
京環球影城復工 預期明年開業

國產新冠試劑 雙認證保質量

公告指出，有序開展醫療物資出
口是深化疫情防控國際合作、共同應
對全球公共衛生危機的重要舉措。有
關醫療物資出口企業要確保產品質量
安全、符合相關標準要求，積極支持
國際社會共同抗擊疫情。

廠方須提交臨床評價數據
新冠病毒檢測試劑是疫情防控的

「必備武器」 ，能否有效控制疫情，
快速充分地檢測無疑是很重要的因素
。一直以來，內地海關對新冠病毒檢
測試劑實行嚴格檢疫監管，並與藥監
部門密切配合，對相關試劑出口實施
出入境特殊物品衛生檢疫的嚴格審批
。與此同時，出口到歐美的國產試劑
要符合當地標準。

截至4月1日，國家藥品監督管理
局應急審批批准23個新冠病毒檢測試
劑，其中包括15個核酸檢測試劑，8個
抗體檢測試劑，但大多數只有 「單一
認證」 ，獲得內地和海外 「雙重認證
」 的檢測試劑寥寥可數。在輸往美國
的國產核酸檢測試劑中，同時獲得 「
中國國家藥品監督管理局應急審批」
和 「美國食品藥品監督管理局緊急使
用授權」 雙重認證的，只有華大基因
生產的新冠病毒核酸試劑盒。這次新
公告出台，意味着內地對國產新冠
病毒檢測試劑的出口實施更加嚴格
監管。

3月30日，國家藥監局發布中國對
新型冠狀病毒檢測試劑和防護用品的
監管要求及標準，以作為第三類醫療
器械管理的新型冠狀病毒檢測試劑為
例，企業申請新型冠狀病毒檢測試劑
註冊，須提交16項申報資料，如主要
原材料研究資料、主要生產工藝及反
應體系的研究資料、分析性能評估資
料、陽性判斷值或參考區間確定資料
、穩定性研究資料、生產及自檢記錄
、臨床評價資料和產品風險分析資料

等。公告指出，海關憑藥品監督管理
部門批准的醫療器械產品註冊證書驗
放。上述醫療物資出口質量監管措施
將視疫情發展情況動態調整。

海外錯檢漏檢情況迭起，不少人
懷疑是出口海外的國產檢測試劑質量
出問題。華大基因總裁尹燁告訴大公
報，歐美多個國家為應對新冠疫情蔓
延，推出一種聲稱 「15分鐘內快速篩
查冠狀病毒」 的試劑進行快速檢測，
他指出，這種快速篩查號稱無需儀器
，反造成大批感染人員的錯檢漏檢，
有關情況與中國產品無關。

三部委頒出口新規 16項申報從嚴把關

大公報記者 朱燁、凱雷北京報道

新冠肺炎疫情蔓延全球，各地對
抗疫物資需求飆升，大量國產用品外
銷。商務部、海關總署及國家藥品監
督管理局日前發布關於有序開展醫療
物資出口公告，內容指出，自4月1日
起，出口新冠病毒檢測試劑、醫用口
罩、醫用防護服、呼吸機、紅外體溫
計的企業向海關報關時，須提供書面
或電子聲明，承諾出口產品已取得我
國醫療器械產品註冊證書，符合進口
國（地區）的質量標準要求，亦即要
獲得雙重認證。按國家藥監局要求，
申請新冠試劑註冊的內地企業須提交
16項資料申報，從嚴把關。
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華增派航班赴英倫接學子歸國
【大公報訊】記者朱燁、凱雷北京

報道：外交部發言人華春瑩1日在記者
會透露，考慮到當前英國疫情形勢以及
當地中國留學生面臨的各種困難，外交
部正在積極協調民航等部門，將於2日
增加臨時航班赴英國，為確有困難的海
外學子歸國提供便利。據悉，已有家長
表示收到通知，包機行動第一班機將從

倫敦飛往濟南。
據悉，此次包機的乘客需目前就讀

於英國的中小學校，擬自願搭乘臨時商
業航班回國。家長需簽署《責任承諾書》
，自願承擔任何風險，相關費用自理。

中國駐英大使劉曉明此前接受央視
採訪時稱，中國在英國有大約1.5萬小留
學生。但目前仍滯留英國的人數不詳。

【大公報訊】記者張帥北京報道
：在北京城市副中心文化旅遊區中心
地帶，佔地約420英畝的一個大型工地
正在緊張施工。北京環球度假區是一
個受到全球期待的主題公園旅遊目的
地，包括北京環球影城主題公園，北
京環球城市大道，以及兩家
度假酒店。該項目建成投運
後，將成為北京市城市副中
心文旅功能的主要支撐點和
城市地標。2月9日起，在嚴
格的防疫要求下，項目開始
陸續復工復產，現在現場施
工人員總數已超過1.9萬人
。園區預期明年開業，屆時
將創造約14000個就業崗
位。

全球招聘 攬港青人才
項目中的北京環球影城

是亞洲第三個、世界第五個

環球影城，將要入駐北京環球度假區
的七大主題景區，分別為功夫熊貓蓋
世之地、變形金剛基地、迷你兵團樂
園、哈利．波特的魔法世界、侏羅紀
世界努布拉島、荷里活和未來水世
界。

「2月9日起，現場復工條件均已
具備，項目開始陸續復工。現在園區已
全面復工復產，現場施工人員總數已
超過1.9萬人。」 北京國際度假區有限
公司政府事務副總裁許利平向記者表
示，北京環球項目是北京全市最早一

批實現全面復工的重點工程
。目前主題公園已進入設備
安裝調試階段，部分配套建
築均已結構封頂，年內完工
的計劃未受明顯影響。為實
現明年早日開園，合資公司
也在密鑼緊鼓地進行各項
籌備工作。

