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知识产权信息篇（2019/7/20~2019/7/26） 

 

医药知产资讯 

1、科创板首例因专利诉讼被迫取消上市审议的涉案专利疑似被无效！（IPR daily） 

IPRdaily 消息：近日刷屏的科创板专利诉讼阻击事件，昨天 7 月 23 日国家知识产权局网站发布了疑似本次涉案专利无效宣告决定书。 

晶丰明源原定于 7 月 23 日接受科创板上市委 IPO 审核，不过却因同行发起专利诉讼被迫取消上市审议。 

7 月 23 日，上交所科创板上市委发布公布了科创板上市委 2019 年第 16 次审议会议公告的补充公告，公告称：因上海晶丰明源半导体股份有限公司

在上市委审议会议公告发布后出现涉诉事项，根据本所相关规则规定，本次上市委审议会议取消审议上海晶丰明源半导体股份有限公司发行上市申请。 

刚刚！科创板首例因专利诉讼被迫取消上市审议的涉案专利疑似被无效！ 

据《通信产业报》报道，针对矽力杰半导体技术(杭州)有限公司(简称矽力杰)起诉晶丰明源发明专利侵权的诉讼，杭州市中级人民法院已于 2019 年

07 月 19 日立案受理。 

原告矽力杰认为，被告晶丰明源涉嫌未经原告矽力杰半导体技术(杭州)有限公司许可，擅自为生产经营目的制造、销售、许诺销售侵权的线性调光芯

片产品，侵害原告矽力杰半导体技术(杭州)有限公司的专利权。 

2、欧专局与巴西国家工业产权局深化合作关系（中国保护知识产权网） 

欧洲专利局（EPO）与巴西国家工业产权局（INPI）已同意进一步深化合作关系。在双方进行磋商（EPO 与葡萄牙语国家共同体成员的知识产权局共

同举办的一系列会议的一部分）之后，EPO 局长安东尼奥．坎普诺斯（António Campinos）与 INPI 局长克劳迪奥．维拉．费塔多（Claudio Vilar Furtado）

签署了一份声明文件。此外，双方还签署了一份关于延长 INPI 使用 EPO 专利检索工具 EPOQUE Net 时限的协议，该工具包含超过 13 亿个数据库条目。 

在这份声明文件中，这两大知识产权机构的局长同意共同签署一份谅解备忘录，成立相关试点项目以加强 INPI 开展专利申请检索与审查的能力。 

http://www.iprdaily.cn/news_22267.html
http://www.ipr.gov.cn/article/gjxw/gjzzh/epo/201907/1939418.html
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坎普诺斯强调了与 INPI 开展合作的重要性。他表示：“我十分开心与 INPI 签署这份声明文件。鉴于巴西已经成为 EPO 在拉丁美洲的重要合作伙伴，

而且 INPI 在专利授予程序方面拥有丰富的专业知识，这份声明文件的签署将为双方深化合作关系奠定基础，从而使这两个地区的企业都能从中获益。” 

费塔多对此表示赞同并指出：“INPI 非常开心与 EPO 深化合作关系，这对于我们机构的调整和发展而言是至关重要的一步，同时也是促进巴西发展

的关键所在，此举可使我们信心满满争取成为工业产权领域的全球领先者。” 

早在 2000 年，EPO 与 INPI 就已经建立了合作关系并启动了首个技术合作项目。随后，双方还签署了一系列加强合作的协议。例如，2005 年，EPO 同

意 INPI 使用其专利检索工具 EPOQUE Net。2017 年，双方签署了专利审查高速路试点项目。 

INPI 简介 

INPI 成立于 1970 年，总部位于里约热内卢，是负责管理巴西工业产权事务的政府机构。其涵盖的服务包括商标注册、专利授予、技术转让和特许经

营合同登记、工业品外观设计注册、地理标志注册、软件注册以及集成电路拓扑图注册。INPI 的宗旨是通过为工业产权提供充分的保护来刺激创新并推动

本国的经济发展。（编译自 www.epo.org） 

翻译：李艳秋 校对：刘鹏 

盈科瑞﹒知识产权中心 

2019年 7月 26日 

 

 

