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境外上市新
药要想拿到进入
国内市场的“入场
券”，通常需要在
境内开展传统临
床试验，这一过程
往往持续数年。
但在海南，其实有
条“快车道”……

创新药械，从乐城“先行”
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境外上市新药要想进入国
内市场，需要先开展临床试

验，这一过程通常需持续数年。为深化
药械审评审批制度改革，让国内群众尽
早用上国际创新药械，国家药监局与海
南省政府于2019年6月共同宣布在博
鳌乐城国际医疗旅游先行区启动临床
真实世界数据应用试点工作。

注解

患者就医，最怕无药可用；药企运营，多
限于市场不足。而在博鳌乐城，境外新上市
的药械可同步使用，且通过真实世界研究，可
极大缩短进入中国市场的时间。被誉为“医
疗特区”的博鳌乐城，不仅给患者用药带来极
大便利，也为药企运营打开了更便捷的通道、
更广阔的空间。

一个先行区，一片试验田。博鳌乐城，突
出优势在“先行先试”。近年来，在大胆试、大
胆闯中，一项项先进医疗技术接踵而至，一个
个国际创新药械扎堆落地，一批批优质项目
接连入驻……博鳌乐城在联通中外、促进消
费回流中，朝着医疗技术、装备、药品与国际
先进水平“三同步”目标不断迈进，成为观察
我国医疗体制改革的样本，成为海南推进高
水平开放的缩影，成为营商环境持续优化的
见证。

透过博鳌乐城，我们看到的、感知的，更
多是制度创新的力量，是改革创新的原动
力。从提高特许药械审批效率，到创新监管
模式，再到搭建真实世界数据平台……“医疗
特区”每一个尝试、每一个探索，都是“投石问
路”之举，都可谓改革上的突破。也正是靠着
敢闯敢试的锐意创新，独特的政策优势得以
尽快释放，才换来营商环境的大变样，吸引国
际药械企业的纷纷入驻，加速境外医疗消费
的回流。

锚定“先行区”定位，把“人无我有”的政
策用好用足，把政策红利“吃干榨尽”，敢于

“吃螃蟹”，勇啃“硬骨头”，必能让博鳌乐城这
块金字招牌更加闪亮。

充分发挥
“人无我有”先行优势

画外音

“话”自贸港企企

自试点工作启动至今，共有
24个进口特许药械品种被

纳入试点，其中9个品种利用试点通道
加速获批上市，试点取得明显成效。该
项试点工作，为国家药品医疗器械审评
审批制度改革提供了新的路径，也让乐
城先行区逐步成为国际创新药械加速
进入中国市场的“绿色通道”。

进展

一个窗口交材料，当天就可
以拿到证——这种办事体验实在
太难忘！

我们是一家渔业公司，拥有
近40艘船，根据市场变化和经营
需要，船舶的数量会不断动态变
化，我们需要按时为所属船舶办
理渔业船舶所有权登记证书、渔
业船舶国籍登记证书、渔业捕捞

许可证。
办理上述手续，过去通常得

去位于儋州那大镇的主管部门儋
州市农业农村局。但这些船舶很
多都停靠在白马井镇，这意味着，
我们每次办理手续，来回一趟就
得跑110公里。

更麻烦的是，每次我们都得
跑两个不同科室，分别提交材料

办不同的证。这样算下来，办好
上述3个证，往往至少得跑两次，
耗上好几天，要是碰上部门办事
人员临时有别的工作任务，时间
还会拖得更久。

而如今，这些事情到洋浦经济
开发区政务服务中心就能办，来回
只要10公里！前不久，我们便前
去体验了一番，当天办妥所有证

件，切身感受到了“只进一个门、只
跑一个窗口、只取一次号、只交一
次材料、办成所有事”的便利。

全新的办事体验，得益于儋
州洋浦全面实施“一枚印章管审
批”改革——

设置综合窗口，建立专业的审
批服务专员队伍，推行“前台综合
受理、后台分类审批，统一窗口出

件”的政务服务机制，破解审批过
程时间长、环节多等瓶颈，推动从

“物理集中”到“化学反应”的转变。
如今，办事找“综合窗口”，一

个窗口办百事，成为儋州政务服务
的新气象。沐浴在如此优质的营
商环境里，我们从政府部门为企服
务的“真心”中获得了持续发展的

“信心”。 （整理/李梦瑶 曹马志）

海南正东远洋渔业有限公司工作人员甘素绮：

政府服务“真心”换来企业发展“信心”

