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近日，海南博鳌乐城国际医

疗旅游先行区可谓喜事连连，瑞

金海南医院开院试运行，继而华

西乐城医院顺利封顶，再到日前

海南省新闻办举行新闻发布会，

宣布海南自贸港博鳌乐城进口特

许药械品种首例突破200例，基

本实现与国际同步，乐城迈入高

质量发展新阶段。

近年来，乐城先行区持续高

速发展，一方面引进特许药械品

种的速度不断加快，特许药械的

首例应用进入快车道，另一方面

制度集成创新成果持续推出，逐

步实现从“政策高地”迈向“平台

高地”，在海南自贸港建设中勇当

排头兵，奋力打造中国医疗对外

开放的国际窗口。

1月4日，乐城先行区正式宣布，乐城先行区进口特许
药械品种首例突破200例（以下简称“200例”），基本实现
医疗技术、装备、药品与国际先进水平同步。这是乐城先
行区加速发展的又一重要时刻，标志着园区迈入高质量发
展新阶段。

数据显示，“200例”中包括142种医疗器械，58种药
品，其中肿瘤科用药39种，康复科用械38种，眼科用械31
种，心内科用械28种，特许药械使用患者数量同比增长
454%。

省发改委主任、乐城先行区管理局局长顾刚表示，数
据的背后，表明乐城先行区已经形成一批具有相当先进医
学技术水平的优势科室，获得了国内医学行业的认可，也
意味着一批国内患者通过乐城先行区先行先试的政策找
寻到康复的曙光。

国际创新药械落地乐城先行区一直在提速。2020年
1月，乐城先行区宣布使用进口药械突破50例，而在2019
年8月时仅14例。2020年6月，距上次发布仅5个月后，
乐城先行区再次宣布：进口特许药械品种首例突破100
例。再到此次乐城先行区实现“200例”，国际创新药械在
乐城应用的广度、深度、速度不断取得新的突破。

事实上，实现“200例”，变化的不仅仅是数字，更多变
化的是特许药械产品，更多的国际先进企业，更多的创新
品种，更快的上市速度，更多的社会关注以及更多的患者
受惠。

2020年10月，肺癌靶向新药普拉替尼在乐城先行区
开出除美国外的全球首张处方；2021年3月，麦默通“锐
妍”乳房活检与旋切系统在乐城先行区实现全球首例使
用；2021年11月，用于治疗男性雄激素性脱发的非那雄胺
喷雾剂在乐城完成全球首例使用……

梳理发现，越来越多的国际创新药械从落地乐城先行
区，到在乐城先行区举行全球首例应用，推动乐城先行区
实现“人一有，我就有”，并进一步向着“人无我有”提速。

“‘200例’有力体现了国内患者不出国也能在乐城
先行区使用到国际最新的药械产品，标志乐城基本实现
医疗技术、装备、药品与国际先进水平‘三同步’，比预期
的2025年提前近3年实现目标。”顾刚说，乐城先行区逐
步打造了眼视光、心血管、医美、耳鼻喉、骨科、康复医学
科等科室，“这些科室下一步将使乐城成为更多国人诊
疗并解决健康问题的新的目的地，也助力国人大病不出
国。这是海南自贸港建设早期收获的生动体现。”

“200例”的突破展现了乐城先行区作为自贸港建设的重点园
区和重大功能平台所取得的阶段性成果，体现了海南自贸港建设
制度集成创新的生机活力。

乐城先行区管理局常务副局长吕小蕾介绍，除新老“国九条”
政策之外，省药监局、省卫健委、海口海关等职能部门与乐城先行
区管理局持续针对园区建设推动制度集成创新，通过实现药械“批
量审批”，优化审批模式，真正实现了从“患者等药械”到“药械等患
者”的转变。

据介绍，乐城先行区制度集成创新涵盖调整审批模式，下放审
批权限，优化审批速度，特许药械审批服务规范化、便利化等内容，
在全国创新性成立乐城医药监管局，首次实现医药监管“二合一”；
突破性实现了批量审批，从以前的“一人、一品、一批”调整为“一
品、一院、一批”；非首次特许药械审批调剂药品的审批下放到乐城
医药监管局，进一步缩短了审批周期，基本实现及时审批。

