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8月 12 日，广东省药品监督管理局召
开例行新闻通气会。 省药品监管局行政许
可处副处长陈嘉晔在会上介绍了广东省医
疗器械注册人制度试点工作情况和成效。
广东省医疗器械注册人制度试点自 2018
年 8月 14日开始落地实施， 两年以来，全
省共有 62 个试点品种获准上市， 已受理
70多家企业近 300个品种开展审评。

打破产品注册生产许可捆
绑的管理模式

2018 年 5 月，国务院印发《进一步深
化中国（广东）自由贸易试验区改革开放
方案》，允许自贸试验区内医疗器械注册
申请人委托广东省医疗器械生产企业生
产产品。当年 8 月，广东省医疗器械注册
人制度试点正式落地实施。

省药品监管局高度重视医疗器械注
册人制度试点工作，将其列入局 2019 年
重点工作内容， 就广东省医疗器械注册
人试点情况开展了深入调研并形成专题
报告，出台《广东省医疗器械注册人试点
工作实施方案》（以下简称《方案》），同时
成立了推进医疗器械注册人试点工作专
责工作组，审议重大决策、支持政策、改
革举措和重要工作安排，承担政策解读、
答疑解惑、政策建议等工作。

省药品监管局先后组织制定广东省
医疗器械注册人制度试点下的 《第二类
医疗器械注册人变更办理程序》《广东省

医疗器械注册人制度试点工作申请人试
点申报程序》 等制度， 有效衔接和保障
医疗器械注册人制度试点各项工作的顺
利开展。 同时积极探索引入第三方国际
权威机构开展评估工作 ，2020 年委托
TUV 南德认证机构对实施试点以来的
注册人质量体系实施情况开展评估。

优化资源鼓励创新适合孵
育初创型企业

“简单来说就是专业人做专业事，优
化资源配置鼓励创新，轻资产快上市。 ”
对于医疗器械注册人制度能为企业带来
什么实惠和好处，陈嘉晔介绍，注册人前
期低投入便于后期根据市场情况灵活变
动，可进行多区域生产，减少运输环节带
来的风险以及订单密集带来的隐患，特
别适合初创型企业、科创型企业的孵育。

如某一次性使用乳胶导尿管生产企
业产品获证已上市 16 年，为扩充产能拟
打造高水平的医用乳胶产品基地。 若按
常规的二类医疗器械产品从注册检验到
正式获证拿到生产许可，需耗时约 20 个
月。而通过注册人制度，仅用 2 个月就获
批生产许可证及注册证变更批件， 最大
限度地缩短了上市周期， 获证以来产能
提升 80%， 新的生产基地目前月度产能
达 400 万元， 月度营业额收入约 800 万
元，营业额快速拉升。

对于医疗器械注册人制度下的知识

产权保护， 陈嘉晔表示这是注册人申请
最关心也是最薄弱的环节。“知识产权保
护要持有战略性的眼光， 应在产品技术
输出时， 对知识产权做好相应的布局和
管理， 比如专业战略性的保护申请布局
和实施计划。另外，对于核心的结构或者
核心数据和技术方面的， 可以由注册人
派遣专人负责， 在受托方现场生产和管
理， 也要同时考核受托方在知识产权方
面的举措，比如物理隔离，信息化手段。
同时，双方应签订知识产权保护协议，可
以聘请专业相关律师做好知识产权保护

方案，这点非常重要，不要只在质量协议
中以简单条款进行规定，应该对信息、技
术、 服务还有包括数据等与产品知识产
权相关的要素做出明确规定， 包括书面
和口头信息。 ”

下一步，省药品监管局将继续加大工
作力度，明确注册人和受托人之间的权利
义务划分、异地委托生产时不同监管部门
之间的权力责任划分，充分发挥“五个网
上”无纸化系统的优势，建立注册人报告
制度，为开展整个生命周期的监管提供依
据。 （陆妍思 陈诗泳 李婷婷）

62个试点品种上市 广东医疗器械注册人制度试点“松绑”显成效

据统计，今年以来有 11 轮暴雨影响广州，龙舟水期间全市平均雨量 643.7 毫米。 如何做好隧道涵洞防汛措
施？ 新快报记者从广州市应急管理局获悉，广州市积极部署城市隧道防汛应急指挥系统，全面提高隧道防汛的监
控、预警和管理能力。 当积水达到预警水位，将亮起信号灯，隧道自动放下道闸禁止车辆通行。 目前，该套系统已
在汇星路隧道和开源大道隧道投入运行。

