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科技项目篇（2016/12/10~2016/12/16） 

国家级 

1、药品审评审批改革深入推进 医药工业回暖  中国医药保健品进出口商会（2016-12-12） 

药品审评审批改革深入推进 

药品的注册审批改革在去年正式拉开大幕。据悉，为推进仿制药一致性评价工作，国家食品药品监督管理总局已经陆续发布了 10 个政策文件和 5 个

技术指导原则；成立了仿制药质量一致性评价办公室，专门负责一致性评价的总体工作。国家总局后续还将适时发布政策文件和技术指导原则，以辅助、

指导推动企业开展一致性评价工作。 

国家食品药品监督管理总局药化注册司司长王立丰在会上透露，到目前已受理 2400 多个仿制药参比制剂备案申请。 

此外，药品审评审批的速度也在加快，新药好药上市有望加快。据统计，2016 年 1-9 月，国家总局药品审评中心已经完成审评任务 8868 件，是 2015

年同期的 2 倍。待审注册申请数量也由 2015 年最高峰时的 22000 多件下降到今年 11 月 8 日的 10661 件。 

王立丰表示，国家食品药品监督管理总局以改革药品审评审批制度为契机，相继推行了药品上市许可人制度、仿制药一致性评价、化学药品注册分

类改革、药品优先审评审批等一系列措施，以不断提高药品质量、鼓励药物研发和创新、促进产业结构调整和转型升级。 

医药工业出现回暖迹象 

从今年前三季度药品市场的销售情况来看，南方医药经济研究所发布数据显示，医院市场药品销售 7738 亿元，同比增加 7.6%；零售市场药品销售

2525 亿元，同比上升 8.5%；基层医疗 1027 亿元，上涨 13.2%。三大药品销售终端分占前三季度药品市场的 68.6%、22.3%和 9.1%。此外，医药出口持续

低迷。今年前三季度，我国医药类产品出口额 413.6 亿美元，同比下降 2.0%，为近 10 年新低。去年全年，我国医药出口年增长 2.7%。 

不过，医药工业销售收入增速呈现缓慢回升状态。数据显示，今年前三季度医药工业销售收入为 20910 亿元，增长 10.1%，预测全年销售增长将快于

2015 年。 

http://www.cccmhpie.org.cn/Pub/6309/152161.shtml
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林建宁预计，2017 年中国医药工业销售收入有望同比增长 13%，但药品终端市场销售额的增速却在明显下滑，仅为 7.6%。“今年医药工业产值增速

止跌回稳，利润增速提高。”林建宁强调，虽然医药工业出现回暖迹象，但不应盲目乐观，“因为终端增长不理想，医药出口出现负增长，产业运行趋

势仍有待观察”。 

2、国家重点研发计划“干细胞及转化研究”等 5 个重点专项 2017 年度项目预申报书形式审查工作结束 中国生物技

术发展中心（2016-12-14） 

至申报截止日，国家科技管理信息系统公共服务平台共收到“干细胞及转化研究”、“数字诊疗装备研发”、“生物医用材料研发与组织器官修复

替代”、“重大慢性非传染性疾病防控研究”和“生物安全关键技术研发”等 5 个专项的预申报书 782 项。根据科技部重点专项形式审查有关要求和规

则，经审查，进入评审阶段的项目共计 718 项，未通过形式审查的项目共计 64 项。 

未通过原因主要分为以下五类： 

一是申报项目的项目（任务、课题）负责人目前仍是在研项目（任务、课题）的负责人，共 6 项； 

二是以项目（任务、课题）负责人身份参加两个以上（含两个）项目的申报，共 40 项； 

三是申报单位的单位性质不符合申报要求，共 3 项； 

四是申报书填写问题，如联合申报协议项目承担单位没有盖章签字，共 2 项； 

五是其它原因，如项目申报单位未在指南规定日期内报送加盖单位公章的纸质版材料，共 13 项。 

3、关于做好“十二五”863 计划生物和医药技术领域 2016 年到期课题验收准备工作的通知 中国生物技术发展中心

（2016-12-15） 

各课题承担单位、课题负责人： 

“十二五”863 计划生物和医药技术领域部分课题执行期将于 2016 年年底到期。根据 863 计划管理的有关规定，课题承担单位需在任务书规定的完

成日期后 30 日内，经项目牵头单位和首席专家审核同意后，向我中心提出验收申请。为切实做好到期课题结题验收工作，现将有关事项通知如下，请提

http://www.cncbd.org.cn/News/Detail/6833
http://www.cncbd.org.cn/News/Detail/6839
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前做好准备。 

一、开展财务审计工作 

1.根据 863 计划管理有关规定，课题验收前需完成财务审计工作。请有关课题负责人聘请具备资质的会计师事务所开展审计工作，并于 2017 年 1 月

30 日前完成。 

2.根据 863 计划管理有关规定，对于国拨经费大于等于 1000 万的课题，将由资管司指派会计师事务所对经费使用情况进行审计，不需自行开展财务

审计工作。 

二、提交验收材料 

根据 863 计划管理的有关规定，请各课题承担单位于 2017 年 1 月 25 日前在网上填报课题验收申请表和课题自验收报告，经生物中心审核通过后，

将以下材料一式两份，于 2017 年 1 月 30 日前邮寄生物中心。 

1.课题验收申请表；2.课题自验收报告；3.财务审计报告（国拨经费 1000 万元及以上课题无需提交）；4.课题实施过程中形成的知识产权和技术标准

情况。5.课题任务相关的第三方检测报告或用户使用报告；6.课题和成果保密情况。7.科技资源汇交方案。 

三、课题验收 

根据 863 计划管理的有关规定，课题验收采取会议验收和现场验收两种方式。会议验收主要包括课题负责人汇报课题执行情况、专家组提问、课题

组答辩、专家组评议打分等环节。生物中心还将视情况对部分课题进行现场验收。 

北京市 

1、北京市食品药品监督管理局关于举办仿制药质量和疗效一致性评价培训班的通知 北京市食品药品监督管理总局

（2016-12-13） 

各有关单位： 

http://zfxxgk.beijing.gov.cn/columns/5182/2/769399.html
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为推进仿制药质量和疗效一致性评价工作，由国家食品药品监督管理总局主办，北京市食品药品监督管理局承办的仿制药质量和疗效一致性评价培

