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科技项目篇（2016/11/26~2016/12/02） 

国家级 

1、关于成立“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“十三五”总体组

的通知 卫计委科技教育司（2016-11-28） 

各有关单位：  

“重大新药创制”（以下简称新药）和“艾滋病和病毒性肝炎等重大传染病防治”（以下简称传染病）两个科技重大专项（以下简称两专项）总体

组，在两专项牵头组织部门的领导下，圆满完成了“十二五”计划任务的技术管理工作，现已届满。 

按照国务院《关于深化中央财政科技计划（专项、基金等）管理改革的方案》（国发〔2014〕64 号）和科技重大专项管理体制改革要求，经两专项

领导小组成员部门推荐，专项牵头组织部门研究，决定分别成立两专项“十三五”总体组。 

“十三五”期间，两专项总体组主要职责是：开展相关技术发展战略与预测研究，把握专项技术方向，对专项发展规划、阶段实施计划、年度指南

等重大事项提出咨询建议，参与项目（课题）的检查、评估和验收等工作，为牵头组织部门决策提供技术支撑。 

专项牵头组织部门负责两专项总体组的具体管理和履职考核工作。请两专项总体组成员严格遵守总体组章程和有关工作规则，保证工作时间，认真

履行职责，在任职期间不得承担相应科技重大专项课题。请总体组专家所在单位提供必要的支撑和条件保障，为其承担技术管理工作提供必须条件。 

北京市 

1、关于 2016 年下半年北京地区实验动物质量监督检测结果的通告 北京市科委（2016-11-25） 

http://www.nhfpc.gov.cn/qjjys/s3593k/201611/8055c7cedfd742a1a2cc095604b3210e.shtml
http://www.nhfpc.gov.cn/qjjys/s3593k/201611/8055c7cedfd742a1a2cc095604b3210e.shtml
http://www.bjkw.gov.cn/n8785584/n8904761/n8904870/n8917796/10834034.html
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各有关单位： 

按照《北京市实验动物管理条例》要求，市科委于 2016 年 9 月组织开展了对北京地区实验动物生产许可单位进行实验动物质量抽检。现将抽检结果

予以通告。 

附件：2016 年下半年实验动物质量抽检结果汇总.doc 

2、昌平园科技园区转发《北京市昌平区安全生产委员会办公室关于印发《北京市昌平区关于开展安全生产大检查

切实加强岁末年初安全生产工作实施方案》的 通知》的通知以及昌平园管委会大检查方案 昌平园（2016-11-28） 

中心区各入园企业： 

为切实加强岁末年初安全生产工作，保障人民群众生命财产安全，按照（京安办发〔2016〕39 号）的部署，结合我区实际，区安全生产委员会办公

室研究制定了《北京市昌平区关于开展安全生产大检查切实加强岁末年初安全生产工作实施方案》，昌平园管委会根据区安委会要求制定了中心区大检

查方案。现将两份方案发给你们，请各入园企业组织实施并遵照执行，做好隐患排查工作。 

附件 1：北京市昌平区关于开展安全生产大检查切实加强岁末年初安全生产工作实施方案 

2：昌平园管委会大检查方案 

3： 重点检查内容 

3、关于公示北京市 2016 年度第二批拟更名高新技术企业名单的通知北京市科委 （2016-11-29） 

各有关单位: 

按照科技部、财政部、国家税务总局《高新技术企业认定管理办法》（国科发火〔2016〕32 号）、《高新技术企业认定管理工作指引》（国科发火

http://www.bjkw.gov.cn/n8785584/n8904761/n8904870/n8917796/n10834034.files/n10834042.doc
http://www.zgc-cp.gov.cn/418-1205-147710.aspx
http://www.zgc-cp.gov.cn/418-1205-147710.aspx
http://www.zgc-cp.gov.cn/Portals/0/红头-关于印发《北京市昌平区关于开展安全生产大检查切实加强岁末年初安全生产工作实施方案》的通知.doc
http://www.zgc-cp.gov.cn/Portals/0/中关村科技园区昌平园管委会安全生产大检查工作方案.docx
http://www.zgc-cp.gov.cn/Portals/0/检查内容.doc
http://www.bjkw.gov.cn/n8785584/n8904761/n8904870/n8917796/10838786.html
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〔2016〕195 号）的规定，经研究，拟准予 175 家高新技术企业更名。现将拟更名企业名单对外公示。 

单位和个人对名单中企业有异议的，请自本通知发布之日起 10 个工作日内以书面形式提出。提出异议应以事实为依据，内容具体详细，并尽可能提

供相关证据材料。对于单位和个人反映的问题，我们将严格按照有关规定办理。异议材料请签署联系人真实姓名及联系方式。 

联系人：马振宇；联系电话：66153439。 

注： 

序号 原企业名称 更名后企业名称 

44 北京因科瑞斯药物研究院有限公司 北京盈科瑞药物研究院有限公司 

101 北京因科瑞斯生物医药研究有限公司 北京盈科瑞生物医药研究有限公司 

4、北京市人民政府办公厅关于印发《北京市深化市级财政科技计划(专项、基金等)管理改革实施方案》市科委

（2016-12-01） 

一、总体目标和基本原则 

二、加强对科技计划(专项、基金等)的统筹协调 

(一)健全部门沟通协调机制。建立科技计划(专项、基金等)管理联席会议(以下简称联席会议)制度，主要负责审议全市科技发展战略规划和总体布局；

研究科技领域政策创新，以及科技计划(专项、基金等)设置；审定科技决策咨询委员会组成和专业服务机构遴选结果，以及各科技计划(专项、基金等)实

施方案、经费概算、管理级次和模式；各科技计划(专项、基金等)的动态调整与评价监督等事项。 

(二)成立科技决策咨询委员会。 

http://210.76.125.78/n8785584/n8904761/n8904840/n8917315/n10822217/10843925.html
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(三)培育专业服务机构。 

(四)建立动态调整机制。市科委、市财政局根据绩效评估和监督检查结果以及相关部门建议，及时提出科技计划(专项、基金等)动态调整意见。 

(五)建设科技管理信息系统。以北京市科技计划项目管理信息系统为基础，建设市级统一的科技计划(专项、基金等)管理信息系统，并与国家科技管

理信息系统实现互联互通。 

三、优化各类科技计划(专项、基金等)布局 

(一)北京市自然科学基金。资助基础研究和科学前沿探索，支持青年人才、骨干科学家和优秀科研团队建设，夯实创新基础，增强源头创新能力。 

(二)北京市科技重大专项。对接国家科技重大专项，支撑北京市技术创新行动计划，聚焦重大战略产品和重大项目产业化目标，开展关键核心技术研

发，进行集成式协同攻关。 

(三)北京市重点研发计划。针对事关可持续发展、重大民生需求的现代农业、能源资源、生态环境、人口健康等领域的重大社会公益性研究，以及事

关产业核心竞争力、整体自主创新能力的战略性、前瞻性重大科学问题和重大共性关键技术、产品，形成重点研发计划，组织实施跨部门、跨行业研发

布局和协同创新。 

(四)北京市科技创新引导专项(基金)。重点支持以企业为主体、以技术创新为基础、以产业化为目标的项目。探索创新财政科技资金支持模式，通过

风险补偿、后补助、创投引导等方式发挥财政资金的杠杆作用，运用市场机制引导和支持技术创新活动，促进科技成果转移转化。 

(五)北京市基地建设和人才培养专项。重点支持科技创新创业基地服务能力建设、科技人才发展等，促进科技资源开放共享，支持创新人才和优秀团

队的科研工作，提高科技创新创业的保障能力。 

按照上述五个类别，通过撤、并、转等方式，对实行公开竞争方式的科技计划(专项、基金等)进行优化整合。首批将市科委、市卫生计生委、市知识

产权局、市农业局、中关村管委会、北京市科学技术研究院、北京市农林科学院的科技计划(专项、基金等)纳入优化整合范畴，并在此基础上逐步扩大到

重点产业的科技创新领域，推进构建覆盖科技创新全过程的“大统筹”机制。对实行稳定支持的专项资金，原则上仍按原渠道管理使用，由联席会议审

定管理级次和模式。 

四、加强配套制度建设 

(一)改进专家遴选制度。 
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(二)落实科技报告制度。对财政资金支持、涉及研发攻关的科技计划(专项、基金等)项目，由项目主管部门负责督促项目承担单位，按相关标准和规

