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轨交1号线迎信号大修改造

龙东大道将实施快速化改建

继药品上市许可持有人制度率先
试点后，７日，上海市食药监局发布并
实施《中国（上海）自由贸易试验区内
医疗器械注册人制度试点工作实施方
案》，先行先试医疗器械注册人制度创
新改革。

这一试点启动后，符合条件的医
疗器械注册申请人可以单独申请注册
证，然后委托给有资质和生产能力的
生产企业，从而实现产品注册和生产
许可的“松绑”，让创新成果更易问世。

以往，我国医疗器械的注册与生
产两大环节被“捆绑”在一起，必须由
一个主体来完成注册与生产。这种

“捆绑”模式影响了创新研发和持续提
高产品质量的热情，也限制了创新要
素合理配置，与国际通行规则和我国

《医疗器械监督管理条例》的立法精神
不符。

上海奥普生物医药有限公司总经
理李福刚说，注册、生产“捆绑”模式下
的高成本投入，让不少医疗器械公司

都打了“退堂鼓”。
据介绍，改革实施后，注册人可以

委托多家生产企业生产，既大幅降低了
产品上市前的创新成本，也能通过合理
分工进一步保障产品的生产质量。

上海市食药监局副局长徐徕说，
我国医疗器械产能过剩逐渐成为突出
问题，不少生产企业因拿不到注册证
或不具备生产资质，进入市场受阻，产
能无法完全释放。此次改革希望通过
制度“松绑”，促进医疗器械市场的专

业化分工，合理配置生产资源，形成良
性互动循环。

“和以往的制度相比，此次改革在
监管上至少加了三把新‘锁’。”上海市
食药监局医疗器械监管处处长林森勇
介绍：首先，在准入环节，上海坚守更
严格的标准，坚决杜绝低端贴牌生产
企业进入试点范围；第二，将强化医疗
器械上市后监管，对于评级为高风险
的企业，将重点增加检查频次和力度；
第三，将加强跨区域协调和监管问题。

医疗器械注册人制度在自贸区先行先试

随着个性化消费时代的到来，基
于工业互联网的定制化生产已经成
为趋势。消费者需要什么样的产品，
就生产什么样的产品。作为中国制
造业发展的高地，不少沪上企业领潮
流之先，已率先发力。

市经信委主任陈鸣波日前在接
受记者采访时表示，上海将把工业互
联网作为新时期上海加快推进两化
深度融合、落实“中国制造2025”战略
的重要抓手，作为加快新旧发展动能
和生产体系转换，促进传统制造业转
型升级的重要突破口。

推动上海工业互联网
创新创业

据介绍，上海将在工信部支持
下，以打造工业互联网技术、应用方
案与人才高地为核心，围绕建设网
络、平台、安全三大体系，推进大型企
业集成创新和中小企业应用普及两

类应用，推动上海工业互联网创新创
业，为全国促进工业互联网创新创业
和制造业转型升级提供技术支撑、试
点经验和示范引领作用。

今年以来，上海市政府已相继发
布《上海市加快制造业与互联网融合
创新发展实施意见》和《上海市工业互
联网创新发展应用三年行动计划
（2017—2019年）》，提出用3年—5年
左右的时间，上海工业互联网发展生
态体系初步形成，全市基于互联互通
的智能制造能力、基于数据驱动的创
新发展能力以及基于组织创新的资源
动态配置能力实现总体提升，力争成
为国家级工业互联网创新示范城市。

聚焦重点产业转型“新
四化”模式

具体来看，上海将以工业互联网
创新发展应用为突破口，通过打造制
造业“双创”服务平台、构建“双创”服

务体系、推动企业与跨界融合、培育
融合新模式、提升综合集成能力、夯
实融合发展基础、提高工控安全水
平，实现重点制造业与互联网融合关
键环节的创新突破和制造业与互联
网融合发展生态体系的建立完善。

