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知识产权信息篇（2017/12/25~2017/12/29） 

国家级 

1、国家五部门联合制定发文强调境外投资要保护知识产权  中国保护知识产权网（2017-12-26） 

12月 18日，国家发展和改革委员会正式发布由五部门制定的《民营企业境外投资经营行为规范》，其中强调境外投资要保护知识产权。 

据了解，《规范》强调，民营企业境外投资经营行为要强化知识产权保护。民营企业境外分支机构应根据东道国（地区）法律、相关条约的规定，认

真开展知识产权的创造、运用、管理和知识产权保护工作。应根据境外业务发展需要，适时办理专利申请、商标注册、著作权登记等，明确商业秘密的保

护范围、责任主体和保密措施。民营企业境外分支机构开展经营活动，应尊重其他组织和个人知识产权，依法依规获取他方技术和商标使用许可。 

据悉，《规范》提出，民营企业开展境外投资应着力提高企业创新能力、核心竞争力和国际化经营能力。民营企业境外分支机构要加强与东道国（地

区）高等院校、科研机构、有关企业等的合作，共同推动我国和东道国（地区）产业技术交流。民营企业要根据自身条件和实力有序开展境外投资，参与

“一带一路”建设，推进国际产能和装备制造合作，服务于供给侧结构性改革和转型升级。 

据介绍，近年来，我国民营企业境外投资步伐明显加快，为促进国民经济持续健康发展，加强我国与世界各国互利友好合作发挥了积极作用。同时，

我国民营企业境外投资经验仍然不足，为规范民营企业境外投资经营行为，提高“走出去”的质量和水平，国家发展改革委与有关部门联合制定了《规

范》。 

2、康弘获得中国专利金奖，创新药“中国方案”走向世界 中国保护知识产权网（2017-12-28） 

当前创新驱动发展战略大力实施，创新型国家建设成果丰硕。天宫、蛟龙、天眼、悟空、墨子、大飞机等重大科技成果相继问世。在科技竞争如此激

烈的今天，每一项“世界第一”的取得都殊为不易，而更值得骄傲的是，中国科研自主创新程度正在快速提高。第十九届中国专利金奖获得者，成都康弘

生物科技有限公司研发的“抑制血管新生的融合蛋白质及其用途”，凭借出众的创新能力在国内、国际市场上取得了骄人的成绩。 

http://www.ipr.gov.cn/article/gnxw/zfbm/zy/bw/201712/1915132.html
http://www.ipr.gov.cn/article/gnxw/zl/201712/1915259.html
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  12 月 13 日，国家知识产权局与世界知识产权组织共同举办的“第 19 届中国专利奖颁奖大会”在国家会议中心举行。作为我国政府对授予专利权的

