国家药监局药品医疗器械监管科学研究基地

(海南省真实世界数据研究院)简介

海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区(以下简称乐城先行区)是2013年国务院批准设立的医疗特区，国务院以及国家发改委、国家药监局等国家有关部委多次赋予乐城先行区在医疗领域的先行先试特殊政策：鼓励医疗新技术、新装备、新药品在乐城先行区研发应用；调整有关法律法规，允许乐城先行区医疗机构有条件使用国外已上市但未经中国注册、临床急需的进口药品医疗器械；允许在乐城先行区开展临床真实世界数据应用研究，符合要求的真实世界证据可以用于支持药品和医疗器械在中国注册申报等。

2019年9月，国家药监局、海南省政府共同印发《海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区临床真实世界数据应用试点工作实施方案》，全国独一无二的临床急需进口药械的特许政策使乐城先行区成为国家药监部门开展真实世界数据研究和应用的重要试验点。2020年11月，由海南省药监局、海南省卫健委和博鳌乐城先行区管理局共同举办“海南省真实世界数据研究院”，并获得国家药监局批准在该研究院基础上设立“国家药品监督管理局药品医疗器械监管科学研究基地”(简称研究基地)，主要开展药品医疗器械监管科学有关制度机制研究、临床真实世界相关标准规范研究与法规政策咨询、临床急需进口药品医疗器械特许准入等法规政策咨询以及学术交流和会议、国际交流与合作等。海南大学校长骆清铭院士兼任研究院名誉院长，温州医科大学附属眼视光医院院长瞿佳教授、南方医科大学生物统计学系前主任陈平雁教授为执行院长，北京大学第一医院医学统计室主任姚晨教授、四川大学华西医院中国循证医学中心主任孙鑫教授为副院长。国家药监局领导亲赴海南博鳌为基地授牌并对基地未来工作方向提出了明确要求。

为加快特许进口药械产品落地，推进真实世界研究开展，乐城先行区现有已营业的医疗机构24家，同时还引进李兰娟院士感染病临床医学中心、郑树森院士肝胆胰肿瘤临床医学中心、王辰院士呼吸疾病临床医学中心等52个院士专家团队或一流临床专科，在乐城先行区开展诊疗及科研活动。并通过共建共赢的合作关系等方式，加强与北京大学医学部、清华大学药学院、华西医院、南方医科大学、首都医科大学附属北京儿童医院、海南大学、温州医科大学、中华医学会、中国药师协会、创新药学会、世界中医药学会联合会等高等院校、学术团体、研发机构的合作交流，吸引国内优秀科研团队落地海南真研院。

基地自建立以来不断加强科研体系和人才队伍建设。打造了我国第一个按照国家真实世界研究相关指导原则创建的区域性真实世界数据平台——海南省真实世界数据平台；建立中国首个真实世界研究实验室——海南真实世界数据研究与评价重点实验室，已通过国家药监局验收批复。由上海交大医学院附属瑞金医院和海南省人民医院合作运营的博鳌研究型医院将作为国家真实世界临床数据研究中心、国家临床医学创新中心和国家医学先进技术研究中心，开展真实世界研究。与海南大学合作开设了全国首个以“真实世界数据应用”的硕博研究生培养点，成为我国真实世界研究领域高端人才培养基地。
乐城自开展临床真实世界数据应用试点工作以来，不断取得突破性进展。青光眼引流管、全视飞秒激光眼科治疗系统、普拉替尼、热蒸汽治疗设备、一次性使用前列腺热蒸汽治疗器械、氟轻松玻璃体植入剂、人工耳蜗植入体、注射用曲拉西利等9个药械产品，通过使用乐城真实世界数据获得国家药监局批准上市。试点工作的开展，吸引如赛诺菲、辉瑞、强生、美敦力、波士顿科学、罗氏、阿斯利康、安斯泰来等60多家全球知名药械企业与乐城先行区深度合作。世界排名前30强的药械企业均和乐城先行区已建立紧密型合作关系。
研究基地汇聚监管部门、院士团队、临床机构、研究机构、药械企业和社会团体等各方力量，依托乐城先行区独特的政策优势、宝贵的实践经验和丰富的研究资源，致力于打造国内国际药品医疗器械临床真实世界数据研究的学术权威，在国际临床真实世界数据研究领域建立权威话语权，为助力中国药品监管科学发展与产业创新贡献“海南智慧”。

地址：海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区康祥路32号

联系电话：0898-62690236
电子邮箱：lechengrws@163.com 
