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科技项目篇（2019/12/28~2020/1/3） 

北京市 

1、关于推进北京市中小企业“专精特新” 发展的指导意见 北京市经信局（2019-12-30） 

一、工作目标 

中小企业是北京市企业中数量最大、最具活力的企业群体，推进北京市中小企业“专精特新”发展，在促进经济增长、推动创新、增加税收、拉动就业、

改善民生等方面具有重要作用，是积极落实北京市非首都功能疏解的战略布局，鼓励中小企业在高精尖产业领域精耕细作，助力全市科创中心建设，引

导中小企业提高创业创新水平的重要手段，是推动中小企业协调发展的重大举措，是实现中小企业转型升级的重要途径。 

为促进中小企业转型升级，提升中小企业综合竞争力，培育一批在细分行业内技术实力强、产品质量好、服务水平优、市场份额高、品牌影响大、

发展前景广的中小企业，我市计划培育认定一批北京市“专精特新”中小企业，建立企业培育库，加快形成滚动发展、梯队培养格局，不断提高全市“专精

特新”中小企业的数量和比重，提高中小企业的整体素质。 

二、重点任务 

（一）鼓励“专精特新”，推动企业转型升级 

（二）提升技术实力，增强企业创新能力 

（三）加大培育力度，构建企业培养体系 

（四）完善公共服务，助力企业资源融通 

域精准布局，提升专业化能力和水平。 

http://jxj.beijing.gov.cn/zcjd/zcwj/bjszc/201912/t20191230_1544533.html
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三、保障措施 

（一）强化组织保障 

（二）完善政策体系 

（三）改善融资环境 

（四）配置空间资源 

（五）提升服务质量 

（六）加大资金支持 

（七）加强宣传推广 

2、北京市贯彻落实《关于促进中小企业健康发展的指导意见》实施方案 北京市经信局（2019-12-30） 

一、指导思想 

以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，深入贯彻落实《中小企业促进法》和《北京市促进中小企业发展条例》，深刻认识中小企业发展的

重要性，以供给侧结构性改革为主线，持续优化中小企业营商环境，坚持问题导向，围绕制约中小企业发展的重点领域和薄弱环节，分类指导、精准施

策，着力按照竞争中性原则，营造公平竞争发展环境；着力完善中小企业融资政策，破解中小企业融资难融资贵问题；着力强化财税支持，减轻中小企

业负担；着力增强创新发展动力，促进双创升级；着力完善公共服务体系，提高中小企业服务保障；不断推动中小企业在增强经济发展内生动力、稳定

社会发展大局上发挥更加重要的作用。 

二、重点任务 

（一）深化改革持续营造有利于中小企业的营商环境 

（二）切实做好中小企业实质性减税降费 

http://jxj.beijing.gov.cn/zcjd/zcwj/bjszc/201912/t20191230_1544426.html
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（三）加强普惠金融支持中小企业融资 

（四）加快完善政策性融资担保体系 

（五）持续增强政府采购支持中小企业的力度 

（六）深入推进企业信用体系建设 

（七）全面促进中小企业公共服务体系提档升级 

（八）支持和引导北京市中小企业“专精特新”发展 

（九）促进大中小企业融通发展 

三、工作机制 

（一）加强部门分工与协同 

各区、各部门要认真贯彻党中央、国务院关于支持中小企业发展的决策部署，市促进中小企业发展工作领导小组办公室负责统筹推进《指导意见》

的落实工作；各领导小组成员单位要结合自身职能，按照实施方案要求，特别是围绕 2019-2020 年九大重点任务以及工作分工方案，各自研究制定落实计

划，确保各项工作落细、落深，主动帮助中小企业解决实际困难；同时要不断优化工作机制，强化部门协作，形成合力。 

（二）做好调研和督查工作 

各区、各部门要加强调研分析，深入一线了解情况，不断改革创新，运用新思路，研究新政策，解决新问题。领导小组办公室要加强对促进中小企

业健康发展工作的督查，定期召开工作会，督促各领导小组成员单位严格履行职责，切实推动政策落到实处。 

（三）营造良好舆论氛围 

大力宣传促进中小企业发展的方针政策与法律法规，强调中小企业在国民经济和社会发展中的重要地位和作用，表彰在中小企业发展和服务中小企

业工作中涌现出的先进典型，让企业有更多获得感和荣誉感，形成有利于中小企业健康发展的良好社会舆论环境。 
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3、北京市经济和信息化局关于印发《北京市促进大中小企业融通发展 2019-2021 年行动计划》的通知 北京市经信局

