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科技项目篇（2017/10/1~2017/10/13） 

国家级 

1、关于医药卫生领域科技重大专项 2016 年结题课题财务验收工作的补充通知 国家卫计委医药卫生科技发展研究中心

(2017-10-10) 

2017 年 6 月国家有关部委先后发布了《国家科技重大专项（民口）管理规定》（国科发专〔2017〕145 号）、《国家科技重大专项（民口）资金管

理办法》（财科教〔2017〕74 号）和《国家科技重大专项（民口）项目（课题）财务验收办法》（财科教〔2017〕75 号）等规定和办法，要求自发布之

日起实施。 

按照新的规定和办法的要求，“重大新药创制”和“艾滋病和病毒性肝炎等重大传染病防治”两个科技重大专项 2016 年结题课题财务验收的后续工

作应遵照执行新的规定和办法，鉴于两个科技重大专项的财务验收工作已经开展，结合目前工作实际情况，后续财务验收工作有关事项补充通知如下： 

一、 请各有关课题责任单位认真学习国家科技重大专项新发布的规定和办法，对已经提交的财务验收资料和审计报告需要补充说明的，请于 10 月

20 前将补充说明或资料加盖公章后，邮寄至我中心。 

二、验收环节按国家科技重大专项新的规定和办法执行。 

三、验收环节涉及预算调剂的按国家科技重大专项新的规定和办法执行。 

北京市 

1、北京市经济和信息化委员会关于组织开展 2017-2018 年技术改造储备项目申报的通知 北京市经信委(2017-10-9) 

根据《<中国制造 2025>北京行动纲要》重点发展领域和产业技术路线要求以及《北京市工业企业技术改造指导目录（2016 年版）》等有关文件要

求, 为进一步提升我市工业发展的质量和效益，推动传统产业提质增效和转型升级，促进工业化和信息化深度融合，积极鼓励企业通过持续实施技术改造，

http://www.dcmst.org.cn/notice/46-notice/411-20171010
http://www.bjeit.gov.cn/jxdt/tzgg/260884.htm
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促进企业技术进步，加快形成以高精尖产业为核心的新型产业体系，现组织开展 2017-2018 年技术改造储备项目申报工作。 

一、申报重点方向 

申报项目应符合《<中国制造 2025>北京行动纲要》《北京市工业企业技术改造指导目录（2016 年版）》文件中的重点发展领域和方向。鼓励企业

采用新技术、新工艺、新设备、新材料对现有设施、工艺条件及生产服务等进行改造提升，重点支持存量企业瞄准国际同行业标杆从数字化、网络化、

智能化、节能降耗、降污减排、清洁生产、质量提升、服务型制造等重点方向开展技改升级，全面提升产业发展的质量和效益；鼓励具备技改协同配套

一体化能力的企业联合申报。 

二、申报条件 

（一）主体申报条件 

1.申报单位应在本市工商管理部门登记注册、从事生产经营并具有独立法人资格；2.申报单位近三年内在本市公共信用信息服务平台上无严重失信记

录。企业经营状况良好，原则上无连续亏损现象（处于建设期内的新建企业除外）；3.联合申报项目相关成员单位均应符合上述要求，牵头申报单位应为

项目实施和投资主体，审核后投资额应超过联合申报项目投资的 30%。 

（二）项目申报条件 

1.申报项目（含联合申报项目）应为在建或拟于 2017 年底前开工建设项目，在建项目开始时间应在 2017 年 1 月之后，原则上实施周期不超过 3 年，

对于市政府批准的重点项目、含建筑工程的重大项目或 GMP 认证要求的医药项目可适当延长；2.项目固定资产投资不低于 500 万元，总投资不低于 1000

万元；联合申报项目总投资不低于 3000 万元；3.项目应具有完整、详细的实施方案；4.项目完成核准或备案，涉及土地、环保和建筑施工的项目各项手

续齐备；5.联合申报项目的各成员单位应签订项目合作协议或合同，明确各方职责和义务；项目实施方案应包括项目整体方案以及各子项目实施方案；6.

申报项目只能选择一种支持方式，包括拨款补助、贷款贴息、融资租赁补贴等，申报单位需根据项目实际情况在申报材料中予以明确。 

三、受理时间 

项目采取区经济信息化主管部门推荐和企业直报两种方式，应于 2017 年 10 月 13 日前报至市经济信息化委产业规划发展处。 

2、《〈中关村国家自主创新示范区促进科技 金融深度融合创新发展支持资金管理办法〉实施细则（试行）》政策

解读 中关村企业信用促进会(2017-10-9) 

http://zgc.ecpa.org.cn/html/xwzc/detail_2017_10/09/1129.shtml?v=2
http://zgc.ecpa.org.cn/html/xwzc/detail_2017_10/09/1129.shtml?v=2
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一、《实施细则》制定依据和原则是什么？ 

