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知识产权信息篇（2020/4/11~2020/4/17）

市级

1、关于调整专利费减备案业务办理方式的通知

为方便申请人办理费减备案业务，简化相关业务流程，自 4月 7 日起，申请人在提交费减备案请求时，可以电子形式上传证明文

件，无需寄交或面交至审核机构。特此通知。

国家知识产权局专利局审查业务管理部

2020-04-16

2、天津市 2020 年第四批拟入库国家科技型中小企业名单公示

各有关单位：

根据《科技型中小企业评价办法》（国科发政〔2017〕115 号）等有关规定，经企业自主评价、区（功能区）评价机构审核等

程序，现将我市 2020 年第四批 464 家拟入库国家科技型中小企业名单（详见附件）予以公示。公示时间自 4月 10 日至 4月 24 日。公

示期间如有异议，请向我局书面反映，凡以单位名义反映情况的材料要加盖单位公章，以个人名义反映情况的材料需署真实姓名并附

联系方式。超出公示期的异议将不予受理。

咨询电话及联系人：022-87899468，87895889，李坦，徐宗勋。

举报电话及联系人：022-58832908，58832963，李青，吕景礼。

联系地址：天津市和平区成都道 116 号，邮编：300051。

附件：天津市 2020 年第四批拟入库国家科技型中小企业名单.docx

天津市2020年第四批拟入库国家科技型中小企业名单.docx
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2020 年 4 月 13 日

资讯

1、2020 年中国知识产权宣传周活动聚焦“健康中国”

日前，中国知识产权宣传周活动组委会办公室发布《关于开展 2020 年全国知识产权宣传周活动的通知》。通知指出，在第 20 个

世界知识产权日来临之际，2020 年中国知识产权宣传周活动将于 4月 20 日至 26 日期间举行，主题为“知识产权与健康中国”。

通知指出，坚持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、十九届二中、三中、四中全会精神，要统

筹推进新冠肺炎疫情防控和知识产权宣传工作，广泛宣传党和国家关于知识产权工作的决策部署，突出知识产权支撑健康中国建设，

积极推进以“尊重知识、崇尚创新、诚信守法”为核心的知识产权文化建设，为加快知识产权强国建设营造良好舆论氛围。

通知明确，此次宣传重点工作包括，宣传各地区各部门充分发挥职能助力疫情防控科研攻关，促进卫生与健康事业创新发展，落

实应对疫情的各项知识产权政策措施，有序推进全年知识产权各项重点任务，引导公众合理使用知识产权制度，推动知识产权事业稳

中求进、高质量发展的生动实践。宣传各地区各部门围绕决胜全面建成小康社会、决战脱贫攻坚的重点任务，发挥知识产权人才、智
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力和信息等资源优势，推动实现商标富农、地理标志兴农、专利技术强农、版权惠农、植物新品种支农，促进地方特色产业发展，助

推地方经济社会发展的进展成效。通知要求，各地区各部门要根据活动安排，结合本地区本领域疫情防控实际，面向创新主体、政府

人员、青少年及社会公众等不同群体，积极利用互联网和新媒体平台等渠道，通过多种宣传普及活动，增强宣传工作的针对性和实效

性。

有关专家表示，今年是中国知识产权宣传周活动连续第 12 年举办，对于深入实施知识产权战略，全面加强知识产权保护，持续优

化创新和营商环境，最大限度释放创新创造活力，有力支撑经济高质量发展将起到重要作用。（知识产权报）

2020-04-15

2、市知识产权局关于知识产权强区建设的意见

各区知识产权局：

为贯彻落实中共中央办公厅国务院办公厅印发《关于强化知识产权保护的意见》（中办发〔2019〕56 号）、《国务院关于新形势

下加快知识产权强国建设的若干意见》（国发〔2015〕71 号）、《天津市人民政府办公厅关于加快推进知识产权强市建设的实施意见》

（津政办发〔2016〕82 号），现提出以下意见。

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，全面贯彻落实习近平总书记关于知识产权工作的重要指示，深入贯彻落实习近平

