日 程 安 排 表

	3月17日

（星期四）

08:30-11:30
	原料药欧美FDA和COS认证及现场核查

1. 欧洲药典适应性证书(COS)认证     2. 原料药美FDA认证

3. 原料药DMF编制及撰写说明       4. 药品注册现场核查管理规定的指导思想
5. 药品注册现场核查要点            6. 原料药生产现场检查

7. 原理药现场核查判定原则          8. 现场核查常见问题分析
主讲人：前美国FDA和欧洲EMEA高级认证官或国家药品审评中心相关专家

	3月17日

（星期四）

14:00-17:00
	原料药研发药理毒理研究的技术要求与问题
1.原料药药理毒理研究              2.注册分类与药理毒理研究的技术要求

3.原料药质量对药理毒理的影响      4.仿制药物毒理研究的技术要求
5.药理毒理研究申报资料项目        6. 原料药药理毒理试验设计要点
7.非临床药理毒理研究
主讲人：国家药品审评中心或中国医学科学院相关专家

	3月18日

（星期五）
08:30-11:30
	一、原料药制备工艺注册申报要求及常见问题分析
1.《药品注册管理办法》原料药的相关法规2.FDA对合成原料药制备工艺起始原料要求3. 原料药制备工艺研究的主要内容及评价要点    4. 国内原料药药学要求

5. 原料药制备工艺与验证材料的一般要求   6. 化学药物原理药制备技术指导原则

7.药物工艺研究应注意的问题              8. 原理药生产中关键工艺过程
主讲人： 中国医学科学院或国家药品审评中心相关专家

	3月18日

（星期五）

14:00-17:00
	原料药质量及稳定性研究
1.原料药质量标准的问题                2.注册角度提高原料药的质量

3. 原料药质量控制分析方法验证技术     4.原料药质量研究要求

5. 原料药稳定性指导原则               6. 稳定性研究的主要内容和实验设计
7. 原料药稳定性研究结果的评价          8.原料药稳定性研究常见问题
主讲人：国家药品审评中心或中检所相关专家

	3月19日

（星期六）

08:30-11:30
	原料药中杂质的控制与案例分析

1. 原料药有关杂质研究思路            2. 原料药杂质分析方法验证 
3.原料药中杂质控制及测定方法         4.原料药杂质限度的确定 
5.原料药杂质研究存在的问题与应对     6. 原料药质控方法与质量标准研究

7.杂质对照品的使用                   8. 杂质的来源与控制
主讲人：中检所或军事医学院相关专家

	3月19日

（星期六）

14:00-17:00
	原料药结构确证的研究思路和方法
1. 原料药结构确证的研究思路              2. 原料药结构确认的主要内容
3. 原料药结构确认研究过程存在问题与对策  4. 原料药的结构确证要求

5. 原料药元素分析                        6. 原料药结构确证的主要对象
主讲人：中国医学科学院或北大药学院 相关专家

	备注
	每天除专家报告外，还安排了约1小时的代表发言和提问时间


