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科技项目篇（2018/2/8~2018/3/2） 

国家级 

1、科技部发展改革委财政部关于印发《国家科技重大专项（民口）验收管理办法》的通知 科技部 (2018-2-9) 

为进一步明确国家科技重大专项的组织管理和工作流程，推动重大专项的组织实施，根据《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）、《国家科技重大专项（民口）管理规定》（国科发专〔2017〕145 号）、《国家科技重大专项（民口）资金管理办法》（财

科教〔2017〕74 号），以及国家科技管理相关规定、国家有关财经法规和财务管理制度等的有关要求，科技部、发展改革委、财政部三部门共同研究制

定了《国家科技重大专项（民口）验收管理办法》。 

北京市 

1、关于开展北京市科技研究开发机构认定的通知 北京市科委 (2018-2-27) 

为贯彻落实《北京市人民政府关于强化企业技术创新主体地位全面提升企业创新能力的意见》（京政发〔2013〕28 号），依据《北京市鼓励企业设

立科技研究开发机构实施办法》，由市科委开展对在京设立研发机构的认定工作，昌平区域内市级研发机构的认定工作由区科委负责统一组织申报及初

审。请各有关单位根据《北京市鼓励企业设立科技研究开发机构实施办法》（附件一）中具体要求，认真填写《认定北京市企业科技研究开发机构申请

表》，于 2018 年 4 月 10 日下午 3 点之前将所有申报材料报送区科委。 

注意事项 

（1）材料打印一式二套，加盖单位公章及骑缝章；第 1、2 项材料需要同时提交电子版。 

（2）按照上述版序、胶粘装订，封面注明“北京市级企业科技研究开发机构认定申请报告”。 

http://most.gov.cn/mostinfo/xinxifenlei/fgzc/gfxwj/gfxwj2018/201802/t20180208_138084.htm
http://cpkw.bjchp.gov.cn/tabid/2462/InfoID/500506/frtid/2464/Default.aspx
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（3）申报材料是审查单位是否符合申报条件的重要依据，所列信息应真实、准确、完整，以便进行申报资格审察。 

（4）申请认定市级企业研发机构的，应当是在本市或者区（县）工商行政管理部门依法取得《企业法人营业执照》或《营业执照》的法人企业或者

企业分支机构。 

2、关于昌平区开展 2018 年度工程技术系列正高级职称直通车评审的通知 北京市人力资源和社会保障局 (2018-2-28) 

一、实施范围 

在昌平辖区内注册的企事业单位中从事工程技术研发生产的专业技术人员。 

二、申报条件 

申报人员不受学历、资历、职称限制，不需参加职称外语和计算机应用能力考试，满足下列条件之一即可直接申报我市高级工程师（教授级）专业技

术资格。 

（一）曾取得国家级人才表彰奖励；（二）曾获得国家级科技奖项；（三）曾担任国家级重大科技项目负责人；（四）在自主创新和科技成果转化过

程中取得突出成绩。 

三、申报流程 

（一）2018 年 3 月 1 日至 7 日，申报人员登录北京市人力社保局网站进入“用户定制服务中心”界面后，按照要求进行网上申报。” 

（二）2018 年 3 月 14 日至 16 日，申报人员所在单位向区推荐委员会办公室提交申报材料。 

（三）2018 年 3 月 17 日至 3 月 31 日推荐委员会按照规定的推荐标准和推荐程序，确定推荐人选。 

（四）2018 年 4 月 15 日申报人员可登陆昌平区人力社保局网站（www.cprlsb.bjchp.gov.cn）、昌平区人才网（www.cprc.com.cn）查询推荐结果。推荐

人选须登陆北京市人力社保局网站人事考试频道（www.bjrbj.gov.cn/bjpta）查询缴费事宜。 

（五）2018 年 5 月 8 日至 5 月 31 日，市评委会组织推荐人选进行专业答辩。请推荐人员提前安排好工作日程。 

http://cprlsb.bjchp.gov.cn/tabid/8058/InfoID/500554/frtid/8024/Default.aspx
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四、咨询电话 

区人力社保局专业技术人员管理科电话：69747927；联系人：刘溪 

中关村国家自主创新示范区昌平园电话：80115286；联系人：刘猛 

北京未来科学城管委会电话：80789811；联系人：刘开刚 

3、关于填报北京市级企业科技研究开发机构 2017 年度年报的通知 北京市级企业科技研究开发机构信息管理系统 (2018-2-

28) 

