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知识产权信息篇（2019/8/17~2019/8/23） 

国家级 

1、国知局:对“完善中药经典名方再创新核心知识产权保护体系的提案”答复（国知局） 

冯华健委员： 

您提出的关于加强创新粤港澳大湾区知识产权制度，建设具有全球影响力和国际科技创新中心的提案收悉。结合司法部和国务院港澳办的意见，现

答复如下：  

一、关于完善海外维权机制，为粤港澳大湾区扩大海外市场提供动力  

近年来，我局不断完善知识产权海外维权机制。一是建设海外知识产权信息平台（“智南针”）并推出微信公众号，向社会公众提供主要贸易国家

和地区的知识产权法律法规、制度环境、实务指引、服务机构等基础信息。目前汇集 189 个国家/地区 1400 余部知识产权法律法规，20 多个重点国家知

识产权环境概览，近 30 本知识产权实务指引等信息，提供 350 多家海外知识产权服务机构和 40 余位专家名录，为企业“走出去”提供有效的信息支持。

二是支持企业进行知识产权海外布局，支持行业协会和专业机构研究发布重点产业知识产权信息和竞争动态。有针对性地举办相关培训活动，着力提升

知识产权服务机构专业水平、提高企业海外知识产权维权意识和纠纷应对能力。  

二、关于建立统一的知识产权服务信息共享平台，为粤港澳大湾区知识产权交易提供便利  

为提升知识产权公共服务能力，实现知识产权基础信息免费或低成本向社会公众开放，积极推进国家知识产权大数据中心和公共服务平台建设。通

过整合商标、专利、地理标志、集成电路布图设计等基础信息，利用大数据、云计算等技术统一设计规划，面向社会公众提供知识产权基础信息公共服

务，为全国各地知识产权服务平台和市场化知识产权服务机构提供链接、数据通道和服务支撑。  

在鼓励大湾区内知识产权代理、法律、评估、咨询、培训等服务机构进行资源共享方面，积极支持和指导知识产权服务业集聚区建设，先后在深圳

福田区、广州开发区等地设立国家知识产权服务业集聚发展区，集聚知识产权代理、法律、评估、咨询、培训等各类服务机构。  

三、关于探索纠纷解决合作机制，为粤港澳大湾区知识产权合作提供保障  

http://114.247.84.107:8080/ogic/view/govinfo!detail.jhtml?id=4604
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（一）积极拓展知识产权纠纷多元化解决渠道。我局于 2014 年启动知识产权纠纷调解工作，充分发挥各类仲裁机构、调解组织、行业协会等在解决