《实施细则》的制定依据是《中关村国家自主创新示范区促进科技金融深度融合创新发展支持资金管理办法》（中科园发〔2017〕10 号）。按照“公

开透明、突出重点、专款专用、注重实效”的资金管理使用原则，结合科技金融支持资金标准量化、审核为主的特点，《实施细则》中将每条支持措施

的支持对象、支持内容、支持条件、申报材料等进行了细化和量化，使《资金管理办法》更具可操作性。 

二、《实施细则》制定的目的是什么？ 

《实施细则》旨在支持金融机构聚焦服务中关村创新创业主体，根据科创企业特点和需求开展科技金融产品创新，拓宽企业融资渠道，提高企业融

资效率，降低企业融资成本，促进中关村示范区重点产业和企业发展。 

三、《实施细则》的支持主体包括哪些？ 

《实施细则》的支持主体包括在中关村示范区内注册的国家高新技术企业和中关村高新技术企业，以及银行、担保公司、保险公司、股权投资机构、

融资租赁公司等为中关村创新创业企业提供金融服务的机构。 

四、《实施细则》的支持内容包括哪些？ 

《实施细则》的支持内容包括三个方面：1.支持基于互联网技术的新金融引领发展。通过房租补贴、支持互联网金融基础设施或平台建设、推动金融

科技企业前沿技术示范应用、支持企业获得金融业务资格等方式，优化新金融服务体系；2.完善产融结合的金融支撑体系。从绿色金融、天使创投、多层

次资本市场建设、并购重组、融资租赁等方面为产业提质增效、转型升级创造良好的融资环境；3.深化科技信贷创新。支持企业开展间接和直接融资，降

低企业综合融资成本。 

五、《实施细则》中的重点产业具体指哪些产业？ 

重点产业是指《中关村国家自主创新示范区发展建设规划（2016-2020 年）》中的“前沿信息产业、生物健康产业、智能制造和新材料产业、生态

环境与新能源产业、现代交通产业、以及新兴服务业中的科技服务业”。 

广东省 

无 
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珠海市 

1、哪些高企可以直接确认享受研发费用按 75%加计扣除？入库培育企业可以享受吗？ 珠海政企云-创新创业服务网

(2017-10-12) 

国家支持企业研发的重磅政策：科技型中小企业研发费用按 75%加计扣除 

●未形成无形资产计入当期损益的，在按规定据实扣除的基础上，在 2017 年 1 月 1 日至 2019 年 12 月 31 日期间，再按照实际发生额的 75%在税

前加计扣除(2015 年规定的扣除比例是 50%)。 

●形成无形资产的，在上述期间按照无形资产成本的 175%在税前摊销(2015 年规定的扣除比例是 150%)。 

哪些高新技术企业可以享受研发费用按 75%加计扣除的政策？ 

根据科技部、财政部、国家税务总局最新印发的《科技型中小企业评价办法》(国科发政〔2017〕115 号)规定：科技型中小企业是指依托一定数量的

科技人员从事科学技术研究开发活动，取得自主知识产权并将其转化为高新技术产品或服务，从而实现可持续发展的中小企业。 

“科技型中小企业”须同时满足以下条件：在中国境内(不包括港、澳、台地区)注册的居民企业；职工总数不超过 500 人、年销售收入不超过 2 亿元、

资产总额不超过 2 亿元；企业提供的产品和服务不属于国家规定的禁止、限制和淘汰类；企业在填报上一年及当年内未发生重大安全、重大质量事故和

严重环境违法、科研严重失信行为，且企业未列入经营异常名录和严重违法失信企业名单；企业根据科技型中小企业评价指标进行综合评价所得分值不

低于 60 分，且科技人员指标得分不得为 0 分。 

科技型中小企业评价指标具体包括科技人员、研发投入、科技成果三类，满分 100 分。 

符合上述条件的企业，若同时符合下列条件中的一项，可直接确认为科技型中小企业：企业拥有有效期内高新技术企业资格证书；企业近五年内获

得过国家级科技奖励，并在获奖单位中排在前三名；企业拥有经认定的省部级以上研发机构；企业近五年内主导制定过国际标准、国家标准或行业标准。 

这也就是说只要职工总数不超过 500 人、年销售收入不超过 2 亿元、资产总额不超过 2 亿元的高新技术企业，可直接确认为科技型中小企业，享受

研发费用按 75%进行加计扣除。 

http://www.zhsme.gov.cn/notices/getNoticesByNoticesId?noticesId=ac62e9d4-4475-4f51-8888-39ed1097f489
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高新技术企业培育库入库企业（尚未出库认定为高企）以及其他企业可以享受研发费用按 75%加计扣除的政策吗？ 