发明创造颁发的唯一奖项，本次典礼吸引了国内外众多科研机构、企事业单位及媒体的关注。 

  中国专利奖是我国政府对促进创新和加快经济社会发展做出突出贡献的专利权人和发明人（设计人）给予的至高表彰。奖项的申报需经过国家部委或

两院院士推荐，经国家知识产权局和世界知识产权组织（WTO）进行权利稳定性和创新性双重审核，评审条件极其严苛。同时，该奖项得到世界知识产权

组织（WIPO ）的认可，在国际上具有非常高的影响力。 

  本届中国专利奖共选出中国专利金奖 20项，中国外观设计金奖 5项，中国专利优秀奖 804项。20个金奖获得者中，成都康弘生物科技有限公司研发

的“抑制血管新生的融合蛋白质及其用途”成为了当天备受瞩目的获奖者。 

  打破国外产品垄断的中国金奖 

  中国在很多领域都有全球顶尖的公司或者创新产品，据央视报道中国申请专利总数位居全球第一。然而，唯独医药领域还很落后，全球销量前 100个

药品品牌中，找不到中国创新药的身影。 

  康弘药业集团董事长柯尊洪接受央视访问中分享到：中国的专利事业蓬勃发展，在全球遥遥领先，中国医药的创新生态亟待成长。公司药品的创新和

成长面对的是庞大的全球格局、先进的跨国技术，这项挑战是巨大的。康弘受到业内外认可的“高价值”，不仅在于这项发明的诞生，更为不易的是打破

了国际跨国医药的市场垄断。其成功源于走出实验室“连闯两关”：第一关“高科技”的产业化，第二关“高价值”的市场化。满足大众对医药的需要，

对专利的战略部署提出了极高的要求。 

  康弘专利技术的加入，让眼科的市场有了大爆发，2015年，这一细分领域的增长率为 14 .7%，高出整个制药行业增长率 5个百分点，康弘也凭借出

众的创新能力在国内、国际行业内收获了众多关注。 

  目前，康弘专利技术在全世界仅有两个重量级的对手，都是来自全球前几位的跨国公司，两个产品 2016 年的总销售已经 80 多亿美元，2020 年预估

将达到 120亿美元的巨大市场。 

  康弘专利技术的诞生，一举打破了眼科领域市场一直被高价进口药物垄断的局面。 

  近期，康弘药业也将拟斥资 2.28 亿美元，在全球近 50个国家同步开展全球多中心临床研究，为全球患者提供“中国方案”。 

  知识产权将成为企业发展的动力源泉 
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  根据国家知识产权局中国专利金奖项目的跟踪调查结果显示，中国专利申请数量连续多年蝉联世界第一。中国专利金奖在提高企业市场竞争力、提高

单位在行业或区域内的地位、获得政府及相关部门扶持等方面均发挥了极大的促进作用。 

  此次获奖，让始终坚持专业、创新、国际化为核心发展战略的康弘在表彰顶级创新的舞台上隆重亮相。正是康弘始终坚持“科技创新”与“知识产权”

相结合，才有了更多的具备自主知识产权的原创药造福人类。 

  目前康弘药业已经上市的产品，在中枢神经系统、消化系统、眼科等领域的生物制品、化学药、中成药，均拥有自主知识产权并已全部进入国家医保

目录。申请和授权的发明专利 200余项，其中国际专利超百项，多家下属企业均被认定为“国家高新技术企业”。康弘药业作为国家创新型试点企业，获

得了中国药学发展奖，董事长柯尊洪荣获“中国创新药物突出成就奖”。 

  “十二五”以来，我国自主创新能力迅速提升，知识产权事业得到快速发展。康弘作为中国医药的代表企业，研发投入占营业收入中的比例始终保持

远高于行业平均水平，研发投入力度正在向国际平均水平迅速靠拢。 

  本次中国专利金奖的肯定，预示着康弘将代表中国创造，充满自信地朝着世界舞台迈进。作为国家级高新技术企业的康弘药业，也将持续以创新发展

为核心，依托国家级企业技术中心、国家级博士后科研工作站、四川省重点实验室等一流创新平台，研发更多具有市场创新价值的产品。 

北京市 

1、京知局[2017]346 号 关于印发《北京市知识产权试点示范单位认定与管理办法》的通知  北京市知识产权局（2017-

12-28）（略） 

2、京知局[2017]351 号 关于印发《北京市专利资助金管理办法实施细则》的通知  北京市知识产权局（2017-12-28）

（略） 

盈科瑞﹒知识产权部 

2017 年 12 月 29 日 

http://www.bjipo.gov.cn/zwxx/zwgg/
http://www.bjipo.gov.cn/zwxx/zwgg/
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科技项目篇（2017/12/23~2017/12/29） 

国家级 

1、科技部关于发布国家重点研发计划政府间国际科技创新合作/港澳台科技创新合作重点专项 2017 年度第二批项

目申报指南的通知 科技部 (2017-12-22) 

