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新冠肺炎疫情暴发之初，我省

仅有不到10家企业生产疫情防控医

疗器械，为紧急适应疫情防控需求，

截至 4 月 25 日已有 80 家企业通过

省药监局应急审批获取产品上市许

可，其中多数为新进入医疗器械行

业的转型企业。如何使这些企业快

速掌握医疗器械政策法规规定，并

在生产过程中有能力执行《医疗器

械生产质量管理规范》的要求？省

药监局在利用监督检查促规范的同

时，加强对企法规宣贯和政策服务，

增强企业学法尊法守法意识，提升

质量管理能力与管理水平。

4月7日，该局通过网络空间会

议室召开由全省68家疫情防控医疗

器械生产企业负责人参加的疫情防

控医疗器械生产企业约请暨业务培

训会。省药监局医疗器械生产监管

处处长王平介绍，本次会议既是一

次关于疫情防控医疗器械出口质量

管理工作部署会，督促企业进一步

落实产品质量安全主体责任；同时

也是一次警示会，提示企业要充分吸

取国内2家企业因出口不合格防疫物

资被禁止出口并列入征信名单的教

训，深刻认识当前疫情防控医疗器械

出口质量不仅事关公众生命安全和身

体健康，同时事关国家良好形象和企

业切身利益；此外还是一次培训会，结

合疫情防控期间医疗器械专项监督检

查中发现的突出问题，采取以案说法

的方式，对主要物料购进管理、关键生

产过程控制、成品关键项目检测及放

行管理等重点风险控制环节进行了针

对性业务培训。

在省药监局的督促与引导下，

全省所有疫情防控医疗器械生产企

业从依法诚信生产、严格物料质量

把关、符合进口国质量标准、加强产

品不良事件监测、保证出口过程可

追溯等5个方面，对出口疫情防控医

疗器械质量作出郑重承诺。

安徽药监“惩防服”并举
严控疫情防控医疗器械出口质量关

通知下发了、工作部署了、会议召开

了、培训进行了、检查开展了，到底绩效如

何？企业主体责任和监管职责落实是否到

位？还有哪些风险需要重点关注并予以解

决？带着这些问题，省药监局于 4 月中上

旬对疫情防控医疗器械生产企业聚集的滁

州、安庆、蚌埠3市出口医疗器械质量管理

情况开展集中督查。

安徽省药监局副局长许伏新在接受

本报记者采访时说：“从督查情况看，全省

各级药品监管部门在疫情防控期间围绕

促供给、保质量两项重点职能，严把产品

准入关，强化质量安全监管，严惩重处违

法行为，守住了我省疫情防控医疗器械质

量关。但是目前出口医疗器械质量监管

形势仍然十分严峻，省药监局正在密切关

注主要物料市场供应紧缺、关键项目检测

设备配置不足、管理政策调整等诸多因素

带来的影响，今后一段时间内将在熔喷无

纺布、PE 复合膜等疫情防控医疗器械主

要物料质量控制上、民用物资与医用防疫

器械的分类管理上、现有检测资源充分利

用和管理方式创新上重点着力，防范化解

出口医疗器械潜在的质量安全风险。”

4 月 24 日，省药监局印发《关于进一

步加强疫情防控医疗器械出口质量管理

工作的通知》，明确要求既生产民用口罩

又生产医用口罩企业必须对其生产管理

进行有效区分；同时鼓励企业配置关键性

能指标检测设备，难以及时配置的，可以

委托具有相应资质的检验机构或具有相

应检测能力的企业进行检验。许伏新介

绍，“配置关键性能指标检测设备或委托

开展检测，是评估上市产品质量安全风险

最直接、最重要的一环，特别是在当前熔

喷无纺布市场供应非常紧张的时期，守住

主要物料质量是关键中的关键，容不得丝

毫差池。”

4 月 3 日上午，国家药监局专门

召开疫情防控医疗器械出口质量监

管工作电视电话会议，要求集中调

动全国药监系统力量，全力做好医

用口罩、医用防护服、红外体温计、

呼吸机和新冠肺炎体外诊断试剂等

5 类疫情防控医疗器械出口质量监

管，有效保障出口医疗器械产品质

量安全。

安徽省药品监督局党组书记、

局长吴丽华高度重视此项工作，要

求立即进行部署，加强监督检查，确

保出口医疗器械产品质量安全。当

日下午，安徽省药监局召开专题会

议，研究部署疫情防控器械出口质

量监管专项行动，紧急印发《安徽省

药品监督管理局关于加强疫情防控

医疗器械出口质量监管工作的通

知》，明确7项要求：即各市市场监管

局要确定专人负责掌握辖区内疫情

防控用械出口企业基本情况并建立

出口医疗器械企业清单；要求不得

对未取得医疗器械产品注册和生产

许可资质（或者产品备案和生产备

案）的生产企业出具出口销售证明；

要求立即组织开展现场检查行动，

对应急审批企业必须开展全覆盖监

督检查；此外还要求强化疫情防控

医疗器械专项抽检、新冠肺炎病毒

诊断试剂网络销售监管、出口产品

不良事件监测及实施行刑衔接等联

合惩戒。

截至4月25日，全省已有13家

生产企业出口防疫医疗器械，总计

出口医用口罩 1300 万只、医用防护

服 25 万件、红外体温计 553 支。现

场检查疫情防控医疗器械生产企业

95 家次、经营企业 1384 家次、使用

单位889家次，立案查处21起。

紧急部署 明确要求

精准发力 持续提升
医用防疫物资快速增长的产能既是

过往的成绩，也是医疗物资出口监管的难

点。为贯彻落实党中央、国务院及国家药

监局、省委、省政府关于做好疫情防控工

作特别是加强出口医疗器械质量监管的

决策部署，省市场监管局和省药品监管局

联合组织开展为期6个月的口罩等防疫物

资质量专项整治提升行动。本次行动将

对全省医用口罩、医用防护服、红外体温

计等疫情防控医疗器械生产企业实施全

覆盖监督检查，对应急审批产品进行全覆

盖抽检，与公安部门协作严查违法犯罪行

为；同时将加大对企业政策法规宣贯力

度，指导企业完善产品全流程质量管控，

督促企业持续提升产品质量保证能力。

该项整治提升行动将持续至10月中旬。

据悉，省市场监管局和省药监局将

组成联合技术专家组，深入企业生产一

线，开展现场帮扶，从技术层面为企业

问诊把脉，帮助企业提升产品质量。在

全面调查、摸清底数的基础上，建立口

罩等防疫产品生产企业台账，对有质量

违法记录的企业提高监管力度和现场检

查频次。 □朱德宏 本报记者

跟踪督查 研判风险

约请企业 规范管理

在国内新冠肺炎疫情防控战役中，安徽药监部门严格履行“促供给、保安全”两项核心职

责，在全力督促企业提升医用防护器械产能的同时严格产品质量监管，交上了一份合格的战

“疫”答卷。当前，国内疫情基本得到控制，但国外疫情防控形势依然严峻，我国疫情防控医疗

器械正源源不断走出国门，助力国际疫情防控。如何守住安徽省疫情防控医疗器械出口质量

安全、切实维护好中国负责任大国的良好国家形象和国际声誉?安徽药监部门再次整装出发、政企联动、“惩

防服”并举，严控疫情防控医疗器械出口质量关。“

省药监局副局长许伏新调研疫情防控工作

省药监局召开疫情防控医疗器械生产企业线上约请会


