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中国工业药剂学与 BE 研究高峰论坛 

主题：仿制药质量与疗效一致性评价要点难点解析 

邀请函 
 

（第一轮） 
2016．8．25～ 28 

长沙·宁乡通程温泉大酒店 

 
各有关单位： 

仿制药质量与疗效一致性评价是全面提升我国上市药品质量的重大战略，三年

大限，是挑战，更是机遇。目前，一致性评价工作已全面进入实战阶段，难题逐渐

凸现，严重制约着首批评价品种的顺利进行和如期完成，资金、RLD、技术瓶颈……，

诸多问题，不一而足。由中国医药城、仿制药一致性评价技术联盟、培优创新研发

企业集团、楚天科技、隆泰投资等主办的以“仿制药质量与疗效一致性评价要点难

点解析”为主题的“中国工业药剂学与 BE 研究高峰论坛”，将于 2016 年 8 月 25 日

在长沙举办，论坛将特邀技术精湛的专家团队、实力雄厚的投资方、多方路径的 RLD

采购团队，凭借资深的专业功底、精准的政策把握和国际知名跨国药企丰富的注册

研发实战经验和精深的理论造诣，积极配合 CFDA开展一致性评价的决心和节奏，与

国内各大知名药企同仁共同思考行业发展、研讨技术难题、搭建合作平台、抱团取

暖、利国利民、合作共赢！ 

此次盛会分设 CMC专场、BE研究专场、辅料专场、仪器设备专场、资本与技术

合作、展览展示等五个专场，从不同的角度和纬度剖析化解一致性评价中的问题与

难点，为一致性评价工作的顺利开展保驾护航。会议期间还将开展中美顶级专家网

络互动与答疑、产品与技术演示展示交流会、企业参观等一系列活动。会议具体安排

如下： 

 

一. 会议组织机构 
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（一）主办单位： 

中国医药城 

楚天科技股份有限公司 

仿制药一致性评价技术联盟 

培优一致性评价研发联盟 

隆泰投资管理有限合伙企业  

（二）承办单位： 

北京培优创新医药生物科技有限公司 

（三）支持单位： 

中国医药保健品进出口商会 

   天津药物研究院 

上海医药工业研究院 

上药集团药物研究院 

人福医药集团研究院 

本溪药都 

中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟/中国 GCP联盟 

中国 CRO联盟（CROU） 

杭州泰格医药科技股份有限公司 

方正医药研究院 

方达医药技术有限公司 

浙江九洲药业股份有限公司 

广州天润药业有限公司 

湖南湘雅泰格医药科技有限公司 

长沙都正生物科技有限责任公司 

北京康利华咨询服务有限公司 

（四）媒体支持单位： 

中国医药报 

医药经济报 

E药经理人 

蒲公英 

赛柏蓝 

生物谷 

研发客 

药渡 

（五）会议指定服务商： 

中商行（北京）国际会议展览有限公司 

 

二.组委会： 

（一）主席： 

刘昌孝：中国工程院院士，天津药物研究院 

陆春云：泰州市委常委，泰州高新区工委书记 

唐  岳：楚天科技股份有限公司 董事长 

（二）执行主席： 

吴  跃 泰州医药高新技术产业园区管理委员会 主任 
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曹  彩 中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟/中国 GCP联盟秘书长 

王  浩 上海医药工业研究院 院长 

邹美香 天津药物研究院 总经理 

黄君勤 上药集团药物研究院 院长 

张绪文 人福医药集团研究院 院长 

（三）委 员（按汉语拼音排序）：

曹家祥 

曹晓春 

曹晓平 

程泽能 

崔一民 

戴卫国 

方大兴 

高  杨 

龚兆龙 

郭俊海 

管永鸿 

洪  文 

姜德春 

姜世新 

康  毅 

康鹏程 

雷继峰 

李  冰 

李  维 

李  健 

李建新 

李  军 

李俊德 

李乃涛 

林  阳 

林辉潞 

刘会臣 

刘成林 

刘卫红 

刘泽源 

刘治军 

罗  齐 

罗  勇 

欧阳冬生 

苏  敏 

秦晓瑞 

谭  勇 

涂家生 

王海楼 

王锦刚 

王书堂 

王淑君 

王廷春 

王文萍  

王杏林 

韦绍峰 

魏志辉 

闻晓光 

吴豪杰 

徐  峰 

徐  静 

杨  劲 

杨  玲 

杨永胜 

叶小平 

易崇勤 

于圣臣 

余文心 

张  方 

张  丽 

张  强 

张金巍 

张天谊 

张绪文 

张玉琥 

张哲峰 

赵  侠 

郑爱萍 

郑起平 

（四）秘书长： 

张哲峰 博士 北京培优创新医药生物科技有限公司科学总监 首席咨询师 

刘春光 博士 隆泰投资管理有限合伙企业 执行合伙人 

 

