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知识产权信息篇（2019/4/27~2019/5/10）

北京市

1、北京市知识产权局与北京市中医管理局开展工作交流（京知局）

日前，北京市知识产权局党组书记杨东起与北京市中医管理局局长屠志涛一行就如何加强中医药知识产权保护开展交流。北京市知识产权局副局长

李钟、北京市中医管理局副局长罗增刚及两局相关部门负责人参加座谈。

屠志涛提出，要加强与北京市知识产权局合作交流，形成长效工作机制，探索建立适应中医药事业发展的知识产权保护新模式。

杨东起表示，将积极协调在京知识产权优势资源，全力支持市中医管理局开展工作，从不同层面入手，切实解决北京市中医药知识产权保护中存在

的困难和问题。（知识产权协调处）

2、2018 年度北京市专利商用化项目评审结果公示（京知局）

2018 年度北京市专利商用化资助项目评审工作已经结束，根据《北京市专利商用化促进办法》的有关规定，现将评审结果（见附件）予以公示。对

评审结果有异议的任何单位或个人可以自公布之日起 7 日内向北京市知识产权局提出，提出异议的单位或个人（以下简称异议方）应当提交异议书及有

关证明材料等书面异议材料一式两份，异议方应当表明真实身份，以匿名方式提出的异议不予受理。异议书应当载明以下内容：

1.异议方的基本信息:

异议方为个人的，基本信息包括：姓名、通讯地址、联系电话；

异议方为单位的，基本信息包括：单位名称、通讯地址、联系人、联系电话；

2.被异议专利合同名称、申报单位（被异议方）的名称；

3.异议事项以及事实和理由，并附证明材料；

4.异议方签字或加盖公章。

https://mp.weixin.qq.com/s/cTY0q5FpH56b4ujQ49Gjiw
http://zscqj.beijing.gov.cn/zwxx/tzgg/20190508/pc_1125925176865718272.html
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评审结果公示期为 2019 年 5 月 8 日至 2019 年 5 月 15 日。

联系人：赵平生 党建新

联系方式：66123343 84080080

监督电话：010-84080083

监督邮箱：jianju@zscqj.beijing.gov.cn

附件：2018 年度专利商用化优秀项目.doc

北京市知识产权局

2019 年 5 月 8 日

医药知产资讯

3、商标法修改相关问题解读（国知局）

【编者按】 2019 年 4 月 23 日第十三届全国人大常委会决定对《中华人民共和国商标法》作出修改。为了加强法治宣传教育，普及法律知识，营造

知法守法的社会氛围，我们以问答的形式，对本次商标法修改的主要条款及其适用进行介绍和解读，回应实践中广泛关注的问题。

问题一：本次商标法修改的背景是什么?

为贯彻落实党中央、国务院决策部署，适应经济社会发展形势，加强知识产权保护，进一步优化营商环境，解决实践中出现的突出问题，更有效地

遏制商标恶意注册，加大商标专用权保护力度，2019 年 4 月 23 日全国人大常委会第十次会议决定对《商标法》进行修改。本次修改涉及条文共 6 条，将

自 2019 年 11 月 1 日起施行。国家知识产权局将尽快研究起草完善配套法律法规和部门规章，充分保障此次商标法修改内容顺利实施。

问题二：本次商标法修改为什么要加强对恶意注册行为的规制?

随着商标注册程序优化、注册周期缩短、注册成本降低，当事人获得商标注册更为便捷，与此同时，也出现了以傍名牌为目的的恶意申请和为转让

牟利而大量囤积商标等问题，严重扰乱了市场经济秩序和商标管理秩序，引起了社会广泛关注，强烈呼吁予以规制。

http://www.cnipa.gov.cn/zcfg/zcjd/1139030.htm
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对于前一类的恶意申请行为，现行法律规定较为明确，近年来打击力度很大，使这类行为得到了有效遏制。但是在囤积注册行为的规制方面，法律

中仅有原则性规定，缺乏直接的、明确的、可操作性的条款，导致实际操作中打击力度不够。本次修改是从源头上制止恶意申请注册行为，使商标申请

注册回归以使用为目的的制度本源。

问题三：规制恶意注册行为的修改体现在哪些方面?

