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科技项目篇（2017/9/16~2017/9/22） 

国家级 

1、国家发展改革委办公厅国家卫生计生委办公厅关于印发《疑难病症诊治能力提升工程项目遴选工作方案》的通

知发改委(2017-09-15) 

根据国家发改委、卫生计生委、中医药局联合印发的《全民健康保障工程建设规划》，为做好“疑难病症诊治能力提升工程”组织实施，特制定《疑

难病症诊治能力提升工程项目遴选工作方案》（以下简称《工作方案》）。国家发改委请发布通知，请各省、自治区、直辖市发展改革委、卫生计生委

按照《工作方案》明确的工作要求和分地区项目控制数，抓紧做好项目的遴选、公示和申报工作，并于 2017 年 10 月 31 日前，将申报材料和所附表格以

联合行文的形式，正式报送国家发展改革委和国家卫生计生委。 

附件：《疑难病症诊治能力提升工程项目遴选工作方案》 

2、关于召开“重大新药创制”科技重大专项 2018 年度申报公开择优类课题答辩评审会的通知国家卫计委医药卫生科

技发展研究中心(2017-09-21) 

根据“重大新药创制”科技重大专项 2018 年度申报课题评审工作安排，我中心定于 2017 年 9 月 24-26 日在北京召开 2018 年度公开择优类课题答辩

评审会议，现将课题评审安排和有关要求通知如下： 

一、会议内容：2018 年度公开择优类课题答辩评审。 

二、会议时间：2017 年 9 月 24-26 日。 

三、会议地点：北京会议中心；地址：北京市朝阳区来广营西路 88 号；电话：010-84901199、 010-84901668 

四、评审工作安排和要求 

http://www.ndrc.gov.cn/zcfb/zcfbtz/201709/t20170915_860802.html
http://www.ndrc.gov.cn/zcfb/zcfbtz/201709/t20170915_860802.html
http://www.ndrc.gov.cn/zcfb/zcfbtz/201709/W020170918550954606397.pdf
http://www.dcmst.org.cn/tz1/407-20170921
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1.课题负责人原则上须亲自参加答辩。每个课题参加答辩人员原则上不得超过 3 人；若课题申报负责人不能参加答辩，可委托课题组成员代替，但须

出具课题申报单位证明并盖章，于 9 月 22 日前以传真或电子邮件形式向我中心反馈，并将原件寄送至我中心。 

2.严格按照课题评审安排的时间顺序进行答辩。课题答辩人应提前 1 小时到达指定答辩地点。如答辩人员未能按时参加答辩，将视为自动放弃答辩机

会，不再另行安排答辩。 

3.答辩人汇报课题主要情况，评审专家提问。每个课题答辩评审时间为 15 分钟，其中 PPT 汇报 10 分钟，专家提问 5 分钟。请答辩人严格遵守答辩

时间安排，简明扼要回答评审专家提问。 

4.请于 9 月 23 日 10:00 前按照答辩分组安排（附件 1）将答辩 PPT 发送至相关邮箱（见附件 2）。邮件名称：组别+课题编号+申报单位名称。 

5.评审专家名单将于评审前提前至少一天在我中心网站和国家科技管理信息系统网站中公布。课题申请方不得有影响专家评审公正性的违规违纪行为，

如经查实，将取消项目申报资格。 

五、咨询电话及传真：咨询电话，010-88312265；传真号码，010-88312271。 

3、工业和信息化部办公厅关于做好新修订的《中华人民共和国中小企业促进法》宣传贯彻工作的通知工信部

(2017-09-18) 

2017 年 9 月 1 日，新修订的《中华人民共和国中小企业促进法》已经中华人民共和国第十二届全国人民代表大会常务委员会第二十九次会议于 2017

年 9 月 1 日审议通过，自 2018 年 1 月 1 日起施行。 

北京市 

1、2017 北京未来科学城金融峰会邀请函昌平园(2017-09-19) 