范及时提交科技报告，并将科技报告提交与共享情况作为后续支持的重要依据。探索建立科技报告系统，按照分类管理原则向社会开放。 

(三)健全信用管理制度。对严重不良信用记录者，阶段性或永久取消其申请或参与市级科技计划(专项、基金等)资格。 

(四)完善专业服务机构管理制度。 

五、明确和落实各方责任 

本实施方案自 2017 年 1 月 1 日起实施。 

医药信息篇（2016/11/25~2016/12/2） 

国家级    

1、总局办公厅公开征求仿制药质量和疗效一致性评价品种分类的指导意见的意见  CFDA（2016-11-29） 

为落实《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）、《关于落实〈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〉有关事项的公告》（国家食品药品监督管理总局公告 2016 年第 106 号）的有关要求，国家食品药品监督管理总局组织起草了《仿

制药质量和疗效一致性评价品种分类的指导意见（征求意见稿）》，现向社会公开征求意见。请将修改意见于 2016 年 12 月 31 日前通过电子邮件反馈至

国家食品药品监督管理总局。 

电子邮件：fzy@nifdc.org.cn 

仿制药质量和疗效一致性评价品种分类的指导意见(征求意见稿) 

为了进一步推动仿制药质量和疗效一致性评价（以下简称一致性评价）工作的开展，现对 289 品种的分类情况提出如下指导意见： 

一、原研进口品种。无需开展一致性评价，经仿制药质量和疗效一致性评价专家委员会审核确定和食品药品监管总局发布后，可选择为参比制剂。 

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0778/166836.html
mailto:fzy@nifdc.org.cn
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二、原研企业在中国境内生产上市的品种 

（一）上市前按照与原研药品质量和疗效一致原则申报和审评的,可列为参比制剂。由企业在规定时间内，参照《化学药品仿制药口服固体制剂质量

和疗效一致性评价申报资料要求（试行）》，向食品药品监管总局一致性评价办公室提交相关资料及证明性文件。一致性评价办公室安排食品药品监管

总局药品审评中心（以下简称药审中心）审核并出具意见，需进行研制现场检查、生产现场检查、临床试验核查的，由药审中心提出，食品药品监管总

局食品药品审核查验中心具体实施，并反馈给药审中心。依据药审中心意见，一致性评价办公室提出审批意见，报食品药品监管总局审核发布。所提交

资料不足以证明与原研药品质量和疗效一致的，可补充相关试验研究。 

（二）未按照与原研药品质量和疗效一致原则申报和审评的，需按照有关规定开展一致性评价。 

三、进口仿制品种。上市前按照与原研药品质量和疗效一致原则申报和审评的，按照上述第二条第一款规定的程序执行；上市前未按照与原研药品

质量和疗效一致原则申报和审评的，需按有关规定开展一致性评价。 

四、国内仿制品种。上市前按照与原研药品质量和疗效一致原则申报和审评的，按照上述第二条第一款规定的程序执行；未按照与原研药品质量和

疗效一致原则申报和审评的，需按照有关规定开展一致性评价。 

五、改规格、改剂型、改盐基的仿制品种 

需按照食品药品监管总局发布的相关指导原则开展一致性评价。  

（一）改规格品种。按照《仿制药质量和疗效一致性评价改规格药品评价一般考虑》（待发布）的要求，对不改变用法、用量、适应症的，且在治

疗剂量范围内，药物呈现线性药代动力学特征，以改规格药品和参比制剂以相同剂量给药（单次给药剂量不超过最大给药剂量），进行生物等效性试验；

对不满足上述条件的，应参照《仿制药质量和疗效一致性评价临床有效性试验一般考虑》（待发布，以下简称临床有效性试验一般考虑）的要求，开展

临床有效性试验研究。 

（二）改剂型品种。按照《仿制药质量与疗效一致性评价工作中改剂型药品（普通口服固体制剂）评价一般考虑》（2016 年第 XX 号，待发布）的

要求，对以生物等效为立题依据且不显著改变药代动力学行为的改剂型药品，与原研剂型参比制剂进行生物等效性试验；对改变药代动力学行为的改剂

型药品，与原研剂型参比制剂进行相对生物利用度研究，并参照临床有效性试验一般考虑，开展临床有效性试验研究。 

（三）改盐基的品种。按照《仿制药质量和疗效一致性评价工作中改盐基药品评价一般考虑》（待发布）的要求，对以等效为立题依据的药品，开

展与被改盐基药品为参比制剂的生物等效性研究；对以优效为立题依据的药品，以被改盐基药品作为参比制剂，进行药代动力学研究，并参照临床有效
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性试验一般考虑，开展临床有效性试验研究。 

六、国内特有、膳食补充、辅助治疗等品种。由食品药品监管总局发布品种名单，并会同行业协会等机构共同研究评价方法，经专家委员会论证后，

另行发布。 

仿制药质量和疗效一致性评价工作是一项庞大的社会系统工程，食品药品监管总局对此高度重视，对企业在开展工作过程中遇到的问题将进一步加

强指导。 

2、总局办公厅公开征求进一步规范仿制药质量和疗效一致性评价参比制剂选择等相关事宜的指导意见的意见  

CFDA（2016-11-29） 

为落实《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）、《关于落实〈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〉有关事项的公告》（国家食品药品监督管理总局公告 2016 年第 106 号）的有关要求，国家食品药品监督管理总局组织起草了《进

一步规范仿制药质量和疗效一致性评价参比制剂选择等相关事宜的指导意见（征求意见稿）》，现向社会公开征求意见。请将修改意见于 2016 年 12 月

31 日前通过电子邮件反馈至国家食品药品监督管理总局。 

电子邮件： fzy@nifdc.org.cn 

关于进一步规范仿制药质量和疗效一致性评价参比制剂选择等相关事宜的指导意见（征求意见稿） 

按照国务院办公厅《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）要求，食品药品监管总局先后出台了《普通口服固体制

剂参比制剂选择和确定指导原则》（2016 年第 61 号通告）、《关于发布仿制药质量和疗效一致性评价参比制剂备案与推荐程序的公告》（2016 年第 99

号）等文件，明确了参比制剂的遴选原则，备案、推荐和申报程序。针对原研药品存在变更企业、变更产地，进口药品地产化等多种情况，为进一步规

范和指导仿制药质量和疗效一致性评价中参比制剂的选择等相关事宜，现提出如下指导意见： 

一、参比制剂的选择和确定 

（一）选择已在国内上市药品作为参比制剂，按以下顺序进行： 

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0778/166837.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0087/166713.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0087/166713.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0087/166713.html
mailto:fzy@nifdc.org.cn
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1.优先选择原研上市许可持有厂家原产地进口产品。 