本次修改对于恶意注册行为的规制主要涉及以下三个方面：一是增强商标使用义务，增加“不以使用为目的的恶意商标注册申请，应当予以驳回”

的规定，首先在审查阶段予以适用，实现打击恶意注册的关口前移，并将其作为提出异议和请求宣告无效的事由，直接适用于异议程序和无效宣告程序

中；二是规范商标代理行为，规定商标代理机构知道或者应当知道委托人存在恶意注册行为的不得接受委托，一经发现，依法追究责任；三是对申请人、

商标代理机构的恶意申请商标注册、恶意诉讼行为规定了处罚措施。从而将规制恶意注册行为贯穿于整个商标申请注册和保护程序，在责任主体方面既

包括申请人和权利人也包括中介服务机构。

问题四：关于规制恶意注册行为的修改如何落实?

作为本次商标法修改的配套措施，国家知识产权局正在研究起草部门规章——《关于规范商标申请注册行为的若干规定》。

该规章将对法律修改内容进行操作层面的细化，对恶意申请和囤积注册的具体行为类型及其他处理措施进行明确，如对明显超过合理限度大量注册

商标、抢先注册他人已经使用并具有一定影响的商标、基于不正当目的重复申请商标注册等典型行为类型进行详细列举，除了商标法规定的在商标注册

程序中的驳回、无效等手段外，还将利用信用档案、行业自律措施、情节严重的停止受理商标代理业务等监管手段进行规制，同时规定任何组织和个人

发现非正常申请注册商标行为，都可以提供线索，帮助行政管理部门进行认定和处理。该规章现已结束公开征求意见，将根据意见反馈进行完善，使商

标法的修改内容落到实处。

目前审查实践中，国家知识产权局已经依法针对恶意注册采取措施。商标审查员会综合考虑申请人经营范围、使用能力、商标申请历史、名下申请

注册商标数量、所申请商标独创性、在先司法判决结果等因素，个案判断是否构成恶意注册。依据商标法的规定，如果认为申请人涉嫌恶意申请或者囤

积注册，可以要求其做出相关说明。

问题五：在规制恶意注册行为时，为什么要增加商标代理机构的义务?

目前，商标代理机构良莠不齐，存在部分不良代理机构协助甚至直接从事恶意申请、囤积注册的行业乱象。有的代理机构设立关联公司在与业务无

关的领域大量申请商标、倒卖牟利，或者利用自己的专业知识恶意抢注客户的商标，索要高额转让费，在社会上造成了不良影响。

本次修改将恶意注册申请纳入商标代理机构不得接受委托的情形以及对商标代理机构予以处罚的事由中，同时也作为对代理机构申请注册商标提起

异议和无效宣告程序的事由，有利于规范代理行为，净化商标代理市场秩序，鼓励公众监督。即将出台的《关于规范商标申请注册行为的若干规定》将

对利用信用档案、行业自律措施、情节严重的停止受理商标代理业务等代理机构监管手段进行明确。
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问题六：本次修改关于提高侵权赔偿数额做出了哪些修改?

为了进一步加重侵权成本，惩罚恶意侵权人，严格保护商标专用权，给予权利人更加充分的补偿，本次修改比照《专利法修正案草案》的相关规定，

将恶意侵犯商标专用权的侵权赔偿数额计算倍数由一倍以上三倍以下提高到一倍以上五倍以下，并将商标侵权法定赔偿数额上限从三百万元提高到五百

万元。

问题七：本次修改关于打击假冒注册商标行为又增加了哪些规定?

