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知识产权信息篇（2018/8/11~2018/8/17） 

国家级 

1、关于开展专利申请相关政策专项督查的通知（IPRlearn） 

重点督查专利申请相关政策的调整落实情况，具体是与专利的申请(包括 PCT 专利申请及其他途径向国外提交的专利申请)、授权、拥有和维持等相

关的市、县（区）、园区各类政策，包含但不限于资助、奖励、补贴及与促进专利申请相关的其他财政资金扶持政策。督查重点包括以下五个方面： 

（一）严格专利资助范围。应按照“授权在先、部分资助”的要求，调整和完善专利一般资助政策。对于专利申请的资助范围应仅限于获得授权的专

利申请。对于未授权的国内专利申请，不应给予任何形式的财政扶持。 

（二）合理确定专利资助标准。专利资助应以补贴部分专利申请成本为基准，专利资助对象所获得的各级资助总额不得高于其缴纳的官方规定费用和

实际发生专利代理服务费总额。专利代理服务费的资助对象应仅限于具备专利代理资质的服务机构代理提交的专利申请。 

（三）加强工作衔接避免超额资助。在实施专利资助时，应有明确规定并采取有效措施，避免因多级资助或关联政策叠加，对同一件专利反复资助，

受益金额超出缴纳官费和专利代理服务费总额。各地应采取对专利相关费用票据进行资助标记等措施，避免政策受益对象交叉重叠。 

（四）强化专利申请相关政策台账管理。各地应建立专利申请相关政策台账，坚持高质量发展导向，全面梳理掌握市、（县、区）、各类园区的专利

申请相关政策和促进专利申请增长的关联政策，对不符合要求的政策及时进行修改和废止。在发放资助过程中，应建立详细的专利资助发放台账，确保资

助项目、资助对象、资助金额、资助资金去向可统计、可核查。 

（五）严厉打击非正常专利申请。对于被确认存在非正常专利申请等不规范行为的专利申请人、专利代理机构和代理人，应按照相关规定严肃处理。

https://mp.weixin.qq.com/s/fGMFCgUT7BGUn7ki2K4Cbw
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对于弄虚作假套取专利申请相关财政资金的申请人，限期收回已拨付的财政资金，情节严重的，依法追究法律责任。 

医药知产综合资讯 

1、PTAB公布《美国发明法案》审理实践指南的更新（中国（北京）保护知识产权网） 

近期，美国专利商标局（USPTO）专利审查和上诉委员会（PTAB）公布了《美国发明法案（AIA）审理实践指南》（TPG）的修订版本，该指南包含了

有关 PTAB 审理实践的其他指导信息。 

2012 年 8 月，USPTO 首次公布了 TPG，同时还颁布了 AIA 审理规则。这份首次公布的 TPG 文件旨在使公众了解 AIA 审理过程中的标准实践并鼓励 PTAB

专门小组保持审理程序的一致性。目前，USPTO 根据其 6 年来的 AIA 审理经验，更新了 TPG 中的某些章节内容，从而为公众提供进一步的指导。然而，该

份 TPG 更新文件目前还算不上面面俱到。因为 USPTO 对 AIA 审理程序在继续进行审核，该知识产权机构有可能会进一步对该文件作出修订。 

TPG 更新的内容包括： 

● 使用专家证词； 

● 在决定是否进行审理时，考量不同的非排他性因素； 

● 允许对案件要点进行再回复（sur-replies）； 

● 指出了待排除的请求与待删除的请求之间的区别以及每种请求的合理使用； 

● 列出了 PTAB 口头审理的程序，包括现场证词的使用、原告第三次辩驳中的举证和审理的预设时间； 

● 召开审理前会议并尽早提出解决方案。 

2、USPTO 要求外国商标申请者在美国指定代表（中国（北京）保护知识产权网） 

美国专利商标局（USPTO）一直致力于抵制不正当的商标申请行为。该机构目前正在考虑转变其商标申请政策，即要求美国境外的商标申请者指定一

http://www.bj12330.com/zscq/_15/_87/172551/index.html
http://www.bj12330.com/zscq/_15/_87/172545/index.html
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位美国的法律顾问（或授权的从业人员）来协助其完成商标注册（此要求并不适用于根据《商标国际注册马德里协定有关议定书》提交的申请）。针对这

