
                盈科瑞·科技信息周报            第 12 期 

1 
 

科技项目篇（2017/4/2~2017/4/7） 

国家级 

无 

北京市 

1、关于 2017 年度北京市科技服务业促进专项申报工作的通知 市科委（2017-04-01） 

一、支持方向及申报条件 

（一）新型服务业态（第一类） 

一是科技服务机构应用新技术、开展服务模式创新。支持研发服务、知识产权、检验检测、科技咨询、技术转移等领域科技服务机构，通过应用新

技术，创新服务模式，提升服务能力；二是科技服务机构向相关生活/生产性服务领域提供专业服务。支持面向健康养老、体育产业、大众消费、教育培

训、物流运输、旅游等领域，引入物联网、虚拟现实等新一代信息技术，提供科技服务，实现技术创新与商业模式创新相结合；三是传统制造企业向现

代制造服务业转型。四是科技服务业领域新经济。支持基于互联网等科技手段，开展众包、众筹、共享经济等新经济模式的发展。 

申报企业须为 2016 年 1 月 1 日前在北京市注册的独立法人，注册资金 100 万元以上，2016 年总收入 100 万元以上且较上年收入增长 20%以上。 

技术转移机构须为 2016 年 1 月 1 日前在北京市成立，包括企业法人机构、事业单位、社团组织或法人单位的内设机构，2016 年总收入 50 万元以上。 

（二）科技创新创业专业开放平台（第二类） 

支持企业围绕全国科技创新中心建设，以供给侧结构性改革为主线，服务首都实体经济转型升级，建设科技创新创业专业开放平台。 

http://www.bjkw.gov.cn/art/2017/4/1/art_19_38697.html
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申报企业须为 2016 年 1 月 1 日前在北京市注册的独立法人，注册资金 100 万元以上，2016 年总收入 100 万元以上。 

二、申报方式及材料要求 

（一）申报方式 

1.系统在线填报。2.提交纸质材料。 

（二）材料要求 

专项申报书及其附件材料，如财务证明材料、项目涉及的服务合同、协议、发票等。 

三、申报时间及受理机构 

（一）申报时间 

1.系统填报时间为 2017 年 4 月 6 日至 4 月 30 日。 

2.纸质材料受理截止时间 5 月 3 日下午 17：00（工作日），上午 9:00-11:30、下午 13:30-17:00。 

（二）受理机构 

1.新型服务业态（第一类）、科技创新创业专业开放平台（第二类）专项申报材料由北京生产力促进中心受理，地址为北京市朝阳区广顺北大街 5 号

融创动力文化创意产业园内 B119 室（1 层），联系人付星辰。 

2.新型服务业态（第一类）中技术转移服务部分专项申报材料由北京技术市场协会受理，地址为北京市西城区西直门南大街 16 号院内北楼 313 室，

联系人田悦。 

2、关于申报 2017 年度北京市技术标准制修订补助项目的通知 昌平园（2017-04-05） 

各园区企业： 

为充分发挥技术标准在建设全国科技创新中心、促进首都经济和社会发展中的积极作用，鼓励、支持本市及驻京各企业、研究机构、高等院校和社

http://www.zgc-cp.gov.cn/418-1205-147839.aspx
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团组织等积极参与国际标准、国家标准、行业标准、地方标准的制定工作，推进首都标准化战略全面实施，依据市财政局、市质监局《北京市技术标准

制（修）订专项补助资金管理办法》（京财经一﹝2006﹞2293 号），北京市质量技术监督局将于 2017 年 4 月 1 日启动北京市技术标准制修订补助资金申

报受理工作。 

3、关于征集 2017 年北京科技周昌平区展示活动征集项目的通知 昌平科委（2017-04-06） 

各有关单位： 

2017 年 5 月份将举办北京科技周活动，为做好昌平区主会场展示活动，现开展项目（展品）征集工作，具体要求如下： 

一、项目（展品）要求 

1.与群众生活相关的高新技术展品 

2.互动性、体验性强的新技术、新产品 

3.适合开展形式多样的科普现场展示  

二、申报项目需填写 2017 年北京科技周昌平区展示活动项目征集表（见附件），并提供项目基本情况（包括图片或视频）、展示方式、展示需求等相关

材料。 

三、申报截止时间：2017 年 4 月 20 日 

四、申报方式：以电子文件形式将申报材料发送至 cpkwzhk@126.com 

筹备组将对申报项目进行筛选，确定拟展示项目后，另行通知相关单位提供参展项目的详细信息。 

广东省 

无 

http://cpkw.bjchp.gov.cn/tabid/2462/InfoID/415487/frtid/2454/Default.aspx
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珠海市 

