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知识产权信息篇（2020/4/18~2020/4/24）

资讯

1、2020 年度粤港知识产权合作计划确定 粤港知识产权合作步伐持续加快

4 月 24 日，粤港保护知识产权合作专责小组在粤签订《粤港知识产权合作计划（2020 年）》。根据《合作计划》，粤港双方将继续

围绕促进区域创新、建设粤港澳大湾区，共同携手在加强粤港澳大湾区知识产权合作、加强粤港知识产权保护合作、推进粤港知识产

权贸易合作、推进粤港知识产权交流研讨、强化粤港知识产权引导服务、开展粤港知识产权宣传教育等六大方面推进实施新一年度合

作项目 26 项。其中，重点项目包括：共同举办粤港澳大湾区知识产权交易博览会、共同举办粤港澳大湾区高价值专利培育布局大赛、

开展粤港澳大湾区知识产权人才联合培养、建立粤港澳大湾区海关知识产权交流合作机制、开展知识产权联合执法行动、开展知识产

权多元纠纷解决交流合作、促进粤港知识产权贸易发展、加强粤港青年知识产权文化交流等等。

粤港保护知识产权合作专责小组于 2003 年 8 月成立，粤方成员单位为省市场监督管理局（知识产权局）、省版权局、省公安厅、

省商务厅及海关总署广东分署，港方成员单位为香港知识产权署、香港商务及经济发展局和香港海关。截至目前，已连续召开专责小

组会议 18 次，推进实施合作项目 266 项，极大地实现了两地知识产权人员交流、信息互通和经验共享，有效促进两地的沟通和互信，

推动两地知识产权事业共同发展，为粤港澳大湾区知识产权深度合作提供了重要支撑。2019 年，粤港保护知识产权合作专责小组完成

合作项目 27 项，双方共同举办了首届“粤港澳大湾区高价值专利培育布局大赛”和“粤港澳大湾区知识产权交易博览会”，连续十余

年举办“粤港知识产权与中小企业发展研讨会”，连续多年支持举办“亚洲知识产权营商论坛”，持续开展知识产权跨境保护合作，

推进知识产权仲裁与调解、知识产权贸易与保护等交流活动，积极推动了区域知识产权事业发展，为探索建立粤港澳大湾区知识产权

合作新机制打下了坚实的基础。

2020-04-24

http://amr.gd.gov.cn/zwdt/gzdt/content/post_2982418.html
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盈科瑞﹒知识产权部

2020 年 4 月 24 日

科技项目篇（2020/4/18~2020/4/24）

国家级

1、工业和信息化部办公厅关于组织推荐 2020年国家技术创新示范企业的通知 工信部 (2020-4-17)

一、各地工业和信息化主管部门负责本地区企业的遴选和推荐报送工作，中央管理企业负责其下属企业的遴选和推荐报送工作。申请认定国家技术

创新示范企业应在制造业重点领域具有关键核心技术攻关及产业化突出成果，企业应具备的基本条件和申报材料编写要求按《管理办法》有关规定执行。

二、各地工业和信息化主管部门、中央管理企业对企业申报材料进行审查和推荐。各省、自治区、直辖市推荐企业不超过 3家，已开展省级技术创

新示范企业认定的省、自治区、直辖市推荐企业不超过 4家；计划单列市、新疆生产建设兵团、中央管理企业各择优推荐 1家企业。

三、各地工业和信息化主管部门、中央管理企业要做好遴选推荐和前期工作总结，于 5月 23日前将推荐文件、推荐企业汇总表、企业申报材料和工

作总结（格式见附件，纸质版一式三份，电子版光盘一份）报工业和信息化部。

四、材料收集工作委托机械工业信息研究院战略与规划研究所受理。报送地址：北京市西城区百万庄大街 22号，邮编：100037，请注明“国家技术创

新示范企业申报材料”。

北京市

http://www.miit.gov.cn/n1146295/n1652858/n1652930/n3757016/c7865852/content.html
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1、关于组织开展第 23批北京市市级企业 技术中心创建工作的通知 北京经信局 (2020-4-17)

