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知识产权信息篇（2020/2/8~2020/2/14）

知识产权案例

1、谈谈药品新用途专利问题（中国知识产权网）

当下，全国上下正齐心协力共抗新型冠状病毒肺炎疫情，涉及新型冠状病毒的专利药也引发了社会的广泛关注。

那么，除药品专利权人以外，其他人是否还可以就药品的新用途申请专利？药品新用途专利要获得授权，需要满足哪些条件？获得授权后，药品新

用途专利怎样才能得到实施？

能否申请药品新用途专利？合法合规！

由于药品的研发周期长、投入大、风险高，对其专利保护一直是一个国际性的难题。药品专利制度的设计需要兼顾药企和公众、实现二者利益之间

的平衡。根据我国专利法的规定，任何单位或个人对产品、方法或者其改进所提出的新的技术方案，均可以向国务院专利行政部门提出发明专利申请。

专利根据权利要求的类型分为产品发明专利和方法发明专利，其中用途发明专利属于方法发明专利的一种。

各国专利法普遍规定，如果已经有企业或个人获得了一种药品的产品专利权，他人又发现这种药品可用于未知的其他医药用途，则依法可以申请这

种新用途的发明专利，这种专利申请合法合规。在制药领域，药品的新用途往往被称为“第二制药用途”，包括中国在内的世界各主要国家和地区的专

利制度，都可以对符合条件的“第二制药用途”授予发明专利权。

按照世界各国通行的做法，针对已有药品，任何单位和个人均可以在剂型、给药方式、生产工艺、新的用途等方面持续开展研发和创新，并可以针

对其完成的创新成果申请专利，这也符合我国相关法律规定。大多数国家的专利法也都有类似的制度设计，为在已有专利药品上开发的新用途提供专利

保护，因此不存在“恶意抢注”之说。
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“老药新用”，在现有药品上发现新的适应病症，找到新的医疗用途，是对医疗事业的有力促进，也是病患的一个福音。实际上，改变药物用途常

常会给药企和研发人员带来惊喜，医药史上不乏类似的经典故事。譬如，常见的解热镇痛药阿司匹林，被发现还可用于预防心脑血管疾病等。

能否获权？需满足“三性”等要求

如果就药品的新用途提交了专利申请，也只是走出了寻求专利保护的第一步，这个申请能否最终获得授权，还必须经过严格的专利审查才能知晓。

专利申请不等于专利授权，专利申请是创新主体的自主行为，只有通过专利行政部门的严格审查，满足“三性”（新颖性、创造性、实用性）等要

求才能获得授权。事实上，在大量的专利申请中，最后只有一部分专利申请能获得授权。药品新用途专利申请也不例外。

我国专利法规定，发明专利申请要经过初步审查、实质审查等一系列的法律审批手续，如无驳回理由的，即可授予发明专利权。审查员在实质审查

中，不仅要审查其技术方案是否得到清楚完整说明，还需要审查该申请是否满足“三性”要求。对于医药领域专利申请而言，如果其申请文件缺少充分

详实的实验数据，或者其新的医药用途不具备创造性，那么这个新申请也会因为不具备授权条件而得不到授权。

如何实施？可相互授权交叉许可

申请专利的目的在于实施。如果申请人获得了药品新用途的专利权，但是由于药品的产品专利权在他人手中，那么在实施过程中，各专利权人之间

难免需要进行交叉许可、相互授权。

药品用途专利一般总是依存于对应的药品产品专利，这类似于“基本专利”及其“改进专利”的从属模式。也即，对应的药品产品专利为“基本专

利”，而药品用途专利则是“从属专利”，需要依存于相应的“基本专利”。

获得药品用途专利权，并不意味着新用途的专利权人就可以自由实施其用途专利权。实际上，药品用途专利只是这种药品在其申请的新的适应症上

具有一定的排他性权利而已。

获得药品用途专利权的权利人在实施药品用途专利权的时候，总是会同时涉及到对应的药品产品专利权，因此需要得到对应的药品产品专利权人的

实施许可；而对应的药品产品专利权人在实施该产品的新的用途时，同样需要得到新用途权利人的许可。两者之间常常形成彼此交互授权的“专利交叉

许可”关系。
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若发现对治疗新型冠状病毒肺炎有特殊疗效的专利药，无疑是巨大的福音。但如果这种药品的生产和使用存在专利壁垒，则一方面可以通过与专利