三．议程初步安排（以最后一轮通知为准）： 

（一）大会致辞/报告：26日（星期五） 

1. 陆春云 江苏省泰州市委常委、泰州医药高新技术产业开发区党工委书

记，致辞 

2. 萧策群 湖南省食品药品监督管理局党组书记、局长，致辞（待确认） 

3. 刘昌孝 中国工程院院士，从国家药品安全战略角度思考仿制药一致性

评价工作 

4. 郭云沛 中国医药企业管理协会会长，仿制药一致性评价与我国医药产

业供给侧改革（待确认）） 

http://baike.so.com/doc/3676772-3864414.html
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5. 许  铭 中国医药保健品进出口商会副会长，仿制药一致性评价对我国

制药产业升级带来的机遇与挑战 

6. 唐  岳 楚天科技董事长，中国医药工业制造 4.0 与制药装备的质量提

升 

7. 王  浩 上海医工院院长 

8. 张哲峰 北京培优创新医药生物科技有限公司科学总监，仿制药一致性

评价的基本思路与关键节点  

（二）CMC 研究专场：26 日下午至 28 日 

主要针对 BCS 2和 4类药物、缓控释制剂、BE豁免等一致性评价中的技术瓶颈

和疑难节点进行专论和研讨，并安排两次长达 3小时的讨论互动，以达到解决困

惑达成共识的效果；同时专设 CFDA新颁布的 CTD撰写要求详细解读和常见问题分

析模块，以指导一致性评价研究方案的制定和实施。 

总策划：张哲峰 博士 

主要题目：一致性评价的难点与痛点：BCS 2 和 4类药物的处方工艺研究的思

路与策略、缓控释制剂一致性评价的处方工艺研究的基本思路和关键节点、从原

辅料特性的深度理解探讨处方工艺的研究与开发、BE豁免的基本思路与策略—豁

免 BE申报资料撰写要点、预 BE研究信息分析处理技术及其对处方工艺调整优化

的指导、从新注册分类下 CTD申报资料新要求谈一致性评价研究方案的制定与实

施、从 CMC研究与 BE研究的内在联系谈如何从处方工艺研究把控 BE通过率、首

批 289个评价品种分类与分布区域、仿制药临床价值分析（案例）、上市品种成本

-效益分析路径。 

授课专家：曹晓平、雷继峰、曹家祥、杨劲、张哲峰、王淑君、王锦刚、高

杨、张方等。 

（三）BE研究专场 ：26 日下午至 28 日 

BE专场则以局部作用于胃肠道药物、内源性药物、复杂制剂以及以药效学指

标的 BE研究进行针对性研讨，助力 BE研究中的难题解决；同时将对 BE研究新指

导原则进行系统的重点解读，并深刻剖析 2015年临床试验核查中暴露出 BE研究

出的缺陷与问题，以引为戒，为一致性评价中的关键裁定环节--BE 研究保驾护航。 

总策划：张天谊 博士 

主要题目：一般药物 BE研究的方案设计及常见问题分析、局部作用于胃肠道

药物的 BE研究、内源性药物的 BE研究、药效学指标的 BE研究（阿卡波糖、枸橼

酸氢钾等）、复杂制剂的 BE研究、新指导原则解读及仿制药 BE研究的技术要求和
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常见问题分析、BE研究临床核查中的常见问题及改进建议、如何成为一名优秀的