“2017 北京•未来科学城金融峰会暨全国双创周北京昌平分会场”将于 2017 年 9 月 20 日在北京昌平隆重举行。具体地点为：国电新能源技术研究

院。以下是会议相关信息： 

近年来，党中央、国务院出台了《关于大力推进大众创业万众创新若干政策措施的意见》《关于加快众创空间发展服务实体经济转型升级的指导意

http://www.miit.gov.cn/newweb/n1146295/n1652858/n1652930/n3757016/c5804907/content.html
http://www.zgc-cp.gov.cn/418-901-148252.aspx
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见》等一系列政策，“大众创业、万众创新”逐步成为国家经济发展的新引擎，同时也出现了“全民投资”的资本热潮，新常态下的资本和产业紧密结

合，二者的良好互动必然制造新的价值。股权投资作为中国经济发展的“助推器”，与“双创”构建起完整的产业+资本生态链，随着股权投资行业的发

展，对企业的融资及创新的作用日益显现。 

2017 年昌平区继续加快产业转型升级步伐，全国首个“双创社区”在昌平生根发芽，打造成集“资本、人才、技术、信息、文化、空间”六位一体

的创新创业生态圈，释放创新创业潜能。通过峰会的举办，全面展示昌平区最新创业创新成果，积极发动金融机构、企业、创业者等各类创业创新群体

参与其中，注重体现昌平区的优势产业特色，真正把峰会办成推进创新发展与资本对接的舞台，进一步加速资本在昌平区创新创业发展中的助推作用，

使资本成为昌平产业转型升级的有力助推器。 

峰会将于 2017 年 9 月 20 日举办，围绕“创融创新创享”的主题，齐聚 500 位顶尖投资机构、金融精英、优质企业、创业代表，从资本市场、信用

体系、基金合作、产融结合等角度，分析当前环境下挑战与机遇；并通过契合昌平当地优势产业的深入讨论，健全金融生态体系、推动产业转型升级！ 

2、北京市经济和信息化委员会北京市财政局关于印发《北京市高精尖产业发展资金管理暂行办法》的通知北京市经

信委(2017-09-21) 

附件：北京市经济和信息化委员会北京市财政局关于印发《北京市高精尖产业发展资金管理暂行办法》的通知（京经信委发〔2017〕74 号）.pdf 

3、北京市财政局北京市经济和信息化委员会关于印发《北京市支持中小企业发展资金管理暂行办法》的通知北京市

经信委(2017-09-18) 

附件：北京市支持中小企业发展资金管理暂行办法.doc 

广东省 

1、广东省经济和信息化委关于发布广东省首台（套）重大技术装备推广应用指导目录（2017 年版）的通告广东省经

信委(2017-09-18) 

http://www.bjeit.gov.cn/jxdt/tzgg/260345.htm
http://www.bjeit.gov.cn/docs/2017-09/20170921163738120112.pdf
http://www.bjeit.gov.cn/jxdt/tzgg/260110.htm
http://www.bjeit.gov.cn/docs/2017-09/20170918113305523388.doc
http://www.gdei.gov.cn/ywfl/zxzb/201709/t20170918_127664.htm
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为贯彻落实《广东省人民政府办公厅关于加快先进装备制造业发展的意见》（粤府办〔2014〕50 号），不断提高重大技术装备创新水平，加快推进

首台（套）重大技术装备推广应用，省经济和信息化委组织编写了《广东省首台（套）重大技术装备推广应用指导目录（2017 年版）》，现予发布。原

《广东省首台（套）重大技术装备推广应用指导目录（2015 年版）》同时废止。 

附件：广东省首台（套）重大技术装备推广应用指导目录（2017 年版）.pdf 

2、我省印发战略性新兴产业发展“十三五”规划广东科技报(2017-09-18) 