总书记对天津工作“三个着力”重要要求，贯彻落实市委十一届七次全会、八次全会暨经济工作会议部署要求，以支撑和服务区域经

济社会高质量发展为主线，以激励创造、严格保护和有效运用知识产权为重点，深入实施创新驱动发展战略和知识产权战略，聚焦深

化机构改革、支撑科技创新、新动能培育、优化营商环境、克服疫情困难开展工作，保障和激励大众创业、万众创新，为实现知识产

权强市提供有力支撑。

二、发展目标

到 2025 年，形成一批知识产权管理水平高、保护环境好、对经济发展贡献大的知识产权强区。

（一）知识产权综合实力取得显著成效。培育 8个国家知识产权试点示范城区。培育 3个天津市知识产权特色小镇。

（二）知识产权管理水平显著提高。知识产权工作体系更加完善，政策体系更加完善，知识产权投入不断加大。
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（三）知识产权保护环境明显优化。知识产权保护机制更加完善，专利行政执法能力显著提升，社会知识产权意识明显提高。

（四）创新水平和效率显著提高。各区专利授权、专利拥有量年平均增长率不低于 7%；每万人口发明专利拥有量年平均增长率不

低于 8%；拥有专利企业数增长率不低于 5%；商标注册量年平均增长率不低于 8%。

（五）企业创新能力和知识产权意识进一步提高。形成一批知识产权管理体系完善、质量与效益突出、运用水平高、市场竞争力

强的知识产权强企。

三、总体要求

（一）各区要全面贯彻落实习近平总书记关于对天津工作的一系列重要指示、批示精神和对知识产权工作的重要指示，要按照“三

个着力”重要要求，结合民营经济发展、优化营商环境、产业转型升级，系统推进知识产权强区建设，为创新驱动发展提供动力，为

供给侧改革提供活力，为企业转型升级提升能力。

（二）各区要积极开展国家知识产权试点示范城市建设工作，加快推进知识产权特色小镇建设，结合本区域实际，着眼企业、聚

焦产品、放眼产业，开展专利试点及具有本区特色的知识产权工作，努力成为知识产权强区。

四、重点工作

（一）建立和完善知识产权工作体系

1.建立和完善区知识产权工作领导小组等统筹协调机制，由区领导任组长，定期召开会议，统筹和推进全区知识产权强区工作。

2.完善充实知识产权科室和工作人员，加大对知识产权资金投入力度，确保知识产权各项工作得到落实。

（二）建立完善知识产权政策体系

1.将知识产权工作纳入区委区政府重点工作。应当将知识产权工作纳入街镇党委和政府绩效考核，重点倾向于专利拥有量、专利

企业数、每万人口均发明专利拥有量等指标。

2.强化知识产权质量导向。各区要建立和完善知识产权政策，与市局政策形成合力，打击非正常专利申请行为，促进区域知识产

权质量稳步提升。政策要向发明专利授权、维持资助倾斜，有条件的区域资助实用新型和外观设计专利授权。

3.开展 PCT 专利授权资助，支持企业实施走出去战略，加快打造具有全球影响力的产业科技创新高地。

（三）建立完善知识产权服务体系

1.服务创新创业。配合市局开展知识产权创新创业发明与设计大赛，组织众创空间建设知识产权创客基地，吸引各高校研究机构、

社会公众、金融机构广泛参与，推进知识产权创新创业活动，促进专利实施转化。

2.加强企业知识产权服务工作。建立服务重点企业联系工作机制，了解知识产权需求，充分利用市区两级知识产权人才队伍，有

针对性地开展知识产权服务工作。
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3.加强知识产权信息服务工作。各区要加强知识产权信息传播利用工作，为企事业单位服务，使其能够运用知识产权信息，提升

