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知识产权信息篇（2019/12/15~2019/12/20） 

医药知识产权资讯 

1、中美第一阶段经贸协议文本达成一致，在知识产权领域有这些共识（国家知识产权局） 

12 月 13 日，国务院新闻办公室举行新闻发布会，就中美经贸磋商有关进展情况作出说明并答记者问。发布会上，商务部副部长兼国际贸易谈判副代

表王受文发布中方关于中美第一阶段经贸协议的声明。 

声明指出，经过中美两国经贸团队的共同努力，双方在平等和相互尊重原则的基础上，已就中美第一阶段经贸协议文本达成一致。协议文本包括序

言、知识产权、技术转让、食品和农产品、金融服务、汇率和透明度、扩大贸易、双边评估和争端解决、最终条款九个章节。同时，双方达成一致，美

方将履行分阶段取消对华产品加征关税的相关承诺，实现加征关税由升到降的转变。 

中方认为，中美两国作为全球最大经济体，处理两国经贸关系必须从大局出发，达成经贸协议有利于中美两国人民和世界人民的根本利益，将在经

贸、投资、金融市场等方面产生积极效应。本协议总体上符合中国深化改革开放的大方向，以及自身推动经济高质量发展的内在需要。协议相关内容的

落实，将有助于强化知识产权保护，改善营商环境，扩大市场准入，更好维护包括外国企业在内的各类企业在华合法权益，也有利于保护中方企业在对

美经贸活动中的合法权益。随着中国国内市场的扩大，中方企业按照世贸组织规则和市场化、商业化原则，增加从包括美国在内的各国进口优质、有竞

争力的产品和服务，有助于顺应国内消费升级的趋势，满足人民日益增长的美好生活需要。本协议有利于中美两国加强经贸领域的合作，有效管控和解

决经贸领域的分歧，促进中美经贸关系稳定发展。在当前全球经济面临下行压力的背景下，本协议有利于增强全球市场信心，稳定市场预期，为正常的

经贸和投资活动创造良好环境。 

双方约定，下一步双方将各自尽快完成法律审核、翻译校对等必要的程序，并就正式签署协议的具体安排进行协商。 

协议签署后，希望双方能够遵守协议约定，努力落实好第一阶段协议相关内容，多做有利于双边经贸关系发展和全球经济金融稳定的事情，维护世

界和平与繁荣。 
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发布会上，在回答新华社记者关于中美双方在知识产权领域达成了哪些共识和具体内容问题时，王受文指出，中美双方就加强知识产权保护进行了

深入讨论，并在几个方面达成共识，包括商业秘密保护、与药品相关的知识产权问题、专利有效期延长、地理标志、打击电子商务平台上存在的盗版和

假冒、打击盗版和假冒产品的生产和出口、打击商标恶意注册，以及加强知识产权司法执行和程序。 

王受文强调，双方相向而行所达成的上述共识，符合中方关于加强知识产权保护的改革方向，有利于保护创新，有利于国外知识产权更多地进入中

国，符合推动经济高质量发展的需要。实际上，长期以来，中国政府一直高度重视知识产权保护，知识产权保护水平也在不断提高，这是改革的需要，

也是中国经济自身发展的需要。前不久，在第二届中国国际进口博览会开幕式上，习近平总书记明确指出，中国将营造尊重知识价值的环境，完善知识

产权保护法律体系，大力强化相关执法，增强知识产权民事和刑事司法保护力度。党的十九届四中全会《决定》提出，要建立知识产权侵权惩罚性赔偿

制度，加强企业商业秘密保护。 

王受文表示，下一步，中方将继续按照既定的步伐和节奏，稳步改革完善知识产权保护体系，不断强化知识产权保护水平。与此同时，落实双方在

这方面达成的共识。 

2、国家知识产权局关于确定 2019 年度国家知识产权示范企业和优势企业及 2013 年度、2016 年度国家知识产权示

范企业和优势企业通过复验企业的通知（盈科瑞确认通过复验）（国家知识产权局） 

各省、自治区、直辖市及计划单列市、新疆生产建设兵团知识产权局（知识产权管理部门）、四川省知识产权服务促进中心：  

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）

要求，经企业申报，各省、自治区、直辖市、计划单列市、新疆生产建设兵团知识产权局（知识产权管理部门）、四川省知识产权服务促进中心（以下

简称“省区市局”）推荐，我局审核，并经社会公示，确定天地融科技股份有限公司等 274 家企业为 2019 年度国家知识产权示范企业（名单见附件 1）、

北京金风科创风电设备有限公司等 1965 家企业为 2019 年度国家知识产权优势企业（名单见附件 2），确定同方威视技术股份有限公司等 217 家 2013 年

