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2月 13日，宁波市市场监督管理局出台医疗器械企业防疫防控“八个

必须”措施，从开工复产报备、人员返岗检查、物资运输管理、重点区域消
毒、生产过程把关、产品检测放行等8个方面着手，帮助指导企业严格防
控，有序复产。目前，全市共计67家医疗器械生产企业已恢复生产。这些
措施，离不开市市场监管局医疗器械处同志的努力，他们也刚刚被市委组
织部通报为第一批疫情防控一线表现突出的先锋团队之一。而该处的处
长孙漫天,则是其中的领军人物。

处长一直奔波在一线

宁波康家乐医疗器械公司位
于奉化区，是我市最大的医用口
罩生产企业。

1月22日，孙漫天赶赴康家
乐公司协调口罩生产。彼时，康
家乐经过一年的生产，正打算在
1月23日停工放假。

“不行，不能停产！”孙漫天当
即提出要求，“不光不能停产，而
且还要开足马力，全线压上！从

原料库存到生产线安排，能现场
解决的，立刻解决，不能解决的，
马上协调对接省市有关部门。”

在孙漫天和各级政府部门领
导的协调努力下，春节期间，康家
乐公司24小时不间断生产，日产
医用外科口罩从5万-6万只提
升到10万只以上，至今坚持按原
中标价，累计向各医疗机构供应
医用外科口罩289万个。
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孙漫天担任市市场监管局医
疗器械处处长已近9年，早就成为
业内的专家。这些天，他的手机就
没停过，每天要接数十个电话，让
他的嗓子基本上都是沙哑的。

处里的同事给孙漫天取了一
个外号，叫“807 处长”。“别人

‘996’，我们孙处是‘807’！抗击
疫情这些天，他每天不到8点上
班，晚上0点还有企业在打咨询电
话，每周工作7天！”医疗器械处工
作人员罗亮说，从1月22日开始，
直到2月17日，孙漫天没有休息
过一天，以“807”的工作节奏，坚
守在防疫一线已经27天！

孙漫天说，凭借多年的经验和
对疫情的率先研判，他们主要做了
以下4点：第一，基于对疫情发展

的预先判断，特事特办，启动了应
急注册，占得了先机；第二，基于对
产品的认识与了解，使得原先生产
医用外科口罩的厂家上马生产医
用口罩，可以暂时容缺审评；第三，
基于多年来对于业务流程的熟悉，
积极对接省局相关部门，推进审
批；第四，基于多年对宁波整体行
业的了解，积极与相关企业沟通协
调，第一时间开启复工生产线。

这20多天时间里，孙漫天跑
了40多个企业，从启动应急审批
备案程序、协调畅通行政审批“绿
色通道”，到医疗器械生产企业原
材料采购、核心技术攻关、产品注
册申报、送检审批给予全流程服务
保障，全力推动全市企业增产、转
产和扩能。

“真的？注册证下来了？”2月
11日下午，当浙江蓝禾医疗用品
有限公司企业负责人曹军接到孙
漫天的电话时，简直不敢相信。此
时，距离曹军提交一次性使用医用
口罩注册申请还不到20天。“这是
新冠肺炎疫情发生以来，浙江省紧
急启动防疫医疗器械应急审批程
序后，正式下发的第一张II类医疗
器械注册证。”孙漫天说。

浙江蓝禾医疗用品有限公司
在春节前向省药监局递交医用口
罩产品注册申请，按常规程序，至

少需要1年时间才能取得医疗器
械注册证。了解到企业投产需求
后，孙漫天多次深入企业开展政策
指导和技术帮扶，积极协调对接省
药监局、省医疗器械评审中心，按
照浙江省关于防控新冠肺炎疫情
所需医疗器械应急审批程序，完成
企业申请-注册检验-技术审评-
行政审批，并于2月11日正式取
得医疗器械注册证。据初步估算，
企业一次性使用医用口罩投产后，
每天医用口罩供应量可在现有生
产基础上增加5万只。

“只是‘保底’还不够，产能必
须进一步扩大！”孙漫天带着医疗
器械监管的同志们，开始全面排
摸具备医用防疫物资生产条件和
能力的企业，千方百计动员企业
增产转产。

当了解到宁波涵元服饰有限
公司有意转产隔离衣，孙漫天马
上安排人员赶到企业对接，现场
核查生产条件，帮助完善质量体
系管理和产品质量检验。宁波涵
元在极短的时间内领取了第Ⅰ类
医疗器械备案凭证，成为我市第
一家隔离衣医疗器械生产企业。

据统计，全市投入医用防疫

物资生产的企业数量，已由先前
的 6家发展到现在的 24家，其
中，16家企业的17个产品完成
第Ⅰ类医疗器械应急备案，4家
企业的5个产品通过省药监局第
Ⅱ类医疗器械应急审批。医用隔
离眼罩生产企业从1家到现在的
9家、隔离衣生产企业从零到现
在的8家，转产企业数量位于全
省第一。累计生产医用外科口
罩、防护口罩、隔离眼罩、额温计、
耳温枪日产能分别较春节前期增
加3倍、1倍、60倍、10倍。宁波
已经成为省内防疫物资生产的主
阵地。

坚守在防疫一线 连续工作27天

20天拿到全省第一张II类医疗器械注册证

对接协调有关部门 24小时全负荷生产

从6家到24家
宁波成为省内防疫物资生产的主阵地

谈起这些天的经历，有一件
事情让孙漫天一直念念不忘。

“医用口罩生产企业通常采
用环氧乙烷灭菌的方式，灭菌后
口罩上会有环氧乙烷残留，所以
必须通过解析的方式使得口罩上
残留的环氧乙烷释放，从而达到
安全含量标准，整个过程正常需
要14天以上。”孙漫天解释道。

“产能已经到了极限，缩短上市周
期，就是扩大产能，这个难关，必
须攻破！”面对巨大的需求缺口，

孙漫天和企业技术负责人一起研
究方法，通过提高解析温度，在灭
菌柜内多次强制抽真空排放环氧
乙烷的方法，加快缩短产品解析
时间。目前，浙江蓝禾医疗用品
有限公司已成功解决技术难题，
口罩上市周期从14天缩短到7-
10天。

“我们提供的是一线医护人
员急需的防护用品，不能让医务
人员受到医用物资的二次伤害。”
孙漫天的语气非常坚定。

“一定要严把产品质量关”

孙漫天是舟山人，本来打算
过年去看望父母亲朋，但是由于
抗击疫情回不去了。

孙漫天说，每天自己一早出
门去跑企业，晚上基本都是10点
以后到家了，还要不停地接听各
种咨询电话，和家里人也确实说
不上几句话。“好在他们都非常理
解和支持我的工作，这也免除了
我的后顾之忧，也是最大的安
慰。”孙漫天动情地说。

在抗击疫情的近一个月时间

里，孙漫天参加各类综合协调会
议35次，开展生产质量规范检查、
试产调研服务、落实驻厂监督40
余次，指导医疗器械产品技术标准
及要求50余次……他只是市场监
管部门众多干部奋战在一线的一
个代表和缩影。在这场与时间赛
跑、为生命接力的战“疫”中，以孙
漫天为代表的宁波市场监管“红盾
卫士”一直在默默付出。
记者 毛雷君 通讯员 宣文 文/摄

家人的支持给他最大的安慰

连续工作27天

孙漫天（左）在对额温枪的数据指标进行核查。