科技项目篇（2019/7/20~2019/7/26） 

国家级 

1、科技部关于发布国家重点研发计划“中医药现代化研究”重点专项 2019 年度项目申报指南的通知 科技部（2019-7-24） 

http://www.most.gov.cn/mostinfo/xinxifenlei/fgzc/gfxwj/gfxwj2019/201907/t20190723_147876.htm
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一、总体目标 

突出中医药的优势特色，继承与创新相结合，充分利用现代科技，加强中医原创理论创新及中医药的现代传承研究，加快中医四诊客观化、中医“治

未病”、中药材生态种植、中药复方精准用药等关键技术突破，制定一批中医药防治重大疾病和疑难疾病的临床方案，开发一批中医药健康产品，提升

中医药国际科技合作层次，加快中医药服务的现代提升和中医药大健康产业的发展。 

本专项以中医药防治重大疾病、中医“治未病”、中药开发及质量控制三大领域为重点，从基础、临床、产业三个环节进行全链条、一体化设计，

将专项研究任务分解为中医药理论传承与创新、中医药防治重大疾病、中药资源保障、中医药大健康产业科技示范、中医药国际化、民族医药传承与创

新等 6 大任务，2019 年将在上述 6 大任务部署 32 个研究方向，实施周期从 2019 年—2021 年。 

根据指南方向研究内容体量，建议支持经费总计 5.3 亿元。 

二、申报方式 

1、网上填报。请各申报单位按要求通过国家科技管理信息系统公共服务平台进行网上填报。项目管理专业机构将以网上填报的申报书作为后续形式

审查、项目评审的依据。预申报书格式在国家科技管理信息系统公共服务平台相关专栏下载。 

项目申报单位网上填报预申报书的受理时间为：2019 年 7 月 30 日 8:00 至 2019 年 9 月 24 日 16:00。进入答辩评审环节的申报项目，由申报单位按要

求填报正式申报书，并通过国家科技管理信息系统提交，具体时间和有关要求另行通知。 

2、组织推荐 

3、材料报送和业务咨询。请各申报单位于 2019 年 9 月 30 日前（以寄出时间为准），将加盖申报单位公章的预申报书（纸质，一式 2 份），寄送至

承担项目所属重点专项管理的专业机构。项目预申报书须通过系统直接生成打印。 

 “中医药现代化研究”重点专项咨询电话：010-88225159，010-88225063，010-88225195。 

寄送地址：北京市海淀区西四环中路 16 号 4 号楼中国生物技术发展中心，邮编：100039。 
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北京市 

1、关于举办 2019 年中关村国际化大讲堂系列活动的通知 中关村科技园区管理委员会（2019-7-24） 

一、基本信息 

专题讲座：围绕无人驾驶、5G 与物联网、智能+、生物医药产业的国际发展趋势与机遇、跨境投融资、国际知识产权理论与实践六个主题开展讲座。 

承办单位：长长会管理顾问（北京）有限公司 

二、报名条件 

（一）基本条件：所在企业或机构须在中关村示范区内登记注册，依法纳税并具有独立法人资格。 

（二）参训企业及人员：1.示范区内计划开展国际化业务和欲提升国际化业务能力的企业、社会组织等各类创新创业主体的中高层管理人员。2.示范

区各类服务海外留学归国人才创新创业的组织机构。 

（三）原则上每单位限定 1 人参加培训 

三、联系方式 

联系人：王瑞华 

联系电话：010-82525377；13511056906 

电子邮箱：ivy.wang@gwc.net 

四、报名截止日期 

（1）8 月份专场：即日起至 8 月 16 日；（2）9 月份专场：即日起至 9 月 13 日；（3）10 月份专场：即日起至 9 月 27 日 

http://zgcgw.beijing.gov.cn/zgc/zwgk/tzgg/193692/index.html
mailto:ivy.wang@gwc.net
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天津市 