一、基本条件

企业须满足以下条件：

（一）申请企业为在本市依法注册的独立企业法人，企业信用状况良好，具有行业领先的技术创新能力和水平。

（二）申请企业所属行业不在现行有效的《北京市新增产业的禁止和限制目录》范围之内（现有无生产制造环节的研发型总部企业除外）；申请企

业的工艺和设备不属于现行有效的《北京市工业污染行业、生产工艺调整退出及设备淘汰目录》所列内容。

（三）申请企业在行业中具有显著的规模优势、发展优势和竞争优势。企业上一年度主营业务收入不低于 2亿元（建筑业不低于 15亿元）。

（四）企业技术中心必须在企业组织结构中独立设置，企业决策层高度重视企业技术创新工作，企业具有较好的技术创新机制，企业技术中心组织

体系健全，创新效率和效益显著。

（五）有较高的研究开发投入，企业上一年度研究与试验发展经费支出不低于 1000万元。拥有技术水平高、实践经验丰富的技术带头人，专职研究

与试验发展人员数不少于 60人（软件和专业技术服务业不低于 80人）。

（六）具有比较完善的研究、开发、试验条件，企业上一年度拥有技术开发仪器设备原值不低于 500万元（软件和专业技术服务业不低于 300万元、

建筑业不低于 1000万元）。

（七）有较好的技术积累，重视前沿技术开发，具有开展高水平技术创新活动的能力。

（八）有较好的资源整合能力，并与高校、科研院所进行项目合作、项目委托、联合研发、研发代工等多种形式的产学研合作，或者与相关企业开

展联合共建技术中心等形式的合作。

（九）企业重视知识产权工作，近三年内获得的有效知识产权不少于 10件（含专利、软件著作权、集成电路布图设计专有权的至少一种,其中制造业

企业上一年度必须有发明专利申请）。

（十）企业在申请受理截止日期前三年内，不得存在下列情况：

http://jxj.beijing.gov.cn/jxdt/tzgg/202004/t20200417_1806371.html
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1.因违反海关法及有关法律、行政法规，构成走私行为，受到刑事、行政处罚，或因严重违反海关监管规定受到行政处罚；

2.因违反税收征管法及有关法律、行政法规，构成偷税、骗取出口退税等严重税收违法行为；

3.司法、行政机关认定的严重违法失信行为。

（十一） 总部企业申请北京市企业技术中心的，技术中心须在京设立。

母公司技术中心已是市级企业技术中心的，其子公司从事的业务领域与母公司不同的，可申请市级企业技术中心。

2、北京市经济和信息化局关于发布第二批中小企业服务券服务产品及其机构的通知 北京经信局 (2020-4-20)

一、服务券服务产品

第二批中小企业服务券服务产品包括远程办公、视频会议、在线检测、网络销售四类，现发布服务产品及其服务机构名单（见附件 1）。根据《关于

征集 2020年北京市中小企业服务券服务机构及其产品的通知》要求，我局发布的第一批中小企业服务产品自 4月 30日起终止。

二、服务券使用程序

1.使用对象。在北京市域范围内登记注册、具有独立法人资格、运营规范、已复工复产、承诺不裁员或者少裁员（30人及其以下企业裁员率不超 20%，

30人以上企业裁员率不超 10%）、自 2020年 1月 1日起至选定服务产品当日营业收入或产值同比下降超过 30%（含）的中小微企业。

2.申领流程。中小微企业向产品服务商提出使用需求，产品服务商将材料发至市中小平台，市中小平台审核该企业条件以及可用服务券额度，审核结

果反馈产品服务商和相关企业。

3、关于开展工信部 2020年产业技术基础公共服务平台等专项有关工作的通知 北京经信局 (2020-4-22)

一、产业技术基础公共服务平台、先进制造业集群发展促进机构、系统解决方案供应商等专项采取公开招标方式，招标公告已在中国招标投标公共

服务平台、中国采购与招标网等网站发布。各申报主体和项目均需符合招标公告中的相关要求，项目真实、合规，需核准／备案的项目手续完备。请各

申报单位按有关要求于 5月 15日 17:00前将一份标书（含相关手续文件）和《2020年专项申报项目基本情况表》报送至相应专业处室，各专项具体联系

http://jxj.beijing.gov.cn/jxdt/tzgg/202004/t20200420_1858552.html
http://jxj.beijing.gov.cn/jxdt/tzgg/202004/t20200422_1879874.html