入库在培育企业以及其他相关企业要想享受科技型号中小企业 75%研发费用加计扣除政策，须参照科技型中小企业评价 5 个条件（1.1~1.5）开展填

报、评定。评定工作采取企业自主评价、省级科技管理部门组织实施、科技部服务监督的工作模式。 

企业可对照本办法自主评价是否符合条件，认为符合条件的，可自愿在服务平台上注册登记企业基本信息，在线填报《科技型中小企业信息表》。 

各省级科技管理部门组织有关单位对企业填报的《科技型中小企业信息表》内容是否完整进行确认。内容不完整的，在服务平台上通知企业补正。

信息完整且符合条件的，由省级科技管理部门在服务平台公示 10 个工作日。 

公示无异议的企业，纳入信息库并在服务平台公告；有异议的，由省级科技管理部门组织有关单位进行核实处理。 

政策允许加计扣除的研发费用有哪些？ 

按照《财政部国家税务总局科技部关于完善研究开发费用税前加计扣除政策的通知》(财税〔2015〕119 号)，允许加计扣除的研发费用具体范围包括： 

1.人员人工费用。直接从事研发活动人员的工资薪金、基本养老保险费、基本医疗保险费、失业保险费、工伤保险费、生育保险费和住房公积金，以

及外聘研发人员的劳务费用。 

2.直接投入费用。(1)研发活动直接消耗的材料、燃料和动力费用。(2)用于中间试验和产品试制的模具、工艺装备开发及制造费，不构成固定资产的

样品、样机及一般测试手段购置费，试制产品的检验费。(3)用于研发活动的仪器、设备的运行维护、调整、检验、维修等费用，以及通过经营租赁方式

租入的用于研发活动的仪器、设备租赁费。 

3.折旧费用。用于研发活动的仪器、设备的折旧费。 

4.无形资产摊销。用于研发活动的软件、专利权、非专利技术(包括许可证、专有技术、设计和计算方法等)的摊销费用。 

5.新产品设计费、新工艺规程制定费、新药研制的临床试验费、勘探开发技术的现场试验费。 

6.其他相关费用。如技术图书资料费、资料翻译费、专家咨询费、高新科技研发保险费，研发成果的检索、分析、评议、论证、鉴定、评审、评估、

验收费用，知识产权的申请费、注册费、代理费，差旅费、会议费等。此项费用总额不得超过可加计扣除研发费用总额的 10%。 

7.财政部和国家税务总局规定的其他费用。 
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企业哪些活动不适用税前加计扣除政策？ 

企业产品(服务)的常规性升级；对某项科研成果的直接应用，如直接采用公开的新工艺、材料、装置、产品、服务或知识等；企业在商品化后为顾客

提供的技术支持活动；对现存产品、服务、技术、材料或工艺流程进行的重复或简单改变；市场调查研究、效率调查或管理研究；作为工业(服务)流程环

节或常规的质量控制、测试分析、维修维护；社会科学、艺术或人文学方面的研究。 

2、关于组织申报 2018 年省两化融合管理体系贯标试点企业的通知 珠海市科工信局(2017-9-30) 

现转发《广东省经济和信息化委办公室关于推荐 2018 年两化融合管理体系贯标试点企业的通知》（粤经信办函〔2017〕374 号）（以下简称《通知》），

请各区按照《通知》要求，做好组织申报和推荐工作。有关事项通知如下： 

一、申报单位要求 

1.申报单位须符合《通知》申报要求； 

2.自行通过中国两化融合服务平台的企业两化融合自评估系统（网址： http://zipinggu.cspiii.com ）开展自评估； 

3.根据《两化融合管理体系贯标试点企业申报书》填报并提交申报材料，于 10 月 20 日前将纸质材料、电子材料（刻录光盘）报送至所属区经济和

信息化主管部门。 

二、推荐单位要求 

各区经济和信息化主管部门审核申报材料，于 10 月 25 日前将企业推荐表（加盖公章）、企业申报书（纸质材料一式二份，光盘一份,推荐单位加盖

公章，出具推荐意见）报送至市科工信局信息化科,电子版发送至 fh2118380@163.com。 

 

盈科瑞﹒科技项目中心 

2017 年 10 月 13 日 

http://www.zhkgmx.gov.cn/gksxx/xxhtjk/tzgg/201709/t20170930_24573893.htm
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医药信息篇（2017/10/1~2017/10/13） 

国家级 

1、自治区中药材中药饮片质量公告 CFDA（2017-10-06） 

根据自治区 2017 年中药材、中药饮片质量监督抽验工作计划，自治区食品药品监督管理局组织各地（州、市）食品药品监管部门、药品检验机构对

全区药品生产、经营企业和使用单位的中药材、中药饮片进行了监督抽验。 

附件：2017 年中药材中药饮片监督抽验不符合标准规定产品名单.doc 

2、国家食品药品监督管理总局就药品医疗器械审评审批改革鼓励创新工作情况举行新闻发布会 CFDA（2017-10-09） 

国 家 食 品 药 品 监 督 管 理 总 局 就 药 品 医 疗 器 械 审 评 审 批 改 革 鼓 励 创 新 工 作 情 况 举 行 新 闻 发 布 会 直 播 网 址 ：

http://www.china.com.cn/zhibo/2017-10/09/content_41700999.htm 

3、总局关于发布酶标仪等 5 项注册技术审查指导原则的通告（2017 年第 154 号） CFDA（2017-10-09） 

为加强医疗器械产品注册工作的监督和指导，进一步提高注册审查质量，国家食品药品监督管理总局组织制定了《酶标仪注册技术审查指导原则》

《一次性使用心电电极注册技术审查指导原则》《动态血压测量仪注册技术审查指导原则》《心电图机注册技术审查指导原则（2017 年修订版）》《病

人监护产品（第二类）注册技术审查指导原则（2017 年修订版）》，现予发布。 

附件：1.酶标仪注册技术审查指导原则 

   2.一次性使用心电电极注册技术审查指导原则 

   3.动态血压测量仪注册技术审查指导原则 

http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL1688/178256.html
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/localgov/gov_1507324349709.doc
http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0050/178288.html
http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0050/178325.html
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/MjAxN8TqtdoxNTS6xc2ouOa4vbz+MS5kb2N4.docx
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/MjAxN8TqtdoxNTS6xc2ouOa4vbz+Mi5kb2N4.docx
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/MjAxN8TqtdoxNTS6xc2ouOa4vbz+My5kb2N4.docx
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   4.心电图机注册技术审查指导原则（2017 年修订版） 