一、项目组织申报工作流程 

1. 申报单位根据指南支持方向的研究内容以项目形式组织申报，项目不设任务（或课题）。项目应整体申报，须覆盖相应指南方向的全部考核指标。

项目申报单位推荐 1名科研人员作为项目负责人。 

2. 国家重点研发计划项目申报评审采取填写预申报书、正式申报书两步进行，具体工作流程如下： 

——项目申报单位根据指南相关申报要求，通过国家科技管理信息系统填写并提交 3000 字左右的项目预申报书，详细说明申报项目的目标和指标，

简要说明创新思路、技术路线和研究基础并附指南要求的有关附件。 

——各推荐单位加强对所推荐的项目申报材料审核把关，按时将推荐项目通过国家科技管理信息系统统一报送。 

——中国科学技术交流中心在受理项目预申报后，组织形式审查，并开展首轮评审工作。 

——申报单位在接到中国科学技术交流中心关于进入答辩评审的通知后，通过国家科技管理信息系统填写并提交项目正式申报书。 

——中国科学技术交流中心对进入正式评审的项目申报书进行形式审查，并组织答辩评审。申报项目的负责人通过网络视频进行报告答辩。根据专家

评议情况择优立项。 

三、申请资格要求 

1. 申报单位和参与单位应为中国大陆境内注册的科研院所、高等学校和企业等，具有独立法人资格，注册时间为 2016 年 12 月 31 日前，有较强的

http://www.most.gov.cn/mostinfo/xinxifenlei/fgzc/gfxwj/gfxwj2017/201712/t20171222_136993.htm
http://www.most.gov.cn/mostinfo/xinxifenlei/fgzc/gfxwj/gfxwj2017/201712/t20171222_136993.htm
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科技研发能力和条件，具有良好国际合作基础，运行管理规范。政府机关不得作为申报单位进行申报。申报单位同一个项目只能通过单个推荐单位申报，

不得多头申报和重复申报。 

2. 项目负责人须具有高级职称或博士学位，1958年 1月 1日以后出生，每年用于项目的工作时间不得少于 6个月。 

3. 项目负责人原则上应为该项目主体研究思路的提出者和实际主持研究的科技人员。中央和地方各级政府的公务人员（包括行使科技计划管理职能

的其他人员）不得申报项目。 

4. 项目负责人限申报 1个项目；国家重点基础研究发展计划（973计划，含重大科学研究计划）、国家高技术研究发展计划（863计划）、国家科技

支撑计划、国家国际科技合作专项、国家重大科学仪器设备开发专项、公益性行业科研专项（以下简称“改革前计划”）以及国家科技重大专项、国家重

点研发计划重点专项在研项目（含任务或课题）负责人不得牵头申报项目。国家重点研发计划重点专项的在研项目负责人（不含任务或课题负责人）也不

得参与申报项目。 

5. 项目的具体申报要求，详见各项目申报指南。 

北京市 

1、关于组织申报国家重点研发计划“重大慢性非传染性疾病防控研究”重点专项和“生殖健康及重大出生缺陷防控

研究”重点专项 2018 年度定向项目的通知 北京市科委 (2017-12-22) 

根据《科技部关于发布国家重点研发计划典型脆弱生态修复与保护研究等重点专项 2018年度定向项目申报指南的通知》(国科发资〔2017〕370号），

为做好“重大慢性非传染性疾病防控研究”重点专项和“生殖健康及重大出生缺陷防控研究”重点专项 2018年度定向项目的组织推荐工作，现将有关工

作通知如下： 

一、请有关单位严格按照《科技部关于发布国家重点研发计划典型脆弱生态修复与保护研究等重点专项 2018 年度定向项目申报指南的通知》（下载

地址 http://www.most.gov.cn/mostinfo/xinxifenlei/fgzc/gfxwj/gfxwj2017/201712/t20171212_136758.htm）要求进行申报。 

二、请各申报单位首先进行网上填报，将网上生成的项目预申报书加盖公章并装订成册，将项目预申报书（纸版 1套及电子版）报送至市科委 108室

http://www.bjkw.gov.cn/art/2017/12/22/art_19_41673.html
http://www.bjkw.gov.cn/art/2017/12/22/art_19_41673.html


盈科瑞·科技信息周报第 49 期 

6 
 

（北京市海淀区四季青路 7号院 2号楼）。以上两个专项，其中“生殖健康及重大出生缺陷防控研究”重点专项的“2.1建立出生缺陷综合防治示范基地，

开展应用示范和评价研究”材料受理截止时间为 2018年 1月 18日 17:00，其余方向截止时间为 2018年 1月 29日 17:00，逾期不再受理。 

广东省 

1、广东省经济和信息化委 广东省财政厅关于下达省级工业和信息化专项（支持企业技术改造）2016 年各地未使用

资金及 2017 年新增资金项目计划的通知  广东省经济和信息化委员会 (2017-12-25) 

一、依据政策 

《广东省人民政府办公厅关于推动新一轮技术改造促进产业转型升级的意见》（粤府办〔2014〕51号） 

二、扶持方式  

省级工业和信息化专项（支持企业技术改造）项目按股权投资、贷款贴息、事后奖补等三种支持方式，项目单位结合项目情况选择一个支持方式，按

要求进行申报。 

三、扶持方向  

坚持政府引导与市场主导相结合，采用先进适用技术和新一代信息技术，支持传统产业提质增效、智能化改造、设备更新和绿色发展，落实水泥、陶

瓷、蔗糖、造纸行业转型升级技术路线和行动计划，推动建材、有色金属、机械、石化、军工、民爆等行业调结构促转型增效益，重点支持企业数字化、

网络化、智能化和绿色化技术改造项目。 

天津市 

1、市科委关于印发天津市技术转移体系建设方案的通知 天津市科委 (2017-12-28) 