2.选择原研上市许可持有厂家其他产地进口产品，但该产品须在欧盟、美国、日本上市，并具有参比制剂地位。原研上市许可持有厂家和产地均发生

变化的，需证明其为原研产品，且在欧盟、美国、日本上市，并具有参比制剂地位。 

3.上述两项仍无法确定的，可以选择国际公认同种药物作为参比制剂。 

（二）选择未在国内上市的药品品种作为参比制剂，按以下顺序进行： 

1.优先选择原研上市许可持有厂家原产地产品。若原研产品有其他产地，该产品须在欧盟、美国、日本上市，并具有参比制剂地位。 

2.选择国际公认同种药物作为参比制剂。 

（三）原研企业在中国境内生产上市的品种： 

1.同一条生产线生产的原研国内地产化产品，同时在欧盟、美国或日本上市的，由原研企业提供确证资料，按照《关于仿制药质量和疗效一致性评价

品种分类的指导意见》（正在征求意见，以下简称品种分类指导意见）中所述程序，证明原研国内地产化产品与原研药品质量和疗效一致的，经专家委

员会审核确定和食品药品监管总局发布后，可选择为参比制剂。  

2.原研国内地产化产品与原研产品处方工艺等均未发生改变的，由原研企业提供确证资料，按照品种分类指导意见中所述程序，证明原研国内地产化

产品与原研药品质量和疗效一致的，经专家委员会审核确定和食品药品监管总局发布后，可选择为参比制剂。 

3、原研国内地产化产品与原研产品处方工艺等有改变，其生产企业需证明地产化产品与原研产品质量与疗效一致后，按照品种分类指导意见中所述

程序，证明原研国内地产化产品与原研药品质量和疗效一致的，经专家委员会审核确定和食品药品监管总局发布后，可选择为参比制剂。 

4、原研国内地产化产品与原研产品处方工艺等有改变，其生产企业无法自证一致性的，需另外确定国外原研药品参比制剂。 

（四）改规格、改剂型、改盐基的仿制品种按照《仿制药质量和疗效一致性评价改规格药品评价一般考虑》（待发布）、《仿制药质量与疗效一致

性评价工作中改剂型药品（普通口服固体制剂）评价一般考虑》（待发布）、《仿制药质量和疗效一致性评价工作中改盐基药品评价一般考虑》（待发

布）的要求，选择参比制剂。 

二、参比制剂的获得途径 
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（一）企业自主购买。药品生产企业是开展仿制药质量和疗效一致性评价工作的主体，应自主购买参比制剂。需从国外购买的，应与一致性评价品

种名单的品种规格核对后，按照食品药品监管总局《关于研制过程中所需研究用对照药品一次性进口有关事宜的公告》（2016 年第 120 号）的要求，采

用一次性进口的方式进行。 

（二）委托第三方购买。鼓励拥有进出口资质的第三方贸易公司提供参比制剂采购服务。食品药品监管总局也可公开已获得的参比制剂相关信息，

供企业参考。 

（三）协助企业购买。特殊品种、通过市场途径无法购买的品种，可由食品药品监管总局通过政府间合作渠道与原研企业协商等方式，协助企业购

买。 

3、药审中心召开 2016 年 11 月份药品审评咨询会议 CDE（2016-11-25） 

药品审评中心于 2016 年 11 月 16 日至 11 月 19 日、11 月 21 日至 11 月 22 日，在北京江西大酒店组织召开了 2016 年度的第 10 次药品审评咨询会。 

本次会议共邀请参加会议专家 113 名。同时 13 个注册申请的申办人共派出了 116 位代表参加本次会议。药审中心技术审评人员同专家和申办单位的

会议代表分别就相应的技术问题进行了充分地讨论和交流。 

讨论品种：注射用丹参多酚酸、银杏二萜内酯葡胺注射液、注射用奥马珠单抗、盐酸多西环素片、磷霉素氨丁三醇颗粒、注射用替加环素、盐酸克

林霉素棕榈酸酯分散片、Hemay007 及 Hwmay007 片、芪白平肺颗粒、重组人乳头瘤病毒（6 型、11 型、16 型及 18 型）疫苗（酵母）、口服重组幽门螺

杆菌疫苗、冻干人用狂犬病疫苗（Vero 细胞）。 

4、仿制药质量和疗效一致性评价工作技术问答  中检院（2016-11-29） 

一、参比制剂类 

1.原研品种国外已经退市、美国、日本和欧盟尚未明确规定有参比制剂，是否可以推荐国产品种作为参比制剂？ 

答：目前，按照《总局关于落实<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>有关事项的公告（2016 年第 106 号）》的要求，企业

找不到且无法确定参比制剂的，由药品生产企业开展临床有效性试验。 

http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=313721
http://www.nifdc.org.cn/fzy/CL0741/8819.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0050/166546.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0050/166546.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0050/166546.html
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2.药检所用到的参比制剂由企业提供还是药检所自己解决？ 

答:复核检验用的参比制剂由企业提供。 

3.国办发 8 号文中说，找不到参比制剂的需要进行临床有效性试验，那么是先开展药学研究还是直接进入临床有效性试验？ 

答:药学研究是仿制药一致性评价的基础，对于找不到参比制剂需要开展临床有效性试验的，如不涉及产品处方工艺的变更，可按照申报资料要求补

充和完善相关药学研究内容，同时通过备案开展临床有效性试验；如涉及处方工艺的变更，需要按照药品注册管理办法的规定先进行补充申请，批准后

再进行临床有效性试验。 

4.一个缓释品种在选择参比制剂时，原研已停产，只有一个相同剂型相同规格但释放机理不一样的制剂，那可否作为参比制剂？ 

答: 通常对于相同品名不同释放机理的缓释制剂，情况较为复杂。对于释放机理不一致的产品,可以用作研究的对象，但能否作为参比制剂还要视具

体情况而定。 

二、溶出研究类  

5.开展溶出曲线人员是不是需要资质认证？ 

答:企业应按照 GMP 对人员的相关要求开展仿制药一致性研究。 

6.在溶出仪机械校验指导原则出台前，已经完成部分研究数据，是否可用？还是需要在机械校验之后重做一遍？ 

答:原则上所有溶出测定数据均应在机械校验通过之后获取。对于机械校验之前的数据是否可用，企业可自行评估可否使用及由此可能带来的风险。 

7.溶出方法验证是涉及到的 4 种介质都要进行线性、回收、耐用性、专属性等方法验证吗？如果做，在某一种介质中溶解性很差，回收和线性还需要

做吗？ 

答：原则上应对不同介质中的方法学数据均进行验证。当某一介质中溶解性很差，也应进行考察，可对具体实验结果给予说明。 

8.参比制剂溶出曲线稳定性考察中，是考察质量标准中的 1 种介质还是 4 种介质都要进行？一次是做 12 片还是 6 片？是 1 批还是 3 批？是否每个考

察点取样都要检测？还是可以只取部分样点检测？ 
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答：原则上 4 种溶出介质中的稳定性均要进行考察。一般每次做 12 片以便于进行 F2 因子比较，可先采用 1 批考察，根据试验结果决定是否需要增

加。应该对每个取样点进行检测。 

9.参比制剂溶出曲线批内和批间差异较大，如何比较？如第一个取样点变异系数大于 20%，其余的取样点也大于 10%，如何进行 F2 的比较？如三批

参比制剂溶出曲线批间差异较大，如何确定参考用的参比曲线？ 

答:首先应确认是参比制剂本身的问题，还是实验方法产生的。采用相同方法同时测定参比制剂和仿制制剂的溶出曲线，可以反映不同制剂体外溶出

的差异。如参比制剂的确存在差异较大的情况，可将有关情况反映给复核单位。如确认参比制剂溶出曲线批间差异较大是参比制剂本身问题引起的，可

将情况反映给复核单位。在采用相同方法开展仿制制剂的体外溶出研究并与参比制剂进行比较时，可尝试择中选择其中的一条曲线。 

10.对难溶性、非 pH 依赖性药品，在选择的几种介质中溶出行为相似，均小于 85%，加表面活性剂又很相似，怎样选出具有区分力的曲线？溶出曲

线比较方法开发要求优化出至少一个条件下达到 85%以上溶出，实际工作中如果当 BE 一致时，没有做到至少一个介质大于 85%溶出，审评会认可吗？ 

答: 溶出曲线的区分力是相对的，在研究时需要考察不同装置、溶出介质和体积、转速、表面活性剂种类和浓度等多方面的影响因素。 

应正确理解 BE 研究与溶出研究的关系。BE 等效一致是判断仿制制剂与原研制剂疗效一致的重要判断依据；溶出度研究是表征药物制剂体外溶出行

为的重要手段。建立至少有一条溶出量达 85%以上的曲线，即是为了在溶出曲线研究建立的系列曲线中确立一个高溶解状态的曲线，也可为今后确定质

量标准提供依据。  

11.溶出曲线测定时，药物有降解，溶出量按主成分计算还是按总成分计算？如药物在 pH1.2 的介质中不稳定，即 1 小时内可能会降解 2%，该怎么去

研究？ 

答：根据具体情况，具体分析，通常计算的是主药成分的总溶出量，如果有一定量的降解，可以把降解的部分考虑合并计算。如对于酸中降解的产

品，除考虑以上情况外，还需关注仿制制剂与参比制剂是否具有相同的降解和溶出行为。 

12.对于 15 分钟溶出度大于 85%的药物可不计算 f2 值，但某品种 5 分钟和 10 分钟的溶出度结果与参比制剂差异超过 20%以上，是否判定仍为一致？ 

答：对于高溶解性、高渗透性且快速溶出的制剂，当仿制制剂与参比制剂在 15 分钟平均溶出量大于 85%可认为溶出曲线相似，可不再计算 f2 值进行

比较。 

13.大规格与小规格胶囊在处方与工艺完全相同只是装量不同，体外溶出曲线可否只与大规格进行对比？ 
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答:每个规格都应进行溶出曲线测定。处方与工艺完全相同，只是装量不同，溶出曲线是否一致，也需要通过实验来进行验证。 

