
一件特许药械如何进入博鳌乐城国际医

疗旅游先行区？我的工作就是为特许药械的

引进“保驾护航”，从产品引进的批文申请，到

供应链协议签署、境外发货、进入乐城公共保

税仓仓储、验收养护、清关发货，再由保税仓配

送到医院端使用的整个流程，提供相应的服务

及业务上的支持。

作为中国唯一的“医疗特区”，乐城可引进

国外已上市但国内未上市的临床急需特许药

械。不久前，一次特别的“寻药”工作令我印象

深刻。一名患有ASMD（酸性鞘磷脂酶缺乏症）

的患儿滚滚来到乐城，希望能用上一款名为奥

立扑酶α（Olipudase alfa）的国外创新药——这

或许是滚滚治疗的“突破口”。我得知消息后，

第一时间依托全球合作药械企业资源展开寻

药工作，先后对接厂家和有意向落地的医院，

并建立专门工作群，将寻药情况及时同步给患

儿家属。

因为“孤儿药”比较特殊，中间涉及到药

企、医院和患者多方的协调，沟通的过程十分

漫长，也不能保证成功。但我们还是会竭尽全

力，帮助患者解决无药可用的困境。经过乐城

先行区中心药房、乐城先行区患者服务中心等

多方协调和努力，11月4日，奥立扑酶α率先落

地乐城先行区内的上海交通大学医学院附属

瑞金医院海南医院（海南博鳌研究型医院，简

称瑞金海南医院）。当天，滚滚成为国内首位

使用该药的患者。

这场多方接力的寻药“马拉松”，也是乐城

制度集成创新的缩影。

2017年，我来到乐城工作，在这里，我充分

感受到制度创新的魅力。近年来，乐城先行区

协同多个省级政府部门，推出了全省首个园区

制度集成创新改革方案和41个政策配套文件，

加快打造医疗开发新高地。目前，乐城先行区

已基本实现医疗技术、装备、药品监管与国际

先进水平“三同步”，成为国际创新药械快速进

入中国市场的主要通道。

今年，乐城陆续迎来特殊食品政策、“零关

税”进口药械政策、生物医学新技术促进规定

等利好消息，这一系列政策给药械企业、医疗

机构等各市场主体带来了新的发展机遇。我

很荣幸可以在乐城工作，通过同事们共同努

力，我看到了制度集成创新给医疗带来的积

极变化，看到了许多患者因此重新亮起新生的

希望。

我希望乐城未来能加快将政策优势转化

为产业动能、学科优势、诊疗优势和国际服务

能力，以服务更多的国内外患者。我也将充分

发扬“乐小二”精神，尽我所能为人们提供更高

水准、更高品质的服务，为推动乐城先行区医

疗旅游产业实现高质量发展而努力。
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助推重点园区经济发展曲线上扬