盈科瑞·科技信息周报第 112 期

5

人详见附件。

二、申报首台（套）重大技术装备保险补偿专项的相关要求详见我局通知公告中的《关于开展 2020年度首台（套）重大技术装备保险补偿机制试点

工作的预通知》，企业申报材料时间延至 2020年 4月 24日。

三、申报新材料首批次应用保险补偿项目的相关要求可参照我局通知公告中的《关于开展 2019年度重点新材料首批次应用保险补偿机制试点工作的

通知》执行，具体申报时间另行通知。

天津市

1、市高企认定办关于开展 2020年度国家高新技术企业认定培训工作的通知 天津市科学技术局（2020-4-20）

为落实《关于推动高新技术企业认定管理与服务便利化的通知》（国科火字〔2020〕82号），加强高新技术企业培育工作，推动我市高新技术企业

群体数量和发展质量进一步壮大和提升，辅导企业全面准确了解高新技术企业相关政策及申报条件、申报流程，切实做好 2020年国家高新技术企业申报

认定工作，市高企认定办将分“发布培训视频”、“在线答疑”、“现场宣讲”三个阶段进行。现将制作的视频公开发布，请有关企业及服务我市企业申报国家

高企的咨询服务机构在线观看，若有高企认定相关问题，可电话咨询市高企认定办（022-58832971），或集中于“在线答疑”阶段进行解答。

2、市科技局关于转发《科技部火炬中心关于开展疫情防控专题企业技术需求与科技人才信息交互服务的通知》的

通知 天津市科学技术局（2020-4-21）

一、征集需求

此次征集需求以科技型中小企业和高新技术企业为重点，围绕疫情防控、复工复产和保障经济平稳运行的关键技术难题开展。

医疗检测、药品与相关技术服务类：智能体温检测技术、快速检测试剂、发热门诊辅助诊断系统、医学影像辅助诊断系统等。

疫情防控与信息服务类：疫情研判及精准信息发布系统、重点区域管控系统和人员数据采集、隔离管控服务管理系统等。

http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/202004/t20200417_156250.html
http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/202004/t20200420_156277.html
http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/202004/t20200420_156277.html
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医疗服务与保障类：安全防护、消毒灭菌、废弃物处理、在线医疗服务等。

办公生产类：复工复产、生产管理、数据服务等。

生活服务类：在线教育、无人配送、智能打卡系统、数字化办公系统等。

其他类：疫情防控所涉及的其他重要技术等。

3、天津市 2020年第四批入库国家科技型中小企业名单公告 天津市科学技术局（2020-4-24）

盈科瑞（天津）入库国家科技型中小企业名单的第 124位

盈科瑞﹒科技项目部

2020 年 4 月 24 日

医药信息篇（2020/4/20~2020/4/24）

国家级

1、关于发布《化学仿制药参比制剂目录（第二十八批）》的公示

http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/202004/t20200424_156371.html
http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=315042
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根据国家局 2019年 3月 28日发布的《关于发布化学仿制药参比制剂遴选与确定程序的公告》（2019年第 25号），我中心组织遴选了第二十八批参

