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　　4月24日，国家药品监督管理局深入贯彻落实习近平总书记在庆祝海南建省办经济特区30周年大会和在海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区考察时的重要讲话精神，会同

海南省人民政府就共同贯彻《中共中央 国务院关于支持海南全面深化改革开放的指导意见》，研究提出具体落实措施。

　　近日，国家药品监督管理局按照《国务院关于在海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区暂停实施〈医疗器械监督管理条例〉有关规定的决定》（以下简称《决定》），在征

求有关部门意见的基础上，制定了《海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区临床急需进口医疗器械管理暂行规定》，明确了临床急需医疗器械批准进口的范围、使用条件、办理

程序及有关职责等，将《决定》落地落实。与此同时，国家药品监督管理局正在研究先行区医疗机构因临床急需进口少量药品的问题，予以简化程序。

　　双方一致认为，在先行区先行先试，有助于进一步积累经验，对于深入落实中办、国办《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》（厅字〔2017〕

42号）文件具有重要意义。先行区指定医疗机构因临床急需使用进口药品、医疗器械在满足特殊人群诊断和治疗的同时，可为相关产品在我国注册提供临床数据。先行区

在探索积累经验、打造医药产业创新平台的同时，要进一步强化监管，落实各方责任，探索建立职业化检查员队伍，加强能力建设，严格落实“四个最严”的要求。下一

步，国家药品监督管理局将会同海南省人民政府积极稳妥推动实施先行区有关政策，加强沟通，及时总结，把控风险，把各项工作落到实处。
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