自贸港重点园区累计入驻企业11.78万家、同比增长13.5%
通过打造一批重点产业集群，已批复创建18个千百亿级产业集群

前三季度

截至今年9月底

13个自贸港重点园区共实现营收18538.69亿元

同比增长8.9%

11项被国务院向全国复制推广

7项得到国务院督查通报表扬

20多项被国家部委向全国复制推广

其中

海南先后推出制度(集成)创新案例18批152项数
说

扎根热土
制度创新迸发满满活力

种子只有扎根泥土才有生命力。

11月29日，海南国际船舶登记管理局在洋浦经济开发区揭

牌成立，主要负责“中国洋浦港”籍国际船舶的登记、综合质量

管理、检验监督、船旗国服务、政策研究等工作。这也是全国唯

一的国际船舶登记管理机构。

从“中国洋浦港”船籍港的打造，到海南国际船舶登记管

理局的成立，在“全国唯一”的背后，是海南持续提升制度集成

创新整体效能的努力，为自由贸易港经济发展注入源源不断

的动力。

据统计，2020年至2023年，自贸港重点园区在营收、税收、

固投方面年均增速分别达到64%、20%、24%，其中营收在2021

年、2023年先后迈上1万亿元、2万亿元台阶。2024年前三季

度，自贸港重点园区营收、税收、固投分别增长8.9%、6.7%、

4.1%，继续保持增长态势。

制度创新带来的动力，在自贸港重点园区内尤为凸显。陵

水黎安国际教育创新试验区在全国首创本科以上层次中外合

作办学机构的“中外合作办学部省联审联批”新模式，推动中国

境内首个境外高校独立办学项目——海南比勒费尔德应用科

学大学招生开学；作为全国唯一的“医疗特区”，博鳌乐城国际

医疗旅游先行区依托国家赋予的特许政策，积极引进国外已上

市国内尚未上市的罕见病创新药“先行先试”；三亚崖州湾科技

城率先在全国推行专利、商标、版权、地理标志、植物新品种知

识产权“五合一”综合管理体制改革……

海南自贸港重点园区是自贸港政策落地的主要承载地和

先行先试的孵化器，更是海南自贸港的样板区。在《海南自由

贸易港建设总体方案》印发与《中华人民共和国海南自由贸易

港法》发布后，海南不断完善制度集成创新的机制保障，让自贸

港重点园区在政策落地和实施的过程中更有“底气”。

生根发芽
为重点园区发展提速提质

“制度创新力”就像一粒良种，在海南自贸港重点园区这块

改革开放的“试验田”里生根发芽。

在博鳌乐城国际医疗旅游先行区，强生全视全新一代飞秒

激光角膜屈光治疗机ELITA™中国内地首台飞秒激光角膜手术

日前在博鳌乐城爱尔眼科医院顺利完成；12月18日，用于治疗

成人因阿尔茨海默病引起的轻度认知功能障碍和阿尔茨海默

病轻度痴呆的记能达®，率先落地上海交通大学医学院附属瑞

金医院海南医院（海南博鳌研究型医院）。

在崖州湾科技城，海南智慧海事科技有限公司与海南大学

三亚研究院共同申请的外观设计专利“船舶操控台”，仅用2个

工作日就获得授权，相较于以往8个月的外观专利审查周期，提

速99%以上；海南省种业实验室创新推出的“揭榜挂帅”项目，

将原本从立项到科研成果转换的3-5年缩短至1年多。

“制度创新力”不仅刷新了重点园区发展的速度，也提升了

全面深化改革开放的质量与效益。

据统计，截至今年9月底，自贸港重点园区累计入驻企业

11.78万家、同比增长13.5%，通过打造一批重点产业集群，已批

复创建18个千百亿级产业集群，其中17个集中在自贸港重点

园区，前三季度产业集群营收1.2万亿元、占园区总营收65%。

在制度集成创新的引领下，全省自贸港重点园区在应对多

重挑战中实现了市场主体加速聚集、有效投资和对外开放水平

迈上新台阶、千百亿级产业集群基本成型、“陆海空”三大未来

产业蓬勃展开，自贸港重点园区发展成型成势。

拔节生长
助推重点园区经济发展曲线上扬

春种一粒粟，秋收万颗子。

“制度创新力”助推海南自贸港重点园区经济发展曲线上

扬。数据显示，前三季度，13个自贸港重点园区共实现营收

18538.69亿元，同比增长8.9%。

三亚中央商务区管理局通过游艇产业综合管理服务新模

式，打造名副其实的“千艇之城”，每年吸引超百万游客乘游艇

赏海玩海；目前三亚崖州湾科技城集聚种业创新企业3100多

家，去年南繁种业产值突破120亿元，同比增长50%；截至目

前，乐城国际医疗旅游先行区已引进特许药械超440款，30多

款药械品种在乐城开展临床真实世界数据应用试点工作，其中

共有16款国际创新药械通过真研试点加速在我国获批上市。

一项项制度创新落地生根，一座座“未来之城”拔节生长，

吸引着国内外企业纷纷落户重点园区。

美国帝基生物将落地海口国家高新区建设区域生产总部，

充分利用“乐城研用+海口生产”模式，助推海外医疗器械产品

加快落地生产；德龙集团旗下子公司德信集团选择落地海口江

东新区；重庆江小白酒业签约落地海口复兴城……据省统计局

数据，截至今年9月底，自贸港重点园区累计入驻企业11.78万

家、同比增长13.5%。

从“先行先试”的一粒种子，到“多点开花”的一片森林，在

海南自贸港重点园区的一片片“试验田”上，更多引领性、标志

性制度创新成果正在浇灌，等待破土而出。
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一个个“首单”“首例”“首个”

