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知识产权信息篇（2020/3/28~2020/4/3）

国家级

1、国家知识产权局办公室关于开展 2020 年全国专利调查工作的通知（国家知识产权局）

国知办函规字〔2020〕199 号

各有关省、自治区、直辖市知识产权局（知识产权管理部门），四川省知识产权服务促进中心：

根据工作计划，2020 年继续开展全国专利调查工作。该工作为国家统计局批准执行的统计调查制度，批准文号：国统制﹝2018﹞36 号。现将有关事

项通知如下。

一、调查对象

2020 年全国专利调查对象涉及全国 24 个省（区、市）拥有有效专利的专利权人及相关专利信息。调查样本及问卷另行提供。

二、调查安排

（一）采取全国统一规划、地方分块实施的方法进行。我局统一制定调查问卷，并与有关地方项目承担单位签订专利调查项目合同，约定工作内容、

进度、经费等事项。

（二）本次调查采用网络填答方式，项目承担单位负责组织调查对象填答调查问卷，并开展督促及核查工作。我局将对调查问卷进行复核，对有疑

问或不合格的问卷退回重新调查核实。

（三）调查完成后，将对调查情况进行总结，并按需反馈调查数据。

三、有关要求
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（一）此次调查是掌握我国专利活动状况、深入实施知识产权战略、建设知识产权强国的一项重要基础性工作，务必高度重视，明确责任，精心组

织，切实防止瞒报、漏报、虚报等现象发生。

（二）此次调查受《中华人民共和国统计法》保护，任何单位或个人必须依照法律和国家有关规定，真实、准确、完整、及时地提供统计调查所需

的资料。

（三）要明确分管局领导，指派专门处室具体负责调查工作，于 3 月 31 日前将负责此项工作的分管局领导、处室负责人和项目联系人信息报送我局

战略规划司（报送表见附件）。

（四）要科学安排时间进度，认真完成调查人员培训、调查问卷发放、中期检查、回收工作，确保 8月 30 日前完成全部调查，同时报送调查工作情

况报告。

（五）要严格经费管理，专款专用，并根据财务制度，及时返还相关结算票据及项目经费决算报告。

特此通知。

附件：2020年度专利调查承担单位信息报送表

国家知识产权局办公室

2020 年 3 月 23 日

（联系人及电话：刘谦 李凤新 010—62086835 62086061 邮箱：liuqian_8@cnipa.gov.cn）

资讯

1、把握时代主题 奋进强国征程——写在我国专利法实施三十五周年之际（中国知识产权网）

http://www.sipo.gov.cn/docs/20200331095337785167.docx
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新枝吐绿，大雁北归。在全国人民共同努力下，我国新冠肺炎疫情防控形势发生积极向好变化，取得阶段性重要成果，各行各业加快复工复产，神

