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180个工作日、27个工作日，3个工作日，特别着急
的甚至当天也可以批……这是海南自贸港乐城国际医
疗旅游先行区临床急需特许药械审批用时的变化历程。

变化的背后是乐城先行区持续推动极简审批改革，
而这换来的是一位位患者通过乐城先行区恢复健康。

2020年7月，罹患胃肠道间质瘤的患者吴兵（化
名）服下了3粒共计150毫克的抗肿瘤新药瑞普替尼。

这是一款当年5月才在美国获批上市的抗癌新
药，从引入到服用，全程用时仅10天，其中审批用时仅
1个工作日。这也让吴兵几乎与大洋彼岸的美国患者
同时服用这款新药。

这也是乐城先行区“三同步”实现跨越式发展的生
动体现。截至2021年3月，乐城先行区已引进并使用未
在国内上市的国际创新药械135种，并实现了从“国内首
例”到“全球首例”的跨越式发展，越来越多中国患者不出
国门就可使用国外新药。“三同步”迈入全新阶段。

2020年，乐城先行区特许药械使用量达1.7亿元，
同比增长6倍。这充分表明，越来越多患者到乐城寻
找希望。

同时，服务国家战略的乐城真实世界数据研究试

点工作也取得突破性进展——
艾尔建青光眼导流管、强生catalyst白力士眼科

飞秒激光治疗机、普拉替尼等创新药械产品先后获批
国内上市；

中国首个完全基于乐城真实世界研究数据申报
NDA的新药OT-401（氟轻松玻璃体植入剂）正式获
NMPA受理；

国家药监局药品医疗器械监管科学研究基地（海
南省真实世界研究院）揭牌成立，在真实世界研究方
面重点发力，进一步推动真实世界证据用于国家药品
医疗器械注册和监管决策。

成果显著，加上政策红利的逐步释放等，让越来
越多国际药械厂商对乐城先行区的发展更具信心。
目前乐城先行区与世界排名前30强的药械企业中的
五分之四建立了直接合作关系。

乐城先行区管理局党委书记、局长顾刚表示，希望
未来能借助先行先试政策和真实世界数据研究平台，
进一步与跨国药械厂商加强在创新药品、器械等领域
的合作，并致力解决国内医疗技术“卡脖子”的问题，让
更多的创新药械能更快地服务于广大中国患者。

依托特许医疗、特许研究、特许经营、特许国际交
流，海南自贸港博鳌乐城国际医疗旅游先行区开展了
一系列创新试验，以加速实现国际创新药械技术产业
链聚集。2020年，乐城先行区管理局联动医药监管、
保险监管、海关、医保、企业等多部门，推出制度集成
创新的“全球特药险”。

这是乐城首次与商业保险的深度结合，旨在解决
过去特药用不起的难题。效果出人意料的好，保险发
布2个月内，就有75万人投保，并成为全国热点。

这一创新，也让乐城走向更加开放的未来。乐城
先行区管理局副局长刘哲峰说，眼下，不仅乐城在积
极与部分省市的医保部门对接，而且国务院也已同意
将海南纳入“长期护理保险试点”。

跨国药械厂商诺华的8款新特药纳入全球特药险
药品目录。诺华集团（中国）总裁贝德年表示，乐城是
中国在医疗领域改革创新的一项特别探索，去年上海
进博会，诺华与乐城管理局签订了战略合作备忘录，

“希望能够在此基础上，在人才培养、科研能力建设等
领域继续加强深度合作，并以可持续的方式减轻国内

中低收入家庭医疗负担。”
从药品引入、应用，到保险支持，乐城正在构

建围绕国际创新药械的产业链。如火如荼进行的
真实世界研究，将成为真实世界研究行业中的乐
城机遇。

默沙东（中国）就已向乐城伸出橄榄枝：结合默沙
东在国外开展真实世界研究的成功经验，希望未来可
以同海南真实世界研究院在乐城开展产业化项目合
作。通过引入优秀人才和领先产品，双方共同打造海
南自贸港品牌IP项目。