训班将于 2016 年 12 月 23 日在北京举办。现将有关事项通知如下： 

一、培训时间和地点 

培训时间为 2016 年 12 月 23 日 9:00-17:00，培训地点为北京大学百周年纪念讲堂(北京大学校内)。 

二、培训内容 

（一）仿制药质量和疗效一致性评价工作进展； 

（二）改规格、改剂型、改盐基药品评价的一般考虑； 

（三）仿制药质量和疗效一致性评价临床有效性试验的一般考虑； 

（四）仿制药质量和疗效一致性评价工作平台参比制剂备案模块介绍； 

（五）BE 备案平台介绍； 

（六）参比制剂选择的指导意见； 

（七）仿制药质量和疗效一致性评价品种分类指导意见； 

（八）仿制药质量和疗效一致性评价现场检查工作系列要求。 

三、培训对象 

培训主要面向开展仿制药质量和疗效一致性评价工作的药品生产企业、研发机构等技术人员。 

四、报名方式 

以企业为单位自愿报名，每个企业报名人数限 1-2 人。填写报名表，以电子版 Excel 表形式发送至北京市食品药品监督管理局报名邮箱

bjzhucechu@163.com，命名原则为企业名称+一致性报名。报名截止时间为 2016 年 12 月 16 日 18:00。 
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报名结束后，我局将按企业报名顺序及人数确定参会人员资格，并在我局网站（www.bjda.gov.cn）公布。 

五、参训要求 

（一）已报名人员应首先访问我局网站，确认是否获得参训资格； 

（二）参训人员凭入场券进入北京大学校园及百周年纪念讲堂； 

（三）参训人员请于 2016 年 12 月 21 日-22 日持本人有效身份证件到湖北大厦报到，领取入场券，报到开始时间为 21 日上午 9:00。 

六、其他要求 

（一）本次培训不收取培训费用。参训人员食宿、交通费用自理，培训当日提供午餐； 

七、联系方式 

北京市食品药品监督管理局： 

刘悦（电话：010-83979465，18010283910） 

贝雷（电话：010-83979467，18010280192  

2、关于举办百家讲堂第 129 期“高新技术企业认定”新政策专题培训通知 中关村信用促进会（2016-12-16） 

各会员单位及相关企业： 

为了让各企业深入了解 2016 年的高新技术企业最新政策，确保政策落地的实效性，提高企业申报的通过率和合格的效率，北京软件和信息服务交易

所（以下简称“软交所”）特别举办本次培训，针对高新技术企业 2016 最新政策解读及实操进行专题培训，帮助企业在国家高新技术企业申请过程实现

“快速准确、简单有序”，从而使新认定及重新认定企业更好的享受国家所得税优惠政策。 

一、培训内容 

1.2016 年高新认定最新管理办法、申报条件、流程、注意事项 

http://zgc.ecpa.org.cn/html/xwzc/detail_2016_12/16/1075.shtml?v=2
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2.2016 年高新认定最新政策要求的材料组织讲解 

3.高新技术企业相关优惠政策 

4.高新认定申报常见问题汇总及分析 

二、培训对象 

预参加 2017 年高新认定及重新认定的企业相关工作人员、企业财务人员。 

三、培训时间及地点 

培训时间：2016 年 12 月 23 日（周五）14:00-16:00（13:30 开始签到，14:00 正式开始，请准时到达） 

培训地点：中关村知识产权大厦 A 座二层,软交所第一会议室 

联 系 人：代娟    电话：15810969976 

邮    箱：daijuan@henrongyi.com 

网    址：http://www.csix.cn/   

回执时间：请于 2016 年 12 月 22 日 16 点前填写参会回执表，发送至联系人邮箱。 

企业“回执确认函”统一当天批量回复，请回执企业于 12 月 22 日 16:00 确认是否收到回执信息，如未收到回执确认函，请尽快与联系人电话沟通。 
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医药信息篇（2016/12/9~2016/12/16） 

国家级    

1、总局关于保健食品延续注册（再注册）受理有关问题的通告     CFDA（2016-12-12） 

为加强和规范保健食品延续注册（再注册）管理，保障《保健食品注册与备案管理办法》平稳实施，经研究，现就保健食品延续注册（再注册）申

请受理等有关事项通告如下： 

    一、对未在规定时限提出延续注册（再注册）申请，属于下列情形的，申请人应于 2016 年 12 月 31 日前向国家食品药品监督管理总局受理部门提出

申请，同时提交相关证明材料，延续注册的审评审批时限以受理时间为起始顺延 6 个月： 

    （一）2016 年 7 月 1 日前，已按期向所在地省级食品药品监督管理部门提出再注册申请，省级食品药品监督管理部门要求补正，申请人再次申请时

已超过规定的再注册申请时限（逾期）的； 

    （二）2016 年 7 月 1 日后，因未及时提供保健食品生产销售情况相关证明文件导致逾期或超过批准证书有效期提出延续注册申请的。 

    二、自 2017 年 1 月 1 日起申请延续注册的，申请人应当严格按照《保健食品注册与备案管理办法》有关规定提出申请。 

特此通告。 

2、2016 年 12 月 12 日中药品种保护受理公示    CFDA（2016-12-12） 

四川美大康华康药业有限公司的复方珍珠口疮颗粒，申请事项为补充申请。 

3、总局关于青海瑞达药业有限公司等药品批发企业检查结果的通告（2016 年第 164 号）  CFDA（2016-12-13） 

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0087/167301.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0087/167182.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0087/167182.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0577/167038.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0778/166836.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0778/166836.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0087/167348.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0087/167348.html
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根据国家食品药品监督管理总局《关于整治药品流通领域违法经营行为的公告》（2016 年第 94 号，以下简称《公告》）部署，近日，国家食品药品

