第二届中医药行业热点问题暨中药战略大品种培育
与研究学术研讨会
会议主题及拟邀请领导专家
会议主题
●专题报告一:政策趋势与风险管控
主题1：新版医保目录遴选工作与发展趋势。预判新一轮医保遴选制度与流程，探讨中成药医保目录分类方式，关注儿科、肿瘤与新药产品调整机会，阐释循证医学和药物经济学证据在医保遴选中的应用。
主题2：国家“两打两建”专项行动与国家药品安全发展规划。国家不良反应预警及媒体集中报道中成药安全问题，中药注射剂、含毒性药材制剂、儿童中药、中西药复方及中药原料必将成为国家重点药品监测的范围和整治对象。企业如何应对国家基药、医保、药典、价格、安全等政策对中药高危产品的用药要求，如何构建企业药品安全风险管理体系已成为企业的核心竞争要素。
主题3：中成药价格调整政策趋势及应对。取消中药最高限价，按医保支付能力定价的新政可能出台；中医药优质优价、差别定价等政策何去何从；循证药物经济学研究在价值定价中的评估与应用。
主题4：基药后时代药品招标政策及广东、青海模式的导向。广东、青海招标各有特点，但产品安全有效、质量可控、经济可及仍是竞争核心。哪个招标模式更符合国家医保主导政策？哪一种模式更有利于医药产业发展？中药大品种培育的模式选择将决定大企业未来。
主题5：反商业贿赂与企业危机处理。由GSK引爆的反医药商业贿赂风暴定会对中医药，特别是对大品种培育中的促销模式、渠道构建、终端上量带来新的挑战，更对医疗机构运营与药品学术推广提出新的要求。
主题6：中成药二次开发及大品种培育获取国家科技政策支持路径。梳理中药创新发展方向，厘清大品种二次开发的发展思路，明确以临床价值研究为主体导向的大品种培育课题获取国家科技政策支持的路径。
主题7：台湾健保制度对即将实施的“第三方支付”医保体系改革的启示。我国即将推行的以第三方支付为主体医保改革模式，如何借鉴先进医保制度建设经验，建立适合我国国情的药品价格谈判机制？
拟邀请的专家与领导：
国家人力资源和社会保障部领导
国家发改委药品价格管理审评领导
国家食品药品监督管理安全与评价领导
国家科技部社会发展科技司领导
中国台湾健保局副局长李丞华
中国医药企业管理协会会长于明德
上海交通大学教授谢海光
●专题报告二:中药创新与思想跨界
中医药在治疗心脑血管、妇科、骨伤、肿瘤、儿科类等常见病、多发病和疑难病等方面具备良好的效果。在国家医疗卫生体系中起着战略性的基础性作用。
但是随着现代科学技术的发展，基于生物学的DNA技术的进步、物理化学方法的分析技术的发展、系统生物学的药物作用机制研究的突破、循证医学思路的临床评价体系的建立，对中药材的道地性和基原鉴定，中药制剂物质基础的明确，质量的均一、稳定，活性成分作用机理的清晰和中医药临床循证医学的证据均提出了挑战，也提供更高、更新的发展机会。
面对国家科技举国体制对中医药研究投入决心，中医药的核心价值定位是治疗、预防，还是系统调理；中药创新的研究方向是传统大复方、有效成分及部位制剂，还是“组分中药”的创新思路；中医药的研究是从整体到局部的“分离解析研究模式”，还是从微观到宏观的“还原整合研究模式”；中药评价标准与研究的重点是以临床价值为导向的宏观评价，还是以物质基础与作用机制为主体的微观评价；中医药如何与时俱进开展理论创新，借鉴系统论、控制论和信息学研究的进展，集成现代系统科学技术，构建交叉学术体系，促进中医药研究与发展是决定中医药持续发展的战略思想。
拟邀请主题报告的院士及专家
张伯礼    中国工程院院士
李连达    中国工程院院士
陈凯先    中国科学院院士
吴以岭    中国工程院院士
马玉玲    英国牛津大学生理学系教授
●专题报告三:研究方法与评价体系
主题1：中药资源现状与鉴定新方法体系的构建。中药资源目前已经成为战略资源之一，受到国家主管部门和行业专家的高度重视，并成立国家级的资源中心对中药材资源现状进行研究和调查；中药形态鉴定、显微鉴定和理化鉴定等鉴定技术无法解决现阶段中药品种混乱，伪品盛行的现实问题，而随着中药材DNA条形码分子鉴定技术的发展，中药鉴定技术的瓶颈终被突破。
主题2：系统生物学、网络药理学的发展对中药研究与评价的影响。借助现代科学技术与方法，去理清当前中医药研究面临的传统中国文化与现代科学方法的碰撞纠结；依靠系统生物学、网络药理学的发展，明确多靶点、多通道、多方向作用的复杂中医药科学难题；发扬系统生物学等现代科学技术的“体”，彰显表达中药大品种培育路径中中医药的“魂”。
主题3：循证医学主导与实效研究的崛起。循证思路主导下的临床随机对照试验逐渐发展成为中医药临床研究的主流，但随着实践的深入，在临床治疗方案中多处于联合、协同地位的中药，RCT的研究与评价方法是否完全适宜于中医药临床评价已引起各方专家质疑。特别是成分复杂、作用机理难以清楚的复方中药在临床中的作用地位、在临床治疗方案中的优势价值和安全问题、经济学意义都对实效研究及真实世界的探求提出了新的诉求。
主题4：药物经济学评价与政府决策。国家基药、医保和价格调整等政策都对医药产品提出了药物经济学评价的要求。如何构建符合中医药特点的评价标准，如何体现中医药在临床中的独特优势，如何客观量度出同类产品不同的经济学价值提供政府决策依据，对政府、学术和企业都是挑战。