假冒注册商标行为极大地侵害了消费者利益，严重干扰了市场环境，长期受到全社会的关注。本次修改参照《民法总则》中关于承担民事责任的有

关规定，著作权法中关于司法机关民事制裁的规定，明确了对假冒注册商标的商品以及主要用于制造假冒注册商标的商品的材料、工具的处置。新增内

容规定，在审理商标纠纷案件中，人民法院根据权利人的请求，可以责令销毁假冒注册商标的商品以及主要用于制造假冒注册商标的商品的材料、工具；

假冒注册商标的商品不得在仅去除假冒注册商标后进入商业渠道。上述修改将销毁和禁止进入商业渠道作为最主要的处置手段，大幅度提高了假冒注册

商标行为人的违法成本，对其形成了有效威慑。同时，增加的规定与商标法现行规定的行政机关的处理手段相平衡，使商标权的保护更加全面。

4、加拿大专家介绍如何在该国使用《马德里协定》（中国保护知识产权网）

自 2019 年 6 月 17 日起，加拿大将正式成为《商标国际注册马德里协定有关议定书》（下文将简称为《马德里议定书》）《商标新加坡条约》以及

《商标注册用商品和服务国际分类尼斯协定》的成员。同时，加拿大的商标法律体系也会进行较大幅度的修订，而此举将会对品牌所有人开展商标申请、

审查以及异议程序等工作造成影响。

尽管加拿大加入《马德里议定书》可以为国际商标的所有人们带来诸多益处，但是申请人仍需要对加拿大本土注册制度中的一些特别之处多加留意，

以此确定是在加拿大提交单一国家申请还是借助马德里体系将商标权延伸到加拿大境内。为了厘清如何应对这些特殊的规定，建议人们从加拿大当地的

专业机构处获得相关建议。

任何正在加拿大境内使用、准备使用或者有权使用其商标的人士都可以提交申请

自 2019 年 6 月 17 日起，加拿大将废止一部分有关“实际使用商标”的注册要求。具体来讲，加拿大的申请人在提交注册申请时将无需提供商标的

使用证明，同时在完成注册前也不必提供商标的《使用声明》。不过，这个规定并不意味“实际使用商标”这一条件变得毫无意义，因为任何人都能够

以该申请人未使用或者并未尝试使用其商标而就此提出异议请求。所有申请人，包括那些使用《马德里议定书》的申请人都将适应上述规定。

提示：确保申请人提前知晓加拿大有关“实际使用商标”最新的规定，因为违反这些规定将会导致其丧失掉商标权。

除了注册商标之外，申请人还需要留意那些未完成注册的标志

https://mp.weixin.qq.com/s/Zv6AEQybYxF17WxJ7Rwrxg
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加拿大知识产权局（CIPO）的商标部门会检查所有新提交的申请（包括那些通过马德里体系提交的申请）是否与此前已注册商标以及已提交的申请存