为进一步了解企业研发机构发展状况，加强动态管理，促进各机构持续健康发展，现对市科委认定的北京市级企业科技研究开发机构 2017 年度发展

情况进行总结。具体要求如下： 

一、填报内容 

各企业研发机构 2017 年 1 月 1 日至 2017 年 12 月 31 日期间的发展建设情况，主要包括科研条件、科研团队建设、科研成果及产业化情况、技术需

求情况等。 

二、填报方式 

年度报告实行网上填报。填报入口为北京市级企业科技研究开发机构信息管理系统。 

填报路径：http://124.207.102.86:8080/identify/ 

信息管理系统首页右上角/用户登录（输入用户名和密码）/进入系统选择北京市级企业科技研究开发机构年报/现在申报。用户名和密码同各企业研发

机构注册时所设置的一致。 

三、提交时间 

2018 年 5 月 20 日前完成系统填报并网上提交。 

http://124.207.102.86:8080/identify/news/detail/890
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四、注意事项 

1.请各填报单位在填报时，注意独立法人单位和分支机构单位需满足的各项条件。 

2.北京市级企业科技研究开发机构认定复核将统一通过以上信息管理系统来申报，同时年报将作为复核申报的重要参考，请各研发机构认真填写。 

3.按照国家保密规定，凡涉及保密内容不得填报，一旦泄密后果自负。 

五、联系方式 

联系人：徐亮 

联系方式：62611720-811 

珠海市 

1、关于公示 2018 年金湾区产业发展重点企业和创新驱动企业名录的通知 金湾区科工信局 (2018-2-11） 

一、公示通知 

为认真落实《金湾区产业人才库和产业人才卡管理暂行办法》，进一步培育和引进产业人才，加快我区创新驱动发展，根据我区产业发展需求和企业

的贡献程度，以及企业转型升级、创新发展对人才的迫切需求，经我局与各有关部门甄选，初步确定了《2018 年金湾区产业发展重点项目名录和创新驱

动项目名录》，现予以公示，公示时间为 2018 年 2 月 11 日至 3 月 2 日，共 20 天。 

2、关于组织开展 2018 年科技型中小企业评价工作的通知 珠海市科工信局 (2018-2-8） 

一、申请时间 

分 3 批申报和公示，公示为 2 月 27 日、3 月 9 日和 3 月 23 日。企业至少提前 2 个工作日完成申报。 

二、资格条件 

(1)在中国境内(不包括港、澳、台地区)注册的居民企业。 

http://zwgk.jinwan.gov.cn/WebSite/Index/NewsDetail?ID=6de8e436ed6e46d28772c995d8b7e51d
http://www.zhkgmx.gov.cn/gksxx/gxjscyk/tzgg/201802/t20180208_25816680.htm
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(2)职工总数不超过 500 人、年销售收入不超过 2 亿元、资产总额不超过 2 亿元。 

(3)企业提供的产品和服务不属于国家规定的禁止、限制和淘汰类。 

(4)企业在填报上一年及当年内未发生重大安全、重大质量事故和严重环境违法、科研严重失信行为，且企业未列入经营异常名录和严重违法失信企

业名单。 

(5)企业根据科技型中小企业评价指标进行综合评价所得分值不低于 60 分，且科技人员指标得分不得为 0 分。 

三、其他事项 

省级科技管理部门组织评价工作机构开展对入库科技型中小企业信息抽查，随机确定抽查企业名单，抽查比例不低于 5%。评价工作机构应核对被

抽查企业上一年度的企业规模、职工人数和研发投入指标。被抽查企业应通过评价工作系统上传上一年度职工人数统计表(注明科技人员数)、《“研发支

出”辅助账汇总表》(国家税务总局公告 2015 年第 97 号)、《中华人民共和国企业所得税年度纳税申报表(A 类 A100000)》及上一年度末《资产负债表》

等证明材料。企业在上传有关信息后须留存纸质材料备查。 

科技型中小企业的“登记编号”从公告之日起至次年 3 月 31 日前有效。已入库企业应在每年 3 月 31 日前通过服务平台对《科技型中小企业信息

表》中的信息进行更新，并对本企业是否仍符合科技型中小企业条件进行自主评价，仍符合条件的，由省级科技管理部门赋予新的入库登记编号。 

四、企业享受税收优惠政策 

科技型中小企业开展研发活动中实际发生的研发费用，未形成无形资产计入当期损益的，在按规定据实扣除的基础上，在 2017 年 1 月 1 日-2019 年

12 月 31 日期间，再按照实际发生额的 75%在税前加计扣除;形成无形资产的，在上述期间按照无形资产成本的 175%在税前摊销。研究开发费用口径按

照《财政部国家税务总局科技部关于完善研究开发费用税前加计扣除政策的通知》(财税〔2015〕119 号)规定执行。 

3、关于印发《珠海市加强招商引资促进实体经济发展试行办法实施细则》的通知 珠海市商务局（2018-2-27） 

【项目落户奖励】申报条件和要求 

1、新引进的在珠海市工商注册、纳税，具有独立法人资格的、实行独立核算，且承诺 10 年内不迁离珠海、在珠海依法履行纳税义务、不减少注册资

http://www.zhsswj.gov.cn/zwgk/zcfgjjd/201802/t20180227_25877956.html
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本的先进实体经济项目企业。 