近日，省政府办公厅印发了《广东省战略性新兴产业发展“十三五”规划》，提出将着力集聚创新资源和要素、激发创新创业活力、增强自主研发

能力，发展创新型企业、构建完整产业链条、营造良好产业发展生态，培育壮大新一代信息技术产业，推动生物、高端装备与新材料、绿色低碳、数字

创意等发展成为支柱产业，加快形成以创新为主要引领的经济体系和发展模式，为加快建设国家科技产业创新中心提供重要支撑。主要内容如下： 

一、产业规模不断壮大，创新能力有效提升 

“十二五”时期，我省围绕实施创新驱动发展战略，将发展战略性新兴产业作为推进产业结构调整、加快经济发展方式转变、抢占经济科技发展制

高点的重要举措，推动全省战略性新兴产业发展取得良好成效。 

二、形成具有自主技术支撑的新兴产业体系 

“十三五”时期是广东率先全面建成小康社会的决胜阶段，必须把战略性新兴产业摆在更加突出的位置，发展新经济、培育新动能，推动经济社会

持续健康发展。推动战略性新兴产业规模稳步提升，成为创新型经济的主要支撑。一方面，创新能力显著提高，形成具有自主技术支撑的新兴产业体系；

同时，企业竞争力不断增强，培育一批具备国际竞争力和品牌影响力的行业龙头企业。 

三、重点发展“六大产业” 

广东将重点发展新一代信息技术产业、生物产业、高端装备与新材料产业、绿色低碳产业、数字创意产业及战略性产业。同时，强化生物产业创新

发展技术基础，加快基因检测、再生医学、分子育种、生物基材料、生物质能源等新技术转化应用，加快产业化进程。 

珠海市 

1、关于印发《市发展和改革系统灾后复产重建工作若干政策措施》的通知珠海市发展和改革局(2017-09-19) 

http://www.gdei.gov.cn/ywfl/zxzb/201709/P020170918546776904363.pdf
http://www.gdhte.cn/front/frontManageAction.do?action_method=dispNewsByNewsIdToFront&newsId=22617
http://www.zhdpb.gov.cn/zwgk/tzgg/201709/t20170919_24485936.html
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为进一步做好灾后复产重建工作，尽快全面恢复正常生活生产秩序，根据市委、市政府《灾后复产重建工作总体方案》要求，制定本政策措施。 

一、加快灾后复产项目审批 

（一）企业投资的复产项目，备案手续即来即办。（二）政府投资的抢险项目，由项目主管部门或专家组提出方案，经现场指挥部指挥长或分管副

市长批准后立刻实施，无需报市发改部门审批。（三）政府投资的应急项目，由项目主管部门报分管副市长或联席会议审批后， 2 个工作日内完成概算

审核， 1 个工作日内完成概算审批。（四）政府投资的其他复产修复项目，由项目行政主管部门报分管副市长确认后，报市发改部门审批，项目建议书

与可研合并审批，用地预审及选址意见不作为审批前置条件。（五）政府投资在建项目因台风不可抗力因素引起的投资增加，确需调整概算的，可在上

报市政府批准后实事求是调整概算。 

二、做好灾后重建项目审批 

（一）项目行政主管部门负责做好灾后重建项目计划报重建专责工作组审批，确定灾后重建项目。（二）简化灾后重建工程审批程序，项目建议书

与可研合并审批，原址重建且不涉及新增用地和规划调整的项目，用地预审及选址意见不作为审批前置条件。项目行政主管部门审核建设方案后，总投

资在 500 万以下的小额灾后重建工程项目直接编制项目概算报批。（三）开辟灾后重建项目审批绿色通道，专人跟踪，容缺受理，提高可研、概算审批

效率，在保障评审质量的前提下，压缩评审时间 50%以上，压缩审批时间 50%以上。（四）统筹督促各行业主管部门制定提升城市防灾减灾综合能力的

项目、建设标准及造价标准。 

三、保障灾后复产重建项目资金需求 

（一）2017 年政府投资计划调整预备资金优先安排灾后复产重建项目。（二）做好灾后复产重建工程项目融资服务，积极申请国家开发银行等政策

性银行主导的灾后复产重建贷款，保障项目的建设资金需求。（三）积极推进灾后复产重建工程项目政府和社会资本合作，优先纳入 PPP 项目库，加快

推进项目实施。 

2、关于编报 2018 年国家农业综合开发产业化发展贷款贴息项目计划的通知珠海财政局(2017-09-21) 

