
海南博鳌乐城国际医疗旅游

先行区管理局（下称“乐城

管理局”）深入贯彻落实国家和海

南省关于优化营商环境的决策部

署，从政策落地、企业服务、园区基

础配套设施建设等方面下功夫，加

速打造营商环境“金饭碗”，推动乐

城先行区成为企业投资兴业的沃

土，成为中国医疗健康产业创新发

展的新高地。2023年 1-10月，园

区累计新增注册企业220家，同比

增长 103.7%；接待医疗旅游人数

23.36万人次，同比增长55.94%；营

业 收 入 和 税 收 分 别 同 比 增 长

38.35%、33.93%。

用好用足临床急需进口药械

特许使用政策。在今年第六届进

博会开幕式上，国务院总理李强同

中外嘉宾分享了三个“进博故事”，

其中一个就提到了乐城先行区：

2022年，一家日本制药公司带着

治疗消化系统罕见病的新药来到

进博会，并与乐城先行区现场签

约。新药上市常常动辄数年，但在

进博会的助力下，这款新药仅用6

个月就进入了博鳌的医疗机构。

2018 年 4 月和 12 月，国务院

先后将临床急需进口医疗器械和

临床急需进口药品（下称“特许药

械”）的审批权限下放海南，乐城管

理局会同省卫健委、省药监局、海

口海关等部门建立了特许药械落

地联合工作机制，不断优化特许药

械审批、通关、使用、监管等环节，

非首次审批所需时间由3—7天缩

短到平均1.6天，审批模式由“一个

患者批一次”优化为批量审批，实

现“患者等药械”到“药械等患者”

的转变。出台特许药械带离园区

使用政策，有效解决了患者每次使

用特许药械必须住院的问题。创

建国内首个特许药械追溯平台，实

现特许药械全流程实时跟踪监管。

建立国内首个特许药械保税仓，探

索“先审批入仓、后核销出仓”监管

检疫模式和“分送集报”出仓模式，

大幅提高特许药械进口效率。截

至目前，乐城先行区已与20个国

家171家药械企业建立合作，引进

特许药械产品360余种，引进速度

最快的产品在国外上市当月就能

在乐城先行区使用。特许药械使

用量逐年高速增长，2018—2022年

年均增长超过200%。越来越多原

计划出国就医的人群在乐城先行

区可以享受与国际同步的就医方

案，乐城先行区已经成为海南自贸

港吸引境外医疗消费回流、打造国

内国际双循环重要交汇点的一张

亮丽名片。

推动真实世界研究驶入“快车

道”。临床真实世界数据研究是国

家于2019年赋予乐城先行区的核

心政策之一，探索将未经中国注

擦亮营商环境擦亮营商环境““金字招牌金字招牌””
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坚持改革创新，使企业充分享
受政策红利
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