■新快报记者 何生廷 实习生 何紫微

广州建立隧道防汛应急系统

水位超过 27厘米隧道自动“禁止通行”

■在开源大道隧道，当水位淹没涉水线，道闸自动关闭，拦截双向车辆。 新快报记者 何生廷/摄

应急系统
根据突发事件等级启动预案

8 月 11 日下午，在开源大道隧道入
口处， 新快报记者留意到该隧道前安装
了一道道闸。 当信号灯变为红色禁行的
时候，上方的显示屏同步显示“隧道淹水
禁止通行”，闸栏自动放下，车辆无法前
行。

“考虑到逃生情况，当车辆从入口反
向行驶出来时，道闸又会自动抬起，但没
法进入隧道。 ”现场工作人员介绍，该套
隧道防汛应急指挥系统可以针对城市隧
道的突发情况进行应急管理。

在突发情况下 ， 系统快速获取现
场的水位监测数据 、事态进展及设备
联动状态等信息 。 当隧道水位到达
10 厘米 ，启动一级预案 ，隧道入口处
警示指示灯亮起 ， 广播语音及 LED
信息情报板提示车辆绕行 ，预警信息
推送给相关人员及平台 。 中心平台的
地图黄闪报警 ，事发地视频窗口自动
弹出 ，工作人员复核现场情况 ，确认
设备的工作状态 ，通知相关人员前往
现场核实及处置 。

“当积水水位达到 27 厘米， 就会启
动二级预案，隧道入口禁行指示灯亮起，
双向车辆拦截系统启动，道闸关闭。 ”该
项目建设方相关负责人说， 传感监测系
统通过在隧道低处设水位传感器、 超声
波传感器、烟雾传感器等，可实时监测隧
道内突发情况。

此外， 该系统还考虑了水浸断电的

情况，设计了两套电源的使用，可以确保
系统断电后仍可运行 2 小时。

黄埔区
布设埋入式积水内涝监测计

在 8 月 11 日举行的全市涵隧内涝
风险防控与应急处置现场会上， 黄埔区
常务副区长毛松柏提到，黄埔区委、区政
府今年开始建设“令行禁止、有呼必应”
综合指挥调度平台 2.0 暨智慧城市，并

在此框架下建设黄埔“应急大脑”，依靠
科技提高三防乃至整个应急管理工作水
平。

而在内涝监测上 ，黄埔区对全区
易涝点进行了全面摸查 ，布设埋入式
积水内涝监测计 ， 全区将在 9 月 30
日前完成 100 处监测计的安装 ，已完
成 19 处 。 同时在萝岗街试点 ，采取购
买服务的方式 ， 聘请专业公司对河
道 、地势低洼地带的水位和路面积水

情况进行监测 、分析 ，给出区域内涝
潜在风险预警 （风险指标热力图 ）。 当
发生水位过低 、过高 、波动异常时立
即通知相关人员关注和处置 。

“我们将采用人工智能、 云计算、大
数据等手段提升决策能力， 使应急管理
更智慧，真正做到一键应急预警、一键应
急指挥、一键应急响应。”毛松柏说，下一
步将把各个部门的数据整合到区应急大
脑和智慧城市系统， 实现全区数据一体
化。

部分隧道
试点安装水位监测系统

在会上， 广州市住建局副局长王保
森介绍，去年以来，市住建局结合住建部
城市信息模型试点的机遇， 研制开发智
慧监管一体化平台， 还修订完善了三防
应急的预案并加强演练。

对于暴雨天气的防御，王保森表示，
目前已组织专家重点对 4 条地下管廊工
程， 共 62 个施工点、145 个建筑工程开
展专项检查， 并对前期照明设施的漏电
隐患情况进行了排查。

广州市交通运输局总工程师邹小江
介绍，全市总共有 430 多个通行的涵洞，
有 211 座通行隧道， 对既有的隧道和涵
洞在试点安装了水位监测预警设施。“我
们目前已经在广州大道珠江新城隧道、
黄埔大道隧道试点安装了隧道的水位监
测系统，该系统具备了通行情况的监测，
自动报警和警示的功能。 ”

特别报道

■8 月 12 日，广东省药品监督管理局召开例行新闻通气会。 由该局新闻发言人方维主持，行
政许可处副处长陈嘉晔介绍了广东省医疗器械注册人制度试点工作情况和成效。