知识产权纠纷中的重要作用，为权利人提供更多替代性争议解决途径和维权选择。目前，已先后在全国 16 个省（区、市）部署开展试点，共培育 85 家

知识产权纠纷调解组织、11 家知识产权仲裁机构，成功调解案件 7600 余件，受理仲裁案件 680 余件。工作中，注重发挥仲裁调解高效、便捷、低成本且

无地域管辖限制的优势，对国内外权利人及市场主体提供一视同仁的高效保护。  

（二）持续推进快速协同保护工作。为有效促进粤港澳大湾区知识产权保护工作，在粤重点产业集聚区建立知识产权保护中心和快速维权中心。目

前，已建立中国（广东）、中国（深圳）、中国（佛山）知识产权保护中心，全面开展集快速审查、快速确权、快速维权于一体，审查确权、行政执法、

维权援助、仲裁调解、司法衔接相联动的产业知识产权快速协同保护工作。同时，在中山等有条件地方的优势特色产业集聚区批复设立快速维权中心。

各快速维权中心积极配合开展专利快速审查和快速确权工作，建立了各具特色的知识产权快速维权机制，为企业技术创新和集聚产业发展提供有力支撑。  

（三）搭建粤港澳仲裁合作平台。近年来，粤港澳三地的仲裁、调解仲裁机构不断加强业务交流与合作，搭建了两个合作平台。2013 年 12 月，深圳

国际仲裁院倡议三地 10 余家仲裁机构、调解机构发起成立粤港澳仲裁调解联盟，通过整合粤港澳大湾区商事仲裁调解资源，加强商事仲裁调解服务机构

之间的业务交流与合作。2018 年 9 月，广州仲裁委员会倡议三地“9+2”城市群仲裁机构组成粤港澳仲裁联盟。两个联盟中的仲裁机构有的已设立了知识

产权仲裁专业部门，有的被我局确定为试点单位。两个联盟的相继成立为三地之间知识产权纠纷的解决提供了服务平台。我们将继续支持、引导联盟建

设，将知识产权仲裁调解作为重要内容，深化三地仲裁机构的交流合作，逐步做实联盟、发挥作用，为大湾区的建设提供更好的法制保障和法律服务。  

下一步，我局将会同相关部门继续支持粤港澳大湾区知识产权创新发展。一是完善海外知识产权信息平台，更新完善并扩充海外信息范围，探索与

粤港澳三地海外维权经验丰富的组织机构合作，持续为中国企业“走出去”提供信息服务支撑；二是加强海外纠纷风险防控，通过宣传、培训、研讨交

流等活动，切实提升企业海外布局、纠纷应对、主动维权的意识和能力；三是持续拓展知识产权纠纷多元化解决渠道，指导支持相关地方构建粤港澳大

湾区知识产权纠纷解决合作机制，继续加强粤港澳大湾区的快速协同保护工作；四是继续指导深圳福田区、广州开发区等地方高标准建设国家知识产权

服务业集聚发展示范区，鼓励区内服务机构加强交流合作和资源共享。  

衷心感谢您对知识产权工作的关心和支持，在下一步工作中我们将继续积极研究吸纳相关意见建议，促进知识产权工作开展，也希望您继续对我们

的工作提出宝贵的意见建议。 

国家知识产权局 

2019 年 8 月 19 日 
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2、关于中国保护知识产权网网站迁移和域名变更的通告（中国保护知识产权网） 

按照统一安排，商务部“中国保护知识产权网”网站将迁移至商务部门户网站二级域名，并启用新域名：ipr.mofcom.gov.cn，敬请访问并收藏。2019

年 8 月 10 日起，原网站域名：ipr.gov.cn 停用。 

“Intellectural Property Protection in China”（中国保护知识产权网英文版）网站也将迁移至商务部门户网站二级域名：chinaipr.mofcom.gov.cn，敬请

访问并收藏。2019 年 8 月 10 日起，原网站域名：chinaipr.gov.cn 停用。 

特此公告。 

医药知产资讯 

3、“片仔癀”商标权无效宣告行政纠纷案一审有果（IPR Daily） 

日前，因“片仔癀”商标而引发的商标权无效宣告行政纠纷案一审宣判。北京知识产权法院判决驳回了原告厦门中药厂有限公司（以下简称厦门中

药厂）的诉讼请求。（案件详情见：片仔癀是药品通用名称还是商标？点击标题阅读原文） 

“片仔癀 PIENTZE HUANG”商标（简称诉争商标）由第三人片仔癀药业公司于 2012 年 8 月 29 日提出申请注册，核定使用在第 5 类“医用凝胶”等

商品上。原告厦门中药厂以“片仔癀”为药品通用名称为由，针对诉争商标提出了无效宣告请求。 

国家知识产权局经审理认为，厦门中药厂提供的证据不能证明“片仔癀”在诉争商标提出注册申请前已构成“医用凝胶”等商品的通用名称，也不

足以证明诉争商标的使用易使相关公众对商品的质量等特点产生误认。因此，诉争商标的注册未违反《商标法》的规定，裁定诉争商标维持有效。 

法院经过审理认为，本案中，诉争商标核定使用在“轻便药箱、医用凝胶、急救箱”等商品上，厦门中药厂主张诉争商标的中文部分“片仔癀”在

申请时已构成药品通用名称，并提交了证据材料。但上述证据不足以证明“片仔癀”在诉争商标申请注册前已构成其核定使用的“医用凝胶”等商品的

通用名称。被诉裁定的相关认定并无不当，法院予以确认。 

另外，厦门中药厂主张片仔癀公司垄断“片仔癀”作为商标使用，欺骗了消费者。法院认为，片仔癀公司基于历史原因使用和注册“片仔癀”的行

为，不属于厦门中药厂所称欺骗消费者的行为；且厦门中药厂提交的在案证据亦未证明诉争商标使用在其核定商品上会导致相关公众对商品的质量等特

点产生误认，故诉争商标不具有商标法第十条第一款第（七）项规定“带有欺骗性，容易使公众对商品的质量等特点产生误认”的情形，厦门中药厂的

此项主张缺乏事实根据，法院不予支持。 

https://mp.weixin.qq.com/s/gz2OnlX34Y6EQxyBC_gZKA
http://www.iprdaily.cn/news_22494.html
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据此，北京知识产权法院一审判决驳回了原告厦门中药厂的诉讼请求。 