监督管理总局组织对 10 家药品批发企业进行飞行检查，现将检查结果通告如下： 

一、现场检查发现，青海瑞达药业有限公司等 7 家药品批发企业涉嫌严重违法经营，具体情况是： 

1.青海瑞达药业有限公司涉嫌为他人违法经营药品提供条件，发货申请表显示该企业存在明显的走票行为。 

2.山东豪诺医药物流有限公司涉嫌为他人违法经营药品提供场所及票据等条件。 

3.山东华博医药有限公司向无合法资质单位销售药品，其中包括二类精神药品。 

4.辽宁普诚医药有限公司在《药品经营许可证》中标注的注册地址以外擅自设置了面积约 280 平方米的经营办公场所。 

5.青海汉方医药有限公司部分药品销售票账货不一致，且部分药品为现金付款。 

6.新疆汇源药业有限公司部分购销药品票账货不一致。 

7.新疆天鑫药业有限责任公司多笔业务使用银行个人账户进行业务往来。 

上述 7 家药品批发企业存在《公告》第一条所列：为他人违法经营药品提供条件、购销记录不真实、货账票款不一致等违法经营行为，涉嫌严重违

反《中华人民共和国药品管理法》及《药品经营质量管理规范》（以下简称药品 GSP）等有关规定。国家食品药品监督管理总局要求相关省级食品药品

监督管理局立即撤销上述企业《药品经营质量管理规范认证证书》，并对其违法经营行为立案查处。待相关情况查实后，严格按照《公告》要求，依法

严肃处理，直至吊销《药品经营许可证》，并追究企业法定代表人的责任。对上述涉嫌严重违法经营的案件，国家食品药品监督管理总局将进行督办，

要求相关省级食品药品监督管理局加大案件查办力度，确保查处到位。 

二、现场检查发现，宁夏春晓医药有限公司的经营行为涉嫌严重违反药品 GSP，具体情况是： 

该企业未按照验证确定的参数和条件正确、合理使用保温箱。部分冷藏药品未执行冷链运输，且无运输交接记录。计算机系统不能对不合格药品进

行锁定，操作授权的相关要求不明确。企业组织机构设置的文件与实际组织机构设置不一致。 

国家食品药品监督管理总局要求宁夏自治区食品药品监督管理局撤销上述企业《药品经营质量管理规范认证证书》，依法查处违法经营行为，并监

督企业切实整改到位。 
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三、现场检查发现，葫芦岛信天翁医药有限公司等 2 家药品批发企业存在不符合药品 GSP 的问题，具体情况是： 

1.葫芦岛信天翁医药有限公司温湿度监测系统内审检查标准和方案不完善。 

2.宁夏源沣医药有限公司部分冷藏药品在运输过程中未实时监测并记录保温箱内的数据。 

国家食品药品监督管理总局要求相关省级食品药品监督管理局责令上述企业限期整改，并监督企业切实整改到位。 

四、国家食品药品监督管理总局要求各省（区、市）食品药品监督管理局要继续加强对药品流通企业的监督检查，提高检查的针对性和实效性，持

续保持高压态势，严厉查处违法经营行为。要切实履行监管责任，不得只抓部署、不抓落实；不得将案件查处层层下放、敷衍塞责。对于查处不到位、

整改不到位的企业，一律不得重新认证、不得恢复经营。 

特此通告。 

4、 总局办公厅关于开展仿制药质量和疗效一致性评价培训的通知 CFDA（2016-12-13） 

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局： 

为进一步加强药品生产企业人员对仿制药质量和疗效一致性评价（以下简称一致性评价）工作相关政策、程序和技术指导原则的理解，推动仿制药

一致性评价工作顺利开展，近期食品药品监管总局将开展相关培训。 

培训时间为 2016 年 12 月 23 日，培训地点为北京。培训内容：（一）仿制药质量和疗效一致性评价工作进展；（二）改规格、改剂型、改盐基药品

评价的一般考虑；（三）仿制药质量和疗效一致性评价临床有效性试验的一般考虑；（四）仿制药质量和疗效一致性评价工作平台参比制剂备案模块介

绍；（五）BE 备案平台介绍；（六）参比制剂选择的指导意见；（七）仿制药质量和疗效一致性评价品种分类指导意见；（八）仿制药质量和疗效一致

性评价现场检查工作系列要求。培训对象主要面向药品生产企业、研发机构等技术人员。参加培训人员自愿报名，每个企业报名人数限 1—2 人。请填写

报名表并发送至 bjzhucechu@163.com。报名截止时间为 2016 年 12 月 16 日 18 时。具体培训安排及最终参训企业名单详见北京市食品药品监督管理局网

站（www.bjda.gov.cn）。 

其他要求：（一）本次培训由食品药品监管总局主办，北京市食品药品监督管理局承办。请北京市食品药品监督管理局认真做好培训报名的组织工

作，做好与食品药品监管总局一致性评价办公室的衔接，落实好培训的各项事宜。（二）本次培训不收取培训费用。参训人员食宿、交通费用自理。（三）

http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=313721
http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=313721
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培训期间严格执行中央“八项规定”和国家相关的会议管理规定。（四）培训结束后两周内，北京市食品药品监督管理局应将参加本次培训的所有企业及人

