附件２

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
咨询服务指南（试行）

为进一步推动海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区（以下简称乐城先行区）医疗器械临床真实世界研究（以下简称真研）服务工作，提供优质高效的咨询服务，特制定本指南，供申请人参考。

服务对象
本指南适用于符合《海南自由贸易港博鳌乐城国际旅游先行区临床急需进口医疗器械管理规定》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，并有政策和技术服务需求的医疗器械企业。

服务形式
海南省药品监督管理局（以下简称海南省局）组织开展真研咨询服务工作，增设真研咨询专项通道。咨询形式包括电话、现场、邮件咨询等多种方式。
电话咨询
电话咨询原则上安排在每周二下午14:30-17:30。

咨询电话: 0898-66837535。

现场咨询
申请人可通过电子邮件预约现场咨询，预约时填写《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咨询申请表》（以下简称咨询申请表）（见附件），明确具体咨询问题，附上相关支持性资料，邮件标题统一以“器械真研现场咨询（预约）-产品名称-企业名称”命名。

海南省局通过电子邮件反馈申请人现场咨询时间及地点，若申请人无法到达现场，可视情况进行视频沟通。

邮件咨询
申请人可通过电子邮件进行咨询，填写《咨询申请表》，明确具体咨询问题，附上相关支持性资料，邮件标题统一以“器械真研邮件沟通-产品名称-企业名称”命名。

海南省局根据咨询问题组织审评人员及时回复。

咨询邮箱:hnqxsp2021@163.com

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咨询申请表

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
咨询申请表
	咨询形式
	

	申请人信息

	申请人
	
	申请人地址
	

	联系人
	
	联系方式
	

	申请品种信息

	产品名称
	

	产品类别
	

	分类编码
	

	申请品种真研进展

	

	咨询问题及支持性资料*：

*相关支持性资料可作为附件。
申请人（盖章）：

联系人（签字）：

联系方式：

日期：    年     月     日     


填写说明：

一、通用要求

（一）同一申请品种有多个咨询问题时，应分别列出，每个问题对应一个问题序号。

（二）“咨询形式”栏目：需根据实际情况，填写现场咨询和邮件咨询。

（三）“分类编码”栏目：请写齐六位编码，不能确定的分类级别写00。
二、申请人填写要求

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，不宜重复咨询。


