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研产一体突破
构建药械本地化智造新格局

不止于“率先试用”，海南全力打通创新成果落地闭环，

创新构建“乐城研用+海南生产”产业新模式，打造“前区后

厂、研产一体”的发展格局，实现国际创新药械从“落地使

用”向“本地智造”的升级突破，彻底改变以往进口药械依赖

外产、供给受限的局面。

目前，该模式已催生标志性产业化成果——肿瘤治疗

创新药注射用曲拉西利（科赛拉）。这款全球首创的化疗前

全系骨髓保护剂，借助乐城真实世界研究完成国内注册审

批，成功在海南实现本地化生产并全面上市销售。自2024

年4月投产至2026年5月，该产品累计销量突破200万支，

产业化成效显著。

优质的营商环境与完善的产业生态，让众多药企坚定

了深耕海南、落地投产的信心。海南德镁医药科技有限责

任公司副总经理宗芳介绍，该公司旗下的创新处方药磷酸

芦可替尼乳膏（针对白癜风治疗），在乐城管理局与省药监

局的全力支持下，上市周期较传统路径缩短10至12个月，

于2026年初顺利获批上市。依托海南优良的产业政策与

供应链优势，企业果断将生产基地落地海口，全面践行“产

品进海南、生产在海南、落地惠海南”的发展战略。

“对创新药企而言，时间就是市场、速度就是机遇。”宗

芳表示，目前该核心单品临床效果、市场反响与预期高度契

合。未来企业将持续深耕皮肤科赛道，推进口服、针剂等多

款创新药品进入临床三期，依托乐城创新路径实现新品无

缝落地，力争短期内成长为百亿级规模的本土医药企业，助

力海南生物医药产业集群化发展。

政策赋能增效
激活自贸港医疗创新新动能

政策赋能、服务提速，是创新药械快速落地转化的核心

支撑。海南省药监局持续深化制度创新、优化审批服务、夯

实研究体系，全方位护航生物医药产业高质量发展。2023

年，海南出台专项管理规定，升级乐城临床急需进口药械使

用管理制度，优化审批流程、压实监管责任；同步制定申报

指南并开展多轮专项培训，大幅提升药械申报效率与资料

质量。

在审批服务方面，海南首创临床急需进口药械预审服

务机制，设立乐城审评服务分中心，构建“政策咨询+预先审

查”全链条前置服务体系，创新建立风险分级评价与带离使

用管理制度，在守住安全底线的同时最大化提升群众用药

便捷性。

真实世界数据研究体系的持续完善，更是激活创新转

化的“核心引擎”。2026年，省药监局出台专项工作指南，细

化药械注册申报标准、实施路径与数据规范，搭建与国家药

监局常态化沟通机制，为企业提供全流程技术指导。截至

目前，乐城累计推动48款药械纳入真实世界研究试点，26

款国际创新药械（8款药品、18款器械）依托本土真实数据成

功获批国内上市，加速实现创新成果普惠民生。

“国家赋予乐城的特许医疗、真实世界研究、新技术转化

等核心政策，与自贸港政策形成强大叠加效应，实现了‘引进

来’与‘促内生’双向赋能。”海南博鳌乐城国际医疗旅游先行

区管理局党委委员、副局长廖敬乐表示，乐城正加速成为全国

生物医药产业的“转化加速器”，通过联动海口、琼海等省内生

物医药产业园区，构建研发临床在乐城、转化应用在海南的创

新生态体系，持续吸引全球医疗创新资源集聚。

从惠民端的“小病不出岛、大病有新药”，到产业端的

“创新能落地、成果能转化”，封关半年的实践充分印证，“乐

城研用+海南生产”模式成效凸显，不仅构建起生物医药全

链条发展体系，培育自贸港新质生产力，更形成吸引国际头

部医药企业落户的标杆示范效应。

下一步，海南将持续深耕医疗创新领域，做强“乐城研

用”平台优势，集聚全球前沿医疗产品与创新团队；做实“海

南生产”产业根基，推动更多成熟创新药械本地化转化；做

优“全链服务”保障体系，依托部省联动机制，在审评审批、

要素保障、资本对接上持续发力，全力构建“研发临床在乐

城、转化应用在海南、成果普惠全中国”的创新生态，让更多

全球顶尖医疗创新成果扎根自贸港、惠及万千群众。

封关半年，多重政策叠加赋能

“乐城研用+海南生产”
加速全球创新药械落地

海南自贸港封关运作
半年来，政策红利持续释
放、产业活力加速迸发。
依托博鳌乐城国际医疗旅
游先行区先行先试优势，
海南持续深化“乐城研
用+海南生产”创新发展
模式，打通国际创新药械
“临床试用—真实研究—注
册上市—本地量产”全链
条，让国内患者在海南就
能用上全球前沿药械，更
推动生物医药产业从“政
策试点”向“全链发展”
跨越，为自贸港培育新质
生产力注入强劲医疗动能。

□南国都市报记者程小丹

医疗惠民提质
群众就近畅享
全球优质诊疗

“以前看皮肤病，要专程跑上海，往返

机票成本高，没法定期复诊，只能网上买

药，病情得不到医生实时监测，治疗效果

大打折扣。现在在家门口的医院就能复

诊治疗，省时又省心，就医体验太好了。”

近日，在海南省第五人民医院完成复诊的

患者卞女士，真切感受到了海南医疗创新

带来的便利。

卞女士的就医转变，是自贸港封关后

乐城医疗惠民成效的生动缩影。据海南

省第五人民医院龙华门诊部皮肤科副主

任医师叶峻宏介绍，卞女士在该院初次就

诊后，持续使用创新药芦可替尼乳膏，配

合308准分子激光开展规范治疗，2026

年1月复诊以来病情持续好转，治疗效果

显著。依托乐城先行区特许药械政策，以

往需要远赴境外才能获取的创新药，如今

在海南即可落地应用，彻底破解了疑难病

症患者“求医远、复诊难、用药贵”的痛点。

封关运作半年来，自贸港“零关税”、

极简审批、真实世界数据研究等多重政策

叠加赋能，让乐城成为国际创新药械进入

中国市场的“首选通道”和“转化高地”。

目前，在乐城先行区实现“中国首用”的品

种已达571个，其中药品196个，器械375

个，惠及患者超26万人次，全方位满足群

众多样化、专业化、前沿化的就医需求。

患者卞女士在海南省第五人民医院复诊患者卞女士在海南省第五人民医院复诊。。

创新处方药磷酸芦可替尼乳膏在海南落地应用创新处方药磷酸芦可替尼乳膏在海南落地应用。。
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