在着相似之处。此前，那些未完成注册工作的标志所有人们不仅可以对任何商标申请提出异议，同时也可以按照《普通法》的规定来对涉案标志进行质

疑。因此，建议申请人提前开展检索工作，不仅要对那些已注册的商标进行检索，同时也要在数据库中仔细查看其它尚未完成注册的标志。

提示：在提交申请前就要开展检索工作。提前全面了解自己的商标申请有助于申请人在正式递交申请前采取最正确的策略，并以此来提高注册的成

功率，同时降低遭到异议的概率。

加拿大有关注册的规定与其他国家大为不同

加拿大《商标法》中的注册审查标准涉及下列事项：名称、描述性或者一般性的意义、与政府机构和大学特殊标志的相似性以及固有显著性（这个

是新增的审查标准）。CIPO 有权在申请人提交非传统标志（以及被 CIPO 认为本身没有显著性的标志）时要求其证明该标志具有获得显著性。此举要求申

请人在递交申请前就需要提供其已使用该商标在加拿大境内开展销售营销活动的充足证明。

提示：那些为含有名称和地理意义的标志或者非传统标志提交申请的人士可能会在加拿大面临及其严苛的审查，而这意味着申请人也许要面临一定

的延迟以及计划外的费用。因此，向当地的专业咨询机构寻求帮助无疑是一个明智之举。

那些出于恶意提交的申请会遭到异议

作为对抗域名抢注者以及商标流氓的反制措施，近期修订后的加拿大《商标法》将允许人们以“恶意提交申请”为由来提出商标撤销申请。此外，

自 2019 年 6 月起，有关各方也可以使用上述理由来提出异议请求。虽然加拿大还需要一定的时间才能就“何为恶意申请”这个问题给出清晰的答案，但

是目前可以确定的一点便是提出该指控的一方将会承担起提交相关证明的责任。从实际情况来看，是否存在恶意的标准主要取决于被告方提交了多少件

申请，以及这些申请涉及多少产品与服务类别。

提示：那些所提交申请中含有过于宽泛的产品与服务类别的申请人可能会被看成是出于“恶意的”。

加拿大的审查程序非常漫长，而异议程序甚至要花上数年的时间

目前，CIPO 商标部门完成一件新申请审查的时间已经超过了一年。而异议程序通常要持续 3 年以上。因此，CIPO 根据自身实际情况选择的是在收到

世界知识产权组织的国际注册或后期指定通知之日起 18 个月内发出临时驳回通知，而且会指派专门的团队来审查一切申请。

提示：申请人应该知道即使其从提交单一国家申请转成使用《马德里议定书》来提交申请，完成整个注册的时间也不会短。在加拿大完成审查以及

异议程序所需要的时间要长于其他国家。

相比于其他国家，加拿大的申请人需要提供更加详细的产品与服务说明
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众所周知，CIPO 商标部门所采用的审查标准极为严苛。像类别标题，或者诸如“服饰”等较为宽泛的表述，即便其他国家可以认可这种写法，但是

在加拿大却无法通过审查。此外，虽然目前分类说明是由申请人酌情填写的，但是自 2019 年 6 月 17 日以后，法规将会强制人们提供上述信息。因此，

申请人需要明白有些可以被其他国家接受的分类未必能够在加拿大通过审查。

提示：在加拿大提交申请前一定要仔细斟酌好相应的产品与服务类别。

通过《马德里议定书》提交申请的申请人可以提前确定优先权日

尽管加拿大在 2019 年 6 月 17 日之后才会正式实施《马德里议定书》，但是在上述日期之前提交过申请的申请人仍尽早要求确立优先权日。

提示：不要忘记提出优先权请求。

如果加拿大的注册商标（包括其他根据《马德里议定书》完成注册的商标）已经超过 3 年未投入使用，那么其可能遭到撤销

根据加拿大的规定，只要某一件注册商标未投入使用的时间超过了 3 年，那么有关各方便可以就此提出撤销该商标的请求，而这个时间要远远短于

其他国家的标准。此外，任何一方都可以主动提出启动上述程序的请求。而在获得上述程序已启动的通知后，涉案商标的注册人必须要证明自己在收到

该通知之前的 3 年里确实充分使用了该标志，或者某些极端因素对该商标的使用造成了干扰。如果注册人未能提供充足的证明，那么其商标可能会被撤

销，或者仅限于用于某些特定产品与服务。当然，大麻类以及烟草类标志不会因为“未使用”而遭到撤销，因为本身这些标志就会受到其他一些法律规

定的约束。

提示：实际上，撤销商标的理由有很多，诸如未进行使用、在先权利、不具备显著性以及标志固有的一些注册障碍等。因此，人们应该主动与加拿

大当地的专业机构取得联系，从而避免自己的商标遭到撤销或者无效请求。

只要在加拿大真正使用过商标才能获得保护

尽管加拿大已经减缓了注册流程（包括加入了《马德里议定书》）并允许人们能够更加简单地在该国获得商标权，但是归根结底这些商标申请人还

是需要将这些商标真正地投入使用才能获得保障。根据加拿大的规定，人们要求政府采取执法行动的前提便是其自完成商标注册工作后已经连续使用该

标志超过了 3 年时间。换言之，如上文所述，在完成注册的 3 年后，所有注册商标在加拿大都可能会因“未投入使用”而遭到撤销。

提示：在加拿大真正使用过商标才是维持与保障商标权的关键标志。当地的律师团队可以帮助商标持有人制定出最佳的商标战略。

尽管《马德里议定书》帮助申请人降低了一部分费用并优化了一部分注册流程，但是申请人仍应该在检索、提交申请、保障与维护权利等环节上与

当地的专业机构开展合作。

总而言之，会有相当一部分的标志将更适合根据《马德里议定书》来在加拿大寻求保护。同时，人们还要及时找到标志自身固有的一些问题，以充
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分享受到加拿大加入该议定书的好处。