员名单和培训情况汇总报食品药品监管总局一致性评价办公室。 

北京市食品药品监督管理局：刘悦（010-83979465），贝雷（010-83979467） 

食品药品监管总局仿制药质量一致性评价办公室：牛剑钊（010-67095681）  

5、总局关于印发保健食品生产许可审查细则的通知  CFDA（2016-12-14） 

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： 

根据《中华人民共和国食品安全法》《食品生产许可管理办法》《保健食品注册与备案管理办法》《食品生产许可审查通则》等有关规定，国家食

品药品监督管理总局组织制定了《保健食品生产许可审查细则》，现予印发，自 2017 年 1 月 1 日起施行。 

附件：保健食品生产许可审查细则.doc 

6、总局办公厅公开征求《关于保健食品功能声称管理的意见（征求意见稿）》等的意见 CFDA（2016-12-14） 

为全面贯彻落实新修订的《中华人民共和国食品安全法》，进一步规范保健食品功能声称，保障消费者权益，食品药品监管总局研究起草了《关于

保健食品功能声称管理的意见》（征求意见稿）以及缓解视疲劳、增强免疫力、抗氧化等 3 个保健功能的名称及释义（征求意见稿），现公开征求修改

意见和建议。请社会各界积极参与研究并于 2016 年 12 月 30 日前将相关意见和建议反馈我局。 

联 系 人：靳发彬 

  联系电话：010-88330535，88374394（传真） 

  电子邮件：jinfb@sfda.gov.cn 

附件 1：关于保健食品功能声称管理的意见（征求意见稿）.doc 

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL1605/167369.html
http://www.sda.gov.cn/directory/web/WS01/images/uL28qO6saO9ocqzxrfJ+rL60O2ycnzsunPuNTyLmRvYw==.doc
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0782/167372.html
mailto:jinfb@sfda.gov.cn
http://www.sda.gov.cn/directory/web/WS01/images/uL28jGjurnY09qxo72hyrPGt7mmxNzJ+bPGudzA7bXE0uK8+6Oo1ffH89LivPu45aOpLmRvYw==.doc
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附件 2：缓解视疲劳、增强免疫力、抗氧化等 3 个保健功能的名称及释义（征求意见稿）.docx 

7、总局关于征求《药品医疗器械保健食品特殊医学用途配方食品广告审查管理办法》（征求意见稿）意见的通知 CFDA

（2016-12-14） 

为规范药品、医疗器械、保健食品、特殊医学用途配方食品的广告审查工作，食品药品监管总局起草了《药品医疗器械保健食品特殊医学用途配方

食品广告审查管理办法》（征求意见稿）。按照科学立法和民主立法的原则，为凝聚各界的智慧和力量参与食品安全治理，现公开征求意见。请于 2017

年 1 月 13 日前，通过以下四种方式提出意见和建议： 

1.登陆中国政府法制信息网（网址：http://www.chinalaw.gov.cn），进入首页左侧的“法规规章草案意见征集系统”提出意见和建议。 

2.将意见和建议发送至：rendp@cfda.gov.cn。 

3.将意见和建议邮寄至：北京市西城区宣武门西大街 26 号院 2 号楼（邮编 100053）国家食品药品监督管理总局法制司，并在信封上注明“《药品医疗

器械保健食品特殊医学用途配方食品广告审查管理办法》反馈意见”字样。 

4.将意见和建议传真至：010-88330718。 

8、《保健食品生产许可审查细则》解读  CFDA（2016-12-14） 

根据《中华人民共和国食品安全法》《食品生产许可管理办法》《保健食品注册与备案管理办法》《食品生产许可审查通则》等有关规定，国家食

品药品监督管理总局在公开征求和广泛听取食品生产经营企业、地方食品药品监管部门、相关专家及行业组织等多方面意见的基础上，经多次研讨论证，

组织制定了《保健食品生产许可审查细则》（以下简称细则），现就有关问题解读如下： 

一 、《细则》的适用范围和基本原则是什么？ 

《细则》适用于中华人民共和国境内保健食品生产许可审查，包括书面审查、现场核查等技术审查和行政审批。保健食品生产许可审查应当遵循规

范统一、科学高效、公平公正的原则。 

http://www.sda.gov.cn/directory/web/WS01/images/uL28jKjuru6veLK08ajwM2hotT2x7D4tLfwaahor+50fW7r7XIM7j2saO9obmmxNy1xMP7s8a8sMrN0uWjqNX3xPS4rz7uOWjqS5kb2N4.docx
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0783/167374.html
mailto:rendp@cfda.gov.cn
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL1786/167370.html
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二、《细则》对各级食品药品监督管理部门的职责是如何划分的？ 