州大地重现勃勃生机，我们迎来《中华人民共和国专利法》实施 35 周年这个具有特殊意义的日子。盘点我国知识产权事业取得的辉煌成就，我们谨向多

年来关心支持知识产权事业发展的社会各界人士致以崇高敬意，向正在扎实做好疫情防控和各项业务工作的广大知识产权工作者表示诚挚慰问！

35 年前的今天，专利法正式施行，为我国建立符合国际规则、适应国情和实际需要并不断完善的知识产权法律制度奠定了基石，为推动和保护技术

创新提供了长期稳定起作用的强有力的法律手段和政策保障，更为扩大对外开放、持续激发自主创新能力、增强国家经济科技实力和国际竞争力注入了

无限活力。以专利法为基础，35 年来，我国知识产权事业从无到有，从小到大，由弱变强，迅速建立起遍布全国的知识产权创造、运用、保护、管理及

服务等工作机构和基础设施，造就了一支具有较高业务素质、结构合理、积极献身于知识产权事业的宏大人才队伍，形成了完整、系统的工作体系和日

益强大、高效的运行机制，带动了全社会的知识产权意识不断提升。知识产权制度成为推进社会主义现代化建设事业的日益强劲的内生动力，为促进我

国科技文化进步和经济社会发展做出了突出贡献。中国也逐渐成长为国际知识产权事务的重要参与者、建设者、贡献者。

专利法施行 35 年的发展进程中，党中央、国务院把知识产权工作摆在越来越重要的位置。专利法历经三次修改，每一次的修改，都紧密结合了现实

国情与远景需要，都广泛吸收了社情民意，都更加突出了促进经济社会发展的立法宗旨。正在进行的专利法第四次修改，一个重要方面就是加强知识产

权保护，健全侵权惩罚性赔偿制度，大幅提高侵权违法成本，更好地促进创新成果的转化运用。根植于社会主义建设和改革开放伟大实践提供的丰沃土

壤，得益于几代人坚持不懈的接续奋斗，专利事业得以康健快速成长、永葆青春活力。特别是党的十八大以来，以习近平同志为核心的党中央将知识产

权工作摆在更加突出的位置，作出了一系列重大部署，出台了一系列重大举措，引领我国知识产权事业实现了大发展、大跨越、大提升，牢固确立了知

识产权大国地位，开启了中国知识产权事业发展的新时代。

中国在变，世界在变，唯创新不变。专利法施行 35 周年的时间节点，也是我国全面建成小康社会、打赢脱贫攻坚战、落实“十三五”规划和《知识

产权战略纲要》收官之年。同时，我们要以中国特色、世界水平为目标，以高质量发展为主线，在做好顶层设计上下功夫，尽快出台知识产权强国战略

纲要，规划好面向未来一个时期知识产权事业发展的战略目标、战略思维和战略举措，做好“十四五”规划编制工作，推进专利法第四次修改。我们要

切实增强做好专利及各项知识产权工作的责任感、紧迫感和使命感，着力解决知识产权领域全局性、根本性、关键性问题，着力提高知识产权治理能力

和治理水平，使知识产权强国建设与知识产权战略实施梯次推进、压茬进行。

对历史最好的致敬，是书写新的历史；对未来最好的把握，就是开创更美好的未来。让我们牢牢把握知识产权事业发展的时代主题、目标任务和思

路举措，只争朝夕，迎难而上，万众一心加油干，促进专利法进一步释放激励创新、保护创新的巨大能量，奋力开启新时代知识产权强国建设新征程！

2020-04-02
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盈科瑞﹒知识产权部

2020年 4月 3日

科技项目篇（2020/3/28~2020/4/3）

北京市

1、【申报】关于启动 2020年度北京市新技术新产品（服务）认定申报工作的通知 北京市科委 (2020-3-27)

一、进度安排

2020年度北京市新技术新产品（服务）认定申报工作分三批，注册、申报进度具体安排如下：

1.2020年度第一批（总第十二批）

注册日期：3月 27日-4月 10日

申报日期：3月 27日-4月 17日

2.2020年度第二批（总第十三批）

http://kw.beijing.gov.cn/art/2020/3/27/art_736_512290.html
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注册日期：6月 8日-6月 19日

申报日期：6月 8日-6月 29日

3.2020年度第三批（总第十四批）

注册日期：9月 21日-10月 9日

申报日期：9月 21日-10月 16日

二、申报范围

符合《北京市新技术新产品（服务）认定管理办法》（京科发〔2014〕622号）文件规定条件的企业、高等学校、科研院所和社会组织的产品、服务

均可申请北京市新技术新产品（服务）认定。经认定的新技术新产品（服务），可享受政府采购和推广应用等政策支持。重点征集可用于新冠肺炎疫情

防控的新技术新产品（服务）。

三、申报材料

申请参加北京市新技术新产品（服务）认定的单位需登录北京市新技术新产品（服务）认定工作网（www.bjzzcx.com）（以下简称认定网）在线注册

企业信息、上传申报单位依法成立的相关注册登记证件并准备以下材料：

1.《北京市新技术新产品（服务）认定申请书》（在线填报）；

2.产品（服务）拥有自主知识产权的资料文件；

3.国家和本市对产品（服务）生产、销售有相关规定及特殊要求的，应提供产品（服务）符合规定及要求的相关材料；

4.其他需提供的材料包括：产品（服务）技术先进性和创新性的相关材料、上一年度及本年度销售合同或发票、企业产品标准文本、具有法定资质的

第三方检测认证机构出具的检验报告材料等。

以上材料需扫描清晰，并在认定网上的新技术新产品（服务）申报页面按材料目录顺序分别上传电子版。

2、【申报】关于转发国家重点研发计划“制造基础技术与关键部件”等 45个重点专项 2020年度项目申报要求的通

http://kw.beijing.gov.cn/art/2020/4/1/art_736_513646.html
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知 北京市科委 (2020-4-1)

根据科技部《科技部关于发布国家重点研发计划“制造基础技术与关键部件”等重点专项 2020年度项目申报指南的通知》（国科发资〔2020〕63号）、

《科技部关于发布国家重点研发计划 “蓝色粮仓科技创新”等重点专项 2020年度项目申报指南的通知》（国科发资〔2020〕72号）、《科技部关于发布

国家重点研发计划“固废资源化”等重点专项 2020年度定向项目申报指南的通知》（国科发资〔2020〕74号）、《科技部关于发布国家重点研发计划“重
大自然灾害监测预警与防范”等重点专项 2020年度项目申报指南的通知》（国科发资〔2020〕75号）、《科技部关于发布国家重点研发计划“变革性技术

关键科学问题”等重点专项 2020年度定向项目申报指南的通知》（国科发资〔2020〕82号）及《科技部关于发布国家重点研发计划“干细胞及转化研究”
等重点专项 2020年度项目申报指南的通知》（国科发资〔2020〕83号）要求（详见国家科技管理信息系统公共服务平台 http://service.most.gov.cn），现

开始对通知中的 45个重点专项进行组织推荐工作，并将专项申报及报送要求通知如下：

一、请各单位严格按照科技部发布的指南通知要求进行项目申报。本次申报试行无纸化申请，请申报单位通过国家科技管理信息系统公共服务平台

进行网上填报。申报材料中所需的附件材料，全部以电子扫描件上传。

二、考虑到我委需对申报项目进行初审后推荐，请各申报单位将加盖申报单位公章的项目申报书扫描成 PDF 文件；同时由申报单位出具对申报材料

真实性负责的承诺函，并扫描成 PDF文件。

三、请申报单位将上述项目申报书、真实性承诺函 PDF文件，报送我委相关处室联系人邮箱，具体联系人、截止时间详见附件。逾期将不予受理。

3、【申报】关于发布 2020年度京津冀基础研究合作专项项目申报的通知 北京市科委 (2020-4-2)