（编译自 www.mondaq.com）

盈科瑞﹒知识产权中心

2019年 5月 10日

科技项目篇（2019/4/27~2019/5/10）

国家级

1、工业和信息化部办公厅 财政部办公厅关于发布支持打造大中小企业融通型和专业资本集聚型创新创业特色载体

工作指南的通知 工信部（2019-4-28）

一、重点任务

小微企业创业创新基地、众创空间、孵化器是支撑创新创业的重要载体。各地应围绕支持中小企业创新发展，积极引导打造各具特色的创新创业特

色载体，促进提升资源配置质量与效率，培育更多“专精特新”和“小巨人”企业。

(一)着力支持引导创新创业特色载体向专业化精细化方向升级。

(二)着力支持打造“龙头企业+孵化”的大中小企业融通型载体。

http://202.106.120.178/cms/news/100003/0000000700/2019/4/28/f49d8d7821ca47218f484ee1dedf1704.shtml
http://202.106.120.178/cms/news/100003/0000000700/2019/4/28/f49d8d7821ca47218f484ee1dedf1704.shtml
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(三)着力支持打造“投资+孵化”的专业资本集聚型载体。

二、保障措施

(一)搭建国家级资源服务对接平台。

(二)搭建行业协会资源服务对接平台。

(三)搭建地方有关资源服务对接平台。

三、工作要求

(一)完善工作机制。

(二)明确任务分工。

(三)优化遴选机制。

(四)调整完善方案。

(五)规范资金使用。

(六)组织信息报送。

北京市

1、【申报】关于启动 2019年度北京市高新技术成果转化项目申报的通知 北京市科委 （2019-5-5）

一、申报条件

（一）申报企业条件

http://kw.beijing.gov.cn/art/2019/5/5/art_19_78544.html


盈科瑞·科技信息周报第 65期

9

1.本市行政区域内注册、具有独立法人资格的企业；

2.注册资本不低于 1000万元。

（二）申报项目条件

1.项目成果须来源于高校院所；

2.项目成果具有国内先进及以上技术水平，知识产权明晰；

3.企业与高校院所在科技成果转化过程中应有实质性合作；

4.项目实际投资额在 500万元以上，近三个会计年度（是指 2016年至 2018年，不足三年的以实际年度计算，下同）的年均销售收入在 500万元以上；

5.符合国家的相关行业管理规定，以及国家和本市环境保护要求。

（三）支持领域

支持企业承接符合首都城市功能定位的科技成果，重点支持医药健康、人工智能、新能源智能汽车、新材料、集成电路、智能装备、新一代信息技

术等领域的高新技术成果转化项目。在《北京市新增产业的禁止和限制目录（2018年版）》（京政办发[2018]35号）内的产业不予支持。

（四）已获本市财政资金支持的项目不得重复申报。每家企业当年只能申报一个项目。

2、【申报】关于启动 2019年度创新创业服务机构建设促进专项申报的通知 北京市科委 （2019-5-5）

一、申报条件

（一）北京地区注册的独立法人单位，企业信誉良好，在行业内具有较高知名度；

（二）有稳定的孵化场地、设备和资金投入。孵化场地面积不低于 1000平米，总投资不少于 500万元，其中硬件设备投入不低于总投入的 30%；

（三）有专业的国际化背景的运营团队。运营团队总人数不少于 10人，其中具有产业工作背景和创业工作经历、投融资经验、供应链管理或企业管

理经验的人员占比不低于 20%；

http://kw.beijing.gov.cn/art/2019/5/5/art_19_78545.html


盈科瑞·科技信息周报第 65期

10

（四）具备较强的资源整合能力。能够较好地为中小企业和创新创业团队对接各种资源，每年组织产业资源整合、投资促进、创业辅导等活动不少

于 10场；

（五）入孵企业和创新团队聚集。入驻的入孵企业和创新团队不低于 50家，发展情况良好。入孵企业应主要从事新技术、新产品的研发、生产和服

务，应满足科技型中小企业相关要求；企业注册地和主要研发、办公场所须在本孵化器场地内，入驻时成立时间不超过 24个月；孵化时限原则上不超过

48个月。技术领域为生物医药、现代农业、集成电路的企业，孵化时限不超过 60个月。