权人接洽谈判，寻求其人道主义援助，无偿或者低成本获得许可来生产使用这些专利药品；另一方面，专利行政部门可根据国家卫生健康部门的建议和

需要，依法对该药品专利实施强制许可，以及时有效应对疫情。当然，实施强制许可并不等于免费使用，同样需要向专利权人支付合理的许可使用费。

而且实施强制许可也需要有相应的触发条件，一般是在国家出现紧急状态或者非常情况下，为了公共利益和公众健康等目的，方可实施。

专利强制许可是一个国际惯例，世界上大多数国家都规定了此项制度，这也是《与贸易有关的知识产权协议》（TRIPs 协议）所认可的一种措施。实

践中，国际上对药品专利进行强制许可也有先例可循。例如，2006 年，为应对艾滋病疫情，泰国政府对抗 HIV 病毒药物依非韦伦实施了专利强制许可；

再如，印度政府也曾对治疗肾癌和肝癌药物实施专利强制许可，以此换取药品价格的大幅下降，应对了公共健康危机。

中国政府在这一问题上严格遵循国际规则，对于专利强制许可持审慎态度，截至目前尚无具体实施案例。但也始终认为，无论是交叉许可还是强制

许可，在重大疫情面前，人民群众的生命安全和身体健康都是第一位的，需要政府部门、专利权人、创新主体、药品生产企业等各方面携手合作、共同

应对，才能更好地战胜疫情。

总之，面对新型冠状病毒肺炎疫情，需要团结与互助，需要科技与创新，期待全国高校、科研院所、医疗机构、医药企业等创新主体共同努力，加

快疫情防控方面的科研攻关，加强有效药品和疫苗的筛选与研发，积极开放共享相关研究数据和病例资料，共同打赢疫情防控这场人民战争总体战阻击

战。（作者：陶鑫良，上海大学知识产权学院名誉院长）

盈科瑞﹒知识产权部

2020年 2月 14日

科技项目篇（2020/2/8~2020/2/14）
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国家级

1、工业和信息化部关于应对新型冠状病毒肺炎疫情帮助中小企业复工复产共渡难关有关工作的通知 工信部

(2020-2-9)

一、全力保障企业有序复工复产

1.加强分类指导。

2.推动落实复工复产措施。

3.强化复工复产要素保障。

4.发挥中小企业服务疫情防控的作用。

二、进一步加强对中小企业的财政扶持

5.推动落实国家对防疫重点企业财税支持政策。

6.鼓励地方政府出台相关财政扶持政策。

7.推动加大政府采购和清欠工作的力度。

三、进一步加强对中小企业的金融扶持

8.加大信贷支持力度。

9.强化融资担保服务。

10.创新融资产品和服务。

http://www.miit.gov.cn/n1146290/n1146402/c7669707/content.html


盈科瑞·科技信息周报第 102期

5

11.加快推进股权投资及服务。

四、进一步加强对中小企业的创新支持

12.组织开展疫情防控相关技术与产品创新。

13.支持企业数字化转型。

14.支持企业提升智能制造水平。

15.促进大中小企业融通创新发展。

五、进一步加强对中小企业的公共服务

16.发挥中小企业公共服务平台作用。

17.加强培训服务。

18.加强涉疫情相关法律服务。

六、进一步加强统筹协调

19.发挥各级促进中小企业发展工作协调机制作用，提请召开领导小组会议专题研究部署，结合实际采取精准有效措施，减轻企业负担、降低生产成

本、稳定人员就业、保障要素供给，帮助广大中小企业树立信心、减少损失、渡过难关，有序复工复产，切实保障经济平稳运行。

20.各级中小企业主管部门要切实履行职责，加强中小企业生产经营监测分析，及时发现并推动解决企业复工复产过程中遇到的突出问题。加强舆论

宣传工作，引导中小企业坚定信心，共克时艰。加强部门协调，形成工作合力，共同推动国家及本地政府各项惠企政策落地，指导中小企业用好用足相

关政策，扩大惠企政策受益面，提升企业实实在在地获得感。

2、科技部办公厅关于调整 2020年度国家重点研发计划项目管理相关工作安排的通知 科技部(2020-2-12)
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调整事项

1.项目申报时间调整。目前所有处于申报期的项目，申报材料提交截止时间在原定时间要求基础上延后 30天，同时相应的评审立项工作安排顺延。

2.项目验收时间调整。对于实施期已结束正在准备综合绩效评价材料的项目，材料提交时间将 3个月延长为 6个月。已提交综合绩效评价材料的项目，

项目管理专业机构组织开展后续工作的时间视情况顺延。

3.项目实施周期调整。对于实施期结束时间在 2020年 12月底前的在研项目，项目实施期自动延长 6个月，在此期间项目承担单位完成项目任务的，

可立即启动课题绩效评价和结题审计工作，提交项目综合绩效评价材料。项目研究人员在申请新项目时，限项时间按原任务书实施期结束时间为准。

如核心研究团队身处疫区或直接投入疫情防控诊治一线、关键任务实施受到疫情严重影响需要进一步延长实施周期，项目牵头单位可根据实际情况

向项目管理专业机构提出申请。

对于实施期结束时间不在上述范围的在研项目，如受疫情影响较为严重，可根据实际需要提出延期申请。

4. 其他管理服务工作安排调整。根据疫情防控进展情况，项目管理专业机构可将原计划进行的评审立项、中期检查等工作适当延期，并及时通知项

目牵头单位。

北京市

1、北京市经济和信息化局关于贯彻落实《北京市人民政府办公厅关于应对新型冠状病毒感染的肺炎疫情影响促进

中小微企业持续健康发展的若干措施》的具体措施 北京经信局(2020-2-8)

1.推动中小微企业房租减免。

2.降低融资担保费率。

3.加强信用评级管理。

http://jxj.beijing.gov.cn/jxdt/tzgg/202002/t20200208_1626775.html
http://jxj.beijing.gov.cn/jxdt/tzgg/202002/t20200208_1626775.html
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4.提供中小微企业服务券支持。

