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知识产权信息篇（2019/2/12~2019/2/15）

国家级

1、关于就《关于规范商标申请注册行为的若干规定（征求意见稿）》公开征求意见的通知（商标局）

为增强立法公开性和透明度，提高立法质量，国家知识产权局将起草的《关于规范商标申请注册行为的若干规定（征求意见稿）》及其说明公布，

征求社会各界意见。公众可以登录国家知识产权局官网，关注国家知识产权局微信公众号，查看征求意见稿及其说明。有关单位和各界人士可以在 2019
年 3 月 14 日前，通过以下三种方式，围绕征求意见稿的修改完善提出具体意见：

一、 通过电子邮件将意见发送至：tiaofasi@sipo.gov.cn。

二、传真：010—62083681。

三、通过信函方式寄至：北京市海淀区西土城路 6 号国家知识产权局条法司条法二处 邮编 100088（请于信封左下角注明“规范商标申请注册行为”）

附件：1.《关于规范商标申请注册行为的若干规定（征求意见稿）》

2. 关于《关于规范商标申请注册行为的若干规定（征求意见稿）》的说明

国家知识产权局

2019 年 2 月 12 日

北京市

2、昌平区知识产权试点示范单位认定与管理办法（试行）（昌平区知识产权局）

昌平区知识产权试点示范单位认定与管理办法（试行）

http://www.cnipa.gov.cn/gztz/1135919.htm
https://mp.weixin.qq.com/s/-itV-Fz-4MJCfyuJsaoAaQ
https://mp.weixin.qq.com/s/-itV-Fz-4MJCfyuJsaoAaQ
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医药资产综合资讯