度、2016 年度国家知识产权示范企业通过复验（名单见附件 3）、小米科技有限责任公司等 791 家 2013 年度、2016 年度国家知识产权优势企业通过复验

（名单见附件 4），新一轮或新确定国家知识产权示范企业和优势企业建设工作期限自 2019 年 12 月至 2022 年 11 月。  

请按照《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，结合工作实际，探索建立各具特色的企业培育政
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策体系，进一步完善本地区示范企业和优势企业培育工作总体方案，明确培育工作阶段性任务，加大投入，保障专项资金，集聚专家资源和扶持措施，

加强对企业知识产权工作的针对性指导、服务、监督和检查。要指导各企业摸清家底，厘清思路，制定示范企业或优势企业建设工作方案，以企业正式

文件形式印发，并报省区市局备案，示范企业同时报我局知识产权运用促进司备案；要推动各企业将示范企业或优势企业建设工作纳入重要议事日程，

建立健全工作领导和统筹协调机制，加强知识产权战略管理和实施，加大保障力度，确保示范企业和优势企业建设工作取得实效，实现知识产权强企发

展目标，为建设知识产权强国、实施创新驱动发展战略、实现经济高质量发展提供有力支撑。 

特此通知。 

附件：1．2019 年度国家知识产权示范企业名单  

2．2019 年度国家知识产权优势企业名单  

3．2013 年度、2016 年度国家知识产权示范企业通过复验名单  

4．2013 年度、2016 年度国家知识产权优势企业通过复验名单 

3、强化政策引导 助力提质增效（国家知识产权局） 

专利审查政策是专利审查工作中落实专利制度价值的必要指引，是审查工作在一定时期内必须遵循的行动准则。国家知识产权局当前的审查政策经

过了实践和历史检验，符合当前世情、国情。在党中央、国务院明确提出加强审查能力建设，进一步压缩审查周期、强化源头保护的背景下，应当坚定

不移、一以贯之地强化审查政策对审查工作的引导作用。 

一、落实中央部署，奠定坚实基础 

伴随着我国改革开放步伐而成立的国家知识产权局，经历了从小到大，从弱到强，实现跨越式发展，迅速成长为世界五大局之一。在我局近四十年

的发展历程中，几代知识产权人薪火相传，上万名审查员齐心协力，取得了公认的成绩，为我国的经济结构转型、创新驱动发展战略的实施作出了不可

磨灭的贡献。 

党的十八大以来，在以习近平同志为核心的党中央坚强领导下，国家作出了一系列知识产权方面的重大部署，引领知识产权事业实现了大发展、大
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提升，开启了知识产权强国建设的新征程。尤其是近期，中共中央办公厅、国务院办公厅印发了《关于强化知识产权保护的意见》，对专利审查工作作