企业的创新能力。

4.加强知识产权人才培训工作。组织本区重点企事业单位研发人员进行知识产权业务培训，实现全覆盖。

5.推进知识产权教育示范校建设。建立完善区域政策体系，鼓励中小学专利创造实践活动，推进本区域知识产权示范校建设，培

育一批天津市中小学知识产权教育示范校、国家级中小学知识产权教育试点示范校。

（四）实施知识产权强企工程

1.开展专利消零行动。积极推进企业拥有第一件专利、第一件发明专利，不断拓展企业知识产权工作队伍，夯实企业知识产权工

作基础。

2.开展专利布局行动。积极推进企业围绕核心产品（技术）实施专利布局，不断提升核心产品（技术）专利密度，增强产品（技

术）的市场竞争力。

3.推行知识产权管理规范。建立完善区域政策体系，积极推进企事业单位实施知识产权规范化管理，不断提升企事业单位知识产

权综合能力。

4.开展区域专利试点工作。结合区域产业特色，围绕核心产品（技术）实施专利布局，开展专利试点工作，培育知识产权优势产

品，并以此为基础，形成知识产权优势企业，对全市企业专利工作起到引领作用。

5.开展商标品牌推进工作。引导企业制订商标品牌发展规划，提高商标管理水平，形成良好的企业商标文化。做大做强传统优势

产业品牌，努力打造知名文化产业品牌，扶持发展特色农业品牌。

（五）促进知识产权运用

1.促进知识产权实施转化。各区要结合区域特点，制定知识产权转化措施，加大专利技术实施支持力度，促进企业、高等院校、

科研机构及创客等创新主体的知识产权成果转化。

2. 强化知识产权金融服务。各区要做好专利权和商标权质押融资、专利保险等工作，制定知识产权金融支持措施，拓宽中小企业

融资渠道。

3.开展专利导航工作。各区要做好专利导航工作，建立以产业数据、专利数据为基础的新兴产业专利导航决策机制。

（六）加强知识产权保护

1.完善知识产权执法维权体系。各区要深入落实《天津市知识产权保护条例》，设立专业、稳定的区级知识产权执法队伍，每年

开展不少于 2 期知识产权行政执法业务培训。建立与公安、检察等部门联动的知识产权保护工作机制。有条件的区域设立区域知识产

权维权援助中心（工作站），提高企业知识产权维权能力。
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2.强化知识产权行政执法。各区要落实我市“双打”、“铁拳”等知识产权执法专项行动，及时报送执法成效和典型案例。加强

商场超市、大型展会、电子商务等重点领域知识产权执法维权工作，形成打击侵权假冒的高压态势。加强知识产权保护宣传力度，提

升全社会知识产权保护意识。

（七）推进知识产权特色小镇建设

围绕各区街镇特色产业，开展知识产权特色小镇培育工作，激励特色小镇各类主体创新创业，发展知识产权密集型产业和产业知

识产权联盟，以知识产权促进新型城镇化建设。

五、组织保障

（一）加强工作指导

依托国家知识产权试点示范城市建设平台，按照“统筹推进、分类指导、择优培育、动态管理”的原则，组织各区开展国家知识

产权试点示范城市工作，指导各区围绕知识产权创造、运用、保护、管理和服务，在知识产权行政管理体制机制和能力建设、知识产

权文化和人才建设、企业知识产权意识和能力建设、执法维权工作等方面全面提升各区工作能力。

（二）加大知识产权强区支持力度

1.组织召开各类区域知识产权综合培训班，对各区知识产权局领导及工作人员进行业务培训。

2.根据各区知识产权工作需求，提供各类专利数据支持。

3.定期组织召开区域知识产权交流会议，相互交流工作经验。

4.国家知识产权局及市局安排的知识产权有关项目，重点倾向于成为国家知识产权试点示范城市的区域。

（三）加强督导和考核

1.定期向各区发布专利工作统计信息，为各区知识产权工作决策提供及时的信息支持。

2.定期到区开展知识产权调研，宣讲知识产权政策，听取建议意见，及时发现和解决问题，推进知识产权强区建设。

3.建立局领导班子联系区局工作机制。每个局领导班子成员负责 4个区局，定期开展调研和帮扶工作，加快推进知识产权强区建

设。

4.建立知识产权考评机制。定期发布各区知识产权综合指数，促进知识产权数量质量稳步提升。

2020-04-16

盈科瑞﹒知识产权部
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2020 年 4 月 17 日

科技项目篇（2020/4/11~2020/4/17）

国家级

1、关于开展第二批国家技术转移人才培养基地建设工作的通知 科技部 (2020-4-13)

二、申报范围

本次基地建设工作由各省、自治区、直辖市及计划单列市科技管理部门组织实施，采取自愿申报方式，推荐有条件的地方和机构建设国家技术转移

人才培养基地。每个省、自治区、直辖市及计划单列市 1家。已经建设人才培养基地的 11家省市科技管理部门原则上不参加此次申报。

三、申报条件和要求

1.人才培养基地依托机构应具备下列条件：

(1)应为专业化服务机构或行业组织;