1、关于申请 2016 年企业稳定岗位补贴的通告 珠海科技网（2017-04-05） 

本市各企业：  

根据市人力资源社会保障局、市财政局《关于做好失业保险支持企业稳定岗位工作的通知》（珠人社〔2015〕312 号）、《关于进一步做好失业保险

支持企业稳定岗位有关工作的通知》（珠人社〔2017〕68 号）规定，2016 年度企业稳岗补贴申请时间为 2017 年 4 月 1 日至 6 月 30 日（法定节假日除外）。

请符合条件的企业（正常经营、在本市依法参加失业保险并足额缴纳失业保险费；2016 年度未裁员或裁员率低于同期本市城镇登记失业率 2.28%）在规

定的时间内登录市人力资源和社会保障局网站（网址：http://www.zhrsj.gov.cn，点击右下角“珠海市人力资源和社会保障网上服务平台”链接）提出稳岗

补贴申请。因补缴等客观因素无法通过网上申请稳岗补贴的，可在 6 月 30 日前向市、区人力资源社会保障部门经办机构递交书面申请。 

 

医药信息篇（2017/4/1~2017/4/7） 

国家级    

1、《国家食品药品监督管理总局关于调整部分药品行政审批事项审批程序的决定》（国家食品药品监督管理总局

令第 31 号） CFDA（2017-4-5） 

   为贯彻落实《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）以及国务院有关行政审批制度改革精神，进一步加强药

品注册管理，切实提高审评审批效率，经国家食品药品监督管理总局局务会议研究决定，将下列由国家食品药品监督管理总局作出的药品行政审批决定，

http://www.zhsti.net/show.aspx?id=1303
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0053/171383.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0053/171383.html
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调整为由国家食品药品监督管理总局药品审评中心以国家食品药品监督管理总局名义作出： 

  一、药物临床试验审批决定（含国产和进口）； 

  二、药品补充申请审批决定（含国产和进口）； 

  三、进口药品再注册审批决定。 

  其他药品注册申请的审批决定，按现程序，由国家食品药品监督管理总局作出。 

  调整后的审批决定由国家食品药品监督管理总局药品审评中心负责人签发。申请人对审批结论不服的，可以向国家食品药品监督管理总局提起行政

复议或者依法提起行政诉讼。 

  药品监管相关规章中审批程序与本决定不一致的，按照本决定执行。 

  本决定自 2017 年 5 月 1 日起施行。 

2、《总局关于调整部分药品行政审批事项审批程序的决定》政策解读   CFDA（2017-4-5） 

一、关于调整后的审批时限 

调整后的审批时限按照《药品注册管理办法》规定的行政审批时限执行。 

二、关于进口药品再注册核档程序的审批事宜 

申请进口药品再注册核档程序的，核档工作按原程序开展；核档工作完成后，中检院将再注册申请资料报送总局药审中心，不需要开展标准复核的，

进入行政审批环节，需要开展标准复核的，进入技术审评环节。 

三、关于不需技术审评的补充申请审批程序 

对于不需技术审评的补充申请事项（原国家总局直接审批或者备案的补充申请事项），按照原申报受理程序受理后，受理部门将申报资料报送总局

药审中心，开展行政审批工作。 

四、关于注册证核发时间 

相关审批程序调整后，总局药审评中心将批件送受理中心,药品批准证明文件的制作、送达由受理中心按原工作程序开展。 

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL1790/171384.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL1872/171090.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL1872/171090.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0087/170862.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0087/170862.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0087/170862.html
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五、关于批准证明文件及其附件的勘误程序 