3、论道医药专利|欧洲药品专利期限延长制度概览（知产力）

介绍

被称作补充保护证书（SPC）的专利期限延长系统在欧洲已有 25 年的历史，旨在为补偿创新者在医药产品获得市场准入前因必须经过漫长而昂贵的

授权程序造成的损失。SPC 适用于人类及动物类药物（根据 EC No 469/2009 法规，“药物法规”（MR）编写，有时也称为“SPC 法规”）和植物保护产

品（基于欧盟理事会第 1610 号条例/ 96），并在地域上覆盖由欧盟成员国以及冰岛，列支敦士登和挪威组成的欧洲经济区。除了专利法之外，它是独立

存在于每个国家的一个特有的知识产权（如欧洲专利一样，只要统一的欧洲 SPC 尚未引入，尽管未来有可能实现），其延长与专利相关的某些权利，延

长期限可达 5 年。一个专利的 SPC 在该专利（“基本专利”）到期后生效。 SPC 权利的价值在制药领域是至关重要的，因为专利保护到期之前的最后几

年通常是制药企业从该专利中盈利最重要的几年。最近，SPC 的申请量也承逐年增长的趋势。

授予 SPC 的主要条件有两点（1）存在保护产品的基本专利；并且（2）在欧洲国家/地区存在该产品的上市许可。上市许可可以是在欧洲某个国家获

得的，也可以是在欧盟主管机构（欧洲药品管理局，EMA）集中授权的上市许可。

由于 SPC 法律规定非常简略，对其规定的解释空间也相应宽泛。在对此规定寻求解读的过程中，大量涉及于此的案件及判决涌现在欧盟最高法院 —

欧盟法院（CJEU）中。在下面的内容中，本篇文章引用了具有代表性的几个由 CJEU 做出判决的案例，这些案例在国家级法院面对相同或类似案件时也都

需要被参考在内。

在欧洲获得 SPC 的定义与要求

SPC 法规中第 1 条的定义可以理解为与 SPC 的保护对象以及其保护范围相关。受保护的是存在于“药物产品”中的用于治疗或预防人或动物疾病的活

性成分或活性成分的组合。SPC 还适用于作为产品专利，工艺专利或产品的应用/使用的基本专利（国家专利或欧洲专利生效的国家部分）。

重要的基本原则是，一个 SPC 仅可用于一个产品（即如第 1 条所定义的获得上市许可的“产品”，但其中也包括活性成分的衍生物（盐，酯），如

果该衍生物也包含在基本专利的保护中），并且一个 SPC 仅可用于一项专利。

在这些限制下，对同一活性成分后续研发获得的专利，法律对其过多的 SPC 申请提供了一个有效的控制手段。这意味着，除了已经获得 SPC 保护的

基本专利之外，对该基本专利进一步的改进，例如更高的纯度，新的多晶型物，新的盐，开发的配方等，即使它们本身获得后续专利的保护，将不太可

能鉴于此类二级专利授予额外的 SPC，因为其活性成分（“产品”）是没有变化的。然而，例外情况也是有可能的，即当后续研发的产品（可能与另一种

物质组合）提供新的治疗效果，即与早期 SPC 产品/早期专利的产品不等同/不相同时，并且其产品本身就从属于一项权利要求的情况下， 获得基本专利

http://news.zhichanli.cn/article/7904.html
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之外的 SPC 是有可能的。

下是获得 SPC 证书的四个必要条件（SPC 法规第 3 条）包括：

(a) 该产品受有效的基本专利保护

(b) 该产品已获得作为药物产品在欧洲上市的有效许可

(c) 该产品尚未成为证书的保护对象

(d) 上述 (b) 点中提到的许可是该产品作为药品的首次上市许可

下面是对上述四个必要条件的详细解读：

（a）该产品必须受有效的“基本专利保护”

相当多的 CJEU 判决都涉及这一要求。出现这个问题的原因是，虽然基本专利通常主张一般化的主题（例如，以马库什式撰写的权利要求，或仅仅以

功能定义的形式撰写的权利要求），但最终能够被许可上市的产品通常是被基本专利保护的活性药物分子的特定物质/配方/剂型。因此，根据第 3 条（a）
款的规定，问题在于如何确定“产品是否受到有效基本专利保护”的标准。从 CJEU 大量的判决案例中可以看出，这并非是一个可以简单回答的问题。仅

就判决中的大量事实而言，已最终产品仅仅符合落入基本专利的保护范围这一点是不够的。更需要关注的是申请 SPC 的产品与相应的权利要求之间的关

系。

通过常用的马库什式或功能式表示一个化合物通常是可行的。然而，仅仅以一个抽象的功能定义一个化合物是不够的（具体可以见 C-493/12（Eli Lily
vs. Human Genome Science）案例）。

一个只有一种成分被基本专利保护的药物组合产品可否获得 SPC？在 C-322/10（Medeva）案例中可以找到答案：如果在基本专利权利要求的措辞中

没有说明该组合，则无法获得 SPC。该判决明确遵循“披露理论”，不遵循“侵权理论”（或落入权利要求范围的标准）。根据 SPC 法规第 3（a）条的

定义，只有在该专利中披露的并在权利要求中指明的内容符合授予 SPC 的条件。

这一严格的判断标准在 C-121/17（Teva vs. Gilead）案中得到进一步确认，即市场准入的产品（即活性成分）必须以足够明确的术语在基本专利中披露。

该案同样处理了组合产品的问题，要求每种活性成分必须能够在权利要求的措辞中“精确且特异性地被识别出来“。例如，对于药物组合（combination）
A + B，如果权利要求仅指定了“化合物 A 与其他治疗成分组合（combination）”则是不够的。

（b）作为药物产品在欧洲上市的有效许可

为了有资格获得 SPC 的延长保护，医药产品必须根据与人用医药产品指令（指令 2001/83 / EC）或与兽药相关的指令（指令 2001 / 82 / EC）获得有效
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的上市许可（MA）。在申请 SPC 时必须提供该上市许可的副本。

在过去，也有尝试通过 SPC 获得延长医疗器械专利保护期的案例。事实上，根据不同的申请主题，以及国家级的各个专利局对 SPC 的不同的处理方

式，该方面的成功案例目前仅体现在医疗器械与药物的组合产品上。然而，整个欧盟的成员国并没有就此达成过统一的做法。有些国家专利局不允许在

医疗器械上使用 SPC。这一争议体现在医疗器械上市许可 CE（Conformité Européene）Mark 的授予是根据欧盟第 93/42 / EEC 号（医疗器械）指令，而非从

属于 SPC 法规第 3（b）条的规定。尽管对医疗器械和药物在监管部门测试和审批方面的工作很相似，但 CE mark 的注册程序还是有别于经典医疗（药物）

产品临床试验的过程。最近 C-527/17 案（Boston Scientific）的审理对这一法律争议有了明确的判决。 SPC 不能授予通过 CE Mark 授权的医疗器械，即使

