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医线聚焦

顶层设计谋全局
“1+4+N”政策矩阵铺就发展快车道

“产业要发展，政策得先行。”该局打破传统监管思维，积
极构建覆盖全链条的“1+4+N”政策体系：“1”个总方案定方
向，《海南省全面深化药品医疗器械化妆品监管改革促进医
药产业高质量发展实施方案》划出五方面二十项举措，像一
张清晰的“路线图”；“4”大园区聚合力，海口高新区、博鳌乐
城先行区、洋浦开发区、崖州湾科技城高新区各有专攻，形成

“研、产、贸、用”全链条产业集群；“N”项配套政策，从研发到
流通全环节细化操作指南，让企业走得稳、走得快。

这套体系的魅力在哪？简单说就是“靶向发力”。总方
案明确要“提升质量核心竞争力”，配套政策就立刻跟上；乐
城要做“国际创新药械策源地”，马上就有《乐城先行区临床
真实世界数据用于支持进口药品和医疗器械注册申报工作
指南》落地。政策不再是“空中楼阁”，而是变成企业能抓得
住的“真金白银”。

四大园区协同发力
各显神通激活产业动能

在这套政策的指引下，四大园区协同发力，激发出产业
新动能。

6月2日，海口国家高新区药谷工业园内，海南爱科制药
的实验室里，研发技术人员正忙着开展新药临床试验。“多亏
了省药监局的提前介入、专人跟进，我们的2类新药审评进度
大大加快，今年有望获批上市。”企业负责人表示。

省药监局持续优化创新药械审评服务，全力赋能园区创
新平台建设，重点支持新靶点、新机制创新药研发。依托海
口创新服务站，对创新药、改良型新药实行提前介入、全程跟
进、专人对接服务，联动审评、查验、注册监管等多部门下沉
帮扶，助力企业加速完成GMP符合性检查，畅通研发落地、
投产上市全链条。

目前，已推动省内4个2类新药进入国家药审中心审
评。同时，该局深入开展医疗器械成果转化“春雨行动”，持
续在骨科植入、高端医美、辅助生殖等领域取得突破，2个项
目成功入选国家级人工智能医疗器械创新“揭榜挂帅”任务，
累计7款三类创新器械纳入国家前置审评服务，累计上市数

字疗法产品14款，持续领跑全国。
在博鳌乐城，特许药械“试验田”惠及患者近28万人次。

“以前用了不少药膏，见效慢，现在在乐城用上了特许进
口的乳膏，脸上白斑淡了很多，不用出国就能用上全球新药
好药，太方便了！”山东白癜风患者高先生的经历，是乐城“中
国首用”政策的生动注脚。省药监局在乐城设药械审评分中
心，首创“特许药械申报预审库”，把服务从“企业跑”变成“部
门主动审”，大大加速国际创新药械落地效率。

截至2026年5月，4款国际创新产品通过乐城真研数据
辅助临床评价加快获批进口注册。更给力的是“乐城研用+
海南生产”模式：磷酸芦可替尼在乐城积累真实世界数据后，
直接落地海口生产，实现“研发在乐城、制造在海南、惠及全
中国”。截至目前，乐城已引进571种国际创新药械，首个地
产化产品“科赛拉”将反向供应全球市场。

三亚崖州湾科技城高新区，正成为前沿技术与产学研
融合的“新高地”。走进科神芯科技（海南）有限公司，省药
械审评服务中心工作人员与研发人员围绕“全植入式无线
脑机接口系统”项目开展深度交流，帮助企业解决在项目
申报流程、新兴产品分类、临床试验等关键事项和环节中
存在的困惑。

我省率先制定出台《关于支持脑机接口医疗器械产业高
质量发展的若干措施》，通过“提前介入、检审联动、全程指
导、一品一策”的服务机制，实现更科学高效、更精准优质的
检审前置服务，助力企业轻装上阵，成功推动科神芯科技（海
南）有限公司在研的植入式脑机接口系统入选国家药监局第
三批审评前置试点范围，抢占新赛道先机。

洋浦经济开发区，则着力构建绿色制造与供应链基地。

针对有意愿在洋浦设厂的企业，省药监局提供“一对一”GMP
合规辅导，全程跟踪指导，帮助企业快速达到生产标准，降低
落地成本。依托洋浦港口优势，推动医药贸易与制造深度融
合，打造安全、高效、绿色的原料药供应链，助力企业开拓国
内国际两个市场。

四大园区各有侧重、协同发力。省药监局相关负责人表
示，下一步将持续深化差异化支持，全链条协同，助力海口高
新区引入更多国家级研发平台，支持洋浦经济开发区培育原
料药绿色制造技术，鼓励崖州湾科技城拓展前沿技术监管试
点范围，力推博鳌乐城先行区扩大真实世界研究品种覆盖，
推动跨园区协同，让“乐城研用+海南生产”模式惠及更多品
种。