一政策上的改变，华盛顿 Gerben 律师事务所的商标和版权律师埃里克．佩罗特（Eric Perrott）认为此举将会有助于完善美国的商标注册制度并维护美国

商标的价值。 

该名律师的分析如下： 

USPTO 的官员目前正在对美国商标注册制度的政策变化进行审核，即“美国境外的商标申请者将需要指定一位美国的法律顾问（或授权的从业人员）

来协助其完成商标注册”。 

一旦该政策实施，美国将与其他采用该政策的国家一样，要求本国的法律顾问协助境外的申请者来进行商标注册。这些顾问不仅可以根据美国的商标

法律为申请者提供建议，同时还能够充分意识到在 USPTO 申请注册一个准确、真实商标的严肃性和重要性。USPTO 提出的这种要求能够缓解欺诈性商标

申请泛滥的情况。这些不正当的商标申请是由那些没有打算在美国使用商标却提交不合理商标申请的境外申请者所提出的，因而有损于美国商标注册制

度的信誉。这将会对商标所有人和申请者造成损害并会加重 USPTO 审查团队处理此类问题的负担。故意提交欺诈性的商标申请不仅会损坏美国《联邦公

报》的诚信度，同时也会增加企业注册商标的成本以及在美国创建新品牌的风险。 

埃里克．佩罗特对 USPTO 的这种政策变化表示支持并希望该机构能够快速审核并实施该政策。 

从表面上看，注册一个商标十分“容易”，但实际上其会涉及到不同层面的法律问题。商标申请流程中的每一步（从申请问题到商标所有权问题再到

使用证明方面）都会对商标申请尤其是最终的注册结果产生极大的影响。尽管商标申请者可能会相信网络上所声称的“商标申请特价 99 美元”，但实际

上每一个申请都会面临不同的挑战。如果商标所有人不了解或意识不到这些问题，那么从长远来看，这会对其造成致命的损害。 

对美国商标注册制度的具体内容缺乏了解可对商标申请造成致命的影响，同时还会严重阻碍企业的业务发展。然而，即使一件商标已经注册成功，注

册者在试图通过执行商标权来打击潜在的侵权行为的过程中仍会面临一系列的挑战。这些挑战包括自申请日起未使用商标、缺乏真实的使用意图、所有权

问题以及商品和服务范围方面的问题。 

由于各国商标法律之间存在着巨大差异，因此许多国际申请者对美国的商标注册制度无法做到了如指掌也在情理之中。事实上，鉴于商标申请涉及到

“法律咨询”方面的问题，因此美国不允许外国代理人代表客户在 USPTO 申请商标注册（加拿大代理人除外）。 

当下，尽管美国境外的商标申请者仍然可以亲自提交商标申请，但其经常会犯一些常见的错误。例如这些申请者经常会提交过多的、不同分类的商品

和服务清单，而他们实际上并没有打算在美国销售这些商品和服务。这些商标通常会注册成功，因为它们满足了 USPTO 关于商标注册的最低要求，但其
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仍然将会面临诸多挑战。 