2、实缴注册资本达到 1000 万美元或 1 亿元人民币（以下金额单位“元”均为人民币）以上的，经认定每 1000 万美元或每 1 亿元给予 200 万元的奖励，

单个项目奖励最高 5000 万元。跨年度实缴注册资本可累加计算,但一个项目只能申报一次奖励。 

3、奖励资金原则上用于项目在本市的基础设施建设、设备采购、研发投入、生活配套、贷款贴息、高管补贴等。申报企业签订奖励资金使用承诺书，

专款专用，接受市、区商务主管部门及财务部门的监督检查。 

【增资扩产奖励】申报条件和要求 

1、在珠海市工商注册、纳税，具有独立法人资格的、实行独立核算，且承诺自申报之日起 10 年内不迁离珠海、在珠海依法履行纳税义务、不减少注

册资本的先进实体经济项目企业。 

2、新增实缴注册资本达到 1000 万美元或 1 亿元以上的，经认定每 1000 万美元或每 1 亿元给予 300 万元的奖励，奖励金额不设上限。跨年度实缴注

册资本不可累加计算（2017 年 5 月至 2018 年 5 月的增资项目除外）。 

3、年度同比增加主营收入 1 亿元以上、5 亿元以上、10 亿元以上、50 亿元以上的，经核准分别给予 200 万元、400 万元、600 万元、2000 万元奖励。 

4、奖励资金原则上用于项目在本市的基础设施建设、设备采购、研发投入、生活配套、贷款贴息、高管补贴等。申报企业签订奖励资金使用承诺书，

专款专用，接受市、区商务主管部门及财务部门的监督检查。 

【企业总部及分支机构奖励】申报条件和要求 

1、鼓励各区（功能区）制定扶持总部企业发展政策措施。 

2、新引进的总部企业承诺 10 年内不迁离珠海、在珠海依法履行纳税义务、不减少注册资本。 

3、对各区（功能区）新引进的总部企业，经各区（功能区）认定给予奖励的，市级财政按区（功能区）首次奖励金额的 50%配套奖励，市级奖励金

额最高 500 万元。 

天津市 
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1、天津市高新技术企业认定管理工作领导小组办公室关于发布我市 2018 年度高新技术企业认定工作安排的通知 天

津市科委 (2018-2-5) 

按照《高新技术企业认定管理办法》(国科发火〔2016〕32 号)和《高新技术企业认定管理工作指引》(国科发火〔2016〕195 号)（以下简称为《管理

办法》和《工作指引》）的要求，结合我市实际情况，现将 2018 年度高新技术企业（以下简称高企）认定工作安排通知如下，请各区（功能区）组织好

辖区内高企认定工作，请各企业做好申报工作。 

一、市级高企认定 

各区（功能区）主管部门负责辖区内市级高企申报的受理、审查、评审等工作，各区（功能区）须于 6 月 30 日之前完成本年度拟认定通过企业的公

示并报市级高新技术企业认定管理工作小组办公室备案。 

二、国家高企认定 

各区（功能区）主管部门负责对申报企业进行宣传指导和服务工作，并对区内企业申报材料进行汇总，统一报送至天津市高新技术企业认定管理工作

领导小组办公室（以下简称市高企认定办）。 

（一）到期应重新认定高企 

1.范围：一是 2015 年经过复审，2018 年应重新认定的高企（证书编号为 GF201512000001—GF201512000180）；二是 2015 年认定为高企，2018 年应

重新认定的高企（证书编号为 GR201512000001—GR201512000901）。 

2.时间安排：常态化受理，按一个批次评审，市高企认定办接收申报材料截止日期为 7 月 31 日。 

（二）新申报认定企业 

1. 范围：首次申请认定的企业 

2. 时间安排：常态化受理，分两个批次评审，市高企认定办接收申报材料截止日期分别为 8 月 31 日和 9 月 30 日 

（三）申报材料要求 

http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/201802/t20180208_136172.html
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申报企业按照《管理办法》和《工作指引》的有关要求，进行程序组织和材料申报，纸质材料上报至所在区（功能区）科技主管部门，请各区（功能