药物被装载在该器械中，并且该药物成分通过了安全性和有效性的检测。CJEU 认为“医药产品”和“医疗器械”这两个术语是相互排斥的。只有通过本

质上是药理学，免疫学或代谢学的方式在人体内实现其主要预期作用的产品才可归类为指令 2001/83 / EC 所指的医药产品，因此才符合授予 SPC 的条件（并

且在满足授予 SPC 其他条件的情况下，包括下面即将讨论的（d）项要求“首次”上市授权）。然而，如果一个产品是由一个装置和医药产品整合起来的

单一产品，而该产品是专门以这种组合形式被使用的，并且不能重复利用，而该产品是通过临床试验获得上市许可的，则该单一产品遵循 2001/83 / EC（医

药产品）指令的规定。在满足授予 SPC 其他条件的情况下，所述单一产品符合授予 SPC 的条件。

与 SPC 第 3（b）条相关的另一个问题是 SPC 是否仅保护上市许可中指明的特有形式的产品。答案在案例 C-392/97（Farmitalia）中：基本专利权利要

求活性成分（伊达比星）及其盐类，而授予上市许可的产品是该活性成分的特定盐（盐酸伊达比星），除乳糖作为赋形剂外。SPC 申请要求延长对伊达比

星及其盐的保护期，即包括但不限于盐酸伊达比星。这里，根据基本原则 SPC 是与权利要求的活性成分相关的，CJEU 认为 SPC 也保护产品的盐，条件是

这些盐受到基本专利的保护（即被权利要求和披露）。

(c) 该产品尚未成为证书的保护对象，及（d）MA 是第一次授权

相关要求（c）和（d）遵循的原则是“一个专利的一个 SPC”，为了避免对活性成分的进一步开发的“常青”SPC。

在 CJEU 对 C-484/12（Georgetown）和 C-443/12（Actavis vs. Sanofi）的判决中，当一项专利保护多种活性成分时，每种产品/活性成分可以单独获得一

个 SPC，只要专利中对进行了具体的权利要求。然而，当一项专利权利要求多个活性成分的组合，然而包含其中一个活性成分的产品已经获得了 SPC，那

么该产品/活性成分与“未受保护的”的另一产品的组合是不能获得 SPC 的，即使在说明书中提到过该组合。

从这个案例中可以清楚地看出：权利要求的内容，以及获得 MA 的产品是否并且如何主张权利要求是至关重要的。鉴于这些重要标准，专利权所有人

需要注意预先考量 SPC 在原始专利以及后续专利中各自的价值，以把握最佳申请时机。

如上所述，被基本专利所覆盖的已知药物化合物在已获得了一个 SPC 的情况下，通常不允许对该药物进一步的研发授予额外的 SPC，即使这些进一步

的研发被所谓的“二级专利”保护。只有当进一步的研发提供新的治疗效果时，即与早期获得 SPC 产品的基础药物化合物不等同/不同时，对该进一步研

发授予额外 SPC 的情况才有可能发生。
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这给我们带来另一个有趣的问题：SPC 是否适用于新的（第二）医疗用途？在欧洲，主张新用途/适应症的已知药物化合物的后续专利数量逐年显著