5.启动创客北京“疫情防控专题赛”。

6.开展“小企业大学”应对疫情专题培训。

7.支持“专精特新”中小企业健康发展。

8.推动金融机构开发应对疫情特色产品和服务。

9.加强政策宣贯解读和信息收集反馈

10.加大政府采购力度。

2、关于疫情防控期间科技型中小企业评价工作有关安排的通知 北京科委(2020-2-7)

略

3、关于组织开展 2019 年度火炬统计暨高新技术企业发展情况报表填报的通知 北京市科委(2020-2-7)

一、已在统计局参统的高新技术企业

依据国家统计局发布的《北京市中关村国家自主创新示范区统计报表制度》，企业须在 2020年 5月 31日前登录火炬系统统一身份认证与单点登录平

台，进入高新技术企业认定板块，填写并提交《高新技术企业年度发展情况报表》。

取得了中关村高新技术企业证书的，通过北京统计联网直报系统报送数据，不需要单独填报火炬统计年报。

二、未在统计局参统的高新技术企业

2020年 3 月 31日前登录火炬系统统一身份认证与单点登录平台，进入火炬统计板块，填写《火炬年报&高新技术企业年度发展情况报表》（系统已

http://kw.beijing.gov.cn/art/2020/2/7/art_736_476988.html
http://kw.beijing.gov.cn/art/2020/2/7/art_736_476984.html
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完成两个表的整合，请在进入页面勾选报表类型）。请企业在 4月 15日前密切关注系统审核情况，如有错误数据退回请及时修改提交。

营业收入 2亿元以上的企业，需将纸质报表交到所属辖区，具体咨询电话和受理地址见附件。纸质报表提交一套，须由系统导出，带水印，单位负

责人手签字并加盖单位公章后，装订成册（左侧订书机装订）。纸质报表按上述要求准备完整，具体提交时间视疫情形势另行通知。

4、关于支持科技“战疫”、促进企业持续健康发展有关工作的通知 中关村管委会(2020-2-7)

一、支持重点方向

支持中关村示范区创新创业主体发挥技术优势，重点开展：应对疫情的检测诊断、治疗及防护等相关药品和医疗器械的研发及产业化；人工智能技

术产品在防控治疗相关服务、药品器械防护用品生产制造以及无人物流等领域的应用；大数据、物联网、5G、高端芯片、虚拟现实等技术产品在抗击疫

情一线的创新应用；发挥环保节能等技术优势，参与各地应急病区建设；发挥“互联网+”平台优势，开展生产生活服务保障。（重点支持技术方向及应用领

域详见附件 1）。

二、支持措施

1.推动创新品种加速进入审评审批绿色通道。

2.支持第三方技术服务平台承接防疫抗疫产品研发生产。

3.支持防疫抗疫项目研发产业化。

4.支持新技术新产品示范应用。

5.支持小微企业积极开展抗疫新技术、新产品研发。

6.加大金融支持和服务保障力度。

7.支持技术转移服务平台、孵化机构开展抗疫服务工作。

8.支持中关村社会组织加大服务力度。

http://zgcgw.beijing.gov.cn/zgc/zwgk/tzgg/1695208/index.html
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9.支持中关村各分园加大服务力度。

10.加强企业跟踪服务。

5、北京市经济和信息化局关于向受疫情影响严重的中小微企业发服务券的通知 北京市经信局(2020-2-11)

一、支持对象

在北京市域范围内登记注册、具有独立法人资格、运营规范、符合我市产业发展政策、受疫情影响严重的中小微企业。

二、服务产品

远程办公、视频会议、法律咨询、在线检测、网络销售、经营咨询等服务产品。

北京市中小企业服务劵第一批服务产品为现阶段中小微企业急需的远程办公、视频会议产品，且服务产品 2月至 4月均免费，具体名单见附件。第

二批服务产品将于近期公开征集。

三、补贴标准

产品供应商 2-12月期间收取服务产品合同额的 50%，另外 50%通过服务劵补贴。每家中小微企业享受服务券补贴金额不超过 20万。

6、关于延长第三批北京市中小企业公共服务示范平台、北京市小型微型企业创业创新示范基地申报期的通知 北京

市经信局(2020-2-11)

新型冠状病毒感染的肺炎疫情形势依然严峻，为保障全力做好疫情防控，经研究决定，第三批北京市中小企业公共服务示范平台、北京小型微型企

业创业创新示范基地申报的截止日期延期至 2020年 3月 6日。

天津市

http://jxj.beijing.gov.cn/jxdt/tzgg/202002/t20200211_1628045.html
http://jxj.beijing.gov.cn/jxdt/tzgg/202002/t20200211_1627755.html
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1、市科技局关于疫情防控期间技术合同认定登记服务事项办理的通知 天津市科学技术局（2020-2-6）

略

2、市科技局关于疫情防控期间优化对外服务的通知 天津市科学技术局（2020-2-6）

一、全面推行“网上办、不见面”