区）主管部门对企业申报材料进行核实后，按照统一格式出具汇总表并加盖公章，在规定时间内报送。 

1. 报送一本纸质高企申报材料（专项审计报告为原件）； 

2. 书脊位置注明新认定/重新认定、企业名称、所属领域、所得税主管税务机关（国税或地税）； 

企业应对申报材料的真实性负责，并利用国家“高新技术企业认定工作管理网”（http://www.innocom.gov.cn）系统中的 15M 附件，重点上传营业执

照、组织机构代码、年度财务报表、专项审计报告、知识产权证书、人员花名册、成果转化能力证明材料、创新性证明材料等主要证明文件。 

2、天津高新区关于开展 2018 年国家科技型中小企业评价工作的通知 科服网(2018-2-5) 

一、评价条件 

科技型中小企业是指依托一定数量的科技人员从事科学技术研究开发活动，取得自主知识产权并将其转化为高新技术产品或服务，从而实现可持续

发展的中小企业。科技型中小企业须同时满足以下条件： 

(一)在中国境内(不包括港、澳、台地区)注册的居民企业。 

(二)职工总数不超过 500 人、年销售收入不超过 2 亿元、资产总额不超过 2 亿元。 

(三)企业提供的产品和服务不属于国家规定的禁止、限制和淘汰类。 

(四)企业在填报上一年及当年内未发生重大安全、重大质量事故和严重环境违法、科研严重失信行为，且企业未列入经营异常名录和严重违法失信企

业名单。 

(五)企业根据科技型中小企业评价指标进行综合评价所得分值不低于 60 分，且科技人员指标得分不得为 0 分。 

符合第(一)～(四)项条件的企业，若同时符合下列条件中的一项，则可直接确认符合科技型中小企业条件： 

1.企业拥有有效期内高新技术企业资格证书；2.企业近五年内获得过国家级科技奖励，并在获奖单位中排在前三名；3.企业拥有经认定的省部级以上

研发机构；4.企业近五年内主导制定过国际标准、国家标准或行业标准。 

http://i.tten.cn/news/tzgg/201802/t20180227_136398.htm
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二、评级工作安排 

根据《关于提高科技型中小企业研究开发费用税前加计扣除比例有关问题的公告》(国家税务总局公告 2017 年第 18 号)有关精神，凡欲享受 2017 年

度科技型中小企业研发费用税前加计扣除比例所得税优惠政策的企业应于 2018 年 3 月 31 日前通过评价工作系统提交《科技型中小企业信息表》。市科

委初步计划 3 月 1 日公示 2018 年第二批拟入库名单，4 月 2 日公示第三批拟入库名单，请有关企业及早在评价工作系统上进行注册、开展评价，以满足

企业所得税优惠事项备案工作进度。 

广东省 

暂无 

盈科瑞﹒科技项目部 

2018 年 3 月 2 日 

知识产权信息篇（2018/2/8~2018/3/2） 

国家级 

1、去年中国在欧盟商标申请量增 53%  中国保护知识产权网（2018-2-24） 

根据欧盟知识产权局公布的数据，欧盟商标及外观设计申请量 2017年继续保持增长态势。2017年，来自全球的申请人共提交了 146409件商标申请，

比 2016年增长了 8%。外观设计申请量达 95785件，比 2016年增长了 5%。其中，来自中国的商标申请量排名第二名，外观设计申请量排名第四名。2017

年，欧盟知识产权局收到 12172 件来自中国的商标申请，同比增长 53%。中国申请人在欧盟知识产权局申请的商标类别最多分别为第 9 类、第 25 类、第

11 类、第 21类和第 28类。 

2017年，中国申请人在欧盟知识产权局提交了 8479件外观设计申请，比 2016年增长了 57%。外观设计申请量最大的前 5名的类别是第 26类、第 11

http://www.ipr.gov.cn/article/gnxw/sb/201802/1917332.html
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类、第 14类、第 6类及第 21类。第 26类，即照明设备，已连续 4年是最热门的外观设计大类。 