(2)具有企事业法人、行业协会等独立法人资格;

(3)具备一定的技术转移服务经验和资源整合能力;

(4)具有较为丰富的技术转移培训和组织管理经验;

(5)具备大型培训活动组织能力，有稳定的培训场所及相关配套设施。

http://www.chinatorch.gov.cn/kjb/tzgg/202004/251d1edd38374026907798fc9394ad80.shtml
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2.各地建设人才培养基地须报送《国家技术转移人才培养基地建设规划》(以下简称“《建设规划》”)(3000字以内)，包括以下内容：

(1)本区域技术转移工作现状;

(2)已开展技术转移培训情况及培训基础条件;

(3)人才培养基地建设的工作思路、发展目标与条件保障；

(4)年度技术转移培训工作计划;

(5)人才培养基地运营机制、依托机构介绍及法人证明材料；

(6)可附相关证明材料。

2、科技部火炬中心关于开展疫情防控专题企业技术需求与科技人才信息交互服务的通知 科技部 (2020-4-14)

一、征集需求

此次征集需求以科技型中小企业和高新技术企业为重点，围绕疫情防控、复工复产和保障经济平稳运行的关键技术难题开展。

医疗检测、药品与相关技术服务类：智能体温检测技术、快速检测试剂、发热门诊辅助诊断系统、医学影像辅助诊断系统等。

疫情防控与信息服务类：疫情研判及精准信息发布系统、重点区域管控系统和人员数据采集、隔离管控服务管理系统等。

医疗服务与保障类：安全防护、消毒灭菌、废弃物处理、在线医疗服务等。

办公生产类：复工复产、生产管理、数据服务等。

生活服务类：在线教育、无人配送、智能打卡系统、数字化办公系统等。

其他类：疫情防控所涉及的其他重要技术等。

二、组织实施

http://www.chinatorch.gov.cn/kjb/tzgg/202004/52589eb0badd43a4bf320da2f7eebaec.shtml
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各级科技管理部门要组织指导所属区域内企业深入挖掘、分析梳理技术需求，登录科技部火炬中心官网“企业技术需求与科技人才信息交互服务平

台”(网址：https://jsrc.chinatorch.org.cn/)进行填报。科技部火炬中心组织对技术需求进行汇总梳理，并通过大数据、人工智能开展与科技人才和创新团队专

业方向关联匹配和对应推送，为企业提供解决方案。同时，各级科技管理部门应运用中国创新挑战赛构建的以企业为主体、市场为导向、产学研深度融

合的技术创新模式，组织指导专业机构协调企业与科技人才、创新团队精准对接。

3、科技部火炬中心印发《关于推动高新技术企业认定管理与服务便利化的通知》 科技部火炬中心（2020-4-16）

一、优化高新技术企业认定管理服务工作

二、提升认定管理工作信息化水平

三、推进高新技术企业证书电子化进程

四、落实专利证书电子化政策

五、改进高新技术企业档案管理

六、加强高新技术企业培育服务

七、加强高新技术企业监督管理

八、做好高新技术企业政策跟踪监测

九、加大培训服务与政策支持

十、统筹做好疫情防控与复工复产工作

北京市

1、关于组织申报 2020年（第 27批）国家企业技术中心的通知 北京发改委 (2020-4-10)

http://www.chinatorch.gov.cn/kjb/tzgg/202004/5b2b95e1b68b42ecbad1b7a341715f02.shtml
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一、组织好辖区内企业申报工作