（一）网上服务

1.目前正在申报的 2020年天津市自然科学基金项目、2020年天津市重点研发计划科技支撑重点项目，以及我局已紧急启动的“新型冠状病毒感染应急

防治”科技重大专项，均采取无纸化全流程网上办理，申请人登录天津市科技计划项目管理信息系统进行申报。具体内容详见市科技门户网站（网址：

http://kxjs.tj.gov.cn/）“通知公示”栏有关通知。

2.常态化受理的外国人来华工作许可事项、技术合同认定登记等事项在疫情防控期间实行不见面审批方式办理，具体流程详见市科技局门户网站“通
知公示栏”《市科技局关于外国人来华工作许可暂行不见面审批的通知》《市科技局关于疫情防控期间技术合同认定登记服务事项办理的通知》等通知。

3.对于各类科技计划项目的验收工作，各项目承担单位登陆科技局门户网站“天津市科技计划项目管理系统”在线填报、提交有关材料。验收方式为现

场会议验收的，待疫情结束后启动现场会议验收工作。

我局其他业务的政策解读、办事指南、通知公示等信息可通过天津市科技局门户网站相关栏目查询。

（二）邮寄服务

对于非网上办理的业务或管理环节，可以通过邮寄方式办理。具体办理业务的纸件材料通过EMS送达的方式邮寄我局，并附回邮地址和联系方式，

我局工作人员将会及时受理并反馈（邮寄地址：天津市和平区成都道 116号；邮编：300051）。

（三）电话服务

http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/202002/t20200205_148476.html
http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/202002/t20200205_148474.html
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广大科技工作者在办理业务过程中遇到有关问题，可拨打我局门户网站公布的对外电话进行咨询。

3、市金融局关于做好新型冠状病毒疫情防控期间地方金融组织审批工作的通知 天津市金融局（2020-2-6）

一、政务服务事项申请人可登陆市金融局官方网站，根据申请事项查看“政务公开”栏目中“办事指南”的有关内容，了解相关要求，遇有预约事项可致

电 022-58980049咨询。

二、全面推行网上审批，对所有地方金融组织审批事项采取“网上办”“电子化”等不见面审批服务，切实提高审批服务效能。

三、全面实行信用承诺审批，对符合条件的申请人，对照其所申请事项的相关要求，最大限度做到容缺后补、信用承诺。

四、批复文件及许可证均采取EMS邮寄方式送达。

五、申请人确需当面沟通、咨询的，请务必佩戴口罩，配合做好体温检测、信息登记等有关疫情防控工作。

4、关于调整 2019年第二批支持企业提升国际化经营能力项目申报工作的通知 天津市商务局（2020-2-6）

1.自即日起，暂停窗口现场收件业务，企业提交申报材料改为邮寄方式。

邮寄地址：天津市和平区大沽北路 158号，邮编 300040，电话 58366501，收件人：一楼窗口。

2.对于需查验原件的申报材料，待疫情得到有效控制后，由我局通知企业到接件窗口进行查验，具体时间另行通知。

3.如需咨询申报相关事宜，请在工作时间段内（上午 9：00-12：00，下午 13：30-17：00）拨打下列电话：58366501、58366502、58366503、58366504。

5、天津市人民政府办公厅关于印发天津市打赢新型冠状病毒感染肺炎疫情防控阻击战进一步促进经济社会持续健

康发展若干措施的通知 天津市人民政府办公厅（2020-2-6）

http://jrgz.tj.gov.cn/tzggl/20200205034823453MQx.shtml
http://shangwuju.tj.gov.cn/html/2020/gongshigonggao_0206/56084.html
http://gk.tj.gov.cn/gkml/000125022/202002/t20200207_86800.shtml
http://gk.tj.gov.cn/gkml/000125022/202002/t20200207_86800.shtml
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一、加强疫情防控补短板

1．强化防控项目资金保障。

2．完善项目审批绿色通道。

3．扶持“菜篮子”保供基地。

二、优化企业服务稳预期

4．推动企业复工复产。

5．对于生产医用防护服、N95口罩等急需医用防护物资的企业，疫情结束后富余的产量，符合标准的全部由政府收储，并在疫情结束后有序纳入储

备体系，继续收储。

6．支持批发零售平台建设。

8．加强城市运行保障。

三、实施援企稳岗保用工

9．保障重点企业用工需求。

10．鼓励企业稳定职工队伍。

11．加大创业担保贷款支持力度。

四、支持科研创新助攻关

12．引导企业技术攻关。

13．给予企业研发贴息支持。
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14．缩短政策兑现周期。

五、进一步加大减税降费力度

15．加大税收优惠力度。

16．特许放宽社保政策。

17．持续推动港口物流降本增效。

六、强化金融支持

18．强化信贷支持。

9．降低企业融资成本。

20．加强保险服务。

21．支持开展融资租赁业务。

6、关于建立帮助中小企业共克疫情时艰的金融快速响应机制的通告天津市地方金融监督管理局(2020-2-10)

略

7、市发展改革委关于全力支持疫情防控相关应急项目建设的函天津市发展和改革委员会（2020-2-10）

一、构建疫情防控相关应急项目审批“绿色通道”。经市、区疫情防控工作指挥部确定的疫情防控相关应急项目（以下简称“防疫应急项目”）实行简易

审批，24小时内办结。

防疫应急项目主要包括新建、改建、扩建集中收治患者的医疗设施，应对疫情使用的重要医用物资、重要生活必需品的生产、储运及其他服务性项

http://jrgz.tj.gov.cn/tzggl/20200207055249298Udq.shtml
http://fzgg.tj.gov.cn/dtzx/tzgg/202002/t20200211_75556.shtml
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目。

