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科技项目篇（2017/4/8~2017/4/14） 

国家级 

无 

北京市 

1、关于对 2017 年到期的北京市中医药科技项目结题验收的通知 北京市中医药管理局（2017-04-13） 

一、验收时间：2017 年 4 月 23 日（周日） 

二、验收地点：北京商务会馆（北京市南二环右安门外玉林里 1 号楼，右安门桥西南） 

三、验收范围：2014 年度北京中医药科技发展资金项目；其他未验收项目。紫金化毒栓项目的具体答辩时间为 10:45 至 11:00。 

四、工作要求 

1．各课题组参加结题验收人员不超过 3 人，提前 30 分钟到达指定会场签到。 

2．每个课题答辩时间为 15 分钟，其中课题组使用 PPT 汇报 8 分钟，专家质询 7 分钟。 

2、关于 2017 年度北京市高新技术企业认定管理相关工作的通知 北京市科委（2017-04-11） 

一、进度安排 

http://www.bjtcm.gov.cn/shouye/tongzhigonggao/201704/t20170413_214099.html
http://www.bjkw.gov.cn/art/2017/4/11/art_19_38745.html
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2017 年高新技术企业认定分 3 批办理，申报截止时间分别为 2017 年 5 月 31 日、8 月 11 日和 10 月 9 日。 

2017 年高新技术企业名称变更依据受理数量情况不定期处理。上述申报截止时间以申报企业完成网上申报操作，并将完整书面材料送交受理部门日

期为准，逾期不予受理。 

二、申报材料 

申请认定的企业登陆高新技术企业认定管理工作网，注册填报认定信息，上传知识产权、财务审计（鉴证）报告、专项审计（鉴证）报告等主要证

明文件（电子版）。完成网上申报操作后，应递交《认定办法》第十二条第（一）款和《工作指引》第二条第（三）款要求的书面申报材料。要求：材

料一式三份，左侧胶装成册，右侧骑缝处加盖企业公章。 

三、企业年报 

请资格有效期内企业高度重视，按要求于 2017 年 5 月 27 日前及时登录“高新技术企业认定管理工作网”填报年报。 

五、名称变更 

企业在资格认定前发生名称变更但未提出更名申请的，应先办理更名手续，更名手续办理完毕后再以变更后企业名称提交资格认定申请。 

3、2017 年度北京市科技服务业促进专项申报解读会通知  昌平区科委（2017-04-13） 

具体事宜通知如下： 

一、时间：2017 年 4 月 19 日（周三）上午 9:30—11:30 

二、地点：新世纪日航饭店三层上海厅（北京市海淀区首体南路 6 号） 

三、解读内容 

1、2017 年北京市科技服务业促进专项政策解读、申报流程及注意事项 

2、科技服务行业信用评价申报解读 

http://cpkw.bjchp.gov.cn/tabid/2462/InfoID/416298/frtid/2454/Default.aspx
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四、报名方式及截止日期 

请填写回执发送至 LLLNUK@126.com，报名截止至 4 月 18 日中午 12:00 前。 

4、关于举办 2017 年北京地区技术经纪人培训的通知  昌平区科委（2017-04-13） 

一、培训对象 

凡中华人民共和国公民，年满 18 周岁以上，具有完全民事行为能力，遵纪守法，自愿遵守行业自律规范，并具有大学本科以上学历者，均可报名参

加技术经纪人培训考试。从事过科技服务、技术转移等相关工作的人员可优先报名。 

二、培训课程 

培训课程分为两部分：内容精讲和内容串讲。 

内容精讲：《技术经纪人》教材共上、下两册。 

内容串讲：针对技术经纪人考试的重点篇章、重要知识点进行串讲。 

三、报名相关事宜 

1、报名时间：2017 年 4 月 10 日—4 月 28 日（除法定节假日外）；上午 9：30-11:30 下午 2：00-5：00 

2、报名地址：北京技术市场协会秘书处（西直门南大街 16 号院内北楼 313 室）。 

3、报名应提交的材料：略 

4、培训、考试费用：共计费用 2200 元。 

5、关于申报 2017 年企业购买中介服务支持资金的通知  中关村信促会（2017-04-12） 

一、申报范围 

http://cpkw.bjchp.gov.cn/tabid/2462/InfoID/416301/frtid/2454/Default.aspx
http://zgc.ecpa.org.cn/html/xwzc/detail_2017_04/12/1091.shtml?v=2
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本次申报范围为 2017 年 1 月 1 日至 2017 年 5 月 5 日发生的高端科技中介服务。具体包括： 

（一）信用中介服务 

信用中介服务包括企业信用评级、深度征信、信用调查、信用评价、信用管理咨询服务。 

二、申报时间：从即日起至 2017 年 5 月 12 日。 

三、支持主体 

申请购买科技中介服务支持资金的企业应为在中关村示范区内注册的高新技术企业，并且是中关村企业信用促进会会员。 

四、申报方式及流程 

2017 年中介服务支持资金申报采用网上填报—现场审核的方式。所有纸质材料均不接收快递。通过后 5 个工作日未报送纸件材料的网上申报视为无

效申报。 

广东省 

1、广东省人民政府办公厅关于进一步促进科技成果转移转化的实施意见  广东省科技厅（2017-04-10） 

主要内容： 

（1）加强科技成果信息交汇与发布； 

（2）推进科技成果转化转移载体建设； 

（3）产学研协同推进科技成果转移转化； 

（4）强化科技成果转化转移市场化服务； 

（5）大力发展创新创业孵化平台； 

http://www.gdstc.gov.cn/HTML/zwgk/zcfg/sfggz/1491810449006-6875353806941808358.html