《细则》规定，国家食品药品监督管理总局负责制定保健食品生产许可审查标准和程序，指导各省级食品药品监督管理部门开展保健食品生产许可

审查工作。 

省级食品药品监督管理部门负责制定保健食品生产许可审查流程，组织实施本行政区域保健食品生产许可审查工作。 

负责日常监管的食品药品监管部门应当选派观察员,参加生产许可现场核查，负责现场核查的全程监督，但不参与审查意见。 

三、《细则》对省级食品药品监督管理受理部门、技术审查部门以及审查组的职责是如何划分的？ 

《细则》规定，受理部门对申请人提出的保健食品生产许可申请，应当按照《食品生产许可管理办法》的要求，作出受理或不予受理的决定。保健

食品生产许可申请材料受理后，受理部门应将受理材料移送至保健食品生产许可技术审查部门。 

承担技术审查的部门负责组织保健食品生产许可的书面审查和现场核查等技术审查工作，负责审查员的遴选、培训、选派以及管理等工作，负责具

体开展保健食品生产许可的书面审查。 

审查组具体负责保健食品生产许可的现场核查。 

四、《细则》与《食品生产许可办法》、《食品生产许可审查通则》的关系？ 

一是《细则》是在《食品生产许可办法》和《通则》等食品生产许可管理体系框架下，专门制定的，《细则》是《食品生产许可通则》的二类文件。

主要原因是基于保健食品生产在产品剂型、原辅料使用、生产工艺、质量标准、功能声称等方面的特殊性，以及保健食品实际大生产条件应该与前置注

册审批的中试生产条件相匹配。 

二是为确保保健食品生产许可工作的完整性和可操作性，将《通则》中的通用条款融入《细则》，使两者合二为一。《通则》明确“保健食品生产许

可审查细则另有规定的，从其规定”。 

五、《细则》与《保健食品良好生产规范》（GMP）的关系？ 

《保健食品良好生产规范》（GMP）于 1998 年颁布实施，对生产许可和日常生产提出了相关要求。主要分为人员管理、卫生管理、原料、贮存与运

输、设计与设施、生产过程、品质管理等 7 个部分共 140 项审查条款，但因标准修改完善工作滞后，很多技术审查项目已不能满足当前保健食品生产监
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管实际需要。如缺少原料提取物和复配营养素管理的相关条款等。基于以上原因，《细则》在对 GMP 部分条款修改覆盖和删减的基础上，根据《食品安

全法》新的监管要求和企业发展现状，增加了 32 项审查条款，主要涉及生产批次管理、委托生产管理、原料提取物与复配营养素管理等问题，强化了技

术标准的可操作性。 

六、《细则》与保健食品注册与备案的关系？ 

实施注册管理的保健食品，生产许可审查时应依据注册产品的配方、生产工艺、质量标准等产品技术要求和产品检验信息，开展生产许可审查。实

施备案管理的产品，生产许可审查时应依据《保健食品原料目录与保健功能目录》中关于产品的配方、生产工艺、质量标准等产品技术要求和产品检验

信息，开展生产许可审查。生产许可应重点审查企业的实际生产条件和质量保障能力是否满足产品注册与备案技术要求，确保产品技术要求的适用性和

复现性。 

七、《细则》对保健食品生产许可分类如何设定？ 

《细则》按照《食品生产许可办法》要求，将保健食品生产许可纳入食品范畴，确定了保健食品生产许可申报类别、类别编号及类别名称。同时，

为与保健食品注册与备案相衔接，要求《食品生产许可品种明细表》除应载明保健食品类别编号、类别名称、品种明细外，还应当在备注栏载明保健食

品产品注册号或备案号等信息。 

 八、新办或新增生产剂型企业持注册或备案证明申报保健食品生产许可有哪些途径？ 

新修订《食品安全法》明确了保健食品注册与备案双轨制管理制度。《细则》允许新办或新增生产剂型企业持自有注册证书或由注册证书持有人委

托生产方式申请保健食品生产许可，同时允许企业以“拟备案品种”申请保健食品生产许可。 

九、《细则》中关于保健食品产品批次和生产日期的标注是如何规定的？ 

《细则》规定，企业应建立生产批次管理制度，保健食品按照相同工艺组织生产，在成型或灌装前经同一设备一次混合所产生的均质产品，应当编

制唯一生产批号。在同一生产周期内连续生产，能够确保产品均质的保健食品，可以编制同一生产批号。保健食品生产日期不得迟于完成产品内包装的

日期，同一批次产品应当标注相同生产日期。 

十、《细则》对保健食品原料提取物和复配营养素是如何管理的？ 

一直以来，提取物和复配营养素等原料未纳入保健食品生产许可范围，导致生产环节无法采购具有合法生产资质的提取物和复配营养素。考虑到动
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植物提取物和维生素、矿物质预混料在保健食品生产中较为普遍，《细则》将上述原料纳入保健食品生产许可范围，并明确了相应的审查程序和技术标

准，强化原料的质量标准应与产品注册批准或备案内容相一致，便于生产过程监管和产品质量追溯。 

十一、仅从事本企业所生产保健食品原料提取或原料混合加工的，是否需要单独领取食品生产许可证？ 

仅从事本企业所生产保健食品原料提取或原料混合加工的，申请保健食品产品生产许可。不需要单独申请原料提取物或复配营养素的生产许可。 

申请人申请保健食品原料提取物和复配营养素生产许可的，应提交保健食品注册证明文件或备案证明，以及注册证明文件或备案证明载明的该原料

提取物的生产工艺、质量标准，注册证明文件或备案证明载明的该复配营养素的产品配方、生产工艺和质量标准等材料。 

十二、《细则》对免于现场核查和不得免于现场核查是如何规定的？ 

《细则》规定，申请人具有以下情形之一，技术审查部门可以不再组织现场核查：申请增加同剂型产品，生产工艺实质等同的保健食品；申请保健

食品生产许可变更或延续，申请人声明关键生产条件未发生变化，且不影响产品质量安全的。 

以下情形技术审查部门不得免于现场核查：保健食品监督抽检不合格的；保健食品违法生产经营被立案查处的；保健食品生产条件发生变化，可能

影响产品质量安全的；食品药品监管部门认为应当进行现场核查的。 

9、《化学药品注册分类改革工作方案》政策解读（二）   CFDA（2016-12-15） 

一、国内上市销售的制剂增加已在国外批准的新适应症按什么申报？ 

“国内上市销售的制剂增加已在国外批准的新适应症”相关申请事项，可按照现行《药品注册管理办法》附件 4 中国家局审批的补充申请事项第 3 项进

行申报。 

二、国内上市销售的制剂增加国内外均未批准的新适应症按什么申报？ 

按照新注册分类 2.4 进行申报。 

三、化学药品新注册分类 2.4 类中已知活性成份的含义？ 

已知活性成份指“已上市药品的活性成份”，包含境内境外已上市。 

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL1790/167408.html
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四、新注册分类 3、4 类，如何提出注册申请？ 