申请人认为批准证明文件或其附件内容有误的，可向具体申请事项的原行政审批单位提出书面勘误申请，由原审批单位负责核实办理相关勘误事宜。 

3、总局关于发布仿制药质量和疗效一致性评价品种分类指导意见的通告（2017 年第 49 号）   CFDA（2017-4-5） 

为规范仿制药质量和疗效一致性评价工作，国家食品药品监督管理总局组织制定了《仿制药质量和疗效一致性评价品种分类指导意见》，现予发布。 

特此通告。   

2017 年第 49 号通告附件.docx 

4、关于 2017 年调整国家执业药师资格考试大纲部分内容的通告（2017 年第 1 号）   CFDA（2017-4-6） 

为做好 2017 年国家执业药师资格考试工作，受国家食品药品监督管理总局委托，国家食品药品监督管理总局执业药师资格认证中心根据《国家执业

药师资格考试大纲（第七版）》（以下简称《大纲》）相关规定，确定 2017 年执业药师资格考试药事管理与法规科目大纲部分内容调整事宜。经国家食

品药品监督管理总局审核同意，现通告如下： 

  一、《大纲》中药事管理与法规科目细目和要点的考试内容，涉及下述新政策法规的，按照新政策规定掌握 

  （一）全国人民代表大会常务委员会审议通过的法律 

  《中华人民共和国中医药法》（2016 年 12 月 25 日第十二届全国人民代表大会常务委员会第二十五次会议通过）。 

  （二）国务院发布的行政法规及相关规定 

  1.《国务院关于修改〈疫苗流通和预防接种管理条例〉的决定》（国务院令第 668 号）； 

  2.《国务院关于印发“十三五”深化医药卫生体制改革规划的通知》（国发〔2016〕78 号）； 

  3.《“十三五”国家药品安全规划》（国发〔2017〕12 号）； 

  4.《国务院办公厅关于进一步改革完善药品生产流通使用政策的若干意见》（国办发〔2017〕13 号）。 

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL1706/171211.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL1706/171211.html
http://www.sda.gov.cn/directory/web/WS01/images/MjAxN8Tqtdo0ObrFzai45ri9vP4uZG9jeA==.docx
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0087/171403.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL1872/171291.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL1872/171291.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0087/170910.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0087/170910.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0087/170910.html
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  （三）食品药品监管总局、国家卫生计生委、人力资源社会保障部等发布的部门规章及相关规定 

  1.《关于修改〈药品经营质量管理规范〉的决定》（国家食品药品监督管理总局令第 28 号）； 

  2.《关于修改与<药品经营质量管理规范>相关的冷藏、冷冻药品的储存与运输管理等 5 个附录文件的公告》（国家食品药品监督管理总局 2016 年第

197 号）； 

  3.《人力资源社会保障部关于印发国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2017 年版）的通知》（人社部发〔2017〕15 号）。 

  二、《大纲》调整的具体内容 

  《中华人民共和国中医药法》《国务院关于修改<疫苗流通和预防接种管理条例>的决定》《关于进一步改革完善药品生产流通使用政策的若干意见》

等法律法规的部分考核内容，在原《大纲》中未做要求，需要进行相应调整。 

  调整内容为： 

  （一）在第一大单元第三小单元中，增加第四细目“国家改革完善药品生产流通使用政策”及要点“《关于进一步改革完善药品生产流通使用政策的若

干意见》的主要内容”。 

  （二）在第二大单元第二小单元第三细目中，将第三要点“药品电子监管的作用和基本要求”变更为 “药品追溯体系的规定”。 

  （三）在第四大单元第一小单元中，将第二细目“药品注册管理”变更为“药品注册管理与审评审批制度改革”，增加要点“药品医疗器械审评审批改革

内容”。 

  （四）在第六大单元第一小单元中，增加细目“中医药立法”及要点“符合中医药特点的管理制度和发展方针”“《中医药法》对中药保护、发展和中医

药传承的规定”；将第六大单元第四小单元“中成药管理”变更为“中成药与医疗机构中药制剂管理”，增加要点“中药制剂配制和使用要求”“医疗机构中药制

剂委托生产要求”。 

  （五）在第七大单元第六小单元第一细目中，将“疫苗经营资质管理”“疫苗供应与销售范围和限制”“疫苗购销证明文件”“疫苗冷链管理要求”等四个要

点，变更为“疫苗流通方式改革和采购、供应、配送要求”和“疫苗全程追溯制度和全程冷链储运管理制度”两个要点。 

  （六）在第十大单元中，增加第五小单元“违反中医药法相关规定的法律责任”，增加“违反举办中医诊所、炮制中药饮片、委托配制中药制剂备案管

理规定的法律责任”和“中药材种植过程中使用剧毒、高毒农药的法律责任”两个细目，增加“应当备案而未备案，或者备案时提供虚假材料的法律责任”“应

用传统工艺配制中药制剂未依照规定备案或未按照备案材料载明的要求配制中药制剂的处罚”和“违法使用剧毒、高毒农药的法律责任”等三个要点（见附

件）。 

附件：2017 年国家执业药师资格考试大纲药事管理与法规科目调整内容.docx 

http://www.sda.gov.cn/directory/web/WS01/images/uL28qO6MjAxN8Tqufq80ta00rXSqcqm18q48b+8ytS087jZ0qnKwrncwO3T67eoueaxsStffV+8TayN0uZG9jeA==.docx


                盈科瑞·科技信息周报            第 12 期 

8 
 

5、总局关于 5 批次药品不合格的通告（2017 年第 53 号） CFDA（2017-4-6）  

  经吉林省药品检验所等 4 家药品检验机构检验，标示为吉林济邦药业有限公司等 4 家企业生产的 5 批次药品不合格。现将相关情况通告如下： 

  一、不合格产品的标示生产企业、药品品名和生产批号为：天津达仁堂京万红药业有限公司生产的批号为 408513 的风湿液，吉林济邦药业有限公司

生产的批号为 20160301 和 20160302 的女宝胶囊，临江市宏大药业有限公司生产的批号为 160202 的蒲地蓝消炎片，康县独一味生物制药有限公司生产的