2、我国发明专利申请量连续七年位居世界第一  中国保护知识产权网（2018-2-26） 

新华社北京 2月 17日电（记者余晓洁、张泉）中国科协主席万钢日前表示，2017年我国研发经费投入世界第二，全时研发人员数量世界第一，发明

专利申请量连续七年全球第一。 

党的十八大以来，我国知识产权创造量质齐升。国家知识产权局此前发布的数据显示，截至 2017年底，我国国内（不含港澳台）发明专利拥有量共

计 135.6万件，每万人口发明专利拥有量达 9.8件。 

专家分析认为，近年来我国国内发明专利拥有量稳步增长，尤其京津冀地区和长江经济带覆盖省市等国家重点区域专利布局态势良好。此外，我国申

请人向外专利申请增势稳定。 

新时代创业创新不断加速，迫切需要更高质量、更多数量的知识产权提供支撑。“在互联网、大数据、云计算基础上形成的新技术新业态新模式中也

包含大量的知识产权。及时以专利法等知识产权法律法规保护创新成果，是激励知识产权创造必不可少的重要基础。”中南财经政法大学教授曹新明说。 

广东省 

1、关于征求《珠海市专利促进专项资金管理办法》（征求意见稿）意见的函  珠海市科技和工业信息化局（2018-3-

1） 

详细内容（略）。 

盈科瑞﹒知识产权部 

2018 年 3 月 2 日 

医药信息篇（2018/02/08~2018/03/2） 

http://www.ipr.gov.cn/article/gnxw/zl/201802/1917424.html
http://www.zhkgmx.gov.cn/gksxx/zscqk/tzgg/201803/t20180301_25893314.htm
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国家级 

1、 总局办公厅关于印发国家食品药品监督管理总局 2018 年立法计划的通知食药监办法〔2018〕19 号（CFDA） 

总局机关各司局、各直属单位： 

《国家食品药品监督管理总局 2018年立法计划》已于 2018年 1月 16 日经局务会议审议通过。现予印发，请遵照执行。 

国家食品药品监督管理总局 2018 年立法计划.doc 

食品药品监管总局办公厅 

2018年 1月 29日 

2、 总局办公厅公开征求《关于进口药品注册审评审批有关事项的公告（征求意见稿）》意见（CFDA） 

依据中共中央办公厅、国务院办公厅《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》（厅字〔2017〕42号），优化审评审批程序，提

高进口药品再注册申请审评审批质量与效率，国家食品药品监督管理总局药品审评中心组织起草了《关于进口药品注册审评审批有关事项的公告（征求

意见稿）》，现向社会公开征求意见。请于 2018年 3月 2日前，将意见反馈至电子邮箱 zhoumd@cde.org.cn。 

附件：关于进口药品注册审评审批有关事项的公告（征求意见稿） 

附件：关于进口药品注册审评审批有关事项的公告（征求意见稿）.docx 

食品药品监管总局办公厅 

2018年 2月 9日 

3、 总局关于瑞舒伐他汀钙片等 5 个品种通过仿制药质量和疗效一致性评价的公告（第二批）（2018 年第 20 号）

http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0852/224758.html
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/ufq80sqzxrfSqca3vOC2vbncwO3X3L7WMjAxOMTqwaK3qLzGu64uZG9j.doc
http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0050/224857.html
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/uL28qO6udjT2r34v9rSqca316Ky4cnzxsDJ88X609C52MrCz+61xLmruOajqNX3xPS4rz7uOWjqS5kb2N4.docx
http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0050/224949.html
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（CFDA） 

经审查，瑞舒伐他汀钙片等 5个品种（目录见附件）符合仿制药质量和疗效一致性评价的要求，现予发布。上述品种的说明书、企业研究报告及生

物等效性试验数据信息可登录国家食品药品监督管理总局药品审评中心网站（www.cde.org.cn）查询。 

特此公告。 

附件：2018年 2月份已批准通过仿制药质量和疗效一致性评价品种目录（第二批） 

2018年第 20号公告附件.docx 

食品药品监管总局 

2018年 2月 13日 

4、 总局关于发布人表皮生长因子受体（EGFR）突变基因检测试剂等 4 项注册技术审查指导原则的通告（2018 年第

36 号）（CFDA） 

为加强医疗器械产品注册工作的监督和指导，进一步提高注册审查质量，国家食品药品监督管理总局组织制定了《人表皮生长因子受体（EGFR）突

变基因检测试剂（PCR法）注册技术审查指导原则》《幽门螺杆菌抗原/抗体检测试剂注册技术审查指导原则》《抗人球蛋白检测试剂注册技术审查指导

原则》《肠道病毒核酸检测试剂注册技术审查指导原则》，现予发布。 

特此通告。 

附件：1.人表皮生长因子受体（EGFR）突变基因检测试剂（PCR法）注册技术审查指导原则 

     2.幽门螺杆菌抗原/抗体检测试剂注册技术审查指导原则 

     3.抗人球蛋白检测试剂注册技术审查指导原则 

     4.肠道病毒核酸检测试剂注册技术审查指导原则 

http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/MjAxOMTqtdoyMLrFuau45ri9vP4uZG9jeA==.docx
http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0050/225343.html
http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0050/225343.html
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2018年第 36号通告附件 1.doc 