一、申报条件

1.项目申请人及三地依托单位项目负责人应当具有承担基础研究、应用基础研究课题或者具有从事基础研究、应用基础研究的经历。

2.在本专项研究领域具有较好的前期研究基础。

3.具有高级专业技术职称，年龄不超过 60周岁，且能保障所申请项目的研究时间。

4.鼓励中青年科学家申报项目，同等条件下优先资助。

http://kw.beijing.gov.cn/art/2020/4/1/art_736_513646.html
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二、申报要求

1.本专项仅受理由京津冀三方合作申请的项目，项目申请书由项目总负责人组织撰写。

2.“研究项目组主要成员概况”中，京津冀每个地区成员单位（依托单位、合作单位）数量不超过 2个。引导开展基础研究和临床应用的研究，形成临

床和基础相结合的团队。

3.三地项目依托单位、合作单位应明确项目的合作机制、研究重点和任务分工，并建立顺畅的交流沟通机制。合作团队应就上述内容和项目经费、分

配与使用、研究资源共享、交流沟通机制、统一研究标准、知识产权归属等问题签订“京津冀基础研究项目合作协议书”。该协议经各相关单位盖章后，请

扫描图片以附件的形式上传。

三、申请人管理规定

1.申请人/项目组成员只能申报或参与一项本专项项目。

2.指导专家组成员不得作为申请人或参与人申请本专项项目。

3.与已获得其他科技计划资助相同或类似研究内容的项目不得重复申报。

4.不受理指南研究范围之外的申报项目。

5.天津申请人已获得两个天津市科技计划项目不能申请本专项；被列入失信行为记录且被采取限制措施的人员或单位,作为项目申请人或第一承担单

位申报的项目不能申请本专项。河北申请人有在研的杰出青年科学基金项目、重点项目的负责人和参与人不能申请和参与本专项。北京申请人管理规定

见附件 3。

6．2018年、2019年已获得京津冀基础研究合作专项资助的京津冀三地项目负责人不得申报。

天津市

1、关于推荐第二届全国创新争先奖候选对象的预通知 天津市科学技术协会（2020-3-27）

http://www.tast.org.cn/tzgg/system/2020/03/27/030010192.shtml
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一、表彰范围和名额

奖项名称为“全国创新争先奖”，表彰奖励积极投身创新争先行动，在建设创新型国家和世界科技强国伟大进程中作出突出成绩的科技工作者和集体。

其中，“集体”指科技工作者组成的团队。

我市推荐报送个人奖候选人 8名、奖牌候选团队 2个。

二、评选条件

（一）拥护党的路线、方针、政策，思想政治坚定，坚决维护习近平总书记党中央的核心、全党的核心地位，坚决维护党中央权威和集中统一领导，

热爱祖国，作风廉洁，遵纪守法，具有良好学风，恪守科学道德。

（二）科技工作者或团队应于三年内在以下任一方面取得突出成绩：

1．特别奉献。在应对新冠肺炎疫情和脱贫攻坚中作出突出贡献、具有典型学习宣传事迹的科技工作者优秀代表。

2．基础研究和前沿探索。面向世界科技前沿，取得重大原创性科学发现，提出或解决重大科学问题，开辟新方向，探索无人区，实现前沿领域领跑

或突破。

3．重大装备和工程攻关。面向国家重大需求，引领完成重大工程和装备研发，突破关键核心技术，为应对经济社会发展瓶颈制约、国家安全挑战等

取得新成果和作出新贡献；长期服务在生产服务一线岗位具有高超技艺技能的学习型、创新型的人才。

4．成果转化和创新创业。面向经济主战场，推动科学技术成果转化为产品或服务，开发、应用、推广科技成果，形成新技术、新产业、新标准和规

模化应用示范等，经济社会效益显著；基于科技产品和服务的创新而进行的创业活动，具有显著的开拓性和原创性。

5．开展科学普及活动。面向社会公众提供高质量的科技类社会化公共服务产品，产生显著社会效益；开展决策咨询，政策建议对促进发展和有关问

题的解决产生显著成效或得到有关部门重视和批示，推动形成高水平科技创新智库；促进开放合作，在推动高水平国际民间科技交流与合作中作出突出

贡献；开展科技志愿活动，特色鲜明、群众受益、社会认可，有典型学习宣传事迹。

上述工作应当主要在国内完成。

（三）获奖科技工作者应为中国籍；表彰的先进个人一般为在职；团队成员 70%以上应为中国籍，其中团队负责人必须为中国籍。
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（四）往届已获得全国创新争先奖个人奖（奖状或奖章）的个人不纳入本届全国创新争先奖个人奖的候选人范围。