增加，新的（第二）医疗用途同样可以获得 SPC 吗？答案在 C-130/11 （Neurim）判决中：是的，如果一个已知产品/活性成分的第二医疗用途获得专利授

权并且该产品在新的适应症上同样获得了上市许可，则该产品/活性成分在该新适应症这方面可以进一步获得 SPC。

证书的保护/效果

SPC 保护仅限于上市许可（MA）所涵盖的产品，并且该产品受到基本专利权利要求的保护。这里所指的受保护“产品”如 SPC 法规第 1 条中所定义

的，限于在获得上市许可的特定活性成分或活性成分组合的范围内。因此，SPC 保护范围通常比相应的基本专利保护范围更窄，往往基本专利权利要求的

范围更广。然而，SPC 保护范围不受药物制剂的赋形剂，和剂量等的限制，其范围也涵盖基本专利所涵盖的等同衍生物（例如盐，酯），前提是该衍生物

具有相同的治疗及预防效果。此外，SPC 的保护范围也仅与其产品对应的那些授权的疾病治疗或预防（适应症）相关。在这些限制范围内，SPC 具有与基

本专利相同的执行权。

SPC 应用程序及其内容

SPC 可在获得上市许可（MA）后的 6 个月内提出申请，或在基本专利后授权后 6 个月内申请，以较晚者为准。SPC 应由专利权人或其所有权的继承人

申请。申请人可以不同于 MA 的持有者。由于专利权人不一定是 MA 持有人，因此 SPC 也可以由持有 MA 的第三方提出申请。

根据现行的法律制度，SPC 的审查及授予程序是在欧洲不同国家分别进行的（按照 CJEU 制定的共同规则和统一的判例法），因此 SPC 的申请不能在

欧洲专利局或任何欧盟当局提交，而必须在其专利和上市许可均有效的国家专利局提交。

SPC 延长保护时间的计算

SPC 的保护直接从基本专利的失效日期开始，对拥有上市许可的药品延长保护期的算法如下：

延长保护期时长 = 首次欧盟市场准入的日期 - 基本专利申请日 - 五年 (无论如何最多 5 年)

因此，延长起始日与基本专利到期日无缝连接，并且最多为五年。并且自上市许可(MA)之日起计算，总计专利营期不超过 15 年。

无效

如果被授予的 SPC 被发现违反 SPC 法规第 3（a）至（d）条中的任何一条，则 SPC 可以被取消。基本专利必须在达到最长期限 20 年之前有效，否则

证书（证书申请）不生效/无效。

出口制造免责（修订 MR / SPC 规则的提案）

SPC 法规近期拟定了一项新规定，有助于改善欧盟仿制药制造商的经营地位。该规定如经欧洲议会及理事会的同意，预计于 2019 年生效。长期以来，
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欧盟的仿制药企被禁止在 SPC 延长保护期内在欧盟境内生产仿制药，即使仅仅是为在专利失效后第一时间投入市场而生产的产品（存货），也是不被允

许的。而新规定则使欧盟的仿制药企在保护期到期或不存在保护的国家（比如，专利失效或从未存在，或不存在专利保护延长制度的国家）可以与非欧

盟的药企在时间上有同等的竞争地位。

根据 SPC 法规中这一新的豁免条款，未来欧盟境内的公司将有权在 SPC 保护期内生产具有生物等效性的并被 SPC 保护的仿制药物，而并不侵权原研

药的 SPC，条件是这些药物是专门为出口到保护期已过或从未存在专利保护的非欧盟市场中而生产的。

而在豁免期内仿制药企为出口目的而建立起来的生产能力可以在原研药 SPC 延长保护期到期后的第 1 天，便投入到欧盟市场中。有了这种可能性，

在 SPC 到期后，欧盟药品市场将会及时出现仿制药与原研药的竞争局面。

欧盟的仿制药企有义务通知国家主管部门关于其开始制造的意图（尽可能的，还需通知专利权所有人）。通知中包含的信息会被公开。为避免 SPC
侵权，仿制药制造商还必须告知其供应链该产品仅供出口，而这则需要在其产品包装上粘贴特别用于出口的欧盟标志。

盈科瑞﹒知识产权中心

2019年 2月 15日

科技项目篇（2019/1/26~2019/2/15）

国家级

1、关于组织“艾滋病和病毒性肝炎等重大传染病防治”科技重大专项 2020年度课题申报的通知 国家卫生健康委科教司

（2019-1-31）

http://www.nhc.gov.cn/qjjys/s7949s/201901/fb6a43f8ed264a299405b352f091e1b2.shtml
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按照《国家中长期科学和技术发展规划纲要（2006—2020年）》，经国务院批准，“艾滋病和病毒性肝炎等重大传染病防治”科技重大专项（以下简