附件：关于编报 2018 年国家农业综合开发产业化发展贴息项目计划的通知(粤财农综〔2017〕47 号).pdf 

3、关于举办 2017 年市民营及中小企业培训班“卓越绩效模式”培训的通知珠海政企云-珠海市质量协会(2017-09-21) 

为引导我市更多企业追求卓越绩效管理模式，促进企业管理创新和质量提升，走质量经营之路。受珠海市中小企业服务中心委托，市质量协会将举

办“卓越绩效模式”培训专场，现将相关事宜通知如下： 

http://www.zhcz.gov.cn/ljcz/tzgg/201709/t20170921_24505685.html
http://www.zhcz.gov.cn/ljcz/tzgg/201709/P020170921534806968546.pdf
http://www.zhsme.gov.cn/notices/getNoticesByNoticesId?noticesId=2411ab52-d34b-4678-aade-4d7e5399105e
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一、培训主题：卓越绩效模式 

二、举办单位 

指导单位：珠海市科技和工业信息化局、珠海市质量技术监督局；主办单位：市中小企业服务中心；承办单位：珠海市质量协会 

三、论坛主要内容 

1．企业质量管理实践的现状与困惑；2.卓越绩效评价准则与政府质量奖；3.企业实施卓越绩效的意义与路径。 

四、培训时间、地点 

时间：2017 年 9 月 26 日；签到时间：上午 8:45～9:00；培训时间：上午 9:00～11:30   下午 14:00～16:00。地点：机场东路 288 号康德莱 K 栋

三楼 1 号会场。 

五、参加人员：企业高管、体系工作管理人员、质量工作管理人员、技术骨干。 

六、主讲导师：张晓东，留日博士，全国质量管理专家，GB/T19580、GB/T19579 主要起草人之一，全国质量奖、广东省政府质量奖评审员培训导

师。 

七、本场论坛为免费公益培训 

八、报名方法 

请参加人员于 2017 年 9 月 25 日下班前将报名回执（word 版）发邮件至协会邮箱（参加人数限 100 人，报满即止） 

联系人：邓霓虹、李燕； 

电话：（0756）2661959、2661376； 

传真：（0756）2661959； 

E-mail：zhszlxh@163.com； 

地址：珠海市香洲区人民东路 240 号二楼；邮编：519000。 

 

mailto:zhszlxh@163.com
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医药信息篇（2017/9/16~2017/9/22） 

国家级 

1、《关于仿制药质量和疗效一致性评价工作有关事项的公告》政策解读 CFDA(2017-09-20) 

2017 年 9 月 20 日，国家食品药品监督管理总局在网站上发布了“《关于仿制药质量和疗效一致性评价工作有关事项的公告》政策解读”。文章内容主

要回答了以下问题： 

一.《关于仿制药质量和疗效一致性评价工作有关事项的公告》（2017 年第 100 号，以下简称《公告》）出台的背景和意义？ 

二.针对参比制剂确定和获得，《公告》中提出了哪些优化措施？ 

三.对企业选择参比制剂的自主行为，是否明确企业所应承担的责任？《公告》第三条提出，企业自行从境外采购的参比制剂产品，企业发现所使用

的参比制剂产品为假冒产品的，及时终止相关工作，将“视情况免于责任”，什么情况给予免责，标准如何把握，如何确保追责免责的准确执行，不会

出现误伤或者纵容？ 

四.针对开展临床机构不足问题，《公告》提出哪些解决方法？ 

五.《公告》提出，生物等效性试验发起方可聘请具备评估能力的第三方按 GCP 开展生物等效性试验机构评估。请问如何明确界定第三方评估能力？ 

六.对符合《人体生物等效性试验豁免指导原则》的品种，以及不适合开展人体内研究的品种，企业可向总局提出豁免申请并说明理由。请问豁免流

程具体如何，是否有相关规定？ 

七.《公告》提到，企业在报送一致性评价申请时，需由相关机构对其进行复核检验，这里是否可以由第三方机构检验？在选择第三方机构时有哪些

具体标准？如果在审评过程中开展有因核查并抽样检验的，应交由哪些机构进行检验？ 

http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL1757/177663.html
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八.关于未明确参比制剂的品种，企业如何解决一致性评价问题，是等待专家咨询委员会确定后再开展，还是将提出其他解决途径，以保证企业在规