来源：知产北京 

作者：逯遥 审四庭 

编辑：IPRdaily 王颖          校对：IPRdaily 纵横君 

4、美国专利商标局提高商标使用证据样本的标准（中国（北京）保护知识产权网） 

近日，美国专利商标局颁布新规，要求商标审查员加强对商标使用证据样本权威性的检查，提高商标使用证据样本的标准。 

根据规定，如果商标所有人仅仅提交带有该标志的商品样本，美国专利商标局将可能以证据样本不足以证明其在美国实际使用为由而作出驳回决定。

同时，商标审查中还要求商标所有人提供有关该证据样本的详细使用信息，并以此来判定其标志在美国是否真正投入实际使用。（伊 一） 

（中国知识产权报独家稿件，未经授权不得转载。） 

 

盈科瑞﹒知识产权中心 

2019年 8月 23日 

 

 

 

科技项目篇（2019/8/10~2019/8/23） 

北京市 

http://www.bj12330.com/zscq/_15/_87/184154/index.html
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1、关于 2019 年度北京市科学技术奖提名工作的通知 北京市科学技术委员会（2019-8-15） 

一、提名要求 

（一）提名资格 

1. 突出贡献中关村奖、杰出青年中关村奖由下列个人和组织提名：国家最高科学技术奖获奖者、中国科学院院士、中国工程院院士、突出贡献中关

村奖获奖者；市人民政府有关部门、直属机构，区人民政府；民政部登记的科技类的全国性学会、行业协会（研究会）。 

2.国际合作中关村奖由下列组织提名：市人民政府有关部门、直属机构，区人民政府；民政部登记的科技类的全国性学会、行业协会（研究会）。 

3.自然科学奖、技术发明奖、科学技术进步奖由下列个人和组织提名：国家最高科学技术奖获奖者、中国科学院院士、中国工程院院士、突出贡献中

关村奖获奖者；市人民政府有关部门、直属机构，区人民政府；民政部登记的科技类的全国性学会、行业协会（研究会）、经市科委认定具有提名资格

的其他组织。 

（二）提名规则 

1.提名者应在本学科、本领域、本行业范围内进行提名； 

2.突出贡献中关村奖：个人每年度可独立提名 1 人，组织每年度每个领域可提名 1 人； 

3.杰出青年中关村奖：个人每年度可 2 人联合提名 1 人，组织每年度每个领域可提名 1 人； 

4.国际合作中关村奖：组织每年度每个领域可提名 1 人； 

5.自然科学奖、技术发明奖、科学技术进步奖：原则上提名个人和组织每年度提名项目奖奖种和数量不限。提名特等奖的，还需提供民政部登记的本

领域 1 家全国学会或行业协会的推荐意见，或者三位院士的推荐意见（格式见附件）。 

（三）被提名人（项目）的基本条件 

被提名人（项目）必须符合《北京市科学技术奖励办法》及《北京市科学技术奖励办法实施细则》的有关要求，还必须满足以下条件： 

http://kw.beijing.gov.cn/art/2019/8/15/art_19_79848.html
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1．被提名人和被提名项目候选人应遵纪守法、品德高尚、具有良好的科研诚信和科学精神； 

2.杰出青年中关村奖的被提名人出生日期应在 1978 年 1 月 1 日以后； 

3.已获得或当年度被提名国家最高科学技术奖、中华人民共和国国际科学技术合作奖的个人，不得作为突出贡献中关村奖、杰出青年中关村奖、国际

合作中关村奖的候选人； 

4.已获得突出贡献中关村奖、杰出青年中关村奖、国际合作中关村奖的个人，不得再次作为同一奖项的候选人； 

5.同一人每年度只能作为突出贡献中关村奖、杰出青年中关村奖、国际合作中关村奖一个奖种的候选人； 

6.被提名项目要求整体应用 1 年以上（自然科学奖提交的代表性论文著作公开发表（出版）1 年以上、科学技术进步奖科学技术普及类的科普作品普

及 1 年以上），时间节点为 2018 年 1 月 1 日；国家法律法规要求审批或者许可的项目，应在 2018 年 1 月 1 日前获得主管行政机关的批准； 

7.提名项目所含科学技术内容（包括发现点、发明点、创新点及其支撑材料）应未在国家科学技术奖、北京市或其他省部级科学技术奖获奖项目中使

用过，也不能在同年度提名国家科学技术奖、北京市或其他省部级科学技术奖项目中重复使用； 

8. 2017、2018 年连续两年推荐但未获奖的项目，本年度不能以相关技术内容提名； 

9.同一人每年度只能作为一个提名项目的候选人。2017 年、2018 年度北京市科学技术奖获奖项目的前三完成人，本年度不能作为提名项目的前三候

选人。 

二、提名时间 

网络提名工作时间为 2019 年 8 月 19 日 9 时至 2019 年 9 月 17 日 17 时，逾期无法提交。 

三、联系方式 

联系电话总机：66188227、66186832、66187932、66189235 

2、关于印发《北京市科学技术奖励办法实施细则》的通知 北京市科学技术委员会（2019-8-15） 

http://kw.beijing.gov.cn/art/2019/8/15/art_19_79847.html
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内容略。 

