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药技协函[2011]03 号

关于召开原料药现场核查与申报要求及质量
控制专题研讨会的通知

各有关单位：各有关单位：各有关单位：各有关单位：

近年来，随着原料药行业竞争的加剧，市场对原料药工艺、技术、装备等

的要求也日益提高。中国原料药生产企业除想在传统优势产品中继续保持竞争

优势以外，也希望在世界原料药市场的变化中寻找新的热点。而与此同时，加

快自产原料药的制剂化发展是重中之重，这是国家加快转变方式、调结构的必

然结果。

为了帮助制药企业和研发机构制定符合自身发展实际的原料药策略，提高

特色原料药研发水平和国际竞争力，以便在激烈竞争中，找准定位，寻求新的

发展空间，了解我国原料药质量的监管要求,原料药生产企业在新版 GMP 规范

中如何应对，全国医药技术市场协会定于 2011201120112011 年年年年 03030303 月月月月 16161616日日日日-19-19-19-19日日日日在杭州市杭州市杭州市杭州市举

办“原料药现场核查与申报要求及质量管理专题研讨会”，请你单位积极选派

人员参加。现将有关事项通知如下：

一、会议目标与主题一、会议目标与主题一、会议目标与主题一、会议目标与主题

本次会议邀请行业知名专家为您分析原料药研发和升级，指导原料药注册

申报要求、技术等相关内容，提升实际操作能力和业务水平，并就我国原料药

工作中出现的新情况、面临的实际问题进行深入讨论和交流。让您在思维碰撞

中获得启迪，在现场交流中感受前沿资讯。为我国医药监管单位，制药企业和

科研单位提供一个广阔的技术（学术）交流平台。

。
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二、参会对象二、参会对象二、参会对象二、参会对象

从事药品生产、研究与应用的制药企业、研发公司、高等院校、科研院所、

医疗机构等相关专业人员；从事有关药品研究的实验室操作和控制及管理人员、

生产操作和控制及管理人员等；从事药品监测与评价、注册事务、企业 QA和 QC

相关人员。

三、三、三、三、论文征集论文征集论文征集论文征集

1、本次会议将征集与会议主题和研讨内容有关的论文。届时将出论文集。

来稿应具有科学性、实用性，且论点鲜明、数据可靠、文字精练通顺，文稿请

用 word 文档（A4 纸）电子邮件投递至专用信箱，一般文章以 3000～5000 字为

宜。来稿须列出题目、作者姓名、工作单位（全称）、地名（城市）及邮政编

码、论文摘要、关键词、正文、主要参考文献。多位作者的署名之间，应用空

格隔开。不同工作单位的作者，应在姓名之后标注作者工作单位，并列出工作

单位、地名、邮政编码。无意参会者，请不要投递论文。

2、截稿日期：2011 年 03 月 08 日。

四、会议费用四、会议费用四、会议费用四、会议费用

会务费：1800 元/人。会务费包括：培训、研讨、资料及论文集。食宿统一

安排，费用自理。

五、联系方式五、联系方式五、联系方式五、联系方式

联联联联 系系系系 人：乔杰人：乔杰人：乔杰人：乔杰 13269770767132697707671326977076713269770767 邮邮邮邮 箱箱箱箱:::: qiaojie0528@163.comqiaojie0528@163.comqiaojie0528@163.comqiaojie0528@163.com

电电电电 话：话：话：话：010-51606744 传传传传 真：真：真：真：010-51606744

附件一：附件一：附件一：附件一：会议日程安排

附件二：附件二：附件二：附件二：参会报名表

二○一一年二月十日

mailto:qiaojie0528@163.com
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附件一附件一附件一附件一

日日日日 程程程程 安安安安 排排排排 表表表表

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

如要了解专家详细，可来电垂询如要了解专家详细，可来电垂询如要了解专家详细，可来电垂询如要了解专家详细，可来电垂询 乔杰乔杰乔杰乔杰 13269770767132697707671326977076713269770767 010-51606744010-51606744010-51606744010-51606744
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附件二附件二附件二附件二

原料药现场核查与申报要求及质量控制专题研讨会回执表

因因因因参会参会参会参会名额名额名额名额受受受受限，限，限，限，请请请请尽快尽快尽快尽快传真或邮件报名注册传真或邮件报名注册传真或邮件报名注册传真或邮件报名注册

单位名称

通讯地址

邮 编 电 话 传 真

参 会 人 员 名 单参 会 人 员 名 单参 会 人 员 名 单参 会 人 员 名 单

姓 名 性别 部 门 职务/职称 手 机 电子邮件

单位情况
□制药企业

□研发单位

论文题目

大会发言
是（ ）；否（ ）；

发言题目：

关注的议题

及需要咨询

专家的问题

联联联联 系系系系 人：乔杰人：乔杰人：乔杰人：乔杰 13269770767132697707671326977076713269770767

电话/传真：010-51606744 邮箱: qiaojie0528@163.com

mailto:xinyaopinggu@126.com

