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■广告

6 月 1 日，新修订的《医疗器械监督
管理条例》正式实施。新条例对医疗器
械生产、经营和使用规定之细、监管之
严、处罚之重达到空前力度。今后，注册
人必须对产品的全生命周期的质量承担
法律责任，而且每个医疗器械将有唯一的

“电子身份证”供溯源管理。多位业内企
业负责人表示，提供全生命周期质量过硬
的产品，是企业生存下去的唯一出路。

《医疗器械监督管理条例》制定于
2000 年，2014 年、2017 年分别作了全面
修订和部分修改。2020 年 12 月 21 日，
国务院第 119 次常务会议审议通过新条
例，新条例共 8章 107条。

国家药监局有关负责人介绍，新条
例的修订体现“宽进、严管、重罚”三大
特点。

——“宽进”，鼓励创新，促进产业
高质量发展。在具体制度措施上，条例
落实“放管服”改革要求，优化注册程
序、提高注册效率、实施告知性备案、科
学设置临床评价要求、允许开展拓展性
临 床 试 验 、鼓 励 医 疗 机 构 开 展 临 床 试
验 、加 强 医 疗 器 械 监 督 管 理 信 息 化 建
设。例如，对风险低的医疗器械实行告
知性备案，备案人提交符合规定的资料
后即完成备案，减轻了企业备案负担，
提高了效率。

——“严管”，推进监管体系和监管
能力现代化。比如，规定分步实施医疗
器 械 唯 一 标 识 制 度 ，为 医 疗 器 械 赋 予

“电子身份证”，实现生产、经营、使用各
环节的透明化、可视化，提升产品的可
追溯性。建立唯一标识制度，可以加强
对医疗器械全生命周期监管，还可以构
建医疗器械监管大数据，实现对医疗器
械来源可查、去向可追、责任可究，实现
智慧监管。

——“重罚”，严惩违法行为。对涉
及质量安全的违法行为，大幅提高处罚
力度，最高可处以货值金额 30 倍的罚
款；加大行业和市场禁入处罚力度，视
违法情节对违法者处以吊销许可证件、
一定期限内禁止从事相关活动、不受理
相关许可申请等处罚；增加“处罚到人”
措施，对严重违法单位的相关责任人员
处以没收收入、罚款、5 年直至终身禁止
其从事相关活动等处罚。

“新条例最重要的内容是设立医疗
器械注册人制度。”中国医疗器械协会
副秘书长胡慧慧说，注册人制度是指医
疗器械注册申请人提出申请，其样品委
托 受 托 人 生 产 并 获 得《医 疗 器 械 注 册
证》后，成为注册人；注册人委托受托人
生产产品并以注册人名义上市，对医疗
器械全生命周期产品质量承担相应法

律责任的制度。
她告诉记者，医疗器械注册人制度

是国际上普遍采用的现代医疗器械管
理制度，也是新《条例》修订的核心制度
之一。该制度的核心要义是鼓励生产
者和持证人分开，放开委托生产，放开
异地设厂，有利于优化资源配置，促进
产业集中，提升竞争力，同时调动研发
机构的积极性，减少重复投入，降低产
品上市的成本。

此外，新条例将“创新”摆在了关键
位置。例如要求“对在医疗器械的研究
与创新方面做出突出贡献的单位和个
人，按照国家有关规定给予表彰奖励。”

新条例还强调：国家制定医疗器械
产业规划和政策，将医疗器械创新纳入
发展重点，对创新医疗器械予以优先审
评审批，支持创新医疗器械临床推广和
使用，推动医疗器械产业高质量发展。

“新条例中鼓励创新的诸多政策，
给企业很大的动力研发新产品，并积极
尝试进口创新产品在中国和全球主要
国家同步上市，尽早为患者带来福音。”
强生（上海）医疗器材有限公司法规事
务部负责人郭晔说，非常敬佩国家药监
局器械监管的前瞻性和专业性，很多理
念和国际高度接轨，并且引领性提出监
管的最佳经验。

5 月 31 日，北京市民政局和北京市政
务服务管理局、北京市 12345 市民热线服
务中心合作建立了 12345 北京市未成年人
保护热线，负责受理未成年人保护政策法
规咨询服务；心理疏导、情绪抚慰等服务；
未成年人生活困难求助受理等情形。

根 据 第 七 次 全 国 人 口 普 查 公 告 ，目
前，北京市有 303.3 万名常住未成年人，其
中有超过 2 万名各类困境未成年人，他们
可能正面临家庭监护缺失、无力监护或监
护不力等情况。

据了解，新开通的未成年人保护热线
将实行综合化服务，发挥热线集中受理、
分级介入、限时办理、统一回复、评价反馈
的服务功能，并以热线为纽带，构建“监测
预防、强制报告、应急处置、评估帮扶、监
护干预”五位一体的未成年人保护综合服

务体系。同时，还将建立热线辅助支持系
统，包括专家咨询团队、专业社会工作服
务、法律服务、心理服务机构，逐步开发微
信公众号和手机 App 客户端等，完善热线
受理途径和形式，为全市儿童提供更加有
力、高效的维权和帮扶服务。

此外，热线还实行工作联动机制。对
未成年人保护热线移转至公安部门 110 报
警平台和 120 急救平台受理处置有关遗
弃、性侵、虐待、家庭暴力以及其他不法伤
害类的紧急类事项，将由各区级民政部门
及相关专家团队配合民警出现场或应其
请求跟进，提供应急处置、应急评估等专
业支持或临时庇护照料服务指导，并配合
司法部门做好后续涉法涉诉相关工作。

12345 北京市未成年人保护热线 6 月
1日起开通。 本版文图据新华社

宽进 严管 重罚

5 月 31 日，主持人周涛和小朋友
一 起 表 演 戏 剧 桥 段《把 最 好 的 给 孩
子》。

当日，由中国宋庆龄基金会、中
国 福 利 会 、国 家 大 剧 院 共 同 主 办 的

“我和祖国一起成长”2021 年“六一”
国际儿童节主题演出活动在北京国
家 大 剧 院 举 行 。 主 题 演 出 围 绕“ 你
好 ！ 红 领 巾 ”“ 你 好 ！ 新 时 代 ”“ 你
好！百年风华”三个篇章，涵盖主题
故 事 、少 儿 歌 舞 、儿 童 戏 剧 、京 剧 新
编、童声合唱等艺术形式。

“我和祖国一起成长”
主题演出在京举行

12345北京市未成年人保护热线
6月1日起开通

6 月 1 日，安徽省合肥市小庙中心学校学生在蜀山区小庙镇段冲村的
麦田里开展“节约粮食”主题活动。

当日，各地举行丰富多彩的活动，庆祝“六一”儿童节。

多彩活动庆多彩活动庆““六一六一””