                盈科瑞·科技信息周报            第 13 期 

5 
 

（6）建立科技成果转移转化人才队伍； 

（7）大力推动地方科技成果转移转化； 

（8）完善激励机制； 

（9）保障措施。 

珠海市 

1、2016 年珠海市高层次人才和青年优秀人才拟入选人员名单公示  珠海市人力资源和社会保障局（2017-04-14） 

根据《关于开展 2016 年珠海市创新创业团队、高层次人才和青年优秀人才申报工作的公告》，经专家评审及市人才工作领导小组审核，确定 2016

年拟入选市高层次人才 67 名、青年优秀人才 150 名。其中张保献老师入选“2016 年度珠海市高层次人才名单”。 

2、关于举办 2017 年珠海市第三期技术创新方法（TRIZ）培训班的通知  珠海市政企云（2017-04-10） 

一、培训时间、地点 

时间：2017 年 4 月 18-20 日（每天 9：00-16:00，全脱产培训三天） 

地点：珠海市香洲区南屏科技广场六层会议室（南屏工业园管委会） 

三天实行全免费脱产培训，请需要培训的单位于 2017 年 4 月 17 日前填好《2017 年珠海市第三期技术创新方法培训班报名表》，邮件发至：

3626618@zhkjcx.org。 

二、培训目的 

了解和初步掌握技术创新的理论及方法，帮助企业研发人员解决关键技术的创新和研发难题，增强企业的科技研发实力，提升企业自主创新能力和

综合竞争力。 

http://www.zhrsj.gov.cn/xinxi/shgs/201704/t20170414_16869768.html
http://www.zhsme.gov.cn/notices/getNoticesByNoticesId?noticesId=4d397f7a-a239-4188-a3a0-2da031803ebf
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三、培训对象及人数 

珠海市各企业的技术骨干。要求具有理工科专业技术背景，有一定的项目研发管理经验，从事技术研发工作，熟悉计算机基本操作。 

本期培训班名额 80 人，额满即止。 

2、关于开展 2017 年高新技术企业认定工作的重要通知  珠海市政企云（2017-04-12） 

一、请各园区、各镇（街）及相关单位积极做好企业的申报宣传发动工作，全力挖掘辖区内潜力企业积极申报，督促拟申报企业及时进行网上申报

并递交纸质材料。 

二、今年高企认定共分两批次，企业首次网络申报截止时间分别为 5 月 22 日（第一批）和 7 月 7 日（第二批）。斗门区组织企业申报材料专家预审

时间安排分别为 5 月 25-26 日（第一批）和 7 月 13-14 日(第二批)。请各申报企业务必在预审工作开展前完成首次网络申报，以便在最终网络提交截止时

间前对申报材料进行修改完善，争取一次性顺利通过认定。 

3、关于开展《珠海市人才引进核准办法》巡回宣讲活动的通知  珠海市人社保局（2017-04-14） 

宣讲内容： 

1.《办法》政策解读（30 分钟），宣讲人：市人社局人力资源规划配置科副科长叶莹。 

2.办事指南解读及网上操作流程演示（30 分钟），宣讲人：市人才资源与就业服务中心人才交流部部长胡敏洁。 

3.现场互动交流（30 分钟） 

 

 

http://www.zhsme.gov.cn/notices/getNoticesByNoticesId?noticesId=c8d6713e-1d22-4deb-85f6-d192238c9a3c
http://www.zhrsj.gov.cn/xinxi/zhdt/201704/t20170413_16846315.html
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医药信息篇（2017/4/7~2017/4/14） 

