中国医药教育协会培训部 
                            
药教协培字[2018]第121号

关于召开“经典名方与中药复方新药研发关键技术及注册审批实务操作”
专题峰会的邀请函

各有关单位：
随着简化经典名方注册审批政策、关于鼓励药品创新实行优先审评审批的意见、国家重大新药专项将瞄准中药经典名方开发等利好文件的推动下，目前首批100首经典名方目录和古代经典名方中药复方制剂简化注册审批管理规定已正式落地。然而管理规定中提到，因药材来源、工艺方法，水平和评价指标差异等，会导致不同的结果，质量标准方面也是如此。如何适应和满足经典名方与中药复方新药研发在新形式下中医药的发展需求，尤其是研发策略和方法、关键技术、优先审评审批政策等，相信这是有关药企、科研机构以及高校目前迫切关注的问题。
为了帮助相关单位及时深入理解经典名方与中药复方新药研发关键技术及相关法规和要求，经研究决定由我单位于2018年7月6日-8日在西安市组织召开“经典名方与中药复方新药研发关键技术及注册审批实务操作”专题峰会。届时将邀请国家有关主管部门的经典名方相关法规与指导原则起草人、行业内权威专家、教授及相关企业的负责人就会议主题的一些热点、难点问题进行讨论。会议由北京众联中科信息管理咨询有限公司承办，现诚邀贵单位选派代表出席。具体内容如下：
一、时间、地点：
时 间：2018年7月6日-8日（6日全天报到）  
地 点：西安市（具体地点详见报到通知）
二、参会对象：
真诚欢迎各省、市中药管理部门，中药企业、各高等院校、科研院所、中医院，中药化学研究人员、中药分析人员、中药药理人员、中药研究、管理等相关人员。
三、参会费用：
2200元/人、3人以上团队2000元/人(含会议费、中餐费、场地费、资料费等筹办费用)，晚餐、住宿统一安排费用自理。
[bookmark: _GoBack]注：会议赞助、协办、企业演讲、展位、论文封面、插页等相关情况请咨询会务组。
四、咨询方式：
联系人：李老师  聂老师 
手  机：15611002353（同微信）                中国医药教育协会培训部            
报名邮箱：3286108858@qq.com                      2018年5月17日


五、主要内容：
（一）、经典名方开发的研究技术指导思路与注册审批要求解读： 
1、经典名方中药复方制剂简化注册审批管理规定解读；
2、经典名方的选题、立项、研究与注册审批要点与方法；
3、经典名方复方制剂研发的关键技术与思路解读；
4、经典名方药学研究主要研究结果总结及评价；
5、经典名方药学部分具体的实例点评和分享；
6、经典名方涉及中药材资源的评估与药材质量的评价研究；
7、经典名方中涉及的药材炮制方法及炮制关键参数的确定与质量分析评价；
8、经典名方中涉及的药史技术要求；
9、国家经典名方制剂开发案例与分析；
10、热点问题答疑（请报名时提交本单位的难点问题）；
（二）、“经典名方物质基准”与经典名方复方制剂研发关键技术与要求专题： 
1、经典名方研发的国家政策背景与领导部门的立项资助解读；
2、经典方目录诠释；
3、经典名方研发的技术要求解读；
4、“经典名方物质基准”制备工艺研究与要求；
5、“经典名方物质基准”与经典名方复方制剂的质量关键控制要点与要求；
6、中药经典名方药理学的研究主要研究结果总结及评价；
7、经典名方研发中的安全性研究与评价方法；
8、“经典名方物质基准”研究的部分实际案例分享；
9、热点问题答疑（请报名时提交本单位的难点问题）；
（三）、基于中药经典名方与医疗机构制剂的新药研发及申报技术要求： 
1、中药新药的优先审评制度解读及指导；
2、中药经典方简化申请的遴选、界定与法规解读；
3、基于经典名方的中药新药研发思路及相关要求；
4、基于医院制剂、名老中医临床经验方转化与新药研发技术要求及相关法规解读；
5、中药新药研发的成型工艺研究；
6、中药新药研发的质量标准研究；
7、中药新药研发的药效评价、毒理安全性评价研究的关键技术及要求；
8、热点问题答疑（请报名时提交本单位的难点问题）；
六、论文征集：
1、 本次会议将面向全国征集与主题相关的学术报告、论文、科研成果，将择优选用并安排会议发言。
2、 会议前将印刷论文集（经典名方与中药复方新药研发关键技术会刊）作为会议参考资料，请提交论文的人员将论文在2018年7月1日前提交。
     

经典名方与中药复方新药研发关键技术专题峰会报名表
联系人：李老师 15611002353同微信   报名邮箱：3286108858@qq.com       
	单位名称
	
	行业类别
	

	通讯地址
	
	邮 编
	

	联 系 人
	
	手 机
	
	E-mail
	

	姓 名
	性 别
	部 门
	职 务
	电  话
	手  机

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	费用总计
	万     仟     佰     拾    元整
	汇款时间
	2018年  月  日

	参会要求
	□单间  □标间合住  □自行安排  订房数量____间

	
	□发言    □展位    □彩页    □封底    □封二   □协办   □赞助

	
	发言题目：（                                   ）时间（   ）

	
	提交论文题目：（                                          ）

	汇款方式
	户  名：北京众联中科信息管理咨询有限公司
开户行：招商银行股份有限公司北京长安街支行
账  号：1109 2771 5310 501
注：汇款后请将汇款凭证发至会务组，以便核实及开具发票。

	报名方式
	参会单位请将报名表发送至E-mail:3286108858@qq.com确认收到后，第二轮发放《报到通知》。将详细注明报到时间、报到地点、食宿等具体安排事项。
	
单位盖章
2018年   月   日

	信 息 反 馈 表

	 最关注的问题
	1：
2：
3：

	科研机构协助开发经典名方
	□需要推荐   □不需要推荐    □需进一步了解
计划开发的经典名方：

	课程意见及建议
	

	其他
	




峰会专家组成员简介
孙晓波 
现任中国医学科学院药用植物研究所所长 ，国家食品药品监督管理总局审评专家， 国家中医药管理局审评专家，国家基本药物审评专家，国家药典委员会委员。
主要从事：中药药效物质基础与作用机制的研究、创新药物开发研究。

叶祖光
中国中医科学院首席研究员
中药复方新药开发国家工程研究中心常务副主任
中药药理专业委员会副主任委员
主要从事：中药药理毒理学研究及中药新药和保健品的研发。

罗国安 
国家新药审评委员、现任清华大学分析中心副主任、清华大学生命科学与医学研究院院长助理，清华大学药物研究所副所长，清华大学中药现代化研究中心主任。“重大新药创新”国家科技重大专项总体专家组成员
主要从事：中药现代化研究

黄成钢
现任中国科学院上海药物研究所研究员，博士生导师，研究组长，中药标准化技术国家工程实验室副主任
主要从事：中药复方药效物质基础及作用机理研究，现代中药研究开发

熊学敏 
国家新药审评中心专家
主要从事：中药新药开发与法规研究

注：以上专家为初定名单，如有调整将有同级别专家代替主讲。
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