为落实《国务院关于印发国家技术转移体系建设方案的通知》（国发〔2017〕44 号）文件精神，市科委编制了《天津市技术转移体系建设方案》，现印发给你们，请

http://www.gdei.gov.cn/ywfl/jsgz/201712/t20171225_128479.htm
http://www.gdei.gov.cn/ywfl/jsgz/201712/t20171225_128479.htm
http://www.tstc.gov.cn/xinwen/tzgg/201712/t20171228_135396.html
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遵照执行。  

附件： 天津市技术转移体系建设方案.doc 

珠海市 

暂无 

盈科瑞﹒科技项目部 

2017 年 12 月 29 日 

医药信息篇（2017/12/23~2017/12/29） 

国家级 

1、 总局关于发布中药资源评估技术指导原则的通告（2017年第 218号）（CFDA） 

为保护中药资源，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，国家食品药品监督管理总局组织制定了《中药资源

评估技术指导原则》，现予发布。 

特此通告。 

附件：1.中药资源评估技术指导原则 

2.《中药资源评估技术指导原则》起草说明 

2017年第 218号通告附件 1.doc 

2017年第 218号通告附件 2.doc 

http://www.tstc.gov.cn/xinwen/tzgg/201712/P020171228611731204835.doc
http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0050/220232.html
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/MjAxN8TqtdoyMTi6xc2ouOa4vbz+MS5kb2M=.doc
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/MjAxN8TqtdoyMTi6xc2ouOa4vbz+Mi5kb2M=.doc
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食品药品监管总局 

2017年 12月 18日 

2、总局关于发布中成药规格表述技术指导原则的通告（2017 年第 219 号）（CFDA） 

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制定了《中成药规格表述技术指导原则》，现予发布。 

上述技术指导原则发布前已经受理的及发布后新受理的中药新药、属于国家食品药品监督管理总局审批的上市后变更补充申请，均应根据此技术指

导原则的要求规范表述中成药规格。对已上市中成药规格的规范，将通过国家标准的制修订工作及上市后变更补充申请等逐步进行。 

特此通告。 

附件：1.中成药规格表述技术指导原则 

     2.《中成药规格表述技术指导原则》起草说明 

2017年第 219号通告附件 1.doc 

2017年第 219号通告附件 2.doc 

食品药品监管总局 

2017年 12月 18日 

3、总局关于发布中药新药用于肠易激综合征临床研究技术指导原则等 5 个临床研究技术指导原则的通告（2017 年

第 217 号）（CFDA） 

为鼓励和引导中药新药的研发创新，加快完善符合中医药特点的审评技术标准体系，国家食品药品监督管理总局组织制定了《中药新药用于肠易激

综合征临床研究技术指导原则》《中药新药用于功能性消化不良临床研究技术指导原则》《中药新药用于咳嗽变异性哮喘临床研究技术指导原则》《中

药新药用于类风湿关节炎临床研究技术指导原则》《中药新药用于慢性心力衰竭临床研究技术指导原则》，现予发布。 

http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0050/220233.html
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/MjAxN8TqtdoyMTm6xc2ouOa4vbz+MS5kb2M=.doc
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/MjAxN8TqtdoyMTm6xc2ouOa4vbz+Mi5kb2M=.doc
http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0050/220645.html
http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0050/220645.html
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特此通告。 