14.颗粒剂、散剂、干混悬剂如何进行溶出曲线测定？ 

答：按照中国药典的相关规定进行溶出曲线研究,对于未规定或无法进行溶出检查的剂型，可根据其特性进行其他项目的质量研究,从而达到与参比制

剂相比较的目的。 

三、其他类 

15.某品种查到很多标准，但是这些标准之间的方法差异较大，如何选择?溶出实验中不同介质使用的对照品溶液的配制方法如何选择? 

答:产品质量标准与产品质量控制密切相关。同品种不同来源产品可能标准有差异，此种情况是存在的。对于企业自身产品的质控标准，可以参考多

种标准，结合企业产品的自身要求确定标准。原则上溶出实验中配制对照品溶液，尽量采用相同的溶出介质作为溶剂，如果确定不同的溶出介质配制的

样品溶液对检测结果无差异，可选择最简便易得的溶剂配制对照品溶液。 

16.原标准中只是有关物质进行了方法改变，其他均未改变，未改变方法的还需要做方法学验证吗？ 

答：针对改变和新增的检验方法进行方法学验证，同时也要整体考虑质量标准的全面提高。 

17.如果具有区分力的溶出曲线进入质量标准涉及变更，变更的质量标准由哪里批准？如阿莫西林胶囊《中国药典》标准为 30min 达到 80%，参比制

剂的溶出速度很慢，达不到 80%，那一致性评价如何通过药典? 

答: 特征溶出曲线可列入企业内控标准，作为监控产品质量的依据。如涉及到国家药品标准的变更，可向药典委员会提出，由药典委员会组织专家审

订。对问题中所举例，应分析原因，研究参比制剂质量标准与中国药典标准的溶出条件是否一致，哪个溶出条件更科学合理？在评价过程中如证明参比

制剂溶出条件更合理，可申请修订《中国药典》标准。 

18.原料药杂质谱与原研的制剂比较，多了两个小于万分之一的杂质，这种情况怎么解决？ 

答:对仿制制剂与参比制剂的杂质谱比较，首先可选取相同色谱条件进行，比较仿制制剂和原研制剂的杂质类型、种类和数量。对比原研，如果有多

出来的杂质，可参照国际通用技术要求执行。 

5、企业参比制剂备案情况的信息公开（2016 年 5 月 20 日至 9 月 30 日备案信息） 中检院（2016-11-29） 

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0087/166645.html
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根据《总局关于落实<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>有关事项的公告》（2016 年第 106 号）的要求，在“仿制药一致

性评价”专栏中发布一致性评价的工作进展信息。前期已分三次对 2016 年 5 月 20 日至 8 月 31 日期间备案信息公开，<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>本次拟增加公开 9 月 1 日至 30 日期间备案信息，供药品生产企业参考。 

附件 1： 参比制剂备案与推荐信息-品种-5.pdf 

附件 2： 参比制剂备案与推荐信息-时间-5.pdf 

6、关于成立“重大新药创制”和“艾滋病和病毒性肝炎等重大传染病防治”两个科技科技重大专项“十三五”总体组的通

知  卫计委（2016-11-28） 

各有关单位： 

“重大新药创制”（以下简称新药）和“艾滋病和病毒性肝炎等重大传染病防治”（以下简称传染病）两个科技重大专项（以下简称两专项）总体

组，在两专项牵头组织部门的领导下，圆满完成了“十二五”计划任务的技术管理工作，现已届满。 

按照国务院《关于深化中央财政科技计划（专项、基金等）管理改革的方案》（国发〔2014〕64 号）和科技重大专项管理体制改革要求，经两专项

领导小组成员部门推荐，专项牵头组织部门研究，决定分别成立两专项“十三五”总体组（名单见附件 1、2）。 

“十三五”期间，两专项总体组主要职责是：开展相关技术发展战略与预测研究，把握专项技术方向，对专项发展规划、阶段实施计划、年度指南

等重大事项提出咨询建议，参与项目（课题）的检查、评估和验收等工作，为牵头组织部门决策提供技术支撑。 

专项牵头组织部门负责两专项总体组的具体管理和履职考核工作。请两专项总体组成员严格遵守总体组章程和有关工作规则，保证工作时间，认真

履行职责，在任职期间不得承担相应科技重大专项课题。请总体组专家所在单位提供必要的支撑和条件保障，为其承担技术管理工作提供必须条件。 

附件 1  

 

 

http://223.71.250.13/directory/web/WS17/images/ss6xyNbGvMGxuLC40+vNxrz20MXPoi3Gt9bWLTUucGRm.pdf
http://223.71.250.13/directory/web/WS17/images/ss6xyNbGvMGxuLC40+vNxrz20MXPoi3KsbzkLTUucGRm.pdf
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0778/166599.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0778/166599.html
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“重大新药创制”科技重大专项 “十三五”总体组名单 

  

技术总师：桑国卫 中国药学会，中国工程院院士 

副 总 师：张伯礼 天津中医药大学，中国工程院院士 

     陈凯先 上海市科学技术协会，中国科学院院士 

     陈志南 第四军医大学，中国工程院院士 

  成 员：（按姓氏笔画排序） 

     丁 健 中国科学院上海药物研究所，中国工程院院士 

     丁列明 贝达药业股份有限公司 

     王广基 中国药科大学，中国工程院院士 

     王军志 中国食品药品检定研究院 

     王拥军 首都医科大学附属北京天坛医院 

     王明贵 复旦大学附属华山医院 

     王金戌 石药集团有限公司 

     王 洁 中国医学科学院肿瘤医院 

     王晓东 北京生命科学研究所，中国科学院外籍院士 

     宁 光 上海交通大学医学院附属瑞金医院，中国工程院院士 

     杜冠华 中国医学科学院药物研究所 

     李 松 军事医学科学院毒物药物研究所，中国工程院院士 

     吴春福 沈阳药科大学 

     张永祥 军事医学科学院 

     张抒扬 中国医学科学院北京协和医院 

     张连山 江苏恒瑞医药股份有限公司 

     陈士林 中国中医科学院中药研究所 

     陈曙辉 药明康德新药开发有限公司 

     房健民 荣昌生物制药（烟台）有限公司 

     高晨燕 国家食品药品监督管理总局药品审评中心 

     黄璐琦 中国中医科学院，中国工程院院士 

     谢良志 神州细胞工程有限公司 

     詹启敏 北京大学，中国工程院院士 

     魏于全 四川大学，中国科学院院士 

  附件 2  
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“艾滋病和病毒性肝炎等重大传染病防治”科技重大专项“十三五”总体组名单 

  