1.指导企业按照《工作指南》要求编制申请材料。主要包括《国家企业技术中心申请报告》、评价表及必要证明材料（见《工作指南》附件 1、2），

必要证明材料不齐全相关数据将被核减。

2.要求企业做好真实性承诺，确保数据真实。

二、做好申请企业资料初审

1.依据《战略性新兴产业重点产品和服务指导目录》（国家发展改革委公告 2017年第 1 号）明确的范围，对申请企业主营业务是否符合认定领域进

行审核（原则上企业技术中心研发的主要产品和服务应属指导目录范围）。

2.申请企业应符合《管理办法》规定的基本条件，包括年度研究与试验发展经费支出额不低于 1500 万元，专职研究与试验发展人员数不少于 150 人，

技术开发仪器设备原值不低于 2000万元，具有北京市企业技术中心资格两年以上（自然年）等。

3.择优进行推荐。海淀区推荐企业不超过 6家，其他各区推荐企业总数不超过 4家。

三、做好材料提交工作

请于 5月 4日-5日将以下申报材料送至北京市发展和改革委员会（通州区运河东大街 55号院）汇总。

1.你单位上报我委的推荐文件，逐一说明推荐企业的主营业务范围、基本条件是否符合等情况，填写附件 1《申报企业情况汇总表》一并提交。

2.推荐企业的申报材料，包括纸质申请材料一式六份、电子版光盘 2份。

四、我委将会同市科委、市经济和信息化局、市财政局、北京市税务局、北京海关等有关部门委托中介机构组织专家评审，并根据评审结果择优向

国家发展改革委推荐。

五、如有疑问你单位可与我委高技术产业处相关负责同志进行沟通，不接待申报企业的单独汇报。

天津市
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1、关于印发《发挥天津市信易贷平台作用支持中小企业融资措施》的通知 天津市发展和改革委员会（2020-4-14）

略

2、关于开展第十届中国技术市场协会金桥奖推荐工作的通知 天津市技术市场管理办公室 天津市技术市场协会（2020-4-17）

（二）基本申报条件

1.项目奖

在开展技术成果交易与转化的技术市场活动中，对推动地区经济建设或行业技术进步有重要影响，取得显著经济效益和社会效益的项目。原则上应

符合以下条件之一：

（1）科技创新性突出：在技术上有重要创新，特别是自主创新成果产业化后，形成了产业主导品牌，或通过技术创新对传统产业进行升级改造，解

决了行业发展的关键问题，提升了传统产业在国内或国际的竞争力。

（2）经济和社会效益显著：通过科技成果转化或技术转让，经过两年以上较大规模的实施、应用，产生了显著的经济效益和社会效益。

（3）为推动行业科技进步及实体经济发展做出突出贡献：项目的转化程度高，具有较强的示范、带动和扩散能力，促进了产业结构的调整、优化、

升级及产品的更新换代，对推动行业的发展具有较大的影响。

（4）在区域协同创新与可持续发展方面起到显著作用的科技成果转化项目。

2.集体奖

在技术市场的培育与建设事业中，在组织和推动科技成果转化过程中，有创新精神并做出突出贡献的单位。包括技术的买方、卖方和中介方，特别

是为提高企业创新能力促进成果转化做出突出贡献的企业研发中心和技术交易活跃的技术转移机构。

3.个人奖

在开拓与建设技术市场、促进科技成果转化和推广应用中做出创造性贡献的优秀个人、技术经纪人、技术经理人及领军人物。

http://fzgg.tj.gov.cn/dtzx/tzgg/202004/t20200413_75984.shtml
http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/202004/t20200416_156212.html
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（三）一等奖申报条件

凡具备以下条件之一者，可申报一等奖。

1.项目奖

（1）曾获得过省部级以上科技成果奖以及重要国际奖项的转化项目。

（2）对地区经济建设或行业技术进步有重大影响，处于国内或世界领先水平，已获得突出的经济效益和社会效益，年效益过亿元或具有量大面广和

规模效益的推广应用项目。

2.集体奖

（1）企业：产学研合作、转化经济效益突出，年创产值五千万元以上；引进技术转化效益突出，年创产值五千万元以上。

（2）科研机构：近两年的横向技术合同成交额过亿元，经济效益突出，在全国知名度高。

（3）技术转移服务机构：近两年科技服务项目合同交易额五千万元以上，或技术中介服务总收入千万元以上，在全国有较高知名度。

（4）管理机构：技术合同成交额全国排名前五名，或本省（直辖市、自治区）排名第一，近两年技术交易额增长 30%以上。

3.个人奖

（1）在技术市场领域工作 10年以上，业绩突出。

（2）组织开展了大量技术成果转化活动、解决企业大量关键技术需求，效益突出。

（3）各领域中的领军人物，其科技成果已推广、应用，成交额在一千万元以上。

（四）二等奖申报条件

凡具备以下条件之一者，可申报二等奖。

1.项目奖
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（1）曾获得过省部级（或相当于省部级）科技成果奖的转化项目。