这些制度集成创新成果极大提升了国际药械厂商和园区医疗
机构的积极性。数据显示，2021年乐城先行区特许药械批准的品
种达到27个300余批次，较去年同期增长230%以上。2021年1
月至11月，海关共监管区内企业进口临床急需药械货值2.6亿元，
同比增长1.2倍。

制度集成创新成果不仅推动创新药械落地跑出“乐城速度”，

还体现了越来越多优质资源集聚的速度。据介绍，乐城先行区通
过创新“医保+商保”机制，推出“乐城全球特药险”，让更多的患者
用得起特许药品。截至目前，北京、山西、湖南、河北、湖北随州、甘
肃兰州等省市推出的当地惠民保已将乐城特药纳入保险范围，
100种乐城特药已经走出海南。

省卫健委副主任李文秀表示，省卫健委还着力促进乐城先行
区内民办、社会办医疗机构密切与公立医疗机构进行合作，更好促
进学科的发展，以及医疗诊疗和安全保障水平的提升。并为入驻
园区的医疗机构在项目的审批和许可方面提供了极大的简化，在
医务人员的注册方面创新了区域注册，即医生护士在园区内注册，
可以在园区内的医疗机构从事诊疗活动，更好提升医务人员的积
极性能动性。

“我们尽最大努力保证国际创新药械应用更快更多更好。”省
药监局局长朱宁介绍，药监部门坚持把服务人民群众的健康挺在
前面，坚持把制度集成创新挺在前面，坚持把安全风险和研判管控
挺在前面，“我们实施了药品和医疗器械的唯一标识编码追踪追溯
工作，通过特许药械管理平台，对药物实施不良事件的主动监测，
对风险进行早预警、早发现，并通过相关机制确保用药用械的安
全。此外带药离园各方面手续也不断简化，从审批制改为备案制，
带药离园的患者人数到目前已经增长了20倍。”

“200例”的突破也体现中国医疗领域改革开放取得又一重大
成果，体现了乐城先行区作为中国医疗对外开放的国际窗口，有力
推动中国医疗技术与世界前沿科技加速融合。

2021年10月，乐城先行区成功实施国内首例钇90树脂微球
内放射治疗肝癌手术的新闻在国内各大媒体刷屏。这一新技术的
应用不仅标志着我国肝癌诊疗开启新篇章，也标志着我国在医用
同位素领域取得全新进展。

在2021年6月，国家八部委联合发布了《医用同位素的中长
期发展规划（2021-2035年）》，这是我国首个针对核技术在医疗
卫生应用领域的纲领性文件。就在规划发布不久，乐城先行区就
落地实施了国内首例钇90树脂微球内放射治疗肝癌手术，此后国
家药监局授权海南审批在乐城先行区进行核医学技术的应用。

业内人士坦言，乐城先行区可以看作是核医学产业发展的桥
头堡，钇90树脂微球内放射治疗肝癌手术就是展望未来前景的具
体体现，“对于国家监管机构来说，该例手术是一个很好的案例，对
于未来相关工作将起到积极促进作用。”

乐城临床真实世界应用试点工作更生动地体现乐城先行区医
疗领域改革开放“试验田”的定位。2021年，国家药监局和海南省
政府通力合作，积极开展真实世界证据采集和用于监管决策的研
究探索，多个药品医疗器械临床真实世界研究相关指导原则陆续

发布，海南药品医疗器械监管科学研究基地、真实世界研究与评价
重点实验室成立运行，飞秒激光眼科治疗系统、普拉替尼胶囊等药
品医疗器械试点品种利用博鳌乐城真实世界研究数据作为辅助临
床评价证据先后获批上市。临床急需进口药品医疗器械管理进一
步规范，临床真实世界数据应用试点工作取得了阶段性成果。

乐城先行区管理局副局长、海南省真实世界数据研究院副院长
符祝表示，开展临床真实世界数据应用试点工作，为国家药品医疗
器械审评审批制度改革提供了新的解决途径，也吸引更多国际药械
厂商与乐城合作，“2021年1—10月，有38家国际企业97个医疗器
械申请真实世界应用试点，是2020年全年量的2倍。有23家国际
企业48个药品申请真实世界应用试点，是2020年全年量的7倍。”

