
海南省药品监督管理局专题调研和转化运用措施完成情况公示清单（一）
（2023 年 8 月 4 日）

序号 调研选题名称 成果转化运用措施 成果转化运用措施完成情况

1
促进乐城医疗消费

回流

1.及时出台与新修订特许药械管理

规定配套的申报指南，并组织开展

相关培训，推动新政策及时落地。

2.制定出台医疗器械临床真实世界

数据应用前置沟通办法，推动真研

常态化、制度化，建立完善真研常

态化申报平台，并召开首次交流会，

加快推进乐城真实世界研究工作。

3.加强乐城特许药械监管，对特许

药械使用单位实施分级分类管理，

对医美用途的特许药械使用情况进

行全面评估，对新开办、使用特许

医美产品的医疗机构进行专项检

查。

1.4 月省药监局修订出台“特许药械管理规定配套系列申报指南”，

组织相关培训，推动新政策落地实施。

2.4 月指导乐城医疗药品监管局制定《先行区特许药械使用单位分

级分类管理制度》。完成对 18 家特许药械使用单位的分级，对特

许医美使用情况进行了评估，对新成立 7 家医疗机构等进行了全面

检查，并完成督促整改。

3.4-6 月联合国家药监局、乐城管理局制定出台《乐城医疗器械临

床真实世界数据应用前置沟通工作实施办法（试行）》，出台“资

料提交指南、咨询服务指南”等配套文件，协调乐城在特许药械追

溯系统增加真研前置沟通服务模块。

4.6 月召开首次真研医疗器械沟通交流会，联合国家技术审评部门，

为企业提供政策和技术辅导。

5.截至 7 月底，合计为 12 家国际医疗器械企业提供前置沟通服务，

有 5 个品种纳入前置沟通通道。乐城特许药械审批数量同比增长了

39%，使用人次同比增长了 122%，乐城吸引医疗消费回流取得明显

成效。



序号 调研选题名称 成果转化运用措施 成果转化运用措施完成情况

2
聚焦便民利企，

优化政务服务

1.开通省药监局政务服务受理材料

“补正”通道。

2.开通电子签章、推动证照电子化，

提升政务服务效能。

3.优化流程、提升服务，真正做到便

民利企。

1.5 月省药监局存在特殊环节的 29 项政务服务事项已全

部开通了受理材料“补正”通道。

2.5 月省药监局所有 48 个可在线填报表单涉及的政务服

务事项均已开通“电子签名和印章”。

3.5 月出台《海南省药品监督管理局推进证照电子化实施

工作方案》。

4.６月启用第一批《药品经营许可证》等 17 类电子证照。

5.７月启用第二批《执业药师注册证》等 18 类电子证照。

6.８月启用最后一批《药品生产许可证》等 16 类电子证

照。省药监局全面实现省本级涉企证照电子化，全覆盖

139 个政务服务事项。
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3
优化政策落实，推动我省医

疗器械产业高质量发展

1.细化支持省外已获证二类医疗器

械落地省内措施。

2.优化省内注册体系核查工作程序，

注册体系核查和生产许可现场检查

工作流程。

3.优化省内第二类创新医疗器械审

查审批条件。

4.进一步明确省内医疗器械分类界

定受理流程等具体工作程序。

5.针对数字疗法医疗器械政策法规

等内容进行研讨，在官网发布《“数

字疗法”软件类医疗器械分类界定

汇总意见》，并为数字疗法产品分

类界定咨询服务开设优先通道。

6.“回头看”调研问题整改情况，加

强省内医疗器械企业法规文件宣贯

培训，提升省内注册人能力。

1.6 月出台《关于已上市第二类医疗器械迁入我省注册申

报指引》。

2.5 月出台《第二类医疗器械注册质量体系核查工作程

序》；7 月出台《海南省优化医疗器械注册及生产许可

现场检查流程》。

3.7 月出台《第二类医疗器械优先审批程序》《第二类创

新医疗器械审批程序》。

4.4 月出台《医疗器械产品分类界定工作流程》。

5.4 月与中国医疗器械行业协会数字疗法专业委员会等

部门举办“2023 年数字疗法产品注册审批政策法规高峰

论坛”；5 月在海南省药监局官方网站和海南药闻公众

号发布《“数字疗法”软件类医疗器械分类界定汇总意

见》；为 13 个数字疗法产品提供分类界定、临床试验开

展等提供优先业务咨询服务。

6.7 月举办省内第二类医疗器械注册申报培训班，开展满

意度调查。
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4
推进药品安全监管信用体系

建设

1.在充分调研药品、医疗器械、化妆

品生产经营企业关于信用分级监管

需求、意见的基础上，调研各省药

监部门信用体系建设情况，吸取好

的经验做法。

2.委托第三方信用服务机构开展信

用相关制度研究，明确药品安全信

用信息的归集、分级分类、信息披

露、联合惩戒等内容。

3.制定《药品安全信用分级分类管理

办法》（征求意见稿）。

1.4 月与省级信用主管部门交流，明确自贸港社会信用体

系建设部署和要求。

2.5 月深入调研药械化生产经营企业，听取信用监管和分

级分类指标意见建议。通过查阅公开资料、电话沟通等

方式，了解各省药监部门信用体系建设情况。

3.5 月确定第三方信用服务机构，辅助开展药品安全信用

制度研究。

4.6月制定《药品安全信用分级分类管理办法》（征求意

见稿），并向有关部门征求意见。