（2019-12-30） 

一、总体要求 

以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，全面贯彻党的十九大精神，统筹推进“五位一体”总体布局和协调推进“四个全面”战略布局，结合北京

市十大高精尖产业发展方向，以构建大企业与中小企业协同创新、资源共享、融合发展的产业生态为目标，着力挖掘和推广融通发展模式。通过夯实融

通载体、完善融通环境，发挥大企业引领支撑作用，提高中小企业专业化水平，培育经济增长新动能，支撑制造业创新，助力实体经济发展。 

到 2021 年，在支持中关村科技园区昌平园和北京经济技术开发区打造大中小企业融通发展特色载体的基础上，总结具有推广意义的发展经验和模式，

进一步推动我市更多的实体园区打造大中小企业融通发展特色载体；培育一批制造业“双创”平台试点示范项目；构建工业互联网网络、平台、安全三大功

能体系；建立北京市“专精特新”中小企业培育库，认定一批北京市“专精特新”中小企业，打造一批专精特新“小巨人”企业和制造业单项冠军企业；培育一

批小型微型企业创业创新示范基地和中小企业公共服务示范平台。在全市形成大企业带动中小企业发展，中小企业为大企业注入活力的融通发展新格局。 

二、主要行动 

（一）发挥大企业引领支撑作用 

（二）提升中小企业专业化能力 

（三）建设融通发展平台载体 

（四）优化融通发展环境 

三、保障措施 

（一）强化组织保障 

  建立市经济和信息化局、市发展改革委、市财政局、市国资委等跨部门协调联动工作机制，统筹协调大中小企业融通发展中的重大问题、重大政

策和重大工程，动态跟踪、总结经验、宣传推广融通发展新模式。各部门要结合工作实际，按照各自职责，制定具体实施方案，保障任务顺利实施。 
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（二）营造公平市场环境 

  进一步深入推进简政放权、放管结合、优化服务改革，加快政府职能转变，落实中小企业与大型企业平等市场主体地位。清理制约人才、资本、

技术、数据等要素自由流动的制度障碍。规范市场主体交易行为,推动开展大企业拖欠中小企业资金调查工作,并清理以政府、大企业为源头的资金拖欠。

推进政府采购信用担保试点,鼓励为小型微型企业参与政府采购提供履约担保和融资担保等服务,营造融通发展良好外部环境。 

（三）充分发挥财政资金的引导带动作用 

    结合中央财政资金支持，充分利用我市现有资金基金政策，通过北京市支持中小企业发展资金、北京市中小企业发展基金、新兴产业创业投资

引导基金等，拉动各类产业基金、社会资本，以基金投资、政府采购、项目补助及奖励等多种方式支持实体园区打造大中小企业融通型特色载体，引导

融资担保和和再担保机构支持大中小企业融通发展。 

（四）加强宣传推广 

组织宣传大中小企业融通发展典型案例，加大对各类融通发展模式、北京市“专精特新”中小企业和平台载体等的宣传力度。举办大中小企业融通发展

模式交流活动，引导企业树立融通发展观念。 

 

盈科瑞﹒科技项目部 

2020年 1月 3日 

 

 

 