主题5：中药新药临床研究问题探讨。中药新药临床研究代表着中医药临床研究发展水平和前进的方向，但在实践过程中确实存在随机化程度、盲法的效果、对照的合理性等诸多现实问题，如何在实践中逐步摸索探讨解决这些问题？
拟邀请主题报告的专家:
黄璐琦    国家中医药管理局科技司副司长
陈士林    中国中医科学院中药研究所所长
赵中振    香港浸会大学中医药学院副院长
程  刚    CFDA药品评价中心主任助理
李  梢    清华大学信息科技国家实验室生物信息学研究部副主任
Andrew Flower   英国南安普顿大学教授
唐金陵    香港中文大学公共卫生学院院长
刘建平    北京中医药大学循证医学中心主任
商洪才    天津中医药大学中医药研究院副院长，循证医学中心主任
马  融    天津中医药大学第一附属医院院长
唐旭东    中国中医科学院西苑医院院长
王拥军    北京天坛医院副院长
高  颖    北京中医药大学东直门医院院长
胡镜清    中国中医科学院院长办公室主任
刘国恩    北京大学中国卫生经济研究中心主任
孙利华    沈阳药科大学工商管理学院教授

●专题报告四:大品种培育与案例实践
主题1：芪苈强心让衰竭的心脏更加强劲。由多名大院士参与指导，一流专家主持推动开展的芪苈强心胶囊治疗慢性心力衰竭的临床研究成果在美国心脏病学会杂志上公开刊发，其编辑部评论“让衰竭的心脏更加强劲：中国传统医学给我们的启示”，开创了中医药心血管临床研究的新篇章，给中医药发展带来信心。
主题2：稳心颗粒大产品培育实践。国际注册、2400例大样本、60个研究中心、人民大会堂等关键词汇揭示的是稳心颗粒从年销售百万的小产品如何发展成为年销售五个亿以上的大产品的发展要素。其抗心律失常的疗效特点挖掘与评价为步长集团另一大品种的诞生奠定了坚实的科学基础。
主题3：疏血通注射液大产品培育实践。疏血通注射液组方药物均为动物药，但其物质基础、制剂工艺和质量标准研究水平超过大多数目前植物药为主的中药注射剂，却是当前临床上不良反应发生率最低的中药注射剂之一，年销售额近30亿，企业是如何做到的？
主题4：消渴丸是典型的中西复方,且是基药目录中最受争议的品种。如何保持中药临床优势的同时，又能证明处方化学成分的协同提升，还能安全、经济优于同类竞品,稳坐基本药物目录成为中药降血糖第一品牌。
主题5：中药创新很难，中药新药研发更难，众多适应症按医保分类临床定位难，复方制剂有自己独特的中医基础理论体系也难，在“络病学说”、“心脑同治”等大产品、大专家的指引下，“血脉双治”与“养心治心、治养结合”等中医基础理论研究也许会给中药大产品培育带来希望与独特的魅力。  
主题6：儿科中药政策支持、产业强劲发展，其适应人群特殊、用量谨慎，但儿科中药临床基础研究薄弱，众多产品功能主治表述无儿童特点，用量“成人减半”，禁忌与不良反应“尚不明确”，用法“遵照医嘱”等问题将挑战中药儿科产品的大发展。馥感啉口服液明确临床定位与作用机理、科学界定各年龄分段用法用量、探索双重抗病毒机制，推动儿童易感人群及反复性感冒临床路径与循证研究方法建立，给中药儿科上市后研究提供了新思路。
拟邀请主题报告的专家及企业代表:
赵  超    步长集团总裁 
贾振华    中华中医药学会络病分会秘书长 
张德芹    天津中医药大学科研处处长
耿福能    好医生药业集团董事长
李捍雄    广州一品红制药有限公司董事长
邹  琦    广州中一药业有限公司副总经理
陈  红    通化东宝药业股份有限公司副总经理兼总工程师
张霄潇    中国中药协会循证药物经济学专委会副秘书长
行业研究标准发布
本次论坛上拟发布《眼科中成药循证药物经济学评价技术指南》、《肿瘤中成药循证药物经济学评价技术指南》、《儿科中医药临床评价技术标准》等多个行业标准或专家共识。
中国中药协会与中华中医药学会共建成立“中药战略大品种培育研究中心暨中药研究与评价专家学术委员会”筹备会
为引领中医药行业发展、促进学术交流与学科交叉发展，集聚中药资源、药学研究、质量控制、安全评价与临床研究专家专业人才，搭建培育中药战略大品种的研究与评价平台，中国中药协会与中华中医药学会拟共同成立“中药战略大品种培育研究中心暨中药研究与评价专家学术委员会”，集聚中国食品药品检定研究院中药民族药检定所、中国中医科学院中药研究所、中国医学科学院药用植物研究所等资源、质控、药学研究机构；汇集北京大学、四川大学、北京中医药大学、天津中医药大学等院所循证医学、药物经济学、安全监测等研究与评价机构；联合中华中医药学会儿科、眼科、肿瘤、外科、骨伤、消化、妇科等分会临床大专家，共同研究国家的基药、医保、价格政策与中药产品按医保分类的临床定位、按医保支付定价的谈判机制等趋势的评价方法；共同研究中药产品的资源、质控、质量标准、临床定位的顶层设计、系统研究的方法与路径研究体系，提高中医药研究水平、加强中医药研究与评价标准提升；强力推进中医与中药的结合、基础研究与临床定位的结合、西医使用与中医的发展结合，为培育中医的优势病种及战略性大品种搭建交流、研究、提高平台。