天津市 

1、市科技局关于开展科研众包工作的通知 天津市科学技术局（2019-8-14） 

一、工作思路 

以企业技术创新需求为导向，线上，征集、挖掘技术需求，并通过天津市科技成果展交运营中心服务平台（www.tjkjcg.com）“科研众包”版块进行

发布、应答、选标和服务（见附件 1）；线下，举办技术对接会、成果路演、创新挑战赛等活动，形成“企业出题，能者破题”的揭榜机制，充分调动全

社会力量集中解决我市企业技术创新需求、破解产业共性技术难题。 

二、工作流程 

（一）需求挖掘 

科技型企业根据科研生产实际，可自行提出技术需求并在线提交，也可委托服务机构进行企业诊断、需求挖掘和在线提交。各技术转移机构面向全

市开展企业走访和需求挖掘工作，将真实需求汇总并在线提交。各单位参照《企业技术需求表》（附件 2），以标准化方法精准挖掘、规范描述企业技术

问题，在展交运营中心服务平台“科研众包”版块填写需求信息并提交（网上操作流程见附件 3）。 

（二）需求发布 

需求信息提交后,服务平台工作人员将及时与需求提交方进行沟通，并从真实性、完整性、可行性等角度对技术需求进行梳理、甄别，审核通过的需

求进入需求库。需求信息（隐去需求方名称和联系方式）通过展交运营中心服务平台、技术转移机构交流平台、创新挑战赛等方式向全社会发布，公开

征集解决方案。 

（三）需求对接 

有意愿解决企业技术需求的单位和科研人员可直接登录天津市科技成果展交运营中心服务平台（www.tjkjcg.com）“科研众包”版块查看技术需求，

http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/201908/t20190813_145815.html


盈科瑞·科技信息周报第 80 期 

8 
 

在需求信息页面向需求提交方咨询和提交应答方案。需求提交方未及时响应的可拨打工作咨询电话了解需求信息和选标进度。 

市、区科技局，以及各技术转移机构也将通过举办科技成果俏津门﹒对接会、成果路演、创新挑战赛等多层次、品牌化的线下活动，为企业技术难

题对接解决方案。 

（四）绩效奖励 

鼓励和支持各技术转移机构深入企业挖掘需求、精准匹配对接供需、有效解决技术需求，根据需求的真实有效性和服务阶段，按照每条 500-5000 元

的标准，对挖掘需求的技术转移机构给予绩效奖励（见附件 4）。 

对于通过科研众包体系签订技术开发和技术转让交易合同的，按照《天津市促进科技成果转化交易项目管理办法》，对成果受让企业、促成交易的

技术转移机构予以补助。 

（五）举办中国创新挑战赛（天津） 

为进一步拓宽技术创新需求和产业共性需求解决渠道，市科技局联合东丽区、津南区和开发区举办第四届中国创新挑战赛（天津）。对于有意愿通

过“悬赏”方式公开征集解决方案、或科研众包过程中经充分对接仍引发激烈竞争难以自主选择最佳解决方案的，市科技局将联合以上承办区于 11 月组

织挑战赛现场赛，进一步对解决方案进行评比和奖励。 

三、工作咨询 

市高新技术成果转化中心  张会忠 魏颖 58792812 

市科技局成果处  郄燕 58832903 梁传辉 58832839 

2、市人社局关于开展第三批博士（后）来（留）津专项资助申报工作的通知 天津市人力资源和社会保障局（2019-8-15） 

一、申报条件和资助标准 

（一）申报条件 

1．第三批申请资助的博士（后），是指 2018 年 1 月 1 日至 2019 年 8 月 31 日期间来（留）津的博士（后）。从下批（第四批）起不再受理 2018 年

http://hrss.tj.gov.cn/ecdomain/framework/tj/mciakmldehicbbodidnlmldmhkighpdn/llhglblnkgjkbboejpinpopkpbhedemg.do?isfloat=1&disp_template=ccnjmfhhefpibbodjemcncephdmpjlhn&fileid=20190814120106843&moduleIDPage=llhglblnkgjkbboejpinpopkpbhedemg&siteIDPage=tj&i
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度来津人员申请。 