3、【申报】关于组织申报国家重点研发计划政府间国际科技创新合作/港澳台科技创新合作重点专项 2019年度第一

批项目的通知 北京市科委 （2019-5-9）

一、请各申报单位严格按照《科技部关于发布国家重点研发计划政府间国际科技创新合作/港澳台科技创新合作重点专项 2019年度第一批项目申报指

南的通知》（下载地址：http://www.most.gov.cn/mostinfo/xinxifenlei/fgzc/gfxwj/gfxwj2019/201904/t20190423_146203.htm）要求进行申报。

二、请各申报单位首先进行网上填报，检查无误提交至推荐单位，推荐单位审核通过并通知可以打印，申报单位打印网上生成的项目预申报书经签

字盖章齐全，于 2019年 6月 10日 17：00前将项目预申报书（一式两份）报送至北京市丰台区西三环南路 1号(六里桥西南角)北京市政务服务中心。

天津市

1、市科技局 市财政局关于修改《天津市大型科学仪器开放共享实施细则》有关条款的通知 天津市科技局（2019-4-29）

略

2、市人社局关于开展 2019年度天津市支持高层次人才来津创业专项（支持高端人才创业）申报工作的通知 天津市

人社局（2019-4-30）

申报条件

http://kw.beijing.gov.cn/art/2019/5/9/art_19_78601.html
http://kw.beijing.gov.cn/art/2019/5/9/art_19_78601.html
http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/201904/t20190429_143968.html
http://hrss.tj.gov.cn/ecdomain/framework/tj/mciakmldehicbbodidnlmldmhkighpdn/llhglblnkgjkbboejpinpopkpbhedemg.do?isfloat=1&disp_template=ccnjmfhhefpibbodjemcncephdmpjlhn&fileid=20190430151259783&moduleIDPage=llhglblnkgjkbboejpinpopkpbhedemg&siteIDPage=tj&i
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（一）基本条件

本专项包括创业启动和创业英才两个子项，可同时申报。申报人应符合下列条件：

1．具有硕士及以上学位，年龄一般不超过 50周岁，拥有自主知识产权。

2．来津创办科技型企业（通过市科技系统认定），为企业主要创办人（担任董事长或总经理）。

3．企业实际投入资金不低于 50万元。

（二）创业启动专项资助条件

申报创业启动专项资助，在具备基本条件的基础上，还需符合以下条件：

1．申报时企业注册时间不超过 2年。

2．申报人占股不低于 30%，具有较强的经营管理能力，诚信守法，有自主创业经历者优先。

（三）创业英才成长专项资助条件

申报创业英才成长专项资助，在具备基本条件的基础上，还需符合以下条件：

1．申报人为企业第一大股东，且个人实际出资额超过 100万元。

2．企业注册不超过 5年，稳定运行 1年以上；企业产品符合我市产业支持方向，具有自主知识产权，并已获得订单。

3、市科技局关于转发《科技部国际合作司关于征集 2019年度“中法杰出青年科研人员交流计划”项目的通知》的通

知 天津市科技局（2019-5-6）

申报要求

2019年度本计划将资助卫生健康、环境、人工智能、先进材料等领域共计 18名优秀青年科研人员赴法开展科技交流活动，资助额度为每人 8万元人

http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/201905/t20190506_144047.html
http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/201905/t20190506_144047.html
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民币。具体通知详见科技部官方网站：http://www.most.gov.cn/tztg/201904/t20190426_146288.htm。

