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药审中心在海南乐城先行区组织召开药品真实世界数据应用试点工作座谈会
发布日期：20201027

       10月23日，药品审评中心与国家药品监督管理局药品注册司、海南省药品监督管理局及海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区管理局在乐城先行区联

合举办药品真实世界数据应用试点座谈会。药审中心孔繁圃主任到会并讲话，海南省药品监督管理局负责人李治平，博鳌乐城先行区管理局党委书记、

局长顾刚到会并致辞，药审中心周思源副主任、杨志敏部长、谢松梅副部长、王骏副部长及相关审评人员，国家药监局药品注册司蓝恭涛处长，海南省

药监局及乐城先行区管理局相关领导，学术专家代表以及诺华、赛诺菲、辉瑞、艾伯维等17家企业代表共同参加了本次会议。

       会议上，孔繁圃主任就真实世界证据支持药品注册的重要意义、目前开展的工作以及下一步工作思考做了讲话。药审中心今年发布了《真实世界证

据支持药物研发与审评的指导原则（试行）》、《真实世界研究支持儿童药物研发与审评的技术指导原则（试行）》以及《用于产生真实世界证据的真

实世界数据指导原则（征求意见稿）》3个指导原则，目前正在配合海南省药监局开展试点工作。孔主任指出，今年是海南自由贸易港建设元年，党中

央、国务院印发了《海南自由贸易港建设总体方案》。药审中心在国家药监局党组的有力领导下，按照国家药监局与海南省政府的要求，全力支持海南

临床真实世界数据应用试点工作，积极推动真实世界证据用于药品研发与审评的探索工作。下一步，药审中心将同拟参与应用试点的企业就开展真实世

界研究加强沟通交流，与海南省药品监督管理局、乐城先行区管理局深化合作，共同推进基于真实世界证据的科学监管实践，为海南自贸港建设作出贡

献。

       本次会议就如何在乐城先行区开展药品真实世界研究以及试点工作中的相关问题进行了讨论，并对6个境外已上市药品拟在乐城先行区开展的真实

世界研究方案进行了评估。

       会议期间，孔主任与参会企业进行了交流，并在海南省药监局和乐城先行区管理局领导的陪同下，到超级医院等医疗机构实地调研。
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