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知识产权信息篇（2019/12/02~2019/12/06） 

医药知识产权资讯 

1、2019 年度国家知识产权优势示范企业评审和复验结果公示（盈科瑞通过国家知识产权优势企业复验）（国家知

识产权局） 

根据《国家知识产权局办公室关于组织开展 2019 年度国家知识产权示范企业和优势企业申报考核复核工作的通知》（国知办函运字〔2019〕604 号），

按照《国家知识产权示范企业培育工作方案》和《国家知识产权优势企业培育工作方案》要求，现公示 2019 年度国家知识产权优势示范企业名单以及国

家知识产权优势示范企业通过复验名单，公示期为 10 个工作日（2019 年 11 月 25 日至 12 月 6 日）。 

公示期间，如有异议，可以通过信函（传真）、电子邮件等形式向国家知识产权局知识产权运用促进司提出。以单位名义提出异议的，请加盖公章；

以个人名义提出异议的，请签署真实姓名并提供有效联系方式。 

附件：1.2019 年度国家知识产权优势示范企业名单 

2.国家知识产权优势示范企业通过复验名单 

 

国家知识产权局 

2019 年 11 月 25 日 

传真：010-62083094 

邮件：qiyepingshen@163.com 

2、关于国际知识产权信息资源数据库开通使用的通知（首都知识产权服务业协会） 
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各相关单位： 

北京（中关村）国际知识产权服务大厅（以下简称“国际大厅”）已正式对社会开放运行，为充分发挥国际大厅作用，使创新主体和知识产权服务机

构能够更及时、全面的获取知识产权信息情报，市知识产权局为国际大厅配备的国际知识产权信息资源数据库现已开通使用。 

有数据库使用需求的创新主体、服务机构和社会公众，可以通过网上预约系统（详见附件 1）预约后在国际大厅国际知识产权检索中心指定电脑上使

用。国际知识产权信息资源数据库涵盖了知识产权法律诉讼类数据库、中文类专利数据库、外文类专利数据库等在八种不同类型的数据库（详见附件 2）。 

北京（中关村）国际知识产权服务大厅地址：北京市海淀区海淀南路甲 21 号中关村知识产权大厦 A 座 3 层。 

 

附件：1.国际知识产权信息资源数据库预约流程； 

      2.国际知识产权信息资源数据库简介。 

 

首都知识产权服务业协会 

   2019 年 12 月 3 日     

（联系人：王铮、高艺恒；联系方式：010-82194028/82194022） 

3、推进公共服务体系建设，北京市设立首批知识产权公共服务区中心（北京市知识产权局） 

12 月 3 日，时值第十三届专利周期间，北京市知识产权局举办《关于推进北京市知识产权公共服务体系建设的意见》解读会暨第一批知识产权公共

服务区中心授牌仪式。北京市知识产权局党组书记杨东起以及北京市版权局、北京市司法局、北京市市场监管局、中关村管委会、北京市志愿服务联合

会有关领导以及北京市 16 区知识产权局及北京经济技术开发区科技创新局领导参加活动。会议由北京市知识产权局二级巡视员周立权主持。 

会上，北京市知识产权局解读了《关于推进北京市知识产权公共服务体系建设的意见》。杨东起等领导为 9 个第一批知识产权公共服务区中心授牌。

北京市知识产权维权援助中心分别与国家知识产权局直属机关团委、北京市高级人民法院知识产权庭、北京市律师协会以及首都知识产权服务业协会签

署了志愿服务合作协议，国家知识产权局直属机关团委书记王磊代表首都保护知识产权志愿服务专家进行发言。 
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 杨东起在总结发言中表示，知识产权公共服务体系是国家治理体系的重要组成部分，知识产权公共服务能力也是国家治理能力的重要体现。今年的