批号为 1601273001 的参芪五味子片。不合格项目有含量测定、微生物限度、重量差异、（详见附件）。 

  二、对上述不合格药品，相关省（区、市）食品药品监督管理局已采取查封扣押等控制措施，要求企业暂停销售使用、召回产品，并进行整改。 

  三、国家食品药品监督管理总局要求生产企业所在地省（区、市）食品药品监督管理局对上述企业依据《中华人民共和国药品管理法》第七十三、

七十四、七十五条等规定，对生产销售不合格药品的违法行为进行立案调查，三个月内公开对生产销售不合格药品相关企业或单位的处理结果，相关情

况及时报告总局。 

特此通告。 

6、《国家食品药品监督管理总局关于调整部分医疗器械行政审批事项审批程序的决定》（国家食品药品监督管理

总局令第 32 号）   CFDA（2017-4-6） 

为贯彻落实《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）以及国务院有关行政审批制度改革精神，进一步加强医疗

器械注册管理，切实提高审评审批效率，经国家食品药品监督管理总局局务会议研究决定，将下列由国家食品药品监督管理总局作出的医疗器械行政审

批决定，调整为由国家食品药品监督管理总局医疗器械技术审评中心以国家食品药品监督管理总局名义作出： 

  一、第三类高风险医疗器械临床试验审批决定； 

  二、国产第三类医疗器械和进口医疗器械许可事项变更审批决定； 

  三、国产第三类医疗器械和进口医疗器械延续注册审批决定。 

  其他医疗器械注册申请的审批决定，按现程序，由国家食品药品监督管理总局作出。 

  调整后的审批决定由国家食品药品监督管理总局医疗器械技术审评中心负责人签发。申请人对审批结论不服的，可以向国家食品药品监督管理总局

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL1872/171412.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0053/171404.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0053/171404.html
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提起行政复议或者依法提起行政诉讼。 

  医疗器械监管相关规章中审批程序与本决定不一致的，按照本决定执行。 

  本决定自 2017 年 7 月 1 日起施行。 

7、总局提醒公众注意麦考酚类药品的生殖毒性风险  CFDA（2017-4-7） 

近期，国家食品药品监督管理总局发布第七十四期《药品不良反应信息通报》，警示麦考酚类药品的生殖毒性风险。 

  麦考酚类药品是免疫抑制剂，主要与环孢素及皮质类固醇合并使用，预防接受同种异体肾脏或肝脏移植患者发生急性排斥反应。麦考酚类药品主要

包括麦考酚酸钠和吗替麦考酚酯。麦考酚类药品的生殖毒性风险持续引起各国监管部门的关注。 

  国家药品不良反应监测中心对麦考酚类药品进行了安全性评价，认为尽管含麦考酚类药品的生殖毒性风险在我国病例数量较少，但其生殖毒性风险

在国际上已经得到确认。结合该药品在我国的使用现状，国家食品药品监督管理总局建议： 

  （一）医务人员根据麦考酚类药品说明书推荐适应症使用该类产品。对于说明书推荐适应症之外的狼疮性肾炎和其他免疫性疾病，鉴于目前尚无可

靠的循证医学证据，建议医务人员权衡该类药品的风险获益，规范临床使用。 

  （二）生产企业应加强安全用药宣传，科学推介产品，及时将安全性信息的变更情况告知处方医生；加强上市后研究，为临床合理用药提供依据；

及时完善药品说明书安全警示信息。 

8、关于《中国药典》2015 年版一部拟修订品种补中益气颗粒质量标准的公示 国家药典委员会（2017-4-1） 

   附件： 补中益气颗粒 

9、关于《中国药典》2015 年版一部拟修订品种川贝止咳露（川贝枇杷露）质量标准的公示  国家药典委员会（2017-4-1） 

  附件： 川贝止咳露（川贝枇杷露）（含量限度） 

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0051/171464.html
http://www.chp.org.cn/view/ff8080815a286880015b274893e31175?a=BZZY
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20170401/64821491012689512.pdf
http://www.chp.org.cn/view/ff8080815a286880015b274de966117b?a=BZZY
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20170401/4111491012941368.pdf
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10、关于儿感清口服液、注射用尼莫地平、西尼地平、西尼地平片和西尼地平胶囊质量标准修订草案的公示  国家

药典委员会（2017-4-1~5） 

附件： 儿感清口服液   附件： 注射用尼莫地平   附件： 西尼地平  附件： 西尼地平片  附件： 西尼地平胶囊 

11、《中国药典》2015 年版药用辅料质量控制及检测技术第三期培训班在湖南长沙举办  国家药典委员会（2017-4-7） 

为保证《中国药典》2015 年版的实施，继成功举办前两期培训班后，我委于 2017 年 3 月 30 日至 4 月 1 日在湖南长沙举办了《中国药典》2015 年版