二、临时工程以及不改变建筑主体结构、不新增建筑面积的防疫应急装修改造项目，不纳入工程建设项目管理，无需办理立项及核准备案手续。

三、不涉及新增用地及控规调整，在自有建设用地上建设并长期使用的防疫应急项目，发改或政务部门全面落实“网上办、不见面”审批制度，项目信

息受理后 2小时内给予项目建设代码，市、区疫情防控工作指挥部下达项目开工令，先开工建设，疫情解除后 3个月内补办手续。

四、涉及新增用地及控规调整，拟长期使用的防疫应急项目，有关发改（政务）、规划、住建部门 24小时内出具支持性意见函，市、区疫情防控工

作指挥部下达项目开工令，先开工建设，疫情解除后按照相关规定及时补办手续。

五、全面加强事中事后监管和服务。

8、天津市商务局关于疫情期间相关法律咨询服务事项的通知天津市商务局（2020-2-11）

一、依据中国贸促会授权，天津市贸促会为我市外贸企业免费出具与不可抗力相关的事实性证明。因疫情影响导致无法如期履行或不能履行国际贸

易合同的天津市外贸企业，可以向天津市贸促会申请办理相关事实性证明。

二、纺织、轻工、五矿、食土、机电、医保等六家商会将协助有需求的企业，无偿出具因疫情导致未能按时履约交货的不可抗力事实性证明。因疫

情影响导致无法如期履行或不能履行国际贸易合同的相关企业，可以向六家商会申请办理相关事实性证明。

三、申请签发不可抗力相关的事实性证明，需提交以下佐证材料：

（一）企业所在地政府、机构出具的证明/公告。

（二）海陆空相关延运、延飞、取消等通知/证明。

（三）出口货物买卖合同、货物订舱协议、货运代理协议、报关单、信用证等。

9、国家税务总局天津市税务局关于印发《天津市打赢新冠病毒疫情防控阻击战促进经济社会持续健康发展若干措

http://www.tjsat.gov.cn/11200000000/0100/010003/20200212143424663.shtml
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施税费政策操作细则》的通知天津市税务局（2020-2-12）

略

10、市科技局关于做好我市 2020年度国家科技型中小企业评价工作的通知天津市科学技术局(2020-2-12)

一、科技型中小企业评价工作实行全流程网上办理。请符合条件的广大中小微企业登录全国科技型中小企业信息服务平台（网址：www.innofund.gov.cn，
以下简称信息服务平台）注册基本信息（已注册企业无需重新注册，原帐号继续有效）、提交《科技型中小企业信息表》，自主进行科技型中小企业评价，

取得 2020 年度科技型中小企业入库登记编号，企业可通过信息服务平台查询入库登记编号。企业提交《科技型中小企业信息表》的受理截止日期为 10
月 20日。

二、市科技局组织各区评价工作机构在线进行企业评价信息形式审查工作，原则上每月公示、公告一批入库登记科技型中小企业名单。市科技局于

10月 31日前完成拟入库企业公示文件发布工作。

三、请符合条件的广大中小微企业积极、及时参加评价工作，取得 2020年入库登记编号的科技型中小企业可以按照《天津市企业研发投入后补助暂

行办法》（津科规〔2018〕9号）的有关规定和相关要求，申请享受相应的研发投入后补助。

四、已入库企业但经核查不符合科技型中小企业条件的，由各区评价工作机构提请市科技局撤销或市科技局直接撤销登记编号，并在信息服务平台上公

告。被撤销登记编号的企业当年不得再次参与科技型中小企业评价。

11、天津市税务局：落实税务总局相关政策措施天津市税务局（2020-2-13）

为助力打赢新冠肺炎疫情防控阻击战，税务总局连发三则文件落实落细目前已经出台的相关政策。为确保这些优惠政策能够真正落地，天津市税务

局党委及时组织学习税务总局的相关文件精神，部署系统各单位第一时间按照总局要求并结合本地实际情况，及时落实税务总局和市委市政府的部署要

求，对纳税人关切的热点问题及时作出解答，及时通过网站，客户端、微信等宣传渠道做好发布工作，引导纳税人及时掌握理解各项税收优惠政策。这

三则具体文件内容如下。

http://www.tjsat.gov.cn/11200000000/0100/010003/20200212143424663.shtml
http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/202002/t20200212_148574.html
http://tianjin.chinatax.gov.cn/11200000000/0200/020001/20200213105619644.shtml
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一是出台针对纳税人关心的享受优惠政策具体办理细则，税务总局发布了《关于支持新型冠状病毒感染的肺炎疫情防控有关税收征收管理事项的公

