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博鳌乐城先行区深化制度集成创新，将“金政策”变成“金饭碗”

打造“创新高地”迈向“平台高地”

近日，在博鳌亚
洲论坛2022年年会
召开期间，海南博鳌
乐城国际医疗旅游先
行区（以下简称乐城
先行区）再次迎来众
多重量级嘉宾，园区
以全球创新药械产品
集聚高地吸引了国内
外目光。

数据显示，截至
目前，乐城先行区已
引进超过210种未在
国内上市的创新药械
临床使用，乐城药械
展吸引810多种国际
创新药械产品落地布
展，成为国际创新药
械率先进入中国市场
的最主要通道。

近年来，乐城先
行区持续高速发展，
制度集成创新成果持
续推出，特许药械引
进落地进入快车道，
逐步由“政策高地”迈
向“平台高地”。面对
全新形势，乐城先行
区勇担使命，在海南
自贸港建设中争当排
头兵，奋力打造中国
医疗对外开放的国际
窗口，走好高质量发
展之路。

抢抓政策窗口期 政策实施效果与市场主体、患者需求更加匹配

平台效应生动凸显 医疗资源形成联动发展，加快形成品牌效应

从目前来看，乐城拥有的特许药械政策在
国内是独一无二的，也成为乐城先行区加速建
设“平台高地”的重要砝码。

截至目前，乐城先行区已经与80家跨国药
械企业建立合作；引进200种未在国内上市创
新药械临床使用，成为国际创新药械率先进入
中国市场的最主要通道。

各类市场主体踊跃“抢滩”乐城，参与海南
自贸港建设，是因为对这里有信心、信心足。
信心来自于哪里？业内人士坦言，乐城先行区
可以看作未来医学产业发展的桥头堡，将发挥
重要的平台作用，“对于国家监管机构来说，首
例手术将是一个很好的案例，对于未来相关审
评审批工作将起到积极促进作用。”

事实上，2021年在国家药监局的指导下，
在海南省委、省政府的大力支持下，乐城先行
区积极开展真实世界证据采集和用于监管决
策的研究探索，将乐城打造为国家最前沿的真

实世界研究平台。
截至目前，乐城真实世界数据应用试点已经

发布多个药品医疗器械临床真实世界研究相关
指导原则，成立运行药品医疗器械监管科学研究
基地、真实世界数据研究与评价重点实验室等，
并推动飞秒激光眼科治疗系统、普拉替尼等药品
和医疗器械加速在国内获批上市。乐城先行区
上接国家、下接患者的平台效应生动凸显。

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，乐城临床真实
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
引了更多国际药械厂商与乐城合作。截至目
前，已有20家药械企业23款特许药械产品纳
入临床真实世界数据应用试点研究。

药械企业与国内优质的医疗资源形成联
动发展。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，进口临床急需药械货值
2.71亿元，同比增长1.2倍。

“今年前两个月，特许器械审批进口数量
与去年同期对比增长1500%，特许药品审批进
口数量同比增长76%。”乐城公共保税药仓相
关负责人透露。

这不仅体现了乐城先行区在创新药械引进
与落地上跑出乐城速度，还体现了优质资源加速
向园区集聚。四川大学华西医院、上海交通大学
医学院附属瑞金医院、法国克罗·尚比德康复中
心、新加坡莱佛士医疗集团等国内外市场主体积
极响应，进一步与园区深化合作，推动园区从“政
策高地”迈向“平台高地”，加快形成品牌效应。

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，有了医学教育的平
台，有了医疗服务的载体，同时CRO组织、商
业保险、中心药房等更多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。
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乐城先行区是当之无愧的“政策洼地”。
国家对乐城先行区的发展寄予厚望，给予了乐
城先行区含金量极高的针对性政策措施，推动
乐城先行区在医疗医药领域的“先行先试”改
革开放。

“金政策”如何变成“金饭碗”？乐城先行
区着力打造制度创新的高地，抢抓政策窗口
期，各有关部门形成改革合力，不断优化特许
药械审批流程，提高审批效率，三年时间里实
现政策落地三次突破，使政策实施效果与市场
主体、患者的需求更相匹配。

2018年4月和12月，国务院先后将特许
药品和医疗器械审批权限下放海南，政策落地
初期，患者申请使用特许药械整个流程最长需
要6个月，最短也要27天。这一流程让部分患
者等不到，也等不起。

