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■都市脉搏青年报记者 顾金华

本报讯 从昨天起，《中国（上海）
自由贸易试验区内医疗器械注册人
制度试点工作实施方案》（以下简称
《方案》）正式实施。记者从昨天上午
举行的政策解读新闻通气会获悉，医
疗器械注册人制度，是指符合条件的
医疗器械注册申请人可以单独申请
医疗器械注册证，然后委托给有资质
和生产能力的生产企业生产，从而打
破目前我国医疗器械实行产品注册
和生产许可“捆绑”的模式。医疗器
械注册人制度是现行医疗器械法规
背景下的上市许可持有人制度。

允许医疗器械注册
申请人委托生产

在过去，在上海个人无法独立注
册、医疗器械实行产品注册和生产许
可捆绑模模式。

上海市食药监局副局长徐徕介绍，
《方案》主要包括四项改革内容：一是在
产品“孵化”阶段就允许自贸区内医疗
器械注册申请人委托生产，无论该样品
是否进入创新医疗器械特别审批程
序。营造宽松自由的产业环境，提供

“选择权”，允许自贸区内医疗器械注
册人在具备相应生产资质和能力时可
以自行生产，也可以直接委托生产；在
不具备相应生产资质与能力时，可以
专注于提高产品研发和技术更新能
力，委托本市医疗器械生产企业生产。

二是允许注册人多点委托生
产。注册人在获批首家生产后，可以
再委托其他生产企业生产。对于多
点委托生产的注册人核发的医疗器
械注册证，应分别列明相关受托生产
企业名称、生产地址，按照1个医疗
器械产品管理。

三是允许本市受托生产企业提
交委托方持有的医疗器械注册证申
请生产许可。鼓励专业化、规模化的
医疗器械研发制造能力受托生产企
业进入医疗器械产业，可提交注册人
持有的医疗器械注册证申请生产许
可，取得相应的医疗器械生产许可
证，在医疗器械生产产品登记表中登

载受托生产产品信息。
四是允许住所或生产地址位于

浦东新区内的医疗器械生产企业参照
《方案》的要求，申请参加委托生产的
试点工作。根据“强化自贸试验区改
革同上海市改革的联动，各项改革试
点任务具备条件的在浦东新区范围内
全面实施”的要求，进一步扩大医疗器
械注册人制度试点工作成果，允许住
所或生产地址位于浦东新区内的医疗
器械生产企业参照《试点工作实施方
案》的要求，申请参加试点工作。

徐徕表示，上海自贸区探索医疗
器械产品注册与生产许可分离的管
理模式，建立与完善医疗器械注册人
制度，这将有利于科研人才、研发机
构和创新企业集聚，优化创新资源的
市场配置；有利于上海突破土地资源
和环境资源约束，推动医疗器械产业
链上下游分工与合作，提升产业能
级，形成先进制造优势；有利于对接
国际医疗器械制造通行规则，促进高
端医疗器械本土生产。

本市将加强试点
期间的事中事后监管

据悉，《方案》试点医疗器械范围
包括境内第二类、第三类医疗器械
（含创新医疗器械）。在国家食品药
品监督管理总局《关于发布禁止委托
生产医疗器械目录的通告》目录内的
医疗器械，不属于试点范围。

新政实施后，将带来跨区域的监
管挑战。徐徕表示，将加强试点期间
的事中事后监管。各级监管部门将
通过重点检查、重点监测、重点抽验
和信息公开等手段，加强对注册人履
行保证医疗器械质量、上市销售与服
务、医疗器械不良事件监测与评价、
医疗器械召回等义务情况监督管理，
加强对违法违规行为的惩戒，督促受
托生产企业严格管理、规范生产。同
时，引入第三方协同管理，鼓励注册
人和受托生产企业通过ISO13485等
第三方认证和评估，委托第三方机构
对注册人和受托生产企业质量管理
体系运行情况及有效性进行评估，督
促企业落实质量主体责任。

医疗器械注册人制度昨在上海自贸区试点

“解绑”医疗器械注册和生产许可

青年报首席记者 范彦萍 通讯员 龙钢

本报讯 记者昨天从虹口区获
悉，为了更好地学习宣传贯彻党的十
九大精神，推动中华优秀传统文化创
造性转化、创新性发展，继承革命文
化，发展社会主义先进文化，该区近
期出台了《关于加强红色文化建设的
意见》（简称：“意见”）文件，将着力打
造“四川北路红色文化生态示范区”，
让红色文化变成身边看得到、感受得
到的文化现象。

据了解，虹口是海派文化的发源
地，拥有独特的红色文化资源和深厚
的红色文化底蕴，是上海“党的诞生
地”的重要区域。虹口的红色文化深
深植根于优秀海派文化传统中，是先
进文化和革命文化的重要组成部
分。此次虹口区推出的“四川北路红
色文化生态示范区”，面积近2平方
公里。以四川北路为中轴，从南部武
进路至北部鲁迅公园，涵盖两侧支马
路和旧里弄，目前有红色文化遗址旧
址57处，是上海和虹口红色文化遗
址旧址最多的区域之一。