1、市科技局关于征集 2019 年第二批天津市技术领先型企业的通知 天津市科学技术局（2019-7-22） 

一、申报条件 

天津市技术领先型企业是指战略性新兴产业领域中技术创新能力较强、掌握核心技术并在同行业居于领先地位、具有快速发展潜力的企业。申报技

术领先型企业认定应满足以下条件： 

（一）申报企业应为天津市内注册、具有独立法人资格的企业，且注册成立时间为八年以内（按截至 2019 年 1 月 1 日计算）。 

（二）申报企业主导技术在细分领域（行业）位居全国前三位，拥有自主知识产权，积极主导或参与国际、国家或行业技术标准的制定。 

（三）申报企业上一年度 R&D 经费内部支出占主营业务收入的比重须不低于 3%。 

（四）申报企业近三年主营业务收入年均增长率须不低于 15%。企业近三年主营业务收入平均增长率=1/2×（第二年主营业务收入÷第一年主营业务

收入+第三年主营业务收入÷第二年主营业务收入）-1。如企业注册成立未满 3 年的按实际年限计。 

（五）申报企业近三年及当年未发生重大安全、重大质量事故和严重环境违法、科研严重失信行为，且企业未被列入经营异常名录和严重违法失信

企业名单。 

（六）对产业技术发展具有重要推动作用的可适当放宽申报条件。 

二、战略性新兴产业 

战略性新兴产业主要包括人工智能、生物医药、新一代信息技术、航空航天、高端装备制造、新能源新材料、节能环保、精细化工、高新技术服务

等产业。 

三、申报截止时间 

1. 项目申报。申报时间为 2019 年 7 月 22 日 9:00 至 8 月 21 日 17:00，在此时间内，项目需完成“申报书提交”和“单位审查通过”。 

http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/201907/t20190722_145408.html
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2. 局级主管单位审查。局级主管单位审查时间为 8 月 22 日 9:00 至 8 月 26 日 17:00，在此时间内，项目需完成“局级主管单位审查通过”。建议各

申报人及申报单位及时与局级主管单位做好沟通。 

3. 形式审查。形式审查时间为 8 月 27 日 9:00 至 9 月 2 日 17:00。在此时间内，如果项目被形式审查驳回，修改后需再次经申报单位和局级主管单位

两级审核；如果项目通过形式审查，项目状态栏应显示为“形式审查通过”。该阶段，每个申报项目仅有 1 次修改机会，且应在驳回后的 3 个工作日内

完成修改并成功提交至市科技局再次进行审查。如逾期或超过修改次数，则不再受理、审查。 

4. 技术审查。技术审查时间为 9 月 3 日 9:00 至 9 月 9 日 17:00。在此时间内，如果项目被技术审查驳回，修改后需再次经申报单位和局级主管单位

两级审核及形式审查。如果项目通过技术审查，项目状态栏应显示为“技术审查通过”。该阶段，每个申报项目仅有 1 次修改机会，且应在驳回后的 3

个工作日内完成修改并成功提交至市科技局再次进行审查。如逾期或超过修改次数，则不再审查、受理。对于技术审查认定不符合申报指南的项目，市

科技局将直接不予受理，不允许修改。 

2、市科技局 市财政局关于印发天津市科技创新券管理办法的通知 天津市科学技术局 天津市财政局（2019-7-22） 

内容略。 

3、2019 年天津市杰出青年科学基金项目会议评审专家名单 天津市科学技术局（2019-7-22） 

为进一步落实国家推进项目评审、人才评价、机构评估改革的总体要求，我局拟逐步推行会议评审前公开评审专家名单。按照 2019 年天津市杰出青

年科学基金项目工作总体安排，兹定于 2019 年 7 月 21 日召开专家评审会议，现将评审专家名单公布如下（按专家姓氏拼音排序）： 

成宁芝、戴志飞、方红、冯彧、郭洪波、郭怡、贺永、李国红、李英贤、梁萍、刘彬、刘建国、宋令阳、孙聆东、孙育杰、王博、王常勇、王凌、

王守国、武振东、忻向军、张强、朱健、邹如强。 

4、市科技局关于《天津市科技创新券管理办法》的政策解读 天津市科学技术局（2019-7-22） 

（一）申请创新券的企业需要符合哪些条件 

http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/201907/t20190722_145405.html
http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/201907/t20190719_145398.html
http://kxjs.tj.gov.cn/zhengwugongkai/zcfg/zcjd/201907/t20190719_145401.html
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根据《办法》规定，申请创新券的企业需同时具备以下条件：在天津市注册，具有独立法人资格；管理规范、财务制度健全，无不良诚信记录；与