一方面，这会加重 USPTO 审查员的负担，因为他们需要对每个分类的申请费用超过 275 美元的标志进行审查和分析。另一方面，这还会对企业的发

展以及为自身的标志进行注册造成负担。在商标的尽职调查中，如果企业对一个有争议的商标注册产生了质疑，那么其将需要花费一笔重金来分析其中的

风险并申请开展双方复议程序来挑战这一商标注册。而对于一个力图创建新品牌的企业来说，其可能会决定花费相同的时间和金钱来创建一个不同的品

牌。因此，这些问题不仅会增加企业创建和拓展品牌的风险，同时还会增加企业的成本。 

除了美国正在计划实施上文所述的政策（要求外国申请者任命一位美国法律顾问来进行商标注册）之外，全球许多国家已经采用了这项政策。例如日

本《专利法》第 8 条的规定，未在日本居住或定居的申请者不能在日本专利局（JPO）直接进行商标申请，其必须在日本指定一名代表来协助其进行商标

注册。在欧盟，尽管外国申请者可以亲自提交商标申请，但是一旦提交了欧盟商标申请，这些申请者在收到关于商标申请的缴费通知前后必须指定一名代

表来处理相关申请事宜。许多其他国家也要求外国申请者指定当地的一名代理人或律师作为代表，而美国目前还并未采用这项政策。 

美国对这项政策最担忧的地方在于：在美国成功创建品牌的外国商标所有人在促进全球经济健康发展方面发挥着重要的作用，这项政策是否会对其

造成阻碍。然而针对外国商标申请者提出的限制性要求对于全球市场而言并不是贸易保护主义的表现。虽然这种要求可能会导致合法的品牌所有人花费

相对较高的成本来注册其商标，但商标顾问能够为商标申请者带来的好处会远远超过指定这种顾问来进行商标申请所带来的负担。事实上，许多美国境外

的品牌所有人都了解美国商标的重要性和价值。但是，鉴于在美国注册商标可能会涉及到种种复杂的问题和风险，因此他们无论如何都将会选择指定一名

美国的法律顾问来进行商标申请。 

此外，如果 USPTO《联邦公报》的信誉度遭到欺诈性或不正当的商标申请的破坏，那么无论对于外国还是美国的商标所有人而言，美国商标注册的价

值和重要性都会大打折扣。 

因此，为了维护美国商标注册制度的权威以及美国商标的价值，USPTO 的上述提议应该得到大众的支持。（编译自 www.worldtrademarkreview.com） 

 

盈科瑞﹒知识产权中心 

2018 年 8 月 17 日 
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科技项目篇（2018/8/11~2018/8/17） 

北京市 

1、关于组织开展 2018 年创新人才推进计划申报推荐工作的通知 北京市科委(2018-8-15) 

一、推荐条件 

申报人应具备爱国奉献的高尚品德，坚持科学精神，严守学术道德和职业操守。 

1. 中青年科技创新领军人才应具备以下条件。 

研究方向符合科技前沿发展趋势或属于国家战略性新兴产业领域；年龄不超过 45 周岁（1973 年 8 月 31 日（含）以后出生），具有博士学位或副高

级以上职称（企业科技人才可不受职称限制，并适当放宽学历要求）；已取得高水平创新性成果，在所在行业或领域业绩突出，具有较大的创新发展潜

力，主要精力放在科研一线从事研究开发工作；具有较强的科研领军才能和团队组织管理能力；从海外引进的，须已回国工作 2 年以上（2016 年 8 月

31 日（含）前回国，以正式工作协议或合同为准）。 

2. 重点领域创新团队应具备以下条件。 

团队研究方向符合国家、行业重点发展需求；团队承担重大科研项目、重点工程、重点研发任务，有明确的研发目标和发展规划；团队创新业绩突

出，研发水平居行业或领域前列，并具有持续创新能力和较好的发展前景；团队结构稳定、合理，核心成员一般不少于 5 人、不超过 15 人，可跨单位

协作；团队负责人年龄不超过 50 周岁（1968 年 8 月 31 日（含）以后出生），并同时符合中青年科技创新领军人才的其他基本条件。 

3. 科技创新创业人才应具备以下条件。 

申报人为企业主要创办者和实际控制人（为企业第一大股东或法人代表），具有较强的创新创业精神、市场开拓和经营管理能力；企业在中华人民

共和国大陆境内注册，依法经营，创办时间为 2 年以上（2016 年 8 月 31 日（含）前注册），具有较好的经营业绩、成长性和创新能力；企业拥有核心

技术和自主知识产权，至少拥有 1 项主营业务相关的发明专利（或动植物新品种、著作权等），创业项目符合我国战略性新兴产业发展方向，具有特色

产品或创新性商业模式，技术水平在行业中处于领先地位；企业应具备良好的盈利能力和市场前景；创办 5 年以上的企业，最近 2 年净利润累计不少于

500 万元。 

4. 创新人才培养示范基地应具备以下条件。 

http://www.bjkw.gov.cn/art/2018/8/15/art_19_73609.html
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申报单位应为高等学校、科研院所（含具有法人资格的企业研发机构）或科技园区。申报单位要有好的人才工作基础，人才培养体制机制改革力度