2018年第 36号通告附件 2.doc 

2018年第 36号通告附件 3.doc 

2018年第 36号通告附件 4.doc 

食品药品监管总局 

2018年 2月 11日 

5、 总局关于发布抗抑郁药的药物临床试验技术指导原则的通告（2018 年第 39 号）（CFDA） 

为指导和规范抗抑郁新药的药物临床试验，国家食品药品监督管理总局组织制定了《抗抑郁药的药物临床试验技术指导原则》，现予发布。 

特此通告。 

附件：抗抑郁药的药物临床试验技术指导原则 

2018年第 39号通告附件.doc 

食品药品监管总局 

2018年 2月 14日 

6、 总局重点实验室评定专家委员会委员候选人信息公示（CFDA） 

为进一步做好食品药品监管总局重点实验室评定工作，按照《国家食品药品监督管理总局重点实验室管理办法》（食药监科〔2017〕86号）要求，

总局组织遴选了国家食品药品监督管理总局重点实验室评定专家委员会委员候选人。现将候选人主要信息予以公示，公示期间，如对人选有异议，请向

国家食品药品监督管理总局科技和标准司反映。 

http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/MjAxOMTqtdozNrrFzai45ri9vP4xLmRvYw==.doc
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/MjAxOMTqtdozNrrFzai45ri9vP4yLmRvYw==.doc
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/MjAxOMTqtdozNrrFzai45ri9vP4zLmRvYw==.doc
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/MjAxOMTqtdozNrrFzai45ri9vP40LmRvYw==.doc
http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0050/225542.html
http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/MjAxOMTqtdozObrFzai45ri9vP4uZG9j.doc
http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0087/225659.html
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公示时间：2018年 3月 2日至 3月 12日 

  监督电话：010-88330993 

  通讯地址：北京市西城区宣武门西大街 26号 2号楼国家食品药品监督管理总局科技和标准司 

  邮  编：100053 

附件：国家食品药品监督管理总局重点实验室评定专家委员会委员候选人名单 

附件：国家食品药品监督管理总局重点实验室评定专家委员会委员候选人名单.docx 

7、 关于公开征求《化学药品仿制药注册批生产规模的一般性要求》意见的通知（CDE） 

为进一步贯彻中共中央办公厅、国务院办公厅《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》（厅字〔2017〕42 号）精神，推动药

品审评技术标准与国际接轨，促进仿制药研发和生产水平的提升，提高药品注册审评审批技术要求，我中心结合国际通用技术指南以及我国仿制药生产

的现状，起草了《化学药品仿制药注册批生产规模的一般性要求》，现向社会公开征求意见。征求意见截止日期：2018 年 3 月 31 日。 

联系人：刘涓 

电子邮箱：liuj@cde.org.cn 

化学药品仿制药注册批生产规模的一般性要求（征求意见稿）.doc 

国家食品药品监督管理总局药品审评中心 

2018 年 2 月 12 日 

8、 关于更新《289 目录品种参比制剂基本情况表》的通知（CDE） 

为落实《关于仿制药质量和疗效一致性评价工作有关事项的公告》（2017 年第 100 号）的要求，我办此前于 2017 年 12 月 9 日在药审中心网站发

布了《289 目录品种参比制剂基本情况表》。现根据总局最新发布的《仿制药参比制剂目录》（第 11~13 批）、药审中心《关于进一步做好 289 基药目

录中国内特有品种一致性评价工作有关事宜的通知》和最新的企业备案情况，对基本情况表进行更新（见附件），供企业进行一致性评价研究时参考。 

http://www.sfda.gov.cn/directory/web/WS01/images/uL28qO6ufq80sqzxrfSqca3vOC2vbncwO3X3L7W1ti148q10enK0sbAtqjXqLzSzqUsbvhzqUsbry0aHIy8P7taUuZG9jeA==.docx
http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=314358
mailto:liuj@cde.org.cn
http://www.cde.org.cn/attachmentout.do?mothed=list&id=6956
http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=314366
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企业如有任何疑问，请联系我办工作人员。 