提供科技服务的机构无任何隶属、共建、产权纽带等关联关系；企业主要从事高新技术产品研发、制造、服务等业务，在开展科研活动中有对外购买科

技服务的需求。 

（二）创新券用于支持企业购买哪些科技服务 

创新券主要支持企业向创新券服务机构购买与其科技创新活动直接相关的研究开发、检验检测、科技咨询等专业科技服务和综合科技服务，所购买

服务应直接用于本企业的科研活动。按照法律法规或者强制性标准要求必须开展的强制检测和法定检测等活动、已列入科技专项资金资助的在研项目及

其他非创新行为，不纳入创新券支持范围。 

（三）哪些单位可以申请成为创新券服务机构 

根据《办法》规定，坐落在我市的以下单位，可申请成为创新券服务机构：中央和地方科研院所、高等院校；拥有国家级、省部级重点实验室、工

程技术中心、技术创新中心等研发机构的企业；市级产业技术研究院；大型仪器开放共享平台管理单位；具有有效 CMA 或 CNAS 资质，能够提供委托检

验检测服务的检测机构。 

符合相关行业资质、具备较强服务能力的其他科技服务机构可申请成为创新券服务机构，机构类型和要求由市科技局根据工作重点另行公布。 

（四）创新券补贴额度是多少 

创新券每次最低申请补贴额度 1000 元，同一周期（一般为当年 7 月 1 日至次年 6 月 30 日）内可多次申请，申请补贴额度累计不超过 10 万元，具体

补贴金额按照符合要求的业务合同金额 50%比例核定。 

若合同实际发生金额与预先申请金额发生变化，低于申请金额的，按合同实际发生金额重新核定创新券兑现额度；高于申请金额的，按申请额核定

兑现额度。 

（五）企业如何申请和兑现创新券 

创新券采取预先申请、事后兑现的方式。申请、兑现，以及与之相关的信息查询、信息发布等均依托创新券管理服务平台在线进行。具体流程如下

图所示。 

（六）企业申请创新券兑现时需提交哪些材料 
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企业申请兑现时，需扫描上传的兑现材料应包括以下内容，各项材料均需加盖公章。 

1.服务合同； 

2.发票及银行付款凭据； 

3.服务结果证明。研究开发类服务需提供技术报告、技术解决方案、设计方案、设计图等详细技术文件；检验检测类服务需提供检测报告及检测项目

清单；科技咨询类服务需提供与合同服务内容一致、能反映咨询服务真实结果的证明文件、报告或相关材料； 

4.可同时提交项目实施情况总结及其他创新成果证明，如专利、著作权、新产品、新工艺、样机证明材料等有利于证明服务成效的文件； 

5.其他根据工作需要应当提交的资料。 

（七）京津冀科技创新券合作 

天津市、北京市、河北省三地科技行政管理部门、财政部门于 2018 年 7 月签定合作协议，共同开展京津冀创新券合作，支持三地企业围绕创新创业

需求，跨区域利用科技资源，促进产学研深度融合。三地科技行政管理部门遴选本地科技服务资源，形成互认的开放实验室目录并发布。对企业跨区域

向互认的开放实验室购买服务，由三地科技行政管理部门、财政部门依据各自创新券政策的申请条件，在本地资金总量范围内给予本地企业创新券支持。 

三地首批互认的 753 个开放实验室目录已在科服网创新券版面公布，供企业查询。 

5、市科技局关于废止《天津市科技型中小企业认定管理办法》等 3 部规范性文件并停止天津市科技型中小企业和

科技小巨人企业认定工作的通知 天津市科学技术局（2019-7-23） 

根据《天津市创新型企业领军计划》（津政发〔2019〕17 号）和《天津市行政规范性文件管理规定》（2007 年市人民政府令第 125 号）的有关要求，

经天津市科学技术局 2019 年第 15 次局长办公会集体审议，决定： 

一、原天津市科学技术委员会发布的《天津市科技型中小企业认定管理办法》（津科计〔2010〕196 号）、《天津市科技型中小企业服务网的说明》

（津科计〔2010〕197 号）、《天津市科技型中小企业认定实施细则（试行）》（津科计〔2010〕286 号）3 部规范性文件即日起予以废止； 

http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/201907/t20190723_145452.html
http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/201907/t20190723_145452.html
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二、即日起市科技局不再安排开展天津市科技型中小企业、科技小巨人企业认定工作。现有存量内的天津市科技型中小企业、科技小巨人企业有效