附件：1.中药新药用于肠易激综合征临床研究技术指导原则 

     2.中药新药用于功能性消化不良临床研究技术指导原则 

     3.中药新药用于咳嗽变异性哮喘临床研究技术指导原则 

     4.中药新药用于类风湿关节炎临床研究技术指导原则 

     5.中药新药用于慢性心力衰竭临床研究技术指导原则 

2017年第 217号通告附件 1.doc 

2017年第 217号通告附件 2.doc 

2017年第 217号通告附件 3.doc 

2017年第 217号通告附件 4.doc 

2017年第 217号通告附件 5.doc 

食品药品监管总局 

2017年 12月 18日 

4、总局关于鼓励药品创新实行优先审评审批的意见食药监药化管〔2017〕126 号（CDE） 

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局、新疆生产建设兵团食品药品监督管理局： 

为加强药品注册管理，加快具有临床价值的新药和临床急需仿制药的研发上市，解决药品注册申请积压的矛盾，现提出以下意见。 

一、优先审评审批的范围 

（一）具有明显临床价值，符合下列情形之一的药品注册申请： 

1.未在中国境内外上市销售的创新药注册申请。 

2.转移到中国境内生产的创新药注册申请。 

http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/MjAxN8TqtdoyMTe6xc2ouOa4vbz+MS5kb2M=.doc
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/MjAxN8TqtdoyMTe6xc2ouOa4vbz+Mi5kb2M=.doc
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/MjAxN8TqtdoyMTe6xc2ouOa4vbz+My5kb2M=.doc
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/MjAxN8TqtdoyMTe6xc2ouOa4vbz+NC5kb2M=.doc
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/MjAxN8TqtdoyMTe6xc2ouOa4vbz+NS5kb2M=.doc
http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0050/220706.html
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3.使用先进制剂技术、创新治疗手段、具有明显治疗优势的药品注册申请。 

4.专利到期前 3 年的药品临床试验申请和专利到期前 1 年的药品生产申请。 

5.申请人在美国、欧盟同步申请并获准开展药物临床试验的新药临床试验申请；在中国境内用同一生产线生产并在美国、欧盟药品审批机构同步申

请上市且通过了其现场检查的药品注册申请。 

6.在重大疾病防治中具有清晰的临床定位的中药（含民族药）注册申请。 

7.列入国家科技重大专项、国家重点研发计划，以及由国家临床医学研究中心开展临床试验并经中心管理部门认可的新药注册申请。 

（二）防治下列疾病且具有明显临床优势的药品注册申请： 

  1.艾滋病； 

  2.肺结核； 

  3.病毒性肝炎； 

  4.罕见病； 

  5.恶性肿瘤； 

  6.儿童用药品； 

  7.老年人特有和多发的疾病。 

（三）其他 

1.在仿制药质量一致性评价中，需改变已批准工艺重新申报的补充申请； 

2.列入《关于开展药物临床试验数据自查核查工作的公告》（国家食品药品监督管理总局公告 2015 年第 117 号）的自查核查项目，申请人主动撤回

并改为按与原研药质量和疗效一致的标准完善后重新申报的仿制药注册申请； 

3.临床急需、市场短缺的药品注册申请。具体品种名单由国家卫生计生委和工业和信息化部提出，食品药品监管总局药品审评中心（以下简称药审

中心）组织相关部门和专家论证后确定。 
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4.在公共健康受到重大威胁情况下，对取得实施强制许可的药品注册申请，予以优先审评审批。公共健康受到重大威胁的情形和启动强制许可的程

