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在獲得
美 國 FDA
簽發的緊急
使 用 授 權
（EUA）前，

魚躍醫療的產品早已取得中
國國家藥品監督管理局頒發的
醫療器械註冊證並完成了歐盟CE
認證。
除魚躍醫療外，目前中國已有多家醫

療企業生產的呼吸機等防疫產品通過歐美
認證，正在源源不斷地發往國際抗疫一
線。
在3月30日舉行的國新辦新聞發佈會上，

工信部產業政策與法規司司長許科敏曾透露，
中國有創呼吸機生產企業共有21家，其中8家
獲得了歐盟強制性CE認證，約佔全球產能的
五分之一。目前已簽訂單量約2萬台，同時，
每天還有大量的國際意向訂單在洽談。
許科敏還表示，3月19日至3月30日，在保
障國內需求的同時，中國已緊急向國外提供有
創呼吸機1,700多台，達到了今年以來提供國
內總量的一半。

目前，魚躍醫療已向意
大利、法國、西班牙、德國等25
個國家發出呼吸機、製氧機、血壓計等
醫療物資，為全球疫情防控作出了積極貢
獻。
此外，另一家A股上市公司嘉麟傑近日發佈

公告稱，該公司的全資子公司上海嘉麟傑紡織
科技有限公司已收到美國FDA註冊證書，產
品名稱為非手術用連帽隔離衣。公司表示，本
次紡織科技生產的隔離衣獲得美國FDA註冊
證書。
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截至4月3日，全球新冠肺炎累計確診病例
已超過100萬例，死亡病例超過5.2萬

例。作為治療新冠肺炎的重要醫療機械，呼吸
機的需求量也隨着疫情的發展而迅速增加。
「現在的情況是，你產能有多少，你可接的
訂單就有多少。」陳堅坦言，由於中國疫情已
經得到有效控制，國內呼吸機的需求量已經下
降，但是國外的需求量非常大。現在呼吸機廠
商根本不愁訂單，而是愁在產能不夠。
他說，因為歐美不少國家有使用呼吸機的習
慣，即便是沒有發生新冠肺炎疫情之前，其呼
吸機的滲透率和使用率也比中國要高。所以疫
情發生後，歐美國家的呼吸機比中國更為緊
缺。「面對這樣一種需求，沒有任何一家製造
商短期內能夠滿足。」

獲美FDA緊急使用授權
魚躍醫療主要生產無創呼吸機，且國際認證
比較齊全，因而備受國內和國際市場歡迎。本
月1日，公司又收到美國食品藥品監督管理局
（FDA）的郵件通知，其全資子公司蘇州魚躍
醫療科技有限公司的無創呼吸機產品已獲得
FDA簽發的緊急使用授權（EUA）。
陳堅表示，獲得EUA意味着魚躍醫療無創呼
吸機不僅能進入美國市場，而且美洲的其他國
家也能接受。
目前，魚躍醫療無創呼吸機的海外出貨量已
經超過1萬台，但訂單量遠遠超過這一數字，
已經確認生產的訂單排到了6月以後。訂單需
求也已遠遠超出工廠所能承受的產能極限，很
多國家都在排隊等待發貨。
在此情況下，公司生產和發貨的順序除了考
慮訂單的先後外，還要考慮到疫情發展的情況。
此前，魚躍醫療無創呼吸機主要是出口歐洲市
場，其中又以西班牙和意大利兩國為主，因為這
兩國是疫情的重災區。目前，魚躍醫療優先考慮
急需呼吸機救命的疫情嚴重國家，而中東、東南
亞等國家的訂單雖然也很多，但是考慮到這些地
區的疫情不及歐洲嚴重，因而延後發貨。

產業鏈長 須全球供應商配合
和口罩、試劑盒等防疫物資產業鏈較短不
同，呼吸機產業鏈比較長。一台總重量不超過
1.5公斤的呼吸機，生產配件超過100種，來自
全球100多家供應商。這意味着，產業鏈上各
供應商需要同步提升，才能帶動呼吸機的產量
提升。
陳堅指出，無創呼吸機的絕大部
分配件都可以在中國國內完成
生產，有一些核心配件雖然
是外國企業供應，但是
這些企業在中國都設
有工廠，只有少
量配件需要進
口，因此在
呼吸機配
件 供 應

