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但是， 粤港澳大湾区内地 9 市的
《方案》与博鳌“先行先试”在具体细则
上，还有一些差异，这可导致最终的使
用会存在一定的差异：

一、对药品、医械的产品规定有差
异。 博鳌“先行先试”规定为已在美国、
欧盟、日本等国家或地区批准上市，未
获我国批准注册的、 国内已注册品种
无法替代的药品， 但不包括疫苗等实
施特殊管理的药品；以及临床急需、进
口已在境外批准上市且在我国尚无同
品种产品获准注册的医疗器械， 并对
临床急需医疗器械做了一个大致的范

围描述。 而粤港澳大湾区内地 9 市《方
案》规定为临床急需、已在港澳上市的
药品，港澳公立医院已采购使用、属于
临床急需、 具有临床应用先进性的医
疗器械，并根据临床需求确定目录，实
施动态调整。

二、适用的医疗机构有差异。 博鳌
“先行先试”规定，适用于先行区特定
医疗机构， 后扩大到先行区内符合条
件的医疗机构。 而粤港澳大湾区内地 9
市《方案》规定为以独资、合资或合作
等方式设置， 且经广东省卫生健康委
审核确定的医疗机构， 先期以香港大

学深圳医院为试点。
三、 药品的带离使用规定有差异。

博鳌“先行先试”规定，医疗机构根据患
者实际情况，经省卫生健康主管部门审
批，省药品监管部门批准后，患者可将
仅供自用、少量的口服临床急需进口药
品带离先行区，带离先行区的药品为患
者已获批的临床急需进口药品。 而粤港
澳大湾区内地 9 市《方案》尚无此政策。

另外，业内人士认为，粤港澳大湾区
内地 9 市《方案》涉及的医疗机构为成熟
医疗机构，与博鳌新建医疗机构相比，不
存在缺少病人的问题，实用性更强。

面部正骨、“小颜整骨”……
按按压压就能改变脸形？

新快报讯 记者梁瑜 通讯员游
华玲报道 不用动刀 ， 不用打针 ，也
不借助任何仪器 ， 仅凭人手按压面
部骨骼就能实现瘦脸、脸形调整？ 最
近两年在抖音 、小红书 、微博等平台
异常火爆的 “面部正骨 ” “小颜整
骨”，单次“整骨 ”价格高达几千元甚
至上万元，是不是智商税？

“日式小颜整骨 ”到底是什么 ？
根据日本整骨师角森脩平的说法 ，
人的面部由 23 片骨骼构成 ，面部骨
骼之间存在缝隙 ， 牵动的肌肉运动
会使骨骼从原来的位置慢慢移位 、
从而使脸部变大 。 整骨则是通过放
松脸部肌肉以及推动骨骼缩小骨缝
空间，从而实现瘦脸的效果。 除此之
外，并没有特别权威的解释。

南方医科大学第三附属医院康复
科主任刘刚主任医师接受新快报记者
采访时表示，人体头骨、颜面骨骼之间
没有关节，是以缝的形式连接的，连接
处是锯齿状的边缘，连接紧密，骨缝很
细，像齿轮一样，以保持颜面结构的稳
定，一般外力很难改变其形态、位置关
系。 尤其成年后，骨骼发育停止，外力
更难改变其结构和相对位置。 有的人
颞下颌关节会因偏侧咀嚼错位， 可以
手法纠正，恢复到正常位置，但不可能
有大的调整，也不是小颜正骨。

而且 ， 大力按压面部骨骼有风
险。 刘刚主任医师指出，人的面部正
中为鼻窦，是鼻腔周围颅骨内的含气
空腔的总称，由额窦 、蝶窦 、上颌窦 、
筛窦组成 ，为蜂窝状组织 ，均有窦口
与鼻腔相通。 若面部按压不当，可导
致这些部位受损后产生慢性炎症，出
现发烧、流鼻涕等症状。 因乱按压面
部导致鼻窦发炎，可谓得不偿失。

大力按压面部的风险还包括用力
过猛导致的面部微骨折， 表现为局部
剧烈疼痛且无法缓解。 虽然这种微骨
折多数是可以愈合的， 但是愈合前需
要严格的制动， 否则可导致错位等可
能的后遗症。

此外， 大力按压还可能导致皮下
筋膜损伤、毛细血管破裂、感染等。

对专家的说法， 有的人可能不认
同，甚至表示在接受“小颜整骨”后的
当下， 确实脸小了不少。 对于这种现
象，刘刚主任医师表示，按压后当下脸
的确会小一些， 这是因为皮与肉之间
的浅筋膜形态在按压下暂时性地改变
了分布状态， 或是肌纤维因按压而断
裂、消除水肿的表现，但这种小脸效果
并不能维持多久，语言、表情、行动恢
复后，会慢慢打回原形。