北京環球度假區方面
表示，項目一期落成後將在
運營階段一共創造約1.4萬
個就業崗位，目前相關招聘
已經啟動，將面向全球招聘
，歡迎香港具有「兩文三語」
優勢的青年人才入駐工作。

衛健委：新增130例無症狀感染
【大公報訊】記者周琳北京報道：

在1日的國務院聯防聯控機制新聞發布
會上，國家衛健委新聞發言人米鋒表示
，3月31日，全國累計治愈出院病例超
過7.6萬例，新增確診病例36例，新增
無症狀感染者130例。

無症狀感染者的話題近日持續受到
外界關注。1日起，國家衛健委在每日

疫情通報中公布無症狀感染者的情況，
及時回應社會關切。衛健委公布的信息
顯示，當前尚在醫學觀察無症狀感染者
1367例，比前一日減少174例。米鋒表
示，從1日起，將每日通報無症狀感染
者相關情況，對無症狀感染者及其密切
接觸者，要做好監測、追蹤、隔離、治
療等工作，防範疫情傳播。

研發方：深圳坪山新產業生物公司
授 權：擁有CE標誌，可在歐盟公開銷售

國產新冠病毒發光檢測試劑全球
首創

若患者感染新冠肺炎病毒，IgM抗體指
標會迅速上升，隨後IgG抗體會長期
存在人體內

原理：❶

❷

若樣本呈現陽性反應，基本上可確診為新
冠肺炎

❸

發光試劑以IgM和IgG抗體聯檢方
式檢測新冠病毒抗體

數讀內地新冠病毒
檢測試劑* 阿里闢謠：從未捐不合規格口罩

【大公報訊】據中新網報道：針對
「阿里巴巴向加拿大所捐口罩不符合標

準」 「丹麥拒收口罩」 等傳聞，4月1日
，馬雲公益基金會與阿里巴巴公益基金
會進行了回應。

基金會發布聯合聲明稱，疫情蔓延
至今，馬雲公益基金會和阿里巴巴公益
基金會先後向國內抗疫一線醫院以及海
外140多個國家和地區捐贈了近一億件
、幾十種門類的物資，至今沒有收到任
何接受單位關於質量或者其他問題的投
訴，也沒有被任何國家和機構拒絕過捐
贈，網上謠言不足為信。聲明表示，基
金會對於捐贈的每一批物資，都認真對

待，嚴格按照國家標準尋找有資質的供
貨商或是廠商。有的物資需要冷鏈運輸
，菜鳥物流還給一些國家單獨配備。

800萬國產口罩扺法：貴重如金
【大公報訊】綜合新華社、環球網

報道：近日，有英國媒體報道稱，中國
「刻意瞞報疫情」 ，致使 「英國疫情防
控延誤」 ；有英國官員 「對中方做法表
示不滿」 。中國駐英國大使館發言人3
月31日說， 「中國的努力不容歪曲，中
國的貢獻不容詆毀」 。使館已就有關報
道和言論向英方表達不滿，要求予以澄

清。英政府高級官員表示，相關報道不
代表英國政府立場，英方高度評價中國
對國際社會抗擊疫情做出的貢獻，發展
對華關係對英方至關重要。

據法媒報道，3月30日，一架載有
從中國訂購的約800萬個口罩的 「
安-124運輸機」 30日已從中國運抵巴
黎瓦特里機場。為保障運輸過程中不發
生意外情況，法國方面甚至出動了警察
、憲兵和戰機維安巡邏，法國媒體更是
形容 「我們運送口罩就像是在運送黃金
一樣」 。法國衛生部3月28日曾表示，
已向中國訂購了10億個口罩，兩國之間
將搭建起 「空中橋樑」 。

3月31日，中國政府的援助物資抵
達波蘭首都華沙，波蘭外交部長查普托
維奇對中國幫助波蘭抗擊新冠肺炎疫情
表示感謝，並呼籲世界各國共同面對挑
戰。

▲北京環球影城項目復工，施工人員排隊進行體溫測量登
記 大公報記者張帥攝

▲3月30日，法國從中國訂購的口罩運
抵巴黎瓦特里機場 網絡圖片

▲3月25日，阿里巴巴捐贈的醫療物資
抵達泰國曼谷素萬那普機場 新華社
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生產公司：21間

獲國家藥監局審批：23個

類別：核酸檢測劑-15個
抗體檢測劑-8個

獲歐盟准入資格或CE證書廠商
華大基因、民德生物、聖湘生物、
邁克生物、萬孚生物、達安基因等

獲美國FDA緊急使用授權廠商
華大基因

*截至今年4月1日
資料來源：21世紀經濟報道

三大優勢
①大量快測

•時間快檢測量，
首個結果25分鐘
可出，最快的機
型每小時可達恆
速300個測試量

②避免接觸

•採樣安全性高，發光檢測
試劑抽取靜脈血液，操作
簡單，避免了咽拭子採樣
的感染風險，給一線醫護
人員帶來更大安全保護

③成本低廉

•成本低，試劑單
人份的價格僅為
核酸檢測的三分
之一。

大公報整理
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歐盟標準
•體外診斷產品
進入歐盟市場
前要先獲得CE
認證，領取第
三方機構頒發
的 「符合性證
書 」 ，准入門
檻相對較低

美國標準
•在美國上市新
冠病毒診斷產
品所需的緊急
使 用 授 權 （
EUA）較難獲
得，目前國內
只有華大基因
獲得了EUA

日本標準
•在入境通關時
需提交 「醫藥
品生產銷售許
可證 」 的複印
件，以及 「醫
藥品生產銷售
批准書 」 的複
印件