北京市政府工作报告将“加强知识产权保护和运用，完善知识产权公共服务体系”列为重点任务之一。为全面贯彻党的十九届四中全会和市委十二届十

次全会精神，深入落实中共中央办公厅、国务院办公厅《关于强化知识产权保护的意见》，北京市知识产权局制定发布《关于推进北京市知识产权公共

服务体系建设的意见》,这也是落实北京市政府工作报告要求，主动回应机构改革新变化和首都高质量发展的新需求，强化知识产权公共服务产品供给和

服务保障的具体举措。下一步，北京市区两级知识产权管理部门要进一步提高认识，准确把握知识产权在国家和首都经济社会发展中的功能定位；进一

步加强统筹融合，打造便捷高效的知识产权公共服务体系；进一步做好工作保障，不断提升公共服务体系的精细化管理水平，为建设全国创新中心和知

识产权首善之区作出新的更大贡献。 

 2007 年起，北京市知识产权维权援助中心在全国率先建立知识产权保护公共服务区中心、工作站，将知识产权服务资源主动对接到创新主体，经过十

余年的实践积累，区中心、工作站累计解答知识产权咨询 4.9 万件，上门服务企业 2.3 万家，举办知识产权常态化培训 1200 余期，安排志愿专家上门服

务近 800 次，成为了北京市知识产权保护公共服务的有效延伸和重要支撑。本次区中心的签约授牌，是对原有知识产权保护公共服务体系的进一步完善

和升级。按照《关于推进北京市知识产权公共服务体系建设的意见》的要求，到 2020 年底前，区中心将实现北京市十六个区及北京经济技术开发区的全

覆盖，工作站要覆盖北京市 60%以上的双创载体，落实好知识产权公共服务的“最后一公里”。 

盈科瑞﹒知识产权部 

2019年 12月 6日 

 

 

科技项目篇（2019/11/30~2019/12/06） 

国家级 

1、国家标准化管理委员会秘书处关于推进国家技术标准创新基地建设有关工作的通知 国家标准化管理委员会秘书处

http://www.samr.gov.cn/bzcxs/tzgg/201912/P020191202323990495812.pdf
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（2019-12-2） 

略 

2、工业和信息化部关于公布 2019 年度国家中小企业公共服务示范平台名单的通告 工信部（2019-12-5） 

为贯彻落实中共中央办公厅、国务院办公厅《关于促进中小企业健康发展的指导意见》，按照《国家中小企业公共服务示范平台认定管理办法》（工

信部企业〔2017〕156 号）和《关于推荐 2019 年度国家中小企业公共服务示范平台的通知》（工企业函〔2019〕310 号），经省级中小企业主管部门和

有关行业协会推荐、专家评审和公示，确定了 2019 年度国家中小企业公共服务示范平台（以下简称示范平台）名单。有关事项通告如下： 

  一、同意授予北京中关村软件园发展有限责任公司、谱尼测试科技（天津）有限公司、衡水煜荣商贸有限公司等 197 个平台“国家中小企业公共服务

示范平台”称号（具体名单见附件）。 

  二、示范平台要在现有基础上进一步完善服务功能，提高服务水平，不断提升组织带动社会服务资源能力，主动开展公益性服务，积极承担政府部

门委托的各项任务，在解决中小企业共性需求、畅通信息渠道、改善经营管理、提高发展质量、增强市场竞争力、实现创新发展等方面发挥好支撑和示

范带动作用。 

  三、各地中小企业主管部门和相关行业协会要在认真总结经验的基础上，扎实推进中小企业公共服务平台建设，结合本地区、本行业实际情况，做

好省级及行业协会中小企业公共服务示范平台的培育和认定工作。 

  四、各地中小企业主管部门要切实履行监督检查职责，定期对辖区内示范平台的服务质量、服务收费情况、服务满意度等情况进行检查，并做好示

范平台年度工作总结和检查情况报告。工业和信息化部将委托第三方机构组织专家不定期对示范平台服务情况进行测评，测评不合格的撤销示范平台称

号。 

  五、示范平台认定有效期三年，有效期为 2020 年 1 月 1 日至 2022 年 12 月 31 日。 

  六、2016 年通过复核但未在此通告名单内的示范平台，有效期至 2019 年 12 月 31 日。。 

北京市 

1、关于给予 2019 年度中关村前沿技术创新中心资金支持的公示 中关村管委会（2019-12-4） 

http://www.miit.gov.cn/newweb/n1146295/n1652858/n1652930/n4509627/c7557752/content.html
http://zgcgw.beijing.gov.cn/zgc/zwgk/tzgg/200264/index.html
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经中关村管委会 2019 年第 22 次主任专题会审议通过，按照《〈关于精准支持中关村国家自主创新示范区重大前沿项目与创新平台建设的若干措施〉

