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知识产权信息篇（2018/9/17~2018/9/21） 

略 

科技项目篇（2018/9/15~2018/9/21） 

国家级 

1、关于国家重点研发计划“中医药现代化研究”等 2 个重点专项完成首轮评审的公告 中国生物技术发展中心

( 2018-9-20) 

根据国家重点研发计划重点专项管理工作的总体部署，中国生物技术发展中心已完成“中医药现代化研究”和“主动健康和老龄化科技应对”2 个重

点专项 2018 年度申报项目的首轮评审工作。各项目申报单位请登录科技管理信息系统公共服务平台（http://service.most.gov.cn）查询评审结果，进入视频

答辩的项目单位请按下一步通知要求填报正式申报书。 

2、关于第九届中国技术市场协会金桥奖评审结果的公告 中国技术市场信息港(2018-9-14) 

内容略。 

注：北京盈科瑞创新药物研究有限公司被评为先进集体 

北京市 

1、关于 2018 年中关村示范区分园高精尖产业培育项目（第一批次）的公示 中关村科技园区(2018-9-17) 

内容略。 

注：2018年中关村示范区分园高精尖产业培育专项“特色产业园区和创新创业社区产业集聚发展”支持名单，北京盈科瑞药物安全有效性研究有限

公司获选。 

http://www.cncbd.org.cn/Notice/Detail/7809
http://www.ctm.org.cn/a/yaowen/20180914/273.html
http://www.zgc.gov.cn/zgc/zwgk/tzgg/169238/index.html
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2、关于举办中关村生命科学园质量论坛的通知 昌平园(2018-9-19) 

按照《2018 年昌平区“质量月”活动方案》要求，为促进中关村生命科学园全国生命科学与生物工程创新孵化知名品牌示范区创建，增强企业质量

管理水平，培育北京市人民政府质量管理奖申报企业，昌平区质量强区工作领导小组办公室拟举办中关村生命科学园质量论坛，现将有关事项通知如下： 

一、论坛地点：北京中关村生命科学园 6 号楼 522 会议室。 

二、参会人员：企业质量管理工作负责人，每家公司选派 1-2 人参会。 

三、论坛时间：2018 年 9 月 25 日下午 14:00-16:30。 

四、论坛内容 

1.卓越绩效等先进质量管理方法培训；2.北京市人民政府质量管理奖相关政策和评奖过程介绍；3.骨干企业交流探讨质量管理、品牌建设等方面的工

作经验和心得体会。 

五、注意事项 

1.请于当日 13：40 前到达会议地点签到。2.请各参会公司务必于 2018 年 9 月 21 日中午 12:00 前，填写参会回执（附件），并发送至邮箱
yqqyk2013@163.com 

3、关于征集北京市企业发展和项目落地统筹服务平台项目的通知 北京市昌平区发展和改革委员会(2018-9-20) 

为切实做好企业发展和项目落地服务工作，进一步优化营商环境，区发展改革委积极对接北京市企业发展和项目落地统筹服务平台（以下简称“市级

平台”），并持续开展市级平台项目信息库数据更新完善工作。 

请各单位根据对接服务企业工作实际，持续梳理符合首都城市战略定位和功能布局以及昌平区产业发展方向、投资体量大、成长性高等项目，如有需

市级平台协调推进的项目，请填写《对接服务重点企业和洽谈推进重大项目情况表》，加盖公章后反馈至区发展改革委产业科，电子版反馈至

cy_fzk@126.com。 

广东省、珠海市、天津市 

无。 

http://cpkjyq.bjchp.gov.cn/cpkjyq/xxgk89/tzgg26/1207634/index.html
mailto:并发送至邮箱yqqyk2013@163.com
mailto:并发送至邮箱yqqyk2013@163.com
http://cpfgw.bjchp.gov.cn/cpfgw/302168/302170/1208487/index.html
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盈科瑞﹒科技项目中心 

2018 年 9 月 21 日 

 

 

医药信息篇（2018/09/17~2018/09/21） 

国家级 

1、关于公开征求 6个 ICH 指导原则中文翻译稿意见的通知 

为推动 ICH 指导原则转化实施，ICH 工作办公室组织相关成员单位在既往药审中心网站 ICH 指导原则中文稿征求意见的基础上，陆续开展指导原则

校核工作。自 2017 年 6 月原食药监总局加入 ICH 以来，共有 6 个 ICH 指导原则（问答或补充文件）进入实施阶段（Step5），药审中心相关工作组已完

成相应内容的校核工作，并在校核期间定向征求了国内外相关协会意见。现公开征求社会各界意见，指导原则如下： 

1.《E11：用于儿科人群的医学产品的临床研究》及 E11(R1)（E11 的补充文件） 

2.《E17：多区域临床试验计划与设计的一般原则》 

3.《E18：基因组采样和基因组数据管理指导原则》 

4.《Q11：原料药开发和生产（化学实体和生物技术/生物实体药物）》及问答文件 

5.《S3A：毒代动力学指导原则：毒性研究中全身暴露的评估》及问答文件 

6.《S9：抗肿瘤药物非临床评价》及问答文件 

请于 2018 年 10 月 26 日前通过电子邮箱反馈我办。 

邮箱：gkzhqyj@cde.org.cn 

http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=314710
mailto:gkzhqyj@cde.org.cn
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ICH 工作办公室                                                                                                                                      