港澳上市药械将可在粤有条件使用

具体来说，《方案》提出，将允许临
床急需、已在港澳上市的药品，以及临
床急需、港澳公立医院已采购使用、具
有临床应用先进性的医疗器械， 经广
东省人民政府批准后， 在粤港澳大湾
区内地符合条件的医疗机构使用。 进
口药品和医疗器械的目录范围， 由广
东省卫生健康委、 药监局会同港澳卫
生部门根据临床需求和药品上市情况
确定进口药品目录，并实行动态调整。

《方案》规定，先期以香港大学深
圳医院为试点，在取得阶段性进展后，
逐步扩展至其他符合要求的指定医疗

机构。 到 2022 年，基本建立粤港澳大
湾区内地医疗机构使用港澳上市药品
医疗器械的体制机制， 粤港澳大湾区
内地指定医疗机构基本具备为港澳提
供高水平的医疗用药用械条件 。 到
2035 年， 建立完善的粤港澳大湾区药
品医疗器械监管协调机制， 为港澳和
大湾区内地居民提供便利的药品医疗
器械产品及服务。

国家药监局指出， 粤港澳大湾区
内地 9 市占了广东省总面积的 30.6%、
人口的 54.2%、 生产总值的 83.3%。 其
中， 粤港澳大湾区内地的港澳居民人

口众多，便捷就医呼声强烈，《方案》让
安全有效的创新医疗产品更便捷地
在粤港澳大湾区内地指定医疗机构
使用，解决了粤港澳大湾区内地的港
澳居民因医疗需求频繁往来粤港澳
三地的实际问题，更好地保障港澳居
民身体健康和生命安全。此项创新举
措赋予广东省人民政府有关审批权
限，逐步为港澳同胞和大湾区内地民
众提供三地趋同的医疗用药用械条
件， 为三地居民特别是港澳同胞在粤
港澳大湾区内地工作、 学习和生活提
供便利。

本次粤港澳大湾区内地 9 市 《方
案》的发布，被业内人士认为是又一个
“先行先试”的尝试。

“先行先试”，我国内地首先在 2013
年 2 月对海南博鳌开放。 当时，国务院
批准建立博鳌乐城国际医疗旅游先行
区时给予的量身定做的 9 项特殊政
策，被称为“国九条”。 其中一项重要的
内容就是， 加快先行区医疗器械和药
品进口注册审批，国外前沿医疗技术、
药品、器械特许准入。 这使得一些在国
外已经上市的药品、 设备和耗材可以
优先在海南落地。

看看博鳌“先行先试”的效果：一

些新药、 新医械引进国内的时间，从
3-5 年缩短到最快只要几天的审批时
间， 一定程度上实现了国际药械同步
使用。 而且，涉及疾病面也很广，包括
耳鼻咽喉科、心血管内科、眼科、皮肤
科 、整形外科 、肿瘤科 、感染科 、血管
外科等多个科室的新药和新医械，解
决了很多内地患者的用药和就医需
求。 “为让患者尽快用上全球最新药
品、医械，乐城先行区进行深化改革，
采取一系列措施缩短患者用药等待时
间。 ” 海南博鳌乐城国际医疗旅游先
行区管理局宣传部部长闫路恺曾对记
者表示。

可以预想到的是， 粤港澳大湾区
内地 9 市 《方案》 的发布也将如博鳌
“先行先试”出台后的效果一样，会让
越来越多的跨国药企涌入这块热土。
无论是博鳌， 还是大湾区内地 9 市，
“先行先试”政策的共同点是都能满足
两方面的需求， 一方面是可以满足中
国内地医患的需求， 也方便了港澳居
民内地就医； 另一方面是在先行区享
受新药、 新医械的病人临床数据还可
作为真实世界证据， 用于在中国注册
审批、缩短产品上市时间，这将惠及除
前往博鳌、 大湾区内地 9 市患者以外
的全国更广大用户。

大湾区内地 9市将可有条件使用港澳上市药品、医械

“先行先试”早有海南博鳌“国九条”

产品规定、适用机构等具体细则有差异

粤港澳大湾区内地 9 市
（广州、深圳、珠海、佛山、惠州、
东莞、中山、江门、肇庆）将可有
条件使用港澳上市药品及医疗
器械！11 月 25 日，市场监管总
局等部门发布 《粤港澳大湾区
药品医疗器械监管创新发展工
作方案》（以下简称《方案》），提
出到 2022 年基本建立粤港澳
大湾区内地医疗机构使用港澳
上市药品医疗器械的体制机
制， 粤港澳大湾区内地指定医
疗机构基本具备为港澳提供高
水平的医疗用药用械条件。

■新快报记者 梁瑜

■廖木兴/图

又一个“先行先试”：


