区临床急需进口药品医疗器械管理规定》的临床急需进口医疗器械，在乐城先行区开展用于产品注册的医疗器械真实世界研究，并经海南省局确认纳入前置沟通服务的产品。
三、各方职责
（一）国家局器审中心
提供技术和人才支持。对海南省局的医疗器械真研前置沟通服务工作进行指导，选派技术骨干开展宣贯和培训工作，支持并参与沟通交流，协助培养海南省局相关专业人员。
（二）海南省局
组织开展医疗器械真研前置沟通服务工作，宣贯医疗器械真研政策，实施项目化管理，定期与国家局器审中心开展沟通交流。
（三）乐城管理局
配合开展医疗器械真研政策宣贯培训，协助海南省局开展项目管理。根据需求搭建、运维信息化管理平台。 
四、工作流程
（一）申请人提交前置沟通申请
申请人按照前置沟通资料提交指南，向海南省局提交前置沟通服务申请。前置沟通资料提交指南由海南省局另行制定。
（2） 海南省局确认纳入前置沟通
海南省局对申请人提交的服务申请进行审查，符合前置沟通资料提交指南的，纳入前置沟通服务。
（3） 开展前置沟通
1.首次交流会
对纳入前置沟通的，海南省局及时组织召开首次交流会，与申请人进行现场沟通交流，可邀请国家局器审中心给予技术指导。
2.中期辅导
在前置沟通期间，申请人可按程序提出沟通交流申请，并提供相关支持性资料。海南省局及时组织研究并答复。国家局器审中心对较为复杂的技术问题，及时给予指导；对海南省局答复的问题，定期予以审核。
3.末次交流会
在产品注册申报前，海南省局组织召开末次交流会，与申请人进行现场沟通交流，可邀请国家局器审中心给予技术指导。
4.结束前置沟通
对已获国家局器审中心注册受理的，海南省局结束相关服务，并定期向国家局器审中心报告。
（四）退出前置沟通
有以下情形的，应退出前置沟通：
1.申请人主动申请退出的；
2.未按照计划推进项目的；
3.研究行为存在严重违规，或研究数据不真实的；
4.其他应当退出的情形。
海南省局应当及时向国家局器审中心书面报告退出情况。
五、工作要求
（一）加强组织领导
国家局器审中心、海南省局和乐城管理局成立联合工作专班，加强统一领导，强化组织管理，确保工作高效有序推进。国家局器审中心分管领导任专班组长，海南省局和乐城管理局分管领导任专班副组长。联合工作专班定期进行工作总结，评估实施效果，提出改进建议。
（二）完善内部管理机制
各单位要强化内部管理机制，制定操作规范，确定责任分工，明确工作要求，优化工作程序，提高工作效率，严明工作纪律，保守工作秘密，确保工作高质高效。
（三）强化项目管理
各单位对所实施的工作实行项目化管理。建立工作台账，跟踪项目进展，强化督查督办，确保工作形成闭环。加快建设并及时完善医疗器械真研前置沟通服务信息化平台。
（四）加强沟通交流
工作三方建立畅通的沟通交流机制，及时互通信息。海南省局定期向国家局器审中心汇报工作进展，国家局器审中心予以指导。
（五）强化人才培养
[bookmark: _GoBack]国家局器审中心加强对海南省局和乐城管理局的业务培训，并加强人员互派交流培养。 
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