实施办法（试行）》（中科园发〔2019〕11 号）的有关规定，给予中关村（通州）城市科技前沿技术创新中心和中关村（平谷）农业科技前沿技术创新

中心资金支持，现予以公示。 

 

盈科瑞﹒科技项目部 

2019年 12月 06日 

 

 

医药信息篇（2019/12/2~2019/12/6） 

国家级 

1、国家药监局关于贯彻实施《中华人民共和国药品管理法》有关事项的公告（2019 年第 103 号） 

《中华人民共和国药品管理法》（以下称药品管理法）已由第十三届全国人大常委会第十二次会议于 2019 年 8 月 26 日修订通过，自 2019 年 12 月 1

日起施行。国家药监局正在抓紧开展配套规章、规范性文件和技术指南的制修订工作，并将按程序陆续发布。现就贯彻实施新修订的药品管理法有关事

项公告如下： 

一、关于药品上市许可持有人制度 

新修订的药品管理法全面实施药品上市许可持有人制度。自 2019 年 12 月 1 日起，凡持有药品注册证书（药品批准文号、进口药品注册证、医药产

品注册证）的企业或者药品研制机构为药品上市许可持有人，应当严格履行药品上市许可持有人义务，依法对药品研制、生产、经营、使用全过程中药

品的安全性、有效性和质量可控性负责。 

http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2138/371672.html
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二、关于临床试验机构备案管理 

自 2019 年 12 月 1 日起，药物临床试验机构实施备案管理。2019 年 12 月 1 日以前已经受理尚未完成审批的临床试验机构资格认定申请，不再继续审

批，按照规定进行备案。 

三、关于药品 GMP、GSP 管理要求 

自 2019 年 12 月 1 日起，取消药品 GMP、GSP 认证，不再受理 GMP、GSP 认证申请，不再发放药品 GMP、GSP 证书。2019 年 12 月 1 日以前受理

的认证申请，按照原药品 GMP、GSP 认证有关规定办理。2019 年 12 月 1 日前完成现场检查并符合要求的，发放药品 GMP、GSP 证书。凡现行法规要求

进行现场检查的，2019 年 12 月 1 日后应当继续开展现场检查，并将现场检查结果通知企业；检查不符合要求的，按照规定依法予以处理。 

四、关于化学原料药一并审评审批 

2019 年 12 月 1 日起，对化学原料药不再发放药品注册证书，由化学原料药生产企业在原辅包登记平台上登记，实行一并审评审批。 

五、关于药品违法行为查处 

药品研制、生产、经营、使用违法行为发生在 2019 年 12 月 1 日以前的，适用修订前的药品管理法，但新修订的药品管理法不认为违法或者处罚较

轻的，适用新修订的药品管理法。违法行为发生在 12 月 1 日以后的，适用新修订的药品管理法。 

各级药品监管部门要坚决贯彻药品安全“四个最严”要求，加强新修订的药品管理法的宣传贯彻工作，进一步加大监督检查力度，督促企业生产经

营行为持续合规，依法严厉查处各类违法违规行为，切实维护广大人民群众用药安全。 

特此公告。 

2、国家药监局 国家卫生健康委关于发布药物临床试验机构管理规定的公告(2019 年第 101 号)   

根据新修订《中华人民共和国药品管理法》的规定，药物临床试验机构由资质认定改为备案管理。国家药品监督管理局会同国家卫生健康委员会制

定《药物临床试验机构管理规定》，现予发布，自 2019 年 12 月 1 日起施行。 

特此公告。 

http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2138/371670.html
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附件：药物临床试验机构管理规定 

3、国家药监局关于取消 68 项证明事项的公告（第三批）(2019 年第 102 号)   