大、政策突破性强，具有明确的改革思路和切实可行的落实措施，并取得明显的工作成效。鼓励申报单位选择具有鲜明特色和示范带动意义的内设机构

或非法人机构作为示范基地建设单位；申报单位为高等学校和科研院所的，应在相关科技领域具有较强科研实力；在科技人才的培养使用、评价激励、

管理服务等方面先行先试、大胆探索；在培养拔尖和青年人才、产学研联合培养人才、人才国际交流与合作等方面具有典型经验与做法，形成富有特

色、取得初步成效的人才培养模式；申报单位为科技园区的，应在培育和发展战略性新兴产业方面成效突出；建立为创业人才服务的专业化技术服务平

台和良好创新创业环境；在科技创新创业人才的引进、培养、激励等方面建立良好机制并取得明显成效。 

二、推荐名额 

按照《通知》要求，我市可推荐中青年科技创新领军人才 30 名、重点领域创新团队 3 个、科技创新创业人才 30(含高新区企业 10)名、创新人才培养

示范基地 3 个。军队科技人才须通过中央军委政治工作部干部局统一推荐，不在我市推荐范围内。 

三、有关要求 

（一）已入选推进计划的和连续申报 2 次未入选的，本年度不再申报； 

（二）同一申报对象只能通过一个渠道推荐申报推进计划 1 个类别项目。 

（三）国家“千人计划”“万人计划”青年项目入选者资助期结束后，可以申报国家“万人计划”科技创新领军人才，不占用人单位推荐名额。已在

中国大陆工作一年以上的台港澳地区专家和取得外国人永久居留身份证的外籍专家，可以申报国家“万人计划”。 

（四）我委将组织专家评审，确定拟推荐人选，经依托单位内部公示后确定最终推荐对象，通过国家科技计划项目申报中心上报科技部。 

（五）申报程序如下：申报人依托单位在国家科技计划项目申报中心网站（http://program.most.gov.cn）进行统一申报，将电子版申报材料（申报书+

附件合成 1 个 PDF 文件，且 40M 以内）刻成光盘一张，光盘上注明“单位+姓名”，请于 2018 年 8 月 21 日 12:00 点前报送至北京市科委人才交流中心

人才部。暂不需递交纸质材料。 

四、联系方式 

市科委人才交流中心：82002235、82002898；市科委人事教育处：66184965；申报系统技术支持：58882999、51666288；光盘报送地址：北京市科委

人才交流中心（西直门南大街 16 号西楼 9 层 908） 

2、关于组织开展 2018 年创新人才推进计划申报推荐工作的通知 昌平区经信委(2018-8-10) 

http://www.bjkw.gov.cn/art/2018/8/15/art_19_73609.html
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一、总体要求 

