附件一：             日 程 安 排 表
	第一天
09:00-12:00
14:00-17:00
	一、化学合成原料药现行相关政策及法规解读
 1.《化学药物（原料药和制剂）稳定性研究技术指导原则》关键点解读；
 2.“一致性评价”关键点解读及该政策下原料药的开发要点；
 3．原料药DMF及原辅包关联申报相关要求介绍；
二、化药仿制药（原料药）制备工艺和特性鉴定研究相关要求及审评常见问题分析
（一）制备工艺研究关键点及常见问题分析
 1.制备工艺和过程控制研究；                   2.物料控制研究；
 3.关键步骤和中间体控制研究 ；                4.工艺开发。
（二）特性鉴定研究关键点及常见问题分析
 1.结构确证研究；         2.理化性质研究；      3.杂质谱分析。
三、原料药合成实验室核查要点与案例分析
（一）原料药药学研究主要内容
 1.制备工艺研究；    2.质量标准研究；       3.结构确证研究；
 4.样品试制；        5.稳定性研究。
（二）原料药现场核查要点和常见问题分析
 1.工艺研究；         2.样品试制；          3.质量研究；
 4.稳定性研究；       5.样品检验；          6.委托研究。
主讲人：刘老师  省级药品审评认证中心工作。从事药品注册审评工作约20年，近期有3年多的CDE工作经历，熟悉我国药品注册法规、技术要求，积累了丰富的国家及省级药品注册审评、核查等方面的经验。本协会特聘讲师

	第二天
09:00-12:00
13:30-16:30

	一．化学合成原料药开发的工作概述及实验室建设要点
 1.化学合成原料药工作流程概述；   2.实验室基础设施与环境要求；
 3.仪器试剂配置与管理要点；       4.EHS管理要点。   
二．原料药申报关联评审实施要点及申报材料组织
 1.原料药关联评审申报政策解析；       2.关联申报注册材料要点解析；
 3.基于风险评价组织申报材料案例要点解析；               
 4.变更及补充申请备案评价要点说明及案例解析。
三、原料药关键工艺研发过程控制要点
 1. QbD的研发思路；    2.如何进行有关物质研究；  3.有关物质控制策略；
 4.小试研究的合规要点；5.从小试到中试的研究策略；6.CTD相关信息。
四．实际操作中试验方案的确定
 1.反应投料配比筛选与确定要点；2.起始原料、试剂、有机溶剂的选择与控制；
 3.反应条件的选择要点；        4.试验仪器及装置的选择要点。
五．工艺路线优化与再评价（整体评估）
 1.单因素实验法在工艺优化中的应用；
 2.正交试验优化法在工艺优化中的应用；   3.工艺路线整体评价要点解读；
 4.中间体质控要求和有关物质的评估 ；    5.工艺数据的积累与分析。
主讲人：刘老师  资深专家，曾任职于中资、外资企业高管；近20年原料药、药物制剂、生物疫苗、生物蛋白、生物多肽类药物研发、生产、GMP管理的丰富实践经验。CFDA高研院以及本协会特聘授课讲师。


附件二：
  “新政下化学合成原料药开发与注册申报及核查常见
               问题分析”研修班回执表
因参会名额有限请尽快报名
	单位名称
	
	联系人
	

	地  址
	
	邮  编
	

	姓  名
	性别
	职务
	电 话
	传真/E-mail
	手 机

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	住宿是否需要单间：是○ 否○ 
	入住时间：     日    至     日  

	汇款账号：  备注原料药开发注册
户  名：
北京华夏凯晟医药技术中心
开户行：
中国工商银行股份有限公司北京玉泉路支行
账  号：020 006 300 920 0091778

	联系人: 孙文   电 话：18911288952（电信座机）

手  机: 18614220968     邮 箱： 1076122882@qq.com

	针对本次培训专题内容，结合实际工作中遇到哪些问题？以便我们反馈给老师并到会场交流探讨、答疑解惑。
问题1、                                           
问题2、                                           
                                                                  