药用辅料质量控制及检测技术第三期培训班。本期培训班邀请了部分药典委员会委员、中国食品药品检定研究院（以下简称中检院）以及医药院校的专

家，就药用辅料安全性、功能性、适用性及生物安全性评价等方面的技术要求和研究要点做了精彩的报告，还详细解读了药包材和药用辅料关联审评申

报技术要求及关注点，并就 2016 年国家药包材和药用辅料国家质量评价性抽验的有关情况进行了介绍。在相关检测操作技术培训中，中检院以及山东、

江苏、湖南、广东等药品检验机构的专家就药用辅料品种质量控制的技术要点开展了 8 个专题的讲座，重点对关键实验项目的操作细则、操作要点和注

意事项等进行了深入地讲解，并现场解答了学员在实验中的问题。在湖南省药品检验研究院的大力支持下，培训学员在实验现场观看了现场演示，并在

专家指导下进行了实际操作。 

本期培训班培训内容注重实效、针对性强，既有检测技术理论知识的讲解，也有质控方法要点的说明，更有针对药包材和药用辅料质量控制及质量

标准的深入解读。本期培训班在促使参训人员全面掌握药典药用辅料的管理政策法规技术要求，规范检测技术操作，加强药用辅料的质量控制，保证新

版药典的有效实施等方面均发挥了重要的作用。  

12、【独家】中医药法释义系列① | 开篇：立法目的  国家中医药管理局（2017-4-4） 

《中医药法》第一章 总则： 

第一条 为了继承和弘扬中医药，保障和促进中医药事业发展，保护人民健康，制定本法。 

 

    【释义】本条是关于立法目的的规定。 

http://www.chp.org.cn/view/ff8080815a286880015b275282b31183?a=BZZY
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20170401/11391491013343541.pdf
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20170405/39811491371645309.pdf
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20170405/49761491372852820.pdf
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20170405/22401491373002386.pdf
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20170406/11961491442991367.pdf
http://www.chp.org.cn/view/ff8080815a286880015b45e8ca1902dd?a=FULIAO
http://www.satcm.gov.cn/e/action/ShowInfo.php?classid=140&id=23859
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   本法的立法目的包括： 

 

   一是继承和弘扬中医药。中医药是中华民族在与疾病长期斗争的过程中积累的宝贵财富，其有效的实践和丰富的知识中蕴含着深厚的科学内涵，是中

华民族优秀文化的重要组成部分，为中华民族的繁衍昌盛和人类健康做出了不可磨灭的贡献。中医药作为我国独特的卫生资源、潜力巨大的经济资源、

具有原创优势的科技资源、优秀的文化资源和重要的生态资源，在经济社会发展中发挥着日益重要的作用。随着我国新型工业化、信息化、城镇化、农

业现代化深入发展，人口老龄化进程加快，健康服务业蓬勃发展，人民群众对中医药服务的需求越来越旺盛，迫切需要继承和弘扬好中医药，充分发挥

中医药在深化医药卫生体制改革中的作用，造福人类健康。 

 

    二是保障和促进中医药事业发展，保护人民健康。新中国成立后特别是改革开放以来，党中央、国务院高度重视中医药工作，制定了一系列政策措

施，推动中医药事业发展取得了显著成就。中医药总体规模不断扩大，发展水平和服务能力逐步提高，截至 2015 年底，全国共有中医类医院（包括中医、

中西医结合、民族医医院）3966 所，中医类医院床位 82.0 万张，中医类执业（助理）医师 45.2 万人，中药工业总产值 7800 亿元。中医药在常见病、多

发病、慢性病及疑难病症、重大传染病防治中的作用得到进一步彰显，得到国际社会广泛认可，中医药的国际影响力不断加强，已经传播到 183 个国家

和地区。 

 

    中医药事业的发展，离不开法治的保障。2003 年国务院制定的《中华人民共和国中医药条例》对促进、规范中医药事业发展发挥了重要作用。但是，

随着经济社会快速发展，中医药事业发展面临一些新的问题和挑战，主要表现为：一是中医药服务能力不足，中医药服务领域出现萎缩现象，特别是基

层中医药服务能力薄弱，发展规模和水平还不能满足人民群众的需求；二是现行医师管理、诊所管理和药品管理制度不能完全适应中医药特点和发展需

要，一些医术确有专长的人员无法通过考试取得医师资格，同时现行的审批管理模式导致开办中医诊所门槛过高，医疗机构配制的中药制剂品种出现萎

缩现象；三是由于中医药人才培养途径比较单一，中医药教育体系不够完善，导致中医药人才匮乏；四是野生中药材资源破坏严重，人工种植养殖中药

材不规范，导致部分中药材品质下降，影响中医药可持续发展；五是中医药科学研究能力不足，导致在中医药理论和技术方法的传承、创新方面面临不

少困难。为解决当前存在的突出问题，进一步促进中医药事业发展，需要在现行中医药条例的基础上，制定中医药法，继承和弘扬中医药，使中医药这

一中华民族的宝贵财富更好地发扬光大，造福广大人民群众，促进健康中国建设。 

 

