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海关总署通报
进口儿童用品情况
H＆M等品牌被点名

新华社电 6月 1日，海关
总署对2020年6月至2021年5
月期间查发的部分进口儿童用
品质量安全不合格情况进行通
报，涉及儿童服装、儿童玩具、
儿童牙刷、童鞋及奶嘴奶瓶等
5类81批次进口儿童用品。

其中，进口商为海恩斯莫
里斯（上海）商业有限公司的H
＆M棉制机织儿童衣裤，耐湿
摩擦色牢度不合格，未达到我
国有关标准，存在染料或有害物
质可能通过皮肤、口腔等被人体
吸收而危害健康的安全风险。

此外，GAP男童棉制针织
睡衣裤、ZARA 儿童衣裤、
ZARA棉制针织婴儿短裤、耐
克男童针织棉制T恤衫、无印
良品女童连衣裙、乐高弹射玩
具/塑胶玩具、和光堂训练牙
刷、佳洁士阶段型儿童牙刷5~
7岁冰雪奇缘、巧虎儿童牙刷
等多个知名品牌产品都被点
名。记者发现，H＆M、ZARA、
乐高等品牌不是第一次被点
名，也曾出现在去年同期海关
总署通报全国进口儿童用品
质量安全不合格产品之列。

《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。

本报讯（记者 邓红超 赵柳影
文/图）晚上 7点，确山县双河镇大
邓庄村村民白晶准时打开手机、调
好灯光、放上音乐，开始在淘宝网
上直播带货，天南地北的粉丝在他
的小白农场直播间里进进出出，不
到 3个小时就为他带来 300多个花
生米、黑小麦粉订单。据悉，确山
县像白晶这样通过培训、注册并运
行的农民主播有 183个，遍及城乡。

6月 1日 0点，天猫 6·18大促正
式开启，白晶也在自己的直播间发
放促销红包，今年 6·18大促他争取
卖 1万件众盈牌花生米。能成为确
山县首批农民主播，这得益于 2019
年成立的确山县淘宝村播基地。“通
过培训，我知道了薇娅、李佳琪等大
主播，后来报名参加了一次大促销，
一晚上4万包红薯干被扫一空，我发
现直播带货这个事儿太值得干了。”
被誉为“红薯姐”的瓦岗镇香来美食
品厂经理白俊敏，每天坚持直播3到
8小时，红薯干销售额从以前的一年
10多万元，达到目前的900多万元。

为了帮助农民主播们快速成
长，淘宝村播基地的工作人员从注

册直播账号、录制注册视频、购买
直播设备再到试播和复盘，手把手
将学员们送进了直播间。确山县
还出台了《促进电子商务发展扶持
办法》，明确了对农民主播的奖励
措施，县财政每年安排 600万专项
资金支持村播基地等电商产业发
展。在确山，只要是本县农民凭身
份证不仅可以免费参加主播培训，
还可以免费使用基地的直播间销
售产品。春天的艾尖茶、桑葚，夏
天的仙桃、羊肚菌，秋天的红薯、夏
枯草，冬天的黑猪肉、粉条等，如今

都成了确山县主播们的热卖产品。
中国农业科学院研究员、博士

生导师张宗毅认为，农民主播群体
为乡村产业振兴注入了强劲动能，
促进了乡村一、二、三产有机融合。

阿里巴巴河南省村播基地项目
数据显示，目前，河南省在淘宝注册
的农民主播有 2000多位，其中仅确
山县就有 340位，常态化直播的达
183人。直播新业态为确山经济带来
可喜变化。2020年，该县农产品电商
交易额达5.7亿元，同比增长80%。

总体合格率92%！
我省发布儿童用品
产品质量抽查结果

本报讯（郑报全媒体记
者 李爱琴）“六一”前夕，省
市场监管局在生产、销售、电
商等领域组织开展了儿童玩
具、童车、儿童及婴幼儿服装、
儿童电话手表、儿童泳装、儿
童家具、纸尿裤等 7种儿童用
品产品质量监督抽查。共抽
查郑州、开封、洛阳等 18个省
辖市和10个省直管县（市）232
家企业生产销售的299批次儿
童用品，检出 24批次不合格，
总体合格率为92%。

省市场监管局提醒广大
消费者，关注市场监管部门发
布的产品质量抽查信息，不要
购买无厂名厂址等标识不规
范的产品；针对童车、电玩具、
塑胶玩具、金属玩具、乘骑车
辆玩具等强制性认证产品，购
买时要注意查看是否有 CCC
认证标志；使用过程中如发现
产品质量问题，可拨打市场监
管投诉举报电话12315向当地
市场监管部门投诉举报。

手机变农具 直播成农活
确山县180多位农民主播玩转村播带货

“宽进、严管、重罚”

史上最严医疗器械行业监管条例来了
新华社电 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。