此次通过昌平区推荐的项目种类为青年骨干个人项目和人才工作集体项目。具体申报条件和流程按照市委组织部通知进行 

二、注意事项 

(一)申报推荐时限 

1.网上申报：个人、团队和单位网上填写新申请时间为 2018 年 8 月 13 日至 8 月 31 日。 

2.在线审核：青年骨干个人项目、人才工作集体项目新申请信息由人才所在单位、各相关成员单位进行初审,初审截止时间为 2018 年 9 月 7 日。 

3.结题申报：已结题项目请于 9 月 28 日前在系统内填写结题信息。 

(二)未结题项目进展情况汇报 

请未来科学城、科技园区对本单位尚未结题的项目进行跟踪了解，逐项梳理项目进展情况，主要包括项目取得的阶段性成绩和下一步推进计划，并

于 9 月 28 日前将电子版发至区委组织部人才科邮箱（cprck@bjchp.gov.cn）。 

三、政策咨询 

昌平区委组织部   联系人：吴 燚   孙佳静   电话：89741784 

天津市 

无。 

广东省 

1、广东省科学技术厅关于组织申报 2018 年度科技与金融结合项目的通知 广东省科技厅（2018-8-16） 

一、组织方式 

http://www.gdstc.gov.cn/HTML/zxbg/lnsbzn/1534238917296276316107934131122.html
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项目由符合申报条件、具备完成能力或已经形成服务业绩的有关单位，按照指南要求进行申报，经推荐、审核、论证等程序后择优扶持。项目申报

单位通过省网上办事大厅或省科技厅阳光政务平台提交有关资料。 

二、申报要求 

（一） 项目须符合国家和省创新驱动发展战略有关要求，属于国家和省鼓励发展的科技领域和重点工作任务。 

（二） 申报单位主要为广东省内注册的科研院所、高校、企事业单位、金融机构和行业组织等。 

（三） 项目内容真实可信，不得夸大自身实力与技术、经济指标，各单位须对申报资料的真实性负责，并提供申报材料真实性承诺函。属于立项

类型的，项目一经立项，将根据申报书内容转化生成合同书，无正当合理的依据不予修改调整。   

（四） 有以下情形之一的项目负责人或申报单位原则上不得进行申报或通过资格审查： 

1、.项目负责人或企业法人有广东省级科技计划项目 2 项以上（含 2 项）未完成结题的或有项目逾期一年未结题的（应用型科技研发专项项目、后

补助类项目除外）； 

2、在省级财政专项资金审计、检查过程中发现重大违规行为的； 

3、同一项目通过变换课题名称等方式进行多头申报的； 

4、项目主要内容已由该单位单独或联合其他单位申报并已获得省科技计划立项的； 

5、省内单位项目未经主管部门组织推荐的。 

2、关于开展 2018 年创新人才推进计划暨国家“万人计划”科技创新领军人才、科技创业领军人才推荐选拔工作的

通知 广东省科技厅（2018-8-14） 

中青年科技创新领军人才 

一、申报条件  

申报人须为“广东特支计划”杰出人才、领军人才入选者（企业人才除外，可由主管部门限额择优推荐），并同时符合以下基本申报条件： 

1.具备爱国奉献的高尚品德，坚持科学精神，严守学术道德和职业操守； 

http://www.zhkgmx.gov.cn/gksxx/cxyhzk/tzgg/201808/t20180813_47414128.htm
http://www.zhkgmx.gov.cn/gksxx/cxyhzk/tzgg/201808/t20180813_47414128.htm
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2.研究方向符合科技前沿发展趋势或属于国家战略性新兴产业领域； 

