
阻”和要素高效自由流动的“堵

点”，从无到有，蹚出一条医疗改革

的新路。

自2018年国务院将特许药械

审批权限下放海南以来，省发改

委、省卫健委、省药监局、海口海关

等部门和乐城管理局建立了特许

药械落地联合工作机制，形成改革

合力，不断优化特许药械审批、通

关、使用、监管等环节，使政策实施

效果与市场主体、患者的需求更相

匹配。

建立国内唯一的进口特许药

械全流程追溯平台，实现特许药械

线上“不见面”审批，特许药械审批

时限从平均27天压缩到3—7天；

建立国内第一个特许药械集中存

放保税仓，实行“先审批入仓、后核

销出仓”的监管检疫模式，实现从

“患者等药械”到“药械等患者”的

转变；创新出台带药离园管理办

法，有效解决了患者每次使用特许

药品必须住院的问题；设立全国唯

一的医疗药品监管机构，创新实施

“医疗+药品”一体化监管模式，确

保“既放得开又管得住”。

临床真实世界数据研究是国

家赋予乐城先行区的核心政策之

一，也是国际上前沿的研究。乐城

先行区在全国率先开展临床真实

世界数据应用试点，为国际创新药

械加速进入中国市场提供“绿色通

道”，对药械注册监管改革具有深

远意义。

目前，已有 20多个特许药械

产品被纳入真实世界数据应用试

点，其中有9个试点产品利用乐城

真实世界证据辅助临床评价获得

国内注册，极大地降低全球创新药

物进入中国市场的成本，使国际企

业有更高的积极性，将全球最好的

药械带到中国市场。

在多方政策红利的叠加支持

下，乐城先行区高质量发展再提

速。截至目前，乐城先行区已引进

临床急需进口药械超300种，比预

期的2025年提前近3年，基本实现

医疗技术、设备、药品与国际先进

水平“三同步”目标，成为国际创新

药械进入中国市场的最主要通道。

目前，乐城先行区已有 24家

医疗机构开业运营，超过25家医

疗机构在建或筹建，形成了“公立+

民营+国际”的结构。

在公立医院方面，以多种运营

模式创新支持公立医院入驻，提

升有限的优质医疗资源的利用效

能。上海交大医学院附属瑞金医

院海南医院（博鳌研究型医院）已

经开业运营，正加快建设国家区

域医疗中心，为国人“大病不出

国”作贡献。华西乐城医院计划

于2023年第二季度开业。海南医

学院第一附属医院与慈铭博鳌国

际医院实现公立医院特许经营合

作，成立海南医学院第一附属医

院乐城医院。

公立医疗机构通过乐城先行

区这个基点，将乐城先行区优惠政

策辐射到国内更多的患者群体。

同时，瑞金、华西作为国内顶

尖医院，将充分利用海南自贸港的

国际交流平台等优势，从药械同步

到学术科研，围绕世界临床医学进

步先行者、世界新药新械中国首用

者、中国新药新械全球推广者、最

佳医疗看护方案提供者等重点方

向树立中国品牌和标准。

在民营医院方面，引进树兰医

院、彼爱疼痛、爱尔眼科、华韩整形

等一批优质的品牌化、连锁化社会

办医资源，通过非基本医疗卫生服

务领域市场，满足人民群众多层

次、多样化、差异化的健康需求。

同时，将这些专科和海南优质的自

然资源、旅游资源结合，推出18条

医疗旅游产品路线，拉长健康消费

链条。

在国际医院方面，引进新加坡

莱佛士医疗集团、韩国 JK整形外

科医院、日本永远幸医疗集团及日

本佳能体检中心等多家国际优质

资源，既推动原出国就医人群的健

康消费回流，又为拓展东南亚医疗

旅游市场提供载体。
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汇集优质医疗资源，加快高质
量发展步伐
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