4、市科技局关于延长 2019 年度第一批天津市促进科技成果转化交易项目补助申报期限的通知 天津市科技局

（2019-5-6）

为适应广大科技成果转化交易项目受让企业、技术转移机构的实际需求，经研究决定，将 2019年度第一批天津市促进科技成果转化交易项目补助申

报单位在线填报期限从 2019年 5月 6日延长至 2019年 5月 20日，局级主管部门初审期限从 2019年 5月 9日延长至 5月 23日，纸质材料受理时间从 2019
年 5月 17日延长至 5月 31 日。其余申报事项按照市科技局官网 2019年 4月 4 日发布的《关于开展 2019年度第一批天津市促进科技成果转化交易项目

补助受理工作的通知》要求执行。

5、市科技局关于组织申报国家重点研发计划“战略性国际科技创新合作”重点专项 2019年度牵头组织国际大科学计

划和大科学工程培育项目的通知 天津市科技局（2019-5-7）

请各申报单位按要求通过国家科技管理信息系统公共服务平台进行网上填报。中国科学技术交流中心将以网上填报的申报书作为后续形式审查、项

目评审的依据。预申报书格式及附件在国家科技管理信息系统公共服务平台相关专栏下载。

项目申报单位网上填报预申报书的受理时间为：2019年 5月 30日 8:00至 6 月 24日 16:00。申报项目通过首轮评审后，申报单位按要求填报正式申

报书，并通过国家科技管理信息系统提交，具体时间和有关要求另行通知。

盈科瑞﹒科技项目中心

2019年 5月 10日

http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/201905/t20190506_144048.html
http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/201905/t20190507_144071.html
http://kxjs.tj.gov.cn/xinwen/tzgg/201905/t20190507_144071.html
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医药信息篇（2019/5/5~2019/5/10）

国家级

1、关于印发《国家药用辅料标准起草复核工作规范》（试行）的通知

各相关单位：

为进一步规范《中国药典》药用辅料标准制修订工作程序及要求，鼓励药品上市许可持有人（药品生产企业）、药用辅料生产企业、检验机构、教

育科研机构、社会团体等积极承担或参与国家药用辅料标准研究工作，我委特制定了《国家药用辅料标准起草复核工作规范》（试行）。现印发给相关

单位，请遵照执行。

试行中如有意见建议，请与我委联系。

联系电话：010﹣67079525、67079566

二〇一九年五月五日

2、关于提交药品注册检查检验用申报资料光盘的通知

为提高审评审批效率，优化审评与检查检验衔接流程，更好地为注册申请人服务，经国家局同意，现就相关注册申请人提交供现场检查、检验用资

料相关事宜，通知如下：

一、提交资料品种范围

自 2017年 12月 1日之后由国家局集中受理的、药审中心在审的新药上市注册申请（NDA）、仿制药上市注册申请（ANDA）、涉及技术转让、相

关指导原则规定的重大变更的补充申请、包含临床试验研究数据的补充申请；自 2017年 9月 8日之后由国家局集中受理的、药审中心在审的一致性评价

注册申请。其他注册申请如有需要，将另行通知申请人。

http://www.chp.org.cn/view/ff8080816a583947016a8b6b9a9d5bd4?a=GZWJ
http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=314855
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二、提交时间和方式