称专项）于 2008年启动，由国家卫生健康委和军委后勤保障部牵头组织实施。按照专项实施工作的有关要求，牵头组织部门在广泛征集相关部门和各领

域专家意见基础上编制完成专项 2020年度课题申报指南，并经科技部、发展改革委和财政部审定，现组织开展专项 2020年度课题申报工作。

2、关于组织重大新药创制科技重大专项 2020年度课题申报的通知 国家卫生健康委科教司（2019-1-31）

按照《国家中长期科学和技术发展规划纲要（2006—2020年）》，经国务院批准，重大新药创制科技重大专项（以下简称专项）于 2008年启动，由

国家卫生健康委和军委后勤保障部牵头组织实施。按照专项实施工作的有关要求，牵头组织部门在广泛征集相关部门和各领域专家意见基础上编制完成

专项 2020年度课题申报指南，并经科技部、发展改革委和财政部审定，现组织开展专项 2020年度课题申报工作。

3、中共中央办公厅 国务院办公厅印发《关于加强金融服务民营企业的若干意见》 国务院（2019-2-14）

新华社北京 2 月 14日电 近日，中共中央办公厅、国务院办公厅印发了《关于加强金融服务民营企业的若干意见》，并发出通知，要求各地区各部

门结合实际认真贯彻落实。

民营经济是社会主义市场经济的重要组成部分，在稳定增长、促进创新、增加就业、改善民生等方面发挥着不可替代的作用。党中央、国务院始终

高度重视金融服务民营企业工作。各地区各部门及各金融机构认真落实，出台措施，积极支持民营企业融资，取得一定成效，但部分民营企业融资难融

资贵问题仍然比较突出。为深入贯彻落实党中央、国务院决策部署，切实加强对民营企业的金融服务，现提出如下意见。

一、总体要求

（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，落实中央经济工作会议和全

国金融工作会议要求，坚持基本经济制度，坚持稳中求进工作总基调，围绕全面建成小康社会目标和高质量发展要求，毫不动摇地巩固和发展公有制经

济，毫不动摇地鼓励、支持、引导非公有制经济发展，平等对待各类所有制企业，有效缓解民营企业融资难融资贵问题，增强微观主体活力，充分发挥

民营企业对经济增长和创造就业的重要支撑作用，促进经济社会平稳健康发展。

（二）基本原则

——公平公正

http://www.nhc.gov.cn/qjjys/s7949s/201901/a27b0afd385a4d8c8c00bc908d8063c2.shtml
http://www.gov.cn/zhengce/2019-02/14/content_5365818.htm
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——聚焦难点

——压实责任

——标本兼治

（三）主要目标。通过综合施策，实现各类所有制企业在融资方面得到平等待遇，确保对民营企业的金融服务得到切实改善，融资规模稳步扩大，

融资效率明显提升，融资成本逐步下降并稳定在合理水平，民营企业特别是小微企业融资难融资贵问题得到有效缓解，充分激发民营经济的活力和创造

力。

二、加大金融政策支持力度，着力提升对民营企业金融服务的针对性和有效性

（四）实施差别化货币信贷支持政策。

（五）加大直接融资支持力度。

（六）提高金融机构服务实体经济能力。

三、强化融资服务基础设施建设，着力破解民营企业信息不对称、信用不充分等问题

（七）从战略高度抓紧抓好信息服务平台建设。

（八）采取多种方式健全地方增信体系。

（九）积极推动地方各类股权融资规范发展。

四、完善绩效考核和激励机制，着力疏通民营企业融资堵点

（十）抓紧建立“敢贷、愿贷、能贷”长效机制。

（十一）有效提高民营企业融资可获得性。

（十二）减轻对抵押担保的过度依赖。
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（十三）提高贷款需求响应速度和审批时效。

（十四）增强金融服务民营企业的可持续性。

五、积极支持民营企业融资纾困，着力化解流动性风险并切实维护企业合法权益

（十五）从实际出发帮助遭遇风险事件的企业摆脱困境。

（十六）加快清理拖欠民营企业账款。

（十七）企业要主动创造有利于融资的条件。

（十八）加强对落地实施的监督检查。

北京市

4、关于对《北京市科学技术奖励办法（修订草案征求意见稿）》公开征求意见的公告 北京市科委（2019-2-1）

为加快推进我市科技奖励制度改革，激发科技人才创新活力，营造良好创新氛围，服务北京全国科技创新中心建设，我委结合我市科技奖励工作实

际，对现行《北京市科学技术奖励办法》进行了修订，形成了《北京市科学技术奖励办法（修订草案征求意见稿）》（以下简称《征求意见稿》）。为

增强立法的公开性和透明度，提高立法质量，现将《征求意见稿》全文及其说明公布，征求社会各界意见。公开征求意见时间为：2019年 2月 1日至 2019
年 3月 3日。在此期间，欢迎社会各界通过以下方式提出意见建议：