临床监查员、仿制药一致性评价中的早期人体 PK试验设计思路及解析等。 

授课专家：张天谊、刘会臣、刘泽源、赵侠、李冰、杨永胜、张玉琥、王文

萍、程泽能等 

（四）辅料、仪器、设备专场 时间： 26日下午至 28 日 

辅料种类和质量是我国制剂质量的软肋，也是一致性评价中的短板，仪器设

备是确保一致性评价工作顺利开展的利器，也是确保产品质量和稳定持续大生产

的硬件保障，辅料和仪器设备专场将国内外高端产品与技术呈现给参会者，可以

针对自身产品特点量体定制，未雨绸缪，以实现一致性评价中事半功倍的效果。 

总策划：康毅、李建新、张金巍、李维等 

主要题目：一致性评价中辅料的选择和使用策略，药品研发中色谱仪器数据

完整性规范化管理、常见问题与解决方案，新法规下溶出仪的技术要求和机械验

证，一致性评价条件下生产设备的选型与 GMP管理体系的整体提升。 

授课专家：涂家生、康毅、李军、李建新、管永鸿、吴豪杰、郭俊海、李健、

张金巍、郑起平等。 

（五）技术合作专场：27 日至 28日 

技术合作专场中将对企业一致性评价中的具体案例、具体技术难题以及 RLD

的备案、采购及合法获得问题等与主讲嘉宾、一致性评价技术联盟、培优联盟单

位技术负责人面对面、一对一的交流，深度剖析解读、诊断研讨；同时企业可以

拿出因种种原因自身难以启动实施的项目与参会投资人、研发机构等进行技术与

资本方面合作的实质性洽谈和合作协议签署。 

总策划：徐静、刘春光 

主要题目：基药 289品种价值与评价难点的梳理剖析、参比制剂查询、备案

与购买路径、泰隆投资在一致性评价中的资本运作模式介绍、经皮给药—医药行

业另一块大蛋糕、相关研究团队介绍一致性评价中的专业优势和主攻方向 

授课专家：徐静、刘春光、王文龙 

（六）展览展示专场：26日至 28日 

会议期间将设置小型仪器、设备与服务展览展示专场。同时欢迎企业赞助茶歇，

会议将在茶歇区为赞助企业提供特别展示机会。会议邀请并欢迎与仿制药一致性
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评价工作相关的仪器、设备、服务供应商参加展览展示和技术交流。赞助商和参

展企业可根据自身需要在会议期间（午、晚餐）举办专题技术研讨会（参会代表

免费参加，研讨会费用企业承担，不需向会议组织方另行交费）。场地有限，价格

统一，位置先到先挑，有意参展企业请及早联系组织方。 

负责人：彭春利、刘春光 

 

四．会务安排： 

(一) 会议地点：长沙，宁乡通程温泉大酒店，楚天科技会议中心 

(二) 报到时间：2016年 8月 25日 9:00 ~21:00 
(三) 会议时间：2016年 8月 26 ~ 28日 

(四) 会议酒店： 

酒店 1：宁乡通程温泉大酒店-公寓楼双人间，价格：320元（含早） 

酒店 2：宁乡通程温泉大酒店-主楼标准间/商务间，价格：500 元（含

早） 

(五) 会议交通：会务组将在长沙火车站、黄花机场安排巴士统一接送站、接 

送机，在会议召开前将公布接送班车计划表。 

(六) 会议费用： 

1. 会务费含资料费，会议期间午、晚餐费（不含报到日）等。食宿统一安排，费用

自理；会务组将开具增值税普通发票，发票名细：培训费。 

2. 特邀嘉宾、授课专家的交通、食宿费用会务组承担。组委会交通费自理，食宿费

用会务组承担。 

3. 8月 15日前缴费，会务费 2800元/人（以提交的缴费凭证时间为准）； 

4. 8月 25日前缴费，会务费 3200元/人（以提交的缴费凭证时间为准）； 

5. 现场缴费，会务费 3600元/人； 

6. 每个单位超过 3名参会者，从第四名开始减免 800元/人（含第四名）； 

7. 中国 GCP 联盟、中国 CRO 联盟会员、培优联盟首批会员单位、仿制药一致性评价

技术联盟成员参会，在上述缴费标准下，会务费优惠 20%。仅参加大会报告及合

作专场者每人 800元。 

8. 费用缴纳方式： 

会务费： 

（1）银行汇款： 

开户名：北京培优创新医药生物科技有限公司 

开户行：建设银行北京马莲道支行 

账  号：1105 0167 0041 0000 0038 

留  言：中国工业药剂学与 BE研究高峰论坛（请注明参会类别，单位国税税号）   

（2）现金缴纳：报到现场缴纳。    

 