期满后自然失效。 

6、天津市雏鹰企业贷款奖励及瞪羚企业、科技领军企业和领军培育企业股改奖励管理暂行办法》（津科规〔2019〕

4 号）政策解读 天津市科学技术局（2019-7-26） 

（一）哪些企业可以申请贷款奖励？ 

企业认定为雏鹰企业后，可在受理通知要求的期间内申请贷款奖励。 

（二）雏鹰企业贷款奖励金额是多少？ 

对于雏鹰企业取得符合《办法》要求的贷款，无论利息支出是否超过 5 万元，均一次性给予 5 万元奖励。 

（三）拟申请奖励的贷款需注意哪些事项？ 

1.贷款由中国银行保险监督管理委员会批准设立的银行业金融机构发放，具体金融机构名单可从中国银行保险监督管理委员会官方网站—政府信息公

开—公开目录—银行业金融机构法人名单中查询。 

2.低风险信贷业务不在奖励范围之内。低风险信贷业务指交存 100%保证金的信贷业务。 

3.企业认定为雏鹰企业时在存续期内的贷款及认定为雏鹰企业后取得的贷款，在任意连续 12 个月内年日均贷款余额不低于 50 万元。具体计算方法为：

付息凭证所显示利息÷该笔贷款年利率=年日均贷款余额。 

4.企业从同一金融机构或不同金融机构取得的多笔符合要求的贷款，可用于合并计算日均贷款余额。 

（四）雏鹰企业如何申请贷款奖励？ 

市科技局发布受理通知后，企业按照《办法》的有关要求填写申请表，并将申请材料提交至区科技行政管理部门，区行政管理部门形式审查后统一

报送至市科技局。 

http://kxjs.tj.gov.cn/zhengwugongkai/zcfg/zcjd/201907/t20190725_145517.html
http://kxjs.tj.gov.cn/zhengwugongkai/zcfg/zcjd/201907/t20190725_145517.html
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（五）哪些企业可以申请股改奖励？ 

完成股改的瞪羚企业、科技领军企业和领军培育企业，可在受理通知要求的期间内申请股改奖励。被认定为瞪羚企业、科技领军企业和领军培育企

业前已完成股改并获得股改补贴的企业，不再给予股改奖励。 

（六）瞪羚企业、科技领军企业和领军培育企业股改奖励金额是多少？ 

对于完成股改的瞪羚企业、科技领军企业和领军培育企业，无论股改实际支出多少，市财政均一次性给予 30 万元奖励。滨海新区科技行政管理部门

另行制定支持政策。其他各区科技行政管理部门自行制定配套支持政策。 

（七）拟申请股改奖励的企业需提供哪些以上市挂牌为目的完成股改的证明文件？ 

1.企业在 OTC 挂牌的，提供 OTC 出具的挂牌通知书； 

2.企业拟在全国中小企业股份转让系统挂牌或在沪、深证券交易所首次公开发行股票并上市的，提供同证券公司、会计师事务所、律师事务所签订的

挂牌或上市服务协议；企业已在全国中小企业股份转让系统挂牌的，只需提供全国股转系统出具的企业挂牌交易同意函；企业已在沪、深证券交易所首

次公开发行股票并上市的，只需提供沪、深交易所出具的企业股票上市的通知； 

3.企业拟在境外证券交易所首次公开发行股票并上市的，提供同具有相关从业资质的证券公司、会计师事务所、律师事务所签订的境外上市服务协议；

企业已在境外证券交易所首次公开发行股票并上市的，只需提供上市地证券交易所出具的同意企业公开发行股票并上市的有关证明（含翻译件）。 

（八）瞪羚企业、科技领军企业和领军培育企业如何申请股改奖励？ 

市科技局发布受理通知后，企业按照《办法》的有关要求准备申请材料，并提交至区科技行政管理部门。区科技行政管理部门形式审查通过后，企

业将申请材料提交至受理机构。 

7、市科技局 市财政局关于印发天津市雏鹰企业贷款奖励及瞪羚企业、科技领军企业和领军培育企业股改奖励管理

暂行办法的通知 天津市科学技术局（2019-7-26） 

内容略。 

http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/201907/t20190725_145515.html
http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/201907/t20190725_145515.html
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盈科瑞﹒科技项目中心 