出了部署，明确要求进一步加强审查能力建设，进一步压缩审查周期、强化源头保护；国务院高度重视深化“放管服”改革、优化营商环境工作，提出

了压缩周期，消除积压的具体目标任务。在这样的形势下，我们要拿出切实有效的工作措施，推进各项任务的落实，坚定不移地推动知识产权事业稳中

求进、高质量发展。 

目前，国家知识产权局审查队伍中，专利审查员有 1.4 万余名，硕士以上比例超过 70%，覆盖了所有技术领域。这支队伍长于对发明创造的理解和对

技术事实的认定。但是，如果这么庞大的一支队伍对专利法没有统一的认识和理解，不但会无法避免出现审查程序不统一和结果不一致的情况，更无法

有效形成合力去实践各项工作措施，去完成党中央和国务院交办的任务。因此，在专利审查工作中，必须统一理念，强化政策引领，以保证审查质量，

从源头上为专利权的保护提供坚实的基础。 

二、立足工作实际，发挥政策导向 

专利制度的诞生是为了保护专利权人的利益，为社会创新活动提供动力。专利制度“公开换保护”的核心是保证价值交换的实现，本质上是“公开

换权利”，也就是公开符合授权条件的发明创造，以换取与之匹配的权利。法律规定申请人以清楚、完整、能够实现的方式公开一个具有实用性、新颖

性和创造性的发明；作为交换，政府授予发明人带有时间界限的排他性权利——专利权。对发明专利而言，审查工作所要解决的关键问题是判断申请相

对于现有技术是否做出了贡献，权利人所换取的权利与其做出的创新是否匹配。在此基础上，我们还要保证专利文本能够为社会所理解和利用，从而增

加社会财富；权利要求应当起到明确的公示作用，避免社会公众的无所适从。毫无疑问，三性条款与其他条款各司其职，共同实现制度价值。 

创造性是三性条款的核心，是对发明高度的要求。从创造性概念的初现端倪到其为成文法所采纳，经历了一百余年的时间。其后，其具体判断标准

更是在不断地发展和变化。可见，创造性的判断是一个复杂且随着科技的革新而不断发展的课题。如何客观地评判发明的创造性高度是一个备受关注的

话题。我们在判断创造性过程中主要采取的“三步法”虽不是唯一的判断方法，却是当前世界公认的客观且具操作性的手段。我们不仅坚持这一基本方

法，也在不断地给其赋予新的内涵。在原《专利审查指南》对客观评价创造性、避免“事后诸葛亮”做出明确规定的情况下，2019 年《专利审查指南》

的修改进一步从审查规则、举证要求等方面完善了“三步法”的相关规定，规范了审查员理解发明的一般路径，从而进一步保证了创造性评判的客观性。

这些调整是我们针对审查实践自检所发现的突出问题以及听取社会反映的集中问题而对审查标准作出的积极回应，是对审查政策、审查标准的丰富和完

善。 

我们的审查政策目标很明确，就是通过审查过程和审查结论体现专利法的制度价值。发明专利审查的最终目的是对每件申请做出应否授权和应当授

予何种范围的权利给出实质回应。在我们的审查政策中，三性评判为主线的全面审查并未排除某些条款的适用，其要义是要求审查员切实履行实质审查

的责任，对上述问题做出判断结论，而不是仅仅针对形式问题或因个人主观理解的问题就轻易地驳回申请。三性评判为主线的全面审查强调的是审查的
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全面性和客观性，各法条之间形式和实质性的联系，以及法律价值在审查工作中的体现。例如，在“三步法”中，仅根据区别特征来确定发明实际解决

的技术问题，而不考虑其对应的技术效果能否实现，则很有可能会出现对在后的验证结果进行审查的问题，进而可能导致违反先申请制这一专利法的基

本原则，对整个制度价值和社会公众利益造成严重损害。而此时如果割裂地用说明书或权利要求书撰写要求的条款进行审查，又会造成行政程序的明显

延长，专利授权最核心的问题迟迟得不到解决，无法及时有效地保护权利人的利益，更无法完成提质增效的任务。法谚道：“迟来的正义不是正义”，

司法如此，行政更是如此。我们在执行审查政策时，万不可脱离行政工作的特点和世情、国情以及技术领域的特点而空谈理论，否则我们的专利审查工

作将成为无源之水，无本之木。 

三、保持政策稳定，统一标准执行 

我们当前“三性评判为主线的全面审查”这一审查政策是落实专利法立法目的、保障专利制度价值在审查工作中得以体现的重要政策手段。这一审

查政策的形成不仅仅是基于我们近四十年积累的深厚审查文化和丰富经验，更是历史上我们对自身工作的不断反思和面对新问题新情况不断调整、摸索

而得到的正确航向。 

审查政策是一个周密科学的体系，制定过程经历理论和实证研究论证；专利局各部门单位自上而下的审查业务指导和审查标准执行一致工作确保了

政策落实到位、执行整齐划一；内部质检和外部反馈为审查政策的进一步调整提供参考和依据。实践证明，目前的审查政策是积极有效的。正是各审查

部门、各审协中心积极发挥了审查政策的引领作用，才使得我们在申请量连年大幅增长的情况下依旧能够保证审查周期和质量，审查工作的总体社会满

意度得以稳步提升。调查数据显示，在我们提倡实质审查审实质、推行现有审查政策以来，社会公众对发明专利审查工作的满意度提升量在我们各项审

查工作中名列前茅；对“审查意见通知书说理清楚、充分”的单项调查满意度提升尤为明显。可见，社会公众对我局注重实质审查的审查政策给予了充

分的肯定。 

确保审查政策的稳定性和标准执行的一致性是一切工作措施的保障。全局上下应在今后的工作中保持定力，始终如一地坚持、强化当前审查政策的

引导，为提质增效任务的完成、为落实党中央、国务院的各项工作部署打下良好的基础。（国家知识产权局专利局审查业务管理部部长 郑慧芬） 

 

