	药政司2015年度委托研究课题计划

	序号
	课题名称
	研究内容
	研究目的
	项目完       成期限
	受托单位数量
	处室

	1
	国际药品强仿政策及实际案例研究
	1.对比分析部分国家药品仿制政策；             2.研究部分国家药品强仿政策的出台背景、影响及现状；
3.总结经验并开展对比研究；
4.结合实际案例进行实证研究；
5.分析我国药品专利保护制度；
6.研究我国实施强仿政策的利弊及对策；
7.提出促进我国药品研发、生产的具体政策建议。
	研究提出我国实施强仿政策的利弊及对策；提出促进我国药品研发、生产的具体政策建议。
	2015年 10月31日
	1家
	药物          政策处

	2
	部分基本药物临床综合评价研究：部分一类疫苗、乙肝抗病毒药
	1.选取部分基本药物品种（部分一类疫苗、乙肝抗病毒药）同一品种不同厂家（国产、进口）药品，对临床使用情况（价格、临床药效、不良反应）等进行分析，开展药物经济学和循证医学评价；
2.开展综合比对，得出评价数据；
3.研究提出评价指标和评价方法；
4.形成评价研究报告。
	通过对部分基本药物（部分一类疫苗、乙肝抗病毒药）临床综合评价，最终得出评价结论。
	2015年 10月31日
	2家
	基本药物目录处

	3
	基本药物质量标准情况现状与发展趋势分析研究
	1.研究总结520种基本药物的标准现状及发展过程；2.对520种基本药物标准进行分类分析，并提出相关政策建议。
	研究当前基本药物标准情况和发展历程，将基本药物标准与整体药品标准进行对比，明确基本药物下一步标准完善的方向。
	2015年 10月31日
	2家
	基本药物目录处

	4
	建立基本药物药物经济学和循证医学评价方法和数据库研究：心血管类药物
	1.根据初步形成的基本药物循证医学和药物经济学方法,进一步进行符合国情的完善和修改；          2.根据评价指标收集数据，形成数据库。
	建立基本药物循证医学和药物经济学评价方法和数据库。
	2015年 10月31日
	2家
	基本药物目录处

	5
	常用中药饮片遴选、分析规范化研究
	1.对包括基本药物在内的常用药品所涉及饮片在处方组成中的出现频次进行分析研究；
2.对这些饮片在临床使用频次等情况进行分析研究；3.提出常用中药饮片范围；
4.对于规范中药饮片管理提出建议。
	通过研究常用饮片的药品处方组成出现情况和临床使用情况，研究提出常用饮片范围及规范常用饮片的政策建议。
	2015年 10月31日
	1家
	基本药物目录处

	6
	基本药物目录结构优化研究
	1.分析各种药物目录的组成、数量、类型等；       2.结合基本医疗卫生服务需求，提出基本药物目录合适的数量、类型、比例。
	优化基本药物目录的结构（中药、化药）。
	2015年 10月31日
	2家
	基本药物目录处

	7
	WHO基本药物可及性议案执行情况追踪评估
	1.按照2014年世界卫生大会我国提出的基本药物可及性议案的要求，梳理议案指标；                  2.组织对部分省份开展实施情况调研；               3.对照分析评估我国实施情况；                            4.对比研究国内外实施情况。
	对我国执行WHO基本药物可及性议案的情况进行追踪评估。
	2015年 10月31日
	1家
	基本药物目录处

	8
	国外常见罕见病及用药数据库建立研究
	1.分析国外罕见病防治及用药现状；             2.对罕见病用药供应保障制度的构建提出政策建议；3.建立我国常见罕见病及用药数据库。
	为构建我国罕见病用药供应保障政策体系进行前期基础研究。
	2015年 10月31日
	1家
	基本药物目录处

	9
	药品采购与价格、医保、流通等政策关联性研究
	1.收集整理药品价格改革、医保支付制度改革、药品流通领域改革等的实施落实情况；
2.对药品集中采购执行情况进行回顾总结；
3.分析药品价格改革、医保支付制度改革、药品流通领域改革与药品集中采购的相互影响；
4.分析现阶段医疗、医保、医药三联动问题和困难；5.提出三医联动整体推进的政策建议。
	推动三医联动，增强改革的整体性和协同性。
	2015年 10月31日
	1家
	药品供应管理处

	10
	国内外高值耗材采购模式优化与比较研究
	1.收集整理英、美、德、法、澳、香港等国家或地区耗材管理办法，重点关注采购主体、价格形成机制；2.梳理天津、江苏、宁波等地高值医用耗材采购做法；3.针对目前存在的困难和问题，研究提出有推广价值的阳光采购方案；
4.整理国内外耗材科学使用管理现状，提出相关政策建议。
	为出台高值医用耗材采购规范性文件提供借鉴。
	2015年 10月31日
	1家
	药品供应管理处

	说明：受托单位应为有较强科研能力、管理规范的院校、科研院所、卫生计生行政单位及学会/协会。课题申请者应当具有高级职称或者长期从事政策理论和实践研究，能保证课题研究时间，并能确保研究任务按时、按要求完成。



