[bookmark: zhengwen]附件

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试点品种
沟通交流程序（试行）

为有序推进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试点品种（以下简称“试点品种”）的真实世界研究和注册申报工作，加强对试点品种的早期介入和全程指导，进一步提高试点品种沟通交流的质量和效率，国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心会同海南省药品监督管理局联合制定本程序。
一、适用范围
本程序适用于试点品种真实世界研究和注册申报有关问题的沟通交流。
二、各方职责
（一）国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心（以下简称“器审中心”）成立试点品种沟通交流工作组（以下简称“工作组”），由临床与生物统计一部牵头组织，有关部门参与，指定联系人，工作组负责真实世界研究和注册申报有关问题的沟通交流，包括复杂问题的答复，参加首次、末次会议并提出意见和建议，对沟通交流记录进行审核等事项。
（二）海南省药品监督管理局（以下简称“省药监局”）成立内部工作专班，由医疗器械注册处牵头组织，有关处（组）、直属单位参与，指定联系人，工作专班负责试点品种真实世界研究及注册申报有关问题的沟通交流，包括对注册申请人提出的问题进行收集整理、有关沟通交流会议的组织、简单问题答复、上传下达、工作记录、任务督办等事项。
（三）试点品种注册申请人负责推进真实世界研究，准备注册申报资料,研究整理需要器审中心或省药监局答复的问题并按程序提出申请。
三、工作流程
（一）省药监局组织召开首次会议
试点品种确立后，省药监局原则上应于10个工作日内组织召开首次会议。注册申请人介绍产品适用范围、结构组成、工作原理、作用机理、临床前研究、已有临床证据、真实世界研究开展情况、真实世界研究和注册申报有关问题。器审中心工作组、省药监局工作专班参加首次会议并就申请人汇报内容进行沟通交流，省药监局做好沟通交流记录。
（二）申请人提出沟通交流申请
首次会议后，注册申请人在提出产品注册申请前，如有真实世界研究和注册申报有关问题，可按程序向省药监局提出沟通交流申请，明确需要解答的具体问题并提供相关支持性资料。
（三）省药监初核并初步答复
省药监局对申请人提交的问题进行初核，属于沟通交流范围、问题表述清晰、支持性资料充分的，进入沟通交流程序，否则将申请退回申请人并说明理由。
对于简单问题，或者既往沟通交流中已形成答复意见的问题，省药监局可直接答复申请人，并做好沟通交流记录。
（四）复杂问题提交器审中心 
对于产品设计验证及确认、临床评价等复杂问题，省药监局汇总整理后，于每月25日前报送器审中心。
（五）器审中心反馈答复意见
器审中心收到省药监局转达的沟通交流申请后，应及时组织研究，于下月25日前向省药监局反馈答复意见。省药监局收到答复意见后，及时答复申请人。对于需要器审中心参与的沟通交流，由省药监局组织沟通交流会议并做好沟通交流记录。必要时，器审中心可组织召开专题研讨会。
对于不属于沟通交流范围、问题表述不清和支持性资料不充分的情形，器审中心将沟通交流申请退回省药监局，由省药监局要求申请人提交补充资料后再次进行初核。
（六）省药监局组织末次会议
省药监局跟踪试点品种的申报进度。注册申报前，如需要，省药监局可组织召开末次会议。申请人介绍产品基本信息、临床前研究、临床评价和真实世界研究等注册申报资料，特别是既往沟通交流问题的解决情况。器审中心工作组、省药监局工作专班参加末次会议，对重点问题提出意见和建议，省药监局做好沟通交流记录。注册申请人根据意见和建议完善注册申报资料后提交注册申请。
四、注意事项
（一）注册申请人填写附件相关内容并提交沟通交流申请，确保相关信息准确、问题阐述清晰、支持性资料充分。对于已解决的问题，不应重复申报。
（二）省药监局应在本程序基础上，合理设置内部工作程序，明确工作职责，责任到人，保持渠道顺畅，并积极发挥上传下达的桥梁纽带作用。省药监局应加强与器审中心的交流学习，积累经验，提升能力，按照附件做好沟通交流记录，每月25日前报送器审中心。
（三）器审中心应在本程序的基础上，制定内部工作程序，充分发挥技术支持和审核指导作用。对于省药监局转达的相关问题，应及时研究并形成明确的反馈意见；对省药监局报送的沟通交流记录应进行审核，提出指导意见并按照附件形成审核记录。经审核的沟通交流记录可作为省药监局答复同类产品类似问题的依据。
（四）沟通交流工作应当严格遵守法律法规、工作纪律，保守国家秘密和注册申请人的秘密，遵守廉政相关要求。
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