
海南省药品监督管理局

海南省卫生健康委员会

海 口 海 关

关于进一步优化监管服务支持海南博鳌乐城国际医疗旅

游先行区高质量发展若干措施的通知

琼药监〔2021〕70 号

海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区管理局，博鳌乐城先行区医疗机构，各有

关单位：

为进一步优化海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区营商环境，简化临床急

需进口药品医疗器械审批流程，优化审批模式，提升监管服务效能，便利公

众及时使用临床急需进口药品医疗器械，助力乐城先行区高质量发展。经省

政府同意，现将《进一步优化监管服务支持海南博鳌乐城国际医疗旅游先行

区高质量发展若干措施 》印发给你们，自本通知印发之日起三十天后施行。

海南省药品监督管理局 海南省卫生健康委员会 海口海关

2021 年 9月 15 日

（此件主动公开）
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进一步优化监管服务支持海南博鳌乐城国际医疗旅游先

行区高质量发展若干措施

为进一步优化海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区营商环境，简化临床急

需进口药品医疗器械审批流程，优化审批模式，提升监管服务效能，便利公

众及时使用临床急需进口药品医疗器械，助力乐城先行区高质量发展。经研

究，制定如下措施：

一、海南省卫生健康行政管理部门负责对申请使用临床急需进口药品医

疗器械的医疗机构进行资格评估审核，支持医疗机构根据自身科室能力情况

分科室申请评估。拟从事使用临床急需进口药品医疗器械业务的医疗机构，

应当向海南省卫生健康行政管理部门提出申请，并具备以下条件：

（一）依法取得医疗机构执业许可，具备与所申请临床急需进口药品医疗

器械相适应的专业科室（含远程诊疗医疗团队）；

（二）具有符合临床急需进口药品医疗器械特性和说明书要求的，在其

流通、运输、储存及保管方面的保障条件和管理制度；

（三）设置药品医疗器械不良反应监测机构，配备专职人员并已接受专

业培训，能够正确履行不良反应监测职责；

（四）具有使用临床急需进口药品医疗器械可能发生严重不良反应的应

急预案和处置能力。

海南省卫生健康行政管理部门受理申请后，应当在十个工作日内作出是

否准予医疗机构相关科室使用临床急需进口药品医疗器械业务的决定。获得

使用临床急需进口药品医疗器械资格的医疗机构称为指定医疗机构。
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二、指定医疗机构根据目标适应症，提出申请使用临床急需进口药品医

疗器械的品种、数量，按照申报要求，在特许药械追溯管理平台线上递交申

请，并承诺申请资料合法、真实、准确、可溯源，临床急需进口药品医疗器

械在本医疗机构使用。申报指南另行制定。

三、海南省卫生健康行政管理部门、药品监督管理部门依职责对指定医

疗机构申请使用的临床急需进口药品医疗器械进行评估审核。

在受理指定医疗机构提出使用临床急需进口药品医疗器械的申请后，海

南省卫生健康行政管理部门应当在三个工作日内完成审核，海南省药品监督

管理部门应当在七个工作日内作出是否准予进口的行政决定。

临床急需进口药品医疗器械在乐城先行区首次获批使用后，后续申请均

视为非首次，审批由乐城医药监管部门负责实施。

四、对于境内外管理属性不一致的临床急需进口药品医疗器械，按境外

批准的属性管理。

五、指定医疗机构应当委托药品或者医疗器械经营企业采购、进口和配

送临床急需进口药品医疗器械。

受委托药品或者医疗器械经营企业（以下简称“受委托经营企业”）应

当持有《药品经营许可证》或者《医疗器械经营许可证》。

六、海南省药品监督管理部门和海口海关按规定对临床急需进口药品医

疗器械办理通关手续，支持临床急需进口药品医疗器械电子化通关。指定医

疗机构及受委托经营企业不得进口翻新医疗器械或者从国外医疗机构转让在

用医疗器械。禁止进口过期、失效、淘汰和已使用过的医疗器械。
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临床急需进口药品无需进口检验。医疗器械和列入《特殊物品海关商品

编号和检验检疫名称对应表》的物品，按照海关相关规定办理行政许可。

七、获批使用的临床急需进口药品医疗器械视同已在乐城先行区批准进

口注册的品种，允许接受慈善捐赠，且按临床急需进口药品医疗器械进行管

理。

八、指定医疗机构根据患者病情及安全情况，确认患者将临床急需进口

药品医疗器械带离乐城先行区使用的必要性，制定带离方案及应急预案，在

特许药械追溯管理平台上备案后，患者可将仅供自用、合理量的临床急需进

口药品医疗器械带离乐城先行区使用。临床急需进口药品医疗器械带离乐城

先行区使用管理办法由海南省药品监督管理部门另行制定。

九、海南省药品监督管理部门会同乐城先行区管理部门建立特许药械追

溯管理平台，实现临床急需进口药品医疗器械的申请、采购、进口、配送、

使用和不良反应监测等全过程追溯管理。

指定医疗机构、受委托经营企业、乐城先行区保税仓应使用特许药械追

溯管理平台对临床急需进口药品医疗器械进行管理，落实产品全程可追溯主

体责任。

十、指定医疗机构不再具备使用临床急需进口药品医疗器械的能力和条

件的，海南省卫生健康行政管理部门对其相关科室使用临床急需进口药品医

疗器械资格予以取消。

十一、指定医疗机构应当开展临床急需进口药品医疗器械使用安全性和

有效性评价，每年向海南省卫生健康行政管理部门和药品监督管理部门报告

上一年度临床急需进口药品医疗器械使用情况的评估报告。
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十二、临床急需进口药品医疗器械在国内获批上市后，如存在未获批适

应症的，该产品可作为临床急需进口药品医疗器械申请使用，仅限用于未获

批适应症。

十三、鼓励指定医疗机构引入保险机制，购买医疗商业保险。使用临床

急需进口药品医疗器械造成患者人体伤害的，指定医疗机构按照国家有关规

定承担责任。如由于产品原因造成伤害的，由指定医疗机构先行赔偿，再根

据法定或约定向相关责任单位追偿。
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