1.信函方式：北京市海淀区四季青路 7号院 2号楼 225房间（邮编：100195），请在信封上注明“北京市科学技术奖励办法征求意见”字样）。

2.传真：010-66162876

3.电子邮件：haorz@bjkw.gov.cn

（联系人：郝瑞芝、唐荦；联系电话：010-66186832转 612、604）

5、关于组织申报 2019年北京学者候选人工作的通知 中关村管委会（2019-2-1）

http://kw.beijing.gov.cn/art/2019/2/1/art_19_76546.html
http://zgcgw.beijing.gov.cn/zgc/zwgk/tzgg/182566/index.html
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按照市人才工作领导小组有关要求，2019年北京学者候选人推荐工作正式启动。现将有关申报事项通知如下：

一、推荐范围和条件

（一）具有中国国籍，热爱祖国，遵纪守法；

（二）在本市非公经济单位，从事自然科学、工程科学技术研究工作，年龄在 58周岁以下（1961年 1月 1日以后出生）；

（三）学风正派，品行端正，在业内享有良好声誉并得到广泛认可；

（四）在各自领域取得重大成就：

1.在自然科学领域，具有很高的学术造诣和发展潜力，带领科研团队开展基础科学研究，取得创造性研究成果，并具有重要科学价值和应用前景，达

到国际先进水平。

2.在工程科学技术领域，具有很强的创新能力和发展潜力，带领科研团队取得重要研究成果、有重大发明创造，并有显著应用成效；或在重大工程设

计、研制、建造、运行、管理及工程技术应用中，创造性地解决了关键科学技术问题，作出重大贡献；或成为国内外同行所公认的重要工程技术领域奠

基者和开拓者。

二、推荐渠道

（一）北京学者候选人采取归口推荐方式，不受理个人申请。

（二）本市行政区域内非公经济单位候选人，原则上按属地由所在区推荐，属中关村科技园区内单位的，也可由中关村管委会各分园推荐，但不得

重复申报。

（三）非公经济单位向所属分园管委会进行申报，各分园管委会负责向中关村管委会推荐本园区内符合条件的人选。

三、受理材料项目及要求

（一）《北京学者候选人基本情况表》纸质版 1份及电子版。

（二）附件材料电子版 1套，包括：

1.附件 1：人选有效的身份证正反两面扫描件；

2.附件 2：获奖证书关键页；



盈科瑞·科技信息周报第 54期

11

3.附件 3：发明专利证书及相关实施情况的材料；

4.附件 4：论文发表刊物的封面和目录，重要学术专著版权页，研究技术报告、重要学术会议邀请报告及其他形式代表性作品的摘要；

5.附件 5：主要论著目录、重要引用和评价情况相关内容的扫描件（注明出处，应为公开出版的学术刊物和著作的引用和评价）；

6.非公经济单位候选人需提供在现单位连续 1年以上社保缴纳对账单。

（三）《关于材料真实性的确认函》纸质版 1份。

（四）候选人所在单位出具的《关于附件材料的保密审查证明》纸质版 1份。

上述附件材料应与《北京学者候选人基本情况表》填写内容一致，并标注序号排好顺序。如无相关证明材料或提供材料与所填报内容不相符的，作

为无效申请处理。

相关文件、报送的材料、表格请从“北京人才工作网——通知公告”栏目下载填写，A4纸打印并左侧简单装订。

四、其他相关事项

（一）报送时间

请于 2019年 2月 19日（周二）前将申报材料交至所在分园管委会，逾期不再受理。

（二）报送地址及联系方式

详见附件中各分园管委会报送地址及联系方式。

6、北京市经济和信息化局关于开展 2019年国家中小企业公共服务示范平台（技术类）享受科技创新进口免税政策

资格申报工作的通知 北京市经信化局（2019-2-12）

根据《工业和信息化部中小企业局关于开展 2019年国家中小企业公共服务示范平台（技术类）享受科技创新进口免税政策资格申报工作的通知》（工

企业函﹝2019﹞49号）要求，现就有关情况通知如下：

一、符合条件的国家示范平台向我局提出书面申请，并按照《国家中小企业公共服务示范平台（技术类）免税进口科学研究、科技开发和教学用品

http://jxj.beijing.gov.cn/jxdt/tzgg/291987.htm
http://jxj.beijing.gov.cn/jxdt/tzgg/291987.htm
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管理办法》要求提交相关申报材料。