创新落地
用海南全省 1%的面积，贡献全省约二成的

GDP，比重呈逐年增长态势。

这是13个自贸港重点园区交出的一份经济“成

绩单”。作为海南自贸港政策先行先试落地的主要承

载地，13个重点园区齐头并进，有力支撑全省GDP

增长。这股强劲的驱动力，源自哪里？

答案藏在一项项制度集成创新案例里。

11月15日，在海南自贸港第十八批制度集成创

新案例专场发布会上，南繁种业CRO制度集成创新

十分引人关注。省农业农村厅联合三亚市、省人大常

委会法工委、省司法厅、省财政厅等多部门，通过出

台全国第一部促进种业发展的地方性法规《海南自由

贸易港促进种业发展若干规定》等系列政策制度、实

施方案和支持政策，充分发挥海南自由贸易港“首

引、首育、首种、首推”优势，构建南繁种业CRO

全链条一体化服务体系，有力促进种业高质量发展。

多部门的协同配合，突破体制机制的障碍，一个

个“首单”“首例”“首个”不断涌现，这是海南制度

集成创新结出的累累硕果。目前，海南以自贸港建设

任务为中心，对标国际高标准经贸规则，突出产业发

展需要，先后推出18批152项制度(集成)创新案例。

一个个重点园区的制度创新案例，汇成一股强大合

力，成为推动自贸港建设的“强引擎”。

海南自由贸易港建设，一直把制度集成创新摆在

突出位置。

海南自由贸易港建设进入全面实施阶段以来，坚

持全面深化改革开放，全面提升制度集成创新能力，

分阶段分重点推动开展改革实践，大力营造创新氛

围，以制度创新激发改革活力，持续推动重点园区在

自贸港建设重点领域推出制度集成创新成果。

海南创设全国制度创新领域唯一的省部级表彰奖

项“海南省改革和制度创新奖”，落实容错纠错制

度，推动全省上下形成制度集成创新浓厚氛围；海南

多项改革创新成果得到中央及国家部委肯定，其中

11项被国务院向全国复制推广，7项得到国务院督查

通报表扬，20多项被国家部委向全国复制推广，充

分发挥了改革开放“试验田”的积极作用。

其中，既有啃下“硬骨头”的首创性成果，如博

鳌乐城国际医疗旅游先行区设立首个真实世界数据研

究和评价重点实验室、中国唯一以教育对外开放为核

心使命的陵水黎安国际教育创新试验区、全国唯一的

国际船舶登记管理专门机构成立等；也有更加注重系

统集成性成果，如率先在全国推行专利、商标、版

权、地理标志、植物新品种知识产权“五合一”综合

管理体制改革，率先建立首个游艇旅游数字化服务平

台、率先集成海事审批服务等便利化措施的游艇产业

综合管理服务新模式……

改革部署到哪里，制度集成创新就跟进到哪里。

全省自贸港重点园区将持续发挥制度创新“领头

雁”效应，不断提升制度集成创新整体效能，以制度

创新为海南高质量发展注入新活力、新动能，挖掘更

多在全国具有行业示范性、引领性和海南特色的改革

创新成果，努力把海南自由贸易港打造成为引领我国

新时代对外开放的重要门户，奋力谱写中国式现代化

海南篇章。

制度创新这粒“良种”

在重点园区在重点园区““试验田试验田””
结出累累硕果

乐城中心药房特许药械部负责人吴灵珊：

从一场寻药“马拉松”
看乐城制度集成创新

我的园区故事
在海南，一粒种子如何推动制度创新？
受到双斑萤叶甲的影响导致玉米减产，能否通过育种的方式解决

虫害问题？近日，三亚崖州湾科技城内的海南省种业实验室里，“玉米
抗双斑萤叶甲性状开发及应用项目”取得了初步进展，为玉米虫害找
到了“解题思路”。

这得益于海南省种业实验室参与推行企业联合“揭榜挂帅”机制，
通过打造“企业出题-院所出智-成果共享-利益反馈”的研发创新闭
环，构建新型企科合作模式，加快种业科研研究成果转化。这是“制度
创新力”助力海南自贸港重点园区高质量发展的生动注脚。海南始终
坚持把制度集成创新摆在突出位置，通过制度集成创新持续激发改革
活力，推动自贸港建设重点领域建设成果频频“出新”。

来如此
——从重点园区看海南自贸港发展新动能

制度创新力·

乐城国际创新药械展。（记者李昊摄）

目前乐城已引进特许药械超440款。（记者李昊摄）

吴灵珊吴灵珊。（。（博鳌乐城国际医疗博鳌乐城国际医疗
旅游先行区管理局供图旅游先行区管理局供图））

海
南
陵
水
黎
安
国
际
教
育
创
新
试
验
区
。

（
海
南
陵
水
黎
安
国
际
教
育
创
新
试
验
区
管
理
局
供
图
）