根据《国务院办公厅关于做好证明事项清理工作的通知》（国办发〔2018〕47 号）要求，为进一步减证便民、优化服务，国家药品监督管理局决定

取消 68 项证明事项（详见附件），现予以发布。附件所列第 1 项至第 45 项证明事项自本公告发布之日起停止执行，附件所列第 46 项至第 68 项证明事

项自 12 月 1 日起停止执行。 

特此公告。 

附件：取消的证明事项清单（第三批） 

4、关于发布药品上市许可持有人药物警戒年度报告撰写指南（试行）的通知  

为落实药品上市许可持有人药品安全主体责任，规范持有人药物警戒年度报告撰写工作，按照国家药品监督管理局要求，国家药品不良反应监测中

心组织制定了《药品上市许可持有人药物警戒年度报告撰写指南（试行）》，现予发布。 

附件：药品上市许可持有人药物警戒年度报告撰写指南（试行） 

5、“化学药品仿制药一致性评价技术研讨班”在京举办 

为落实扶贫政治任务，做好主题教育调研问题相关整改工作，加快推进仿制药一致性评价工作，加强对申请人的培训和宣讲，由中国药品监督管理

研究会主办，国家药品监督管理局药品审评中心技术指导的“化学药品仿制药一致性评价技术研讨班”于 2019 年 11 月 26 日至 27 日在北京举办。研讨班通

过政策法规解读、案例分析、指导原则讲解等形式，总结了化学药品仿制药口服固体制剂一致性评价工作进展情况和相关疑难问题，讲解了化学药品仿

制药注射剂一致性评价工作相关文件起草情况和技术要求，介绍了仿制药研究领域 ICH 指导原则的基本要求和主要考虑，梳理了原辅包关联审评工作程

序及相关政策要求。研讨班上，授课人员与来自各省、自治区和直辖市药监部门、医药企业、科研院所等单位工作人员围绕仿制药一致性评价相关问题

进行了交流研讨。 

http://www.nmpa.gov.cn/directory/web/WS04/images/uL28iCjutKpzuB2bSyytTR6bv6ubm53MDtuea2qC5kb2M=.doc
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2138/371668.html
http://www.nmpa.gov.cn/directory/web/WS04/images/ufq80tKpxre84La9udzA7b7WMjAxOcTqtdoxMDK6xbmruOa4vbz+LnBkZg==.pdf
http://www.cdr-adr.org.cn/center_news/201911/t20191129_46858.html
http://www.cdr-adr.org.cn/center_news/201911/W020191129381076358495.docx
http://www.cde.org.cn/news.do?method=viewInfoCommon&id=314987
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根据研讨班工作安排，经整理，现将研讨班 PPT 资料在药审中心网站发布，供下载观看。研讨班视频目前正在编辑制作中，将于 1-2 周内公开。 

 

 

国际医药法规 

美国 FDA法规资讯 

1、美国 FDA 药品评估与研究中心于 2019 年 11 月 29 日发布行业指南：药物和生物制剂的适应性设计临床试验（FDA，

美国食品药品监督管理局） 

本文件为申办研究性新药临床试验申请（IND），新药上市申请（NDA），生物制品许可申请（BLA）或补充申请的申请人提供指导，以指导他们适当

地使用适应性设计进行临床试验，以提供药品或生物制品的安全性和有效性的依据。该指南描述了设计、实施和报告适应性临床试验结果的重要原则，

并且就提交的信息类型向申请人提出建议，以便于 FDA 对采用适应性设计的临床试验进行评估，包括采用计算机模拟设计的贝叶斯适应性试验和复杂试

验。 

（文章来源：Adaptive Design Clinical Trials for Drugs and Biologics Guidance for Industry） 

 

欧盟法规资讯 

1、针对 ATMP 的 GCP 最终指南（ECA，欧洲合规研究院，2019 年 12 月 3 日） 

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/adaptive-design-clinical-trials-drugs-and-biologics-guidance-industry
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ATMPs（氨基三亚甲基膦酸）已经越来越多地从研究和开发阶段转移到临床试验阶段，或转移到批准的药物产品的地位。因此，这一产品群日益成为