（2）对地区经济建设或行业技术进步有较大影响，处于国内或世界先进水平，已获得突出的经济效益和社会效益，年效益过五千万元或具有量大面

广和规模效益的推广应用项目。

2.集体奖

（1）企业：产学研合作、转化经济效益显著，年创产值三千万元以上；引进技术转化效益突出，年创产值三千万元以上。

（2）科研机构：近两年的横向技术合同成交额过五千万元，经济效益显著，在全国知名度较高。

（3）技术转移服务机构：近两年科技服务项目合同交易额三千万元以上，或技术中介服务总收入五百万元以上，在全国有较高知名度。

（4）管理机构：技术合同成交额全国排名前十名，或本省（自治区、直辖市）排名前五，近两年技术交易额增长 20%以上。

3.个人奖

（1）在技术市场领域工作 6年以上，业绩突出。

（2）组织开展了较大量技术成果转化活动、解决企业较大量关键技术需求，效益明显。

（3）各领域中的领军人才，其科技成果已推广、应用，成交额在五百万元以上。

（五）优秀奖申报条件

凡符合本届金桥奖评选范围与基本条件的项目、集体和个人均可申报优秀奖。

盈科瑞﹒科技项目部

2020 年 4 月 17 日
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医药信息篇（2020/4/13~2020/4/17）

国家级

1、药审中心关于药品上市注册申请确认持有人有关事宜的通知

根据《药品管理法》相关规定，标签或者说明书应当注明上市许可持有人及其地址（以下简称“持有人信息”）,考虑到对已受理的药品上市注册申请

确认持有人涉及到申请人的权益，现对持有人信息确认有关事宜通知如下：

一、新修订的《药品管理法》实施前受理的注册申请，涉及两个或两个以上共同申请人的，在批准药品注册申请时应根据所有申请人签署同意的确

认文件确定其中一个主体为该注册申请批准后的上市许可持有人。

二、新修订的《药品管理法》实施后提出的药品注册申请，不再受理两个和两个以上主体共同作为上市注册申请人的上市注册申请，上市注册申请

批准后，该注册申请人自然成为上市许可持有人。如已经受理的，按照第一条原则执行。

参照上述原则，对已经受理上市注册申请，涉及两个或两个以上共同申请人的，申请人应尽快提交注册申请表中所有申请机构签署同意的《上市注

册申请人确认书》（模板见附件），最晚不得迟于该注册申请技术审评结束前提交。申请人应以邮寄方式提交一份纸质版，同时通过药审中心网站“申请

人之窗”在相应注册申请的“问询式沟通交流“中电子提交彩色扫描版（pdf格式），并保证提交的纸质文本和电子文档内容一致。

附件：上市注册申请人确认书（模板）

2、关于公开征求《帕妥珠单抗注射液生物类似药临床试验指导原则（征求意见稿）》意见的通知

帕妥珠单抗注射液由 Genentech公司原研，2018年在中国上市，商品名为帕捷特®。目前，多家国内外制药企业加入其生物类似药的研发。为进一步

明确技术审评标准，提高企业研发效率，在原国家食品药品监督管理总局已发布的《生物类似药研发与评价技术指导原则（试行）》基础上，结合帕妥

珠单抗的特点，药品审评中心组织起草了《帕妥珠单抗注射液生物类似药临床试验指导原则（征求意见稿）》，以期为国内帕妥珠单抗生物类似药的临

床研发提供参考。

http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=315037
http://www.cde.org.cn/attachmentout.do?mothed=list&id=8080
http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=315038
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我们诚挚地欢迎社会各界对征求意见稿提出宝贵意见和建议，并及时反馈给我们，以便后续完善。征求意见时限为自发布之日起一个月。

