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知识产权信息篇（2018/8/25~2018/8/31） 

医药知产综合资讯 

1、针对规避设计的专利挖掘手段（专利轩） 

专利规避设计（Design Around），又称专利回避设计。规避设计的出发点是在法律层面上绕开已有专利权的保护范围，避免潜在的法律风险，其核心

在于技术方案的差异化设计。规避设计不仅是预防和应对专利侵权的重要手段，也是一种行之有效的研发手段以及专利挖掘的重要途径。 

通常，专利规避设计可遵循“简化”和“替代”这两项基本原则。简化原则通过对在先专利的技术方案构成要件进行删减，使得改型方案缺少其中一

个或多个构件要件以避免专利侵权；替代原则则是通过改变在先方案中的一个或多个构成要件，使得改型方案中一个或多个技术特征与在先专利的技术

特征不相同也不等同，从而避免专利侵权。 

不同领域的专利规避设计，因其技术构成要素不同，改型的侧重点也有所不同。针对机械或电子产品的规避设计，通常从零部件（例如：功能近似的

不同元件、削减元件相应减少功能…）、组装方式（固定式/可拆卸式组装…）、连接关系（直接连接/间接连接…）、控制方法（控制条件、操作步骤）

这几个构成要件来考虑。 

而材料、化学及医药领域的产品通常为特定组分的组合物或者化合物，其技术方案的构成要件包括产品的组成成分、组分之间的配比、以及产品在通

常状态下所呈现出的固态、液态或者气态的形态，规避设计通常会考虑组分及其配比的不同，同时，也尝试采用不同的产品形态，考虑不同的制备工艺。 

外观设计类产品多针对产品所呈现的形状、色彩、图案及其组合进行该改型，也可尝试将现有设计应用于不同类别的产品。 

针对规避设计进行专利挖掘的首要步骤是明确规避目的、确定规避主题，在此前提下进行针对性的专利检索和技术分析，提出差异性的设计方案，经

过方案评估，最终得到规避设计方案和相应的专利申请。 

2、知识产权侵权五种取证方式（专利轩） 

https://mp.weixin.qq.com/s/8gb0wkiC4Lo-fMjrYBK5wQ
https://mp.weixin.qq.com/s/XNSUdfbbBA_B2Ez96kcygw
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1 自行取证和委托律师调查取证 

