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新华社海口4月6日电 10多
家知名跨国药械厂商致函“求合
作”，国内首个使用乐城真实世界数
据的进口器械获批上市，全国首款
境内外特种药品费用补偿型医疗保
险落地……疫情下，海南博鳌乐城
国际医疗旅游先行区步履不停，持续
推动我国医疗开放窗口越开越大。

全球药械直达患者，同步
享受国际新药

先行区的特许政策让患者可同
步使用欧美等发达国家已经上市，
但国内尚未批准进口的最新药品。
截至今年3月底，先行区已有63批
64个品种的临床急需进口药品医疗
器械获准进口，每批进口药品的平
均审批时间只需1.8个工作日，已用
于285名患者，取得良好临床效果。

“在先行区内，使用国内未上市
的新药品、新器械、新疫苗，进口、注
册、审批都很快，进口关税也有优
惠。”先行区管理局副局长刘哲峰介
绍，患者还可将仅供自用、少量的口
服临床急需进口药带离先行区。

两年来，先行区完成全球最小
心脏起搏器临床市场化植入术、全
程可视暨磁电双定位心脏手术、青
光眼引流管微创手术、特许人工耳
蜗植入术等，创造了多个全国首例。

“从申请到通过审批并使用，前
后只用了 3 天。现在，我的视力恢
复得很好。”我国内地首例使用巩膜
镜的患者林女士告诉记者，该产品
已在欧美国家使用，国内还未获批
上市，但在先行区不出国门就能同
步享受国际最新治疗。

真实世界数据应用试点，
进口药械上市绿色通道

国内疫情暴发期间，辉瑞、安斯
泰来、默沙东等11家全球知名跨国药
械厂商纷纷致函先行区，表示坚定看
好先行区未来发展，愿持续深入合作。

众多外资药企看中的是中国庞
大的消费市场，而先行区是进入这个
市场的捷径。“允许在先行区开展真
实世界临床数据应用”的政策更为进
口药械在中国上市开辟了绿色通道。

依照传统临床试验路径，新药
研发成本高、时间长、成功率低，药
企间流传着“一种新药研发 10 年，
花费10亿美元”的说法。而利用日
常医疗过程收集的数据，即真实世
界数据支持审评，可大幅节约研发
成本，并迅速获批上市。

今年1月，先行区与波士顿科学公
司签订战略合作协议，将在真实世界
数据应用领域开展多方面合作，加速
全球医疗器械创新产品在中国上市。

“政策红利进一步释放，先行区
已成为跨国企业在中国创新实践的
最佳落点。”波士顿科学公司副总
裁、大中华区总经理张珺说。

目前，先行区已有 3 款产品开
展真实世界数据应用研究，包括强
生治疗白内障的飞秒产品、艾尔健
治疗青光眼的引流管和科利尔的
NG声音处理器。这些试点产品在
先行区的实际使用数据将作为正式
临床数据，向国家药监局申请药品
上市许可。其中，青光眼引流管已
成为我国首个使用乐城真实世界数
据获批上市的产品。

“放管服”改革不断深化，
医疗开放追求更高

从“极简审批”到“两证一批”，
实 现 特 许 药 品“ 先 入 仓 、后 检
验”……不断深化的“放管服”改革，
推动先行区医疗开放度越来越高。

先行区打通进口特许药械审批
快速通道，进口特许药械审批时间由
原来的半年压缩至1到3个工作日。进
口特许药械与国外上市时间差大幅缩
短，心脏收缩力调节器、美容注射凝胶
等在欧美仅上市不到半年，便在先行
区同步应用。“有紧急用药需求时，你
明天要，我们今晚连夜开会给你批。”刘
哲峰说，先行区已建立公共保税仓，按
需提前购入储备相应药械，并建立信息
化平台，实现特殊药品来源可追溯、去
向可查证、行为可留痕、责任可追究。

先行区目前共引进签约院士、
专家团队51个，高端医疗人才的会
聚得益于创新的“1+X”共享平台模
式医院运营管理体制。博鳌超级医
院院长李兰娟表示，通过集群办医
模式，探索我国医疗改革有效路径，
医院相当于一个机场，筑巢引凤，进
驻的医疗团队相当于各家航空公
司，患者与医院、医院与医疗团队相
互依托，相互购买服务。