定时限内完成评价工作？ 

九.对通过一致性评价品种，在药品集中采购等方面建立了哪些鼓励政策？如何保证这些政策真正落地？预计将对市场供应产生什么影响？ 

十.《公告》第十六条提到，“通过一致性评价”标识是用于通过或视同通过一致性评价药品的药品标签、说明书的标识。请问企业是否需要申请药

品说明书变更？ 

十一.《公告》是否有对以往发布的一致性评价相关文件内容有调整？ 

十二.如 2018 年底前，一些基本药物口服固体制剂品种无法完成一致性评价，食品药品监管总局有哪些考虑？ 

十三.在欧盟、美国或日本上市但未在中国境内上市的，经临床研究证实无种族差异的，可使用境外上市申报的生物等效性研究、药学研究数据等技

术资料向国家食品药品监督管理总局提出上市申请；可能存在种族差异的，应开展相应的临床试验。审评通过的视同通过一致性评价。为何考虑种族差

异？ 

十四.对原研地产化品种，总局将出台何种政策对其进行指导？ 

十五.企业在开展一致性工作遇到问题时，是否有反馈的渠道？ 

十六. 《公告》第八条第二款中，正在审评中的按照原化学药品注册分类受理的仿制药注册申请，申请人向食品药品监管总局药品审评中心提出按与

原研药质量和疗效一致的标准审评的申请，可通过什么渠道提出申请？ 

十七.随着 2018 年底的时限临近，留给企业的时间并不多。总局将采取哪些措施来推进一致性评价工作，如对原研地产化品种有何考虑，如何指导企

业获取参比制剂，对 BE 豁免如何申请，监管部门能否根据实际情况（例如参比制剂可及性、临床疗效是否明确等指标）将药品分类，分批分期进行一致

性评价，对有些特殊品种适当延期？ 

十八.对于企业普遍放弃评价而市场又需要的品种，仿制需要一定时间，由此可能造成用药断档，可否考虑这些药品的接续期问题？ 

2、总局关于 17批次中药饮片不合格的通告（2017 年第 152 号）CFDA(2017-09-21) 

http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL1872/177719.html
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经成都市食品药品检验研究院等 2 家药品检验机构检验，标示为广东源森泰药业有限公司等 17 家企业生产的 17 批次中药饮片不合格。 

附件：17 批次不合格中药饮片名单 

3、《第六届中国药物警戒大会论文集》收录情况 CDR(2017-09-18) 

《第六届中国药物警戒大会》论文投稿踊跃，根据会议审稿标准逐一审核后，共有 108 篇文章（详见附件）收录于《第六届中国药物警戒大会论文

集》中，请各位作者自行下载附件查看。 

附件：《第六届中国药物警戒大会论文集》收录列表 

4、关于勘误“氨苄西林钠”质量标准有关内容的函国家药典委员会(2017-09-20) 

“氨苄西林钠”为《中国药典》2015 年版（二部）收载品种，经国家药典委员会核查，其标准有关内容有误，该品种鉴别项（3）中“本品的红外光

吸收图谱应与对照的图谱(光谱集 1283 图)一致。”应更正为“取本品 0.25g，加水 5ml 溶解，加 2mol/L 醋酸溶液 0.5ml，摇匀后，于冰浴静置 10 分钟，

用垂熔漏斗滤取析出物，用丙酮-水(9∶1)混合溶液 2～3ml 洗涤，置 60℃干燥 30 分钟，照红外分光光度法(通则 0402)测定。本品的红外光吸收图谱应与