    本法的立法依据为宪法。宪法第 21 条规定，国家发展医疗卫生事业，发展现代医药和我国传统医药。根据这一规定，制定中医药法。 
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广东省 

1、骆文智局长带队到药物临床试验机构调研指导工作 GFDA（2017-4-6） 

近日，省食品药品监督管理局党组书记、局长骆文智带队到广州中医药大学第一附属医院实地调研，听取广东药学会药物临床试验专业委员会相关

负责同志汇报专委会的工作，并与广东省人民医院等 7 家临床试验机构代表交流座谈。省局党组成员、巡视员陈德伟，药品生产安全监管处、注册处负

责人陪同调研。 

骆文智指出，广东是国内最早开展药物临床试验的省份之一，临床试验机构的建设为全国医药产业的发展作出了积极的贡献。他强调，要通过提高

三个层面的积极性来促进药物临床试验工作，一是提高政府投入的积极性，从促进医药产业可持续发展高度，加大政府对医院 GCP平台建设的扶持力度；

二是医院要从服务国家经济建设、提升学术内涵角度看待 GCP 工作，提高医院开展药物临床研究的积极性。三是通过理顺机制包括职称评审、科研工作

量认可等方面入手，提高广大医务人员开展药物临床研究的积极性。 

陈德伟对全省药物临床试验专业委员会历年来开展的工作进行了肯定，并就今年 3 月开展的药物临床试验机构管理工作认证与复核检查工作进行了

总结，对参与工作的机构与专家们表达了谢意。 

北京市、珠海市 

无 

知识产权信息篇（2017/4/2~2017/4/7） 

国家级    

1、中药专利亟待保护 中国保护知识产权网（2017-4-5） 

http://www.gdda.gov.cn/publicfiles/business/htmlfiles/jsjzz/pzxdt/201704/337203.htm
http://www.cnipr.com/sy/201704/t20170405_201777.htm
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“六神丸”在日本摇身一变成了“救心丸”，“牛黄救心丸”装进韩国的新壶成了“牛黄清心液”……这些让国内中医药人士痛心不已的事实说明，

我国中药领域的知识产权保护还非常脆弱。中药要得到更好的发展，专利保护迫在眉睫。 

 中药是我国拥有自主知识产权的优势领域，但我国在中药专利保护方面却不太乐观。近年来，一些国家利用我国知识产权管理上的落后，通过合

作、收购、兼并等方式获得我国中药知识产权，导致我国一些有价值的古方、验方和祖传秘方流失至国外。据《世界专利数据库》统计，在世界中草药

和植物药专利申请中，中药专利申请量占比达 44.4%，但属于我国的中药专利申请仅占 0.3%。国外有上百家公司和研究团体正在从中药中寻找和研制新

药。以江苏地道药材薄荷为例，已有 8 项专利落入美国人手中，主要用于口香糖等高利润市场。而我国所占专利只是薄荷糖、薄荷水等，市场空间有限。 

 当前，我国涉及中药知识产权保护的法律法规主要有《专利法》、《商标法》、《著作权法》、《中药品种保护条例》等。这些法律法规虽然起

到了很大的保护作用，但与形势的发展并不同步。我国目前的中药知识产权保护方式、措施与国际公认的知识产权保护并不接轨，这成为中药以药品身

份打入国际药品市场的一大障碍。 

 据了解，获得批准难、审批周期太长、保护范围小是当前我国中药专利保护举步维艰的主要原因。比如，国内很多中药生产企业对中药的保护选

择了中药品种保护等行政保护方式，较少选择申请专利。与中药品种保护相比，中药专利申请的审查周期较长。而且，中药专利的保护期限为 20 年，而

中药品种保护的一级保护期限也可以达到 20 年甚至更长。 

 即使已申请专利，很可能面临侵权问题。中药大都是复方，几十种物质混合在一起，加工处理时还可能发生复杂的化学反应，在制成中成药后，

即便采用最先进的仪器也很难分析出它的原始配方和生产工艺。在实践中，就算权利人认为他人可能侵犯了自己的专利权，由于很难拿他人产品的技术

特征与自己专利的技术特征相比较，也就无法证明他人是否侵权。 

 再者，对企业而言，申请专利即意味着要公开自己的发明。尤其是中药配方，一旦组方公开就要冒很大的“被剽窃”风险，而现有的专利法对这

种现象无法追究法律责任。如果专利申请没有获得批准，还可能会失去商业秘密，或是引起竞争对手的注意，得不偿失。 

 面对如此困境，研究制定既与国际惯例接轨，又突出国家利益保护的中药专利保护制度已迫在眉睫。可以借鉴其他国家在传统医药保护方面的先

进经验，制定适合我国中药保护的专项法律法规，如《中药专利保护法》，作为我国专利法的补充。而且要同国际接轨，为我国的传统医药知识产权寻

求国际依据，以专利的优势弥补中药品种保护的不足。 

 同时，企业自身也应提高知识产权保护意识，从科研、经营策略和发展战略的高度，重视专利作为无形资产和竞争武器的重要性。政府应鼓励和

支持企业积极申请中药专利，放眼国际市场，把握住我国中药研究和生产的优势。 
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 此外，可以建立中医药知识权保护专职机构。比如，成立全国中医药知识产权保护研究会，调动国内外有识之士开展知识产权研究，协调和管理