由于知识产权案件专业性较强，由权利人自行取证，对取证的方向和范围把握的十分准确会有一定的难度。律师是专业从事法律工作的，以向社会提

供法律服务为职业。律师不仅具有丰富的法律知识，而且具有丰富的办案经验和熟练的诉讼技巧，能在不同的诉讼阶段为当事人作出适当的选择。一般说

来，律师调查取证要比当事人调查取证方便得多，收集证据的范围也更加广泛、精确。在司法实践中法官往往也会对律师另眼相待、提供更多的方便。 

2 申请公证机关进行证据保全 

公证机关的法定业务之一便是“保全证据”。公证证据具有推定为真的效果。《民事诉讼法》第 59 条规定：“人民法院对经过公证证明的法律行为、

法律事实和文书，应当确认其效力。但是，有相反证据足以推翻公证证明的除外”。公证机关对证据进行保全，其效果与法院依职权所进行的保全，是相

等的。在诉前，当事人能够充分运用公证机关收集、保全证据，是一个做好诉前准备的有效措施。   

3 申请法院进行诉前证据保全 

2002 年最高法院《关于民事诉讼证据若干问题的规定》第 25 条：“法律、司法解释规定诉前证据保全的，依照其规定办理”。这就为当事人或利害

关系人向法院申请诉前证据保全确定了一个合法依据。最高法院 2002 年 1 月实施的司法解释《关于诉前停止侵犯注册商标专用权行为和保全证据适用法

律问题的解释》，规定了在商标权侵权案件中，可以申请诉前证据保全。最高法院 2001 年 7 月 1 日实施的《关于诉前停止侵犯专利权行为适用法律问题

的若干规定》第 16 条也规定了诉前证据保全。最高法院 2002 年 10 月 15 日实施的《关于审理著作权民事纠纷案件适用法律若干问题的解释》第 1 条规

定：“人民法院受理以下著作权民事纠纷案件”，其中有一项就是：“申请诉前财产保全、诉前证据保全案件”。 

可见，申请诉前证据保全在知识产权侵权案件中是大量存在的。保全措施后，当事人或利害关系人应在法定时间段里提起诉讼。如果没有向法院提起

诉讼，则此种保全措施应当予以解除，或者将有关证据予以销毁或发还，同时申请人还要就此所造成的损失承担赔偿责任。 

4 申请人民法院调查取证 

我国《民事诉讼法》第六十四条规定：当事人及其代理人因客观原因不能自行取得的证据，或者人民法院认为审理案件需要的证据，人民法院应当调

查收集。基于此当事人往往在提起专利侵权，商标侵权和著作权侵权诉讼的同时，提出一份调取证据申请，调取的证据通常又分为三类：第一，保全被控

侵权产品;第二，调查被控侵权单位的财务账册，以便确定赔偿额;第三，调取被控侵权人存在侵权的证据。 

根据《民事诉讼法》及最高法院有关司法解释的规定，法院调查收集证据有两种运作方式：一是主动依职权调查收集证据。在涉及可能有损国家利益、

社会公共利益或者他人合法权益的事实以及有关程序事项时，法院应当主动依职权调查和收集证据，而无需当事人提出取证申请。 
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二是根据当事人的申请取证。在法院主动依职权调取证据的范围被缩小了以后，当事人提出证据调查的申请变得日益重要。如果缺乏当事人及时提出

的证据调查申请，法院一般不主动调查证据。在当事人提出证据调查申请后，法院是否启动调查取证的机制还取决于法院的审查判断，只有在当事人提出

的该项申请符合法院取证范围之时，法院才有义务调查取证，否则法院应当驳回该项申请。 

当事人申请法院调查取证应当注意两点：一是申请调查的证据范围，必须符合法定情形;二是此项申请必须注意举证时限。 

法院通常采取的措施是对易拍照的被控侵权产品采用拍照的方式，或采用记录下被控侵权产品的技术特征的方式，对易于调取的书籍、商标实物等采

用扣押、提取等手法，而对于被控侵权人的财务账册往往因侵权人的阻挠或隐藏而极难得到。 

5 申请行政机关调查取证 

我国的《专利行政执法办法》第五章对调查取证有专章规定。管理专利工作的部门在查处案件的过程中，可以根据需要依职权调查收集有关证据。可

以查阅、复制与案件有关的合同、帐册等有关文件;询问当事人和证人;采用测量、拍照、摄像等方式进行现场勘验。涉嫌侵犯制造方法专利权的，管理专

利工作的部门可以要求被调查人进行现场演示。涉及产品专利的，可以从涉嫌侵权的产品中抽取样品。 

 

盈科瑞﹒知识产权中心 

2018 年 8 月 31 日 
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科技项目篇（2018/8/27~2018/8/31） 

天津市 

1、市科委关于举办 2018 年第三期新型企业家大讲堂的通知天津市科学技术委员会( 2018-08-28) 

为贯彻落实《关于营造企业家创业发展良好环境的规定》（津党发〔2017〕49 号）、《天津市企业家队伍建设“111”工程实施细则》（津人才〔2018〕

8 号），进一步深化新型企业家培养工作，充分发挥天津市新型企业家培训基地的作用，帮助企业家把握宏观经济形势，制定企业发展战略，促进企业做

优做大做强，市科委依托天津大学新型企业家培训基地举办第三期新型企业家大讲堂“企业战略与制定”活动。本次活动为一天，企业家可根据需要自主

选择参加，此活动为公益性活动。具体事项通知如下：活动时间 2018 年 9 月 1 日（星期六） 09:00-16:30（请提前 10 分钟到场签到） 

2、市科委关于组织开展天津市 2018 年入库国家科技型中小企业评价信息自查及抽查工作的通知天津市科学技

术委员会( 2018-08-30) 