告》回应社会关切。如：纳税人按照相关优惠政策享受免征增值税和消费税优惠的可自主进行免税申报，无需办理有关免税备案手续，只需要将相关证

明材料留存备查即可。

二是出台针对服务纳税人并保障其享受税收优惠的具体措施，税务总局印发了《关于充分发挥税收职能作用 助力打赢疫情防控阻击战若干措施的通

知》。如：包括依法延长申报纳税期限、依法办理延期缴纳税款、切实保障发票供应等措施在内的 18 条举措全方位保障纳税人享受税收优惠举措，助力

打赢疫情防控阻击战。通知要求各地深入拓展“非接触式”办税缴费，拓展网上办税缴费范围，涉税费事项尽可能网上办。同时梳理和发布涉税事项网上办

理清单，提供办税缴费绿色通道服务，确保少量需要到税务大厅来办税人员的安全，并在第一时间为其办理税费事宜，全力支持疫情防控重点物资稳产

保供，帮助受疫情影响的企业纾困解难。

三是为确保纳税人准确掌握适用的各项税收政策，11日税务总局编制发布了《新冠肺炎疫情防控税收优惠政策指引》。详细介绍了税收优惠政策享受

主体、内容及依据，通过支持防护救治、支持物资供应、鼓励公益捐赠、支持复工复产四个方面共 12项具体政策，更好地方便纳税人、缴费人及时了解

掌握相关政策和征管规定。

12、市工业和信息化局关于落实天津市打赢新型冠状病毒感染肺炎疫情防控阻击战进一步促进经济社会持续健康发

展的若干措施实施细则天津市工业和信息化局（2020-2-13）

略

13、市科技局关于印发《天津市打赢新冠病毒疫情防控阻击战促进经济社会持续健康发展若干措施科技政策操作细

则》的通知 天津市科学技术局(2020-2-14)

为贯彻落实《天津市人民政府办公厅关于印发天津市打赢新型冠状病毒感染肺炎疫情防控阻击战进一步促进经济社会持续健康发展若干措施的通知》

（津政办发〔2020〕1号）精神，我局制定了《天津市打赢新冠病毒疫情防控阻击战促进经济社会持续健康发展若干措施科技政策操作细则》，现印发给

http://gyxxh.tj.gov.cn/tzgg/70982.htm
http://gyxxh.tj.gov.cn/tzgg/70982.htm
http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/202002/t20200213_148587.html
http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/202002/t20200213_148587.html
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你们，请遵照执行。

14、市商务局关于落实打赢新型冠状病毒感染肺炎疫情防控阻击战进一步促进经济社会持续健康发展若干措施的配

套细则天津市商务局（2020-2-14）

一、支持冷链物流项目建设

二、保障生活物资储备

三、支持电子商务发展

四、强化货源组织和政府储备

五、支持服务外包机构和企业应对疫情的相关技术研发

六、配合推动港口物流降本增效

15、市工业和信息化局关于落实天津市打赢新型冠状病毒感染肺炎疫情防控阻击战进一步促进经济社会持续健康发

展的若干措施实施细则天津市工业和信息化局（2020-2-14）

略

16、天津市财政局关于印发市级行政事业单位落实《天津市打赢新型冠状病毒感染肺炎疫情防控阻击战进一步促进

经济社会持续健康发展的若干措施》减免中小企业房租政策实施细则的通知天津市财政局（2020-2-14）

https://i.tten.cn/news/tzgg/202002/t20200214_148599.htm
https://i.tten.cn/news/tzgg/202002/t20200214_148599.htm
http://gyxxh.tj.gov.cn/tzgg/70982.htm
http://gyxxh.tj.gov.cn/tzgg/70982.htm
http://cz.tj.gov.cn/art/2020/2/13/art_18_65206.html
http://cz.tj.gov.cn/art/2020/2/13/art_18_65206.html
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一、房租减免政策范围

市级行政事业单位及其所办企业（国有独资和国有全资）出租的房屋（含转租的直管公产房），承租方为中小企业及公建配套菜市场的，纳入减免政

策范围。鼓励市级行政事业单位所办国有控股企业按此政策执行。

二、减免起止时间

从津政办发〔2020〕1号文件印发之日，即 2020年 2月 7日起 6个月内执行完毕，前三个月全免，后三个月减半。具体实施时间在政策规定范围内，

由出租单位与承租单位在原租赁合同基础上商定。

三、承租单位资格确认

承租市级行政事业单位及其所办企业房屋的中小企业根据《关于印发中小企业划型标准规定的通知》（工信部联企业〔2011〕300号）进行确认，公

建配套菜市场根据各区人民政府及其所属职能部门、各街道办事处（管委会）批准文件进行确认。

17、天津市财政局等六部门关于贯彻落实《财政部等五部门关于打赢疫情防控阻击战强化疫情防控重点保障企业资

金支持的紧急通知》的通知天津市财政局、财政部天津监管局、天津市发展改革委、天津市工业和信息化局、中国人民银行天津

略

盈科瑞﹒科技项目部

2020年 2月 14日

http://cz.tj.gov.cn/art/2020/2/13/art_18_65210.html
http://cz.tj.gov.cn/art/2020/2/13/art_18_65210.html
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医药信息篇（2020/2/10~2020/2/14）

国家级

1、关于发布《化学仿制药参比制剂目录（第二十七批）》的公示

根据国家局 2019年 3 月 28 日发布的《关于发布化学仿制药参比制剂遴选与确定程序的公告》（2019年第 25号），我中心组织遴选了第二十七批参比
制剂（见附件），现予以公示征求意见。

公示期间，请通过指定联系邮箱向药审中心进行反馈，为更好服务申请人，反馈意见请提供充分依据和论证材料，电子版反馈材料应加盖单位公章，
并提供真实姓名和联系方式。

公示期限:2020年 1 月 20 日～2020 年 2 月 5 日（10个工作日）。

联系邮箱:cdecbzj@cde.org.cn.

