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获取更多药品安全知识，请扫
描上方“安徽药品监管”二维码

法治思维是以法治作为判断是非和处理事务标准的思维。

在临床一线疫情防控器械频频告急之时，产品往往一下线即刻整

装出货并火速到达抗“疫”一线。如何有效保障产品质量？对此，

安徽省局充分运用法治思维指导监管实践，以法治方式处理疫情

期间具体应急工作。

在应急审批过程中，安徽省局时刻铭记“法定职责必须为”，

严格遵守“标准不降低、程序不减少”的基本准则，绝不以“效率优

先”为由让不安全产品进入市场。在风险监管过程中，诸如关键

工序新员工未经培训不得上岗、新进关键设备必须进行性能验

证、变更关键物料供应商必须开展风险评估等一项项明确要求，

为疫情暴发期防控器械质量安全提供了有力保障。在案件查办

过程中，及时开通涉刑案件检验检测绿色通道，主动加强部门联

动和区域协作，积极主动深挖案源，依法从严从快惩处违法行为，

查处以假冒“飘安”口罩为典型的违法案件289起（其中涉刑案件

16 起），涉案货值金额 203 万元，有力震慑了违法犯罪分子，为疫

情防控工作提供了坚实了法治保障。

目前，疫情防控进入常态化。但辩证思维、风险思维、创新思

维和法治思维依旧贯穿于安徽省局日常监管当中。

（作者系安徽省药品监管局党组书记、局长 吴丽华 ）

人民至上 生命至上

全力守护防疫医疗器械质量安全全力守护防疫医疗器械质量安全
2020年新春伊始，一场突如其来

的新冠肺炎疫情席卷全国。疫情就是
命令，防控就是责任。面对确保疫情
防控医疗器械（以下简称防控器械）质
量安全这份重担，安徽省药品监管局
以辩证思维、风险思维、创新思维和法
治思维为统领，敢于直面问题，勇于
担当作为，在保障防控器械市场供
给、严守产品质量安全的战
“疫”大考中交出了一份

满意答卷。

本次新冠肺炎疫情，是新中国成

立以来在我国发生的传播速度最快、

感染范围最广、防控难度最大的一次重

大突发公共卫生事件。面对突如其来

的疫情，如何在春节这个特殊时段督促

防控器械企业立即复工复产，在较短时

间内快速提升医用防护服、医用口罩等

防控器械产能，保证上市防控器械质量

安全等问题，都是摆在安徽省药品监管

部门面前的巨大挑战。为此，安徽省药

监局以辩证思维处理好以下两个方面

的关系：

一是处理好突出重点与统筹兼顾的

关系，即一方面狠抓防控器械的供给，一

方面下大气力严守产品质量安全。1 月

25日（大年初一）开辟省局应急审批绿色

通道，引导督促医用防护服生产企业复

工复产，帮扶有条件企业转产扩能。2月

上旬指导帮扶一家医用防护服企业日产

量由 3000 件飙升至 16000 件；截至 5 月

底已核发医用防护服注册证 30 张、医用

口罩注册证 183 张，红外体温计注册证

22 张，有效地缓解防控器械供应紧张的

局面。与此同时，在疫情暴发伊始，安徽

省局率先启动医用防护服企业驻点巡

查，综合实施现场检查、监督抽检、风险

评估、网络培训、督查指导联动战术，并

充分结合防控器械供求现状，做到监督

与服务并重、自律与他律叠加，避免出现

“一刀切”和“一放到底”，逐步完善防控

器械企业质量管理体系，保障产品合法

上市。

二是处理好“有”与“好”的关系。

新冠疫情来势汹汹，防控器械需求量

随之暴增。在解决“有”的同时，必须

兼顾到“好”。针对防控器械供给严重

不足、物料质量参差不齐等突出问题，

安徽省局采取融合现行法规要求和医

疗器械注册人制度试点政策规定，开

展应急审批、主动靠前开展检验检测

服务、明确主要物料供应商更换管理

方式等一系列举措，找到“钥匙”开对

“锁”，有效化解快速供给与保障质量

之间的矛盾。

“不忽视一个风险，不放过一个隐

患。”疫情防控战打响以来，安徽省局始

终坚持底线思维，居安而念危、操治而虑

乱，通过建立健全风险研判机制、风险防

控协同机制和风险防控责任机制，有效

防范、管理、处理防控器械各种风险。

针对疫情期间防控器械产能急剧增

加、物料市场供应紧缺、应急审批企业规

范化程度不高等新情况新问题新挑战，

安徽省局充分认识防范化解质量安全风

险的重要性和紧迫性，召开多次专题会

议，科学预判形势发展走势和其中的风

险，在风险积聚、暴发之前，采取一系列

措施把防控器械质量风险防控好。

为增强风险发现能力，安徽省局开

展全覆盖监督检查和全方位集中督导行

动，严防重资料轻管理、重部署轻落实、

重面子轻里子等形式主义、官僚主义，从

疫情初期产品计划配置不愁销、近期产

品市场化以及出口政策新要求等变化中

捕捉到风险苗头，精准察知把握风险的

特点性状、动态走势，迅速锁定上游物料

质量、企业质量管理体系、民用产品冒用

医疗器械等多重风险。

在防控器械监管实践中，监管部门

必须提升风险驾驭本领和治理能力，努

力将矛盾消解于初期、将风险化解于无

形。安徽省局针对监管中发现的企业

“模板式”资料申报、专业人员缺乏、关键

物料质量风险控制不力等突出问题，及

时组织召开质量风险分析研判会，按部

门、分环节形成18项风险清单，逐条提出

解决措施，限时挂账销号，妥善应对防控

器械生产过程中可能出现的重大风险。

没有创新的思维方式，就没有创新的行动和实践。面对防控

器械管理过程中发现的诸多新情况新问题，我们不能完全凭经验

翻老黄历、循旧例找教科书，而是要从客观存在的实际出发，善于

因时因地制宜提出新理念新方法。在疫情防控过程中，安徽省局

充分发挥了创新思维。

防控器械监管经常会有一些非常规的新问题摆在监管部门

面前，如果一直停留在一般性思维上，就无法及时有效地防范化

解安全风险。针对疫情防控不同时间段存在的重点问题，安徽省

局首次利用网络空间会议室和直播平台连续举办了3期防控器械

企业人员培训班，既解决了疫情期间现场培训难题，还拓展了受

训对象和受训覆盖面。天长市市场监管局根据本地疫情防控物

资（口罩、防护服、熔喷无纺布等）企业数量众多、规模不一、管理

能力差异较大的现状，引导建立我省首个医用防护物资协会，协

调解决物料供应、器械生产、产品出口等全链条事务，安排专业人

员进企业培训指导和监督，构建共治共享的社会治理模式。

科学决策也需要运用创造性思维。众所周知，决策正确与否

直接关系到监管效能的高低甚至监管事业的成败。在疫情防控

中，安徽省局根据不同的客观条件提出相应的解决措施。例如，

疫情初期对医用防护服实施紧急放行制度以快速供应防疫一线；

实施驻厂监督制度实现监督与服务同步开展；针对关键性能指标

“挂空挡”现象，鼓励企业配置检测设备或者委托具有相应资质或

相应检测能力的单位开展检验，以有效评估和控制关键物料质

量，防范化解防控器械潜在质量安全风险。

以辩证思维统筹防控器械供给与质量安全

以风险思维提升安全隐患防范化解能力

以创新思维引领防控器械监管新思路

以法治思维统领防控器械质量监管工作