国家级    

1、总局办公厅关于落实《国务院第三批取消中央指定地方实施行政许可事项的决定》有关工作的通知 CFDA（2017-4-7） 

    一、关于取消省级食品药品监管部门实施的药用辅料（不含新药用辅料和进口药用辅料）注册审批 

    各省级食品药品监管部门应按照《关于药包材药用辅料与药品关联审评审批有关事项的公告》（2016 年第 134 号）要求，落实药用辅料关联审评审

批工作，做好国产高风险药用辅料的现场核查、抽样等工作。要切实加强对药用辅料生产企业的日常监管，强化对药用辅料的延伸检查，保证药品质量。 

    二、关于取消省级食品药品监管部门实施的药物临床试验机构资格认定初审 

    药物临床试验机构资格认定和复核检查由食品药品监管总局（以下简称总局）受理，申请资料中无需提交省级卫生行政部门和省级食品药品监管部

门审核意见。申请人分别登陆总局药物临床试验机构资格认定电子申请系统和复核检查系统，按要求填报申请书和申请材料，纸质资料寄至总局核查中

心，总局形式审查后将书面通知申请人是否受理。现场检查和审核的结果将书面通知申请人，总局对通过资格认定的申请人情况进行公告并颁发证书。 

    三、关于取消省级食药监管部门实施的互联网药品交易服务企业审批（第三方平台除外） 

（一）关于互联网药品交易 

  已取得互联网药品交易服务资质的企业，应严格按照《药品经营质量管理规范》及有关文件要求从事互联网药品交易服务，强化储存、配送等有关

制度，落实管理责任，保证所售药品的质量安全。 

  1.药品生产企业、药品批发企业可以通过自身网站与其他企业进行互联网药品交易，但不得向个人消费者提供互联网药品交易服务。 

  2.药品零售连锁企业可以向个人消费者提供互联网药品交易服务，但不得超出《药品经营许可证》的经营范围，不得在网站交易相关页面展示、销售

处方药以及国家有专门管理要求的非处方药品。 

  互联网药品交易服务监管相关政策将另行发布。 

（二）关于互联网医疗器械交易 

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0852/171465.html
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  从事互联网医疗器械交易服务的企业，应当依法取得经营许可或者办理备案，并按照许可或备案的范围从事经营活动，并及时将企业名称、住所、

法定代表人、网址、医疗器械经营许可或备案凭证编号等信息书面告知所在地设区的市级食品药品监督管理部门。 

  1.医疗器械生产企业可以通过自身网站提供本企业生产医疗器械的互联网交易服务。 

  2.医疗器械批发企业可以通过自身网站向具有资质的医疗器械经营企业或使用单位提供互联网医疗器械交易服务，但不得提供面向个人消费者的医疗

器械交易服务。 

  3.医疗器械零售企业可以通过自身网站向消费者个人提供互联网医疗器械交易服务，但其销售医疗器械不得超出《医疗器械经营许可证》或第二类医

疗器械经营备案凭证的经营范围。 

  4.向消费者个人零售的医疗器械，应当是可以由消费者个人自行使用的，其说明书应当符合《医疗器械说明书和标签管理规定》第十条第（八）项的

规定，标注安全使用的特别说明。 

  互联网医疗器械交易服务监管相关政策将另行发布。 

（三）监管工作要求 

  各级食品药品监管部门要继续做好互联网药品、医疗器械交易监管工作，规范互联网药品交易的主体和行为，采取有效监督措施，严厉打击互联网

违法销售药品、医疗器械等行为。 

    四、衔接工作要求 

    各省级食品药品监管部门应抓紧做好取消行政许可事项的落实和衔接工作，对决定取消的行政许可事项，自《国务院关于第三批取消中央指定地方

实施行政许可事项的决定》（国发〔2017〕7 号）发布之日起，各省级食品药品监管部门不再受理上述取消的行政许可事项的申请；发布之日前省局已受

理，截止发布之日尚未完成审批的，应终止审批，将申请材料退还申请人。原许可部门不得再实施许可或以其他名目变相审批，同时要加强事中事后监

管，切实做到放管结合。  

2、总局提醒公众注意麦考酚类药品的生殖毒性风险  CFDA（2017-4-7） 

麦考酚类药品是免疫抑制剂，主要与环孢素及皮质类固醇合并使用，预防接受同种异体肾脏或肝脏移植患者发生急性排斥反应。麦考酚类药品主要

包括麦考酚酸钠和吗替麦考酚酯。麦考酚类药品的生殖毒性风险持续引起各国监管部门的关注。 

国家药品不良反应监测中心对麦考酚类药品进行了安全性评价，认为尽管含麦考酚类药品的生殖毒性风险在我国病例数量较少，但其生殖毒性风险

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0051/171464.html
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在国际上已经得到确认。结合该药品在我国的使用现状，国家食品药品监督管理总局建议： 