监管部门和 GMP检查员关注的焦点。 

由于 ATMP的复杂性和异质性，迫切需要进一步的法规支持来补充经典的 GCP指南，例如 ICH指南。基于特殊属性（例如小批量，短保质期等）的特

殊挑战，常常有必要使 ATMP适应现有的规范要求。通常，这方面缺乏监管信息。这一差距将通过现在可用的最终指南来弥补，该指南涉及临床研究设计、

非临床研究、研究用 ATMP的质量、临床试验的安全性、可追溯性、保留样本、安全性报告和监测等主题。 

值得注意的是，本文件还讨论了最近引起 ATMP界注意的一个主题，即超标产品的处理，以及在多大程度上供患者使用（尽管产品处于超标状态）。

夏季，EMA发布了一份文件，题为“使用授权的基于细胞/组织的先进疗法药物的超标批次的问答”。 

有关 GCP要求的更多详细信息，可直接在新指南“针对高级治疗药物产品的良好临床实践”中找到。 

（文章来源：Final Guideline on GCP for ATMPs published） 

 

2、FDA 当前对工艺验证的最新考虑（ECA，欧洲合规研究院，2019 年 12 月 4 日） 

在工艺验证方面，FDA从 2011年开始的工艺验证指南是最新的。 值得注意的是，FDA希望看到指南的实施。 FDA检查后发出的警告信中描述的发现

会有所帮助。 自 2019年 10月起有关 21 CFR 211.100的缺陷的最新警告信提到以下内容： 

有人批评缺少工艺性能鉴定研究和缺乏工艺监控以显示稳定的过程以及稳定的产品质量，这包括关键工艺参数的识别，特别是在凝胶生产的情况下。 

还提及了混合时间和速度以及工艺步骤和工艺时间的连续性。 FDA还缺乏作为生产的基本前提的制造说明。 此外，制造过程中未记录的变更也受到批评。 

因此，FDA期望在乳膏和软膏的生产过程中有明确的工艺参数和原材料特性，希望工艺验证能对工艺的可靠性和生命周期的可控性进行评估。工艺评

https://www.gmp-compliance.org/gmp-news/final-guideline-on-gcp-for-atmps-published
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定表明达到了初始“控制状态”。只有在获得成功的工艺鉴定后，才能开始销售。此后，有必要对工艺性能和产品质量进行监控。这应确保在产品生命

周期中控制稳定的制造过程。 

（文章来源：FDA's Current Thinking on Process Validation） 

 

3、ICH 通过了 Q12 指南（ECA，欧洲合规研究院，2019 年 12 月 4 日） 

     国际协调会（ICH）于 2019年 11月 16日至 20日在新加坡举行会议。达成的关键里程碑通过了新的 ICH Q12 指南（ICH流程的第 4步），对药品生

命周期管理的技术和监管注意事项。新的 ICH Q12指南包括两个附件，是 ICH 质量指南 Q8至 Q11的补充。 ICH 表示，其目标是“促进制药领域的创新和

持续改进，并加强质量保证和可靠的产品供应，包括主动规划全球供应链调整”。 

    为了确保采用标准化的方法，该指南定义了 CMC上市后变更、既定条件（ECs）、上市后变更管理方案（PACMPs）和产品生命周期管理（PLCM）概念

的分类，并特别强调了监管评估与 GMP 检查之间的关系。 

在 ICH 网站上发布最终的 Q12 指南及其附件文件之后，下一阶段将是在 ICH 地区实施 ICH Q12。 但是，尤其是在欧盟，必须全面修订地方法规（例

如，欧盟变更法规），才能全面实施 Q12的概念。 而在美国，ICH Q12指南完全符合既定的法律框架。 

此外，ICH大会重新审议了修订 ICH Q9质量风险管理指南的提案。大会批准了概念文件大纲，并修订了 ICH Q9，考虑到其他正在进行的质量工作，

推迟了开始时间。 

（文章来源：ICH Q12 adopted） 

https://www.gmp-compliance.org/gmp-news/fdas-current-thinking-on-process-validation
https://www.gmp-compliance.org/gmp-news/ich-q12-adopted