您的反馈意见请发到以下联系人的邮箱：

联系人：夏琳，宋媛媛

联系方式：xialin@cde.org.cn,songyy@cde.org.cn

感谢您的参与和大力支持。

附件 1 ： 帕妥珠单抗注射液生物类似药临床试验指导原则 (征求意见稿）.docx

附件 2 ： 《帕妥珠单抗注射液生物类似药临床试验指导原则（征求意见稿）》起草说明.docx

附件 3 ： 《帕妥珠单抗注射液生物类似药临床试验指导原则（征求意见稿）》意见反馈表.docx

3、国家药监局关于发布仿制药参比制剂目录(第二十五批)的通告（2020年第 26号）

经国家药品监督管理局仿制药质量与疗效一致性评价专家委员会审核确定，现发布仿制药参比制剂目录（第二十五批）。

特此通告。

附件：仿制药参比制剂目录（第二十五批）

4、 国家药监局关于发布仿制药参比制剂目录（第二十六批）的通告（2020年第 27号）

经国家药品监督管理局仿制药质量与疗效一致性评价专家委员会审核确定，现发布仿制药参比制剂目录（第二十六批）。

特此通告。

附件：仿制药参比制剂目录（第二十六批）

http://www.cde.org.cn/attachmentout.do?mothed=list&id=8087
http://www.cde.org.cn/attachmentout.do?mothed=list&id=8088
http://www.cde.org.cn/attachmentout.do?mothed=list&id=8089
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2138/376549.html
http://www.nmpa.gov.cn/directory/web/WS04/images/ufq80tKpxre84La9udzA7b7WMjAyMMTqtdoyNrrFzai45ri9vP4uZG9j.doc
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2138/376628.html
http://www.nmpa.gov.cn/directory/web/WS04/images/ufq80tKpxre84La9udzA7b7WMjAyMMTqtdoyN7rFzai45ri9vP4uZG9j.doc
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国际医药法规

1、美国 FDA 食品药品监督管理局于 2020年 4月 13日发布了关于“磷酸氯喹和硫酸羟氯喹产品专用指南”（FDA，

美国食品药品监督管理局）

由于对磷酸氯喹和硫酸羟基氯喹的需求增加，FDA正在采取措施，通过发布产品特定指南（PSGs）来支持这些药物的仿制药开发，确保这些药物产

品的充足供应。磷酸氯喹的 PSG阐明，该产品在批准的药物等效性评价出版物（橙皮书）中为 AA级，这意味着不存在已知或可疑的生物等效性问题，

无需进行体内研究。硫酸羟氯喹的 PSG增加了关于基于生物药剂学系统分类生物豁免的建议。其中关于磷酸氯喹的指南中规定，如果体外的溶出曲线一

致，可以豁免体内试验。关于硫酸羟氯喹，豁免要相对严格一点。如果有关高溶解度、快速溶解的适当文件，1.受试产品的配方在质量上与《工业指导意

见》中详细描述的相同，在数量上也非常相似：在申请中提交了基于生物制药分类系统的即时固体口服剂型体内生物利用度和生物等效性的豁免。在评

估申请中提交的数据后，将决定是否接受豁免请求。

（文章来源：Product-Specific Guidances for Chloroquine Phosphate and Hydroxychloroquine Sulfate）

2、因不符合 3D规则而发出的警告信 – 4月 15日（ECA，欧洲合规研究院）

ECA针对美国 FDA于 1月 23日针对广州天赐高新材料有限公司的不合规情况进行了评论。

一家中国制造商收到了美国 FDA的警告信，原因是设备设计不足、监控不足、未进行实验室测试以及批记录审查不足。

即使警告信中未明确提及，也应推定投诉的系统为供水系统。然而，FDA明确提到“死腿”是投诉的原因和生物膜发展的危险。此外，FDA批评管

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/product-specific-guidances-chloroquine-phosphate-and-hydroxychloroquine-sulfate
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道图上没有规定坡度（注：足够的坡度对于剩余排水能力很重要）。此外，FDA还批评了该系统的维护。发现阀门、管道、配件和储罐上有腐蚀。

