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册、经批准在乐城先行区使用的特

许药械临床数据，转化为真实世界

证据，加快推动国际最新药械在中

国上市，可以极大降低全球创新药

械进入中国市场的成本。在国家

药监局的大力支持下，国家药监局

药审中心、器审中心联合省药监

局、乐城管理局分别印发乐城先行

区药品“开展真实世界研究工作实

施办法”和医疗器械“临床真实世

界数据应用试点品种沟通交流程

序”，在品种遴选、项目管理、沟通

交流等方面建立健全三方工作机

制，畅通“国—省—区”三方交流渠

道，推动真实世界数据用于注册决

策的常态化、制度化。

今年以来，国家药监局药审中

心、器审中心分别和省药监局、乐

城管理局组织召开药品真研沟通

交流会3次、医疗器械真研前置沟

通交流会3次，帮助14家药械企业

解决注册过程中遇到的难题，让企

业少走弯路。截至目前，累计有13

个特许药械产品通过利用乐城真

实世界数据辅助临床评价，加快了

其在国内的上市进程，品种范围覆

盖肿瘤、免疫、眼科等多个领域。

出台加快高质量发展新措施。

为推动乐城先行区产业发展，乐城

先行区领导小组于 2023 年 9 月印

发《关于支持海南自由贸易港博鳌

乐城国际医疗旅游先行区加快高

质量发展的若干措施》，包括支持

打造人才聚集高地、医疗服务高质

量发展、探索多元化产业业态等方

面的13条有力措施。为提升乐城先

行区大健康产业自主创新能力，促

进大健康产业领域创新主体的引进

和培育效能，乐城管理局于2023年

12月制定《海南博鳌乐城国际医疗

旅游先行区支持大健康产业高质量

发展的若干措施（暂行）》，给予园区

企业经济贡献奖励、药品注册奖励、

医疗器械注册奖励、特医食品注册

奖励、租金补贴等扶持政策。

强化制度建设。乐城管理局

积极借鉴国内先进地区经验，出台

《海南博鳌乐城国际医疗旅游先行

区管理局企业联络员工作制度》，

通过为每家企业配备专门“乐小

二”，提供“五员”（即代办员、信息

员、宣传员、协调员、党建工作指导

员）全流程覆盖的“保姆式”服务，

变企业自己跑为政府替企业跑，不

断优化服务流程、提升服务效能，

及时推动解决企业面临的困难问

题，切实提升企业办事便捷度、满

意度。

强化服务理念。乐城管理局

已为园区27家运营医疗机构、22家

在建或筹建医疗机构以及部分重

点合作药械企业分别指定1名挂点

局领导和1名“乐小二”，定期上门

服务，及时帮助企业解决发展中遇

到的痛点难点堵点问题。主要领

导带头服务重点企业，比如组建默

沙东企业服务专班，为默沙东提供

从实地考察到落地全周期跟踪服

务及“保姆式”帮办代办服务，积极

帮助解决特许药品引进等诉求，增

强了企业在海南自贸港和乐城先

行区落地实体进一步发展的信心，

促成默沙东成立默沙东（海南）创

新医疗有限公司。该公司跨国药

企在海南设立的首家子公司，标志

着海南生物医药产业招商引资取

得重大突破。

强化服务实效。乐城管理局

坚持服务企业的关键是要解决问

题，以解决问题的实效检验服务成

效。今年以来，企业“乐小二”共帮

坚持靠前服务，当好企业的贴
心“乐小二”
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