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药审中心联合国家药监局药品注册司、海南省局、乐城管理局召开座谈会 以进一步推进药品真实世
界数据应用试点工作
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       2022年6月15日下午，国家药监局药审中心（以下简称药审中心）联合国家药监局药品注册司、海南省药监局（以下简称海南省局）、乐城先行区

管理局（以下简称乐城管理局）召开药品临床真实世界数据应用试点座谈会，会议听取了各方对药品真实世界研究工作的意见和建议，并就海南应用试

点工作沟通交流程序进行了研讨。药审中心孔繁圃主任、国家药监局药品注册司李芳副司长、海南省局朱宁局长、乐城管理局贾宁局长出席会议并讲

话。会议由药审中心周思源副主任主持。

       孔繁圃主任在讲话中指出，2021年7月份药审中心与海南省局、乐城管理局共同建立了药品真实世界数据研究协调工作机制。在该工作机制下，符

合要求的品种可以陆续动态纳入试点，药审中心对试点工作的管理进入常态化、动态管理阶段。目前企业积极参与乐城真实世界数据应用试点工作，纳

入试点的品种数量不断增加。目前已共纳入9个试点药品品种，其中3个申请人在准备开展临床真实世界研究；3个正在开展真实世界研究；3个已完成



研究，并已申报递交到药审中心，其中1个是试点品种普拉替尼胶囊，已于2021年3月获批上市。这些品种涉及许多临床急需、罕见病等领域用药，将

不断满足国内患者临床用药的需求，证明了海南乐城真实世界数据应用试点工作的必要性和重大意义。

       孔主任强调，药审中心近年来在真实世界证据助力药品监管决策、促进监管科学发展方面开展了多项系统性工作，尤其大力建设真实世界证据指导

原则体系和开展监管科学课题研究，围绕真实世界证据、真实世界数据、真实世界研究设计等方法学制订了指导原则，明确了技术审评要求，将引导我

国真实世界研究走上快速发展的时期。同时药审中心还积极探索利用真实世界证据支持儿童用药、中药和罕见病用药等注册上市的可能路径与技术要

求，促进将“经验性给药”转化为药品说明书信息，在党中央做出重要决策部署的儿童用药领域，药审中心参照境内外诊疗指南和临床需求选定试点品

种，在评估我国儿科临床实践中的处方数据适用性后开展研究，为利用真实世界数据扩展儿童适应症探索了路径。

       孔主任指出，为推进海南乐城真实世界研究工作的高效开展，在海南省真实世界数据研究院搭建数据研究平台的工作进程中，药审中心多次派骨干

人员参加研讨会议，为真实世界数据研究平台的建设提供专业意见建议，为数据平台的建设和验收打下了坚实基础。对于助力海南提升监管人才建设，

药审中心组织量身定制的小班培训，结合学员的需求，围绕真实世界研究及接受境外数据等试点工作相关技术要求开展培训，为推进落实应用试点工作

加强技术指导。

       孔主任强调，自药品真实世界数据研究协调工作机制建立以来，药审中心加强对应用试点品种的全程指导，注重与申办者开展沟通交流，工作机制

运转良好，试点工作也取得了较好成果。现阶段有必要进一步巩固总结应用试点工作卓有成效的经验，优化完善工作机制，以更好的服务于海南乐城药

品真实世界应用试点工作。

       会议还对药品真实世界数据研究协调工作机制的修订版，包括应用试点品种沟通交流程序进行了研讨，听取了海南省真实世界研究院、已参加或有

意愿参加应用试点工作的19家企业代表的意见和建议。会后，药审中心将会同海南省局、乐城管理局进一步完善工作机制，强化沟通交流程序，在国家

药监局的领导下，在海南省委、省政府的大力支持下，继续与海南省局、乐城管理局开展密切合作，共同大力推进海南乐城药品真实世界数据应用试点

工作。
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