技术总师：侯云德 中国疾病预防控制中心，中国工程院院士 

副 总 师：徐建国 中国疾病预防控制中心，中国工程院院士 

     李兰娟 浙江大学，中国工程院院士 

     王红阳 第二军医大学，中国工程院院士 

  成 员：（按姓氏笔画排序） 

     王玉光 首都医科大学附属北京中医医院 

     王佑春 中国食品药品检定研究院 

     王健伟 中国医学科学院 

     王福生 解放军第三〇二医院，中国科学院院士 

     成诗明 中国疾病预防控制中心 

     朱国锋 上海市疾病预防控制中心 

     孙 兵 中国科学院上海巴斯德研究所 

     吴 昊 首都医科大学附属北京佑安医院 

     吴开春 第四军医大学 

     吴建国 武汉大学 

     沈心亮 中国生物技术股份有限公司 

     陈 薇 军事医学科学院生物工程研究所 

     陈新文 中国科学院武汉病毒所 

     范吉平 中国中医科学院 

     金 奇 中国医学科学院病原生物学研究所 

     袁正宏 复旦大学 

     贾继东 首都医科大学附属北京友谊医院 

     夏宁邵 厦门大学 

     高 福 中国疾病预防控制中心，中国科学院院士 

     詹思延 北京大学 

     黎孟枫 中山大学 

     魏 来 北京大学人民医院 

     瞿介明 上海交通大学医学院附属瑞金医院
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北京市 

1、北京市食品药品监督管理局关于印发《北京市进口医疗器械代理人管理规定（试行）》的通知 BFDA（2016-11-30） 

各区局，各直属分局，各相关单位：  

《北京市进口医疗器械代理人管理规定（试行）》已经北京市食品药品监督管理局 2016 年第 42 次局长办公会议审议通过，现予印发，自 2017 年 1

月 1 日起实施，请认真遵照执行。各单位在试行过程中发现的问题，请及时报告市局。  

北京市进口医疗器械代理人管理规定（试行） 

第一章 总 则  

第一条 为规范进口医疗器械代理人行为，根据《医疗器械监督管理条例》（中华人民共和国国务院令第 650 号）、《医疗器械注册管理办法》（国

家食品药品监督管理总局令第 4 号）和《体外诊断试剂注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第 5 号），制定本规定。  

第二条 进口医疗器械代理人是指向我国境内出口医疗器械的境外生产企业，由其在我国境内设立的代表机构或者指定我国境内的企业法人作为医

疗器械产品注册或者备案的代理人。  

第三条 北京市内的进口医疗器械代理人及其监督管理，应当遵守本规定。  

第四条 进口医疗器械代理人（以下简称代理人）应当按本规定要求配合境外申请人或备案人进行相关工作，依法承担代理人责任、履行代理人的

义务。  

第五条 北京市食品药品监督管理局（以下简称市局）负责组织指导全市代理人监督管理工作，各区食品药品监督管理局（以下简称各区局）、北

京市食品药品监督管理局直属分局（以下简称直属分局）负责本辖区内代理人的具体监督管理工作。  

第二章 代理人的职责  

第六条 代理人开展注册检验、临床试验、产品注册申报应符合《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械注册管理办法》、《体外诊断试剂注册管

http://www.bjda.gov.cn/bjfda/gzdt14/tzgg/tz/379793/index.html
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理办法》等法规要求。  

代理人开展临床试验的，应按照《医疗器械注册管理办法》、《体外试剂注册管理办法》和《医疗器械临床试验质量管理规范》的要求，在有资质

的临床试验机构进行，并按照医疗器械临床试验备案的相关规定向市局备案。  

第七条 代理人负责与相应食品药品监督管理部门、境外申请人或者备案人的联络。  

第八条 代理人应向申请人或者备案人如实、准确传达相关的法规和技术要求。  

第九条 代理人应当按照医疗器械不良事件监测和再评价的相应规定，收集已上市后医疗器械产品不良事件信息并反馈境外注册人或备案人，同时

向相应的食品药品监督管理部门报告，配合监管部门做好医疗器械不良事件相关调查、分析和评价工作和产品再评价工作。  

第十条 代理人应当协调做好医疗器械上市后的产品召回工作，并向相应的食品药品监督管理部门报告。  

第十一条 代理人应当承担其他涉及产品质量和售后服务的连带责任。  

应当按照《医疗器械使用质量监督管理办法》的要求，对使用单位委托维修服务机构或者自行对在用医疗器械进行维护维修的，按照合同的约定提

供或协调相关单位提供维护手册、维修手册、软件备份、故障代码表、备件清单、零部件、维修密码等维护维修必需的材料和信息给相关单位。  

应当按照《医疗器械质量监督抽查检验管理规定》的要求，配合食品药品监督管理部门开展医疗器械产品质量监督抽查检验或评价。  

第三章 代理人信息管理  

第十二条 代理人在取得医疗器械产品注册证或者备案凭证后，管理类别为二、三类的将产品注册证载明内容、管理类别为一类的将备案表中填报

内容等信息（具体见附件）通过北京市食品药品监督管理局企业服务平台（以下简称市局企业服务平台）上报。  

第十三条 医疗器械注册证载明的代理人发生变更的，应按照相关法规要求进行注册登记事项变更或者备案事项变更，变更后的代理人应按照本规

定第五条要求上报相关信息。原代理人可通过市局企业服务平台或书面告知所属区局或直属分局。  

第十四条 注册证书载明的产品名称、注册地址、生产地址等信息及代理人基本信息发生变更的，代理人应及时通过市局企业服务平台上报。  

第十五条 各区局、直属分局对辖区代理人上报的信息进行核对，并对信息进行动态管理。  
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第四章 监督管理  

第十六条 市局负责对本市代理人注册与备案相关工作进行管理；开展临床试验的核查；组织代理人信息管理工作；将进口医疗器械注册证或变更

批件抄送给相关区局、直属分局。  

第十七条 各区局、直属分局收到市局抄送的进口医疗器械产品注册证后，负责代理人信息核对确认；并应将代理人监督管理纳入日常监督管理工

作，对本辖区内代理人开展日常监督检查、产品抽验等工作，并监督代理人开展产品召回、不良事件监测等工作。  

第十八条 食品药品监督管理部门对代理人开展监督检查时，发现代理人发生变化未办理医疗器械注册证登记事项变更的，按照《医疗器械监督管

理条例》第六十五条有关未备案的情形予以处罚同时通报国家食品药品监督管理总局（以下简称总局）。涉及其他省、自治区、直辖市食品药品监督管

理部门的，由市局通报总局及相关省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门。  

第十九条 对于代理人发生违法违规的，市局将依法进行处理并适时在市局官网对违规情况予以公示。  

第五章 附 则  

第二十条 医疗器械生产企业为香港、澳门、台湾地区的，参照进口医疗器械管理。  

第二十一条 本规定由市局负责解释。  

第二十二条 本规定自 2017 年 1 月 1 日起实施。  

附件：代理人基本信息 

2、北京市食品药品监督管理局关于印发《北京市医疗器械生产监督管理办法（暂行）》的通知 BFDA（2016-11-29） 

各有关单位：  

《北京市医疗器械生产监督管理办法（暂行）》已经北京市食品药品监督管理局 2016 年第 42 次局长办公会议审议通过，现予以印发，请遵照执行。 

 

http://www.bjda.gov.cn/bjfda/gzdt14/tzgg/tz/379658/index.html
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北京市医疗器械生产监督管理办法 （暂行） 

第一章 总 则  

第一条 为加强医疗器械生产监督管理工作，规范医疗器械生产行为，保证医疗器械安全、有效，根据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 650

号）和《医疗器械生产监督管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第 7 号），结合医疗器械生产监管实际情况，制定本办法。  