2、市工业和信息化局关于组织申报 2020年第 27批天津市企业技术中心的通知 天津市工业和信息化局（2020-3-27）

一、认定范围

重点推进新一代信息技术产业、高端装备制造产业、新材料产业、生物产业、新能源汽车产业、新能源产业、节能环保产业、数字创意产业及相关服

务业等符合战略性新兴产业领域企业的技术中心认定工作。有关战略性新兴产业定义请参照《战略性新兴产业分类（2018）》（国家统计局令第 23号）。

二、申请材料

天津市企业技术中心申请材料应包括以下内容：

（一）天津市企业技术中心申请报告。按照提纲提示（见附件 2）编写，做到简明扼要，重点突出。

（二）天津市企业技术中心评价表。表样见附件 3。

（三）经审计的 2019年度企业财务报告（应包含会计师事务所审计意见、资产负债表、利润表、现金流量表等）。

（四）国家统计局“企业研究开发项目情况 107-1 表”和“企业研究开发活动及相关情况 107-2表”。

（五）评价指标证明材料明细表。表样见附件 4。

（六）相关证明材料复印件。包括当年专利申请受理通知书复印件；拥有有效专利授权证书复印件；技术中心拥有高级专家、博士证明材料；通过

国家或国际组织认定的实验室或检测中心证明材料；最近三年主持和参加制定的国际、国家、行业标准证明材料；获得中国驰名商标的证明材料；获得

省部级以上科技奖励证明材料等。

3、市商务局关于调整《市商务局 市财政局 市卫生健康委关于新型冠状病毒感染肺炎疫情防控期间服务外包企业

研发项目贴息支持申报工作的通知》有关内容的通知 天津市商务局（2020-3-30）

http://gyxxh.tj.gov.cn/tzgg/71935.htm
http://shangwuju.tj.gov.cn/html/2020/gongshigonggao_0327/56862.html
http://shangwuju.tj.gov.cn/html/2020/gongshigonggao_0327/56862.html
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略

4、市工业和信息化局关于推荐 2020年度国家小型微型企业创业创新示范基地的通知 天津市工业和信息化局（2020-4-1）

一、申报流程

符合条件的单位按照自愿原则进行申报，申报单位向所在区工业和信息化工作主管部门提出申请，各区工业和信息化工作主管部门按照《管理办法》

要求进行推荐，原则上每区推荐 1家。根据《管理办法》规定，示范基地每次公告的有效期为三年，2017年公布的示范基地将于 2020年 12月 31日失效，

原示范基地可自愿重新申报。

二、申报时间

请各区工业和信息化主管部门于 2020年 4月 24日前将申报材料报送至市工业和信息化局，逾期未报的，一律不再受理。

三、申报材料

推荐文件纸质件一式两份；《国家小型微型企业创业创新示范基地推荐表》和被推荐单位的申报材料等纸质件一式五份。上述材料电子版光盘需一

并上报（审计报告有关表格请勿使用图片格式，请使用 word或 excel等可编辑文件格式）。

5、市工业和信息化局关于做好 2020年（第 27批）国家企业技术中心培育申报工作的通知 天津市工业和信息化局

（2020-4-1）

略

6、市发展改革委市合作交流办关于印发 2020年申请天津市引进民营企业总部认定奖励项目申报指南的通知 天津

市发展改革委（2020-4-1）

略

http://gyxxh.tj.gov.cn/tzgg/71947.htm
http://gyxxh.tj.gov.cn/tzgg/71946.htm
http://fzgg.tj.gov.cn/dtzx/tzgg/202003/t20200331_75895.shtml
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7、市科技局关于组织申报科技部“科技助力经济 2020”重点专项项目的通知 天津市科学技术局（2020-4-2）

申报条件

根据《科技部关于组织推荐“科技助力经济 2020”重点专项项目的通知》要求，结合我市发展重点，申报企业需符合以下条件：

（一）项目由 2019年或 2020年入选的国家科技型中小企业或天津市雏鹰企业牵头申报，每个企业限报 1项，牵头申报单位和参与单位注册时间应

在 2019年 6月 30日前。

（二）申报项目聚焦人工智能、生物医药、新能源新材料等重点领域，对应申报系统中的“信息技术”、“生物医药与生命健康”、“能源”、“材料”4个
领域。

（三）申报项目应为技术创新项目，积极开发新产品、新技术（掌握核心自主知识产权，拥有执行标准并通过检验检测），加速科技成果转化落地，

带动企业快速复工复产和支撑企业创新发展。

（四）2020年以来获得市科技局或市级其他部门、区级财政资金支持的予以优先支持（相关佐证材料请单独发各领域对应电子邮箱，无需在国家系

统上传）。获得我市新冠肺炎应急防治科技重大专项第二批立项的企业，符合本通知要求的通过本专项予以支持。

（五）项目牵头申报单位、项目参与单位以及项目团队成员诚信状况良好，无项目逾期一年未申请验收记录、无在惩戒执行期内的科研严重失信行

为记录和相关社会领域信用黑名单记录。

（六）项目国拨经费按照 50万元和 100万元两档定额提出；项目承担单位不超过 2个，不设课题，项目能够在 1—2年内完成，内容不涉密；项目

负责人为 1960年 1月 1日以后出生。

盈科瑞﹒科技项目部

2020年 4月 3日

http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/202004/t20200401_155987.html
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医药信息篇（2020/3/30~2020/4/3）