2、关于调整新型冠状病毒感染的肺炎疫情期间药品注册受理、资料接收及咨询等业务有关事宜的通知

根据《国务院办公厅关于延长 2020年春节假期的通知》，为全面落实新型冠状病毒感染的肺炎疫情联防联控措施，最大限度减少人员流动聚集，阻
断疫情传播扩散渠道，切实保障申请人的生命安全和身体健康，根据国家局防控疫情工作决策部署和北京市有关防控安排，我中心拟对新型冠状病毒感
染的肺炎疫情期间的药品注册受理、资料接收和咨询等业务工作予以调整。现将有关事宜通知如下：

一、充分运用“申请人之窗”平台

自 2020年 2 月 3 日起，对于已开通“申请人之窗”账号的申请人，可按照相关要求通过“申请人之窗”平台提交各类电子资料。

二、调整资料接收和送达方式

http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=315016
http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=315024
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自 2020年 2 月 3 日起，我中心一层资料接收室暂停现场签收业务，暂停现场接收申报资料、补正资料和补充资料等各类资料，暂停现场送达行政许
可受理文书及相关注册申报资料等业务，统一调整为邮寄方式接收和送达。

三、调整咨询业务开展方式

自 2020年 2 月 3 日起，我中心暂停现场咨询业务。为满足申请人业务咨询需求，广泛开展网络咨询和电话咨询。同时，为便于申请人，增加电话咨
询时间，调整为每周一至周五全天。

申请人可登录药审中心网站（https://www.cde.org.cn/），通过“申请人之窗—一般性技术问题咨询平台”申请网上咨询，我中心将在收到申请之日起
10-15 个工作日内完成网上咨询意见的回复工作。同时，增加电话咨询时间。受理咨询电话为 010-85242306，咨询时间为每周二、周四上午 9:00-11:30，
下午 13:30-17:00。技术咨询电话为 010-85243528，咨询时间为每周一、周三、周五上午 9:00-11:30，下午 13:30-17:00。

疫情期间，如有防控新型冠状病毒感染肺炎等特殊产品的申报，申请人可随时与我中心联系。

以上业务恢复正常安排的时间视国家对疫情防控工作的要求另行通知。

国家药品监督管理局药品审评中心
2020年 2月 2日

3、国家药监局关于发布金鸡丸中毛两面针素检查项补充检验方法等 5项补充检验方法的公告（2020年第 12号）

按照《中华人民共和国药品管理法》及其实施条例的有关规定，《金鸡丸中毛两面针素检查项补充检验方法》《金鸡片中毛两面针素检查项补充检验
方法》《金鸡颗粒中毛两面针素检查项补充检验方法》《风湿二十五味丸中松香酸检查项补充检验方法》和《参三七伤药胶囊（片）中松香酸与苏丹红 IV
检查项补充检验方法》5项药品补充检验方法经国家药品监督管理局批准，现予发布。

特此公告。

国家药监局

http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2138/374672.html
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2020年 2月 6日

4、国家药监局关于省级中药饮片炮制规范备案程序及要求的通知

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：

按照《中华人民共和国药品管理法》规定，各省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门制定的炮制规范应当报国务院药品监督管理部门备案。
为进一步做好省级中药饮片炮制规范的备案工作，现将有关备案程序和要求通知如下：

一、各省（区、市）药品监督管理局（以下简称省级药品监督管理部门）应当在发布前，依据国家法律、法规和相关管理规定、指导原则等，组织
对制定的省级中药饮片炮制规范开展合规性审查。

二、备案前，省级药品监督管理部门可就有关事宜与国家药监局药品注册管理司进行沟通交流。

三、省级药品监督管理部门自发布省级中药饮片炮制规范之日起 30日内向国家药品监督管理局正式提交备案材料。备案材料包括发布公告、文本及
起草说明等。

四、省级中药饮片炮制规范不符合形式审查要求的，国家药品监督管理局不予备案，并及时将有关问题反馈相关省级药品监督管理部门，省级药品
监督管理部门修改相关内容后重新备案。

五、省级药品监督管理部门应当按照信息公开要求及时将已经备案的省级中药饮片炮制规范收载品种目录及相关信息通过网站向社会公开,以便公众
查询 。

六、省级中药饮片炮制规范中存在不符合现行法律、法规及相关技术要求情形的，一经发现，国家药品监督管理局将责令相关省级药品监督管理部
门予以撤销或纠正。

特此通知。

国家药监局

http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2196/374149.html
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2020年 1月 13日

