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新华社北京3月19日电 国务院总
理李克强日前签署国务院令，公布修订后
的《医疗器械监督管理条例》（以下简称

《条例》），自2021年6月1日起施行。
医疗器械直接关系人民群众生命健

康。近年来，随着医疗器械产业快速发
展，党中央、国务院对药品医疗器械审评
审批制度改革作出一系列重大决策部署，
有必要对原条例进行相应修订，以法规形
式巩固改革成果，从制度层面进一步促进
行业创新，更好满足人民群众对高质量医

疗器械的期待。
《条例》落实医疗器械注册人、备案人

制度，强化企业主体责任。规定注册人、
备案人应当建立并有效运行质量管理体
系，加强产品上市后管理，建立并执行产
品追溯和召回制度，对医疗器械研制、生
产、经营、使用全过程中的安全性、有效性
依法承担责任。

《条例》落实“放管服”改革举措，鼓励
行业创新发展。将医疗器械创新纳入发
展重点，优化审批、备案程序，对临床试验

实行默示许可，缩短审查期限，实行告知
性备案。

《条例》完善监管制度，提高监管效
能。加强监管队伍建设，建立职业化专业
化检查员制度，丰富监管手段，进一步明
确部门职责分工，加强对医疗器械使用行
为的监督检查。

《条例》加大惩处力度，提高违法成
本。落实“处罚到人”要求，加大对违法单
位的行业和市场禁入处罚力度，大幅提高
罚款幅度。

李克强签署国务院令
公布修订后的《医疗器械监督管理条例》

前期，我国新冠疫苗接种主要针对18至
59岁年龄段中的高风险人群，但是许多国家新
冠疫苗接种却是以老年人为主。那么，我国60
岁及以上老年人是否可以接种新冠疫苗呢？

国家卫健委副主任李斌在近期召开的
国新办发布会上表示，由于目前临床试验关
于老年人、基础性疾病患者保护效力的数据
还不充足，因此这类人群接种工作需要根据
疫苗研发进度来安排，临床试验获得足够的
安全性、有效性数据后，我们将及时开展相
关人群的大规模接种。

我国未将老年人作为优先接种人群有
两大原因：一是，国内疫情总体防控形势与
国外不同。中国疾控中心研究员、世界卫生
组织疫苗研发委员会顾问邵一鸣介绍，由于
海外多国疫情形势依然严峻，公众感染风险
大，而老年人不仅是易感人群，而且感染后
死亡率较高，因此，许多国家将高龄人群确
定为首批接种群体。相比之下，国内疫情防
控总体平稳，普通民众感染风险较低，因此
先将感染风险较高的从事进口冷链、口岸检
疫、船舶引航、航空空勤、生鲜市场、公共交
通、医疗疾控等确定为重点接种人群。

另一个原因是，我国疫情控制得较好，
国产新冠疫苗临床Ⅲ期只能到病例多的国
家开展。境外试验中，入组老年人的数据量
较少，国家药监局出于谨慎因素考虑，把第
一阶段的接种人群限制在18至59岁。

中国疾控中心免疫规划首席专家王华
庆提醒，老年人患有基础性疾病的比例较
大，但又是预防新冠肺炎需要保护的重点人
群，因此在接种疫苗过程中应特别关注。未
来，按国家统一安排，若放开了老年人群体
的大规模接种，那么对于有基础性疾病的老
年人，如果其基础性疾病通过常规治疗已经
得到很好控制，则可以接种新冠疫苗；如果
基础性疾病正处于急性发作期，则应根据医
生建议，考虑延缓接种。

（新华社北京3月19日电）
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新华社北京3月 19日电（记者 董
雪 潘洁）外交部发言人赵立坚 19 日表
示，中方同意同美方举行此次高层战略对
话，是落实两国元首通话精神的重要举
措。希望美方能够同中方相向而行，推动
中美关系健康稳定发展。

当日例行记者会上，有记者问：对于美
方的一些关切，中美双方都作了一些阐述，
看起来分歧还是比较大。在此背景下，中

方如何看待这次高层战略对话的意义？
赵立坚表示，中方始终认为，中方同意同

美方举行此次高层战略对话，是落实两国元
首通话精神的重要举措。这也是两国元首亲
自决策举行的。我们认为这次对话是双方一
次加强沟通、管控分歧、拓展合作的好机会。

“此次对话对今后一段时期中美关系
发展有着重要的指导意义。我们两国民众
和国际社会都期待着此次对话能够取得务

实成果。”他说。
赵立坚表示，中方是带着诚意和建设

性态度与会的。“阿拉斯加州是美国最靠北
的州。中国代表团成员抵达阿拉斯加的时
候，不仅感受到了阿拉斯加寒冷的天气，也
感受到了美国主人的待客之道。”赵立坚
说，“我们希望美方能够同中方相向而行，
按照两国元首除夕通话的精神，聚焦合作、
管控分歧，推动中美关系健康稳定发展。”

在回答其他提问时，赵立坚还表示，我
们希望美方能够清楚，中方在维护自身核
心利益方面的决心和意志坚定不移。美方
也应该清楚，中方已经十分坚定地表明了
立场，中国的内政不容任何干涉。

外交部谈中美高层战略对话：

望美方同中方相向而行

“通过！”
2021年3月11日下午，人民大会堂。
十三届全国人大四次会议表决通过

关于国民经济和社会发展第十四个五年
规划和2035年远景目标纲要的决议。

从党的十九届五中全会审议通过
“十四五”规划和2035 年远景目标建议，
到本次人代会批准规划纲要，党的主张

通过法定程序转化为国家意志，成为全
国各族人民齐心协力全面建设社会主义
现代化国家的行动纲领。

蓝图绘就，中华民族伟大复兴的征
程，迎来新的出发——

在以习近平同志为核心的党中央领
导下，14 亿中国人民踏上全面建设社会
主义现代化国家的新征程，向着第二个

百年奋斗目标奋勇前进。
“十四五”规划和2035年远景目标纲

要是怎样编制的？有哪些特点和亮点？如
何确保规划纲要落实，为新发展阶段开
好局、起好步？3月19日，新华社发布长篇
通讯《汇聚亿万人民力量的宏伟蓝图
——“十四五”规划和2035年远景目标纲
要编制记》，对以上问题
进行了详细阐述。

（全文详见云邵阳
新闻客户端）

汇聚亿万人民力量的宏伟蓝图
——“十四五”规划和2035年远景目标纲要编制记