国家级

1、国家市场监督管理总局发布《药品注册管理办法》

《药品注册管理办法》已于 2020年 1月 15日经国家市场监督管理总局 2020年第 1次局务会议审议通过，现予公布，自 2020年 7月 1日起施行。

2、国家市场监督管理总局发布《药品生产监督管理办法》

《药品生产监督管理办法》已于 2020年 1 月 15日经国家市场监督管理总局 2020年第 1次局务会议审议通过，现予公布，自 2020年 7月 1日起施

行。

3、国家药监局关于实施《药品注册管理办法》有关事宜的公告（2020年 第 46号）

《药品注册管理办法》（国家市场监督管理总局令第 27号）（以下简称《办法》）已由国家市场监督管理总局发布，自 2020年 7月 1日起施行。

为做好新《办法》实施工作，保证新《办法》与原《办法》的顺利过渡和衔接，现将有关事宜公告如下：

一、新《办法》发布后，与新《办法》相关的规范性文件、技术指导原则等（以下简称新《办法》及其相关文件）将按程序陆续发布。新《办法》

及其相关文件已作出规定和要求的，从其规定；无新规定和要求的，按照现行的有关规定和要求执行。

药品注册申请受理、审评和审批的有关工作程序，新《办法》及其相关文件尚未作调整的，按照现行规定执行。

二、新修订《药品管理法》实施之日起，批准上市的药品发给药品注册证书及附件，不再发给新药证书。药品注册证书中载明上市许可持有人、生

产企业等信息，同时附经核准的生产工艺、质量标准、说明书和标签。批准的化学原料药发给化学原料药批准通知书及核准后的生产工艺、质量标准和

标签。

http://gkml.samr.gov.cn/nsjg/fgs/202003/t20200330_313670.html
http://gkml.samr.gov.cn/nsjg/fgs/202003/t20200330_313672.html
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2138/376184.html


盈科瑞·科技信息周报第 109期

13

三、新《办法》实施前，以委托生产形式申请成为上市许可持有人的药品注册申请，按照《药品上市许可持有人制度试点方案》的有关规定提交相

关申报资料；新《办法》实施后，按新发布的申报资料要求提交相关申报资料。

四、新《办法》实施后受理的药品上市许可申请，申请人应当在受理前取得相应的药品生产许可证；新《办法》实施前受理、实施后批准的药品上

市许可申请，申请人应当在批准前取得相应的药品生产许可证（药品生产企业作为申请人的，在药品上市许可申请受理时提供药品生产许可证）。

上市许可持有人试点期间至新《办法》实施前，以委托生产形式获得批准上市的，其上市许可持有人应当按照《药品生产监督管理办法》实施的相

关规定向所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门申请办理药品生产许可证。

五、新《办法》实施前受理的药品注册申请，按照原药品注册分类和程序审评审批。中检院、药典委、药品审评中心、药品核查中心等药品专业技

术机构应当按照合法合规、公平公正、有利于相对人的原则，在保证药品安全的前提下开展相关工作，及时处理相关的审评、核查、检验、通用名称核

准等各项工作，原则上按照受理时间顺序安排后续工作。申请人也可以选择撤回原申请，新《办法》实施后重新按照新《办法》的规定申报。

六、优先审评审批的范围和程序按以下规定执行：

（一）新《办法》发布前受理的药品注册申请，按照《关于鼓励药品创新实行优先审评审批的意见》（食药监药化管〔2017〕126号）规定的范围和

程序执行。

（二）新《办法》发布至实施前受理的药品注册申请，按照新《办法》规定的范围和《关于鼓励药品创新实行优先审评审批的意见》（食药监药化

管〔2017〕126号）规定的程序执行。

（三）新《办法》实施后受理的药品注册申请，按照新《办法》规定的范围和程序执行。

七、新《办法》实施前附条件批准的药品，应当按照新修订《药品管理法》第七十八条有关附条件批准药品上市后管理的规定执行。

八、新《办法》实施前批准的境外生产药品，在药品再注册时，按新《办法》要求在药品注册证书中载明药品批准文号。境外生产药品境内分包装

统一使用该药品大包装的药品批准文号。

九、新《办法》实施前已批准的药物临床试验，自批准之日起，三年内仍未启动的（以受试者签署知情同意书为启动点），该药物临床试验许可自

行失效。

十、自新《办法》发布之日起，药物临床试验期间安全性信息相关报告按照新《办法》及现有规定执行。
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十一、新修订《药品管理法》实施前批准的药品，上市许可持有人应当按照新修订《药品管理法》第四十九条和《国家药监局关于贯彻实施〈中华

人民共和国药品管理法〉有关事项的公告》（2019年第 103号）关于上市许可持有人制度的有关规定更新说明书和标签中上市许可持有人的相关信息，

境内生产药品在上市许可持有人所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门备案，境外生产药品在药品审评中心备案。2020年 12月 1日前生产的药品