氨苄西林三水物的对照图谱(光谱集 1283 图)一致。” 

5、关于勘误愈创木酚磺酸钾标准的函国家药典委员会(2017-09-21) 

“愈创木酚磺酸钾”现执行标准为《卫生部药品标准》化学药品及制剂第一册。经国家药典委员会审核，标准正文内容更正如下： 

鉴别(3)：“…滤过，滤液加硫酸钡试液…”应更正为“…，滤过，滤液加硝酸钡试液…”； 

6、关于举办 2017年全国中成药显微鉴别培训班的通知 中检院(2017-09-18) 

为进一步加强中成药质量评价与标准检验人才的培养，强化中成药的质量评价理念，培养和提高中成药检验人员、质量管理人员的业务素质，扎实

掌握中成药质量评价中的相关检验技术，提高中药检验人员综合业务素质，使中成药质量评价和检验提高到一个新的水平，中国食品药品检定研究院拟

http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/MjAxN8TqtdoxNTK6xc2ouOa4vbz+LmRvY3g=.docx
http://www.cdr-adr.org.cn/xwdt/201709/t20170919_19700.html
http://www.cdr-adr.org.cn/xwdt/201709/W020170919584520075929.docx
http://www.chp.org.cn/view/ff8080815e0d584f015e9e66881d76da?a=KWHXYP
http://www.chp.org.cn/view/ff8080815e0d584f015ea31566f27a98?a=KWHXYP
http://www.nicpbp.org.cn/CL0896/9810.html
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定于 2017 年 10 月 23 日至 26 日在重庆市举办 2017 年全国中成药显微鉴别培训班。 

附件：关于举办 2017 年全国中成药显微鉴别培训班的通知 

7、2017 年全国食品药品检验检测系统质量管理工作研讨会在河南许昌召开中检院(2017-09-19) 

2017 年 9 月 11 日至 12 日，全国食品药品检验检测系统质量管理工作研讨会在河南省许昌市召开。会议主要任务是深入贯彻全国食品药品监督管理

工作座谈会和全国食品药品医疗器械检验工作座谈会会议精神，总结近年来质量管理工作的情况，开展业务培训和经验交流，研究部署当前和今后一段

时间质量管理工作的任务。中国食品药品检定研究院，各省、自治区、直辖市、计划单列市、副省级（食品）药品检验所，各口岸药品检验所，总后药

品检验所，有关医疗器械检验机构质量负责人、质量管理部门主要负责人参加了会议。 

8、关于召开 2017年全国中药材及饮片性状显微鉴别培训班（第二期）的通知中检院(2017-09-22) 

为配合国家食品药品监督管理总局做好中药质量监管工作，加强学习中药材及饮片的检验方法和检验判定原则，交流日常检验和监管工作经验，培

养中药检验队伍的后备人才，中国食品药品检定研究院中药民族药检定所联合中国中药协会中药质量与安全专业委员会，拟依托江西棒树中药材专业市

场，在南昌市举办“2017 年全国中药材及饮片性状显微鉴别培训班（第二期）”。本次会议将邀请国内长期从事中药材和饮片检验、研究及监管等方面

的知名专家到会授课。 

附件：关于召开 2017 年全国中药材及饮片性状显微鉴别培训班（第二期）的通知.pdf 

9、第四期药品流通企业质量管理提升培训班国家食品药品监督管理总局高级研修院(2017-09-20) 