医药信息篇（2019/12/30~2020/1/3） 

国家级 
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1、国家药监局批准注射用甲苯磺酸瑞马唑仑上市 

近日，国家药品监督管理局通过优先审评审批程序批准江苏恒瑞医药股份有限公司 1 类创新药注射用甲苯磺酸瑞马唑仑（商品名：瑞倍宁）上市，

用于常规胃镜检查的镇静。 

甲苯磺酸瑞马唑仑为苯二氮䓬类药物，作用于 GABAA 受体，是我国自主研发并拥有自主知识产权的创新药。注射用甲苯磺酸瑞马唑仑的上市将为

常规胃镜检查镇静提供新的用药选择。 

2、国家药监局附条件批准卵巢癌治疗药物甲苯磺酸尼拉帕利胶囊上市 

近日，国家药品监督管理局通过优先审评审批程序附条件批准再鼎医药（上海）有限公司 1 类创新药甲苯磺酸尼拉帕利胶囊（商品名：则乐）上市，

用于铂敏感的复发性上皮性卵巢癌、输卵管癌或原发性腹膜癌成人患者在含铂化疗达到完全缓解或部分缓解后的维持治疗。 

尼拉帕利是一种多聚 ADP-核糖聚合酶（PARP）PARP-1 和 PARP-2 的抑制剂。甲苯磺酸尼拉帕利胶囊的上市将为我国患者提供新的用药选择。 

国家药监局要求药品上市许可持有人在本品上市后继续按计划完成目前正在开展的临床研究。 

3、国家药监局综合司关于启用药品进出口准许证管理系统的通知 

各省、自治区、直辖市药品监督管理局，新疆生产建设兵团药品监督管理局： 

为落实《国务院关于印发优化口岸营商环境促进跨境贸易便利化工作方案的通知》（国发〔2018〕37 号）和国务院关于 2019 年底前进出口环节监管

证件全部实现网上申报、网上办理的要求，国家药监局与海关总署国家口岸管理办公室共同在国际贸易“单一窗口”公共平台上建设了药品进出口准许

证管理系统。现将有关事宜通知如下： 

一、药品进出口准许证管理系统自 2019 年 12 月 25 日起正式启用，用于在网上全程办理蛋白同化制剂和肽类激素进出口的申请、受理、审批和联网

核查等业务。申请单位通过该系统提交蛋白同化制剂和肽类激素进出口申请电子资料，同时按照《反兴奋剂条例》提交进口国政府主管部门的相关证明

文件等资料进行核验。申请单位在“单一窗口”网站上还可办理进口药品备案等进出口业务。 

http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2056/372945.html
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2056/372944.html
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2196/372942.html
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二、各省级药品监管部门应当结合蛋白同化制剂和肽类激素进出口审批工作实际，确定审批层级和相应工作人员，并与软件开发单位沟通，在系统