可以继续使用已印制的现有版本的说明书和标签。已上市销售药品的说明书和标签可以在药品有效期内继续使用。国家药品监督管理局对说明书和标签

修订另有要求的除外。

十二、各级药品监督管理部门要认真贯彻执行新《办法》，加强对新《办法》的宣贯和培训，并注意了解新《办法》执行过程中遇到的重要情况和

问题，及时沟通和向国家药品监督管理局反馈。国家药品监督管理局在网站设置《药品注册管理办法》栏目，及时汇总发布相关文件和政策解读。

4、国家药监局关于实施新修订《药品生产监督管理办法》有关事项的公告(2020年 第 47号)

《药品生产监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第 28号，以下简称《生产办法》）已发布，自 2020年 7月 1日起施行。为进一步做好药品

生产监管工作，国家药品监督管理局现将有关事项公告如下：

一、自 2020年 7月 1日起，从事制剂、原料药、中药饮片生产活动的申请人，新申请药品生产许可，应当按照《生产办法》有关规定办理。

在 2020年 7月 1日前，已受理但尚未批准的药品生产许可申请，在《生产办法》施行后，应当按照《生产办法》有关规定进行办理。

生产许可现场检查验收标准应当符合《中华人民共和国药品管理法》及实施条例有关规定和药品生产质量管理规范相关要求。《药品生产许可证》

许可范围在正本应当载明剂型，在副本应当载明车间和生产线。

二、现有《药品生产许可证》在有效期内继续有效。《生产办法》施行后，对于药品生产企业申请变更、重新发证、补发等的，应当按照《生产办

法》有关要求进行审查，符合规定的，发给新的《药品生产许可证》。变更、补发的原有效期不变，重新发证的有效期自发证之日起计算。

三、已取得《药品生产许可证》的药品上市许可持有人（以下称“持有人”）委托生产制剂的，按照《生产办法》第十六条有关变更生产地址或者

生产范围的规定办理，委托双方的企业名称、品种名称、批准文号、有效期等有关变更情况，应当在《药品生产许可证》副本中载明。

委托双方在同一个省的，持有人应当向所在地省级药品监管部门提交相关申请材料，受托方应当配合持有人提供相关材料。省级药品监管部门应当

对持有人提交的申请材料进行审查，并对受托方生产药品的车间和生产线开展现场检查，作出持有人变更生产地址或者生产范围的决定。

http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2138/376186.html
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委托双方不在同一个省的，受托方应当通过所在地省级药品监管部门对受托方生产药品的车间和生产线的现场检查，配合持有人提供相关申请材料。

持有人所在地省级药品监管部门应当对持有人提交的申请材料进行审查，并结合受托方所在地省级药品监管部门出具的现场检查结论，作出持有人变更

生产地址或者生产范围的决定。

委托生产涉及的车间或者生产线没有经过药品生产质量管理规范符合性检查（以下简称“GMP符合性检查”），所在地省级药品监管部门应当进行

GMP符合性检查。

四、原已经办理药品委托生产批件的，在有效期内继续有效。《生产办法》实施后，委托双方任何一方的《药品生产许可证》到期、变更、重新审

查发证、补发的，或者药品委托生产批件到期的，原委托生产应当终止，需要继续委托生产的，应当按照《生产办法》有关生产地址和生产范围变更的

规定以及本公告的要求办理。药品委托生产不再单独发放药品委托生产批件。

五、2020年 7月 1日前，已依法取得《药品生产许可证》，且其车间或者生产线未进行 GMP 符合性检查的，应当按照《生产办法》规定进行 GMP
符合性检查。

六、持有人委托生产制剂的，应当与符合条件的药品生产企业签订委托协议和质量协议，委托协议和质量协议的内容应当符合有关法律法规规定。

国家药监局发布药品委托生产质量协议指南后，委托双方应当按照要求对委托协议和质量协议进行完善和补充签订。

七、持有人试点期间至新修订《药品注册管理办法》实施前，以委托生产形式获得批准上市的，其持有人应在 2020年 7月 1日前向所在地省级药品

监管部门申请办理《药品生产许可证》。各级药品监管部门应当按照药品上市许可持有人检查工作程序及检查要点的规定，依职责加强持有人在注册、

生产、经营等环节的监督检查。

八、各级药品监督管理部门要加强领导、统筹部署，结合本行政区域的工作实际，做好《生产办法》的宣贯和培训。要全面贯彻药品监管“四个最

严”要求，严格落实药品管理法律法规规章等规定，按照属地监管原则，加大生产环节的监管力度，加强跨省委托生产监管和信息通报，统筹安排 2020
年《药品生产许可证》重新审查发证工作，确保监管力度不减、标准不降、监管不断，保证药品质量安全。

九、《生产办法》和本公告中涉及的相关表格见附件。工作中遇到的重大问题，应当及时报告国家药监局。

特此公告。
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5、关于公开征求《阿达木单抗注射液生物类似药临床试验指导原则（征求意见稿）》意见的通知

阿达木单抗（Adalimumab）系在中国仓鼠卵巢细胞中表达的重组全人源化肿瘤坏死因子α（Tumor Necrosis Factor, TNFα）单克隆抗体注射液，由美