先行先试的“政策高地”激活了乐城先行区发展的“引擎”，推
动园区迈向产业集聚发展的“平台高地”。

顾刚表示，2022年是海南自由贸易港建设的攻坚之年，乐城
先行区将始终胸怀“国之大者”，践行“为人民健康服务”的初心，进
一步深化制度集成创新，为全国人民的健康提供自贸港更加前沿
领先的“乐城方案”和“海南智慧”，加快建设成为世界一流的国际
医疗旅游目的地和医疗科技创新平台，让全省和全国老百姓更加
实实在在感受到自贸港建设的获得感、幸福感和安全感，助力海南
自贸港高质量高标准建设。

“2020年9月我第一次来到乐城，便认为这里有未
来发展的多种可能性，产生了加入乐城团队的愿望。”
说起自己对乐城先行区的印象，曾担任荷兰驻华大使
馆卫生、福利和体育参赞的博沛坦言，他在乐城实地走
访后深受鼓舞，并于2021年9月成为乐城先行区管理
局高级国际事务官。

当2021年博沛再次来到乐城先行区，眼前所看到
的景象令他更加坚信自己的选择是正确的。“2021年，
园区基础设施不断提升，药械展吸引了来自16个国家
的80家药械厂商，他们带来810种产品。进驻乐城的
优质医疗资源越来越多，国际药械产品落地的速度越
来越快，这令我感到非常兴奋。”博沛说。

博沛的感受，是各类市场主体在乐城踊跃“抢滩”，
积极融入、共享海南自贸港建设机遇的生动体现。面
对海南自由贸易港建设这一千载难逢的历史机遇，国
内外药械企业踊跃响应，也为乐城先行区高质量发展
提供强劲动力与源源活力。

“我们非常看中乐城先行区的潜力。”爱尔眼科医
院集团日前在乐城先行区落地了旗下眼科医院，该集
团董事长陈邦表示，爱尔眼科落地乐城，旨在打造国际
领先的先行先试平台，打通爱尔眼科全球700余家眼
科医疗机构及中心的资源，不断提升整个集团的学术
高度和国际影响力。

大北家（日本）体检中心为乐城带来日式精密体检
服务，该中心负责人松永彩表示，日本医疗企业对中国
市场一直保持高度关注，以乐城先行区作为医疗旅游
健康产业入口，并在未来发展中与乐城保持紧密联系。

国内顶级海外医疗服务机构盛诺一家落地乐城，
从单纯的海外医疗咨询与服务机构，发展出了自己的
医疗实体，并加快“将海外权威医疗资源引入国内、落
地海南”。

各类市场主体踊跃“抢滩”乐城，参与海南自贸港
建设，是因为有信心、信心足。这份信心既源于海南独
特资源优势，也源于乐城独一无二的政策优势，更源于
乐城通过制度集成创新所释放的发展动力。

省发改委主任、乐城先行区管理局局长顾刚说，市
场主体的响应是乐城最大的收获，在海南省卫健委、海
南省药监局和海口海关等部门的大力支持下，乐城在
前三年用好用足政策，立足“放得开、管得住”，市场主
体响应的积极性也越来越高，“2021年的中国进口博
览会上，乐城先行区‘朋友圈’进一步扩大，很多跨国药
械企业反映了对共享中国消费市场的信心。这也反映
出乐城先行区在发展过程中，与多部门形成改革的合
力，进一步释放了整个产业链条上生产要素的活力。”

截至目前，乐城先行区已经初步搭建起医疗大健
康产业发展的架构，有了医学的教育平台，有了医疗服
务的载体，同时CRO组织、商业保险等业态的探索也
在蓬勃开展，为下一步的发展奠定坚实的基础。

越来越多优质资源集聚，也表明乐城已经找到结
合海南独特资源优势的差异化发展路线，整个产业链
条上的市场主体得到融合发展。

乐城先行区管理局常务副局长吕小蕾表示，乐城
先行区内医疗机构以不同的形式，在罕见病、微创手
术、康复治疗等方面开展工作，引进的项目更多聚焦学
科、特色明显，“通过差异化发展，最终让园区形成相互
融合、相互传帮带、相互促进以及相互补充的发展格
局，也将有力支持乐城下一步发展。”