根据科技部火炬中心《关于开展 2018 年入库科技型中小企业评价信息自查及抽查工作的通知》（国科火字〔2018〕92 号），现组织开展我市 2018 年

入库国家科技型中小企业评价信息自查及抽查工作，有关事宜通知如下： 

一、自查及抽查范围 

截至 2018 年 6 月 30 日获得 2018 年度入库登记编号的科技型中小企业（不含以拥有有效期内高新技术企业资格证书为条件直接确认的科技型中小企

业）。企业名单以全国科技型中小企业评价工作系统（www.innofund.gov.cn）上公告为准。 

二、自查及抽查内容：1.企业自主填报的上年度《科技型中小企业信息表》情况；2.企业留存备查的上年度《“研发支出”辅助账》情况。 

三、组织和安排 

（一）企业自查：企业自查工作在全国科技型中小企业评价工作系统上在线进行，截止完成时间为 2018 年 9 月 20 日。 

1.企业依据上年度“研发支出”辅助账，对填报的《企业研发项目汇总表》中的项目名称、研发形式和当年实际归集研发费用额等信息进行自查。研

发项目相关信息需要调整的，企业可利用相关财务管理软件完善上年度“研发支出”辅助帐，并在全国科技型中小企业评价工作系统上更新《企业研发项

目汇总表》。为服务企业自查工作，全国科技型中小企业评价工作系统提供了适合科技型中小企业的《研发项目及费用管理软件》，企业可根据需要登录

评价工作系统后免费使用。 

http://i.tten.cn/news/tzgg/201808/t20180828_139807.htm
http://i.tten.cn/news/tzgg/201808/t20180830_139865.htm
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2.企业依据财务等相关报表对填报的上年度《科技型中小企业评价信息表》中的职工总数、科技人员数、年销售收入、资产总额、成本费用等主要数

据进行自查。相关数据发生变化需要调整的，企业可更新上年度《科技型中小企业评价信息表》，具体方式：登录评价工作系统——点击左侧导航栏“评

价信息”模块——点击《2018 年度科技型中小企业评价信息表》对应操作栏中的“附表”按钮——按提示完成所有信息补录——点击保存并提交。 

3.企业经自查，不存在问题的，企业无需进行反馈；重新自评不符合科技型中小企业评价标准的，企业可、提出撤销科技型中小企业入库登记编号申

请，具体操作方法：登陆评价工作系统，点击左侧导航栏“申请撤销”模块，按系统提示写明具体原因，上传加盖企业公章和法定代表人签字或盖章的《撤

销科技型中小企业入库登记编号申请表》扫描件，向企业注册地科技主管部门在线申请撤销科技型中小企业入库登记编号。各区科技主管部门汇总辖区内

企业申请撤销编号情况统一报市科委。 

（二）信息抽查 

企业自查工作结束后，市科委将按 5%比例随机确定抽查企业名单，请各评价工作机构对被抽查企业是否符合科技型中小企业评价条件进行核查。信

息抽查工作截止完成时间为 2018 年 10 月 12 日。 

1.被抽查企业应通过评价工作系统上传上一年度末《资产负债表》、《损益表》及《中华人民共和国企业所得税年度纳税申报表（A 类 A107012）》

等证明材料，提交给企业注册地科技主管部门核查。 

2.经企业注册地科技主管部门抽查发现，企业主要数据不合理并影响科技型中小企业入库标准判定的，企业应在企业注册地科技主管部门要求的时限

内，进行修改完善并按要求提供相关材料。 

3.对抽查中发现不符合科技型中小企业条件、不能提供有力证明材料或存在严重弄虚作假等行为的企业，将依据《科技型中小企业评价办法》第十四

条规定进行处理，按程序撤销企业编号。 

请各单位严格按照通知要求，组织开展企业自查及抽查工作。 

系统支持电话：010-88656314，88656316。 

咨询电话：市科技创业服务中心，李坦，徐宗勋，87899468 

联系人：市科委发展计划处，李青，58832963。 

3、天津市人民政府办公厅关于加快产业技术研究院建设发展的若干意见（天津政务网--市政府 2018-08-31） 

各区人民政府，各委、局，各直属单位： 

http://i.tten.cn/news/tzgg/201808/t20180831_139883.htm
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为深入实施创新驱动发展战略，加快推进产业技术研究院建设，打造具有国际影响力的产业创新中心生态体系，结合本市实际，经市人民政府同意，