联系人：刘淑洁，李敏 

联系方式：liushj@cde.org.cn；limin@cde.org.cn 

289 目录品种参比制剂基本情况.doc 

仿制药质量和疗效一致性评价办公室 

2018 年 2 月 14 日 

9、 关于规范使用“通过一致性评价”标识的通知（CDE） 

为落实总局《关于仿制药质量和疗效一致性评价工作有关事项的公告》（2017 年第 100 号）的要求，规范“‘通过一致性评价’标识”的使用，现将标

识规范参数予以发布，请企业参照使用，具体请见附件。 

企业如有任何疑问，请联系我办工作人员。 

联系人：刘冬 

联系方式：liud@cde.org.cn 

“通过一致性评价”标识相关参数.jpg 

仿制药质量与疗效一致性评价办公室 

2018 年 2 月 14 日 

10、总局关于发布中药资源评估技术指导原则的通告（2017 年第 218 号）（CDE） 

附件 1：中药资源评估技术指导原则（2017 年第 218 号）.doc 

mailto:liushj@cde.org.cn
mailto:limin@cde.org.cn
http://www.cde.org.cn/attachmentout.do?mothed=list&id=6963
http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=314367
mailto:liud@cde.org.cn
http://www.cde.org.cn/attachmentout.do?mothed=list&id=6962
http://www.cde.org.cn/zdyz.do?method=largePage&id=287
http://www.cde.org.cn/attachmentout.do?mothed=list&id=6965
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附件 2：《中药资源评估技术指导原则》起草说明（2017 年第 218 号）.doc 

11、总局关于发布中成药规格表述技术指导原则的通告（2017 年第 219 号）（CDE） 

附件 1：中成药规格表述技术指导原则（2017 年第 219 号）.doc 

附件 2：《中成药规格表述技术指导原则》起草说明（2017 年第 219 号）.doc 

12、关于设立中药配方颗粒标准统一工作咨询日的通知（药典委） 

各有关单位： 

2015年 12月国家食品药品监管总局发布了《中药配方颗粒管理办法（征求意见稿）》，并决定在国家药典委员会设立中药配方颗粒专项办公室，

负责中药配方颗粒标准的统一工作。国家药典委员会于 2016年 8月发布了《中药配方颗粒标准研究与制定技术要求（征求意见稿）》。 

为了保证中药配方颗粒标准统一工作的顺利进行，经研究决定，中药配方颗粒专项办公室从即日起定于每周三下午（13：30-16：30）为咨询日，

欢迎相关企业就中药配方颗粒标准研究制定问题与我委进行交流与沟通。 

  办公地点：北京市东城区法华南里 11号楼 6412房 

  联系电话：010-67079632 

国家药典委员会 

2018年 2月 8日 

13、关于《国家药包材标准》中有关问题的答复意见（一）（药典委） 

为了积极开展药包材标准提高科研工作，进一步完善药包材标准,及时解决国家药包材标准实施中遇到的问题，前期我委通过网站公开向社会各界

征集《国家药包材标准》的意见和建议。 

http://www.cde.org.cn/attachmentout.do?mothed=list&id=6966
http://www.cde.org.cn/zdyz.do?method=largePage&id=288
http://www.cde.org.cn/attachmentout.do?mothed=list&id=6967
http://www.cde.org.cn/attachmentout.do?mothed=list&id=6968
http://www.chp.org.cn/view/ff80808161653a93016174afd7dc1314?a=tz
http://www.chp.org.cn/view/ff80808161653a9301617b01b6b6198a?a=f2
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我委对收到的反馈意见高度重视，对所有意见进行了全面梳理和认真研究，并多次组织药典委员会药用辅料和药包材专业委员会和专题会议进行审

议，现将各界反馈意见的答复情况分批发布（见附件） 

在此，我委对社会各界对药包材标准制修订给予的关注和支持表示衷心感谢。相关单位如对答复意见以及在标准执行过程中有存在异议的，还可直

接来函或以电子邮件的方式将有关意见和建议反馈我委。 

联系电话：010-67079620 

邮箱：421@chp.org.cn 

附件： 《国家药包材标准》中有关问题的答复意见（一）.pdf 

国家药典委员会 

2018年 2月 9日 

14、国家药典委公开征求《塑料和橡胶类药包材稳定性研究指导原则》（征求意见稿）意见（药典委） 

按照《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）的总体部署，经国家食品药品监督管理总局批准，我委负责组织开

展了药包材等标准课题的研究工作。根据 2016年度药品医疗器械审评审批制度改革相关研究课题的设立，我委组织有关单位草拟了《塑料和橡胶类药

包材稳定性研究指导原则》（见附件），现向社会公开征求意见。 

请于 2018年 4月 30日前将相关意见、修改建议及具体说明反馈我委。来函需注明收文单位“国家药典委员会”，加盖本单位公章，并标明联系人

和联系电话；同时发送来函 word版到联系邮箱，邮件标题请注明“药包材稳定性研究指导原则反馈+单位”。 

通讯地址：北京市东城区法华南里 11号楼 国家药典委员会 业务综合处 

  邮编：100061 

  联系人：康笑博 

  联系电话：010-67079620 

mailto:421@chp.org.cn
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20180209/551518172747335.pdf
http://www.chp.org.cn/view/ff80808161653a93016184422b792154?a=BZYBC
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  联系邮箱：421@chp.org.cn 