如今乐城的国际影响力日益提升，全球制药企业
前30强都与乐城建立了紧密的合作关系。在国际宣
传上，乐城去年在东南亚的一轮外宣投放，吸引日本
《朝日新闻》、韩联社等超过260家海内外主流媒体机
构刊发解读，总浏览量超1.5亿次；东京奥运会期间，乐
城在日本东京第一繁华大街——新宿投放宣传，这些
都有力提升了乐城作为“亚洲高端医旅新锐”的国际知
名度。

事实上，在众多市场主体看来，乐城已逐步实现从
“政策高地”向“平台高地”转变。“十四五”期间，乐城先
行区将着力推进产城融合，逐步打造成为国际医疗旅
游目的地，打造乐城的健康品牌，进一步做大做强医疗
服务量，打造先进医疗技术和药械转换的平台，推动从

“乐城进口”向“乐城研发”迈进。
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乐城代表性全国首例应用特许药械盘点
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10月
21日

⦾ 国内首例
BCI602振 动
骨桥手术在
乐城完成，这
是全球最新
振动骨桥在
国内的首次
应用。这也
是乐城继开
展国际最先
进人工耳蜗
植入、听觉脑
干植入之后，
又成功开展
骨传导听觉
植入，意味着
乐城可以全面
接诊所有类型
的听障患者

3月
3日

⦾ 已 在 美
国 获 批 上
市、用于治
疗 1 型 神
经 纤 维 瘤
病 （NF1）
的 创 新 药
物 司 美 替
尼 在 乐 城
开 展 国 内
首 例 临 床
治疗

3月
18日

⦾麦默通
“锐妍”双
向真空辅
助乳房活
检与旋切
系统乐城
全球首例
应用手术
在乐城顺
利实施

4月
28日

⦾博鳌乐
城引进全
球首款多
发性骨髓
瘤治疗新
药 ，国 内
首例用药
患者获准

“ 带 药 离
园”

9月
14日

⦾一 名 突
变 的 非 小
细 胞 肺 癌
患 者 在 乐
城 服 用 全
球 首 款 用
于 治 疗 突
变 的 非 小
细 胞 肺 癌
创新药 LU-
MAKRAS™
（Sotorasib）