康养领域也是乐城未来产业链的重要一环。目
前乐城已与国内外知名公司在大健康领域签约，通过
引入更多优质保健产品，激活跨境保健品消费市场，
助推乐城大健康产业发展。

未来，乐城先行区还将打造全球创新药上市中
心，并吸引更多的医美机构落户乐城，打造全国医美
中心，通过吸引众多国际高水平医药企业、医疗机构、
保险机构集聚，围绕国际创新药械在乐城构建更具开
放性的产业格局，将乐城打造成医疗健康产业高地。

2021年是海南自贸港建设的关键之年。博鳌乐
城国际医疗旅游先行区作为自贸港建设11个重点产
业园区之一，在新发展格局、推动医疗旅游消费回流
方面责无旁贷。

海南博鳌一龄生命养护中心前不久从法国进口
的低温理疗箱，是海南自贸港自用生产设备零关税政
策项下的首批货物。“货值358万元，直接减免税款83
万元！”该中心负责人李玮说。

作为自贸港早期核心政策之一，原辅料、交通工
具及游艇、自用生产设备等三类商品的“零关税”清单
均已出台实施，给企业带来真金白银的实惠。

事实上，乐城先行区作为海南全面深化改革开放
的重要功能平台，也正被跨国药企视作把握这一重大
机遇的重要抓手。

安斯泰来制药（中国）有限公司总经理滨口洋透
露，安斯泰来2021年计划在乐城落地膀胱癌、胃癌、
乳腺癌、罕见病等领域一系列创新药物。

就在不久前，国家发改委最新发布包含五大领域
22条具体措施的《关于支持海南自由贸易港建设放宽

市场准入若干特别措施的意见》，其中创新医药卫生领
域市场准入方式版块一共7条政策，有4条提到乐城，
包括网售处方药、药品市场准入、医美和移植科学等。

这些都令业内人士感到振奋。在刘哲峰看来，最
新政策相当于3.0版本的“国九条”，意味着在医药领
域的改革开放力度不断加深，带来更多机遇和挑战，
也给乐城提出了更高的要求。

再鼎医药公司副总裁潘璐表示，公司对国家发改
委发布的最新政策非常关注，也非常期待未来能有机
会与乐城在海南电子处方中心等领域开展合作，后续
也将推动更多旗下创新药物在乐城落地。

把一个个政策落到实处，乐城也做好了准备。乐
城先行区管理局党委书记、局长顾刚说，乐城先行区
作为建设海南自贸港的“排头兵”和全国唯一的“医疗
特区”，将在相关主管部门的指导下，把政策落到实
处，让社会上的不同机构都能积极参与到乐城的发展
中，并且不仅为国际创新药械服务，也为包括中医药
在内的国内创新药械服务，践行国际医疗科技创新平
台的使命与担当。 （本版撰文/元宇）

乐城开新局“三同步”迈入全新阶段

乐城新征程 加速产业链聚集

乐城担使命 走在自贸港建设最前沿

4月13日，“永不落幕”国际创新
药械展在海南自贸港博鳌乐城国际
医疗旅游先行区开展。新近竣工的
博鳌乐城国际创新药械交流转换中
心内，汇聚了来自16个国家的80家
全球国际创新药械厂商共810种国
际创新药械产品。数据显示，参展创
新药械产品中，有441种药械产品还
未在国内上市，有394种药械产品是
首次在国内展出。

开幕当天到场的嘉宾中，除了国
家相关部委、海南省的相关人员，李
兰娟和韩德民两位院士，还有20余
位全球药械厂商的总裁、副总裁。

事实上，这次国际创新药械展也
是在国家赋予乐城先行区特殊政策
的基础上，形成的制度集成创新重大
成果。未在国内上市的国际创新药
械不仅能在乐城用，也能在乐城展，
生动体现了海南自贸港坚持开放与
合作，以更高开放水平奏响“博鳌亚
洲论坛的第二乐章”。

16个国家80家企业近千种创新药械产品长期展出，正成为世界级的医学聚集区和医旅目的地

乐城：改革热土筑希望之城
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2020年
乐城先行区特许药械
使用量达1.7亿元