   5.病人监护产品（第二类）注册技术审查指导原则（2017 年修订版） 

4、总局办公厅公开征求《中药经典名方复方制剂简化注册审批管理规定（征求意见稿）》及申报资料要求（征求

意见稿）意见 CFDA（2017-10-09） 

为贯彻实施《中华人民共和国中医药法》，国家食品药品监督管理总局组织起草了《中药经典名方复方制剂简化注册审批管理规定（征求意见稿）》

及中药经典名方复方制剂标准煎液和中药经典名方复方制剂的申报资料要求（征求意见稿），现向社会公开征求意见。请于 2017 年 10 月 31 日前将有关

意见以电子邮件形式反馈至国家食品药品监督管理总局（药品化妆品注册管理司）。 

电子邮箱：jingying@cfda.gov.cn 

附件：1.中药经典名方复方制剂简化注册审批管理规定（征求意见稿） 

   2.中药经典名方复方制剂标准煎液的申报资料要求（征求意见稿） 

   3.中药经典名方复方制剂的申报资料要求（征求意见稿） 

   4.《中药经典名方复方制剂简化注册审批管理规定（征求意见稿）》及相关申报资料要求（征求意见稿）起草说明 

5、《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》发布 CFDA（2017-10-09） 

10 月 8 日，中共中央办公厅和国务院办公厅联合印发《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》(以下简称《意见》)。这是继 2015

年 8 月《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》之后，又一个深化药品医疗器械审评审批制度改革的纲领性文件，对我国医药产业创新发

展具有里程碑意义。 

6、2017 年 10 月 9 日中药品种保护受理公示 CFDA（2017-10-09） 

http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/MjAxN8TqtdoxNTS6xc2ouOa4vbz+NC5kb2N4.docx
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/MjAxN8TqtdoxNTS6xc2ouOa4vbz+NS5kb2N4.docx
http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0050/178324.html
http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0050/178324.html
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/uL28jEu1tDSqb6tteTD+7e9uLS3vdbGvMG88ruv16Ky4cnzxfq53MDtuea2qC5kb2N4.docx
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/uL28jIu1tDSqb6tteTD+7e9uLS3vdbGvMGx6te8vOXSurXEyeqxqNfKwcSqsfzLmRvY3g=.docx
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/uL28jMu1tDSqb6tteTD+7e9uLS3vdbGvMG1xMnqsajXysHP0qrH86Oo1ffH89LivPu45aOpLmRvY3g=.docx
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/uL28jQuobbW0NKpvq215MP7t724tLe91sa8wbzyu6XorLhyfPF+rncwO255raoo6jV98fz0uK8+7jlo6mht7ywz+C52MnqsajXysHP0qrH86Oo1ffH89LivPu45aOpxvCy3cu1wcuZG9jeA==.docx
http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0050/178289.html
http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0577/178304.html
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7、《关于调整进口药品注册管理有关事项的决定》政策解读 CFDA（2017-10-10） 

一、《决定》调整有关事项的适用范围有哪些？ 

二、与现行做法相比，《决定》调整的事项主要有哪些？ 

三、《决定》第三条“取消应当获得境外制药厂商所在生产国家或者地区的上市许可的要求”是否适用于整个注册流程？ 

四、《决定》第三条“取消应当获得境外制药厂商所在生产国家或者地区的上市许可的要求”是否适用于所有进口药品注册申请？ 

五、《决定》第三条“化学药品新药以及治疗用生物制品创新药”定义是什么？ 

六、国际多中心临床试验有何技术要求？ 

8、总局发布《关于调整进口药品注册管理有关事项的决定》 CFDA（2017-10-10） 

为鼓励新药上市，满足临床需求，国家食品药品监督管理总局近日发布《关于调整进口药品注册管理有关事项的决定》（以下简称《决定》），根

据《全国人民代表大会常务委员会关于授权国务院在部分地方开展药品上市许可持有人制度试点和有关问题的决定》《国务院关于改革药品医疗器械审

评审批制度的意见》（国发〔2015〕44 号）要求，对进口药品注册管理部分事项进行调整。 

9、《国家食品药品监督管理总局关于调整进口药品注册管理有关事项的决定》（国家食品药品监督管理总局令第

http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0050/178366.html
http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0050/178362.html
http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0050/178363.html
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35 号） CFDA（2017-10-10） 

根据《全国人民代表大会常务委员会关于授权国务院在部分地方开展药品上市许可持有人制度试点和有关问题的决定》《国务院关于改革药品医疗

器械审评审批制度的意见》（国发〔2015〕44 号）要求，为鼓励新药上市，满足临床需求，经国家食品药品监督管理总局局务会议研究决定，对进口药

品注册管理有关事项作调整。 

10、总局深入贯彻落实《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新意见》 CFDA（2017-10-10） 

10 月 10 日上午，食品药品监管总局召开全国深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新工作电视电话会议，食品药品监管总局局长毕井泉就贯彻

落实中共中央办公厅、国务院办公厅《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新意见》（厅字〔2017〕42 号）作出部署。要求各地充分认识深

化改革鼓励创新是落实习近平总书记关于药品安全工作战略思想、保障人民群众药品质量安全的重要举措，全面把握深化改革鼓励创新的目标任务，重

点做好扩充临床试验资源、接受企业在境外取得的临床试验数据、优化药品医疗器械上市流程、强化知识产权保护、加快推进仿制药质量和疗效一致性

评价等 10 项具体任务。 

11、毕井泉在全国深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新工作电视电话会议上的讲话（2017 年 10 月 10 日） 

CFDA（2017-10-10） 

10 月 1 日，中共中央办公厅、国务院办公厅印发《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》（厅字〔2017〕42 号），10 月 8 日向