国雅培公司研发上市，商品名为：修美乐（Humira®）。目前，国内外医药企业纷纷加入到其生物类似药的研发中并已有产品按生物类似药获批上市。为

了更好地推动该品种生物类似药的研发，我们在《阿达木单抗注射液生物类似药临床试验设计考虑要点》基础上，现按相关要求转化为《阿达木单抗注

射液生物类似药临床试验指导原则（征求意见稿）》。

我们诚挚地欢迎社会各界对征求意见稿提出宝贵意见和建议，并及时反馈给我们，以便后续完善。征求意见时限为自发布之日起一个月。

您的反馈意见请发到以下联系人的邮箱：

联系人：艾星，张杰

联系方式： aix@cde.org.cn，zhangj @cde.org.cn

感谢您的参与和大力支持。

国际医药法规

美国 FDA法规资讯

1、美国 FDA 食品药品监督管理局于 2020年 03月 27日发布了关于“根据 FD&C法案工业指南第 506C节要求，

企业在生产设施的永久中断和中断应通知 FDA”（FDA，美国食品药品监督管理局）

http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=315032
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由于 COVID-19 大流行，FDA一直在密切监测医疗产品供应链，监测它可能受到 COVID-19爆发的影响，可能导致美国的药品和生物产品供应中断

或短缺。FDA发布本指南是为了帮助申请人和制造商及时向 FDA 提供有关某些药物和生物制品生产变化的信息性通知，从而帮助 FDA努力防止或缓解

此类产品的短缺。

FDA保持着公开的、最新的药品和生物制品短缺清单。这些清单除其他信息外，包括短缺产品的确定名称、短缺原因以及根据制造商提供的信息估

计的短缺持续时间。清单上确定的短缺原因由 FDA 根据提交的通知和收集的任何补充信息（如 FDA 进行的生产设施审查）确定。张贴的信息还可能包

括制造商打算向其利益相关者和患者提供或已经提供的关于实际或潜在短缺的信息（例如，DHCP 信函、知情同意书或患者信函）。FDA在清单中不列

出机密商业信息或商业秘密。

FDA定期更新名单，并努力实时沟通，以便患者和医疗服务提供者掌握美国产品短缺的最新信息。只有在代理商确定产品短缺后，才将产品添加到

CDER或 CBER维护清单中；在收到有关生产中断或中断的通知后，不会立即将产品添加到清单中。如果短缺没有发生或通过 FDA或利益相关者的干预

得以预防，产品将不会被张贴在清单上。FDA通常认为短缺问题需要解决，并根据对整个市场的评估，评估是否所有的缺货订单都已完成，供应是否满

足或超过需求，将产品从清单的“当前短缺”部分中删除。在进行这一评估时，FDA可能会考虑到影响市场份额、替代制造商满足需求的能力以及已确

认的市场稳定等因素。

一般来说，FDA与制造商合作，在其网站上公开发布信息之前确认信息的准确性和适当性。

在 FDA官网上查询到，目前 FDA短缺的物资有 150种包括阿洛格列汀片、阿莫西平片、氨基酸、头孢唑林注射液、头孢吡肟注射液、头孢噻

肟钠注射液、地塞米松磷酸钠注射液、葡萄糖 25%注射液、盐酸地尔硫卓、盐酸多巴胺注射液、肾上腺素注射液、甲氨蝶呤钠注射液、吸入溶液用异硫

酸戊胺、等。详情请见：https://www.accessdata.fda.gov/scripts/drugshortages/default.cfm

（文章来源：Notifying FDA of a Permanent Discontinuance or Interruption in Manufacturing Under Section 506C of the FD&CAct Guidance for Industry）

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/drugshortages/default.cfm
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/notifying-fda-permanent-discontinuance-or-interruption-manufacturing-under-section-506c-fdc-act
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2、欧盟药品管理局 4月 2日发布番泻叶的专著（EMA，欧洲药品管理局）

在专著中，EMA规定，番泻叶可以以标准化的草药粉末，用作口服草药茶。或者以口服液体或固体剂型的标准化草药制剂。用于短期使用治疗偶尔

的便秘。产品应用于 12岁以上青少年、成年人、老年人。单剂量相当于 10-30毫克羟基蒽衍生物的草药制剂，按 sennoside B（光度法）计算，每天晚上

服用一次。正确的个人剂量是产生舒适的动作所需的最小剂量。

（文章来源：Sennae folium）

3、4月 1日 ECA讨论了关于“旅行限制：远程审计是一种选择吗？”（ECA，欧洲合规研究院）

GMP法规所要求的任务之一是对供应商和合同接受方进行资格认证，GMP法规也是市场授权持有人和所谓合同给予方业务连续性的一部分。这种资

格审查过程的一个重要部分是进行现场审计。由于新冠肺炎危机，审计人员必须现场进行审查，这一事实目前给所有相关人员带来了潜在的风险，或者

可能因为旅行禁令而根本不可能做到。

如果目前无法进行现场审核，则可以通过远程或虚拟审核支持基于风险的供应商资格认证过程。这种审计可以通过各种通信渠道进行，例如视频通

话或其他可用的适当工具。事实上，审计师可以坐在办公室，甚至在家里进行审计。

ICH指南 Q9列出了审计规划过程中应考虑的一些要点。这些也有助于最终和持续的评估和资格认证。

与现场审计相关的大多数好处是参观生产设施、仓库和实验室。然而，很多时间都花在与个人交谈、听取解释和文档评论上。这也可以在远程审计

中完成。

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/herbal/sennae-folium
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（文章来源：Travel Restrictions: Are Remote Audits an Option?）