同比增长6倍
乐城先行区与世界排名前30强的

药械企业中的4/5建立直接合作关系

乐城先行区真实世界研究
先后推动3款创新药械产品
在中国获批上市

已有135个国际创新药械产品实现国内首用

其中实现创新产品全球首例应用

打造了眼科、心血管、骨科等一批品牌科室

此次国际创新药械展上，乐城先行区还揭牌成立
了国家双创全球化创业方向基地与国家药监局海南
真实世界数据研究与评价重点实验室，向全世界跨国
药企、国际知名医疗机构和国际人才释放信号，邀请
他们来到这片全球创新创业的热土寻找机遇。

博鳌乐城国际医疗旅游先行区将建设国家双创
全球化创业方向示范基地，这也是2020年国务院办
公厅发布建设第三批92个双创示范基地中的一个，
致力于探索搭建创新创业国际化平台，深度参与全球
创新创业合作，创新国际合作模式，培育创新创业国
际化品牌，不断拓展创新创业国际合作空间，将为全
球健康医疗领域创新创业人才提供新的起飞平台。

国家药监局将海南真实世界数据研究与评价重

点实验室认定为国家重点实验室，将继续支持海南开
展真实世界研究，依托海南省区位、资源、政策等优
势，服务国家发展战略，为我国抢占临床真实世界数
据应用领域领先优势提供有力的技术支撑。同时也
助推海南加快建设中国特色自由贸易港。

去年底，海南临床真实世界数据研究试点工作进入
新阶段，首批3个药品和第二批11个医疗器械产品入选
试点产品，截至目前已有3个试点产品在中国注册上市。

来自不同国家的创新药械厂商代表普遍认为：中
国市场具有强大的发展潜力，中国人民对高质量医疗
服务有追求，市场对创新技术有期待，都将持续把中
国打造成为一个全球创新引擎，而乐城先行区正成为
跨国药企进入中国内地市场的窗口。

事实上，国际创新药械展的举办，将当下全球药
械供应链转型升级，对吸引国际创新药械企业参与海
南自贸港的合作与发展起到积极推动作用。

乐城先行区也积极借助国家赋予的特殊政策，践
行作为国际医疗科技创新平台的使命与担当。

据了解，乐城先行区将通过国际创新药械展、中国
首个国际医疗创新技术及健康教育科普基地，为中国与
国际先进医疗技术交流搭建桥梁，从而加快实现中国药
品、医疗器械与医疗技术与国际先进水平同步，加速中
国医疗创新发展，提升中国医疗在国际舞台上的地位。

展览也将作为国内外医护人员的学习与沟通交
流平台，致力于提高中国医护人员的技术与服务能
力，提高国外创新药械的可及性，惠及中国百姓。

近千种国际创新药械在乐城先行区展出，将进一
步刺激中国庞大的医疗消费市场。

根据国家赋予乐城先行区的先行先试政策，这里
是目前中国内地唯一一个可以使用国外已上市而未
在中国上市的国际创新药械的地区。

2019年9月，国家进一步支持乐城先行区发展，
并明确提出“开展真实世界临床数据应用研究”。在
此后的一年多时间里，乐城先行区真实世界研究先后
推动3款创新药械产品在中国获批上市，包括2款器
械产品与1款药品。

这无疑为国际创新药械加速进入中国市场提供
了一条“高速通道”，也更加让乐城先行区得到国际药
械厂商的关注。

中国工程院院士李兰娟在接受采访时表示，乐城
先行区医疗改革的先行先试，对于促进医疗卫生体制
机制改革发挥着非常重要的作用。此次大量国外已
经上市的药械设备能够在国际药械交流转换中心展

出，可以让国内更快更便捷地了解国外先进技术，让
老百姓比较快地享受到先进医疗技术。

大量医学先进资源在乐城先行区的聚集，无疑将
为提升乐城先行区、海南自贸港乃至中国医疗技术水
平提供助力。

那么乐城先行区如何用好这些优质资源？从乐
城先行区的发展历程来看，园区一贯坚持“1+X”模
式，即园区搭平台，由医疗机构与药企“借台唱戏”，通
过共建共享模式促进多方共赢。