第二条 本办法所称的监督管理是指本市市、区两级食品药品监督管理部门依据有关法律、法规、规章、规范性文件及标准，对本市医疗器械生产企

业所实施的监督检查及相关管理工作。在本市从事医疗器械生产活动及其监督管理，应当遵守本办法。  

第二章 职责划分  

第三条 医疗器械生产企业由其住所所在地食品药品监督管理部门进行监督管理。  

第四条 北京市食品药品监督管理局（以下简称市局）负责在本市实施以下医疗器械生产监督管理工作：  

（一）负责本市医疗器械生产许可审批和第二、三类医疗器械委托生产备案工作。  

（二）负责在本市监督实施医疗器械生产质量管理规范，组织开展本市医疗器械生产企业分类分级监督管理和风险管理等工作。  

（三）负责组织制定和实施本市医疗器械生产企业年度监督检查计划，部署本市范围内的医疗器械生产企业飞行检查及其他监督检查工作，必要时，

可直接组织对医疗器械生产企业进行现场监督检查。  

（四）负责对各区食品药品监督管理局（以下简称区局）、市局各直属分局（以下简称直属分局）的医疗器械生产监督管理工作进行指导、培训和

考核。  

第五条 各区局、各直属分局负责在本辖区内实施以下医疗器械生产企业监督管理工作：  

（一）负责本辖区内第一类医疗器械生产备案、第一类医疗器械委托生产备案、出口医疗器械生产企业备案和医疗器械出口销售证明的办理工作。  

（二）负责在本辖区落实医疗器械生产质量管理规范、医疗器械生产企业分类分级监督管理和风险管理等工作。  

（三）负责制定和实施本辖区内医疗器械生产企业年度监督计划，在本辖区内组织开展医疗器械生产企业飞行检查及其他监督检查工作。  
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第六条 北京市医疗器械技术审评中心（以下简称市器审中心）负责本市医疗器械生产质量管理规范检查员的管理；负责组织实施医疗器械飞行检查；

负责按照医疗器械生产质量管理规范要求组织开展《许可证》生产地址非文字性变更涉及的现场检查工作。  

第七条 北京市医疗器械生产监督检查人员（以下简称监督检查人员）是指具有行政执法资格，在本市从事涉及医疗器械生产许可核查或者监督检查

的人员。监督检查人员应当熟悉和了解国家有关法律、法规、规章和规定以及相关的专业知识，严格遵守检查纪律，认真履行检查职责，公正文明执法，

自觉接受监督，对检查中知晓的企业试验数据和技术秘密负有保密义务。  

第三章 生产许可和备案管理  

第八条 本市各级食品药品监督管理部门开展医疗器械生产许可和备案管理，应严格按照《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 650 号）和《医疗

器械生产监督管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第 7 号）等法规开展相关工作。  

第九条 本市各级食品药品监督管理部门应当自医疗器械许可申请受理之日起 30 个工作日内对申请资料进行审核，并按照医疗器械生产质量管理规

范及其配套附录的要求开展现场检查；对于生产地址非文字性变更的，各区局、各直属分局应当自医疗器械许可申请受理之日起 2 个工作日内将申请资

料移送市器审中心进行审核，市器审中心应当按照医疗器械生产质量管理规范及其配套附录的要求，在 22 个工作日内完成现场检查并将结果反馈给相关

区局或直属分局。  

第十条 生产许可现场核查结论分为“通过核查”、“未通过核查”、“整改后复查”三种情况。  

生产许可现场核查中未发现生产企业有不符合项目的，核查结论为“通过核查”。生产许可现场核查中发现生产企业关键项目不符合要求的，或虽

然仅有一般项目不符合要求，但可能对产品质量产生直接影响的，核查结论为“未通过核查”。生产许可现场核查中发现生产企业仅存在一般项目不符

合要求，且不对产品质量产生直接影响的，核查结论为“整改后复查”。生产企业应当在 30 日内完成整改并向原审查部门一次性提交整改报告，经审查

全部项目符合要求的，核查结论为“通过核查”，对于规定时限内未能提交整改报告或复查仍存在不符合项目的，核查结论为“未通过核查”。  

第十一条 现场核查应当根据情况，避免重复核查。医疗器械生产企业办理《医疗器械生产许可证》延续时，不需要通过现场核实的，原则上不进行

现场核查。现场核查时间一般为 1 至 3 天。  

第四章 生产质量管理  

第十二条 本市各医疗器械生产企业（以下简称生产企业），应严格按照有关法律、法规、规定、强制性标准及经注册或备案的产品技术要求开展生

产活动，保证质量管理体系按照医疗器械生产质量管理规范要求有效运行，确保上市医疗器械产品的安全、有效。  
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第十三条 生产企业应当建立并保存证明医疗器械产品符合安全性、有效性基本要求的资料。  

第十四条 生产企业应当开展医疗器械法律、法规、规章、标准等知识培训，并建立培训档案。生产岗位操作人员应当具有相应的理论知识和实际操

作技能。  

第十五条 生产企业应当定期按照医疗器械生产质量管理规范的要求对质量管理体系情况进行全面自查，并至少于每年年底向所在辖区区局或直属分

局提交年度自查报告。  

第十六条 生产企业基本情况发生变化或者发生重大事项的，应当按照有关要求向所在辖区区局或直属分局进行报告；不再符合医疗器械质量管理体

系要求的，生产企业应当立即采取整改措施；可能影响医疗器械安全、有效的，生产企业应当立即停止生产活动。  

第十七条 生产企业发现其生产的医疗器械存在安全隐患，可能对人体健康和生命安全造成伤害的，应当立即停止生产活动，按照国家食品药品监督

管理总局关于产品召回的有关要求进行处理，并将医疗器械召回和处理情况向所在辖区食品药品监督管理部门和卫生计生主管部门报告。  

第十八条 医疗器械产品连续停产一年以上且无同类产品在产的，重新生产时，生产企业应当提前书面报告所在辖区食品药品监督管理部门，经核查

符合要求后方可恢复生产。  

第十九条 生产企业应积极配合各级食品药品监督管理部门的监督检查工作，为检查人员提供真实、有效的监督检查材料和场地；在监督检查工作结

束后，应对检查中发现的问题进行认真整改，并及时将整改情况报送辖区食品药品监督管理部门。  

第二十条 生产企业不得无故拒绝接受检查，不得欺瞒检查人员，不得弄虚作假。同时，应对检查人员的监督检查过程实施监督，如发现检查人员在

监督检查活动中存在违法违纪行为，应及时向有关部门反映。  

第五章 监督检查的实施  

第二十一条 本市各级食品药品监督管理部门对本市医疗器械生产企业开展的涉及行政许可和日常监管的监督检查可以采取全项目检查、飞行检查、

日常检查、跟踪检查形式。监督检查时，应参照国家食品药品监督管理总局和市局生产企业现场监督检查工作指导文件进行，并可采取现场检查或书面

检查的方式开展监督检查。  

第二十二条 实施现场检查前，应针对不同生产企业情况、问题和产品特点，制定检查方案，确定检查内容。实施现场检查时，监督检查人员不应少

于 2 人。  
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第二十三条 对于在监督检查中发现生产企业存在的问题，监督检查人员应及时与生产企业进行确认，同时告知企业整改要求，并督促有关生产企业

开展整改，必要时可以对产品进行抽样检验。在接到生产企业整改报告后，监督检查人员应及时对生产企业的整改情况进行核实，必要时可进行现场检

查。  

对于现场检查中发现生产企业存在涉嫌违法违规行为，或因生产企业自身原因导致现场检查无法正常开展的，监督检查人员应当终止检查，并及时

采取相应措施进行调查处理；对于部分生产工序由其他生产企业完成的，检查组可视情况对相关企业进行延伸检查。  

第二十四条 对于在抽样检验中发现的不符合标准规定的产品，相关区局和直属分局应按照有关法规文件对涉及的生产企业进行调查处理，要求生产

企业查明原因，并监督企业完成整改。  

第二十五条 针对不符合标准规定的产品，各区局、各直属分局应就生产企业的召回情况进行监督，若生产企业未组织召回，相关区局和直属分局应

责令有关生产企业实施召回。  

第二十六条 各区局、各直属分局应根据辖区生产企业状况，及时掌握本辖区内生产企业的相关信息，了解生产企业生产情况，并按照有关要求建立

生产许可和备案档案，并至少将生产企业产品注册证及附件、委托生产、监督检查、抽查检验、不良事件监测、产品召回、不良行为记录、投诉举报和

处罚等信息纳入监管档案管理。  

第二十七条 市局应根据国家食品药品监督管理总局发布的重点监管医疗器械产品目录，结合本市医疗器械监管实际，调整和发布北京市重点监管医

疗器械产品目录。  

各区局、各直属分局应对生产国家和北京市重点监管医疗器械目录中产品的企业，以及在医疗器械生产企业分类分级监督管理中产品风险或质量管

理体系风险较高的企业加强监督检查。  

第二十八条 对于监督检查中发现生产企业存在以下问题，市局可在官方网站和有关媒体对其进行公示：  

（一）存在严重不符合医疗器械生产质量管理规范要求且不能按照要求完成整改的；  

（二）不配合食品药品监管部门检查的；  

（三）因违反法规受到处罚的；  

（四）产品抽验不合格的；  
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（五）需要进行公示的其他情形。  