该系统的微生物监测也提出了投诉的理由。一段较长时间内的总需氧微生物计数（TAMC）根本没有进行检查。然而，OOS的结果是后来收到的。

FDA现在期望有一个计划，如何使系统在设计、维护和监控方面达到 GMP 标准，并对系统进行验证。此外，FDA 还希望对所有运往美国的受影响

批次进行风险评估。

在产品测试期间也没有进行质量调查。因此，尚未进行所需微生物试验的批次已经放行。在这种情况下，FDA 还期望对美国市场上已发布的批次进

行风险评估。此外，制造商应提供所有化学和微生物试验和规范的清单，并检查所有要求保留的样品。

另一个发现涉及到整个质量体系和质量单元本身。该股被指控对生产缺乏足够的监督。根据 FDA的说法，没有关于如何进行批记录审查（BRR）或

如何检查电子数据的书面程序。此外，尽管生产记录有偏差，质量部门仍向市场发放了批次。

因此，FDA认为制造商的整个质量体系不够完善，建议聘请外部顾问。

（文章来源：Warning Letter due to Non-Compliance with 3D Rule）

3、FDA警告信：原材料进厂分析-仅进行外观检测是不够的 - 4月 15日（ECA，欧洲合规研究院）

美国食品和药物管理局（FDA）已于 2020年 3月 10日向丹麦制药商 DermapharmA/S发出警告信。美国食品药品管理局于 2020年 3月 9日将该公司

置于进口警报 66-40。在 2019年 9月 16日至 19日的检查中，FDA检查员发现成品药严重违反了现行的良好生产规范（CGMP）规定。总之，FDA认为

该公司的质量体系是不够的。

FDA网站上发布的警告信中指出的意见可分为三个主题领域：

https://www.gmp-compliance.org/gmp-news/warning-letter-due-to-non-compliance-with-3d-rule
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 成品检验

根据 FDA 的说法，DermaPharm A/S 未能在释放前测试一种特定的非处方药（OTC）产品的活性成分的特性和强度。在这方面，FDA 特别强调，这

种药物产品的标签是用于儿童。由于该公司对每批这些药品缺乏足够的检测，因此无法确保它们符合所有适当的成品规格并适合向消费者销售

除其他外，美国食品和药物管理局现在要求“制定一项行动计划和时间表，对保留样品进行全面的化学和微生物检测，以确定自本函发出之日起有

效期内分发给美国的所有批次药品的质量。”

 原材料检验

检查中发现，一种原料药含有成品药中的有效成分，该公司质量部门对其进行了抽检，但未进行全面检测。只进行了外观测试。公司认为不需要对

该材料进行进货测试，因为该部件的供应商是合格的，而且该材料是由供应商提供的分析证书接收的。

在对警告信的回复中，FDA要求该公司——除其他事项外——承诺对每批进口的成分至少进行一次特定的成分测试。

 制造工艺验证

该公司没有对检查重点中的一种药品的生产工艺进行验证。公司自己在检查时不得不承认这一点。

食品和药物管理局现在要求对验证计划进行详细总结，以确保在整个产品生命周期内处于控制状态，并要求对公司销售的每种药品进行工艺性能鉴

定（PPQ）。

（文章来源：FDAWarning Letter: Incoming Analysis of Raw Materials - Performing only an Appearance Test is not enough）

4、COVID-19：英国扩大 QP的自由裁量权（ECA，欧洲合规研究院）

https://www.gmp-compliance.org/gmp-news/fda-warning-letter-incoming-analysis-of-raw-materials-performing-only-an-appearance-test-is-not-enough
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欧盟 GMP 指南（在英国仍然有效）的附件 16规定，“QP 可考虑确认合规性或证明某一批次的生产工艺和/或分析控制方法与MA[销售授权]和/或

GMP中包含的细节发生了意外偏差”。然而，只有在“满足活性物质、赋形剂、包装材料和医药产品的注册规范”的情况下，这才可能实现。

现在，英国药品和保健品监管机构MHRA发布了指南，说明“冠状病毒（COVID-19）”爆发期间来自第三个国家的药品“GMP 灵活性”。对于从

第三国进口的药品，合格人员（QPs）现在应遵循本指南。

在目前的特殊情况下，英国 QP现在可能具有以下决策的灵活性：

在 QP的专业判断中，“安全性和有效性不受影响”时，QP对微小偏差的判断，即使是在成品规范中。

对进口产品质量控制试验的豁免检查

这种额外的灵活性听起来可能是合理的，但它会给 QPs 带来很多额外的责任。透明度和信息共享将非常重要。MHRA要求 QP 将所有相关信息传递

到供应链的下游，“以确保高度信任”。如果信息与供应链中的其他人共享，也应将其报告至 Covid19.GMDP@mhra.gov.uk邮箱。

（文章来源：Corona: UK expands QP Discretion）

https://www.gmp-compliance.org/gmp-news/corona-uk-expands-qp-discretion
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