作为“永不落幕”国际创新药械展的展台，国际创
新药械交流转换中心刚建成不久，将是未来承载这些
优质资源的重要平台。根据规划，这个中心一层主要
为药械展厅、城市展览厅，夹层为患者服务中心、跨境
电商商城，二层则是多功能中心，包括会议室、办公室
等，未来将借助药械展促进供需端对接。

中国工程院院士韩德民在参观展览后表示，国际
创新药械展不只是国际创新药械在中国展示的窗口，

更是国际医疗领域新的思想、新的管理以及智能管理
体系在中国展示的重要平台。通过不断迈向国际化，
乐城先行区未来将为全球国际药械厂商开拓更大市
场发挥越来越重要的作用。

乐城先行区管理局党委书记、局长顾刚表示，乐城先
行区是一片改革的热土。过去三年来，在众多部门的共
同努力下，乐城先行区取得了一个又一个的辉煌的成果，
这些成果正是海南自贸港建设早期收获的重要体现。

截至目前，乐城先行区已引进并应用了135种国
际创新药械，通过这些国际先进医疗技术为数以千计
的中国患者送去健康。

可以预见的是，未来在乐城先行区落地应用的国
际创新药械还将更多。乐城先行区也乐意与国际药
械厂商加深合作，并继续发挥“店小二”精神，积极通
过制度集成创新，持续不断优化营商环境，为更多的
国际创新药械厂商和医疗机构提供更优质的服务，打
造世界级的医学聚集区和医旅目的地。

进入国际创新药械展展馆，展品琳琅满目，各展
馆生动体现布展药械厂商的企业文化，以视频、图片、
文字与实物等多种多样的形式，展示目前国际最先进
的前沿医疗技术成果。

强生公司的展馆，被柜台分隔成的多个区域，展
示了该公司的先进缝线、窥镜等产品，并展出了该公
司在乐城先行区依托真实世界研究获批国内上市的
强生飞秒激光系统。该产品也引起了众多业界人士
的关注。

波士顿科学也是第二次参加在乐城先行区长期
举行的国际创新药械展。与前一次相比，这次该公司
带来的产品更多、也更加先进。

“这次带来了公司旗下63款亮点产品，几乎每一
条产品线的代表产品都来了。”波士顿科学展馆工作

人员介绍。63款展品，不仅数量相较去年几乎翻了一
倍，未在国内上市的新产品也超过了50%，其中包括
6款荣膺“医药界的诺贝尔奖”——盖伦奖获奖或提名
的重磅产品。

跨国药企诺华选择国际创新药械展开幕当天，在
众多国内医学界专家汇聚的时机，推动旗下创新药物
Beovu在乐城先行区完成中国首针注射，并宣布将与
乐城先行区进一步强化合作。

品类众多的国际创新药械、时常开展的中国首例
应用等，无不显示跨国药企的目光正聚集在乐城先行
区。事实上，去年一年来，如辉瑞、诺华、罗氏、阿斯利
康、美敦力、波士顿科学、百时美施贵宝等，目前世界
排名前30强的药械企业中，已有近八成与乐城先行
区建立了直接合作关系。

这里也不仅仅吸引国际药械厂商。在这次展会
上，除了国际前沿药械，一些完全自主创新研发的国
产新药也亮相展览，其中包括由先声药业自主研发
的、用于治疗脑卒中的先必新，该药曾获评“十三五中
国医药科技标志性成果”。

欧康维视带来了旗下临床治疗、预防等多个领域
的产品，其中包括已被国家药监局受理新药上市申请
的新药OT-401。该药物也是首个完全基于乐城先
行区真实世界研究数据申报的新药。

众多国际先进医疗技术成果云集乐城先行区，体
现出国际药械厂商对乐城先行区所代表的中国市场
越来越重视。多个药械厂商代表表示，正在准备搜集
相关产品的真实世界数据，以通过乐城先行区真实世
界研究加速进入中国市场。