同时，将聚焦电子信息、装备制造
与汽车、生物医药、航空航天、钢铁化
工、都市产业等重点产业，促进物联
网、工业云、大数据等信息技术围绕重
点产业的工业互联、数据互通和应用
创新，实现制造业向智能化生产、网络
化协同、个性化定制与服务化延伸等
工业互联网“新四化”模式转型发展。
即：引导基于供应链数据集成和企业
数据垂直打通，实现需求响应向规模
定制转变；引导基于企业现场数据集
成整合的生产制造过程智能化应用，
实现生产方式向智能化转变；引导基
于产品全流程数据采集分析的智能化
服务，实现产品服务模式向全生命周

期管理转变；引导基于网络、数据驱动
的生产资源配置新模式，实现创新资
源配置向大众创新转变。

打造制造业互联网“双
创”平台

下一步，在重点任务上，上海将围
绕工业互联网创新发展应用生态，重
点推动企业互联互通改造，搭建各类
服务平台，积极培育新模式新业态。

按照规划，近期，上海将围绕工
业互联网发展生态体系建设，重点
打造10个具有较为完善支撑服务体
系的制造业互联网“双创”平台，建
设 30 个工业互联网标杆工厂，培育
300 个创新发展应用项目，全市范围
内建设 3 个—5 个实践示范基地、10
个功能性公共服务平台，培育20家以
上具有一定国际竞争力，能够提供自
主、安全、可控的系统集成与解决方
案服务商。

打造工业互联网创新示范城市

昨晚，轨交1号线临时取消延时
运营，采用日常末班车时间。今年4
月28日实行延时运营至今，这是1号
线 列 车 第 一 次 在 周 末“ 提 前 下
班”——但对通号1号线大修组的技
术人员来说，今晚将迎来1号线通车
24年以来最特殊的一次加班。

1号线1993年5月28日开通，由
于延伸线分阶段施工投运，不同区
段的信号联锁系统存在一定差异。
信号系统是地铁安全高效运营的中
枢，为了统一联锁模式，上海地铁于
2015年3月启动信号大修改造工程，
涉及莘庄至上海火车站的 16 座车
站。重点更新室内外信号系统设备
及电缆，并采用计算机联锁设备取
代继电器联锁控制设备，提高信号
系统的可靠性和稳定性。

这是国内首个保持既有系统制
式的轨交信号系统大修项目，困难重
重。一是场地受限。日间运营（既有
系统）与夜间调试、测试（新系统）存
在大量共用的室外设备，技术人员必
须在白天运营状态和夜晚调试状态
之间快速切换。二是作业时间短。1

号线周一到周五 00:30-03:30 停运，
每天最多施工3小时；周末延长运营
后，作业时间更是缩短到2小时。三
是专业面广。大修涉及牵引供电、动
力照明、结构、车辆、屏蔽门、工务、环
控等配套项目，需要多方协调。

大修组技术人员攻坚克难，完
成了设备安装、调试、测试等大部分
工 作 ，敷 设 电 缆 537782 米 、光 缆
92660 米，安装各类信号设备箱盒
899个、信号机22架。今晚将进入关
键施工环节——新旧信号设备割接
（上海火车站—上海南站）。“割接”
是指地铁行车指挥新旧设备转换，
实现指挥职能无缝衔接。

为了确保信号系统切换万无一
失，技术人员反复推演割接方案，包
括29个作业点的工作流程及协同配
合机制，多次实战演练，力求把风险
降到最低。从明天起，各项设备将
按新系统的方式运行。因此，1号线
今晚临时取消常态周五延时运营。
富锦路往莘庄方向及莘庄往上海南
站方向列车运行不受影响，首班车
时间保持不变。

一条大道，连通了内环、中环、
外环、郊环，还衔接了规划机场快
速路，新添一条去往浦东机场之捷
径。据悉，规划建设的龙东大道快
速化改建工程，将对编织完善上海
快速路系统写上精彩一笔。

近日，上海市政总院已经承担
了龙东大道快速化改建 2 标及总
体设计之责。该院自 2005 年起便
开展这一工程项目的前期研究。
据介绍，龙东大道快速化改建工程
全长约14公里，采用高架快速路+
地面主干路形式，其中高架道路为
城市快速路，采用双向六车道规
模，设计速度每小时 80 公里；地面
道路为城市主干路，采用双向六车
道 规 模 ，设 计 速 度 每 小 时 50 公
里。全线共设置 8 对上下匝道，改
建外环线全互通立交一座，完成中
环线立交剩余接线工程。