（一）医务人员根据麦考酚类药品说明书推荐适应症使用该类产品。对于说明书推荐适应症之外的狼疮性肾炎和其他免疫性疾病，鉴于目前尚无可

靠的循证医学证据，建议医务人员权衡该类药品的风险获益，规范临床使用。 

（二）生产企业应加强安全用药宣传，科学推介产品，及时将安全性信息的变更情况告知处方医生；加强上市后研究，为临床合理用药提供依据；

及时完善药品说明书安全警示信息。  

3、关于通报《关注麦考酚类药品的生殖毒性风险》的问与答 CFDA（2017-4-7） 

一、麦考酚类药品有哪些适应症？ 

麦考酚类药品是免疫抑制剂，主要与环孢素及皮质类固醇合并使用，预防接受同种异体肾脏或肝脏移植患者发生急性排斥反应。 

二、我国都有哪些麦考酚类药品？ 

目前在我国上市销售的麦考酚类药品包括麦考酚钠肠溶片、吗替麦考酚酯胶囊、吗替麦考酚酯片、吗替麦考酚酯分散片、吗替麦考酚酯干混悬剂、

注射用吗替麦考酚酯。 

三、麦考酚类药品的生殖毒性风险都有哪些表现？ 

麦考酚类药品的生殖毒性风险主要表现为孕妇自发性流产、胎儿或新生儿先天性异常、耳畸形、胃肠道畸形、生长迟缓、心脏畸形、腭裂、眼畸形、

室间隔缺损、畸形、胎儿死亡等。 

四、如何减少生殖毒性严重不良反应的发生？ 

（一）建议医务人员根据麦考酚类药品说明书推荐适应症使用该类产品。对于说明书推荐适应症之外的狼疮性肾炎和其他免疫性疾病，鉴于目前尚

无可靠的循证医学证据，建议医务人员权衡该类药品的风险获益，规范临床使用。 

  （二）生产企业应加强安全用药宣传，科学推介产品，及时将安全性信息的变更情况告知处方医生；加强上市后研究，为临床合理用药提供依据；

及时完善药品说明书安全警示信息。 

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL1790/171462.html


                盈科瑞·科技信息周报            第 13 期 

10 
 

4、总局关于 6 批次药用辅料不合格的通告（2017 年第 55 号） CFDA（2017-4-13） 

经中国食品药品检定研究院等 3 家药品检验机构检验，标示为天津市宏发双盛凡士林有限公司等 3 家企业生产的 6 批次药用辅料不合格。现将相关

情况通告如下： 

一、不合格产品的标示生产企业、品名和生产批号为：天津市宏发双盛凡士林有限公司生产的批号为 20160421-1、20160422-1、20160718-1、20160719-1

的白凡士林，安徽山河药用辅料股份有限公司生产的批号为 150604 的倍他环糊精，湖南华日制药有限公司生产的批号为 20160501 的聚乙二醇 400。不合

格项目有溶液的澄清度与颜色、杂质吸光度、多环芳香烃、三甘醇（详见附件）。 

二、对上述不合格产品，相关省（区、市）食品药品监督管理局已采取查封扣押等控制措施，要求企业暂停销售使用、召回产品，并进行整改。 

三、国家食品药品监督管理总局要求生产企业所在地省（区、市）食品药品监督管理局对上述企业依据《中华人民共和国药品管理法》等规定，对

生产销售不合格产品的违法行为进行立案调查，三个月内公开对生产销售不合格产品相关企业或单位的处理结果，相关情况及时报告总局。 

5、2017 年 4 月 13 日中药品种保护受理公示  CFDA（2017-4-13） 

序号 申请事项 品种名称 剂型 生产企业 受理日期 

1 初次保护 银杏内酯注射液 注射剂 成都百裕制药股份有限公司 2017.4.13 

6、总局关于药物临床试验数据自查核查注册申请情况的公告（2017 年第 42 号） CFDA（2017-4-13）  

  国家食品药品监督管理总局决定对新收到 35 个已完成临床试验申报生产或进口的药品注册申请（见附件）进行临床试验数据核查。现将有关事宜公

告如下： 

一、在国家食品药品监督管理总局组织核查前，药品注册申请人自查发现药物临床试验数据存在真实性问题的，应主动撤回注册申请，国家食品药

品监督管理总局公布其名单，不追究其责任。 

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL1872/171612.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0577/171616.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0577/171616.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0087/171631.html
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二、国家食品药品监督管理总局食品药品审核查验中心将在其网站公示现场核查计划，并告知药品注册申请人及其所在地省级食品药品监管部门，

公示 10 个工作日后该中心将通知现场核查日期，不再接受药品注册申请人的撤回申请。 

三、国家食品药品监督管理总局将对药物临床试验数据现场核查中发现数据造假的申请人、药物临床试验责任人和管理人、合同研究组织责任人从

重处理，并追究未能有效履职的食品药品监管部门核查人员的责任。 

特此公告。  

2017 年第 42 号公告附件.xlsx 

7、总局办公厅再次公开征求《关于药物临床试验数据核查有关问题处理意见的公告（修改稿）》意见 CFDA（2017-4-10） 

国家食品药品监督管理总局起草了《关于药物临床试验数据核查有关问题处理意见的公告（征求意见稿）》，于 2016 年 8 月 19 日至 9 月 18 日首次

向社会公开征求意见，共收到制药企业、医疗机构、合同研究组织和行业协会等单位以及个人反馈意见 280 条。国家食品药品监督管理总局结合反馈意

见进行了修改。 

在修改过程中，国家食品药品监督管理总局坚持按照法律法规要求，明确政策界限，严肃查处注册申请中临床试验数据造假行为；同时，又从实际

出发，区别并非主观故意及其他客观情况影响判定的，给予补救措施。采纳了合理意见建议，主要归纳有 6 项： 

一、对于数据造假的行为，不列入漏报可能与临床试验用药相关的严重不良事件和漏报试验方案禁用的合并药物等情况。 

二、对于药物临床试验数据造假的申请人在被处罚期间所涉及品种，如确属临床急需，可以提出特殊申请，国家食品药品监督管理总局组织专家论

证后作出是否受理的决定。 

三、对于数据造假所涉及的药物临床试验机构，由临床试验机构限期整改调整为所涉及专业限期整改。 

四、对于数据造假所涉及的主要研究者，参与研究所有已受理的注册申请由不予批准调整为暂停审评审批。 

五、对于数据造假涉及的品种，明确处理相关人员的程序，调整向社会公布和列入黑名单的内容。 

六、对于处理及当事人的复议，增加相关内容，明确具体程序和途径。 

http://www.sda.gov.cn/directory/web/WS01/images/MjAxN8Tqtdo0MrrFuau45ri9vP4ueGxzeA==.xlsx
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0778/171506.html