2．申报本专项资助的博士（后），签订合同时年龄应在 40 周岁及以下。 

3．申报资助的来（留）津全职工作博士（后），需与我市企事业单位签订三年及以上工作合同（协议）。 

4．申报本专项资助的博士（后）人事档案关系必须转入申报单位。 

5．境外博士后，从事博士后研究时间不能少于 1 年。 

（二）资助标准 

1．毕业两年内来（留）津工作的博士（非在职），连续 3 年给予每人每年 5 万元生活补贴。 

2．对出站后两年内来（留）津工作的博士后（非在职），一次性给予每人 20 万元安家费补贴。 

3．对我市设站单位招收的博士后（非在职），给予一次性 5 万元生活补贴。本地高校与外省市工作站联合招收的博士后不纳入资助范围。 

二、申报程序 

（一）各区人社局、委办局人才工作部门组织本区域、本系统的资助申报工作，由申报人所在单位按照隶属关系逐级申报。驻津单位按党关系归口

由所在单位自下而上逐级推荐。 

（二）各区人社局、委办局人才工作部门对申报材料把关核实后，将全部纸质申报材料 1 份及《博士来（留）津专项资助申请表》、《博士后来（留）

津专项资助申请表》、《博士后设站单位招收博士后专项资助申请表》、《博士（后）来（留）津专项资助申请人员汇总表》的电子版，于 9 月 27 日（周

五）前统一报送至中国北方人才市场（河西区友谊北路 29 号三楼 306 室），逾期不予受理。 

三、有关事项 

（一）从下批（第四批）博士（后）来（留）津专项资助申报开始，博士毕业留本校工作或进入本校同一个一级学科从事博士后研究的，原则上不

再给予资助。对博士毕业留本校从事科研工作的，确属用人单位紧缺急需，经市人社局备案同意的，可以申请资助。 

（二）根据市人才基金遵循“就高不重复”的原则，按来（留）津博士身份享受了三年 15 万元专项资助，不能重复享受进站博士后的 5 万元专项资
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助和博士后来（留）津的 20 万元专项资助；申请过市人才基金其他引进类资助的不能重复享受此项资助。 

（三）各单位要充分认识实施博士（后）来（留）津专项资助的重要意义，高度重视，严格审核把关。要组织申报人选如实填写申报材料，认真核

查相关佐证材料，对于申报材料弄虚作假，未按要求审核的单位，将进行约谈，并暂停用人单位下一批次申报资格。 

联系人：中国北方人才市场  刘嘉睿 

联系电话：28013597 

电子邮箱：tjrcbsh@126.com 

通讯地址：天津市河西区友谊北路 29 号中国北方人才市场三楼 306 室 

3、市工业和信息化局关于对《天津市中小企业公共服务示范平台认定奖励管理办法》征求意见的通知 天津市科学技

术局（2019-8-16） 

为贯彻落实国务院和我市促进中小企业发展的政策措施，加快推进我市中小企业公共服务体系建设，引导中小企业公共服务平台不断提高集聚服务

资源的能力，促进中小企业创新发展，根据《中华人民共和国中小企业促进法》《工业和信息化部关于印发国家中小企业公共服务示范平台认定管理办

法的通知》等有关规定，市工业和信息化局起草了《天津市中小企业公共服务示范平台认定奖励管理办法》（以下简称《管理办法》），现向社会公开

征求意见，市工业和信息化局会同市财政局拟根据反馈意见做进一步修改完善后印发执行。 

对本《管理办法》有意见或建议，请于 8 月 23 日（星期五）下午 5 时前将意见或建议电子版反馈至 sfptzqyj@126.com,过期不再受理。 

盈科瑞﹒科技项目中心 

2019年 8月 23日 

 

 

http://gyxxh.tj.gov.cn/tzgg/68398.htm
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医药信息篇（2019/8/19~2019/8/23） 

国家级 

1、国家药监局关于修订氯氮平片说明书的公告（2019 年 第 64 号）   

为进一步保障公众用药安全，国家药品监督管理局决定对氯氮平片说明书【不良反应】、【注意事项】等项进行修订。现将有关事项公告如下： 

一、所有氯氮平片生产企业均应依据《药品注册管理办法》等有关规定，按照氯氮平片说明书修订要求（见附件），提出修订说明书的补充申请，

于 2019 年 10 月 12 日前报省级药品监管部门备案。 

修订内容涉及药品标签的，应当一并进行修订；说明书及标签其他内容应当与原批准内容一致。在补充申请备案后 6 个月内对所有已出厂的药品说

明书及标签予以更换。 

上述氯氮平片生产企业应当对新增不良反应发生机制开展深入研究，采取有效措施做好使用和安全性问题的宣传培训，涉及用药安全的内容变更要

立即以适当方式通知药品经营和使用单位，指导医师、药师合理用药。 

二、临床医师、药师应当仔细阅读氯氮平片说明书的修订内容，在选择用药时，应当根据新修订说明书进行充分的效益/风险分析。 

三、患者应严格遵医嘱用药，用药前应当仔细阅读说明书。 

特此公告。 

国家药监局 

2019 年 8 月 12 日 

2、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） 

http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2115/357512.html
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2196/357543.html