5、国家药监局批准慢性丙型肝炎治疗药物盐酸可洛派韦胶囊上市

近日，国家药品监督管理局通过优先审评审批程序批准北京凯因格领生物技术有限公司 1类创新药盐酸可洛派韦胶囊（商品名：

凯力唯）上市。本品与索磷布韦联用，治疗初治或干扰素经治的基因 1、2、3、6型成人慢性丙型肝炎病毒（HCV）感染，可合并或不

合并代偿性肝硬化。

盐酸可洛派韦是一种 NS5A抑制剂，通过抑制 NS5A蛋白而阻断 HCV病毒的复制和组装。盐酸可洛派韦胶囊的上市有助于增加国

内抗丙肝病毒药物可及性，满足临床用药需求。

国际医药法规

美国 FDA法规资讯

http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2056/374726.html
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1、美国 FDA 生物制品评估与研究中心于 2020年 02月 06日发布行业指南草案：生物仿制药和可互换的生物仿制

药:比已批准的参考产品的所有使用条件更少的许可证（FDA，美国食品药品监督管理局）

本指南为根据《公共卫生服务（PHS）法案》第 351（k）条申请生物仿制药或可互换生物仿制药的许可的申请人，就参考产品的部分使用条件提供

建议。 本指南还提供了有关向许可的 351（k）生物制剂许可申请（BLA）提交补充的建议，以寻求在参考许可的生物仿制药或可互换产品的标签上添加

先前已为参考产品许可的使用条件，包括与提交时间有关的注意事项。

本指南包含有关以下特定问题的建议：

·提交一份申请书，要求就低于参考产品所有许可使用条件的拟议生物仿制药或拟议可互换生物仿制药获得许可。

·当申请人寻求对一种拟用生物仿制药或拟用可互换产品的许可证，但其许可使用条件少于参考产品的许可使用条件时，拟定标签的制定。

·提交一份生物仿制药或可互换生物仿制药申请的补充材料，以寻求对参考产品先前许可使用条件的许可。例如，当（1）生物仿制品或可互换产品

最初被许可的使用条件少于参考产品的许可使用条件时，或者（2）参考产品在获得生物仿制品或可互换产品的许可后被许可使用新的使用条件时，可能

会发生这种情况。

·提交上述 351（k）BLA 或对获得许可的 351（k）BLA 进行补充的时间，目的是在任何相关的专有权或专利权有效期届满后，尽快获得生物仿制药

或可互换产品使用条件的许可。

（文字来源：Biosimilars and Interchangeable Biosimilars: Licensure for Fewer Than All Conditions of Use for Which the Reference Product Has Been Licensed

Guidance for Industry）

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/biosimilars-and-interchangeable-biosimilars-licensure-fewer-all-conditions-use-which-reference
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/biosimilars-and-interchangeable-biosimilars-licensure-fewer-all-conditions-use-which-reference
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2、美国 FDA 生物制品评估与研究中心于 2020年 01月 24日发布行业指南：血液恶性肿瘤:在开发治疗药物和生物

制品时使用最小残留疾病的监管考虑（FDA，美国食品药品监督管理局）

本指南旨在帮助申请人计划在研究性新药申请（IND）下进行的临床试验中使用微小残留病变（MRD）作为生物标志物，或支持用于治疗特定血液系统恶性

肿瘤的药物和生物产品的上市批准。

在药物开发中将 MRD 用作生物标记物与 FDA 的调查、清除或批准用于临床测量 MRD 的体外诊断设备的要求不同。 对开发用于临床用途的特定 MRD 分

析感兴趣的制造商，应咨询器械和辐射健康中心（CDRH）的体外诊断和辐射健康办公室。

（文章来源：Hematologic Malignancies: Regulatory Considerations for Use of Minimal Residual Disease in Development of Drug and Biological Products for Treatment ）

欧盟法规资讯

1、针对上市许可持有人的新 GMP指南（ECA，欧洲合规研究院，2020年 02月 12日）

经过长时间的讨论，欧洲药品管理局 EMA发表了关于良好生产规范和销售授权持有人的反思文件（EMA / 457570/2019）。

该文件着重于适用于营销授权持有人（MAH）的良好生产规范（GMP）责任。多年来，商业模式一直在改变，许多公司持有营销许可，但却将许多

或所有与 GMP 相关的活动承包出去。对他们中的一些人来说，理解他们对产品的所有责任并不容易，这可能会“在某些情况下，在阅读 GMP 指南或适

用法规时很难理解”EMA在导言中指出：“责任分散在《GMP 指南》的各个章节和附件中，而且相当多。”《欧盟药品生产质量管理规范指南》附件 16

规定，“药品在其生命周期、安全性、质量和有效性方面的最终责任在于上市许可持有人（MAH）。”尽管某些活动可以委托给合同接受人，“MAH保留本

hematologic-malignancies-regulatory-considerations-use-minimal-residual-disease-development-drug-and
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文概述的职责”。

本文件如何规定了MAH的各种职责

在本文的第 5节中，概述了适用于MAH的每个 GMP要求，并说明或总结了其关键信息。这些是：

·外包和技术协议；

·审计和资格认证活动；

·与生产现场的沟通（如MA档案信息、变更、监管承诺等）；

·产品质量评审；

·质量缺陷、投诉和产品召回；

·维持药品供应；

·持续改进活动。

除此之外，第 6章还讨论了与MAH的 FMD相关的职责，包括安全功能，存储库系统，序列化数据上传和唯一标识符停用的职责。

（文章来源：New GMP Guidance for Marketing Authorisation Holders）

https://www.gmp-compliance.org/gmp-news/new-gmp-guidance-for-marketing-authorisation-holders
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