第二十九条 对于不具备原生产许可条件或者与备案信息不符，且无法取得联系的生产企业，市局在将相关情况进行公示后，依法注销其《医疗器械

生产许可证》或者在第一类医疗器械生产备案信息中予以标注，并向社会公告。  

第三十条 各区局、各直属分局应分别于每年 6 月 10 日和 12 月 10 日前将本行政区域内生产企业监督管理情况报送市局。监督管理情况应至少包含

以下内容：  

（一）监督管理工作的基本情况、主要措施及取得的成效；  

（二）监督管理工作中发现的主要问题、重大问题及处理情况；  

（三）《重点监管医疗器械产品情况表》（见附件 1）；  

（四）《医疗器械生产企业监督检查情况数据表》（见附件 2）；  

（五）《医疗器械生产企业监督检查情况汇总表》（见附件 3）；  

（六）下一年度医疗器械生产企业监督管理工作计划（仅在每年 12 月 10 日前上报）。  

市局应及时汇总本市医疗器械生产企业监督管理情况，并报送国家食品药品监督管理总局。  

第六章 附 则  

第三十一条 本办法由北京市食品药品监督管理局负责解释。  

第三十二条 本办法自 2016 年 12 月 1 日起施行。《北京市药品监督管理局关于发布实施〈北京市医疗器械生产企业日常监督管理实施细则〉的通知》

（京药监械〔2008〕19 号）、《北京市药品监督管理局关于实施<北京市《医疗器械生产企业许可证》管理暂行规定>的通知》（京药监发〔2005〕3 号）

同时废止。  

附件：1.重点监管医疗器械产品情况表  

2.医疗器械生产企业监督检查情况数据表  
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3.医疗器械生产企业监督检查情况汇总表 

3、北京市食品药品监督管理局关于停止销售使用氯美扎酮和苯乙双胍的通知 BFDA（2016-11-29） 

各区局，各直属分局：  

根据国家食品药品监督管理总局《关于停止生产销售使用氯美扎酮的通知》（食药监药化〔2016〕146 号）及《关于停止生产销售使用苯乙双胍的通

知》（食药监药化〔2016〕147 号）要求，现就有关事宜通知如下：  

一、各区局、各直属分局将此通知及时转至辖区各药品经营企业和使用单位，要求各药品经营企业及使用单位停止销售使用苯乙双胍和氯美扎酮，

并配合生产企业做好召回工作。  

二、各区局、各直属分局要严格按照《药品召回管理办法》的规定，加大对召回工作的监督力度，及时督促本辖区内药品经营企业和使用单位做好

上述产品的召回工作。  

三、在药品召回中如发现重大问题，及时上报市局药械市场处。联系人：郭莹，联系电话：83979523。 

4、北京市药品检验所中药检测技术获两项国家发明专利  BFDA（2016-11-29） 

2016 年，北京市药品检验所在北京市科委“五十种北京市常用中药饮片质量评价与标准研究”课题基础上，充分发挥科研实力，先后获得两项国家发

明专利，分别为“鉴别五味子中掺杂南五味子的薄层色谱方法”“用于鉴别贡菊和亳菊的反相薄层色谱方法”，不仅可以用于五味子（中药材及饮片）掺伪

的鉴别和不同来源菊花（中药材及饮片）的快速识别，其涉及的反相薄层色谱技术更是对日常检验方法的创新和提升，为深化药品监管服务工作提供更

加科学、高效的检测技术支持。这是本年度北京市药品检验所继两项西药假药快速检测技术获国家发明专利外，又在中药检测技术领域获得的国家发明

专利。 

广东省 

无 

http://www.bjda.gov.cn/bjfda/gzdt14/tzgg/tz/379664/index.html
http://www.bjda.gov.cn/bjfda/gzdt14/136578/379650/index.html
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知识产权篇（2016/11/26~2016/12/02） 

国家级    

1、关于公布 2016年全国专利代理人资格考试成绩的通知 国家知识产权局（2016-11-29） 

根据《专利代理人资格考试考务规则》《国家知识产权局公告（第 222 号）》，现就 2016 年全国专利代理人资格考试成绩公布和成绩复查事项通知

如下。 

一、成绩公布 

2016 年全国专利代理人资格考试成绩将于 2016 年 12 月 1 日公布，届时应试人员可登录国家知识产权局网站（http://www.sipo.gov.cn）“专利代理人

资格考试报名系统”（以下简称报名系统）查询本人的考试成绩。 

二、成绩复查 

应试人员认为其考试成绩有明显异常的，可以在 12 月 1 日至 12 月 15 日期间登录报名系统提出复查分数的申请，逾期不予受理。 

考试成绩复查仅限于重新核对各题得分之和相加是否有误。应试人员不得亲自查阅其答题记录。提出成绩复查申请的应试人员可以通过报名系统查

询成绩复查结果。 

2、关于印发《关于严格专利保护的若干意见》的通知 国家知识产权局（2016-11-29） 

 为深入贯彻党中央、国务院关于严格知识产权保护的决策部署，认真落实《中共中央国务院关于完善产权保护制度依法保护产权的意见》（中发

〔2016〕28 号），积极履行政府专利保护监管职责，切实加大对专利侵权假冒行为的打击力度，增强专利授权、确权、维权的协调性，全面从严保护专

利权，大力推进知识产权强国建设，我局制定了《关于严格专利保护的若干意见》，现印发你们，请认真贯彻执行。 

http://www.sipo.gov.cn/tz/gz/201611/t20161129_1304004.html
http://www.sipo.gov.cn/tz/gz/201611/t20161129_1304039.html


                盈科瑞·科技信息周报            第 44 期 

26 
 

3、关于 2016 年度国家知识产权示范企业和国家知识产权优势企业评审和复核结果公示的通知 国家知识产权局

（2016-12-1） 

经企业自愿申请、各省（区、市）和计划单列市知识产权局择优推荐、国家知识产权局组织评审或核查，2016 年度国家知识产权示范企业和国家知

识产权优势企业评审工作已经完成。同时，2013 年度国家知识产权示范企业和国家知识产权优势企业复核工作也已经完成。 

  按照《国家知识产权示范企业培育工作方案》和《国家知识产权优势企业培育工作方案》，现将评审结果予以公示，公示期为 2016 年 12 月 1 日至 1

2 月 14 日。如有异议，请于公示期内以电子邮件、传真形式向国家知识产权局专利管理司提出（电子邮件：ip_qiye@126.com，传真：010-62020895），