序，由国家卫生计生委会同有关部门规定。 

二、优先审评审批的程序 

（一）申请。注册申请转入药审中心后，由申请人通过“申请人之窗”向药审中心提交优先审评审批的申请（申请表见附件 1），说明品种信息及

纳入优先审评审批的理由。 

（二）审核。对申请人提交的优先审评审批申请，由药审中心每月组织专家审核论证，并将审核结果和理由以及拟定优先审评的品种具体信息予以

公示。公示 5 日（指工作日，下同）内无异议的即优先进入审评程序；对公示品种提出异议的，应在 5 日内向药审中心提交书面意见并说明理由（异议

表见附件 2）；药审中心在 10 日内另行组织论证后作出决定并通知各相关方。 

对于临床急需、市场短缺的仿制药申请，自该品种公示之日起，不再接受活性成分和给药途径相同的新申报品种优先审评审批申请。 

（三）审评。药审中心对列入优先审评审批的药品注册申请，按照注册申请转入药审中心的时间顺序优先配置资源进行审评。 

1.新药临床试验申请。 

申请人可在递交临床试验注册申请前，对现有研究数据是否充分支持拟开展 I 期临床试验、临床试验受试者风险是否可控等重大技术问题提出与药

审中心的沟通交流申请。药审中心在收到沟通交流的申请后，组成审评团队并形成初步意见，于 30 日内安排与申请人的沟通交流，沟通结果以当场形

成的会议纪要明确议定事项。 

在申报前经过充分的沟通交流且申报资料规范、完整的前提下，药审中心自临床试验注册申请被确认列入优先审评审批之日起 10 日内启动技术审

评。 

在Ⅰ期、Ⅱ期临床试验完成后，申请人及时提交试验结果及下一期临床试验方案。药审中心自收到资料后 30 日内安排与申请人的沟通交流。未发

现安全性问题的，可在与药审中心沟通后转入下一期临床试验。对于试验结果显示没有优于已上市药物趋势的品种，不再予以优先。 

对于罕见病或其他特殊病种，可以在申报临床试验时提出减少临床试验病例数或者免做临床试验的申请。药审中心根据技术审评需要及中国患者实

际情况做出是否同意其申请的审评意见。 

2.新药生产注册申请。 
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在提交新药生产注册申请前，申请人应就现有研究数据是否支持新药生产申请与药审中心进行沟通。药审中心收到申请后 30日内安排会议与申请

人沟通交流。药审中心自药品注册申请被列入优先审评审批之日起 10日内启动技术审评。对申报资料如有异议或需补充内容时，应一次性告知申请人

需要补充的事项。药审中心在收到补充资料后 5日内重新启动技术审评。 

药审中心在技术审评完成后即通知食品药品监管总局食品药品审核查验中心（以下简称核查中心）和申请人进行生产现场检查。现场检查应于药审

中心通知发出后 20日内进行，检查结论需于检查完成后 10日内作出并送达药审中心。现场抽样检验的样品，应于 5日内送达药品检验机构。药品检验

机构应优先安排样品检验，在最长不超过 90日内出具检验结论。 

3.仿制药注册申请。 

药审中心自仿制药注册申请被列入优先审评审批之日起 10日内启动技术审评。需要申请人补充资料的，应一次性告知补充事项。药审中心在收到

补充资料后 5日内重新启动技术审评。 

4.对于治疗严重危及生命的疾病且尚无有效治疗手段、对解决临床需求具有重大意义的新药，申请人做好准备工作后可随时提出与药审中心当面沟

通的申请，审评人员应在 10日内安排会议交换意见。在临床试验阶段，药审中心应保持与申请人的沟通交流，指导并促进新药临床试验的开展；若根

据早期临床试验数据，可合理预测或判断其临床获益且较现有治疗手段具有明显优势，允许在完成Ⅲ期确证性临床试验前有条件批准上市。 

（四）报送。药审中心在收到样品生产现场检查报告和样品检验结果后 5日内完成综合审评报告，3日内报送食品药品监管总局审批。对于在综合

审评过程中发现需要重新审评的情况，则根据具体情况优先安排。 

（五）审批。食品药品监管总局在接到药审中心报送的审核材料后 10日内作出审批决定。 

三、优先审评审批工作要求 

（一）药审中心对优先审评审批的新药注册申请，应建立与申请人的会议沟通机制和网络咨询平台。审评人员不与申请人私自交流。对于优先审评

审批的药品注册申请，食品药品监管总局将优先进行药物临床试验数据真实性的核查。 

（二）核定优先审评审批的药品时，对原料和制剂关联申报的，应二者均同时申报。如二者接收时间不同步，以最后接收时间为准。 
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（三）申请人在提交优先审评审批申请前，申报材料应符合相关的技术原则要求并做好接受现场检查的准备工作。对于申报资料存在较大缺陷、临

床试验数据失真或未能按期接受现场检查或送检样品的，直接作出不予批准的决定；对于申报资料存在真实性问题的，3年内不再接受申请人对其他品

种优先审评审批的申请。 

（四）在技术审评过程中，发现纳入优先审评审批范围的品种申报材料不能满足优先审评条件的，药审中心将终止该品种的优先审评，退回正常审

评序列重新排队。 

（五）对于临床需要并已在美国、欧盟及我国周边地区上市的进口儿童药品，其在境外完成的相关临床试验数据可用于在中国进行药品注册申请。 

（六）承担受理和检查核查的各级食品药品监管部门，应当加强对相关药品注册申请的受理审查、研制现场核查和（或）生产现场检查，防止不具

备审评条件的药品注册申请进入审评环节。 

（七）对突发公共卫生事件应急处理所需药品的注册申请，将按照有关规定程序办理。 

本意见自发布之日起实施，食品药品监管总局于 2016年 2月发布的《食品药品监管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）同时废止。 