社会全文公布。10 月 9 日，总局举行新闻发布会，吴浈同志向媒体进行了解读。今天，召开电视电话会议，主要是就贯彻落实《关于深化审评审批制度

改革鼓励药品医疗器械创新的意见》作出部署。 

12、总局办公厅公开征求《中药资源评估技术指导原则》意见 CFDA（2017-10-11） 

为了保护中药资源，实现中药资源可持续利用，保障中药资源的稳定供给和中药产品的质量可控，食品药品监管总局组织起草了《中药资源评估技

术指导原则（征求意见稿）》，现向社会公开征求意见。请将修改意见于 2017 年 10 月 31 日前通过电子邮件反馈至食品药品监管总局药品化妆品注册管

理司。 

http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0050/178363.html
http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0050/178365.html
http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0048/178364.html
http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0050/178393.html
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  电子邮箱：jingying@cfda.gov.cn 

附件： 1.中药资源评估技术指导原则（征求意见稿） 

 2.《中药资源评估指导原则》（征求意见稿）起草说明 

13、总局办公厅公开征求《中成药规格表述技术指导原则（征求意见稿）》意见 CFDA（2017-10-11） 

为加强注册管理，规范中成药规格表述，食品药品监管总局组织起草了《中成药规格表述技术指导原则（征求意见稿）》，现向社会公开征求意见。

请将修改意见于 2017 年 10 月 31 日前通过电子邮件反馈至食品药品监管总局药品化妆品注册管理司。 

  电子邮箱：jingying@cfda.gov.cn 

附件：1.中成药规格表述技术指导原则（征求意见稿） 

     2.《中成药规格表述技术指导原则（征求意见稿）》起草说明 

14、国家食品药品监督管理总局 国家卫生和计划生育委员会关于药物临床试验机构开展人体生物等效性试验的公

告（2017 年第 119 号） CFDA（2017-10-13） 

为落实《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》，更好地服务以临床价值为导向的药物创新，有效落实申请人主体责任，现就生物等

效性试验有关工作进行公告。 

附件：具有药物临床试验机构资格的医疗机构 

15、2017 年 10 月 13 日中药品种保护受理公示 CFDA（2017-10-13） 

http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/uL28jEu1tDSqdfK1LTGwLnAvLzK9da4tbzUrdTyo6jV98fz0uK8+7jlo6kuZG9jeA==.docx
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/uL28qOyLqG21tDSqdfK1LTGwLnA1ri1vNSt1PKht6Oo1ffH89LivPu45aOpxvCy3cu1wcuZG9jeA==.docx
http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0050/178394.html
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/uL28jEu1tCzydKpuea48bHtyva8vMr11ri1vNSt1PKjqNX3xPS4rz7uOWjqS5kb2N4.docx
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/uL28jIuobbW0LPJ0qm55rjxse3K9ry8yvXWuLW81K3U8qOo1ffH89LivPu45aOpobfG8LLdy7XD9y5kb2N4.docx
http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0050/178466.html
http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0050/178466.html
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/MjAxN8TqtdoxMTm6xbmruOa4vbz+LmRvY3g=.docx
http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0577/178460.html
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16、中共中央办公厅 国务院办公厅印发《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》 CDE（2017-10-09） 

新华社北京 10 月 8 日电 近日，中共中央办公厅、国务院办公厅印发了《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》，并发出通知，

要求各地区各部门结合实际认真贯彻落实。《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》全文如下。 

17、关于药用炭片国家标准的公示 国家药典委员会(2017-09-30) 

国家药典委员会拟修订药用炭片的国家标准（具体内容见附件）。现公示征求意见，公示期自上网之日起三个月。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，请来函与国家药典委员会联系，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 

附件：药用炭片 

18、关于修订“葡萄糖酸锌软膏”质量标准有关内容的公示 国家药典委员会(2017-10-10) 

国家药典委员会拟修订“葡萄糖酸锌软膏”质量标准，现将草案（具体内容见附件）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，请来函与国家药典委员会联系，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

http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=314038
http://www.chp.org.cn/view/ff8080815e0d584f015ed15c2d501f81?a=BZHXYP
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20170930/9451506751006867.pdf
http://www.chp.org.cn/view/ff8080815e0d584f015f0450fcdf3f9f?a=BZHXYP
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需发送电子版）；公示期满未回复意见即视为同意。 

Email：chengqilei@chp.org.cn  

地址：北京市崇文区法华南里 11 号楼 国家药典委员会 

邮编：100061    

传真：67152760 

附件：葡萄糖酸锌软膏 

19、关于修订“锝[99mTc]喷替酸盐注射液”中国药典 2015 年版二部质量标准有关内容的公示 国家药典委员会

(2017-10-10) 

国家药典委员会拟修订“锝[99mTc]喷替酸盐注射液”中国药典 2015 年版二部质量标准，现将草案（具体内容见附件）公示征求意见，公示期自上网

之日起三个月。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，请来函与国家药典委员会联系，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。 

Email：chengqilei@chp.org.cn     

地址：北京市崇文区法华南里 11 号楼 国家药典委员会 

邮编：100061      

传真：67152760 

附件：锝[99mTc]喷替酸盐注射液 

20、关于举办《中国药典》2015 年版可见异物检查法实操培训班的通知 国家药典委员会(2017-10-10) 

mailto:chengqilei@chp.org.cn
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20171010/11291507605906103.pdf
http://www.chp.org.cn/view/ff8080815e0d584f015f044cb5cc3f98?a=BZHXYP
mailto:chengqilei@chp.org.cn
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20171010/51881507605630311.pdf
http://www.chp.org.cn/view/ff8080815e0d584f015f0564db9e40b4?a=PXGZ
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按照国际药典委员会 2017 年中国药典专项培训计划，经研究定于 2017 年 10 月 31 日～11 月 01 日；11 月 02～03 日在湖南长沙举办两期《中国药典》