中予以予以设定，确保系统按时启用。需要申请或增加密钥（USBkey）的，应尽快按照《关于做好新版药品进出口准许证管理系统应用准备工作的通知》

（药监药管函〔2019〕537 号）的要求办理。 

三、药品进出口准许证管理系统已具备与海关部门共享蛋白同化制剂和肽类激素准许证信息的功能，无须再另行向海关系统上传信息。 

四、申请端和审批端的操作手册（附件 1 和附件 2）可从本系统下载。系统使用过程中发现问题，请及时联系“单一窗口”客服热线（010-95198 转

人工），或通过微信工作群沟通（微信工作群二维码见附件 3）。 

五、建设和使用药品进出口准许证管理系统是落实国务院放管服改革和优化营商环境的具体举措。各省级药品监管部门要加强组织领导，督促和指

导相关企业和工作人员尽快熟悉系统功能，严格按照蛋白同化制剂和肽类激素进出口管理相关规定开展受理和审批工作，切实减轻企业负担。 

附件 1：“单一窗口”药品进出口准许证管理系统申请端操作手册 

附件 2：“单一窗口”药品进出口准许证管理系统审批端操作手册 

附件 3：.药品进出口准许证管理系统微信工作群二维码 

4、国家药监局综合司关于印发药品抽样原则及程序等文件的通知 

各省、自治区、直辖市药品监督管理局，新疆生产建设兵团药品监督管理局，中国食品药品检定研究院： 

为规范药品质量抽查检验工作，根据《国家药监局关于印发药品质量抽查检验管理办法的通知》（国药监药管〔2019〕34 号）要求，国家药监局组

织制定了《药品抽样原则及程序》以及《复验申请表》《复验申请回执》，现印发给你们，请遵照执行，省级药品监管部门可结合各自实际制定具体工

作细则。 

附件 1：药品抽样原则及程序 

附件 2：复验申请表 

附件 3：复验申请回执 

http://www.nmpa.gov.cn/directory/web/WS04/images/obC1pdK7tLC2qGx0qnGt734sa2te80O3WpLncwO3Ptc2zyerH67bLstnX98rWsuEucGRm.pdf
http://www.nmpa.gov.cn/directory/web/WS04/images/obC1pdK7tLC2qGx0qnGt734sa2te80O3WpLncwO3Ptc2zyfPF+rbLstnX98rWsuEucGRm.pdf
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2196/372942.html
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2196/373004.html
http://www.nmpa.gov.cn/directory/web/WS04/images/uL28jHSqca3s+nR+dSt1PK8sLPM0PIuZG9j.doc
http://www.nmpa.gov.cn/directory/web/WS04/images/uL28jK4tNHpyerH67HtLmRvYw==.doc
http://www.nmpa.gov.cn/directory/web/WS04/images/uL28jO4tNHpyerH67vY1rQuZG9jeA==.docx


盈科瑞·科技信息周报第 98 期 

8 
 

5、国家药监局关于发布预防用疫苗临床试验不良事件分级标准指导原则的通告(2019 年第 102 号) 

为进一步规范预防用疫苗临床试验的安全性评价，加快不良事件分级标准与国际接轨，国家药品监督管理局组织起草了《预防用疫苗临床试验不良

事件分级标准指导原则》，现予发布。2005 年原国家食品药品监督管理局发布的《预防用疫苗临床试验不良反应分级标准指导原则》（国食药监注〔2005〕

493 号）废止。 

特此通告。 

附件 1：预防用疫苗临床试验不良事件分级标准指导原则 

附件 2：《预防用疫苗临床试验不良事件分级标准指导原则》修订说明 

6、关于一致性评价纸质申报资料提交事宜的通知 

2019 年 5 月 6 日中心发布了《关于提交药品注册检查检验用申报资料光盘的通知》，要求注册申请人可在申报资料正式受理后 10 日内，邮寄一份光

盘资料至药审中心用于现场检查、检验。 

由于光盘资料可满足现场检查、检验的需要，为了更好地服务注册申请人，现将一致性评价申报资料套数由原三套（一套原件两套复印件）调整为

两套（一套原件一套复印件）。 

                                                                                                   

 

国际医药法规 

美国 FDA法规资讯 

http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2138/373037.html
http://www.nmpa.gov.cn/directory/web/WS04/images/ufq80tKpxre84La9udzA7b7WMjAxOcTqtdoxMDK6xc2ouOa4vbz+MS5kb2M=.doc
http://www.nmpa.gov.cn/directory/web/WS04/images/ufq80tKpxre84La9udzA7b7WMjAxOcTqtdoxMDK6xc2ouOa4vbz+Mi5kb2N4.docx
http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=314997
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1、美国 FDA 药品评估与研究中心于 2019 年 10 月 31 日发布行业指南草案：慢性丁型肝炎病毒感染：开发药物治

疗行业指南（FDA，美国食品药品监督管理局） 

本指南的目的是协助申请人临床开发用于治疗慢性丁型肝炎病毒（HDV）感染的药物。 具体来说，本指南针对美国食品药品监督管理局（FDA）当

前有关整体开发计划和药物和生物制剂开发的临床试验设计的建议，以支持治疗慢性 HDV 感染的指征。 

FDA 鼓励申请人通过研究前新药申请（pre-IND）咨询计划与抗病毒产品部（DAVP）沟通，讨论基于作用机制、新治疗方法或使用新生物标记物的

具有独特考虑的药物开发。本指南草案旨在成为 DAVP，药物赞助商，学术界和公众之间继续讨论的重点。 

本指南的重点是针对 HDV 药物开发的注意事项。 在 ICH 的 E9 临床试验统计原则行业指南（1998 年 9 月）和 E10 临床中对照组的选择和相关问题

（2001 年 5 月）中，讨论了早期药物开发，统计分析和临床试验设计的一般主题。慢性乙型肝炎病毒感染行业指南：开发治疗用药物（2018 年 11 月）还

包含与 HDV 药物开发相关的信息。 

HDV 是以乙型肝炎病毒（HBV）表面抗原（HBsAg）为包膜蛋白的复制缺陷病毒。因此，HDV 感染仅发生在同时感染 HBV 的情况下（Wranke 和

Wedemeyer，2016 年）。据世界卫生组织（WHO）估计，全球约有 1500-2000 万人同时感染了 HBV/HDV。随后，meta 分析报告全球 HBV/HDV co52 感