附件：1.药品注册申请优先审评审批申请表 

     2.药品注册申请优先审评审批品种异议表 

附件 1.药品注册申请优先审评审批申请表.doc 

附件 2.药品注册申请优先审评审批品种异议表.doc 

食品药品监管总局 

2017年 12月 21日 

5、总局办公厅公开征求关于药品上市许可持有人直接报告不良反应事宜的公告（征求意见稿）意见（CFDA） 

为落实中共中央办公厅、国务院办公厅印发的《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），进一步完善药

品不良反应监测制度，履行药品上市许可持有人不良反应报告主体责任，国家食品药品监督管理总局组织起草了《关于药品上市许可持有人直接报告不

http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/uL28jEu0qnGt9eisuHJ6sfr08XPyMnzxsDJ88X6yerH67HtLmRvYw==.doc
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/uL28jIu0qnGt9eisuHJ6sfr08XPyMnzxsDJ88X6xrfW1tLs0umx7S5kb2M=.doc
http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0050/220712.html
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良反应事宜的公告（征求意见稿）》，现向社会公开征求意见。请于 2018年 1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

（药品化妆品监管司）。 

联系人：房国栋、高 燕 

  电 话：010-88330838、010-88330863 

  传 真：010-88330848 

  邮 件：yhjgs@cfda.gov.cn 

  附件：关于药品上市许可持有人直接报告不良反应事宜的公告（征求意见稿） 

附件：关于药品上市许可持有人直接报告不良反应事宜的公告（征求意见稿）.doc 

食品药品监管总局办公厅 

2017年 12月 27日 

6、总局关于发布《中国上市药品目录集》的公告（2017年第 172号）(CFDA) 

根据中共中央办公厅、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的意见》（厅字〔2017〕42号）要求，为维护公众用药权

益，提高药品质量，降低用药负担，鼓励药物研发创新，国家食品药品监督管理总局组织制定了《中国上市药品目录集》，现将有关事宜公告如下： 

一、《中国上市药品目录集》是国家食品药品监督管理总局发布批准上市药品信息的载体，收录批准上市的创新药、改良型新药、化学药品新注册

分类的仿制药以及通过质量和疗效一致性评价药品的具体信息。指定仿制药的参比制剂和标准制剂，标示可以替代原研药品的具体仿制药品种等，供制

药行业和医学界人员及社会公众了解和查询。 

二、《中国上市药品目录集》在国家食品药品监督管理总局政府网站以网络版形式发布并链接药品审评报告、说明书、专利信息等数据库。 

三、现发布的《中国上市药品目录集》收录了 131个品种，203个品种规格，其中包括通过仿制药质量和疗效一致性评价的 13个品种，17个品种

规格。国家食品药品监督管理总局将对新批准上市的新注册分类药品以及通过仿制药质量和疗效一致性评价的药品直接纳入《中国上市药品目录集》，

实时更新。 

特此公告。 

http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/uL28qO6udjT2tKpxrfJz8rQ0O2ybPW09DIy9axvdOxqLjmsrvBvLe006bKwtLLtcS5q7jmo6jV98fz0uK8+7jlo6kuZG9j.doc
http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0050/220786.html
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国家食品药品监督管理总局 

2017年 12月 28日 

7、总局关于发布通过仿制药质量和疗效一致性评价药品的公告（第一批）（2017 年第 173 号）(CFDA) 

根据《中华人民共和国药品管理法》、《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）、《国务院办公厅关于开展仿

制药质量和疗效一致性评价的意见》（国办发〔2016〕8号）、《关于仿制药质量和疗效一致性评价工作有关事项的公告》（国家食品药品监督管理总

局公告 2017年第 100号）的规定，经审查，现发布符合仿制药质量和疗效一致性评价要求的药品申请品种目录（见附件），上述品种的说明书、企业

研究报告及生物等效性试验数据信息可登录国家食品药品监督管理总局药品审评中心网站（www.cde.org.cn）查询。 

特此公告。 

附件：2017年 12月份已批准通过仿制药质量和疗效一致性评价品种目录 

2017年第 173号公告附件.doc 

国家食品药品监督管理总局 

2017年 12月 28日 

北京市、天津市、珠海市暂无 

盈科瑞﹒情报信息中心 

2017 年 12 月 29 日 

 

http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0050/220787.html
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/MjAxN8TqtdoxNzO6xbmruOa4vbz+LmRvYw==.doc