盈科瑞﹒知识产权部 

2019年 12月 20日 
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科技项目篇（2019/12/14~2019/12/20） 

国家级 

1、四部门关于公布享受支持科技创新进口税收政策的国家中小企业公共服务示范平台（技术类）（2019 年批次及

2017 年批次复审合格）名单的通知 工信部（2019-12-18） 

有关省、直辖市、计划单列市中小企业主管部门、财政厅（局）、税务局，海关总署广东分署，各直属海关： 

根据支持科技创新进口税收政策的要求，工业和信息化部、财政部、海关总署、税务总局审核确定了享受支持科技创新进口税收政策的国家中小企

业公共服务示范平台（技术类）（以下简称示范平台）2019 年批次名单和 2017 年批次复审合格名单，现予以公布。有关事项通知如下： 

一、同意北京华腾新材料股份有限公司等 9 家示范平台（名单见附件 1），自本通知印发之日起享受支持科技创新进口税收政策。 

二、同意白山市产品质量检验所/国家饮用水产品质量监督检验中心等 11 家示范平台（名单见附件 2）复审合格，继续享受支持科技创新进口税收政

策。 

三、河北清华发展研究院、苏州电器科学研究院股份有限公司、浙江方圆电气设备检测有限公司、滨州市纺织纤维检验所、滨州市产品质量监督检

验所、宁波中普检测技术服务有限公司等 6 家平台未参加复审或复审不合格，自本通知印发之日起，取消其免税资格。 

四、免税进口科学研究、科技开发和教学用品的具体范围及相关规定，按照《财政部 海关总署 国家税务总局关于“十三五”期间支持科技创新进口税

收政策的通知》（财关税〔2016〕70 号）、《财政部 教育部 国家发展改革委 科技部 工业和信息化部 民政部 商务部 海关总署 国家税务总局 国家新闻出

版广电总局关于支持科技创新进口税收政策管理办法的通知》（财关税〔2016〕71 号）、《财政部 海关总署 国家税务总局关于公布进口科学研究 科技

开发和教学用品免税清单的通知》（财关税〔2016〕72 号）执行，并办理相关手续。 

五、享受支持科技创新进口税收政策的示范平台要进一步完善服务功能，不断提高服务能力和质量，发挥支撑和示范带动作用，为中小企业提供“及

http://www.miit.gov.cn/newweb/n1146295/n1652858/n1652930/n3757016/c7572761/content.html
http://www.miit.gov.cn/newweb/n1146295/n1652858/n1652930/n3757016/c7572761/content.html
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时、价廉、质优”的服务。如存在以虚报情况获得免税资格、偷税、骗税，或者将享受税收优惠政策的进口物资擅自转让、移作他用或进行其他处置的，