                盈科瑞·科技信息周报            第 13 期 

12 
 

未采纳的意见建议归纳有 3 项： 

一、建议根据发现数据造假的比例处理，在比例较小时不进行行政处罚。法律法规规定是根据违法行为本身的性质来定性，具体数量是情节问题。

国家食品药品监督管理总局药物临床试验数据核查发现数据造假后终止了核查进程，在未完成全部药物临床试验数据的核查情况下，并不能保证其他数

据的真实。用发现数据造假比例进行处理，法律依据不足。对此项意见未予采纳。 

二、建议仅对数据造假的临床试验机构和研究者进行处罚，不对申请人处罚。根据法律法规规定，申请人提出药品注册并承担相应法律责任。申请

人是开展药物临床试验的委托人和受益人，必须保证注册申请中临床试验数据的真实、完整和规范，是相关法律责任主体。对此项意见未予采纳。 

三、建议黑名单中不列入具体监查员信息。建立黑名单制度，将名单具体化，强化对具体监查人员的责任追究并向社会公开，是促进申请人监督药

物临床试验项目实施责任的有效落实措施。对此项意见未予采纳。 

国家食品药品监督管理总局现将修改后的《关于药物临床试验数据核查有关问题处理意见的公告（修改稿）》再次向社会公开征求意见。请于 2017

年 4 月 21 日前将有关意见以电子邮件形式反馈国家食品药品监督管理总局药品化妆品注册管理司。   

附件：关于药物临床试验数据核查有关问题处理意见的公告（修改稿）.docx 

8、药审中心召开 2017 年 2 月份药品审评咨询会议  CDE（2017-4-13） 

药品审评中心于 2017 年 2 月 15 日至 2 月 17 日在北京江西大酒店组织召开了 2017 年度的第 1 次药品审评咨询会。 

本次会议共邀请参加会议专家 141 名。同时 15 个注册申请的申办人共派出了 121 位代表参加本次会议。 

讨论品种有银杏内酯注射液、舒血宁注射液、百蕊颗粒、维生素 K1 混合胶束注射液、复方氯霉素栓、注射用科特拉尼、ZL-2101、ZL-2102 胶囊、

扩增活化的淋巴细胞、复方芪麻胶囊、黄芪散微丸、双香退热口服液、脊痛宁片、崩漏停颗粒、他克莫司混悬滴眼液、腮腺炎减毒活疫苗、JX-594 注射

液。 

9、药审中心召开 2017 年 3 月份药品审评咨询会议   CDE（2017-4-13） 

药品审评中心于 2017 年 3 月 22 日至 3 月 24 日在北京广西大厦组织召开了 2017 年度的第 2 次药品审评咨询会。 

http://www.sda.gov.cn/directory/web/WS01/images/uL28qO6udjT2tKpzuB2bSyytTR6cr9vt26y7Lp09C52M7KzOK0psDt0uK8+7XEuau45qOo0N64xLjlo6kuZG9jeA==.docx
http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=313808
http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=313850
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本次会议共邀请参加会议专家 140 名。同时 16 个注册申请的申办人共派出了 114 位代表参加本次会议。 

讨论品种有百令片、参七心络通片、丹龙口服液、牛痘疫苗接种家兔炎症皮肤提取物片、氟康唑氯化钠注射液、氟康唑胶囊、维生素 D 滴剂、去氧胆酸

注射液、帕司烟肼片、乌司他丁、利巴韦林注射液、利巴韦林口服溶液、双龙保心片、冻干人用皮卡狂犬病疫苗(Vero 细胞)、注射用重组抗 HER2 和 CD3 人源化

双特异性抗体、银杏龙七片、参丹通脑滴丸、口服五价重配轮状病毒减毒活疫苗(Vero 细胞)。 

10、拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第十五批）   CDE（2017-4-13） 

根据总局《关于解决药品注册申请积压实行优先审评审批的意见》（食药监药化管[2016]19 号），我中心组织专家对申请优先审评的药品注册申请进

行了审核论证，现将拟优先审评的药品注册申请及其申请人予以公示，公示期 5 日。公示期间如有异议，请在我中心网站“信息公开-->优先审评公示-->

拟优先审评品种公示”栏目下提出异议。 

第十五批拟纳入优先审评程序药品注册申请公示名单如下： 

序

号 
受理号 药品名称 企业名称 申请事项 理由 

1 JXHL1500269 噻托溴铵奥达特罗吸入喷雾剂 勃林格殷格翰（中国）投资有限公司 新药临床试验 
与现有治疗手段相比具有明显治疗

优势 

2 CXSS1500020 
聚乙二醇化重组集成干扰素变异

体注射液 
北京凯因科技股份有限公司 新药上市 丙型肝炎治疗药物 

3 JXHS1600077 多替阿巴拉米片 葛兰素史克(中国)投资有限公司 新药上市 抗艾滋病药物 

4 JXSL1700009 Elosulfase alfa 注射用浓溶液 
百傲万里（上海）生物医药技术咨询有限

公司 
新药临床试验 罕见病 

http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=313853
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5 CXSS1600011 人凝血因子Ⅷ 成都蓉生药业有限责任公司 新药上市 罕见病 