2018 年 9 月 18 日 

2、关于公开征求《ICH E2F：药物研发期间安全性更新报告指导原则》中文翻译稿意见的通知 

为落实《国家药品监督管理局关于调整药物临床试验审评审批程序的公告》（2018 年第 50 号）第十五条要求，药审中心工作组在定向征求意见的

基础上完成了《ICH E2F：药物研发期间安全性更新报告指导原则》校核，现公开征求社会各界意见。 

请于 2018 年 10 月 26 日前通过电子邮箱反馈我办。 

邮箱：gkzhqyj@cde.org.cn 

ICH 工作办公室                                                                                                                      

2018 年 9 月 18 日 

3、关于征求“阿达木生物类似药临床研究设计要点考虑”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®）。阿达木单抗 2010 年首次获准进口中国。阿达木单抗注射液原研产品美国专利已于 2016 年到

期，欧洲专利 2018 年即将到期，国内外医药企业纷纷加入到其生物类似药的研发中。为了更好地推动该品种生物类似药的研发，我们在原国家食品药

品监督管理总局已发布的《生物类似药研发与评价技术指导原则（试行）》基础上，结合阿达木单抗的特点，重点探讨当前普遍关注的临床研究策略和

临床试验设计问题，以期为国内阿达木单抗生物类似药的临床研发提供参考。 

4、关于举办《中国药典》2015年版微生物检验技术实操培训班的通知 

各有关单位： 

根据国家药典委员会 2018 年培训工作计划，定于 2018 年 10 月 23 日～27 日在广州举办《中国药典》2015 年版微生物检验实操技术培训班，详情

见附件。 

附件：药品微生物检验实操培训班内容及日程表.pdf 

国家药典委员会 

http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=314705
http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=314704
http://www.chp.org.cn/view/ff80808165a20a890165f0d38d1771d1?a=tz
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20180919/68761537343629478.pdf
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2018 年 9 月 19 日 

5、关于举办 ICH 药典相关检测方法（Q4）专题研讨会的通知 

各有关单位： 

2018 年 6 月上旬，中国国家药品监督管理局当选为国际人用药品注册技术协调会(ICH)管理委员会成员。为进一步履行相关义务，推动落实 ICH 指

导原则《Q4B：药典内容的评估》，以助力在中国地区进行药典正文的分析和评价，按照局 ICH 工作办公室工作计划安排，ICH 工作办公室、中国食品

药品国际交流中心和国家药典委员会将于 2018 年 10 月 30 日—31 日在北京举办“ICH 药典相关检测方法(Q4)专题研讨会”。 

研讨会将邀请国内外药典标准机构及行业专家就 ICH Q4B 概述部分及标准协调情况进行全面介绍，并就 Q4B 相关方法各国标准制定情况、差异评

估，检验方法适用性研究、检验方法未来发展趋势以及标准协调策略等话题展开讨论(具体内容详见附件)。 

附件 1：ICH 药典相关检测方法(Q4)专题研讨会日程下载 

附件 2：会议红头文下载 

附件 3：在线报名 

中国食品药品国际交流中心 

2018 年 9 月 20 日 

地方级 

1、广东省食品药品监督管理局办公室关于加强我省生物制品批签发工作的通知  

各地级以上市食品药品监督管理局、省内批签发机构、各生物制品签发申请企业： 

为进一步落实《生物制品批签发管理办法》，加强我省批签发工作的管理，现对批签发工作提出以下要求： 

一、进一步落实企业的生物制品批签发主体责任 

二、进一步优化生物制品批签发工作机制 

三、进一步加强生物制品生产监管 

http://www.ccpie.org/cn/gzdt/webinfo/2018/09/1523841320718593.htm
http://www.gdda.gov.cn/business/htmlfiles/jsjzz/pgongzuowenjian/201809/360509.htm
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广东省食品药品监督管理局办公室 

2018 年 9 月 10 日 

2、北京市食品药品监督管理局关于印发《北京市医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案管理实施细则（试

行）》的公告 

《北京市医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案管理实施细则（试行）》经北京市食品药品监督管理局 2018 年第 20 次局长办公会审议通过，现

予印发，自 2018 年 10 月 1 日起实施。 

特此公告。 

附件：北京市医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案管理实施细则（试行） 

 

 

http://syj.beijing.gov.cn/bjfda/zwgk29/gzdt14/tzgg/gg/481132/index.html
http://syj.beijing.gov.cn/bjfda/zwgk29/gzdt14/tzgg/gg/481132/index.html
http://syj.beijing.gov.cn/bjfda/zwgk29/gzdt14/tzgg/gg/481132/2018091812235786839.doc