2015 年版可见异物检查法实操培训班。 

附件：关于举办《中国药典》2015 年版可见异物检查法实操培训班的通知 

21、关于举办《中国药典》2015 年版中药薄层色谱鉴别应用实操培训班的通知 国家药典委员会(2017-10-10) 

根据国家药典委员会 2017 年度专项培训工作计划，为满足药品检验机构及药品生产企业的要求，国家药典委员会定于 2017 年 11 月 21-22 日；11 月

22-23 日在广州举办两期《中国药典》2015 年版中药薄层色谱鉴别应用实操培训班。 

附件：培训内容及授课老师 

   关于举办《中国药典》2015 年版中药薄层色谱鉴别应用实操培训班的通知 

22、关于勘误“乌洛托品片”质量标准有关内容的函 国家药典委员会(2017-10-11) 

乌洛托品片现收载于《化学药品地标升国标》第二册，标准编号为 WS-10001-(HD-0168)-2002，经国家药典委员会核查，其标准有关内容有误，该品

种含量测定项中“盐酸滴定液（0.05mol/L）”应更正为“盐酸滴定液（0.5mol/L）”。 

  特此勘误，请及时通知辖区内有关生产企业遵照执行。 

23、关于召开第三届全国药包材与药用辅料检验检测技术研讨会的通知  中检院(2017-10-09) 

中共中央办公厅、国务院办公厅近日印发了《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》，并发出通知要求各地区各部门结合实际

认真贯彻落实，国家食品药品监督管理总局也连续颁布了涉及药包材和药用辅料与制剂关联审评的 134 号公告和 155 号通告，以及有关药品政策改革的

第 52、53、54、55 号公告。为了让全国检验检测机构更加主动适应食品药品监管工作新需要，紧跟监管体制改革新步伐，积极应对检验收费改革和第三

方检验机构发展带来的新挑战，大力推进系统内实验室认可和能力验证工作，加强和夯实药包材和药用辅料检验检测能力建设，提升综合服务能力和核

心竞争力，切实履行好检验检测机构的技术支撑作用。我院拟定于 2017 年 11 月 7-8 日在广西南宁市组织召开第三届全国药包材与药用辅料检验检测技术

http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20171010/25631507623920530.pdf
http://www.chp.org.cn/view/ff8080815e0d584f015f0561de2f40b0?a=PXGZ
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20171010/97111507623695800.pdf
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20171010/71481507623711177.pdf
http://www.chp.org.cn/view/ff8080815e0d584f015f0a8f393d449f?a=KWHXYP
http://www.nicpbp.org.cn/CL0870/9875.html
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研讨会。会议将就药包材和药用辅料质量现状、检验检测新技术、对照物质研制、药包材报告书格式、洁净环境检测及能力验证比对工作等相关议题进

行交流，会议同时邀请国家总局相关部门领导、院士和知名药包材和药用辅料领域专家莅临授课，请各单位尽快报名，报名须知及会议详细情况见附件。 

附件：关于召开第三届全国药包材与药用辅料检验检测技术研讨会的通知.pdf 

北京市、广东省、珠海市 

暂无 

 

 

盈科瑞﹒成果转化中心 

2017 年 10 月 13 日 

知识产权信息篇（2017/10/9~2017/10/13） 

国家级 

1、保护药品知识产权会否影响仿制药？食药监总局回应   中国保护知识产权网（2017-10-9） 

国家食品药品监督管理总局副局长吴浈今日指出，药品知识产权的保护，符合我国建设创新型国家和促进医药产业创新发展的需求。鼓励创新，也

鼓励仿制。该保护的要保护，保护时间一到，仿制药就上市，形成断崖式价格下降。这样为临床用药可及奠定基础，这套制度设计在美国实行三十多年，

达到两个目的，既鼓励创新，又促进仿制。 

国家食品药品监督管理总局今日举行新闻发布会，介绍药品医疗器械审评审批改革鼓励创新工作有关情况。有记者问：《关于深化审评审批制度改

http://223.71.250.13/directory/web/WS02/images/udjT2tXZv6q12sj9vezIq7n60qmwLLE0+vSqdPDuKjBz7zs0em87LLivLzK9dHQzNa74bXEzajWqi5wZGY=.pdf
http://223.71.250.13/directory/web/WS02/images/udjT2tXZv6q12sj9vezIq7n60qmwLLE0+vSqdPDuKjBz7zs0em87LLivLzK9dHQzNa74bXEzajWqi5wZGY=.pdf
http://www.ipr.gov.cn/article/gnxw/zl/201710/1911704.html
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革鼓励药品医疗器械创新的意见》提到，比如药品专利链接、专利期补偿，以及临床试验数据保护等，这些内容对药品和医疗器械创新方面发展会起到