盈科瑞·科技信息周报第 80 期 

12 
 

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： 

为加强药品监督管理，规范药品质量抽查检验工作，国家药监局组织修订了《药品质量抽查检验管理办法》，现印发给你们，请遵照执行。 

原国家食品药品监督管理局发布的《药品质量抽查检验管理规定》（国食药监市〔2006〕379 号）同时废止。       

    国家药监局 

2019 年 8 月 12 日                                                                                                    

3、关于《中国药典》2015 年版四部 9302 中药中有害残留物限量制定指导原则修订草案的公示 

我委拟修订《中国药典》2015 年版四部“9302 中药中有害残留物限量制定指导原则”，为确保通则的科学性、合理性和适用性，现公示征求意见（详

见附件）。公示期为三个月。 请相关单位认真研核， 若有异议，请及时来函提交反馈意见，并附相关说明、实验数据和联系方式(联系人及电话等)。来

函需加盖公章，收文单位为“国家药典委员会办公室”，同时将公函扫描件电子版发送至指定邮箱。公示期满未回复意见即视为对公示标准草案无异议。 

联系电话：010-67079532 

电子邮件：zy@chp.org.cn 

收文单位：国家药典委员会办公室 

地址：北京市东城区法华南里 11 号楼 

邮编：100061 

附件：9302 中药中有害残留物限量制定指导原则公示稿.pdf 

国家药典委员会 

2019 年 8 月 16 日 

http://www.chp.org.cn/view/ff8080816c69cb52016c999949f65a8c?a=BZZY
http://www.chp.org.cn/view/ff8080816c69cb52016c999949f65a8c?a=BZZY
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4、关于《中国药典》2015 年版四部 0212 药材和饮片检定通则修订草案的公示 

我委拟修订《中国药典》2015 年版四部“0212 药材和饮片检定通则”，为确保标准的科学性、合理性和适用性，现公示征求意见（详见附件）。公

示期为三个月。请相关单位认真研核，若有异议，请及时来函提交反馈意见，并附相关说明、实验数据和联系方式(联系人及电话等)。来函需加盖公章，

收文单位为“国家药典委员会办公室”，同时将公函扫描件电子版发送至指定邮箱。公示期满未回复意见即视为对公示标准草案无异议。 

联系电话：010-67079532 

电子邮件：zy@chp.org.cn 

收文单位：国家药典委员会办公室 

地址：北京市东城区法华南里 11 号楼 

邮编：100061 

附件：0212 药材和饮片检定通则公示稿.pdf 

国家药典委员会 

2019 年 8 月 16 日 

5、关于《中国药典》2015 年版一部部分药材品种重金属及农药残留标准修订草案的公示 

我委拟修订《中国药典》2015 年版一部品种人参、西洋参、红参、黄芪、甘草、金银花、白芍、丹参、山楂、枸杞子、冬虫夏草的重金属及农药残

留标准，为确保标准的科学性、合理性和适用性，现公示征求意见（详见附件）。公示期为三个月。请相关单位认真研核，若有异议，请及时来函提交

反馈意见，并附相关说明、实验数据和联系方式(联系人及电话等)。来函需加盖公章，收文单位为“国家药典委员会办公室”，同时将公函扫描件电子版

发送至指定邮箱。公示期满未回复意见即视为对公示标准草案无异议。 

联系电话：010-67079532 

http://www.chp.org.cn/view/ff8080816c69cb52016c998eb7285a72?a=BZZY
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20190816/91871565944329664.pdf
http://www.chp.org.cn/view/ff8080816c69cb52016c9993f9c45a7e?a=BZZY
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电子邮件：zy@chp.org.cn 

收文单位：国家药典委员会办公室 

地址：北京市东城区法华南里 11 号楼 

邮编：100061 

国家药典委员会 

2019 年 8 月 16 日 

6、国家药监局关于允许标准桃金娘油肠溶胶囊（儿童装）进口的通告（2019 年 第 54 号） 

原国家食品药品监督管理总局于 2015 年 8 月 17 日发布《关于停止进口爱活胆通等 3 个品种的通告》（2015 年第 53 号），决定停止进口德国保时佳

大药厂生产的标准桃金娘油肠溶胶囊（儿童装）。 

整改后，德国保时佳大药厂提出恢复进口的申请。经审查，国家药品监督管理局认为其整改符合相关要求，决定同意进口该品种。各口岸药品监督

管理部门自通告发布之日允许德国保时佳大药厂生产的标准桃金娘油肠溶胶囊（儿童装）的通关备案。 

特此通告。 

国家药监局 

2019 年 8 月 19 日 

 