比制剂（见附件），现予以公示征求意见。

公示期间，请通过指定联系邮箱向药审中心进行反馈，为更好服务申请人，反馈意见请提供充分依据和论证材料，电子版反馈材料应加盖单位公章，

并提供真实姓名和联系方式。

公示期限:2020年 4月 22日～2020年 5月 8日（10个工作日）。

联系邮箱:cdecbzj@cde.org.cn

附件 1：化学仿制药参比制剂目录（第二十八批）（征求意见稿）.docx

2、关于公开征求《抗肿瘤药临床试验影像终点程序标准技术指导原则（征求意见稿）》意见的通知

抗肿瘤药是当前全球新药研发的热点之一，随着肿瘤治疗手段逐渐丰富，患者生存期不断延长，越来越多的医学影像评估结果的替代终点，成为支

持新药上市的关键研究的主要终点。但影像检查及评估过程的差异可导致测量误差增加、评估变异增大，最终影响临床试验结果，因而临床试验影像程

序的标准化十分重要。目前国内尚无相关技术要求或行业标准可循。为进一步规范行业操作，明确技术标准，我中心起草了《抗肿瘤药临床试验影像终

点程序标准技术指导原则》，经中心内部讨论，并征求部分专家意见，现形成征求意见稿。

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：周明、陈东梅

联系方式： zhoum@cde.org.cn，chendm@cde.org.cn

感谢您的参与和大力支持。

附件 1 ： 抗肿瘤药临床试验影像终点程序标准技术指导原则（征求意见稿）.docx

附件 2 ： 《抗肿瘤药临床试验影像终点程序标准技术指导原则（征求意见稿）》起草说明.docx

http://www.cde.org.cn/attachmentout.do?mothed=list&id=8093
http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=315043
http://www.cde.org.cn/attachmentout.do?mothed=list&id=8097
http://www.cde.org.cn/attachmentout.do?mothed=list&id=8098
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附件 3 ： 《抗肿瘤药临床试验影像终点程序标准技术指导原则（征求意见稿）》意见反馈表.docx

3、国家药监局关于银黄丸处方药转换为非处方药并修订非处方药说明书的公告（2020年第 55号）

根据《处方药与非处方药分类管理办法（试行）》（原国家药品监督管理局令第 10号）的规定，经国家药品监督管理局组织论证和审定，银黄丸由

处方药转化为非处方药。品种名单（附件 1）及非处方药说明书范本一并发布（附件 2）。

请相关企业在 2021年 1 月 20日前，依据《药品注册管理办法》等有关规定提出修订药品说明书的补充申请报省级药品监督管理部门备案，并将说

明书修订的内容及时通知相关医疗机构、药品经营企业等单位。

非处方药说明书范本规定内容之外的说明书其他内容按原批准证明文件执行。药品标签涉及相关内容的，应当一并修订。自补充申请备案之日起生

产的药品，不得继续使用原药品说明书。双跨品种的处方药说明书可继续使用。

特此公告。

附件 1：品种名单

附件 2：非处方药说明书范本

国际医药法规

1、关于在 COVID-19突发公共卫生事件行业指导意见，临时允许未注册为外包机构的药房配置某些药物的暂行政

策（FDA，美国食品药品监督管理局）

FDA已经收到一些报告，涉及到 FDA批准的用于治疗 COVID-19 住院患者的药物产品的需求和供应中断增加。这些药物产品中的许多都需要支持已

http://www.cde.org.cn/attachmentout.do?mothed=list&id=8099
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2115/376814.html
http://www.nmpa.gov.cn/directory/web/WS04/images/ufq80tKpxre84La9udzA7b7WMjAyMMTqtdo1NbrFuau45ri9vP4xLmRvYw==.doc
http://www.nmpa.gov.cn/directory/web/WS04/images/ufq80tKpxre84La9udzA7b7WMjAyMMTqtdo1NbrFuau45ri9vP4yLmRvYw==.doc
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插管的 COVID-19患者，或用于护理此类患者的其他程序。一些报告涉及根据《联邦食品药品监督管理法》（21 U.S.C.356e）第 506E节生效的药品短缺

清单（《联邦食品药品监督管理局药品短缺清单》）出现的药品。此外，对于支持住院 COVID-19患者但未出现在 FDA药品短缺清单上的某些其他药品，

某些医院对获得这些药品感到担忧。

为解决这个问题，FDA发布此指南，在医院充分尝试仍然无法获得这些符合 cGMP 要求生产的相关药物时，允许降低要求使用质量相对较低的药物，

即不符合 cGMP 标准生产或未经认真的 cGMP标准生产的药物。但是要求这样的药物，直接供应到相应的医院。

（文章来源：Temporary Policy for Compounding of Certain Drugs for Hospitalized Patients by Pharmacy Compounders not Registered as Outsourcing Facilities

During the COVID-19 Public Health Emergency Guidance for Industry）

2、COVID-19突发公共卫生事件中异丙酚药品重新包装或合并使用的暂行政策（FDA，美国食品药品监督管理局）

在 COVID-19引发的公共卫生紧急事件中，FDA 收到一些医院的报告，称他们难以获得 FDA批准的每毫升 10毫克（mg）的丙泊酚注射乳剂（异丙

酚）产品的充足供应，用于支持 COVID-19患者的镇静和插管，或用于此类患者护理的其他程序。异丙酚目前在 FDA的药物短缺名单上，有几份关于缺

货的报告。FDA了解，药房和外包设施有权获得某些介绍，希望重新包装或合并一个 FDA批准的药物产品单位的成品，以提供医院所需用于治疗 COVID-19

患者产品。FDA通过该文件，进一步放开了对异丙酚使用的一个限制，允许对其进行重新包装或合并使用。

（文章来源：Temporary Policy on Repackaging or Combining Propofol Drug Products During the COVID-19 Public Health Emergency）

