
附件１

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

前置沟通资料提交指南（试行）
为更好开展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，根据《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）》，特制定本指南，供申请人在申请前置沟通服务时参考使用。

申请人需向海南省药品监督管理局提供以下资料，并填写《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前置沟通申请表》（见附件）。

一、证明性文件
（一）在中国境内指定代理人的委托书、代理人承诺书及营业执照副本复印件。
（二）临床急需进口医疗器械使用批复文件。

（三）与医疗机构签署的真实世界研究协议。

二、技术资料

（一）产品基本资料
1.产品综述资料：型号、规格、结构组成、工作原理、作用机理、适用范围、与同品种产品的差异及优势说明（如适用）、产品主要风险点及控制措施等。

2.产品境外上市情况：境外上市批件、临床应用情况、不良事件监测情况等。

3.非临床研究资料（如适用）：产品验证或测试资料、模拟研究资料、动物试验资料等。

4.临床评价资料：申请人拟采用的临床评价路径、现有临床证据以及临床评价报告（如适用）等。

5.其他资料（如适用）。

（二）真实世界研究资料
1.真实世界研究方案

研究方案主要内容包括但不限于：研究目的、研究设计、研究人群（入排标准）、研究终点（包括主要研究终点、次要研究终点、安全性终点等）、样本量及确定依据、随访时间、数据采集方法和质量评价、用械方案、合并用药、统计分析计划（包括研究假设、统计分析方法、偏倚控制等）、研究过程管理与质量控制等。

2.研究方案的确定依据

综合产品设计特征和适用范围、非临床研究资料和已有临床证据，明确拟采用真研解决的临床问题，并从科学性、规范性、可操作性和伦理符合性等方面，论述真研解决上述问题的可行性。

提供研究设计、入排标准、研究终点、样本量、随访时间等研究关键要素的确定依据。数据收集需遵循伦理原则，符合法规要求，保障数据安全，需对数据的相关性和可靠性进行评价。具体可参考《真实世界数据用于医疗器械临床评价技术指导原则（试行）》。

三、其他资料

申请人需制定整体工作计划，统筹考虑医疗器械在先行区的使用情况和国内注册申报策略，确保真实世界研究顺利开展。
建议以列表形式呈现各阶段关键工作拟开展时间、工作内容和预期成果等，包括真实世界研究伦理审查、拟启动真实世界研究时间、病例入组起始及结束时间、随访时间、真研完成时间、真研报告完成时间、计划申请注册时间等信息。
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前置沟通申请表

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

前置沟通申请表

	申请人信息

	申请人
	
	申请人地址
	

	境外持有人名称
	
	境外持有人地址
	

	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
	

	申请需附材料及顺序

（注：请在对应项目左侧方框内划√。如根据有关规定，某项材料不需提交，请在该项目左侧的方框内划#）

1. 证明性文件：

申请人资质证明文件
临床急需进口医疗器械使用批复文件
与医疗机构签署的真实世界研究协议

2. 技术资料：

    2.1 产品基本资料

产品综述资料

产品境外上市情况
非临床研究资料（如适用）
临床评价资料
其他资料（如适用）
     2.2 真实世界研究

真实世界研究方案
研究方案的确定依据
3. 其他资料：

整体工作计划

4. 其他需求：

申请人（盖章）：

联系人（签字）：

联系方式：

       日期：    年     月     日     