提出以下意见。 

一、指导思想：以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，全面贯彻党的十九大和十九届二中、三中全会精神，以习近平总书记对天津工作提出

的“三个着力”重要要求为元为纲，以新发展理念为引领，抢抓京津冀协同发展历史性窗口期，深化体制机制改革，广聚国内外科技资源，加快引进培育、

发展壮大一批产业技术研究院，不断完善企业为主体、市场为导向、产学研深度融合的技术创新体系，着力推进创新型城市和产业创新中心建设，推动实

现高质量发展，为全面建成高质量小康社会、加快“五个现代化天津”建设提供有力支撑。 

二、功能定位与建设原则 

（一）功能定位。本意见所称产业技术研究院，是指在天津注册，聚焦人工智能、生物医药、新能源新材料等战略性新兴产业创新链后端，在工程技

术开发、技术商品化、科技成果转化和企业衍生孵化等方面具有鲜明优势与特色的新型研发机构，是投资主体多元化、建设模式国际化、运行机制市场化、

管理制度现代化的独立法人组织。 

主要功能包括： 

——集聚资源。吸引聚集海内外高端人才、重大成果、产业资本等高端要素；突出对京津冀资源的协同整合，充分吸纳北京科技创新中心溢出资源。 

——技术供给。向社会提供关键共性技术、产品样机、生产工艺、装备等面向生产的技术成果；打通科学研究与产品开发之间“最后一公里”。 

——转化孵化。加快技术成果转移转化，推动企业内部创业和裂变发展，衍生孵化一批具有爆发式增长潜力的科技型企业。 

——人才输送。加速人才在高校院所和产业间自由流动，加快人力资本活化，促进创新人才向产业人才、创业者、企业家转变。 

——战略导航。以全球化视野聚焦天津产业基础和发展战略，进一步加强对全社会技术创新的引导和服务能力，增强研发的组织协调性和目标导向

性。 

（二）建设原则。 

——市场运作，政府引导。发挥市场在科技资源配置中的决定性作用，根据市场需求，遵循市场规则和科研规律，由市、区两级政府共同支持引导产

业技术研究院的建设和运行。 

——改革探索，攻坚破冰。探索建立以增加知识价值为导向、有利于激发科研人员创新活力的新型体制机制，聚焦改革难点痛点，打造高校院所科研

体制改革的“试验田”。 

——聚焦高端，宁缺毋滥。高标准遴选产业技术研究院予以扶持，本着面向产业链、创新链的中高端，竞争上游，上游竞争，引领产业转型升级。 
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——整合力量，开放创新。充分调动“产、学、研、用、资”各方力量，实现产业技术研究院创新要素高度集成，立足天津、辐射京冀、服务全国、