6 CYHS1400315 苯磺顺阿曲库铵注射液 江苏恒瑞医药股份有限公司 仿制药上市 
同一生产线生产，已在美国上市，

申请国内上市的仿制药 

7 CYHS1790012 盐酸二甲双胍片 石药集团欧意药业有限公司 仿制药上市 
同一生产线生产，已在美国上市，

申请国内上市的仿制药 

8 CYHS1790013 盐酸二甲双胍片 石药集团欧意药业有限公司 仿制药上市 
同一生产线生产，已在美国上市，

申请国内上市的仿制药 

9 CYHS1790014 盐酸二甲双胍片 石药集团欧意药业有限公司 仿制药上市 
同一生产线生产，已在美国上市，

申请国内上市的仿制药 

11、关于 6 个中药新药临床研究技术指导原则上网征求意见的通知  CDE（2017-4-13） 

为深化药品审评审批制度改革，进一步鼓励中药新药的研发，加快建立符合中药特点的疗效评价标准体系，药品审评中心于 2016 年 8 月启动了第一

批中药新药临床研究技术指导原则的起草工作。目前，《中药新药用于肠易激综合征的临床研究技术指导原则》、《中药新药用于功能性消化不良的临

床研究技术指导原则》、《中药新药用于咳嗽变异性哮喘的临床研究技术指导原则》、《中药新药用于类风湿关节炎的临床研究技术指导原则》、《中

药新药用于慢性心力衰竭的临床研究技术指导原则》、《中药新药用于痴呆的临床研究技术指导原则》等六项指导原则已初步完成起草工作，现上网公

开征求意见，欢迎社会各界提出宝贵的意见和建议。 

    您的反馈意见可按以下路径提交：点击中心网站“指导原则”，点击关于 6 个中药新药临床研究技术指导原则，在对话框中填写您的意见，点击确认提

交即可；也可通过邮件反馈给至我中心。 

    征求意见截止时间：2017 年 6 月 11 日。 

12、关于 2015 年版《中国药典》(一部)增补本拟增修订内容公示  国家药典委员会（2017-4-10） 

http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=313857
http://www.cde.org.cn/zdyz.do?method=largePage&id=257
http://www.chp.org.cn/view/ff8080815a286880015b555dd80b1011?a=BZZY
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为了广泛征求社会各界，特别是药品生产企业对相关品种标准增修订内容的关注、重视和参与把关，现就拟收载于 2015 年版《中国药典》（一部）

增补本的部分品种拟增修订内容予以公示，标准公示日期三个月。请相关单位认真研核，若有异议，请附相关说明及实验数据，及时来文来函。公示期

满未有意见者视为同意。 

通讯地址：北京市东城区法华南里 11 号楼国家药典委员会中药标准处 

邮编：100061  联系电话：010-67079536   传真：010-67156317、67152763 电子邮件:zy@chp.org.cn 

附件： 蛤壳.pdf 牡蛎.pdf 西洋参.pdf 人参.pdf 

13、关于金银花糖浆、精制银翘解毒片申请处方中金银花变更为山银花的公示 国家药典委员会（2017-4-11） 

根据原国家食品药品监督管理局《关于《中国药典》2005 年版（一部）分列品种“葛根、黄柏、金银花”有关问题的通知》（食药监注函[2006]69

号）和国家食品药品监督管理总局办公厅关于《中国药典》分列管理中药材品种有关问题的复函（食药监办药化管函[2014]559 号）文件的精神和要求，

近期我委收到太极集团四川南充制药有限公司将金银花糖浆处方、太极集团四川绵阳制药有限公司将精制银翘解毒片以及湖北香连药业有限责任公司将

精制银翘解毒片处方中金银花确定为山银花的申请，现予以公示，公示期为三个月，请有关各方提出意见。 

通讯地址：北京市东城区法华南里 11 号楼国家药典委员会中药标准处 

邮编：100061  联系电话：010-67079590 传真：010-67156317  Email：zy@chp.org.cn 

14、关于注射用放线菌素 D 国家标准的公示（第二次） 国家药典委员会（2017-4-12） 

我委拟修订注射用放线菌素 D、磺胺醋酰钠和氨茶碱注射液的国家标准（具体内容见附件）。现公示征求意见，公示期自上网之日起一个月。该标

准适用于生产该品种的所有企业。请各有关单位认真复核。若有异议，请来函与我委联系，来函需加盖公章并附相关说明及充分的实验数据（来函同时

需发送电子版）；公示期满未回复意见即视为同意。 

电子信箱：wangzhijun@chp.org.cn 

http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20170410/79321491785809063.pdf
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20170410/22021491785809137.pdf
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20170410/25971491785809207.pdf
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20170410/44091491785809325.pdf
http://www.chp.org.cn/view/ff8080815a286880015b5a89ab7916d1?a=BZZY
http://www.chp.org.cn/view/ff8080815a286880015b614d4f6e1e84?a=BZHXYP
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附件： 注射用放线菌素 D    附件： 磺胺醋酰钠    附件： 氨茶碱注射液 