4、冠状病毒：FDA关于捐献细胞、组织和基于它们的产品的建议（ECA，欧洲合规研究院）

FDA正就冠状病毒与 CDC和其他联邦及国际机构密切合作，以监测在中国湖北省武汉市首次发现的新型冠状病毒（COVID-19）的不断爆发。

尽管到目前为止还没有通过植入、移植、输注或传播人类细胞、组织或细胞或组织制品（HCT/Ps）来传播呼吸道病毒的已知或预期，但 HCT/Ps传播

COVID-19的可能性目前还未被检验，不能完全排除。然而，到目前为止，还没有通过 HCT/Ps传播 COVID-19的病例报道。然而，已经有常规的筛选措

施来评估 HCT/Ps供体感染的临床证据。

FDA表示，人们意识到美国的一些 HCT/P机构正在考虑针对 COVID-19爆发采取额外的捐赠者筛查措施。只要对实际风险的了解和信息有限，负责

评估捐赠者的人不妨查阅和考虑以下历史信息（在过去 28天内）：。

 捐赠者是否去过疾病控制中心定义的 COVID-19爆发地区？

 他或她是否与被诊断或怀疑患有 COVID-19感染的人住在一起？或

 他或她是否被诊断或怀疑有 COVID-19感染？

（文章来源：Coronavirus: FDA's Advice for the Donation of Cells, Tissue and Products Based on Them）

5、英国退欧：给利益相关者的新通知（ECA，欧洲合规研究院）

在当前的新冠病毒危机中，一些人往往忘记了今年我们面临的另一个挑战：脱欧。英国的离开也将影响制药行业。欧盟委员会和欧洲药品管理局现

在都向利益相关者发布了一份新的通知，“撤销英国和欧盟关于人类使用的医药产品和兽药产品的规则”。本文件修订号为 REV3，取代日期为 2019年

https://www.gmp-compliance.org/gmp-news/latest-gmp-news
https://www.gmp-compliance.org/gmp-news/coronavirus-fdas-advice-for-the-donation-of-cells-tissue-and-products-based-on-them
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2月 1日的 REV2 通知和问答文件（REV4）日期：2019年 2月 1日。

该文件指出，尚不确定是否会在过渡期结束前缔结一项关于新伙伴关系的协定。即使这样的协议将生效，也在市场准入条件方面，将与我们现在有

很大的不同。

该文件分三个部分总结了最重要的方面：

 A部分：过渡期结束时的法律情况

 B部分：退出协议中某些相关分离条款的解释

 C部分：过渡期结束时适用于北爱尔兰的规则

A部分描述了在过渡期结束时，欧盟在医药产品领域的规则，特别是第 726/2004号法规（EC），6第 2001/83/EC号指令，7和第 2001/82/EC号指令，

将不再适用于英国。这对制药行业尤其重要，因为 A部分对后果进行了紧凑但全面的概述，特别是：

 有关上市许可、上市许可程序的问题

 制成品和活性药物成分的生产和进口

 平行贸易

 药物警戒，包括药物警戒和上市后授权程序的合格人员

 孤儿药、传统草药制品（人用药品）

 产品信息和标签
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 安全特性（人用药品）

 检验结果

以下是一些脱欧的一些重要影响：

在过渡期结束时，从英国运至欧盟的医药产品将为进口医药产品，对进口商的要求也适用：如果在欧盟设立了新的授权进口商，则必须提交相应的

变更：

在过渡期结束时，英国当局将不再担任监督机构的角色。新的欧盟监管机构负责监管位于英国的生产现场和之前由英国检查的第三国现场，将采用

基于风险的方法决定何时需要对相关现场进行检查，以确认或重新确认 GMP 合规性。

【欧盟】生产和进口许可持有人的合格人员负责证明拟投放欧盟市场的每一批药品均按照欧盟 GMP 要求和销售许可进行生产。每一批进口到欧盟的药品

都必须在进口时进行全面的定性分析、至少所有活性物质的定量分析以及所有其他必要的测试或检查，以确保药品的质量符合上市许可的要求。如果批

量发布站点转移到欧盟，则必须提交相应的变更。从北爱尔兰运到欧盟的药品/活性药物成分不是进口药品；从英国运到北爱尔兰的药品/活性药物成分是

进口药品。

在过渡期结束时，在英国制造并进口到欧盟的活性物质应附有出口第三国主管当局的书面确认书，该第三国主管当局对于出口活性物质的工厂制造，

确认工厂的良好生产规范和控制标准与欧盟的标准相同。

过渡期结束前由英国主管当局颁发的 GMP证书应视为第三国监管当局关于 GMP 合规性的信息。