并留下联系地址、邮编、电话及电子邮箱。单位提出异议的，请加盖公章；个人提出异议的，请签署真实姓名。 

4、我国知识产权运营服务体系初步建成 中国保护知识产权网（2016-11-29） 

“经过两年多的不断探索，知识产权与创新资源、产业发展、金融资本正在逐步有效融合，我们也初步构建了平台、机构、资本、产业四位一体的

知识产权运营服务体系，全国的知识产权运营业态正在逐步发展。”国家知识产权局专利管理司司长雷筱云在近日由知识产权新锐媒体 IPRdaily 主办的

“2016 全球知识产权生态大会”上说。 

IPRdaily CEO 周鹏表示，与专利申请、商标注册等传统业务相比，知识产权运营目前仍是一个低频和非刚需的服务领域。如何普及传播价值理念，

深度培育市场，挖掘潜在用户需求，最终将低频业务变成高频业务，是知识产权运营服务机构必须面对的一大问题。 

雷筱云也指出，当前，创新成为引领发展的第一动力，如何通过发展知识产权运营服务业来加速知识产权与产业创新和经济发展的融合，如何通过

知识产权运营为产业发展装上强有力的芯片，是我们推进供给侧结构性改革、提升产业发展层次过程中需要解决好的一个新课题。 

5、我国专利行政执法办案 10 倍于“十一五”总量超 8.7万件 中国保护知识产权网（2016-12-1） 

“‘十二五’期间，专利行政执法办案总量超过 8.7 万件，是‘十一五’期间的近 10 倍，打击专利侵权假冒力度持续加大，办案规模、效率和质量

均大幅提升，市场主体、创新主体对专利行政执法的信心不断增强，越来越多的权利人将行政执法作为处理知识产权纠纷第一选择。据统计，选择行政

执法作为处理知识产权纠纷的比例从 2010 年的 37.7%已经上升到 2014 年的 60.4%。”11 月 30 日，在国家知识产权局举办关于严格专利保护的若干意见

http://www.sipo.gov.cn/tz/gz/201612/t20161201_1304406.html
http://www.ipr.gov.cn/article/gnxw/zfbm/zy/bw/201611/1898445.html
http://www.ipr.gov.cn/article/gnxw/zfbm/zy/bw/201612/1898587.html
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新闻发布会上，国家知识产权局副局长贺化发布了《国家知识产权局关于严格专利保护的若干意见》（下简称《意见》）并就记者关心的问题进行了解

读。 

中国经济网记者了解到，围绕 11 月 29 日印发的《关于严格专利保护的若干意见》（以下简称《意见》），国家知识产权局今天进行发布和解读。贺

化发布了《意见》并回答记者提问，国家知识产权局专利管理司司长雷筱云女士也就中国经济网记者关心的问题回答了记者提问。发布会由国家知识产

权局办公室主任、新闻发言人胡文辉主持。 

基于此，国家知识产权局今年上半年启动了《意见》的制定工作。经过深入调查研究、广泛征求意见、多次会议研讨，经局党组审议通过，《意见》

于 11 月 29 日昨天正式印发。 

下一步，国家知识产权局将加强政策解读和任务细化，要求各地知识产权局结合本地区实际，研究制定具体落实方案，并将落实情况纳入年度绩效

考核工作中，确保政策有效落地。 

6、国家工商行政管理总局商标审查协作广州中心、国家工商行政管理总局商标局驻广州办事处、国家商标品牌创

新创业（广州）基地揭牌成立 中国商标网（2016-12-1） 

12 月 1 日，国家工商行政管理总局商标审查协作广州中心、国家工商行政管理总局商标局驻广州办事处和国家商标品牌创新创业（广州）基地揭牌

仪式在广州市越秀区流花展馆举行。国家工商行政管理总局局长张茅、广东省省长朱小丹出席仪式并致辞。国家工商行政管理总局副局长兼商标局局长

刘俊臣,广东省委常委、广州市委书记任学锋,广东省副省长许瑞生出席仪式。 

国家工商行政管理总局商标审查协作广州中心、国家工商行政管理总局商标局驻广州办事处的主要工作任务是受工商总局商标局委托，开展注册商

标申请现场受理、咨询、商标注册申请审查和商标法律法规宣传咨询服务，指导地方开展商标专用权保护，协调促进地方商标品牌战略实施等工作。仪

式上，张茅、朱小丹、刘俊臣、任学锋共同为国家工商行政管理总局商标审查协作广州中心揭牌，刘俊臣、许瑞生为国家工商行政管理总局商标局驻广

州办事处揭牌。国家工商行政管理总局商标局、广东省工商局、广州市及越秀区 负责同志共同为国家商标品牌创新创业（广州）基地揭牌。 

仪式结束后，刘俊臣、许瑞生分别代表国家工商总局、广东省政府签署《关于广东建设商标品牌强省战略合作框架协议》。根据协议，双方将建立

部省合作建设商标品牌强省工作机制，在商标注册便利化改革、实施商标品牌战略、促进商标品牌有效运用和企业加快转型升级等九个领域开展密切合

作，共同把广东省打造成为国家商标品牌战略实施试验区、全国商标品牌发展和保护的新高地，建成率先发展的商标品牌强省。 

http://sbj.saic.gov.cn/sbyw/201612/t20161201_172853.html
http://sbj.saic.gov.cn/sbyw/201612/t20161201_172853.html
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北京市 

1、关于开展 2016年北京市专利试点单位总结验收工作的通知 北京市知识产权局（2016-11-28） 

根据《北京市企（事）业专利试点工作管理办法（修订稿）》(京知局[2004]66 号)和《北京市企（事）业专利试点工作考核评价标准》的要求，为确

保 2016 年度专利试点工作取得实效，各专利试点培育单位做好本年度专利试点工作总结，积极参与试点验收工作。现将总结验收工作有关事宜通知如下：  

1、各试点培育单位 2016 年 12 月 30 日前提交验收材料：  

①2016 年北京市专利试点培育单位（名单见附件 1）将《2016 年北京市专利试点工作验收报告书》（附件 2）纸件（一式两份，封面盖章）、电子

版报送所在区知识产权局（《各区专利试点工作联系方式》见附件 4）；  

②《验收汇总表》（附件 3）是便于数据统计的 Exel 表格，电子版报送所在区知识产权局邮箱（附件 4）。  

2、由各区知识产权局组成总结验收小组，开展所属地区 2016 年北京市专利试点单位总结验收工作。验收采取以单位自行评分、区知识产权局综合

评定的方式。试点验收情况由各区知识产权局整理汇总上报北京市知识产权局。  

3、具体评分标准为：60 分为合格，60 分以下为不合格。对于验收合格的试点单位，北京市知识产权局将颁发“2016 年度专利试点工作验收合格”

证书。  

4、注意事项  

（1）各 2016 年专利试点单位，在向所属区局提交验收报告电子邮件的标题注明“2016 专利试点验收——（XXXX 单位名称）”字样。  

（2）逾期未提交总结验收报告的专利试点单位，将视为专利试点工作验收不合格。  

（3）各区知识产权局于 2017 年 1 月 20 日前验收报告电子版、汇总信息电子版、验收报告纸件（1 份）报送至市知识产权局进行最终审核。  

（4）此次验收工作最终结果将于 2017 年 2 月在北京市知识产权局网站（www.bjipo.gov.cn）公布。  

 联系人：北京市知识产权局产业促进处 于飞  

http://www.bjipo.gov.cn/zwxx/zwgg/201611/t20161128_35254.html
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 电话：84080080 

2、北京科技报：北京市知识产权局与审协北京中心开展全方位知识产权战略合作 北京市知识产权局（2016-11-29） 

 11 月 18 日，北京市知识产权局与国家知识产权局专利局专利审查协作北京中心知识产权战略合作框架协议签约仪式在京举办。合作旨在深入实施国

家知识产权战略，支持北京全国科技创新中心和知识产权首善之区建设。  

合作涵盖六大内容：一、共同提高知识产权创造质量；二、共同提升知识产权运用水平；三、共同加大知识产权保护力度；四、共同增强知识产权

管理能力；五、共同完善知识产权服务体系；六、共同推进知识产权人才队伍建设。  

此次战略合作协议的签订，是在以往干部交流、课题研究、知识产权保护公共服务的基础上，北京市知识产权局与审协北京中心进一步的全方位合

作， 标志着双方在知识产权领域紧密合作伙伴关系和长效合作机制的正式建立和崭新开始。双方的合作，将共同推动北京地区知识产权工作和经济社会

发展再上新台阶。 

 

 

盈科瑞﹒技术情报部 

2016 年 12 月 02 日 

 

http://www.bjipo.gov.cn/zscqdt/zscqzhxx/201611/t20161129_35255.html