方面並沒有遇到困擾。
「但畢竟是製造業啊，製造業的產能提升
是有一個過程的。」

歐美車廠轉產 需數月才見效
在呼吸機極為緊缺的情況下，歐美多國紛紛

要求汽車廠商等企業轉產呼吸機，以解燃眉之
急。不過陳堅表示，其他企業轉產呼吸機並非
易事，至少需要數月以後才能見到成效。
他說，呼吸機是醫療器械中被嚴格管制的一

種產品，因為它明確涉及到人身安全。一旦出
現問題，就是大問題，所以註冊審核的要求非
常高。
正常情況下，一個呼吸機產品要通過美國FDA

的註冊，至少需要一年半時間，這還不包括其研
發、定型、終試、生產等過程所需的時間。
不過面對當前的非常情況，美國總統特朗

普已經援引《國防生產法》授予總統的權
力，要求通用汽車公司生產治療新冠肺炎重
症患者所需的呼吸機。特斯拉CEO馬斯克也
承諾，如果呼吸機短缺，特斯拉可以轉而生
產呼吸機。
同時，英國政府也已向勞斯萊斯、福特、
本田和捷豹等車企發起呼籲，希
望能轉產呼吸機。德國大眾汽車
也表示，已組建專門工作組，研
究如何利用3D打印技術幫助生
產呼吸機。
陳堅指出，如果讓汽車廠商憑一己之力研發

和生產呼吸機，短期之內是難以做到的。目前
比較現實的是，由汽車廠商和呼吸機廠商合
作，在呼吸機廠商產能不夠的情況下，汽車廠
商幫助其生產配件。也就是說，讓汽車廠商成
為呼吸機廠商的代工廠，這樣到FDA報備一下
就可以。
但即便是這麼一個簡化的程序，也需要一定

的時間才能完成。陳堅解釋說，一方面，呼吸機
的生產配件超過100種，一家汽車廠商不一定能
夠完成。另一方面，新生產的呼吸機配件也要經
過嚴格的檢測，這個過程至少需要三個月左右的
時間。如果沒有經過嚴格測試的配件投入市場，
任何一家醫療器械工廠都不敢採用，因為這需要
承擔巨大的法律風險。

「現在的需求不是100%、200%的增

長，是1000%的增長。」新冠肺炎疫情在

全球蔓延，各國呼吸機供不應求。中國醫療

器械生產龍頭企業魚躍醫療董事、副總經理兼

董事會秘書陳堅表示，來自國外的呼吸機訂單持

續暴增，公司四五月的無創呼吸機產量預計超過5

萬台，但仍然遠遠無法滿足需求。

■香港文匯報記者 賀鵬飛 南京報道
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疫境突圍
加速國產替代進程

陳堅說，此次中國抗疫期間，魚躍醫療
向湖北各大醫院發出了近7,000台無創呼
吸機，佔該省總量的一半左右。醫護人員
大量使用過後發現，國產呼吸機完全能夠
滿足需要，也不比國外的差，而且應用軟
件特別是界面的設計更加方便，比國外產
品更符合中國醫護人員的操作習慣。

內地醫院此前多用外國品牌
其實，在新冠疫情爆發前，包括魚躍醫

療產品在內的國產呼吸機在內地各大醫院
的佔有率不高。而此次疫情意外加快了醫
療呼吸機的國產替代進程。
「這倒不是因為他們（內地醫院）對國
產呼吸機有成見，而是因為他們進入這個
行當，接觸到的呼吸機就是飛利浦等國際
品牌。」
呼吸機大體分為兩類，一種是家用呼吸

機，一種是醫療呼吸機。
陳堅表示，魚躍醫療的無創呼吸機雖然
在中國的院外市場佔有率第一，但是在醫
院內的佔有率非常小，跟國際品牌相比差
得很遠。
據介紹，不管在國際上還是在中國，無
創呼吸機向來有所謂的三巨頭之稱，即美
國偉康（飛利浦旗下品牌）、澳大利亞瑞
思邁、新西蘭費雪派克這三大品牌。內地
大部分的三級甲等醫院所使用的無創呼吸
機也是這三大品牌，且醫護人員所受的教
育培訓主要也由這些公司來完成。
他坦言，像呼吸機這種較高端的醫學產

品，市場推廣的成本非常高，推廣的時間
也非常長。疫情期間，全中國的呼吸科醫
護人員都集中到湖北，大量使用魚躍醫療
的呼吸機。並且實踐證明，魚躍醫療的呼
吸機具備很強的替代性，這自然會為公司
產品後續進入全國其他醫院提供了很大的
幫助。
魚躍醫療呼吸機與高流量產品總監王詩

誼也表示，此次抗疫戰鬥，成為魚躍醫療
呼吸機產品的一個展示平台，有望使國產
呼吸機在內地醫院的替代進程提前5年。
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多家中企防疫產品獲歐美認證

■ 魚躍的貨車上的橫幅寫「全球抗
疫 中國力量」。 網上圖片
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■■魚躍醫療的呼魚躍醫療的呼
吸機生產線吸機生產線。。

受訪者供圖受訪者供圖

▲魚躍醫療生產的一
款呼吸機。網上圖片
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◀國產呼吸機出口訂單近日暴增。圖為上
海醫護人員為一名重症病人更換牙墊，重
新固定呼吸機的氣管插管。 新華社