3、远程发布和远程审计：来自欧盟的新答案（ECA，欧洲合规研究院）

欧盟委员会、欧洲药品管理局（EMA）和药品管理局（HMA）已就一系列措施达成一致，以减轻 COVID-19对欧盟药品生产设施或其他相关场所的

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/temporary-policy-compounding-certain-drugs-hospitalized-patients-pharmacy-compounders-not-registered
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/temporary-policy-compounding-certain-drugs-hospitalized-patients-pharmacy-compounders-not-registered
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/temporary-policy-repackaging-or-combining-propofol-drug-products-during-covid-19-public-health
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检查造成的干扰的影响。

产生的一个有趣的结果是关于 COVID-19 大流行期间人类使用的医药产品监管期望的问答文件，该文件计划经常更新。在第一次修订中，增加了 4

个新的问题和答案：2.2、2.3、2.4和 4.1。

问答 2.2涉及 GMP 证书和生产/进口许可。由于目前在现场进行 GMP 检查的困难，往往无法相应地延长 GMP 证书的有效期。然而，现在应该可以

做到这一点，以避免在 2021年底之前出现药品供应困难。制造/进口许可证的有效期也应延长（如果时间有限）。

对于新场地/设施，可选择由欧盟/欧洲经济区主管当局进行“远程评估”。GMP 证书可以“根据评估结果授予”。但是，“应当指出，该证书是在

远距离评估的基础上颁发的”。此外，“在情况允许的情况下，应进行现场检查”。

问答 2.4涉及质量审查人员（QP）的角色和职责。在此背景下，将讨论远程批处理认证和远程审核。在某些情况下，这些是可能的，“根据欧盟 GMP

规则，远程认证是允许的，前提是 QP可以访问所有必要的信息，使他们能够认证该批产品”。

该文件承认，一些成员国可能有其他或不同的要求，不允许进行远程认证，但也指出，“考虑到目前与 COVID-19流行病有关的旅行限制，远程认

证应在所有欧洲经济区成员国都被接受。”

如果无法对原料药制造商进行现场审计，则“QP可依赖纸质审计，并考虑 EEA当局的检查结果”。决策应以科学的基础和适当的风险评估为基础。。

（文章来源：Remote Release and Remote Audits: NewAnswers from the EU）

4、“管制状态”对 FDA意味着什么？（ECA，欧洲合规研究院）

在工艺验证方面，FDA相当重视“控制状态”。FDA希望在验证周期内，作为第 3阶段“持续过程验证”的一部分，能证明这种“控制状态”。现

在，FDA到底想看到什么？

几乎在每一封警告信中，都提到了关于 pargraph 21 CFR 211.100的缺陷，包括在过程验证框架内证明“控制状态”的要求。以一家韩国医药产品制造

https://www.gmp-compliance.org/gmp-news/remote-release-and-remote-audits-new-answers-from-the-eu
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商为例，FDA批评没有对未列入主批次记录的非处方药和生产工艺进行验证。该公司对进行验证研究的反应不足以满足 FDA的要求。

FDA的期望：

在全面实施 CAPA措施之前，预计将制定详细的验证计划和“临时控制措施”。在警告信中，FDA解释了工艺验证的含义：工艺开发的适宜性证据

和整个生命周期的“控制状态”。通过“工艺评定”研究，FDA希望看到达到“初始”控制状态。随后是对过程的持续监控，确保整个产品生命周期的

过程稳定。

FDA希望将此作为验证计划的一部分以书面形式提交，同时考虑到批次内和批次间的差异。该方案将得到相应时间表的补充。

（文章来源：What does "State of Control" mean for the FDA?）

https://www.gmp-compliance.org/gmp-news/what-does-state-of-control-mean-for-the-fda
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