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近日，记者从省财政厅获悉，为了健全完
善医药储备应急调拨机制，提升疫情防控医
疗物资供应保障能力，我省出台了《省级医药
储备调拨应急预案》，国药集团山西公司执行
全省医药储备计划，足量足品种将物资储备
到位。

省级医药储备调拨应急响应级别分为三
级：一般（Ⅲ级），较大（Ⅱ级），重大、特别重大

（Ⅰ级）。发生突发事件时，启动相应级别响
应。发生特别重大、重大突发事件时，根据专
班调拨指令，启动省级医药储备调拨Ⅰ级响
应，首先动用本省医药储备，难以满足需要
时，申请国家支援。

发生较大突发事件时，根据专班调拨指
令，启动省级医药储备调拨Ⅱ级响应，首先动
用本省医药储备，不足部分按照有偿调用的
原则，向相邻省、市、自治区请求支援。发生
一般突发事件时，根据专班调拨指令，启动省
级医药储备调拨Ⅲ级响应，由市级医药储备
或省级医药储备负责供应保障。

我省将加强储备物资的日常监测调度，
动态掌握实物储备和产能储备情况，确保应
急物资足量足品种储备到位。

省级储备库、市级储备库、生产储备企业
和重点医药流通企业定期报送储备物资明细
情况。生产储备企业做好医疗物资应急生产
准备，应急期间按照指令和相关规定加强生
产管理，原料、辅料、包材等生产物资储备原
则上应满足企业 15天满负荷运转需要，所产
物资优先供应省级储备库；合理调节成品库
存，必要时保留不低于日产能 10%的成品库
存，接受专班统一调度。

医疗卫生机构急需的新冠疫情治疗药
品、急救药品、中医药方药等物资，优先予以
调拨配送和协调保障，保障医疗机构的物资
使用和储备需求。

记者获悉，省财政厅负责保障医药储备
物资供应所需的合理费用及时到位。

省工信厅统筹全省医药储备应急调拨；
协调疫情防控应急医药物资的生产、储备、调
拨、运输、供应等事项；组织生产企业开展应
急医药物资产能储备；建立完善市级医药实
物储备；督促承储企业做好医药物资的应急
采购等。

省卫健委负责指导医疗卫生机构加强新
冠疫情治疗药品、急救药品、中医药方药和医
疗设备的储备，满足患者治疗和医护人员防
护需求；协助专班成员单位做好医疗物资储
备品目的制定及调拨工作；协助专班成员单
位做好医药物资采购资金的筹集工作。

省医保局负责将疫情防控所需药品及医
用耗材及时在省药械采购平台挂网，并开通
医疗机构急需药品及耗材网上备案采购渠
道，满足医疗机构采购需求。国药集团山西
公司执行医药储备计划，落实各项物资储备
任 务 ，足 量 足 品 种（最 低 不 得 低 于 计 划 的
70%）将物资储备到位；加强储备物资的质量
和安全管理，对物资进行有序适时轮转，确保
物资质量和时效符合要求；严格储备资金管
理，确保资金专款专用、安全有效；根据指令
配送省级储备物资，必要时开展省内生产储
备企业物资和省外物资紧急采购。

（张磊）
据《山西晚报》
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12月 11日，经国家药监局审查，批准中山生物工程有限公司的新冠病毒抗原检测试剂产品。
截至目前，国家药监局已批准 40个新冠病毒抗原检测试剂产品。（详情见下表）

国家药监局已批准40个新冠病毒抗原检测试剂

1. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金
法），广州万孚生物技术股份有限公
司，国械注准20203400830；

2. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（乳胶法），
北京金沃夫生物工程科技有限公
司，国械注准20203400831；

3. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（荧光免疫
层析法），深圳华大因源医药科技有
限公司，国械注准20203400940；

4. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（荧光免疫
层析法），北京华科泰生物技术股份
有 限 公 司 ， 国 械 注 准
20223400308；

5. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒(胶体金法)，
南京诺唯赞医疗科技有限公司，国
械注准20223400346；

6.新型冠状病毒(2019-nCoV）
抗原检测试剂盒（胶体金法），天津
博奥赛斯生物科技股份有限公司，
国械注准20223400347；

7. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金
法），北京热景生物技术股份有限公
司，国械注准20223400348；

8. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金
法），重庆明道捷测生物科技有限公
司，国械注准20223400349；

9. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金
法），北京乐普诊断科技股份有限公
司，国械注准20223400350；

10. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金
法），北京万泰生物药业股份有限公
司，国械注准20223400351；

11. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金
法），浙江东方基因生物制品股份有
限公司，国械注准20223400359；

12. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金
法），武汉明德生物科技股份有限公
司，国械注准20223400360；

13. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（乳胶法），
艾康生物技术（杭州）有限公司，国
械注准20223400361；

14. 新 型 冠 状 病 毒（2019-

nCoV）抗原检测试剂盒(胶体金法)，
中元汇吉生物技术股份有限公司，
国械注准20223400365；

15. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金
法），厦门奥德生物科技有限公司，
国械注准20223400378；

16. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金
法），山东康华生物医疗科技股份有
限公司，国械注准20223400379；

17. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（乳胶法），
杭州奥泰生物技术股份有限公司，
国械注准20223400380；

18. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（荧光免疫
层析法），深圳市易瑞生物技术股份
有 限 公 司 ， 国 械 注 准
20223400394；

19. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金
法），深圳市亚辉龙生物科技股份有
限公司，国械注准20223400395；

20. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（乳胶法），
英诺特（唐山）生物技术有限公司，
国械注准20223400404；

21. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金
法），北京卓诚惠生生物科技股份有
限公司，国械注准20223400407；

22. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金
法），上海芯超生物科技有限公司，
国械注准20223400426；

23. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金
法），南京申基医药科技有限公司，
国械注准20223400427；

24. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金
法），山东博科诊断科技有限公司，
国械注准20223400430；

25. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（乳胶法），
珠海丽珠试剂股份有限公司，国械
注准20223400470；

26. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金
法），上海伯杰医疗科技股份有限公
司，国械注准20223400471；

27. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金

法），复星诊断科技（上海）有限公
司，国械注准20223400504；

28. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（乳胶法），
河北精硕生物科技有限公司，国械
注准20223400507；

29. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（乳胶法），
海孵（海南自贸区）医疗科技有限责
任公司，国械注准20223400508；

30. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金
法），武汉生之源生物科技股份有限
公司，国械注准20223400567；

31. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金
法），上海科华生物工程股份有限公
司，国械注准20223400568；

32. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金
法），厦门宝太生物科技股份有限公
司，国械注准20223400682；

33. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金
法），上海之江生物科技股份有限公
司，国械注准20223401080；

34. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金
法），无锡科智达科技有限公司，国
械注准20223401224；

35. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金
法），必欧瀚生物技术（合肥）有限公
司，国械注准20223401539；

36. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金
法），江苏美克医学科技有限公司，
国械注准20223401588；

37. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金
法），佰奥达生物科技（武汉）股份有
限公司，国械注准20223401610；

38. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（乳胶法），
基蛋生物科技股份有限公司，国械
注准20223401613；

39. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金
法），泰普生物科学（中国）有限公
司，国械注准20223401614；

40. 新 型 冠 状 病 毒（2019-
nCoV）抗原检测试剂盒（胶体金
法），中山生物工程有限公司，国械
注准20223401617。

药品监督管理部门将加强相关产品上市后监管，保护患者用械安全。
据国家药品监督管理局官网