15、关于开展促进提高中药保护品种工作的通知 中保办（2017-4-10） 

详情见附件：附件 

北京市、广东省、珠海市 

无 

知识产权信息篇（2017/4/8~2017/4/14） 

国家级    

1、工商总局：一季度全国商标申请量 83.7 万件 同比增长 13.9% 中国保护知识产权网（2017-4-12） 

4 月 12 日上午，国家工商总局召开例行新闻发布会，国家工商总局办公厅主任、新闻发言人于法昌介绍 2017 年第一季度市场环境形势相关情况。 

市场主体的商标品牌意识增强，商标申请注册量较快增长。一季度，全国商标申请量 83.7 万件，同比增长 13.9%。商标注册量 63.6 万行，增长 35.2%。

至 3 月底，全国商标有效注册量 1293.7 万件。特别是地理标志商标的推广运用，对保护农业优质特色产品，促进特色行业发展，促进农民增收发挥了重

要作用。（记者周围围，实习记者史云鹏） 

2、我国专利研发“纯度”亟待提高 中国知识产权网（2017-4-14） 

http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20170412/24741491986084376.pdf
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20170412/45751491986190117.pdf
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20170412/88201491986283884.pdf
http://www.zybh.gov.cn/d?xh=220247
http://www.zybh.gov.cn/files_repair/upload/n14/9180/1491806631_1c9070aeb00ea11dc6222e47940154da_.B9.D8.D3.DA.BF.AA.D5.B9.B4.D9.BD.F8.CC.E1.B8.DF.D6.D0.D2.A9.B1.A3.BB.A4.C6.B7.D6.D6.B9.A4.D7.F7.B5.C4.CD.A8.D6.AA-.B8.BD.BC.FE.doc
http://www.ipr.gov.cn/article/gnxw/sb/201704/1904156.html
http://www.cnipr.com/yysw/zscqycx/201704/t20170414_201930.htm
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近日，中国社科院发布的《法治蓝皮书（2017）》披露，当下中国产品供给存在整体质量不高，创新程度不足的情况。 

对于此次蓝皮书得出的研究结论，中国人民大学商法研究所所长刘俊海表示，这是在通过对 7000 多家企业研发项目平均投入调查后得出的结论，包

括查询我们国家的三种专利发明，外观设计专利申请保护的期限，专利权行使的具体情况，而总结出的一些规律性的结论意见。 

  根据中国专利法规定，中国发明专利保护期限为 20 年，实用新型和外观设计专利保护年限为 10 年。然而，在绝大多数情况下，专利权人都会中途

放弃专利。对此，刘俊海坦言，实际行使专利权的期限的确太短。 

  据报道，国内发明专利平均维持年限 3.8 年，实用新型专利为 3.5 年，外观设计专利为 3.2 年；而真正达到最长维持年限的发明仅占 0.02%，实用新

型仅占 1.1%，外观设计仅占 0.5%。上述数据表明，中国绝大多数申请的专利没有真正投入使用。 

  专利申请比例失衡 

  据业内人士反映，专利转化率较低，已成为了科技工作者、知识产权专家、科研人员、专利发明者的一道共同难题。 

  中研普华研究员危仁鹏告诉《中国产经新闻》记者，在发明专利申请数量上，我国一直保持稳步增长态势，根据 2015 年国家知识产权局公布的数据，

2015 年中国知识产权局共受理发明专利申请 110.2 万件，同比增长 18.7%，连续 5 年居世界首位。 

  记者了解到，有业内人士分析认为，在初期阶段，提高专利成果的申请数量是很有必要的，毕竟数量是质量的基础。但发展到今天，专利申请量已

突破百万件，显然，重要任务已经变为提高专利成果的质量，提高专利成果的转化率。 

  然而，危仁鹏表示，从申请专利的质量来看,事实并非如此，无论是在日用消费品抑或是高科技产品领域，中国企业的创新能力和供给能力与国际同

行相比都还存在一定差距。中国企业的创新能力与持续增长的专利申请数量不成正比。 

  另外，在进一步分析“为什么专利权寿命不高、维持年限短”的问题上，刘俊海在接受《中国产经新闻》记者采访时表示有两方面的原因，一个是

发明专利本身，可能存在“闭门造车”的问题，商业化、工业化转换能力比较脆弱。据了解，有的专利只在实验室里钻研是很片面的，因为企业工艺水

平不一样。另外，消费品市场的消费需求不一样，有的没有办法同步，所以专利就没人买，这是很主要的原因。 

  其次，“比如说专利是很好，但企业的吸收消化能力比较弱，企业觉得花销太大就不愿意购买专利，也不愿意接受许可。一方面企业的投入机会确

实少，另一方面自己不愿意研发，别人研发出来可以去买专利，可以通过普通许可、独家许可的方式，有偿使用别人的专利。”刘俊海补充道，但是目

前来看，企业对这种热情也不高，因为大部分企业还是把精力放在营销上了，选择去推销去做广告，而在研发方面投入少。 
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  刘俊海表示，从专利的供给侧来看，确实发明专利、外观设计专利，应当更加精准，更加提高“射门”的水准，尽量不要闭门造车。 