“先行区是高度专业化的医学
产业园区，其高质量发展离不开人
才支撑。”先行区管理局局长顾刚
说，发挥好专家集聚带来的人才优
势和特许药械应用带来的资源优
势，通过“1+X”模式把特色科室打
造成超级专科医院，使其成为解决
患者病痛的医疗目的地。

在博鳌，中国医疗开放度有多高？
全球药械直达患者，同步享受国际新药

新华社北京4月6日电 为加
强长城文物保护工作，4 月 6 日
起，北京市延庆区八达岭特区办事
处依据相关法律法规制定的《关于
对破坏八达岭长城景区文物行为的
惩戒办法》正式实施。

根据办法，八达岭特区办事处
将对刻画、故意损坏等七类破坏文
物行为给予相应的行政处罚，对
构成刑事犯罪者，交由公安机关依
法处置。对于破坏文物和造成严重
社会影响的不文明旅游行为，还
将根据有关法律规定纳入不文明
行为记录，限制购票参观。游客不
文明行为记录“黑名单”将定期向
社会公布，加大曝光力度，强化社
会舆论监督。

目前，北京市延庆区正在建
立各景区联合惩戒机制，在八达
岭长城景区被列入“黑名单”的
游客，也将被延庆其他旅游景区
拒之门外。

据了解，八达岭长城景区自3
月 24 日起恢复有序开放。相关公
告显示，目前仅开放八达岭长城北
六楼至南五楼半，按到场后的指定
线路游览。八达岭长城其他区域以
及古长城、中国长城博物馆等暂不
开放。

根据要求，游客须进行实名制
预约购票，景区按最佳承载量30%
进行流量控制。游客到达景区后，
应主动出示“健康码”，在接受体
温检测合格后，刷身份证入园；参
观游览全程佩戴口罩，严禁扎堆聚
集，并保持1米以上距离。

破坏文物和不文明旅游？

八达岭出台惩戒办法

新华社重庆4月6日电 记者
从重庆市交巡警总队了解到，重庆
市近日启动行人交通违法劝导行
动，行人不听劝导横穿马路等行
为，将被录入公安交通管理综合应
用平台，留有记录的行人再次交通
违法时，将被处以相应罚款。

在此次行人交通违法劝导行动
中，警方在重庆主城区各重点路
口、路段设置交通劝导岗，并利用
智能交通违章监控系统，着重对行
人横穿马路行为进行劝导、查处。

重庆渝北区交巡警支队龙溪
大队民警林瑞中说，行人首次违
法录入系统，只是警告处罚。如
果再犯，系统就有记录，民警就
会按照相关规定对他进行 20 元的
处罚。

行人横穿马路

将留交通违法记录

重庆：再犯罚款

新华社武汉4月6日电 据湖
北省新冠肺炎疫情防控指挥部最
新通报，武汉市“无疫小区”累计达
6988个，占比98.4%。较3天前的上
一次认定，“无疫小区”数量减少45
个，占比下降0.6%。70个小区因无
症状感染者等原因，被取消或暂停

“无疫”命名，其中部分已认定的

“无疫小区”被“摘牌”。
武汉市新冠肺炎疫情防控指挥

部相关负责人5日称，4月1日以来
每日通报无症状感染者数据。从4
日开始，无症状感染者纳入“无疫”
认定因素。无症状感染者所在小区
按规定取消或暂停认定，所属社区、
街道同步取消或暂停认定。目前，

因无症状感染者等原因，取消或暂
停“无疫”命名的小区70个、社区87
个、村(大队)2个、街道(乡镇)11个。

根据武汉市政府此前规定，被
认定为“无疫小区”的，小区内商业
网点，可以每天9时至18时恢复对
小区居民个人正常营业。小区内，
每户每天可派一人，凭社区（村）出
具的一次性通行证明或审核通过
的健康码电子通行证，在所在“无
疫社区”范围内购物，每次外出小
区时间控制在 2 小时以内，并遵守
经营场所购物安全有关规定。

因无症状感染者等原因

武汉一批“无疫小区”被“摘牌”

4月6日，市民在呼和浩特市
公主府公园拍摄桃花。

当日，内蒙古呼和浩特市天气
晴好。
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