五大特色领域深耕
把“海南优势”变成“产业胜势”

海南坐拥丰富的热带海洋资源、南药黎药资源，如何把
资源优势转化为产业优势？

省药监局主动对接海南大学、海南医科大学等高校、科
研院所与重点园区，实时掌握海洋生物医药研发动态，助力
海南大学建成海洋微生物实体库，推动多家机构搭建药用资
源开发与筛选平台。2026年，将石花菜、琼枝纳入省级中药
材标准制定，填补海洋中药材标准空白。

在海南九芝堂，数智化生产线正把裸花紫珠加工成现代
中药。“在海南省药监部门的帮助下，我们搞数智化改造，生
产效率提高了30%，建成了智能工厂试点！”该企业负责人介
绍。省药监局出台《推动南药黎药产业高质量发展措施》，推

动古代经典名方“易黄汤颗粒”上市，制定10个中药材标准，
让千年黎药在传承中创新和发展。

齐鲁制药的车间里，远程监测系统实时盯着生产数据，
AI自动排查质量隐患。“以前靠人盯，现在靠算法预警，监管
更准、效率更高！”企业负责人说。省药监局主动上门指导企
业建设信息化、智能化系统，解答技术难题，让监管从“人海
战术”升级为“智慧防线”，既守住安全底线，又给企业减负。

海口建创新药研发平台，乐城建国际药械评价平台，崖
州湾建海洋医药平台……省药监局引导园区差异化布局，构
建“研发—中试—生产”全链条服务体系，降低企业研发成
本，激发创新活力。

贴心服务暖人心
把“政策红利”变成“企业获得感”

“以前办审批要跑好几个部门，现在省药监局推行‘不见
面审批’，网上提交材料，3天就办好了，比以前快了70%，太
省心了。”海南亚洲制药股份有限公司有关负责人说起政务
服务，忍不住点赞。

这样的高效服务，是省药监局优化营商环境、提升服务
效能的生动缩影。省药监局分批推进政务数据共享应用，实
现省级政务服务“四个100%”——100%不见面审批、100%
发放电子证照、100%使用电子印章、100%“零跑动”，实际办
事时限较法定时限平均压缩50%。

同时精简审批事项、整合办事流程，多项业务打包“一件事
一次办”，真正做到数据多跑路、企业少跑腿，办事省心又省力。

此外，对标国际标准，逐步在全省零售药店推行常用
药品双语标识，覆盖18个市县和绝大多数5A级景区，让
自贸港公共服务更具国际化水准，进一步优化了外资营商
环境。

省药监局持续把自贸港政策、资源和技术优势落到实
处，让企业实实在在享受到红利，努力把海南打造成医药创
新高地。全局干部主动下沉园区企业，上门送政策、解难题，
落实专人对接、全程跟进的服务模式，把服务做到产业研发
一线，打通政策落地堵点。

如今，海南药监依托“1+4+N”政策体系，实行分类监管：
对新兴产业包容审慎、鼓励创新；严守药品安全底线守护群
众健康，统筹安全监管与产业发展共提升。

（文/李果）

“1+4+N”政策体系
海南医药产业创新高质量发展的“特色处方”

■ 海南日报全媒体记者 陈子仪

作为全国唯一的“医疗特区”，博鳌乐城国
际医疗旅游先行区（以下简称乐城先行区）凭
借“特许医疗”等政策红利，已引进超580款国
际创新药械及特殊食品，让超20万人次患者
在家门口用上了全球前沿的“健康利器”。

针对慢阻肺、糖尿病、偏头痛这三大常见
的慢病，乐城先行区近年来密集落地了多款全
球首创或国内独家特许产品，为常规治疗效果
不佳的患者，推开了一扇通往健康的新大门。

慢阻肺
全球首创“双靶点”吸入药

让呼吸不再“憋屈”

慢性咳嗽、咳痰、喘不上气……对于我国
近1亿慢阻肺患者来说，每一次呼吸都可能是
一场艰难的战役。随着病情进展，肺功能会逐
渐下降，严重时连穿衣、洗脸、吃饭都可能出现
气促。

在乐城先行区，一款名为恩塞芬汀的全球
首创药物带来了破局之法。作为20多年来慢

阻肺吸入治疗领域首个全新作用机制的产
品。与传统药物不同，恩塞芬汀只需通过普通
雾化器给药，无需复杂的手口配合，每次雾化
仅需5至7分钟，一天两次，便能兼顾支气管
扩张与抗炎双重功效。如今，在瑞金海南医
院、博鳌超级医院等多家机构，患者们已能轻
松申请使用，让沉重的呼吸重新变得顺畅。

糖尿病
首款糖尿病特医食品落地
控糖与营养“双管齐下”

