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多项全国首个创新制度，解决了乐

城先行区发展的诸多瓶颈难题，发

展进入快车道。乐城先行区制度集

成创新方案于2020年6月由省委深

改会审议通过发布，是目前全省首

个也是唯一一个制度集成创新方

案，且大部分内容已落地实施。

2020年，乐城先行区有3项改革创

新成果分别荣获第一届“海南省改

革和制度创新奖”一、二、三等奖。

创建国内唯一未上市特许药

械全流程追溯平台。实现特许药

械线上“不见面”审批，审批时限从

最快27天压缩到3-7天。实现特

许药械全过程实时在线监管，得到

了海关总署、国家药监局等国家部

委高度肯定。

建立国内唯一的特许药械保

税仓。创新实行特许药械先入仓、

分批核销改革，打破了过去患者等

待药物治疗的情况，实现了如今的

“药等患者”，创新药械使用效率极

大提高。

在全国率先开展临床真实世

界数据应用试点。目前已有2个

试点产品通过真实世界数据路径

获批成功上市，从临床使用到批准

注册平均历时不到1年。成立真

实世界研究院，由国家药监局授予

“药品医疗器械监管科学研究基

地”的牌子。该项工作在全球领

先，对中国药械注册制和监管改革

具有深远意义。

推出国内首款境内外特种药

品费用补偿型医疗保险——“海南

自贸港博鳌乐城全球特药险”。实

现保险业众多创新，涵盖49种国

外特药及21种国内社保外特药，

海南居民仅需29元、内地居民最

低39元即可享受100万元保障额，

切实减轻大病患者负担，从“有药

用”到“用得起”。

成功举办国内唯一的“永不落

幕”国际创新药械展。聚焦和吸引

了全世界几乎所有知名药械厂商

的关注，超过300种创新药械常年

参展。

成立全国首个“卫生+药监”

二合一监管机构医疗药品监督管

理局。实现业务协同、资源共享，

从而形成监管合力，既避免多头监

管，又避免留下监管空白，提高了

监管效能，对保障园区的诊疗技术

能力提升起到了很好的作用，对全

国医药卫生监管创新改革也有借

鉴意义。

通过宣传推广，乐城先行区的

美誉度不断提高，世界排名前 30

强的药械企业有近4/5和乐城先行

区开始建立最直接的合作，推动乐

城先行区开放程度显著提升。截

至2020年底，在乐城先行区使用

的未在国内上市的创新药械已达

130种，抗肿瘤新药、罕见病药实

现从0到100的突破，初步实现创

新药械与国际同步，患者不出国门

就可以使用全世界最先进的药械

产品。

在实现创新药械与国际同步

的基础上，乐城先行区还在创新药

械全球领先使用方面取得重大突

破。2021年 3月 19日，丹纳赫旗

下麦默通公司的“锐妍双向真空辅

助乳房活检与旋切系统”在乐城先

行区完成全球首例应用，实现真正

的国际领先。

加快集聚优质资源，园区整体

医疗水平不断提升。目前已有14

家医疗机构通过验收并运行，在建

医疗机构9家，成功引进四川大学

华西医学中心共建四川大学医教

研一体化项目。以“1+X”为主的

共享医疗新模式取得实质性突破，

越来越多的省内外知名公立医院

和院士专家团队落地，初步实现5

个以上的特色科室。比如，超级眼

科由温州医科大学眼视光附属医

院院长瞿佳教授团队领衔，与强生

全视、欧康维视等12家国际药械

厂商建立深度合作关系，1年内增

加引入超50种眼科特许药械，已

加快供给侧结构性改革，为国
人大病不出国提供基本保障
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