面向世界，推动创新发展互利共赢。 

三、建设目标 

到 2020 年，经认定的产业技术研究院达到 20 家，累计开展 3000 次以上技术服务（含委托研发、技术转让），开发新技术、新产品、杀手锏产品 400

项，衍生孵化企业 200 家，成为产业创新中心生态体系中最活跃、最高效的组成部分。 

到 2025 年，经认定的产业技术研究院达到 30 家，累计开展 1 万次以上技术服务（含委托研发、技术转让），开发新技术、新产品、杀手锏产品 1000

项，衍生孵化企业 600 家；涌现出一批自身及衍生企业总收入过百亿元的产业技术研究院，孵化出一批在行业内具有重要影响的上市企业，成为具有国际

影响力的产业创新中心的重要支撑。 

四、主要任务措施 

（一）建立产业技术研究院认定管理制度。市科技主管部门负责制定产业技术研究院的认定标准，委托第三方机构开展产业技术研究院资格认定工

作。通过认定的产业技术研究院，有效期为 3 年。从获得资格认定年度起，享受与产业技术研究院有关的扶持政策。 

（二）建立产业技术研究院年度考核与财政资金奖励制度。着眼于激发产业技术研究院创新活力，培育新兴产业，加速科技与经济融合发展，对上年

度产业技术研究院开展技术开发、成果转化、企业孵化和对地方经济贡献的绩效进行评价；建立年度考核和财政资金奖励制度，根据评价考核结果择优给

予奖励，每家每年奖励额度最高不超过 1000 万元，特殊情况（特别优秀的）可突破奖励补贴上限，给予大力支持。 

（三）支持产业技术研究院创新能力建设。产业技术研究院或衍生企业牵头承担国家科技重大专项和国家重点研发计划重点专项项目的，市、区两级

财政共同给予国家支持额度 1︰1 的配套资金支持，其中市、区各占 50%。产业技术研究院申报市级科技计划的，不受申报项目数量限制。对于进口国内

不能生产或者性能不能满足需要的科学研究和科技开发等仪器设备，未能享受进口税收优惠的，市财政根据产业技术研究院上年度进口科学研究和科技

开发等仪器设备的应纳税额，给予不高于 50%的补贴，每家每年补贴额度不高于 500 万元。领军企业产学研用创新联盟将秘书处设在产业技术研究院的，

优先支持由联盟组织实施本市科技重大专项并提出指南建议，由符合条件的联盟成员单位进行申报。 

（四）加快衍生企业发展。产业技术研究院衍生企业主要负责人优先纳入本市新型企业家培养工程。对产业技术研究院发起设立的天使基金和创投基

金，天津市天使投资引导基金和创业投资引导基金同等条件下优先给予参股支持。对投资于产业技术研究院衍生且在天津市注册企业的天使类投资，发生

投资损失的，由天津市天使投资引导基金给予投资机构不超过实际投资损失额 50%的补偿，单个企业项目投资损失最高补偿 300 万元。 

五、组织保障 

（一）加强组织领导。市级有关部门、各区（功能区）要加强协调配合，优化办事流程。市科技主管部门负责产业技术研究院的认定和管理工作，并
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会同市财政局做好产业技术研究院年度考核和财政资金支持工作。各区（功能区）科技主管部门负责辖区内产业技术研究院的相关管理工作。 

（二）加大财政支持。市财政统筹现有科技资金，支持产业技术研究院建设发展。各区（功能区）要将对产业技术研究院的支持纳入本级财政预算。 

（三）强化政策落实。市、区联手建立人才引育、落户和机构引建等已有政策落实机制，实行“一对一”联系服务，确保逐项落实到位。对支撑和引

领全市科技进步、高端人才培育、产业升级发展具有重大意义的产业技术研究院，市、区两级可采取“一院一策”的方式，共同给予更大力度扶持。各部

门、各区（功能区）要抓好现有政策落地实施，鼓励出台更大力度的支持政策。 

 

国家级、北京市、广东省、珠海市 

无。 

 

盈科瑞﹒科技项目中心 

2018 年 8 月 31 日 
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医药信息篇（2018/08/27~2018/08/31） 