虹口区相关负责人介绍说，打
造“四川北路红色文化生态示范
区”，将通过区域内众多红色文化遗

址旧址集中展示中国共产党早期城
市斗争史和先进文化、革命文化发
展史，带动虹口的红色文化建设，激
发广大群众参与红色文化建设的热
情。“四川北路红色文化生态示范
区”建设，也是虹口区为迎接和庆祝
中国共产党诞辰100周年的一个重
要项目。

据悉，“四川北路红色文化生态
示范区”将以中共四大纪念馆创建成
为全国爱国主义教育基地为契机，加
大对区域内的重要历史事件、文化名
人场馆布展策划力度，通过对各个场
馆功能定位和布展内容研究，形成示
范区内各场馆之间的联动体系。如；
对“中国左翼作家联盟会址纪念馆”
及其相关项目进行保护性开发，在
2020年左联成立90周年时完成对纪
念馆的修缮及展陈更新；在现有“多
伦路街区的红色记忆——白色恐怖
下党的城市斗争”现场教学区的基础
上，进一步深度开发“四川北路城市
斗争史”等红色文化体验项目。研究
开展鲁迅的各种纪念活动，进一步弘
扬“鲁迅精神”。通过举办红色展览，
开发红色旅游项目，实现“红色文化
生态示范区”的文、商、旅综合配套整
体开发。

青年报记者 刘晶晶 通讯员 徐雷
雷 张栋

本报讯 头顶蓝天丽日，数十台
红白相间的岸桥、轨道吊依次排开，
巍然矗立在东海的波涛间。这就是
即将开港的全球最大集装箱全自动
化码头--上海洋山深水港四期工
程。据悉，本周日，洋山港四期工程
就将开港。近日，洋山港海事局为保
障洋山四期即将开港运营的顺利推
进，正在有条不紊地落实着港区前沿
水域的水上交通安全保障工作。

记者了解到，在洋山港海事局船
舶交通管理中心的VTS值班台的监
控屏幕上，洋山四期码头的专项监控
窗口已设置完毕，开港后全天候24
小时服务船舶进出港及靠离泊使用
的VHF等设备也已经测试完成。针
对四期开港后洋山深水港及其附近
水域的通航管理，洋山VTS“一路同
行”研究团队，专研出了《洋山四期运
营后辖区通航模式优化研究报告》。
另外，在日常的水域巡航工作中，洋
山港海事局建立了四期开港后船舶

靠离泊安全隐患排查制度，组织开展
对码头公司的应急预案建立与运行
及船岸联系等情况的检查和指导工
作，确保开港试营期间码头运行安全
顺畅。

据悉，即将开港的洋山港四期工
程，码头岸线长2350米，陆域总面积
约223.16万平方米，建设有7个大型
深水泊位。开港后，预计初期年吞吐
量将达到400万标箱。远期将有26
台岸桥、约120台轨道吊和超过130
辆AGV（自动导引运输车）投入使用，
吞吐量将达到630万标箱／年。它
将助推上海港年集装箱吞吐量突破
4000万TEU（标准箱），这个数字将超
过美国九大港口的吞吐总量，也是目
前全球港口年吞吐量的十分之一。

从洋山四期工程的施工到设备
运输安装，再到船舶试靠，以及即将
实现的开港试营。为确保每个环节
都安全有序地开展，洋山港海事局主
动服务，不断探索监管规律，创新工
作方法，以最有效的监管和最优质的
服务，为顺利开港营造安全稳定的水
上通航环境。

虹口出台《关于加强红色文化建设的意见》文件

打造四川北路红色文化生态示范区

洋山深水港四期工程开港在即

五星红旗迎风飘扬在四大纪念馆的上空。 青年报记者 常鑫 摄

青年报资深记者 郭颖

本报讯 从上月下旬起，备受瞩
目的“分享冰箱”开始入驻浦东社区，
第一批先行进入洋泾街道。青年报
记者昨天从洋泾街道方面获悉，他们
的3台“分享冰箱”将分别放置在不
同的社区，功能也各有不同。

“新型分享冰箱具有自动分发、
智能管理、身份识别等功能，同时链接
了后台食物银行管理系统。里面的食
物是来自爱心超市、商店所捐赠的临
近保质期，但仍然可食用的食品，有需
求的居民可以凭借刷身份证、手机扫

码等方式免费获取，每天可以有一次
领取的机会。”洋泾街道相关负责人
介绍说，今年洋泾将会有3台分享冰箱
落地，第一台分享冰箱已经落地海院
居委，主要服务周边3个小区的困难家
庭的食品补给；洋泾八九一公益坊的
第二台分享冰箱，除了服务周边社区，
还发挥着宣传和募集捐赠的作用；12
月中旬计划落地的第三台分享冰箱，
将会放置在洋泾“户外职工驿站”，服
务人群除了社区居民，更会辐射到户
外职工，同时周边的爱心餐饮企业也
会负责冰箱的运营和食物补给，将分
享冰箱的功能发挥到最大化。

“分享冰箱”入驻浦东社区