3.年龄不超过 45 周岁（1973 年 8 月 31 日以后出生），具有博士学位或副高级以上职称（企业科技人才可不受职称限制，并适当放宽学历要求）； 

4.已取得高水平创新性成果，在所在行业或领域业绩突出，具有较大的创新发展潜力，主要精力放在科研一线从事研究开发工作； 

5.具有较强的科研领军才能和团队组织管理能力； 

6.为海外引进人才的，须已回国工作 2 年以上（2016 年 8 月 31 日（含）前回国，以正式工作协议或合同为准）。 

二、推荐办法 

申报人为“广东特支计划”杰出人才或领军人才入选者的（含企业），经所在单位推荐后直接报送科技厅；其他未入选“广东特支计划”但来自企业的申

报人可单独推荐，其中市属企业由地市科技部门推荐（每个地市限 2 名），中直、省属企业由所在单位推荐（每个单位限 1 名）。科技厅组织专家评审后

择优推荐报送科技部。 

珠海市 

1、关于申报 2018 年新型研发机构和科技创新公共平台资金项目的通知 珠海市科工信局（2018-8-16） 

新型研发机构初次认定补贴 

（一）补助对象 

在珠海注册设立并经认定的，主要从事技术开发、技术转让、成果转化等经营活动，以技术研发为目标、以市场需求为导向、按企业化机制运作，独

立核算的新型法人组织。 

（二）资助方式 

对初次认定的市新型研发机构，一次性给予最高 100 万元的奖励。 

（三）申报要求 

1、具备独立法人资格，有稳定的经费来源，注册后运营 1 年以上。年度研究开发经费支出不低于年收入总额的 25%。 

http://www.zhkgmx.gov.cn/zwgk/tzgg/
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2、具备良好的科研服务条件。拥有必要的科学仪器、装备和固定场地等基础设施，办公和科研场所不少于 300 平方米；用于研究开发的仪器设备原

不低于 300 万元。 

3、具有稳定的研发队伍。科研人员占职工总人数比例达到 30%以上，其中常驻研发人员占职工总人数比例不低于 20%。 

4、有明确的科研方向，切实解决我市行业共性关键技术和企业技术难题，促进我市产业结构优化升级和提高企业核心竞争力。结合我市高新技术产

业和新兴科技产业发展的需求，在我市从事科研开发、科技成果转移转化、技术支持服务等科技工作。 

5、管理体制完善，服务纪录良好，在科技研发、成果转化等服务中取得较好的成绩。 

6、申报材料和相关附件应真实、合法，本要求在形式审查及其后多轮评审中都设真实性审查，未获通过的纳入信用不良记录。 

国家级 

无。 

盈科瑞﹒科技项目中心 

2018 年 8 月 17 日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



盈科瑞·科技信息周报第 31 期 

11 
 

医药信息篇（2018/08/13~2018/08/17） 

国家级 

1、关于《中国药典》2020 年版三部生物制品拟新增品种的公示 

各相关生产企业和单位： 

根据国家药典委员会的工作部署，按照《中国药典》2020 版编制大纲品种遴选原则，经第十一届药典委员会相关专业委员会审议，通过了《中国药

典》2020 年版三部拟新增品种（生物制品）的遴选，具体品种信息见附件。现对以上品种公开征求意见，公示期自上网之日起三个月。如有相关意见或

建议，请及时来函与我委联系，来函需加盖公章。公示期满未回复意见者视为同意。 

国家药典委员会 

2018 年 8 月 13 日 

2、关于启用中国食品药品检定研究院新的检验报告封面的通知 

各有关单位： 

因我院资质认定证书和实验室认可证书复评审换证，自 2018 年 8 月 20 日起，我院将启用新的检验报告封面。 

此外，我院将所有检验报告封面的字体颜色统一为黑色，并对封二的说明进行了修订。 

综合业务处 

2018 年 8 月 13 日 

3、关于举办化学药品能力验证培训班的通知 

中国食品药品检定研究院（以下简称中检院）自 2013 年开始，按照国际通行的 ISO/IEC 17043 标准组织实施了十余项化学药品能力验证计划。为了

深入分析总结前一阶段能力验证工作，提高参加者的技术能力，特别是省、市药品检验机构、药品生产企业质量控制检验实验室、药品科研实验室等单

http://www.chp.org.cn/view/ff80808164eede7e016530dfa2ec4f4d?a=BZSWZP
http://www.nifdc.org.cn/CL0901/11394.html
http://www.nifdc.org.cn/CL0896/11393.html
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位药品检验检测能力，我院定于 2018 年 10 月 23—24 日在北京举办化学药品领域能力验证培训班，相关事项见附件。 