全国中医药知识产权保护工作。 

2、专利强国关键在质量 中国知识产权网（2017-4-6） 

中国发明专利申请量一直保持稳步增长态势，2015 年共受理发明专利申请 110.2 万件，同比增长 18.7%，连续 5 年居世界首位。仅从专利申请数量看，

中国企业的创新能力应位居世界首位，然而，法治蓝皮书披露，企业申请的大量专利并没有真正用于提升产品质量。 

专利申请量让我们拥有了“专利大国”的美誉，表明科技创新具有较大的潜力。不过，科技创新潜力并不代表科技创新能力。因为大量专利没有真

正投入使用，这也是当下我国产品供给整体质量不高、创新程度不足的根源。总之，我们是“专利大国”，却不是“专利强国”。 

为何具有这种反差？一方面，专利考核制度片面追求数量，陷入了“数字陷阱”。企业想享受优惠政策，要想减免税收、申请高新企业认证等，有

专利指标要求，地方和单位的人才引进、人才考评也有专利指标要求，这些基本上只讲数量不讲质量。地方相关部门争创专利申请先进，也在唯数量是

举。只要有数量突破，多方面的利益需求就可以得到满足，反而出现大量“无效专利”“问题专利”甚至“垃圾专利”。 

另一方面，知识产权保护能力与水平过低，使不少企业不愿将专利转化为实际生产力。一些企业花费大量人财物进行专利研发，千方百计提高自身

核心竞争力时，另一些企业只需付出较低成本，依靠仿造假冒他人产品就能很好生存，让专注于专利研发转化的企业情何以堪。即使仿造假冒企业在侵

权之诉中败下阵来，其承担的违法成本也可能不具备足够的威慑力，从而导致一些企业宁愿让研发的专利停留在概念里。是致力于自己创新抑或模仿与

抄袭，在很大程度上取决于企业对成本和收益的分析。 

要改变专利申请数量多、转化利用率低的尴尬，需要“双管齐下”。其一，在专利考核上，应从数量考核转变为质量考核，坚守宁缺毋滥原则。对

此，四年前发布的《法治蓝皮书（2013）》就建议，要着重考核专利申请的创新能力，以及专利内容是否属于国家重点支持的行业技术，特别是要重点

考核专利的转化率。其二，在专利保护上，应全面引进惩罚性赔偿制度，以增大侵权成本。有企业坦言，他们专注于研发专利，却不敢去申请专利，“一

旦申请，就要对公众公开专利内容，有些竞争对手可能会模仿，这会对我们造成致命打击”。专利企业担心仿造假冒对他们造成致命打击，反过来，要

保护好企业研发专利的初心，也应该对仿造假冒予以致命打击，使企业树立起对专利的敬畏。 

3、盘点其他国家专利使用情况 中国知识产权网（2017-4-6） 

http://www.cnipr.com/sy/201704/t20170406_201796.htm
http://www.cnipr.com/CNIPR/CNIPR1/201704/t20170406_201797.htm
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据中国之声《全球华语广播网》报道，社科院近日发布的《法治蓝皮书(2017)》披露，中国知识产权存在着量多质低，保护力度不足以及保护成本过