按照申报生产形式提出注册申请。 

五、关于进口化学药品新注册分类 5 类如何收费？ 

（一）新注册分类 5 类药品的注册费按照进口无需临床试验的生产/上市、进口需临床试验的生产/上市注册费标准收费。申请临床试验的注册费为

36.76 万元，完成临床试验后申请生产/上市的需要补交差额 13.44 万元；申请无需临床试验的生产/上市注册费为 36.76 万元，经技术审评需要临床试验

的需要补交差额 13.44 万元；申请需临床试验的生产/上市注册费为 50.20 万元。 

（二）新注册分类 5 类药品的临床试验申请经批准予以减免临床试验的，申报生产/上市时需补交 6.72 万元。 

10、总局关于发布创新医疗器械特别审批申报资料编写指南的通告（2016 年第 166 号）    CFDA（2016-12-15） 

为贯彻实施《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 650 号）和《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），进

一步做好《创新医疗器械特别审批程序》（食药监械管〔2014〕13 号）规定的创新医疗器械申报资料编写和技术审查工作，国家食品药品监督管理总局

组织制定了《创新医疗器械特别审批申报资料编写指南》，现予发布。 

特此通告。 

2016 年第 166 号通告附件.docx 

11、总局公开征求生物制品批签发管理办法修订草案意见的通知    CFDA（2016-12-15） 

为进一步规范生物制品批签发行为，加强生物制品监督管理，食品药品监管总局起草了《生物制品批签发管理办法》（修订草案），现向社会公开

征求意见。社会各界可于 2016 年 12 月 13 日起，登录中国政府法制信息网（网址：http://www.chinalaw.gov.cn），进入首页左侧的“法规规章草案意见征

集系统”提出意见和建议。 

12、关于藏茴香等 15 个拟提高标准品种草案的公示  国家药典委员会（2016-12-09） 

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0087/167560.html
http://www.sda.gov.cn/directory/web/WS01/images/MjAxNsTqtdoxNja6xc2ouOa4vbz+LmRvY3g=.docx
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0783/167540.html
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为了广泛征求社会各界，特别是药品生产企业对相关品种标准增修订内容的关注、重视和参与把关，现就藏茴香、角茴香、荠菜、肉果草、瑞香狼

毒、石榴子、手参、松石、酸模、酸藤果、乌奴龙胆、喜马拉雅紫茉莉、小米辣、珠芽蓼、坐珠达西等十五个品种拟提高标准的草案予以公示，标准公

示期三个月。请相关单位认真研核，若有异议，请附相关说明及实验数据，及时来文来函。公示期满未有意见者视为同意。 

通讯地址：北京市东城区法华南里 11 号楼国家药典委员会  邮编：100061   联系电话：010-67079536 

传真：010-67152763    Email：zy@chp.org.cn 

13、关于除障则海甫片等 9 个拟提高标准品种草案的公示  国家药典委员会（2016-12-12） 

为了广泛征求社会各界，特别是药品生产企业对相关品种标准增修订内容的关注、重视和参与把关，现就除障则海甫片、复方驱虫斑鸠菊丸、复方

斯亚旦生发酊、固精麦斯哈片、罗补甫克比日丸、玫瑰花口服液、清热卡森颗粒、西帕依固龈液、养心达瓦依米西克蜜膏等九个品种拟提高标准草案予

以公示，标准公示期三个月。请相关单位认真研核，若有异议，请附相关说明及实验数据，及时来文来函。公示期满未有意见者视为同意。 

通讯地址：北京市东城区法华南里 11 号楼国家药典委员会   邮编：100061   联系电话：010-67079536 

传真：010-67152763   Email：zy@chp.org.cn 

14、关于参竹精颗粒等 5 个拟提高标准品种草案的公示   国家药典委员会（2016-12-12） 

为了广泛征求社会各界，特别是药品生产企业对相关品种标准增修订内容的关注、重视和参与把关，现就参竹精颗粒、健脾五味丸、凉血十味散、

三子颗粒、外用溃疡散等五个品种拟提高标准的草案予以公示，标准公示期三个月。请相关单位认真研核，若有异议，请附相关说明及实验数据，及时

来文来函。公示期满未有意见者视为同意。 

通讯地址：北京市东城区法华南里 11 号楼国家药典委员会   邮编：100061   联系电话：010-67079536 

传真：010-67152763    Email：zy@chp.org.cn 

15、关于勘误盐酸鸟氨酸标准的函   国家药典委员会（2016-12-12） 

mailto:zy@chp.org.cn


                盈科瑞·科技信息周报            第 47 期 

17 
 

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局（药品监督管理局）： 

“盐酸鸟氨酸”现执行标准为 WS1-（X-075）-2013Z。经我委审核，更正内容如下：标准正文【含量测定】项下：“……，加无水甲酸 3ml 溶解后，加

冰醋酸 25ml，……”应更正为“……，加无水甲酸 3ml 溶解后，加醋酸汞试液 5ml，加冰醋酸 25ml，……” 