8月
19日

⦾武田布
格替尼片
在乐城完
成首例用
药 ，又 一
款 ALK 阳
性非小细
胞肺癌新
药落地

9月
28日

⦾中国工
程 院 院
士 、北 京
清华长庚
医院董家
鸿及其团
队在乐城
实施了中
国首例特
许准入钇
90 树脂微
球治疗肝
癌手术

12月
15日

⦾一名胆
管癌患者
在乐城服
用国际创
新药英菲
格 拉 替
尼 ，这 是
该药在北
美区域以
外开出的
首个处方

12月
26日

⦾德国狼
牌蓝光内
窥镜系统
及膀胱癌
诊断及术
后监测药
物海克威
落地乐城

3月
22日

⦾骨性关
节炎注射
凝胶在乐
城实施国
内首例注
射

4月
29日

⦾全球首
创的注射
用软骨再
生胶原蛋
白填充材
料在乐城
落 地 应
用 ，这 是
我国运动
医学领域
一大突破

6月
20日

⦾乐城顺
利完成中
国内地首
例可吸收
肩关节球
囊植入手
术 ，用 于
治疗巨大
肩袖撕裂

12月
4日

⦾捷迈邦
美生产的
自体蛋白
富集器乐
城完成在
中国内地
的首例治
疗 ，实 现
早中期骨
关节炎治
疗领域的
新突破

6月
21日

⦾捷迈邦
美生产的
自体血小
板血浆富
集 器 GPS
III 在乐城
完成中国
内地的首
例治疗

1月
15日

⦾抗栓塞
远端脑保
护装置在
乐城完成
临 床 应
用 ，这 也
是亚洲首
例

1月
19日

⦾ 美 国
FDA 批准
的 新 药
—— 二 十
碳五烯酸
乙酯胶囊
（Vascepa）
在乐城开
出中国首
张 处 方 ，
并获批带
离乐城使
用

3月
13日

⦾中国科
学院院士
葛均波操
刀 ，西 门
子介入手
术机器人
在乐城完
成中国首
例手术

4月
16日

⦾肾动脉
交感神经
射频消融
术在乐城
完成首例
应 用 ，为
国内高血
压带来革
命性新疗
法

7月
2日

⦾诺华制
药降胆固
醇创新药
在乐城完
成中国首
针注射

3月
3日

⦾ 治 疗 1
型神经纤
维瘤病的
创新药司
美替尼在
乐城开展
国内首次
临床治疗

4月
15日

⦾乐城应
用了海外
刚上市的
新 药 Is-
turisa， 该
药用于治
疗库欣病

7月
16日

⦾针对罕
见疾病胱
氨酸贮积
症的儿童
罕见病药
半胱胺酒
石酸胶囊
在乐城开
出中国内
地首张处
方

8月
15日

⦾全球首
个人源化
高危神经
母细胞瘤
治疗新药
DANYE -
LZA® 在
乐城完成
首例用药

9月
4日

⦾黏多糖
贮积症 VI
型患儿在
乐城顺利
使用国际
创新药物
NAGLA -
ZYME

9月
23日

⦾拜耳葡萄
糖监测系统
中国首例使
用者在乐城
完成佩戴，由
此血糖监测
实现“分钟级
实时监测”

10月
23日

⦾4%米诺
环素局部
用泡沫剂
AMZEEQ
在乐城完
成全国首
例 应 用 ，
让烦恼不
再“痘”留

10月
26日

⦾意大利
眼部除皱
设备
Plexr Plus
在乐城完
成全国首
例 应 用 ，
眼部年轻
化全新解
决方案落
地

10月
27日

⦾全球率
先用于治
疗男性雄
激素性脱
发的非那
雄胺喷雾
剂在乐城
完成全球
首例应用

11月
21日

⦾组织修
复用材料
在乐城完
成全国首
例 注 射 ，
可用于鼻
唇 沟 、鼻
部、下颌、
眉 弓 、颧
部 、颞 部
等面部软
组织部位
的修复和
填充

1月
9日

⦾中国首
例参天引
流器植入
手术在乐
城 完 成 ，
意味我国
青光眼治
疗领域又
实现一次
重大突破

1月
16日

⦾荷兰眼
科研究中
心的
VisionBlue
在乐城完
成中国首
例台盼蓝
染色剂辅
助白内障
手术

4月
12日

⦾用于治
疗新生血
管 性（湿
性）年 龄
相关性黄
斑变性的
诺华新药
RTH258
在乐城完
成中国首
针注射

6月
6日

⦾爱尔康
最新一代
老视矫正
型人工晶
状体 Viv-
ity 在乐城
完成首例
植入

7月
16日

⦾全球首
个眼内术
后炎症缓
释新药地
塞米松植
入剂在乐
城完成首
例注射

7月
31日

⦾新泽眼
科（新 加
坡）最 新
一代青光
眼植入物
在乐城完
成中国首
例植入

8月
1日

⦾强生眼
力健旗下
新一代增
效型连续
视程人工
晶状体系
列登陆乐
城

10月
26日

⦾乐城成
功完成欧
堡P200TE
的全国首
例 应 用 ，
为我国眼
科临床工
作尤其是
眼底及其
他疾病筛
查 、诊 断
提供了一
项有力检
查手段

11月
3日

⦾ 法 国
FCI“上睑
下垂矫正
系 统 ”在
乐城完成
首 例 应
用 ，填 补
了国内全
年龄段重
度上睑下
垂治疗领
域空白

11月
17日

⦾白内障
手术相关
炎症及感
染防治的
创新药产
品左氧氟
沙星地塞
米松滴眼
液在乐城
完成首例
应用

肿
瘤
科

骨
科

心
内
科

罕
见
病
药

眼
科医

美
类

内
分
泌
科

耳
鼻

咽
喉
科

乐城每一款特许药械落地的背后都有属于它的故事，每一个故事的出发点和最终落脚点，都将回归到满足患者
的健康需求上。期待2022年更多特许药械产品能够在乐城落地，为更多患者带来全球创新的治疗方案。

乐城加速发展的又一重要时刻 制度集成创新的又一重大突破 中国医疗改革开放的重大成果
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