是谁在我眼前遮
住了帘，忘了掀开~ 等完这年，还有三年~
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以葡萄膜炎为例，它被称为“眼科疾病中
的一块硬骨头”，病因复杂、易复发、致盲率高。
在中国，约有300万名患者饱受这种疾病困扰。

葡萄膜炎患者
陈飞（化名）尝试了
两年的传统疗法，但
病情始终未得到有
效控制。

陈飞正苦
恼时，注意到
一款名叫“氟
轻松玻璃体内
植入剂”的新
药，可以治疗
该病，并且已
于 2018 年 在
美 国 获 批 上
市。这让他看
到了曙光，然
而很快，希望
就落空了……

咋回事呢？原来，境外上市的新药要想进入中
国市场，通常需要开展传统临床试验，这一过程少
则三五年，多则七八年。乐观估计，陈飞最早要等
到2023年底才能用上这款新药。

但陈飞没想到，2019年8月，在我国唯一的“医疗
特区”——海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区（以下
简称乐城），他提前4年多用上了这款新药。

这 得 益 于
独一无二的“金
政策”——境外
最新的医疗技
术 、器 械 和 药
品，在满足相关
条件的前提下，
即可在乐城先
行先试。

如果它们要想正式进入国内市场，还是得按流程
递交上市注册申请。在乐城，摆在药企面前的，除了
传统临床试验，还有另一个选择——真实世界研究。

啥是真实世界研究？就是收集各种与患者健康状况、诊疗及
保健有关的数据，加以分析，获得真实世界证据的研究过程。简
单来说，它与传统临床试验相比，区别大概是这样的——

又或者，可以这样理解——

这些是
人工养殖的

传统临床试验
相当于在鱼塘、网箱等人工环

境中钓鱼，这是被高度控制的人工
环境。

真实世界研究
相当于在江河湖泊中钓鱼，更能

全面反映药械的客观疗效。

将真实世界数据应用于创新药械注册上市，在国
内外均处于起步阶段。为了让这一研究“开花结果”，
乐城组建起一支支多学科交叉的超强战队。

2020年底，
氟轻松玻璃体
内植入剂纳入
乐城真实世界
数 据 研 究 试
点 。 今 年 6 月
16 日 ，该 款 新
药顺利拿到“国
药准字”注册证
书，比预期的商
业化进程快了
1年半。

自 2019 年
6 月乐城正式
启动临床真实
世界数据应用
试 点 工 作 以
来 ，已 累 计 帮
助青光眼引流
管、Catalys（白
力士）飞秒激光
眼科设备等 9
个国际创新药
械跑出国内上
市“加速度”。

飞秒激光眼科设备
治疗白内障

能提前拿到进入国内市场的“入场券”，对于国际药
械企业而言极具诱惑力。正是基于这一系列政策优势，
如今，越来越多世界先进的药械产品被带到乐城，由此也
推动境外医疗消费加速回流。

不是我不想买，
是根本买不到啊！

太久了吧！

新药剂注射术后检查来咯~

帘子掀开了，我又看见了！

咱先试试！

有钥匙吗？“传统临床试
验”，或“真实世界研究”都可以~

啊这……

传统临床试验研究对象

真实世界研究对象

我们大差不差。

我们天差地别。 这些都是
纯野生的

超强战队集合！

我有钥匙啦！

风景靓靓~
身体棒棒~

欢迎欢迎~
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