特此勘误，请及时通知辖区内相关企业遵照执行。 

北京市、广东省 

无 

知识产权篇（2016/12/10~2016/12/16） 

国家级    

1、国家知识产权局提出 33 条知识产权保护措施-瞄准社会维权难题 中国保护知识产权网（2016-12-12） 

当前，我国专利保护领域还存在不少问题，社会关注的成本高、周期长、维权难等问题仍有待加以解决。对此，国家知识产权局近日出台《意见》，

提出了全面加强专利保护监管、加快建立快速协同保护体系、推进行政执法与民事保护优势互补、深化维权援助举报投诉机制等 33 条严格专利保护的具

体措施——国家知识产权局近日印发《关于严格专利保护的若干意见》（以下简称《意见》），将专利保护再次提高到新的水平。11 月 30 日，国家知识

产权局相关负责人对《意见》进行了解读。 

瞄准社会维权难题： 

知识产权作为激励创新的基本保障，保护知识产权有利于营造创新发展的良好环境。实行严格的知识产权保护制度、完善行政执法和司法保护两条

途径优势互补、有机衔接的知识产权保护模式、加大知识产权保护力度、加大知识产权侵权行为惩治力度……一系列政策措施，将保护知识产权提高到

从未有过的高度。 

http://www.ipr.gov.cn/article/gnxw/zfbm/zy/bw/201612/1899060.html
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国家知识产权局副局长贺化在发布会上解释说，《意见》的制定实施，是充分履行政府监管职责的体现，有利于维护专利权人的合法权益。近些年

来，全国专利行政执法工作取得了显着成效，“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%。 

与此同时，我国专利保护还存在一些问题，社会上所关注的成本高、周期长、维权难等实际问题仍有待于加以解决。在积极配合立法部门推进相关

法律法规的制定、修改工作的同时，还需要在现有制度框架下继续探索、大胆实践，创新专利保护体制机制，进一步加大打击侵权假冒力度，强化专利

执法手段，充分发挥专利行政执法的优势和特点，切实严格保护专利。基于此，国家知识产权局今年上半年启动了《意见》制定工作，并于 11 月 29 日正

式印发。 

推进形成“大保护”格局：一是体现专利大保护理念；二是积极履行事中事后监管职责；三是加大打击专利侵权假冒力度；四是提高专利执法办案

效率；五是有效推进调查取证工作；六是加强授权确权维权协调。     

在深度上，提出全面加强执法监管要建立适应新的技术发展与生产交易方式的监管方式，实际上表达了两个具体的内容。第一层意思，就是随着现

在交易方式的变化，比如说互联网领域，其侵权也是易发、多发的领域，因此我们要有新的措施加以应对。另外是随着新的技术发展，大数据应用越来

越广泛，可以通过大数据主动发现可能侵犯专利权的信息和线索，然后通过适当的途径转告给专利权人，为他们维权提供方便，所以在深度上还有一些

其他的事中事后监管的措施。 

在力度上，提出重复侵权的要依法尽快责令停止侵权，另外还提出依法深挖生产源头，即在销售环节发现侵权的线索，就要追究到生产厂家，进而

依法处理，把信息提供给当事人，鼓励当事人通过行政或者是司法的方式进行维权。 

在广度上，《意见》强调综合协调保护，这种协调包括从授权、到确权、到维权。目前，全国已经建立了十几家快速维权中心。快速维权中心就是

集快速授权、快速维权于一体的机构，在快速维权中心把审查授权、维权援助、行政执法的一些权限都在这里进行集成，包括快速授权。通过快速维权

中心申请的外观设计专利，大概在一周到 10 天左右就能够授权。通过这种方式推进建立一套从授权、确权、维权包括专利分析预警等一体的机制，同时

还要推进行政执法和司法的衔接，拓宽专利保护的公益服务的渠道，共建专利保护的社会治理机制，希望通过加强专利行政保护工作的系统性、整体性、

协调性，来凝聚各方力量，形成大保护的格局，最终实现严格保护目的。 

2、中国案例法学研究会知识产权案例专业委员会在北京成立 中国保护知识产网（2016-12-13） 

http://www.ipr.gov.cn/article/gnxw/qt/201612/1899113.html
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12 月 12 日，中国案例法学研究会知识产权案例专业委员会成立仪式暨“知识产权案例指导制度的理论与实践”研讨会在北京市知识产权法院召开。

本次研讨会以“知识产权案例指导制度的理论与实践”为主题，就知产案例如何指导实务， 邀约专家律师从不同的层面进行多方研讨。大会由中国案例

法学研究会主办，北京知识产权法院协办。 

在研讨会上，北京市伟博律师事务所主任李伟民表示，专业委员会的成立，意味着在知识产权领域将做到同案同判，有利于树立司法权威。同时，

通过专业委员会平台，各界人士可以分享自己的学术和理论研究成果。此外，随着对知识产权保护案例的深入研究，将推进我国立法发展，填补相关法

律空白。 

近年来， 知识产权保护方面有关案例在法律实践和社会生活中得到普遍重视， 11 月 27 日，中共中央、国务院公布的《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，强调要全面保护知识产权及其他各种无形财产权，明确提出了推进产权保护法治化的要求。 

对此，北京大学法学院教授、中国案例法学研究会副会长张骐表示，知识产权案例专业委员会今后将充分发挥知识产权案例专业特点开展研究，知

识产权案件专业性强、技术性强，最适合案例研究和案例指导。同时，专业委员会将更加细致的研究案例，要深究法理，从法律经济学、法律人类学、

法社会学或者法哲学上考虑应该如何解决问题。此外，专业委员会将更加系统地研究知识产权案例，让案例内在和谐一致、方向一致，发挥它的积极作

用。 

北京知识产权法院院长宿迟表示，未来知识产权法院也将加强与知识产权案例专业委员会的合作，借助平台充分汲取各界人士的智慧和力量，为形

成以“遵循先例”为特色的知识产权指导性案例制度而继续努力。 

3、关于国内注册商标不再通过书式申请出具注册证明的公告 中国商标网（2016-12-14） 

为落实《工商总局关于大力推进商标注册便利化改革的意见》，方便当事人，我局特公告如下： 

  （一）取消《出具商标注册证明申请书》原书式，国内注册商标（指申请人向商标局申请并核准注册的商标）将通过档案查询的方式办理，在商标

档案打印件上加盖“商标注册证明专用章”证明商标注册； 

  （二）国内注册商标出具注册证明，需提交身份证明文件和商标注册号办理； 

  （三）国内注册商标出具注册证明，可在商标注册大厅现场办理，也可通过邮寄办理，邮寄办理的，需在信封上标注“国内注册商标申请出具注册

证明业务”； 

http://sbj.saic.gov.cn/sbyw/201612/t20161214_173348.html
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  （四）国内注册商标出具注册证明的，通过档案查询办理，不收取费用； 