自本通知发布之日起，对新受理的注册申请，申请人可在申报资料正式受理后 10日内，将资料直接寄送至药审中心业务管理处（地址：北京市朝阳

区建国路 128号，邮编：100022）。在审评过程中需补充资料的，应在发补资料正式接受后 10日内提交。

本通知发布时药审中心已经受理的，申请人应在本通知发布 10日内寄送（包括发补资料）。

三、提交的资料内容与数量

提交的资料应包括 1套全套申报资料光盘（含临床试验数据库）供现场检查、检验使用。对于补充资料，应包括 1套全套发补资料光盘。

四、资料要求

（一）应使用可记录档案级光盘刻盘，每张光盘应使用专门的光盘标签笔清楚标识品种名称、受理号、资料类型（新报、补充）、所含申报资料编

号目录（与纸质材料一致）、申报单位及联系人信息。标识字迹应清晰、不易掉色。

（二）所提交电子光盘申报资料应完整，且与递交的纸版申报资料内容、格式、排版完全一致，内含文件均应为可复制文本模式的 PDF 格式。

（三）每张光盘盒应清晰标明以下内容：“本套光盘共 张，本盘为第 张。”每张光盘盒加盖与申报资料相一致的有效公章。

（四）请在提交前核对光盘可读，并做好光盘物理防护工作。

（五）光盘应封装于档案袋，封面应注明：受理号、品名、申报单位（须加盖与申报资料相一致的有效公章）。档案袋还应包括以下纸质资料，一

式二份，每个文件须加盖公章（包括骑缝章）：

1.受理通知书复印件及发补通知函复印件（如有）。

2.现场检查所需基本信息表（见附件 1-5）。

3.保证光盘资料与注册申报资料一致性的承诺书。

发补内容涉及现场检查所需基本信息表有调整更新的，应按同样要求随发补光盘重新寄送更新后的信息表。

五、其他要求
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为保证检查、检验顺利开展，请申请人务必确保资料真实性、完整性及与申报资料一致性。

国家药品监督管理局药品审评中心

2019年 5月 6日

3、糖尿病治疗药物聚乙二醇洛塞那肽注射液获批上市

近期，国家药品监督管理局通过优先审评审批程序批准 1类创新药聚乙二醇洛塞那肽注射液（商品名：孚来美）上市，用于成人改善 2型糖尿病患

者的血糖控制。

聚乙二醇洛塞那肽是长效 GLP-1受体激动剂，可促进葡萄糖依赖的胰岛素分泌，配合饮食控制和运动，单药或与二甲双胍联合，用于改善成人 2型
糖尿病患者的血糖控制。聚乙二醇洛塞那肽注射液的上市将为 2型糖尿病患者提供新的治疗手段。

4、关于修订甲磺酸溴隐亭片说明书的公告（2019年 第 37号）

为进一步保障公众用药安全，国家药品监督管理局决定对甲磺酸溴隐亭片说明书【适应症】、【禁忌】等项进行修订。现将有关事项公告如下：

一、所有甲磺酸溴隐亭片生产企业均应依据《药品注册管理办法》等有关规定，按照甲磺酸溴隐亭片说明书修订要求（见附件），提出修订说明书

的补充申请，于 2019年 6月 29日前报国家药品监管部门备案。

修订内容涉及药品标签的，应当一并进行修订；说明书及标签其他内容应当与原批准内容一致。在补充申请备案后 6个月内对所有已出厂的药品说

明书及标签予以更换。

各甲磺酸溴隐亭片生产企业应当对新增不良反应发生机制开展深入研究，采取有效措施做好使用和安全性问题的宣传培训，涉及用药安全的内容变

更要立即以适当方式通知药品经营和使用单位，指导医师、药师合理用药。

二、临床医师、药师应当仔细阅读甲磺酸溴隐亭片说明书的修订内容，在选择用药时，应当根据新修订说明书进行充分的效益/风险分析。

三、患者应严格遵医嘱用药，用药前应当仔细阅读说明书。

http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2056/337644.html
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2115/337664.html
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特此公告。

国家药监局

2019年 4月 29日

5、2019年溶出度与药品质量研究学术研讨会会议通知（第二轮）

由中国食品药品检定研究院、美国药学科学家协会（AAPS）和《中国新药杂志》主办，山东省食品药品检验研究院承办的“2019年溶出度与药品质

量研究学术研讨会”定于 2019年 5月 30日—6月 1日在烟台东方海天大酒店召开

地方级

1、广东省药品监督管理局关于发布《广东省中药材标准》（第三册）的通告

根据《中华人民共和国药品管理法》，《广东省中药材标准》（第三册）经我局审核，现予发布，自 2019年 9月 1日起执行。自执行之日起，原收

载于历版广东省中药材标准的同品种药品标准同时废止。

各有关单位在《广东省中药材标准》（第三册）执行过程中发现的问题请及时向广东省药品检验所反馈，并报广东省药品监督管理局。

特此通告。

http://www.nifdc.org.cn/CL0926/12248.html
http://mpa.gd.gov.cn/xwdt/tzgg/content/post_2373073.html