（七）会议注册、酒店预定、展览展示联系人： 
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1.会议注册： 

联系人：侯艳电话：18646187180   王茜电话：13889219476 

报名专用邮箱：18646187180@163.com （提交缴费证明信息或截图） 

2.酒店预定： 

联系人：韩雪松 电话：13811699542 

联系人邮箱：hanxs@ccmice.com.cn  

3.展览展示： 

联系人：彭春利 电话：13901131256 

 

会议诚邀各知名制药企业、药品监管机构、高校、科研院所、CRO 公司、GCP 机构等

单位的高级管理人员、总监、总工、研发主管、注册主管、研究人员、项目负责人等参加

会议。 

特此邀请。 

 

 

 

  

中国医药城 

楚天科技股份有限公司 

仿制药一致性评价技术联盟 

培优一致性评价研发联盟 

隆泰投资管理有限合伙企业  

 

二零一六年七月二十八日  

mailto:18646187180@
mailto:hanxs@ccmice.com.cn
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附件一：报名回执表 
 

中国工业药剂学与 BE 研究高峰论坛 
报名回执表 

单位名称  

所属联盟 
1、中国 GCP联盟【  】   2、中国 CRO联盟【  】   3、培优联盟【  】 

4、仿制药一致性评价技术联盟【  】       5、不属上述任一联盟【  】 

参会类别 1. 高峰论坛【  】      2.  大会报告及合作专场【  】           

联 系 人  手机  邮箱  

所在城市  QQ 号  微信号  

发

票

信

息 

增值税

专用发

 

单位全称 电话 纳税人识别号 注册地

 

开户行与账号 

     

增值税

普通票 

单位全称 纳税人识别号 

  

参 加 代 表 名 单  

姓   名 职    务 性别 手机号 电子邮件 参会类别 

      

      

      

预计抵、离时间 
抵达时间：8月  日  航班号：     高铁车次： 

离开时间：8月  日  航班号：     高铁车次： 

 
 
 

承办：北京培优创新医药生物科技有限公司 
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附件二：酒店住宿预订表 
 

 
酒 
店 

 

酒店名称 星级 参会代表优惠房价（人民币元／间·夜）  

长沙·宁乡通程温泉大酒店 ★★★★★ 
公寓楼标准间：人民币 320 元 

主楼标准间/商务间：人民币 500 元 
含早餐、宽带 

公 
司 
信 
息 

公司名称  

通讯地址  

电    话  手 机  

联 系 人  电子邮件  

住 
宿 
预 
订 

 

客人姓名 

日 期 酒店选择 

入住日期 入住日期 房型 备注 

     

     

     

     

预订说明： 
1、由于会期正值旺季酒店住房紧张，请有住房需求的代表尽早预订住房。 
2、请您将以上表格填好后，以传真或邮件方式发送至展览会指定服务商。我们将在 48 小时内回复确认，如未收到确认请及时与我

们联系，以免遗漏您的预订。 

3、收到确认函后，请您根据确认函要求，在指定日期内支付全额房费至展览会指定服务商帐户中，并将汇款凭证以传真或邮件形

式发送至展览会指定服务商并提供发票抬头。如逾时未收到付款信息或您的特殊说明，房间预订将被取消。 
4、当您取消预订时，请在入住日期的前 7 天以书面的形式通知我们。否则酒店将收取您的第一晚房费作为损失费。 
5、参会代表如需开具增值税专用发票，请将增值税专用发票开票资料，三证合一复印件，一般纳税人资质复印件以邮件的形式发

送给我公司。 

汇款信息： 

户  名：中商行（北京）国际会议展览有限公司 

帐  号：3454 6085 2325 

开户行：中国银行股份有限公司北京中银大厦支行 

请认真填写本表并反馈至： 

会议指定服务商:  中商行（北京）国际会议展览有限公司 

联系人：韩雪松女士     电话：010-51656540-8002; 13811699542    传真：010-66095637    邮箱：hanxs@ccmice.com.cn 

mailto:hanxs@ccmice.com.cn