  （五）指定中国的马德里国际商标申请出具商标注册证明的，商标注册人需通过委托代理机构填写新版《马德里国际商标出具注册证明申请书》的

方式申请，申请书式可在中国商标网下载。出具商标注册证明费用按照一个类别 100 元人民币标准收取。 

  以上公告事项，自 2017 年 1 月 1 日起正式实施。 

北京市 

1、关于 2017 年度中关村国家知识产权制度示范园区专利战略和专利创业专项资金延长申报期限的通知 中国保护知

识产权网（2016-12-12） 

由于网上申报系统问题，我局决定将 2017 年度中关村国家知识产权制度示范园区专利战略和专利创业专项资金的网上申报时间延长至 2016 年 12 月

19 日，申报企业于 2016 年 12 月 23 日之后在网上申报系统中查看申报书审核状况。经审核通过的项目，于 2016 年 12 月 30 日之前报送书面申报材料一

式五份，相关材料原件审核后退回，复印件需加盖申报单位公章。 

2、北京知识产权法院作出 5000万元最高赔额判决 中国保护知识产权网（2016-12-13） 

12 月 8 日上午，北京知识产权法院一审认定被告恒宝股份有限公司侵犯原告北京握奇数据系统有限公司发明专利，判决被告恒宝公司赔偿原告握奇

公司经济损失 4900 万元，以及合理支出律师费 100 万元。这是北京知识产权法院建院以来作出的最高金额判决，同时，首次在判决中对律师费的赔偿依

据进行了明确。 

原告握奇数据有限公司和被告恒宝公司赔偿都是生产应用于金融领域智能密码钥匙产品（U 盾）的企业。原告握奇公司对 U 盾产品“一种物理认证

方法及一种电子装置”发明专利享有专利权。但原告发现，由被告恒宝公司制造，并向全国几十家银行销售的多款 USBKey 产品以及被告使用该侵权产

品进行网上银行转账交易时使用的物理认证方法均落入了原告专利权的保护范围。 

法院一审判决被告恒宝公司立即停止实施侵权行为，赔偿原告握奇公司经济损失 4900 万元，赔偿诉讼合理支出 100 万元。 

http://www.bjipo.gov.cn/zwxx/zwgg/201612/t20161212_35279.html
http://www.ipr.gov.cn/article/gnxw/sf/zz/zzzl/201612/1899110.html
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与此同时，北京紫玉山庄商标案今天也在北京知识产权法院也做出了终审宣判。紫玉山庄法务部经理龙静介绍，有一些以前的客户给他们打电话，

询问是不是在紫竹桥的附近有楼盘，后来到紫竹桥附近去看的时候，就看到紫玉公馆用的“紫玉”这两个字的商标名称，从字样到用字跟他们的商标是

一模一样的，当时就意识到侵权。经北京知识产权法院认定，海润公司含有紫玉字样的，紫玉公馆，海润紫玉公馆等作为其楼盘名称，侵害了紫玉山庄

公司注册商标的专利权。 

法院审判长：“自本判决生效之日起十日内，北京海润房地产开发有限公司，赔偿北京紫玉山庄房地产开发有限公司，经济损失 300 万元，及合理

开支 3770 元，驳回上诉人北京海润房地产开发有限公司的上诉请求。” 

随后北京知识产权法院举行了新闻发布会，北京知识产权法院副院长陈景川表示在 U 盾侵权案当中的赔偿金额，这是北京知识产权法院建院以来作

出的最高金额判决，今后还将进一步加大知识产权的司法保护力度，让知识产权实现更大的市场价值。 

陈景川表示，注重发挥审判职能，加大知识产权的保护力度，加重对恶意侵权、重复侵权等严重侵权行为的制裁力度，使侵权赔偿数额与知识产权

的市场价值相契合，充分考虑律师费等诉讼合理支出，加大侵权的成本，使侵权人付出难以承受的代价，使赔偿数额与知识产权的市场价值相契合。 

3、“京津冀知识产权协同发展高层论坛”在廊坊举行 北京市知识产权局（2016-12-16） 

为贯彻落实党中央、国务院京津冀协同发展战略部署，有效推动《京津冀协同发展规划纲要》实施，全面推进京津冀知识产权发展联盟工作，营造

京津冀良好的知识产权协同发展环境，构建京津冀知识产权协同创新共同体，12 月 14 日至 16 日，“京津冀知识产权协同发展高层论坛”在河北省廊坊

市举办。 

此次论坛旨在落实《京津冀协同发展规划纲要》精神，探索知识产权支撑国家重要经济区域创新发展，促进京津冀创新要素自由合理流动。论坛期

间，我局针对天津、河北企业开展了企业风险防范培训和重点企业帮扶工作。风险防范培训有效强化了京津冀地区创新型企业的风险防范意识。重点企

业帮扶工作为企业面对面讲解知识产权管理的重要性及管理方法，为企业申请和运用知识产权提供了帮助。  

我局汪洪局长表示，京津冀知识产权协同发展受到党中央、国务院以及市委市政府的高度重视，京津冀三地聚集了全国最优势的知识产权智力和服

务资源，希望京津冀三地利用好知识产权联盟这个平台，服务好京津冀一体化国家战略。  
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