一经查实将按照财关税〔2016〕70 号、财关税〔2016〕71 号文件的相关规定处理。 

六、各地中小企业主管部门要结合政策的执行，对辖区内享受支持科技创新进口税收政策的示范平台的服务业绩、服务质量、服务收费情况及服务

对象满意度等进行检查、测评，对政策实施效果进行评价，并做好相关工作总结，于每年 2 月底前将上一年度示范平台服务情况、支持科技创新进口税

收政策执行情况及工作总结报工业和信息化部（中小企业局）。 

2、关于国家重点研发计划“中医药现代化研究”重点专项 2019 年度项目安排公示的通知 中国生物技术发展中心

（2019-12-20） 

根据《国务院关于改进加强中央财政科研项目和资金管理的若干意见》（国发[2014]11 号）、《国务院关于深化中央财政科技计划（专项、基金等）

管理改革方案的通知》（国发[2014]64 号）、《国家重点研发计划管理暂行办法》（国科发资[2017]152 号）等文件要求，现将“中医药现代化研究”重点

专项 2019 年度拟立项项目信息进行公示。 

3、关于对国家重点研发计划“政府间国际科技创新合作”等 2 个重点专项 2020 年度有关批次项目申报指南征求意见

的通知 科技部（2019-12-20） 

据《国务院关于改进加强中央财政科研项目和资金管理的若干意见》（国发[2014]11 号）、《国务院关于深化中央财政科技计划（专项、基金等）管

理改革方案的通知》（国发[2014]64 号）、《国家重点研发计划管理暂行办法》（国科发资[2017]152 号）等文件要求，现将国家重点研发计划政府间国

际科技创新合作重点专项和战略性科技创新合作重点专项 2020 年度有关批次项目申报指南（见附件）向社会征求意见。征求意见时间为 2019 年 12 月 20

日至 2019 年 12 月 31 日，请于 12 月 31 日 24 点之前发送至电子邮箱。 

国家重点研发计划相关重点专项的凝练布局和任务部署已经战略咨询与综合评审特邀委员会咨询评议，国家科技计划管理部际联席会议研究审议，

并报国务院批准。本次征求意见重点针对有关专项项目指南提出的领域方向的合理性、科学性等方面听取各方意见。科技部将会同有关部门、专业机构

和专家，认真研究收到的意见，修改完善该重点专项的项目申报指南。征集到的意见将不再反馈和回复。 

http://www.cncbd.org.cn/Notice/Detail/9091
https://service.most.gov.cn/2015tztg_all/
https://service.most.gov.cn/2015tztg_all/
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北京市 

1、关于报送中关村民营科创企业应收账款清欠专项工作调查问卷的通知 中关村管委会（2019-12-18） 

为落实我市关于中关村示范区内民营科创企业应收账款清欠问题工作部署，由中关村管委会牵头汇总企业应收账款清欠情况。请企业按照调查问卷

要求填写应收账款清欠情况，我委汇总后将情况上报市政府。 

调查问卷请于 12 月 23 日（周一）下班前以邮件形式反馈中关村管委会科技金融处。 

 

盈科瑞﹒科技项目部 

2019年 12月 20日 

 

 

 

医药信息篇（2019/12/16~2019/12/20） 

国家级 

1、国家药监局关于修订复方斑蝥胶囊和丹香冠心注射液说明书的公告(2019 年第 80 号)  

根据药品不良反应监测和安全性评价结果，为进一步保障公众用药安全，国家药品监督管理局决定对丹香冠心注射液说明书增加警示语，并对其和

复方斑蝥胶囊说明书【不良反应】、【禁忌】和【注意事项】等项进行修订。 

http://zgcgw.beijing.gov.cn/zgc/zwgk/tzgg/639071/index.html
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2115/372119.html
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2、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）   

详见链接：http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2080/372158.html 

3、关于做好疫苗信息化追溯体系建设工作的通知  

详见图解政策链接：http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2080/372229.html 

4、药物临床试验机构管理规定（一） 

详见图解政策链接：http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2080/372192.html 

5、药物临床试验机构管理规定（二） 

详见图解政策链接： http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2080/372193.html 

6、关于《中国药典》2020 年版四部通则增修订内容（第二十五批）的公示 

各有关单位： 

按照《中国药典》2020 年版编制工作进度安排，四部 2322 汞、砷元素形态及其价态测定法第一、二次征求意见稿已分别于 2018 年 11 月、2019 年 5

月在我委网站面向社会各界公开征求意见。根据反馈意见和建议，我委整理形成了第三次征求意见稿。第三次征求意见稿修改的内容以浅蓝色底纹标记

（详见附件 1）。为进一步完善内容，现再次面向社会征求意见，公示期为一个月。 

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（见附件 2）。来函需注明收文单位“国家药典委员会”，加盖本单位公章，并标

明联系人和联系电话；同时发送来函 word 版到联系邮箱，邮件标题请注明“通则反馈+单位”。 

http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2080/372158.html
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2080/372158.html
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2080/372229.html
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2080/372229.html
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2080/372192.html
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2080/372192.html
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2080/372193.html
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2080/372193.html
http://www.chp.org.cn/view/ff8080816e444b7f016f180a38d536b0?a=BZFL
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联系人及联系方式：徐昕怡（电话：010-67079522） 