当前，我国糖尿病患病人数持续攀升。长
期血糖失控不仅伤及心脑肾，还常让患者陷入
营养不良的困境。此前，我国特医食品市场以
全营养配方产品为主流，针对糖尿病患者特殊
营养需求的专用特医食品获批数量为零。

如今，在乐城，一款名为“乐奔拓”的特殊
医学用途糖尿病全营养配方食品获批引入，这
也是国内首款针对糖尿病患者的特医食品。
它采用低GI设计，能有效减少餐后血糖的剧
烈波动；同时富含铬、钙、铁等30余种营养素
及膳食纤维。在医生或临床营养师的指导下，

存在营养风险的糖尿病患者通过这款“特制
饭”，不仅能稳住血糖，还能补足身体所需的营
养，真正实现了控糖与营养的“双管齐下”。

偏头痛
三款“利器”齐上阵
从“忍痛”到“无痛”

反复发作的中重度头痛、恶心、畏光……

偏头痛折磨着我国超千万国人，严重影响着患
者的工作与生活质量。面对传统药物无效或
副作用大的困境，乐城在偏头痛领域打出了一
套“组合拳”。

在急性治疗与预防性治疗方面，全球首个
且唯一可同时兼顾两方面的CGRP受体拮抗
剂——瑞美吉泮口崩片，早在2023年初便在
瑞金海南医院落地，目前该产品已在国内上
市；专用于预防的靶向降钙素基因相关肽单克
隆抗体类药物艾普奈珠单抗，也在乐城为无数
成人患者筑起了防线。

更令人瞩目的是，2024年 3月，瑞金海
南医院完成了国内首例纳瑞维（Nerivio）
远程神经调控低频电刺激仪的应用。这款
非药物、非侵入性的可穿戴设备，只需佩戴
在上臂，通过智能手机 App 控制，便能为
12岁及以上人群提供急性和预防性治疗。
对于那些对药物不耐受或有禁忌症的患者
而言，这款“无痛神器”无疑是黑暗中的一
束光。

从“跨国寻药”到“家门口用药”，博鳌乐城
正以“医疗特区”的担当，将全球前沿的医疗资
源转化为中国患者的切实福祉。

慢阻肺、糖尿病、偏头痛

三大慢病患者家门口享全球好药
省医院观澜湖院区“扩容”
新增两科病房和检验科

本报讯（海南日报全媒体记者侯赛 通讯员冯
琼）近日，海南省人民医院观澜湖院区（以下简称观
澜湖院区）神经内科病房、心血管内科病房及检验科
同步启用。

按照医院“一体两翼六分院”协同发展战略，观
澜湖院区以心血管、神经疾病诊疗中心为核心定位，
着力构建“门诊—检查—住院”一体化完整诊疗链
条。此次三大科室正式投用，是院区特色专科建设
的重要落地举措，标志着院区由单一门诊服务，升级
为可提供住院、检验全流程服务的综合性医疗机构。

科室扩容投用后，将有效提升海口南部片区医疗
承载能力，大幅缩短周边群众就医半径，让片区群众在
家门口就能享受规范化的心脑血管疾病诊疗服务。
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海南全岛封关运作半年来，海南自贸港医药产业喜讯连连:药品补充申请审批时限
压缩超70%，新增31个、累计571个特许药械“中国首用”，新增4个、累计26个特许药
械品种通过真研试点加速上市，新增2款、累计14款数字疗法产品上市，2个AI医疗器械
创新项目入选国家级“揭榜挂帅”名单……这些亮眼成绩的背后，是海南省药监局以“1+
4+N”政策体系为抓手，推动“守底线”与“促发展”的同频共振。

一手兜牢药品安全民生底线，一手全力助推产业提质提速，海南省药品监督管理局
以灵活务实的举措、暖心的靠前服务，守护群众健康与产业发展。

今年以来

􀳊海南率先实现药品补充申请审评审批程序改革试点“首单”落地，

审批时限大幅压缩超70%
􀳊新增31个、累计571个特许药械实现“中国首用”

􀳊新增4个、累计26个特许药械品种通过真研试点加速上市

􀳊高端医美类第三类医疗器械实现历史性突破，首个产品成功获批上市

􀳊2个项目首次成功入选工信部、国家药监局人工智能医疗器械

创新任务“揭榜挂帅”名单

􀳊第二个化妆品新原料通过国家药监局备案

填补省内产业空白

􀳊新增上市数字疗法产品2款
累计14款，持续领跑全国

􀳊联合申报的“全面推行极简审批投资制度”

成功入选海南自贸港制度集成创新案例

􀳊申报的“乐城研用+海南生产”加速全球创新药械上市等

2个项目成功入选第三届“海南省改革和制度创新奖”二等奖
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