二、2019年 2月 25日前将纸质材料一式九份报送我局中小企业处，并将电子版材料发送至电子邮箱。

联系电话：55578453; 电子邮箱：liuxin@bjeit.gov.cn

盈科瑞﹒科技项目中心

2019年 2月 15日

医药信息篇（2019/2/12~2019/2/15）

国家级

1、关于公开征求 4个 ICH指导原则中文翻译稿意见的通知

为推动 ICH指导原则在我国的转化实施，国家药品监督管理局药品审评中心组织翻译 ICH指导原则，现对 4个 ICH指导原则中文翻译稿公开征求意

见，指导原则如下：

1.《E9：临床试验的统计原则》

2.《E15：基因组生物标志物、药物基因组学、遗传药理学、基因组数据和样本编码分类的定义》

http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=314811
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3.《E16：药物或生物技术产品开发相关的生物标志物:资格认定申请的背景资料、结构和格式》

4.《M7 (R1)：评估和控制药物中 DNA反应性（致突变）杂质以限制潜在致癌风险》

公开征求意见为期 1个月，如有修改意见，请反馈至联系人电子邮箱：gkzhqyj@cde.org.cn。

国家药品监督管理局药品审评中心

2019年 2月 13日

2、核查中心顺利通过 ISO 9001:2015新版质量管理体系认证审核

2018年 12月 17、18日，方圆标志认证集团有限公司审核组专家对原国家食品药品监督管理总局食品药品审核查验中心（以下简称“核查中心”）进

行 ISO9001:2015新版质量管理体系现场认证审核。核查中心顺利通过此次审核，并于 2019年 1月 22日获得新版认证证书。

此次审核覆盖核查中心内部运行的所有工作层级和领域，除中心食品、药品、医疗器械、化妆品等检查业务外，还包括中心人力资源管理、财务管

理等综合管理领域。审核组专家根据新版质量管理体系(ISO9001:2015)的标准和要求，通过文件查阅、抽查工作记录并与处室负责人、内审员及相关工作

人员交流询问等方式，对中心新版质量管理体系运行的适宜性、有效性和充分性进行了综合评价。经现场审核，确认中心质量管理体系符合新版质量管

理体系要求，体系运行有效，可以满足食品、药品、医疗器械和化妆品等检查工作开展。

3、关于肉豆蔻醇国家药用辅料标准草案的公示（第二次）

我委拟制定肉豆蔻醇国家药用辅料标准，为确保标准的科学性、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标准草案无异议。

附件：肉豆蔻醇国家药用辅料标准草案公示稿

国家药典委员会

2019年 02月 14日

mailto:gkzhqyj@cde.org.cn。
http://www.cfdi.org.cn/resource/news/11262.html
http://www.chp.org.cn/view/ff808081687eba330168eb5b7e99427b?a=BZFULIAO
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20190214/10501550136840230.pdf
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4、关于停止生产销售使用含呋喃唑酮复方制剂的公告（2019年第 9号）

根据《中华人民共和国药品管理法》第四十二条和《中华人民共和国药品管理法实施条例》第四十条规定，经国家药品监督管理局组织再评价，认

为含呋喃唑酮复方制剂存在严重不良反应，在我国使用风险大于获益，决定自即日起停止含呋喃唑酮复方制剂在我国的生产、销售和使用，撤销药品批

准证明文件。已上市销售的含呋喃唑酮复方制剂由生产企业负责召回，召回工作应于 2019年 3月 31日前完成，召回产品由企业所在地药品监督管理部

门监督销毁。

附件：含呋喃唑酮复方制剂生产企业名单

国家药监局

2019年 2月 12日

http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2138/335063.html
http://www.nmpa.gov.cn/directory/web/WS04/images/ufq80tKpxre84La9udzA7b7WMjAxOcTqtdo5usW5q7jmuL28i5kb2M=.doc