  据了解，国家知识产权局现在申请专利的行政服务水平越来越提高了，都是服务型的知识产权局了。应该说申请专利程序的效率比较高，时间成本

也比较低。对此，刘俊海认为，随之而来的问题是，供给专利不够接地气，跟企业、消费人群有距离，导致买的少了，给钱的少了，当然也就不愿意继

续续期了。 

  另外，记者了解到，在专利的需求端这一方，很多企业觉得效率还是靠营销、靠财务，财务是降成本，营销的是开拓市场，认为这两部门是开源节

流的。财务负责节流，营销负责开源。所以限制了对于技术研发这方面的成本支出。 

  “比如汽车发动机，有跟外资企业合资合作的情况下，咱们可以买人家外国原装的发动机。如果是纯粹的民营企业，没有跟外国合资合作，那只能

买人家的二手再制造发动机。”对此，刘俊海举例道。 

  专利转化率待提高 

  多名业内专家表示，建立交易平台破解专利转化难，政府做了很多工作，为此各地都在建立产权交易中心或交易平台，其目的在于在专利权人和专

利使用人建立桥梁，让需要专利的人找到专利权人，让专利权人的专利找到买家。 

  危仁鹏认为，一方面在大众创新，鼓励发明专利的环境下，企业对专利意识增强，专利申请数量成为企业竞争力的代言，越来越多企业利用专利申

请提高科技竞争力。科技服务产业的发展，专利代理已经越来越向“规模化”、“流程化”发展，企业申请专利渠道更多，相关技术人才培养增加，中

小企业专利申请更加容易，但中小企业对专利意识仅停留在申请数量表面，专利运用水平不高。另一方面，专利技术转化成本较高，企业依靠专利开发

新产品及新技术生产模式投入成本大，风险高，还没有完善的技术风险及新产品开发风险的应对能力。 

  另外，刘俊海提出，应当避免知识产权浪费、避免专利闲置，专利也是生产力，但是现在都停留在法律形式上保护。但是如果没人用那么同样也是

浪费。并建议道：“企业就是要盘活自身的专利资源，申请的专利如果自己不能使用，可以许可别人使用。既能收许可费，又能给别人使用，但是可能

这需要包容和胸怀了。另外还是应当鼓励中介机构，包括对专利经营的机构。” 

  那么，“包括有一些没用的专利，一些敏锐的中介机构可以对于企业资源，还有科研资源，找出其中‘金子’，把现在使用率不高的专利，转化成

工业化产品和商业化市场。进一步地激活专利转让市场。用通俗的语言让企业家让投资者知道专利的商业价值在哪儿。”刘俊海补充道，一定要打通技

术市场和资本市场，希望能用激活资本市场的活力来甄别有商业价值的科技创新的专利。 

  危仁鹏说：“地方政府及高校专利补贴和奖励水平在逐渐提高。不少地方政府都出台专门政策对专利申请进行了资助和奖励，科研机构和高校也对
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专利进行资助和奖励。这些补助或奖励政策的本意是推动科技创新，但在实践中，由于政府根本不知道申请人的专利技术含量和成果转化情况，造成了

专利数量的增长与转化率低的失衡现象。” 

  “目前专利发明与产业联动机制还不太成熟，当前我国专利转化的方式主要是转让和许可使用，现在也出现了一些新的方式，比如投资入股、质押

融资等，应该在推动专利产业化方面多做新的尝试。”危仁鹏补充道。 

  知识产权保护亟待加强 

  记者了解到，中国知识产权仍存在量多质低，保护力度不足及保护成本过高等问题，严重制约了企业创新及产品质量的提升。因此，有必要进一步

完善知识产权制度，推动供给侧改革目的的实现。 

  对此，刘俊海认为，“知识产权”作为国家战略，不但应该不动摇、不放弃，而且还应当进一步强化。他说：“科技创新的主体，既要靠高校科研

机构，也得靠企业。更重要的还应是企业。在美国，很多的专利都是企业研发出来的，包括辉瑞制药，还有生产心脏起搏器的美敦力。不管怎么样，这

些都值得我们认真借鉴。同时还要鼓励企业加大研发力度，对企业来说扭转关键，研发就是在提高产品的档次。” 

  有专家提醒道，对于企业来说，一定要在行动上高度重视，企业利润要靠科技创新来驱动，不要盲目模仿别人产品，而且自己的产品要更新换代。

如果没有明显创新，很快也会未老先衰。所以加大资金投入也是很重要的。 

  另外，刘俊海表示，政府监管部门要大力支持和保护。“我参加一个商业模式的知识产权保护的研究。商业模式也包括科技创新模式和资本模式对

接的知识产权。举例子说，要实现提高专利利用率，提高专利的针对性，提高专利的质量。进一步促进技术转让市场大繁荣大发展，实现资本市场与技

术市场对接，届时创新国家除了企业科研机构要勤勉尽责，发挥工匠精神和创新之外，还应有团队精神、协同合作精神，跟资本市场要对接，做到产、

学、研、资多集合。”刘俊海说。 

   

    

盈科瑞﹒技术情报部 

2017 年 4 月 14 日 