收文单位：国家药典委员会办公室 

地址：北京市东城区法华南里 11 号楼 

邮编：100061 

传真：010-67152769   

E-mail: ywzhc@chp.org.cn 

附件 1：2322 汞和砷元素形态及其价态测定法（第三次征求意见稿）.pdf 

附件 2：反馈意见单.doc 

7、关于举办第八期药品注册检查交流会的通知 

为进一步推进国务院“放管服”改革，落实深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新有关精神，做好政策解读，加强宣贯培训，在国家药监局

核查中心的大力支持下，中国食品药品国际交流中心定于 2020 年 1 月 10-11 日在天津举办第八期药品注册检查交流会。 

一、时间地点 

会议时间：2020 年 1 月 10 日至 11 日。 

会议地点：天津市国家会展中心津园宾馆(地址：天津海河教育园区新慧路 2 号)。 

报到时间：2020 年 1 月 9 日 14:00 至 18:00,2020 年 1 月 10 日 7:20 至 8:20 

二、收费标准 

会议费：2500 元/人(含午餐、资料费、证书)，参会代表住宿费用自理。 

http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20191218/23691576656261235.pdf
http://www.chp.org.cn/upload/userfiles/20191218/44251576656261213.doc
http://www.ccpie.org/cn/gzdt/webinfo/2019/12/1573205501392198.htm
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8、国家药监局关于启用新版药品和药材进口备案管理系统的公告(2019 年第 107 号)  

为贯彻落实《优化营商环境条例》，我局与海关总署依托国际贸易“单一窗口”，合作建设了药品和药材进口备案管理系统（以下称备案系统）。

现将相关事宜公告如下： 

一、备案系统提供药品和药材两种报验功能，报验单位一次登录“单一窗口”网站，可同时填报报验单和报关单，共用基础数据，上传申报材料后，

即可实现网上申报、网上办理。 

二、备案系统自 2019 年 12 月 25 日起正式启用，报验单位登录 http://www.singlewindow.cn 提交药品进口备案申请。备案系统暂采用企业自行注册用

户名密码的方式登录，同时对已有中国电子口岸 IC 卡的企业提供 IC 卡登录方式。为加强对企业信息安全的保护，将逐步过渡到完全使用 IC 卡登录。 

三、备案系统申请端用户手册在上述网站“标准版应用”页面下载使用。出现使用问题联系单一窗口客服热线（010-95198 转人工）或口岸药品监督

管理部门解决。 

四、各口岸（边境口岸）药品监督管理部门应精心组织部署，着力打造利企便民服务窗口，提供优质服务，帮助企业顺利过渡。同时按照《药品进

口管理办法》、《进口药材管理办法》等相关规定审查药品进口备案申请。 

特此公告。 

9、国家药监局关于发布非酒精性脂肪性肝炎治疗药物临床试验指导原则（试行）的通告(2019 年第 92 号)  

为指导和规范非酒精性脂肪性肝炎治疗药物临床试验，国家药品监督管理局组织制定了《非酒精性脂肪性肝炎治疗药物临床试验指导原则（试行）》，

现予发布。 

 

 

 

国际医药法规 

http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2138/372263.html
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2138/372284.html
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欧盟法规资讯 