全球先进医疗技术成果云集

打造世界级的医学聚集区和医旅目的地

践行国际医疗科技创新平台的使命与担当

4月13日，博鳌乐城国际医疗旅游先行区国际创新药械转换中心正式投入使用。

位于博鳌乐城国际医疗旅游先行区国际创新药械转换中心的药械产品展区。
本版图片由阮琛 摄

4月13日，在博鳌乐城国际医疗旅游先行区国际创新药械转换中心，一位与会嘉宾
在操作仪器。

建成一座2.52万平方米的大型展馆要多久？
业内人士认为，保守估计至少需要1年半的建设用时。至

少，在参与博鳌乐城国际创新药械交流转换中心项目建设前，中
建一局项目工程师周郴茂这么认为。

“当得知工期只有150天时，我人都懵了！”看着阳光下
时尚、大气的展馆，周郴茂又想起去年项目刚开工时的场景。

这个项目在2020年11月中旬破土动工，今年3月31日
验收竣工，实际建设时间仅138天。它是如何提前完成任务
的？这个问题，在项目建设的不同环节的不同岗位上，有不
同答案。

4月13日，博鳌乐城国际创新药械交流转换中心迎来了
国际关注的“永不落幕”国际创新药械展。中国工程院院士
李兰娟在参观展馆后说，国际创新药械交流转换中心仅138
天建成，并同步完成了近80家药械企业近千种药械产品的
布展工作，充分体现出了“乐城速度”。

“乐城速度”事实上贯穿于项目建设始终。早在2020年
9月，博鳌乐城国际创新药械交流转换中心项目就通过制度
集成创新推出的“零审批”模式，快速完成施工前的准备工
作。

“一般仅申领工程规划许可证至少需要58天，而该项目
在提交符合申请要求的相关材料后，当场就拿到了许可证。”
乐城先行区管理局总规划师杨义兵说。

而通过“零审批”，这些影响工程建设周期的繁琐程序均
被优化。“零审批”的最大特点，即建设项目参与各方可在技
术条件跟法律规范方面进行自我把控，在自我审查并经由建
设单位出具具有法律效力的承诺书后，自主开展项目设计和
施工。

乐城从制度层面的设计，为展馆建设的“乐城速度”提供
了保障。在展馆建设过程中，也有无数自贸港建设者的坚
守。今年春节，国际创新药械交流转换中心项目600余名建
设者主动选择留下。周郴茂缺席了女儿的2岁生日，他说，自
进场施工后，大多数人没回过一次家，“大伙都想在既定时间
内把工程干出来。”

建设高峰期，项目工地有700余名工人、上百台机械设
备同时作业。展馆建设后期，为了保障药械展按时开幕，乐
城管理局又与项目协调，同步开展布展工作。

乐城先行区管理局招商处副处长代晓龙透露，从启动布
展到完成布展，大约只用了不到2周时间，“期间加班加点是
常态，但所有人没有一句怨言。”

4月12日，国际创新药械展举行开幕前的媒体开放日，
岛内外主流媒体齐聚乐城探馆，将展馆内的故事通过文字与
镜头传递给社会。

“乐城成为热点，我们感到很有成就感。”乐城先行区管
理局宣传部工作人员马文颖说。她的家在海口，由于乐城的
采访大多在周末，她曾经连续2个月没有正常回家见见孩子。

国际创新药械展是乐城先行区作为重点产业园区建设
如火如荼的缩影。乐城先行区管理局党委书记、局长顾刚表
示，自贸港建设带来无限机遇，而乐城也是其中干事创业的
热土。过去一年，乐城前进的步伐越来越快，包括药械引进、
公立医院引进、真实世界研究的开展等，都离不开乐城人与
合作伙伴等自贸港建设者的付出，“未来乐城将继续通过制
度集成创新，加紧完善包括国际人才在内的人才服务机制，
为更多人提供干事创业、展现才智的舞台，让自贸港医疗早
期收获更好地惠及全体人民。”
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