高等问题，严重制约了企业创新以及产品质量的提升。从 2012 年至 2014 年，专利许可实施率仅为 2%，中国专利申请数量多、利用率不高。其他国家专

利的利用情况怎么样？企业如何利用专利技术创新？ 

  先来看澳大利亚，WiFi 技术是澳大利亚政府的一家研究机构在上世纪 90 年代发明，并于 1996 年在美国注册专利。发明人是欧沙利文博士，他领导

的一群悉尼大学工程系毕业生组成的研究小组攻克了这个难关。澳大利亚政府因此收取了世界上几乎所有电器电信公司（包括苹果、英特尔、联想、戴

尔、索尼、东芝、微软等）的专利使用费。 

  《全球华语广播网》澳大利亚观察员胡方介绍，澳大利亚人对于专利的申请和利用非常重视，近年来比较著名的专利转换例子 wifi，即无线网技术的

专利使用。1996 年澳大利亚联邦科学与工业研究组织在美国成功申请无线局域网标准底层技术专利，此后虽有关于是否要放弃 wifi 专利的争议，但该研

究组织和其背后的澳大利亚政府仍然在 2013 年该专利过期前，因该专利广泛使用收获共 4.3 亿美元。澳大利亚专利申请活跃，比较显著的专利包括制药、

电子通信和太阳能等领域的专利申请数量庞大，在其后的制造和销售环节当中，这三个领域的活跃程度和其专利申请数量成正比。澳大利亚每年申请专

利的数量约为两万到三万件，2015 年公布的数据有 28605 件标准专利进行申请。 

  在这两万多件专利申请中，非澳大利亚本国人在专利申请中占绝大部分比重。胡方指出，比如 2015 年和 2016 年外国在澳大利亚申请专利的数量比

重达 92%，澳大利亚本国人进行的专利申请只有 8%。而在这些外国专利申请当中，美国、日本、德国和英国分别占据前四名申请国家位置，总共占澳大

利亚专利申请总量的 63%。这一显著的特征，实际显示出包括美、日、欧等跨国企业和机构在澳大利亚极度重视自身知识产权资产组合。这些专利在澳

大利亚的注册并不仅仅只是申请不转换，这些专利已成为企业和机构的资产和利器，进则能够利用这些专利发明在澳大利亚试点新型的产品，而退则可

以向澳大利亚政府申诉其他的企业未经许可使用他们的专利。 
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  俄罗斯是世界上第 4 个颁布专利法的国家。俄罗斯的科技整体水平仍居世界领先地位，且拥有众多世界一流的科研成果和技术。俄罗斯观察员张舜

衡指出，每万名俄居民申请专利数量为 2.62，这个水平高于中欧和东欧国家。尽管俄罗斯科技全球领先，但市场利用率非常低。首先，俄罗斯专利审批

制度实行实质审查制，即在专利授权之前需要进行检索，判断新颖性和创造性，俄罗斯专利授权速度较慢。近几年，其实质审查周期平均为 6~7 个月。

此外，在专利费用方面，俄罗斯除了缴纳申请费外，还需要缴纳实审费，对于多项创新设计，每增加一项需要缴纳加项费。专利成本高，无形中极大地

推升了专利的价格。 

  其次，俄罗斯政策法规推行速度低，市场化程度不足，也是专利技术市场利用率偏低的一大原因。尽管政府年年拨款，资助大量科研机构，专利数

量连攀新高，但专利技术还只停留在纸面，与市场完全脱节，专利转化内部驱动力明显跟不上，企业利润更多来自于市场垄断和政策倾斜。最后，俄罗

斯专利维权成本过高。尽管俄罗斯法律非常完善，但整个社会盗版侵权现象泛滥，专利侵权难在举证环节，专利维权诉讼需要支付的法律费用和时间成

本都明显超出普通企业和个人可以承受的范围。这更造成俄罗斯专利费用越来越高，专利权人缺乏提起侵权诉讼的积极性，造成整个俄罗斯专利技术闲

置，专利沉睡现象进一步加深。 

  日本专利申请数在 2006 年以后呈现出下降的趋势，尽管如此，从国际化专利申请率来看，日本从 2008 年后逐年增加，2013 年这一比率高达 32%。

在专利法的推动下，日本企业的技术改革与创新意识强烈，其《专利合作条约》的专利申请量多年连续位居世界前列。 

  美国专利含金量较高，美国企业更愿意投入更多经费用以购买专利。美国企业愿意投钱，自然激励更多人创造更多更有价值的专利，形成专利技术

变现的良性循环。为进一步提高专利技术实施率，美国实施了拜杜法案，私人机构可以享有政府资助科研成果的专利权，为政府、科研机构、产业界间

合作搭建桥梁，使得在校大学生申报的大部分专利能够商业化，加快了专利成果产业化步伐。 

  最后来看德国。数据显示，德国专利商标局在 2016 年度一共审结了 75501 件德国的商标申请，与 2015 年相比增幅高达 14.9%。而德国发明专利申请
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最集中的专业类别仍然是机械、汽车和电气，德国是非常注重专利保护。早在 1877 年德意志帝国时期就设立专门的专利局，负责专利的注册和保护。德

国的专利保护最长期限为 20 年，主要专利申请来自一些大型企业，以 2015 年为例，博世公司申请专利 3841 项，戴姆勒 1762 项，宝马 1436 项，还有西

门子、大众、奥迪等占据德国专利总数很大一部分。这些大公司都有自己的研发部门，专利技术大都会用在自己的产品上，一些中小企业则会通过与大

专院校或研究所合作的形势量身定制专利，为其产品升级换代提供技术支持，专利的利用率非常高。德国专利和商标局对专利的审核非常细致，有 800

多名专门负责审核的工作人员对送审专利进行初步筛选，使得正式注册登记的专利保持较高质量和应用价值，而不只贪图数量多少。 
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