1、ISO 制药用水生产标准（ECA，欧洲合规研究院，2019 年 10 月 30 日） 

ISO 22519 是一个新的可用国际标准，涉及净化水（PW）和注射用水（WFI）的预处理和生产。 

根据新的 ISO 标准的文本，尽管有许多有关制药用水的准则，但没有文件可以完全描述生产 PW 和 WFI 的不同方法。 新文件旨在填补这一空白，并

为指定制药用水的预处理和净化系统提供指导。 

新的 42 页标准包含以下章节： 

·范围 

·规范性引用文件 

·术语、定义和缩略语 

·设计和实践 

·选择材料、方法和系统组件 

·抽样 

·仪器 

·系统设计 

·操作 
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·维护 

·特定的 GMP 要求 

·控制原理 

·警报 

·推荐的工程文件 

·附件 A: PQ 生产系统示例 

·附件 B：给水类别示例 

·附件 C：系统选择表 

·附件 D：抛光 UF 典型完整性试验配置 

消毒温度 

该文件虽然包含了对制药用水系统的设计和运行的要点，然而，关于制药用水的全面著作已经出版。例如 ISPE 的基线“水和蒸汽系统”和 William 

V.Collentro 的书“制药用水：系统设计、操作和验证”。此外，并非新文件中的所有观点都是无可争议的。例如，消毒处理的最低温度要求为 80°C，这

个要求是比较高的。目前的趋势是温度明显降低，温度足够低，对材料的影响也比较温和。在较低的温度下，也可以在一定程度上避免生锈。例如，美国药典

说：“65°-80°的温度最常用于热消毒”。一般来说，新的 ISO 标准认为热消毒是唯一合适的消毒过程，不包括冷藏和臭氧系统。总之，所描述的设计

标准似乎是基于在预处理中使用非常特殊的“电解除垢”技术，在预处理中产生相当高的氯值，这已经具有明显的减少细菌的效果。还描述了紫外线灯

单独用于降氯的用途，未提及在臭氧化系统中使用紫外线系统进行破坏。 
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表面粗糙度 

0.6 Ra 的表面粗糙度要求也不常见。目前的技术水平仍然是 Ra 值<=08。目前尚不清楚新的数值来源。对 70%自动生产的焊缝进行检查的要求也异常

高。通常，10-20%是用内窥镜检查的。PW/WFI 接触表面应钝化的要求也过时了，氧化保护层已经与水形成。 

质量参数电导率，TOC和总细菌数 

在每个处理步骤（预处理和纯化）中对质量参数电导率，TOC（总有机碳）和总细菌数的要求的提高在技术上也存在疑问。 某些处理技术的工作方

式是可以暂时降低质量参数，从而使此步骤中执行的纯化过程完全可以起作用。 否则，就不可能使用阳离子交换剂进行软化。 钙和镁离子被钠离子替

代，这增加了整体的导电性。 由于离子交换树脂的表面积大，细菌数也可能增加。 但是，阳离子交换剂的使用是最先进的，并且对具有正确设计的制

药用水系统中生产的 PW 或 WFI 的质量没有负面影响。 

（文章来源：ISO Standard for the Production of Pharmaceutical Water） 

 

2、cGMP 认证/ 水系统的运行（ECA，欧洲合规研究院，2019 年 12 月 17 日） 

水系统是制药行业最重要的系统之一。 这些系统的资格认证和运行的 GMP 要求是什么？ 美国 GMP 法规（联邦法规 21（CFR）210/211）未对此提供

太多具体信息。 从 90年代初开始，仍然有 FDA检查员的检查指南。 那么，FDA如今的期望是什么？ 现有的一封警告信提供了一些答案。 

参照 21 CFR 211.63，制药商的供水系统在设计，控制，维护和监控方面受到批评。 除了消毒卫生方面的缺陷外，还报告了一些盲管和螺纹连接管。 

在生产设备的漂洗样品中发现了洋葱伯克霍尔德菌，水系统被确定为污染源。 随后的采样表明对水的预处理和供应系统是产生污染的原因。 

该公司生产栓剂和口服溶液，目前还生产鼻腔溶液。 

https://www.gmp-compliance.org/gmp-news/iso-standard-for-the-production-of-pharmaceutical-water
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针对调查结果，该公司表示，管道系统和配件的设计以及盲管是造成污染的原因。 该系统将被拆除并更换为新系统。 同时，将使用“临时供水系

统”。 

FDA的要求 

在这种情况下，FDA要求对临时供水系统采取措施，以证明临时供水系统生产的水符合规范。此外，FDA还要求提供有关临时和替换水系统设计的详

细信息，以及每个系统的监测和维护计划。FDA还希望有一个全面的 CAPA计划，其中至少包括 

·水系统蓝图，包括所有设备及其建筑材料的标识 

·一个程序，显示系统在水规范方面的持续控制、维护和监控的有效性 

·由于水系统的更新而改变的程序（至少用于微生物计数和微生物鉴定方面的采样） 

·新的水系统的验证报告，包括验证方案、所有试验结果和最终结果。 

·使用临时水系统生产的所有产品的清单（区分水性和非水性剂型） 

（文章来源：cGMP Qualification/Running of Water Systems） 

 

 

 

https://www.gmp-compliance.org/gmp-news/cgmp-qualification-running-of-water-systems