随着《关于在公立医疗机构药品采购中推行“两票制”的实施意见（试行）》（国医改办发〔2016〕4 号）和《关于进一步改革完善药品生产流通使

用政策的若干意见》（国办发〔2017〕13 号）的相继下发，国家推进药品流通领域改革力度的不断加大。国家食品药品监督管理总局也于 2016 年 12 月

16 日发布新版的《药品经营质量管理规范现场检查指导原则》（食药监药化监〔2016〕160 号），强化对药品流通的监管和处置。据悉，今年国家食品

药品监督管理总局仍将继续开展对药品流通领域的专项整治，持续实施飞行检查，重点打击非法经营、挂靠走票、执业药师挂证、数据造假以及回收药

品回流市场等突出问题。 

http://223.71.250.13/directory/web/WS02/images/udjT2r7ZsOwyMDE3xOrIq7n61tCzydKpz9TOorz4sfDF4NG1sOC1xM2o1qoucGRm.pdf
http://www.nicpbp.org.cn/CL0013/9827.html
http://www.nicpbp.org.cn/CL0870/9831.html
http://223.71.250.13/directory/web/WS02/images/udjT2tXZv6oyMDE3xOrIq7n61tDSqbLEvLDS+8as0NTXtMUzqK8+LHwxeDRtbDgo6i12rb+xtqjqbXEzajWqi5wZGY=.pdf
http://211.100.28.159:82/CFDAIED2016E/trainpub/Detail_Reg.asp?Nav=1&CurrPos=%u57F9%u8BAD%u4FE1%u606F&ProjId=1698&SubID=&title=2017%u5E74%u7B2C%u56DB%u671F%u836F%u54C1%u6D41%u901A%u4F01%u4E1A%u8D28%u91CF%u7BA1%u7406%u63D0%u5347%u57F9%u8BAD%u73ED&Fld=%u62DB%u751F%u6D88%u606F%7E%u5185%u5BB9%60%u57F9%u8BAD%u9879%u76EE%5EAuto_Inc%3D1698&ContentID=260098&path=pxxx&ShowLogin=enabled&PDFURL=http%3A//www.cfdaied.org/Site/yxxy/Uploads/file/20170920/%u98DF%u836F%u76D1%u6559%u6280%u30142017%u3015170%u53F7%u5173%u4E8E%u4E3E%u529E2017%u5E74%u7B2C%u56DB%u671F%u836F%u54C1%u6D41%u901A%u4F01%u4E1A%u8D28%u91CF%u7BA1%u7406%u63D0%u5347%u57F9%u8BAD%u73ED%u7684%u901A%u77E5.pdf&locaJson=%7Bsid%3A2383%2Cbc%3A%2710.26-29%20%u54C8%u5C14%u6EE8%27%2CsLog%3A1%7D
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新政出台，加之飞行检查的常态化，这对药品流通企业而言，机遇与挑战并存！为帮助相关企业了解、掌握国家最新监管政策，提高质量管理水平，

履行好药品质量第一责任，适应监管要求，国家食品药品监督管理总局高级研修学院决定在哈尔滨举办 2017 年第四期药品流通企业质量管理能力提升培

训班，旨在提升药品经营企业风险防控能力和质量管理水平，为人民群众用药安全做出贡献。 

广东省 

1、《广东省药品现代物流技术指南（试行）》解读 GDFDA（2017-09-21） 

2016年 2月，国务院出台了《关于第二批取消 152项中央指定地方实施行政审批事项的决定》（国发〔2016〕9号），取消了包括 “从事第三方药

品物流业务批准”等行政审批事项。国家虽然取消了这项业务的审批，但并不意味着不支持发展药品现代物流业务。相反，从“放管服”改革政策方面

支持药品物流行业的发展，意味着具有条件的企业可以放开手脚开展业务，同时，企业第一责任也更重了。2016 年 11月，广东省政府出台了《广东省现

代物流业发展规划（2016-2020年）》，其中一项重点发展项目就是要求物流标准化，修订完善包括医药物流在内的地方物流标准，我局也以此为契机于

2016年 12月启动了标准制定工作。本技术指南的出台，正合其时，为更好地开展药品现代物流业务指明了方向。 

北京市、珠海市 

暂无 

知识产权信息篇（2017/9/16~2017/9/22） 

国家级 

1、市场饱和医药产业迫切需要高质量专利中国保护知识产权网（2017-9-21） 

医学发展到今天，依旧有很多疑难杂症甚至不治之症困扰着人类。从这一点看来，医药领域还有很多值得研究的方面，也就是说还潜在很多具有价

http://www.gdda.gov.cn/publicfiles/business/htmlfiles/jsjzz/s5557/201709/343364.htm
http://www.ipr.gov.cn/article/gnxw/zl/201709/1911153.html
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值的药物专利。而对于专利而言，仅仅拥有一项不错的技术是远远不够的，因为专利是需要运营的。从研发开始，到申请保护，到运用管理，一项专利