哪些积极作用？另外有一个担忧，这些措施会不会阻碍仿制药发展，影响药品可及性？ 

吴浈对此回应，大家注意到这个文件提出了专利链接、专利期补偿、数据保护，实际上这属于知识产权保护的范围。我们讲创新，知识产权保护的

力度还欠缺，还不够，这也是制约我们医药创新产业发展的一个重要原因。药品专利链接、专利期补偿以及数据保护，这些实际上都是在一些欧美国家

和发达国家是鼓励创新制度设计，像美国是 1984 年，日本大概是 1988 年，欧洲大概是 1992。这些制度实施以后，对创新企业积极性起到很好的作用，

也激发了仿制药生产的积极性，达到了两个目的。 

吴浈对记者提到的几个概念进行了解释。什么叫药品专利链接？首先要明白这个概念，实际上就是把药品的审批和专利关联起来，因为药品审批是

食品药品监管总局负责，专利纠纷涉及知识产权局以及知识产权法院，现在把它们关联起来，目的是什么？就是在药品审批过程当中，如果发现有专利

侵权纠纷可以通过法院裁定解决，可以把专利纠纷和侵权风险解决在药品上市之前，有利于保护专利权人的合法权益，提高专利的质量，也有利于降低

仿制药企业挑战专利的市场风险。 

专利期补偿是什么？是在行政审批过程当中占用了专利权人的时间，专利从研发开始到最后上市，审批时间越长，占用专利保护时间就越长，减损

了专利权人的权益。为此，监管部门为占用的专利时间给予一些合理的补偿。 

所谓数据保护，就是研究者自行取得的数据不被别人商业利用，行政部门对企业申报的数据要采取保护措施。 

吴浈提到，在这个文件里，明确提出要探索建立药品专利的链接制度，开展药品专利期补偿的试点，完善和落实数据保护制度，这三者合在一起，

是知识产权保护的组合拳，着力构建科学、系统的保护机制，采取积极主动的保护，有效保护专利权人的合法权益，激发创新活力。我们鼓励创新，也

鼓励仿制，这套制度将起到很大的效果。该保护的要保护，保护时间一到，仿制药就上市，形成断崖式的价格下降。这样为临床用药可及奠定了基础，

这套制度设计在美国实行三十多年，达到两个目的，既鼓励创新，又促进仿制。 

吴浈指出，药品知识产权保护的系列措施，完全符合我们国家建设创新型国家和促进医药产业创新发展的需求，对保护和激发我国正在蓬勃发展的

民族医药创新活力，尤其是对我国特有的具有独立自主知识产权的中药领域，将会发挥极大的积极作用，全面的提升我国医药产业的创新发展。 

2、中办国办印发意见鼓励药品医疗器械创新 让患者尽快用上放心药  中国保护知识产权网（2017-10-10） 

近日，中共中央办公厅、国务院办公厅印发《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》（以下简称《意见》）。 

http://www.ipr.gov.cn/article/gnxw/zl/201710/1911711.html
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国家食品药品监督管理总局相关负责人在 10月 9日召开的新闻发布会上表示，这次出台的《意见》针对当前药品医疗器械创新面临的突出问题，着

眼长远制度建设。将极大激发医药研发的活力，提高我国医药产业的创新发展水平，解决临床急需药品和医疗器械短缺难题，让患者尽快用上救命药、

放心药。 

拓展临床试验机构数量 

药物类研发最重要的一个环节是临床试验，其耗时长，投入成本高。临床试验机构资源相对紧缺是制约我国药品创新发展的一个深层次问题。如何

鼓励更多的医疗机构参与临床试验是改革的一项重要内容。 

针对临床研究资源短缺的问题，《意见》提出临床试验机构资格认定改为备案管理，以减少环节，提高效率。 

这样的改革，一是体现了监管理念的变化，强调由事前认定改为事中、事后全过程监管。二是调整了监管模式，将针对机构的认定改为围绕试验药

物全过程检查，使临床试验监管的针对性更加明确、清晰，将监管的重心由认定机构的形式转为监督检查机构开展临床试验能力的形式，唯能力而不唯

机构。三是通过鼓励社会力量投资设立临床试验机构等措施，切实拓展临床试验机构的数量，提高临床试验研究者的积极性。 

打出保护知识产权组合拳 

知识产权保护力度欠缺，是制约我国医药创新产业发展的一个重要原因。《意见》明确提出要探索建立药品专利链接制度，开展药品专利期限补偿

试点，完善和落实数据保护制度，三者合在一起，打出知识产权保护的组合拳。 

药品专利链接就是把药品的审批和专利关联起来。药品审批是国家食品药品监管总局负责，专利纠纷涉及知识产权局以及知识产权法院，把两者关

联起来，在药品审批过程中，如果发现有专利侵权纠纷可以通过法院裁定解决，把专利纠纷和侵权风险解决在药品上市之前，有利于保护专利权人的合

法权益，也有利于降低仿制药企业挑战专利的市场风险。 

专利期限补偿是指监管部门为占用的专利时间给予一些合理补偿。因为在行政审批过程中监管部门占用了专利权人的时间，专利从研发开始到最后

上市，审批时间越长，占用专利保护时间就越长，减损了专利权人的权益。 

数据保护就是研究者自行取得的数据不被别人商业利用，行政部门对企业申报的数据要采取保护措施。 

鼓励罕见病用药研发 

目前，临床缺药尤其是罕见病缺药的问题突出。罕见病发病人群数量少，但病种却很多，有些疾病是终身用药，如果不用就会出现严重的反应，甚
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至会危及生命。 