2019年 7月 26日 

 

 

医药信息篇（2019/7/22~2019/7/26） 

国家级 

1、关于对部分 ICH 三级指导原则转化实施建议公开征求意见的通知 

为做好 ICH 指导原则转化实施工作，我中心在充分征求工业界、相关临床研究机构以及非临床研究机构意见的基础上研究制订了 29 个 ICH 三级指导

原则的实施建议，现公开征求意见。 

社会各界如有意见，请于 2019 年 8 月 19 日前通过电子邮箱反馈我中心：gkzhqyj@cde.org.cn。 

涉及的指导原则内容见 ICH 网站（https://www.ich.org/products/guidelines.html）。 

国家药品监督管理局药品审评中心                                                                                                                                         

2019 年 7 月 19 日 

2、国家药监局关于取消 16 项证明事项的公告（第二批）（2019 年 第 55 号） 

根据《国务院办公厅关于做好证明事项清理工作的通知》（国办发〔2018〕47 号）要求，为进一步减证便民、优化服务，国家药品监督管理局决定

http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=314900
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2138/339281.html
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取消 16 项证明事项（详见附件），现予以发布。自发布之日起，附件所列证明事项停止执行。 

特此公告。 

国家药监局 

2019 年 7 月 11 日 

3、关于举办第四届中国药品监管科学大会的通知 

各有关单位： 

第四届中国药品监管科学大会将于 2019 年 10 月 20 日在北京召开。 

本次大会以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，坚持“不忘初心、牢记使命”，探讨新体制下按照新要求迎接新挑战。研究药品监管系列

改革政策的目标要求、推进举措及落实进程等问题。为科学监管、医药卫生事业发展和公众用药安全有效提供有价值的智力支持。 

大会组委会诚邀各省、自治区、直辖市药品监督管理部门，科研院校、医疗机构、医药企业、相关行业协会等领导及有关人员参加此次盛会。现将

有关事项通知如下： 

一、大会主题 

新体制 新要求 新挑战 ----药品科学监管服务公众健康 

二、会议组织 

指导单位：国家药品监督管理局 

主办单位：中国药品监督管理研究会 

三、大会报告(内容实时更新中，详见官网) 

时间：2019 年 10 月 20 日 地点：北京会议中心会议楼报告厅 

http://www.ccpie.org/cn/hyzl/webinfo/2019/07/1564354694622590.htm
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4、关于《预混与共处理药用辅料质量控制指导原则》草案的公示 

我委拟制定《预混与共处理药用辅料质量控制指导原则》，并收载于《中国药典》四部。为确保指导原则的科学性、合理性和适用性，现公示征求

社会各界意见（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。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草案无异议。 

电话：010-67079525、67079566 

电子邮件：475@chp.org.cn 

地址：国家药典委员会办公室（北京市东城区法华南里 11 号楼） 

邮编：100061 

附件：《预混与共处理药用辅料质量控制指导原则》公示稿.pdf 

国家药典委员会 

2019 年 7 月 26 日 

 

 

 

国际医药法规 

美国 FDA法规资讯 

1、美国 FDA 药品评价与研究中心于 2019 年 07 月 16 日发布修订的指南草案：提供电子提交格式的法规 - 使用行

http://www.chp.org.cn/view/ff8080816c2cb853016c2d1b70150172?a=BZFULIAO
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20190726/15521564124831775.pdf
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业 eCTD 规范指南进行某些人类用药品申请和相关提交（FDA，美国食品药品监督管理局） 

根据美国食品药品和化妆品法案（FD＆C 法案）第 745A（a）节，在美国食品药品监督管理局（FDA 或机构）发布以电子提交格式类型向该机构提交文

件的最终指南文件 24 个月后，此类文件必须采用 FDA 规定的格式以电子方式提交。本指南描述了发起人和申请人必须如何按照 FD＆C 法案第 745A（a）

节的规定，以电子方式将所有类型的文件提交给药监机构。本指南还参考了几个技术规范文档和电子通用技术文档一致性（eCTD）指南，它们提供了有

关电子提交内容组织的其他详细信息。 

（文字来源：Providing Regulatory Submissions in Electronic Format — Certain Human Pharmaceutical Product Applications and Related Submissions Using the 

eCTD Specifications Guidance for Industry） 

 