龙东大道也是上海中心城“一
横三环+十字九射”快速路系统的
组成部分，东至 G1501 绕城高速，
西至内环高架（浦东段），全长约
14 公里。而龙东大道快速化工程
是浦东综合交通“十三五”规划实
施建设项目之一，将浦东东段的内
环、中环以及外环线串联起来，是
对浦东新区乃至整个上海市快速
路系统的重要完善，使得“环线+
射线”的骨干路网功能得以充分发
挥。该项目线路长、影响范围广、
工期紧、节点改造难度大、管线情
况复杂，同时要经过张江科学城、
唐镇、合庆工业园区等重要产业基
地及城镇，周边重要企业及高档住
宅较多，环境保护要求高、交通组
织难度大。

龙东大道快速化改建竣工通
车后，将有益于完善沪上的快速路
布局，同时能强化主城区和浦东机
场的快速联系，提升快速路对张
江、唐镇、合庆等沿线地区的服务
功能。

居民吃的油条是否安全、健
康，上海市消保委近日进行的消
费体察发现，油条产品“无铝”多
是噱头。

“无铝”是市场上油条产品一
大卖点。上海市消保委对 25 家销
售油条产品的店铺进行体察发现，
宣称“无铝”的油条和其他油条检
测出来的铝含量差异“微乎其微”，
一款宣称“无铝”的油条铝含量高
达980mg/kg，是国标规定100mg/kg
的近十倍。

市售油条换油是否勤快是居
民关心的一大热点。专家介绍，
油脂中的极性组分会随着油脂反
复使用而增加，极性组分较高的
产品往往更换油品不及时。国家
标准规定，煎炸过程用油的极性
组分应控制在 27%以下，但知名
连锁品牌新亚大包的两家门店却
远超该标准。

上海市食药监局食品餐饮监
管处副处长张磊介绍，根据消保委
线索发现25家店铺中有5家涉嫌无
证经营，已经予以取缔。相关区市
场监管局要对有关餐饮单位开展
重点监督检查和监督抽检，发现存
在违法行为的依法查处。

市售“无铝”油条多为“噱头”

咖啡生产线直接开放在消费者
面前，可以全程感受咖啡豆从烘烤到
冲泡的过程——这符合食品生产规
范吗？记者从上海市食药监局了解
到，上海出台审查细则，为“开在商
场”的开放式生产车间发出食品生产
许可证。

品生产通用卫生规范中明确规
定，食品企业的生产区域需要封
闭。2016年8月，星巴克提出要在上
海开设臻选烘焙工坊，形态为集生
产、展示、餐饮为一体的“体验式”消

费，交叉了食品生产和餐饮服务等
多种业态。

上海市食药监局副局长张准民介
绍，如果按照原有规定，这一项目则无
法落地。上海通过技术研究、风险评
估、专家论证等一系列前期准备，出台
了《上海市焙炒咖啡开放式生产许可
审查细则》。

细则中规定，这种开放式生产可
以不通过设置墙壁或独立房间进行隔
离，向消费者展示焙炒咖啡生产设施
设备、生产过程，同时通过生产区域与

非生产区域之间设置连续的透明防护
设施，防止非食品加工人员进入生产
区域的加工方式。

记者在这一开放式生产线看到，
生产区域设置了 1.05 米高的透明隔
栏，与经营区域隔离开；熟咖啡豆的冷
却盘加了防护罩，生咖啡豆的投入口
高于地面，以减少带入性的污染。

上海静安市场监管局副局长王政
表示，未来将依法加强事中事后监管，
对企业的生产环境条件、进货查验结
果、生产过程控制、产品检验结果、贮

存及交付控制、从业人员管理等关键
环节开展监督检查，预计会在一周内
完成对“星巴克烘焙工坊”的第一次检
查并公示。

近年来，类似无人面馆、无人果汁
机等无人业态，以及盒马鲜生等集经
营、餐饮、外卖等于一体的综合业态，
在食品领域不断出新。张准民表示，
监管部门积极支持创新，通过制定地
方标准、“多证合一”、出台部门规章等
方式，将新业态尽快纳入监管；同时审
慎监管，守住食品安全的底线。

破解“准生难”开放式食品生产线获批
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