  附件： 塑料和橡胶类药包材稳定性研究指导原则（征求意见稿）.pdf 

国家药典委员会 

2018年 2月 11日 

15、医药卫生领域国家科技重大专项进展与动态（卫计委） 

【工作动态】 

1月 8日，中共中央、国务院在人民大会堂举行 2017年度国家科学技术奖励大会。“艾滋病和病毒性肝炎等重大传染病防治”科技重大专项（以下

简称“传染病专项”）技术总师侯云德院士获得 2017年度国家最高科学技术奖，传染病专项技术副总师浙江大学传染病诊治国家重点实验室主任李兰

娟院士牵头的“以防控人感染 H7N9禽流感为代表的新发传染病防治体系重大创新和技术突破”项目获得国家科学技术进步奖特等奖，实现该奖项我国

医药卫生行业零的突破。在本次奖励大会上，“重大新药创制”科技重大专项（以下简称“新药专项”）支持课题还获得国家科学技术进步奖二等奖 2

项、国家技术发明奖二等奖 1项，传染病专项支持课题获得国家自然科学二等奖 1项、国家科学技术进步二等奖 1项。  

【重要进展】  

新药创制专项  

新药专项支持下，国药集团中国生物技术股份有限公司旗下北京北生研生物制品有限公司生产的口服二价脊髓灰质炎减毒活疫苗（bOPV）日前通过

了世界卫生组织的预认证，标志着该疫苗产品的质量、安全性和有效性达到国际标准，获得了联合国采购机构疫苗采购的“通行证”，并已获得联合国

儿童基金会自 2018年起 bOPV产品的长期采购订单。新药专项目前累计支持中生股份公司 IPV研发课题 5项，中央经费累计投入 11936.24万元，并专

门设立了疫苗国际预认证项目。  

新药专项支持品种，亚盛医药研发的新型小分子凋亡蛋白抑制因子（IAP）抑制剂 APG-1387获得中国食品药品监管总局（CFDA）的新药临床批件。

作为自主设计开发的、具有全球知识产权的新一代高效特异性抑制剂，该药是中国首个、全球领先进入临床的用于治疗乙肝的 IAP抑制剂，主要通过模

拟内源性 Smac分子降解 IAPs来诱导和加速细胞凋亡的进程，优势在于能依靠特异性 T细胞的识别能力，优先杀死感染细胞而不影响健康细胞。  

mailto:421@chp.org.cn
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20180211/56931518342348287.pdf
http://www.moh.gov.cn/qjjys/s3594r/201802/1bbc1a8d2ae640fcb7c38b42f23d16ba.shtml


盈科瑞·科技信息周报第 7 期 

19 
 

传染病专项 

复旦大学附属中山医院在肝癌早诊早治、预测复发转移技术上获得重大突破，两项全球首创且具有完全自主知识产权的技术，已分别实现上市或签

约转化。其研发的“7种微小核糖核酸肝癌检测试剂盒”仅需采集 0.2ml的血浆即可准确诊断肝癌，并且填补了临床尚无有效监测甲胎蛋白阴性肝癌方

法的空白，其灵敏度和特异性均达 80%以上。另一项“全自动循环肿瘤细胞分选检测系统”以国际上首次检测到的“外周血中干细胞样循环肝癌细胞”

为基础，成功研制了全球首台原型机和检测试剂盒，并与企业合作实现成果转化。  

寨卡病毒感染能够引起许多神经系统疾病，与胎儿发育缺陷、新生儿的小头畸形密切相关，被世界卫生组织宣布为全球关注的突发公共卫生事件，

目前尚无有效治疗及预防手段。在传染病专项的支持下，武汉大学病毒学国家重点实验室研究团队揭示了寨卡病毒的炎症反应、器官损伤分子机制及突

破血脑屏障、感染大脑的作用机理。中国科学院微生物研究所团队研究的重组腺病毒疫苗，具有较强的免疫能力、维持周期长、免疫宿主广泛、不需要

添加佐剂、易于工厂化生产等优点，有很大的临床应用前景。 

北京市、天津市、珠海市暂无 

盈科瑞﹒情报信息中心 

2018 年 3月 2日 