技术的价值发挥需要各个过程的配合和协调。 

知识产权三大类，动不动就以“亿元”来评估价值的，无疑就是专利了。举一个最近的例子：前不久，信达生物制药有限公司，向中国科学院上海

有机化学研究所支付人民币 30 亿元，获得了“吲哚胺 2，3-双加氧酶”IDO 小分子抑制剂的全球独家开发许可权，堪称国内科研院所与本土生物制药企

业达成的合作金额最高的项目之一。 

事实上，30亿元，无论是国内还是国外，无论是医药产业还是其他产业，对于专利许可费而言，都可以说是天价了。我国医药类专利申请量，自 2011

年以来就已经位居世界第一。虽然在数量上一直高歌猛进，质量或者说使用率方面却令人担忧，也因此出现了“我国医药产业专利出现饱和现象”的说

法。 

在这般的大环境下，出现了一个 30亿元小分子抑制剂专利，可以说是一件非常振奋人心的事情，说明了医药产业对于高质量专利的需求依然是十分

迫切的。饱和现象的出现有很多方面的原因，盲目追求数量而忽视质量肯定能位列其一。因此，要想从一众平庸的专利中脱颖而出，高质量是基本的要

求。 

一、专利本身要高质量 

医学发展到今天，依旧有很多疑难杂症甚至不治之症困扰着人类。从这一点看来，医药领域还有很多值得研究的方面，也就是说还潜在很多具有价

值的药物专利。 

根据需求开发产品，总是最保险的方式。例如文章所举的案例，“吲哚胺 2，3-双加氧酶”IDO小分子抑制剂，就是用于肿瘤治疗的。在肿瘤治疗方

面，众所周知，依旧有很多难关需要突破，对于药物和医疗技术也存在大量的需求。 

同时由于药物的研发时间较长，动辄几年甚至十几年，因此在明确了研发方向之后，在研发过程中，时刻关注行业相关动态也是十分必要的。否则

花费大量资源，却在项目上与他人撞车，到头来功亏一篑，就十分可惜了。 

由此看来，先不对难度进行讨论，要成就一项高质量的药物专利，首先要满足新颖性、创造性和适用性的基础要求;在此基础上，结合市场实际需求

进行开发。而对于药物而言，人尽皆知的需求就摆在眼球，实现需求难度之高也是众所周知。趋近饱和的医药产业专利市场，接下来就是真刀真枪研发

团队的较量了。 

二、运营也要高质量 
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对于专利而言，仅仅拥有一项不错的技术是远远不够的，因为专利是需要运营的。从研发开始，到申请保护，到运用管理，一项专利技术的价值发

挥需要各个过程的配合和协调。 

药物专利的研发，在上文已经进行了简单的讨论说明。而在药物专利的申请过程中，最重要的莫过于申请文件的撰写，其中要注意把药物成分、配

制方法以及用药的临床效果记录等进行完整的纪录。此项工作，不仅对于是否能成功申请专利起着决定性作用，也能在出现专利侵权、无效等专利争夺

战时成为能否致胜的关键点。 

医药产业，因为和人类的健康息息相关而带着非同寻常的严肃性。不论是企业，还是国家政府，对待医药产业和药品的研发生产都是十分慎重的。

相较于以前，我国的医药产业已经有了很大的进步，但是正如开头所说，专利方面的发展已经遇到了瓶颈，由此也将会制约到整个产业的发展。为了解

决这个问题，除了提高药物专利的质量外，研发机构和企业的合作形式、国内药品的审批流程和效率等方面，也需要同步跟上。不停反思，不停改进，

才能改变这个已经被定义为饱和的医药产业专利市场。 
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