附件：关于举办化学药品能力验证培训班的通知.pdf 

教育培训中心（研究生院） 

2018 年 8 月 13 日 

4、关于举办 2018 制药工程大会暨 ICH Q7 研讨会的通知 

各有关单位： 

中国食品药品国际交流中心、原国家食品药品监督管理总局食品药品审核查验中心与国际制药工程协会(ISPE)合作，将于 2018 年 10 月 16 至 18 日

在南京国际博览中心共同举办“2018 制药工程大会暨 ICH Q7 研讨会”。 

此次大会由全体大会、核查中心专场大会、ICH 活性药物成份的 GMP(Q7)指南研讨会和六个技术分会组成。大会将邀请药监部门、中外专家以及知

名企业的代表分别就政策法规、药品研发新技术、生产和工程、连续生产技术、细胞治疗、临床药品供应链、药品 GMP、药品 GCP、ICH 活性药物成

份的 GMP(Q7)指南等热点话题展开讨论(日程参见附件 1)。其中 ICH 活性药物成份的 GMP(Q7)指南研讨会已列入 ICH 工作办公室工作计划。 

附件：2018 制药工程大会暨 ICH Q7 研讨会日程 

5、关于举办仿制药一致性评价检验检测培训班的通知 

为做好仿制药质量和疗效一致性评价工作，配合该项工作的顺利开展，中检院定于 2018 年 9 月 14 日在北京举办仿制药一致性评价检验检测培训

班。培训将重点围绕生物样品检验检测技术、体内外相关性研究、具体品种检验检测实例分析等方面的技术难点进行讲解，相关事项见附件。 

附件：关于举办仿制药一致性评价检验检测培训班的通知 

6、治疗复发或转移性乳腺癌新药马来酸吡咯替尼片获批上市 

近日，国家药品监督管理局有条件批准治疗复发或转移性乳腺癌新药马来酸吡咯替尼片(艾瑞妮)上市。马来酸吡咯替尼片属于我国自主研发的创新

药，通过优先审评审批程序获准上市。 

7、药物临床试验数据现场核查计划公告（第 21 号） 

http://www.nifdc.org.cn/directory/web/WS02/images/udjT2r7ZsOy7r9Gn0qnGt8TcwabR6dakxeDRtbDgtcTNqNaqLnBkZg==.pdf
http://www.ccpie.org/cn/gzdt/webinfo/2018/08/1523837644689959.htm
http://www.ccpie.org/cn/rootfiles/2018/08/10/1523837644689959-1523837645048219.pdf
http://www.nifdc.org.cn/CL0896/11397.html
http://www.nifdc.org.cn/directory/web/WS02/images/udjT2r7ZsOy3wtbG0qnSu9bC0NTGwLzbvOzR6bzssuLF4NG1sOC1xM2o1qpwZGYucGRm.pdf
http://cnda.cfda.gov.cn/WS04/CL2056/329917.html
http://www.cfdi.org.cn/resource/news/10697.html
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根据《国家食品药品监督管理总局药物临床试验数据核查工作程序（暂行）》（食药监药化管〔2016〕34 号）要求，计划对盐酸莫西沙星片（受理

号：CYHS1790032）等 30 个药物临床试验数据自查核查品种（详见附件）开展现场核查，现予公示。公示期为 10 个工作日，即 2018 年 8 月 16 日至

2018 年 8 月 29 日。 

附件：药物临床试验数据现场核查品种目录 

原国家食品药品监督管理总局食品药品审核查验中心（暂） 

2018 年 8 月 16 日 

 

地方级 

1、广东省局试行药品医疗器械部分许可并联审批 

为深入推进行政审批制度改革，省局近日研究制定了试行药品医疗器械部分许可并联审批工作方案并于 8 月 10 日实施。 

由于采用并联的方式，各流程同步进行，无需受上一流程的限制，因此大大缩短了审批时间。实施并联审批后，药品生产许可变更与 GMP 办理总

时限将再缩短近 40 个工作日，医疗器械产品上市将再缩短 30 个工作日，进一步为药品医疗器械快速上市扫除障碍，激发市场创新活力，满足人民群众

早日用上好药的期望。 

 

http://www.cfdi.org.cn/resource/news/10697.html
http://www.gdda.gov.cn/publicfiles/business/htmlfiles/jsjzz/pzxdt/201808/359507.htm