为此，乐城先行区着力优化特许药械审批
流程，审批时限从27天压缩到3—7天，最快可
当天完成审批；建立国内唯一的特许药械集中

存放保税仓，海关创新实行“先入仓、后检疫”的
监管检疫模式，鼓励特许药械批量进口存储，探
索“分送集报”出仓模式，大幅提高特许药械通
关效率，从“患者等药”变为“药等患者”。

2020年，乐城先行区制度集成创新又出新
成果，通过新出台的特许药品带离园区管理办
法，允许患者将仅供自用、合理量的口服或外
用特许药品带离乐城先行区使用，让患者来乐
城先行区求医问药更加方便、实惠。

2021年，乐城先行区大力推进临床真实世
界数据应用研究，激发药械企业参与的积极
性，同时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，制度
集成创新向纵深推进。

特许药械引进也实现跨越式发展。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……乐城先行区从过去
实现“人一有，我就有”，向着“人无我有”提速。

制度集成创新成果还体现在越来越多政
策红利外溢。乐城先行区通过创新“医保+商
保”机制，推出“乐城全球特药险”，为患者解决
特药支付问题。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。

乐城先行区管理局党委书记、局长顾刚表
示，2019年以来，乐城先行区坚持改革创新、先
行先试，努力通过制度集成创新打造“创新高
地”，让新老“国九条”等先行先试政策落到实
处，让政策红利充分释放，“目前乐城先行区基
本实现医疗技术、设备、药品与国际先进水平同
步，比预期的2025年提前近三年实现目标，进
一步巩固了在海南自贸港建设和中国医疗卫生
事业改革开放中先行先试的‘政策高地’地位。”

高质量发展再提速
打造创新药械和先进医疗技术
国内国际双循环的重要交汇点

乐城先行区的发展一直在提速。
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
例应用突破100例。再到2022年1月，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。

据介绍，“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%。

这一数据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，
也意味着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。

这也生动体现出乐城先行区正加速实
现“海南老百姓大病不出岛、中国老百姓大
病不出国”的目标。

顾刚表示，2022年是海南自由贸易港
建设的攻坚之年，乐城先行区将继续践行

“为人民健康服务”的初心，进一步深化制度
集成创新，奋力走好高质量发展之路，为全
国人民的健康提供更加前沿领先的“乐城方
案”和“海南智慧”。

“十四五”期间，乐城先行区将以吸引境
外医疗消费和服务回流为主线，进一步聚焦
园区医疗机构的专科发展，提高医疗质量，在
国内外打造乐城的健康品牌，进一步做大做
强医疗服务量，吸引医疗消费回流。同时，着
力推进产城融合，充分发挥公立优质医疗资
源的带动作用，与琼海形成联动发展。

乐城先行区管理局相关负责人介绍，乐
城先行区还将与海口国家高新区合作共建

“博鳌乐城先行区—海口国家高新区”飞地
经济合作示范园区，积极探索“飞地经济”合
作模式，协调发展模式，推动乐城先行区与
海口国家高新区政策联动、功能互补、优势
叠加，进一步完善生物医药产业生态，形成

“前区后厂”格局，助力海南自贸港建设。
乐城先行区将发挥国际药械企业进入中

国市场最主要的通道、真实世界研究等优势，
依托上海交大医学院、瑞金医院、华西医院等
优质资源，有效推动中国与国际尖端医疗的
对接，从“国际创新药械进口”拓展到“促进中
国药械产品研发”，打造创新药械和先进医疗
技术国内国际双循环的重要交汇点。

同时，乐城先行区还将进一步放大临床
真实世界数据应用试点工作效应，加快建设
国家真实世界临床数据研究中心、先进技术
国家医学研究中心和国家临床医学创新中
心，推动海南自贸港打造中国医疗创新高地。

可以期待的是，作为博鳌亚洲论坛的
“第二乐章”，乐城先行区在带给更多中国患
者生命希望的同时，还将助力中国医疗健康
产业的发展，构建共享中国市场和发展机遇
的重要平台。 （本报博鳌4月25日电）

■ 本报记者 袁宇

病人在乐城先行区接受优质服务。 本报记者 袁琛 摄
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上海交通大学医学院附属瑞金医院海南医院。（乐城先行区管理局供图）