 

 

国际医药法规 

http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2138/357607.html
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美国 FDA法规资讯 

1、美国 FDA 药品评价与研究中心于 2019 年 08 月 14 日发布“骨质疏松症：用于治疗的药物的非临床评价行业指

南”。（FDA，美国食品药品监督管理局） 

本指南的目的是为行业非临床骨质量研究设计提供建议，以支持用于治疗骨质疏松症的药物和生物制剂的批准。 

（文字来源：Osteoporosis: Nonclinical Evaluation of Drugs Intended for Treatment Guidance for Industry） 

 

2、美国 FDA 生物制品评估与研究中心于 2018 年 07 月 20 日发布行业指南草案：用于人类基因治疗新药临床研究

申请（INDs）的化学、制造和控制(CMC)信息（FDA，美国食品药品监督管理局） 

人类基因疗法是通过修改或操纵基因的表达、或改变活细胞的生物学特性而用于治疗。我们 FDA 为您提供关于人类基因治疗新药临床研究申请（IND）

的化学、制造和控制（CMC）信息的建议，用于 IND 的提交。本指南草案的目的是告知申请者如何提供足够的 CMC 信息，以确保研究产品的安全性，

特性，质量，纯度和强度（包括效力）(21 CFR 312.23(a)(7)(i))。本指南适用于人类基因治疗产品和含有人类基因治疗与药物或装置相结合的组合产品。 

（文字来源：Chemistry, Manufacturing, and Control (CMC) Information for Human Gene Therapy Investigational New Drug Applications (INDs)） 

 

3、美国 FDA 生物制品评估与研究中心于 2018 年 07 月发布行业指南草案：人类基因治疗产品使用后的长期随访

（FDA，美国食品药品监督管理局） 

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/osteoporosis-nonclinical-evaluation-drugs-intended-treatment-guidance-industry
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/chemistry-manufacturing-and-control-cmc-information-human-gene-therapy-investigational-new-drug
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我们 FDA 为正在开发人类基因治疗（GT）产品的申请单位提供关于设计长期随访观察研究（LTFU 观察）的建议，用于收集使用 GT 产品治疗后延迟不

良事件的数据。通常，GT 产品旨在通过人体的永久性或长效性变化来实现治疗效果。由于长期接触研究性 GT 产品，研究对象可能面临增加不良反应和

不可预测结果的风险，这可能表现为延迟的不良事件。为了了解和减轻延迟不良事件的风险，可以对基因治疗试验中的受试者进行长时间的监测，这通

常被称为“长期随访”（LTFU）期（临床研究）。LTFU 观察结果是延长的评估，在活跃的随访期后继续进行临床试验的一些预定观察，也是一些研究

性 GT 产品研究的组成部分。LTFU 观察对于监控 GT 产品的长期安全性非常重要。对于给受试者带来长期风险的 GT 产品，还应在获得许可证后实施 LTFU/

监视计划，以监视延迟的不良事件(详细信息请参阅指南文件第 VI 节)。不是所有的 GT 产品都需要 LTFU 观测;风险评估是由担保人根据本指南中概述的

几个因素进行的。 

（文字来源：Long Term Follow-up After Administration of Human Gene Therapy Products） 

 

其他法规资讯和新闻 

1、硬脱欧：英国药品和保健品监管机构（MHRA）的准备（European Compliance Academy（ECA），欧洲合规研究院，2019

年 08 月 19 日） 

鲍里斯·约翰逊当选为总理，这使英国很有可能在今年 10 月 31 日离开欧盟。而且，在没有达成协议的情况下退出的可能性(“硬退欧”)也不能再被忽视。制

药当局认为，制药企业在许多领域面临挑战，不仅是在药物供应或药物检测方面。 

MHRA 已经发布了几条针对可能出现的无交易情况的指导方针。这涉及以下方面： 

• 医疗设备 

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/long-term-follow-after-administration-human-gene-therapy-products
https://www.gov.uk/guidance/regulating-medical-devices-in-the-event-of-a-no-deal-scenario?utm_source=1ec6f7c5-d85f-40fc-994b-253888713802&utm_medium=email&utm_campaign=govuk-notifications&utm_content=immediate
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• 临床试验 

• 生物制品和 ATMP 

• 列出是否获得批准的国家 

• 药物前体贸易 

• QPPV 和 PV 主文件 

可以在关于可能的无协议脱欧的“MHRA 指南和出版物”中找到全面的概述。 

（文字来源：Hard Brexit: MHRA Preparations） 

 

