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放开海南医药市场准入，利好创新药械、医美产业 
投资要点 

 事件：日前，国家发改委、商务部两部委联合印发《国家发展改革委商务部关于支持

海南自由贸易港建设放宽市场准入若干特别措施的意见》（下称《意见》），《意见》在

医药领域提出 7 条鼓励措施，主要内容如下： 

 支持开展互联网处方药销售，实现一网通办。允许国内上市的处方药依托电子处方中

心进行线上销售的措施落地意味着网售处方药迈出了实质性的一步，进一步明确处方

外流、医药分家的大趋势，有助于长期用药、慢性病用药在互联网端实现销售放量。

利好开展线上业务的连锁零售药店、互联网医院及线上药房。 

 支持海南国产化高端医疗装备创新发展，列入相关名录的实行优先采购。该项措施对

国产设备生产企业是一个重大利好。《关于促进首台（套）重大技术装备示范应用的意

见》中明确，在政府采购中优先、鼓励采购首台（套）创新产品；招标单位不得对其

提出业绩要求等限制。这意味着被列入应用指导目录或列入甲、乙类大型医用设备配

置许可目录的国产大型医疗设备，只要在海南落户生产，在政府采购中会优先采购。 

 加大对药品市场准入支持，满足条件的创新药可“随批随进”。对注册地为海南的药

企，在中国境内完成Ⅰ-Ⅲ期临床试验并获得上市许可的创新药，鼓励海南具备相应条

件的医疗机构按照“随批随进”的原则直接使用，有关部门不得额外设置市场准入要

求。该项举措打通了创新药进入市场的门槛，极大的节省了新药实现销售的步骤和时

间。该项举措将极大的利好创新药研发生产企业。 

 完善医药创新产业链服务，全面放宽 CRO 准入限制、建立国际标准区域伦理中心。

系列措施均可视为支持创新药械研发、生产的配套措施，有利于医药企业在海南开展

研究及相关业务，并提高区域内医药研发的科研水平，节约资源避免重复审查。 

 支持海南高端医美产业发展，建立相关产品进口清单，系列措施将有效支持高端医美

产业发展，协助企业注册并设立进口相关药械、化妆品产品清单、支持国外高水平医

美医生在海南行医将有助于海外医美消费市场回流。 

 优化移植科学全领域准入和发展环境，鼓励商业保险、中医医疗机构探索相关业务。

支持符合相应条件的相关产品，进入优先或创新审批程序，对符合条件的移植医疗项

目纳入医保异地支付范围等系列措施将有效优化移植领域药械的准入环境，畅通研

制、注册、生产、使用等市场准入环节，医疗器械、医疗服务相关企业属于重大利好。 

 设立海南医疗健康产业发展混改基金，利好研发实力强的医药研发生产企业，通过政

策及产业基金引导拓宽优秀企业的融资渠道，鼓励企业加大投入创新升级。 

 投资建议：《意见》中的系列措施落地预计将给互联网医疗、创新药械、医疗装备、

CRO、医美行业带来重大利好。系列政策持续优化海南医药产业研发及营商环境，实

现医药产业生产要素的便利流动，持续引导更多的医药企业、项目在海南落地，实现

医药产业整体快速发展和升级。建议关注：1）已实现互联网销售并具备处方药销售资

质的零售药店；2）提供创新研发和生产服务的 CXO 企业；3）研发能力强的国产医

疗器械企业：4）研发能力强的国产医疗装备类企业。 

 风险提示：政策落地不及预期、研发进度不及预期、医疗纠纷。 
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表 1  《国家发展改革委 商务部关于支持海南自由贸易港建设放宽市场准入若干特别措施的意见》涉及医药行业部分 

要点 重点内容 
支持开展互联网处方
药销售 

在博鳌乐城建立海南电子处方中心，对国内上市销售的处方药，除特殊管理的药品外，全部
允许依托电子处方中心进行互联网销售，不再另行审批。 
海南电子处方中心对接互联网医院、海南医疗机构、处方药销售平台、医保平台与结算机
构、商业保险，实现处方相关信息统一归集及处方药购买、信息安全认证、医保结算等事项
“一网通办”。 

支持海南国产化高端
医疗装备创新发展 

鼓励高端医疗装备首台（套）在海南进行生产，对在海南落户生产的列入首台（套）重大技
术装备推广应用指导目录或列入甲、乙类大型医用设备配置许可目录的国产大型医疗设备，
按照国产设备首台（套）有关文件要求执行。 

加大对药品市场准入
支持 

优化药品（中药、化学药、生物制品）的研发、试验、生产、应用环境，鼓励国产高值医用
耗材、国家创新药和中医药研发生产企业落户海南，完善海南新药研发融资配套体系，制定
与药品上市许可持有人相匹配的新药研发支持制度，鼓励国内外药企和药品研制机构在海南
开发各类创新药和改良型新药。 
支持落户乐城的医疗机构开展临床试验。对注册地为海南的药企，在中国境内完成Ⅰ-Ⅲ期临
床试验并获得上市许可的创新药，鼓励海南具备相应条件的医疗机构按照“随批随进”的原
则直接使用，有关部门不得额外设置市场准入要求。 

全面放宽 CRO 准入
限制 

海南省人民政府制定支持合同研究组织（CRO）落户海南发展的政策意见，支持在海南建立
医药研究国际标准的区域伦理中心，鼓励海南医疗机构与合同研究组织合作，提升医疗机构
临床试验技术能力和质量管理水平。 
优化完善医疗机构中药制剂审批和备案流程。按照安全性、有效性原则制定相关标准，在海
南开展中药临床试验和上市后再评价试点。 

支持海南高端医美产
业发展 

鼓励知名美容医疗机构落户乐城，乐城的美容医疗机构可批量使用在海外上市的医美产品，
其中属于需在境内注册或备案的药械、化妆品，应依法注册或备案，乐城可制定鼓励措施。 
海南省有关部门研究提出乐城先行区医美产业发展需要的进口药品、医疗器械、化妆品企业
及产品清单，协助相关企业开展注册，国家药品监督管理部门予以支持。 
支持国外高水平医疗美容医生依法依规在海南短期行医，推动发展医疗美容旅游产业，支持
引进、组织国际性、专业化的医美产业展会、峰会、论坛，规范医疗美容机构审批和监管。 

优化移植科学全领域
准入和发展环境 

推动成立国际移植科学研究中心，按照国际领先标准加快建设组织库，不断完善相关制度和
工作体系，推进生物再生材料研究成果在海南应用转化。 
优化移植领域各类药械、技术等准入环境，畅通研制、注册、生产、使用等市场准入环节，
支持符合条件的相关产品，进入优先或创新审批程序。 
对民办、公立医疗机构在人体器官移植执业资格认定审批采取一致准入标准。 
在乐城设立国际移植医疗康复诊疗中心，与各大医疗机构对接开展移植医疗康复诊疗。 
符合条件的移植医疗项目纳入医保支付范围，实现异地医保结算便利化。 
鼓励商业保险机构探索研究移植诊疗和康复相关保险业务。 
鼓励国内一流中医医疗机构在海南开设相关机构，开展移植学科中西医结合诊疗研究。 

设立海南医疗健康产
业发展混改基金 

在国家发展改革委指导下，支持海南设立社会资本出资、市场化运作的医疗健康产业发展混
改基金，支持相关产业落地发展。对混改基金支持的战略性重点企业上市、并购、重组等，
证监会积极给予支持。 

资料来源：商务部官网，万和证券研究所 
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