但罕见病用药研发成本高，收回成本时间长，很多企业包括研究机构对罕见病用药研究的积极性没有常见病用药的高，因此对罕见病用药的研发必

须要给予鼓励、支持和保护。 

第一，公布罕见病目录。公布目录后，才能明确哪些是罕见病，相应的药品按照罕见病用药管理，做到有的放矢。第二，公布罕见病目录相关的药

品。第三，凡是罕见病用药，在注册申请时就给予一些鼓励政策，如果是在国内研发并开展临床试验的，只要有苗头，可以减少一些临床数据，保证一

些罕见病用药及早用在罕见病患者身上。在境外已经上市的一些罕见病用药，可以附带条件批准。比如，对于临床特别急需的，可以接受境外的数据直

接批准上市，保障罕见病患者有药可用。 

北京市 

1、中关村知识产权促进局关于申报 2018 年度示范园区专利战略专项资金的通知  北京市知识产权局（2017-10-12） 

根据《中关村国家知识产权制度示范园区知识产权专项资金使用管理办法（暂行）》（京财文〔2010〕2418号，以下简称《办法》），现就申报 2018

年度示范园区企业专利战略专项资金有关事宜通知如下：  

一、资助对象  

中关村科技园区高新技术企业。  

二、资助方向  

专利战略专项资金主要用于支持示范区企业：  

1．开展专题专利数据库建设；  

2．开展专利竞争情报研究；  

3．建立专利预警机制；  

http://www.bjipo.gov.cn/zwxx/zwgg/201710/t20171012_35713.html
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4．建全和完善企业专利管理体系。  

三、资助要求  

1.近两年已获得过中关村示范园区专利创业专项或专利战略专项资助的企业不予以资助。  

2.同一单位当年不得同时申报专利战略资助项目和专利创业资助项目。  

四、资助形式  

对于经评审立项的专利战略资助项目，申报企业即项目承担单位。企业如符合承担条件可以独立承担，不符合承担条件则需有符合条件的协助单位

协助项目实施。关于公开征集项目承担单位将另行通知。  

项目承担单位需满足以下条件：  

（一）项目承担单位的专利数据以及相关软件资源等项目所需来源正当合法，有能力承担项目涉及的各项工作；  

（二）项目承担单位具备从事项目相关工作且工作经验丰富的专家和专业技术人员队伍以及相关软硬件设施，实施项目的技术力量雄厚；  

（三）项目承担单位具备较好的项目相关经验，具备一定数量同类项目的成功案例。  

五、资助额度  

拟资助项目原则上给予每项 10万元的支持，可根据专家评审意见进行适度调整。  

六、申报与受理  

（一）申报单位需符合的条件  

1.园区高新技术企业，企业无不良信用记录；  

2.企业具有较强研发实力，拥有一定数量的授权发明专利。其中：申报建设专题专利数据库、开展专利竞争情报研究的企业，专利申请量应在 10件

以上，且拥有一定比例的发明专利申请；申报建立专利预警机制、建立和完善企业专利管理体系的企业，专利申请量应在 20件以上，且拥有一定比例的

发明专利申请；  
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3.企业知识产权工作机构健全、制度完善，配有专职知识产权工作人员，每年有相应的资金用于知识产权的创造、管理、运用和保护； 

4.企业财务状况良好。 

（下略） 

2、中关村知识产权促进局关于申报 2018 年度中关村国家知识产权制度示范园区专利创业专项资金的通知  北京

市知识产权局（2017-10-12） 

为加强中关村国家知识产权制度示范园区建设，培育具有自主知识产权核心竞争力的高新技术产业，根据《中关村国家知识产权制度示范园区知识

产权专项资金使用管理办法（暂行）》（京财文〔2010〕2418号），现就申报 2018年度中关村国家知识产权制度示范园区专利创业专项资金事宜通知如

下：  

一、资助对象  

中关村科技园区高新技术企业  

二、资助方向  

2018 年专利创业专项资金支持的重点方向为：涉及中关村战略性新兴产业的专利项目；产学研结合的专利项目；企业从大专院校、科研院所引进或

合作开发实施的专利项目。  

三、资助要求  

1.近两年已获得过中关村示范园区专利创业或专利战略专项资助的企业不予以资助。  

2.同一单位当年不得同时申报专利创业资助项目和专利战略资助项目。  

四、资助额度  

原则上给予每个拟资助项目 10万元的支持，可根据专家评审意见进行适度调整。  

http://www.bjipo.gov.cn/zwxx/zwgg/201710/t20171012_35714.html
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五、申报条件  

（一）申报单位需符合的条件  

1.园区高新技术企业，企业无不良信用记录；  

2.企业具有较强研发实力，拥有一定数量的授权发明专利；  

3.企业知识产权工作机构健全、制度完善，配有专职知识产权工作人员，每年有相应的资金用于知识产权的创造、运用、管理和保护；  

4.企业财务状况良好。  

（二）申报项目需符合的条件  

1.项目的实施方案科学合理、实施内容明确、预期目标具体、经费预算合理，便于过程管理与考核；  

2.项目必须由申报单位匹配相应资金，且配套资金占总预算的比例不低于 50%；财政资金和配套资金开支范围：专用设备购置费、专用材料费、数据

采集费、差旅费、会议费、国际合作与交流费、劳务费、专家咨询费等与知识产权促进工作直接相关的支出。其中劳务费是指支付给直接参与项目工作

的临时聘用人员的劳务性费用，其支出总额不得超过项目资助额的 10%；  

3.项目负责人应具有较高的学术水平和实施项目所需的相关经验、组织与管理协调能力；  

4.项目实施对提升企业科技创新能力、增强企业市场竞争力产生明显的推动作用；  

5.项目具有较高的技术含量，须具备至少一项授权发明专利，且专利权属法律状态明晰，即专利权人为申请该项目的企业。  

盈科瑞﹒知识产权部 

2017 年 10 月 13 日 

 