2、FDA 密切关注细胞和组织产品的使用和销售（European Compliance Academy（ECA），欧洲合规研究院，2019 年 07 月 09

日） 

近年来，细胞和组织产品在治疗各种疾病方面的应用显著增加。其中许多产品及应用是来自医院、诊所和大学的医学开发。许多参与的开发人员或科学

家要么不清楚，要么不知道按照各个国家或国际的药品法规和/或许可条例规定，它们是属于哪个阶段或哪种类型的应用。 

同源和非同源应用之间的区别，这意味着所施用的制剂对供体和受体是否具有相同的基本功能，通常似乎没有被正确评估（参见新闻“FDA 向人体细胞、

组织或基于细胞的产品制造商发出警告信 ”）。 

5 月底，FDA 给 R3 Stem Cell，LLC 公司发布了“无题信”。在网站上，该公司描述了其诊所使用干细胞产品治疗的一些疾病，如风湿性关节炎、椎管狭窄

和三叉神经痛。在这封信中，FDA 指出，如上所述的疗法是 21 CFR 1271.3（d）法案中定义的人类细胞、组织、或以细胞或组织为基础的产品（HCT / Ps）。

https://www.gov.uk/government/publications/further-guidance-note-on-the-regulation-of-medicines-medical-devices-and-clinical-trials-if-theres-no-brexit-deal?utm_source=2f3bf14d-45d3-4d0f-bb7e-912b2bed649c&utm_medium=email&utm_campaign=govuk-notifications&
https://www.gov.uk/guidance/licensing-of-biological-products-biosimilars-atmps-and-pmfs-in-a-no-deal-scenario?utm_source=d66da502-3610-41f1-ac67-023806c62b70&utm_medium=email&utm_campaign=govuk-notifications&utm_content=immediate
https://www.gov.uk/government/publications/list-of-approved-countries-for-authorised-human-medicines-in-a-no-deal-scenario?utm_source=df9f179c-c179-4167-a219-5f3bfa2997bc&utm_medium=email&utm_campaign=govuk-notifications&utm_content=immediate
https://www.gov.uk/government/publications/trading-in-drug-precursors-if-theres-no-brexit-deal?utm_source=72c2dd70-7d96-47d3-9f08-10a7c83d7d1d&utm_medium=email&utm_campaign=govuk-notifications&utm_content=immediate
https://www.gov.uk/guidance/guidance-on-qualified-person-responsible-for-pharmacovigilance-qppv-including-pharmacovigilance-system-master-files-psmf-if-the-uk-leaves-the-eu-w?utm_source=45a17f0c-4810-4205-bb38-0e2f3a969457&utm_medium=email&utm_campaign=go
https://www.gov.uk/government/collections/mhra-guidance-and-publications-on-a-possible-no-deal-scenario
https://www.gmp-compliance.org/gmp-news/hard-brexit-mhra-preparations?utm_source=Newsletter&utm_medium=email&utm_campaign=ECA+GMP+Newsletter+-+2019+-+KW33+-+MEU
https://www.atmp-group.org/news_7236.html
https://www.atmp-group.org/news_7236.html
https://www.fda.gov/media/126709/download?utm_campaign=What%27%27sNew2019-05-31&utm_medium=email&utm_source=Eloqua
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如果它们不符合 21 CFR 1271.10(a)的要求，并且在 21 CFR 1271.15 中也不能有例外，则根据《美国食品、药品和化妆品法》(FD&C Act)和/或 PHS 法案，

它们将被归类为药物、设备和/或生物产品。因此，它们需要接受额外的监管，包括预先批准审查。根据现有信息，这些产品不符合 21 CFR 1271.15 的豁

免资格，并且适用于非同源应用。因此，根据美国联邦法案第 42 条第 262 款(a)的规定，在上市前必须获得生物制剂许可证，但只有在证明产品安全、纯

净和有效之后才会颁发许可证。在此之前，即在研发阶段，此类产品只有在申办者提交了一份新产品临床研究 (IND)申请并已生效的情况下，方可用于人

类临床。 

美国食品和药品管理局还指出，当用于治疗严重疾病并通过网站上所述的各种途径（包括静脉注射）进行治疗时，副作用或污染的风险会增加。因此，

当局再次明确指出，不确定其产品监管状况的制造商和医疗保健专业人员应与 FDA 联系，以获得有关 HCT / P 分类的建议或决定。FDA 还明确指出，HCT 

/ P 的分类应基于许多因素。FDA 网站上也提供了重要信息和基本指南。 

（文字来源：FDA keeps an eye on use and marketing of cell and tissue products） 

 

 

https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/cellular-gene-therapy-products
https://www.gmp-compliance.org/gmp-news/fda-keeps-an-eye-on-use-and-marketing-of-cell-and-tissue-products