染率高达 6200-7200 万（Chen 等人，2019 年）。高密度病毒流行的地区包括东欧和地中海、中东、中亚和北亚、亚马逊河流域和非洲部分地区（Chen 等

人，2019 年）。人们普遍认为，HDV 在美国的总体患病率相对较低，但在某些亚人群中可能会增加，例如在注射毒品的人以及在该病流行国家出生或居

住的人中。 美国国家健康与营养调查（National Health and Nutrition Examination Survey）的基于人群的数据估计，美国成年人中抗 HDV 抗体的患病率为

0.15％（Patel 等人，2019 年）。 HDV 有八种公认的基因型（1 到 8）； 全球流行的基因型 1 是美国的主要基因型。 

相对于 HBV 单一感染，HBV / HDV 同时感染可能与更严重的肝脏疾病相关，导致肝硬化，肝细胞癌，肝代偿失调和肝功能衰竭的发生率增加（Fattovich

等，1987； Romeo 等，2009）。 尽管目前可用的 HBV 治疗有效抑制 HBV 复制，但 HBsAg 丢失率仍然较低（Tang 等人，2018）。 在没有 HBsAg 丢

失的情况下，HDV 感染持续存在。 因此，直接靶向 HDV 的疗法可能具有临床益处。 尽管目前普遍使用聚乙二醇化干扰素-α（PEG-IFN-α），但目前
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尚无批准用于治疗慢性 HDV 感染的药物。然而，PEG-IFN-α与显著毒性有关，持续病毒学应答率（定义为不可检测的 HDV RNA 水平在治疗后 6 个月）

仅为 25 至 30%（ErHART 等，2006 年；Wedemeyer 等人，2011 年）。此外，PEG-IFN-α治疗后，晚期病毒复发很常见，在 HBsAg 持续阳性的情况下，

是否可以实现 HDV 持续清除尚不清楚（Heidrich 等人，2014）。 

由于慢性 HDV 感染被认为是严重的和危及生命的，而且没有批准的治疗方法，研究性抗 HDV 药物可能符合 FDA 的加速计划，如快速通道、突破性

治疗和优先审查资格。 

（文章来源：Chronic Hepatitis D Virus Infection: Developing Drugs for Treatment Guidance for Industry） 

 

FDA 孤儿药认证 

   2019年 11月 4日-8日，FDA授予了 4项孤儿药资格，具体信息如下表： 

   物名称 研发企业 治疗疾病 药物简介 

TT-00420 南京药捷安康 胆管癌 据药捷安康官网介绍，“TT-00420 是一种全新的选择性多靶点激酶抑制剂，通过靶向肿瘤细

胞和改善肿瘤微环境的双重效果发挥抗肿瘤作用。临床前研究发现，TT-00420 对胆管癌，特

别是没有明显驱动基因突变的胆管癌，有着非常好的抑制肿瘤生长作用。” 

AUTO1 Autolus 急性淋巴细

胞白血病 

AUTO1 是一款靶向 CD19 抗原的 CAR-T 疗法。在保留疗效的同时，Autolus 对其安全性进行了

改良，使其副作用更低。 

Aurinovo 3D Bio Holdings 小耳症 Aurinovo 是一种 3D 打印的活性组织，形状类似于耳朵。它能被植入患者的耳部，并贴合正

常的耳朵形状。 

https://www.fda.gov/media/132137/download
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Tislelizumab 百济神州 食管癌 百济神州的 tislelizumab 是一款在研 PD-1 抑制剂。其官方介绍指出，这款药物“展示出了对

PD-1 的高亲和性和特异性，通过 Fc 段改造而与目前已获批的 PD-1 抗体存在潜在的区别。”

从而有望减少与其他免疫细胞之间的潜在负面相互作用。 

 

（文章来源：孤儿药周报 | 4 款药物上榜，2 款来自中国，治疗胆管癌和食管癌） 

 

https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MzAwMDA5NTIxNQ==&mid=2649988550&idx=5&sn=f9cc7c4f35695db177b547b6cc5c3947&scene=21#wechat_redirect