国家级 

1、关于《中国药典》2020 年版四部通则增修订内容的公示 

各有关单位： 

按照《中国药典》2020 年版编制大纲有关要求，我委组织开展了 2020 年版《中国药典》四部通则的增修订工作。在广泛征求意见及我委组织的相

关科研课题研究结果基础上，完成了四部相关通则的起草工作，并经第十一届药典委员会相关专业委员会审议，形成了征求意见稿（第一批），为进一

步完善药典通则内容，现在我委网站公开征求意见，公示期三个月。 

请相关单位认真研核，将相关意见、修改建议及具体说明反馈我委。 

国家药典委员会 

2018 年 8 月 23 日 

2、国家药品监督管理局办公室公开征求《关于药品信息化追溯体系建设的指导意见（征求意见稿）》意见 

为贯彻落实《国务院办公厅关于加快推进重要产品追溯体系建设的意见》（国办发〔2015〕95 号）、《食品药品监管总局关于推动食品药品生产经

营者完善追溯体系的意见》（食药监科〔2016〕122 号），进一步推进药品追溯体系建设，建立来源可查、去向可追的药品信息化追溯体系，国家药品

监督管理局起草了《关于药品信息化追溯体系建设的指导意见（征求意见稿）》，现向社会公开征求意见。请于 2018 年 9 月 20 日前将有关意见以传真

或电子邮件形式反馈至国家药品监督管理局（药化监管司）。 

附件：关于药品信息化追溯体系建设的指导意见（征求意见稿） 

国家药品监督管理局办公室 

2018 年 8 月 22 日 

3、关于调整行政受理服务大厅网上预约受理系统可预约时段的公告（第 220 号） 

http://www.chp.org.cn/view/ff80808164eede7e01656995f153286c?a=BZFL
http://cnda.cfda.gov.cn/WS04/CL2051/330005.html
http://cnda.cfda.gov.cn/directory/web/WS04/images/uL28qO6udjT2tKpxrfQxc+iu6Xt8vdzOXPtb2oyei1xNa4tbzS4rz7o6jV98fz0uK8+7jlo6kucmFy.rar
http://samr.cfda.gov.cn/WS01/CL0068/233980.html
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为给行政相对人提供更加便捷的服务，行政受理服务大厅对网上预约受理系统可预约时段进行了调整。现将调整后有关事项公告如下： 

一、行政相对人可在每日 7:00 至 23:00 登录网约系统进行预约。 

二、网约系统注册、预约查询等功能不受上述时段影响。 

三、预约范围、注册方式、预约方式、爽约限制、预约优先等规则保持不变（详见 http://samr.cfda.gov.cn/WS01/CL0579/174763.html）。 

本公告自 2018 年 9 月 1 日起执行。 

行政受理服务大厅 

2018 年 8 月 27 日 

4、关于新版沟通交流会议申请系统上线的通知 

为贯彻落实中共中央办公厅、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）的要求，进一步完

善注册申请人与审评机构沟通交流机制，我中心对沟通交流会议申请系统进行了改进和优化。主要更新内容包括：按照《关于发布<药物研发与技术审

评沟通交流管理办法>（试行）的通告》（2016 年第 94 号）更新了预约咨询申请表模板、细化了申请表的填写内容，增加了滚动提交会议资料和下载会

议纪要的功能，增加了申请人可实时了解会议申请审核过程的功能等。 

新系统从即日起开始使用，使用过程中如有任何问题，可通过申请人之窗 -- 一般性技术问题咨询平台提出。 

药品审评中心                                                                                                                                                             

2018 年 8 月 27 日 

5、关于发布《注册分类 4、5.2类化学仿制药（口服固体制剂）生物等效性研究批次样品批量的一般要求

（试行）》的通知 

为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）、国务院办公厅《关于

改革完善仿制药供应保障及使用政策的意见》（国办发〔2018〕20 号）精神，促进仿制药研发，完善仿制药注册申请的技术标准，保证商业化生产批次

样品与生物等效性研究批次样品质量与疗效的一致性，我中心起草制定了《注册分类 4、5.2 类化学仿制药（口服固体制剂）生物等效性研究批次样品批

量的一般要求（试行）》，现予以发布。 

http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=314661
http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=314672
http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=314672
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药审中心                                                                                                                                         

2018 年 8 月 30 日 

6、图解政策：关于药用原辅料进口通关有关事项的公告 

根据《国务院关于取消一批行政许可事项的决定》（国发[2017]46号，以下简称 46号文件）、原国家食品药品监督管理总局《关于调整原料药、

药用辅料和药包材审评审批事项的公告》（2017 年第 146 号，以下简称 146 号公告），为规范原料药及药用辅料的进口通关，现将有关事宜公告如下：

具体内容见网址：http://cnda.cfda.gov.cn/WS04/CL2052/330048.html。 

 

 

http://cnda.cfda.gov.cn/WS04/CL2052/330048.html