欧盟法规资讯 

1、治疗患儿 2 型糖尿病的新方法（EMA, 欧洲药物管理局，2019-06-28） 

EMA 的人类药物委员会(CHMP)建议扩大 Victoza(利拉鲁肽)的适应症，以包括治疗 10 岁以上的 2 型糖尿病儿童和青少年。这种药物已经被批准与成人 2

型糖尿病患者的饮食和运动一起使用，可单独使用或作为其他糖尿病药物的补充。 

2 型糖尿病是一种慢性疾病，其胰腺不能产生足够的胰岛素来控制血液中的葡萄糖（糖）水平，或者身体不能有效地使用胰岛素。如果没有接受治疗，它

可能导致严重的并发症。根据世界卫生组织的报告，近来越来越多地报道了在儿童和青少年中的 2 型糖尿病，以至于在世界某些地区，2 型糖尿病已经成

为患儿糖尿病的主要类型。 

目前，在大多数国家中，2 型糖尿病儿科患者仅有的两种批准治疗方案是二甲双胍和胰岛素。然而，超过一半的年轻患者仅靠二甲双胍无法实现血糖控制，

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/providing-regulatory-submissions-electronic-format-certain-human-pharmaceutical-product-applications-0
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/providing-regulatory-submissions-electronic-format-certain-human-pharmaceutical-product-applications-0
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即使结合生活方式干预，而且胰岛素治疗有相当大的副作用，如体重增加或血糖过低的风险。因此，对于 2 型糖尿病儿童和青少年来说，医学上有必要

寻找替代治疗方案。 

Victoza 是除二甲双胍外，第一个在儿童 2 型糖尿病治疗中获得积极评价的非胰岛素药物。Victoza 中的活性物质利拉鲁肽是一种'肠促胰岛素'物质。这意味

着它的作用方式与肠促胰岛素相同，肠促胰岛素是一组代谢激素，刺激胰腺对食物做出反应，释放更多的胰岛素。这有助于控制血糖水平。利拉鲁肽已

在成人中使用了大约十年，因此有大量的，特别是在安全性方面的数据可用。 

在一项安慰剂对照试验中，对 134 名 10 - 17 岁的 2 型糖尿病患者进行了 Victoza 对儿童和青少年的疗效和安全性的研究。这项研究是根据儿科药研究计划

(PIP)进行的，该计划已得到机构儿科委员会(PDCO)的同意。 

该研究将利拉鲁肽组患者与安慰剂组患者进行了超过 26 周的比较。接受 Victoza 治疗的患者，无论是否使用胰岛素，其糖化血红蛋白(HbA1c)的水平都出

现了与临床相关的下降。糖化血红蛋白是通过血液测试来测量的，以评估患者在几周或几个月内的平均血糖水平。无论先前是否使用胰岛素，利拉鲁肽

组血糖降低的患者数量都高于安慰剂组。 

试验结果表明 Victoza 在该人群中的安全性与成人相当。最常见的副作用是恶心，呕吐，腹泻，头痛和腹痛。 

CHMP 采纳的将 Victoza 这一新适应症批准用于患者的意见仍处于进行阶段。现在将 CHMP 的意见提交给欧盟委员会，以通过一项关于欧盟范围内销售授

权的决定。一旦获得上市许可，关于价格和报销的决定将在每个成员国级别进行实施，同时考虑到该药物在该国国家卫生系统范围内的潜在作用/用途。 

（文字来源：New treatment for children with type 2 diabetes） 

2、英国药品和保健品监管机构（MHRA）于 2019 年 07 月 18 日发布了药品和保健品监管机构 2018 - 2019 年度报告

和账目（MHRA, 英国药品和保健品监管机构） 

https://www.ema.europa.eu/en/news/new-treatment-children-type-2-diabetes
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2019 年 7 月 18 日，英国药品和保健品监管机构将 2018 年至 2019 年度报告和账目提交给议会。 

年度报告和帐目选择性地概述了过去一年对监管当局影响最大的事件以及按照机构 5 年计划而进行的工作。 

（文字来源：Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency Annual Report and Accounts 2018 to 2019） 

 

https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/819810/annual_report_2019_for_govuk.pdf

