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中化药专字[2017] 010 号

关于举办“药品生产工艺核对与工艺变更的研究思路与策略高级

培训班”的通知

各有关单位：

工艺变更研究是药品全生命周期管理的重要部分，也是此次药品生产工艺自查核查的重要内容，而且也成为仿制药质量与疗效一致性评价中不可回避的重点和难点。自2016年8月9日CFDA发布“工艺核对公告”后,今年分别于1月10日和3月6日CDE网站发布了关于《已上市化学药品生产工艺变更研究技术指导原则》和《已上市中药生产工艺变更研究技术指导原则》征求意见的通知，标志着生产工艺自查核查进入实质性的阶段。这两份重要文件对于完善和规范药品生产工艺管理，服务和指导药品生产企业开展已上市化学药品生产工艺信息登记后的工艺变更研究工作具有重要意义。4月我单位与北京培优创新医药生物科技有限公司联合在海口市和南京市举办“药品生产工艺核对与工艺变更的研究思路与策略高级培训班”，特邀富有实战经验的制剂专家、工业界高级工程专家、原CDE高级审评员，与各位企业界同行，针对工艺核对和工艺变更研究中的具体问题、实际困惑以及政策理解等方面进行系统而深入的探讨，以进一步厘清思路，。现将有关事项通知如下：

一、主办单位：  中国化工企业管理协会医药化工专业委员会北京培优创新医药生物科技有限公司  全国医药技术市场协会   协办单位：海南省医药行业协会

二、会议安排 1.会议时间：2017年4月22-24日   (22日全天报到)
地    点：海口市  (具体地点直接发给报名人员)
2.会议时间：2017年4月24-26日   (24日全天报到)

   地    点：南京市  (具体地点直接发给报名人员)
    三、会议费用

会务费：2200元/人（费用含会务费、资料费、证书等）。食宿统一安排，费用自理

四、报名咨询
   联系人： 路遥 010-52706625  13910496728
邮箱： 13910496728@139.com
中国化工企业管理协会医药化工专业委员会 

五、详细日程安排，请查看附件一、主要演讲嘉宾：

	专家
	专家简介

	王淑君
	沈阳药科大学药剂教研室教授，药剂学博士，博导

国家食品药品监督管理局外聘专家，中华医学会中成药分会委员、辽宁省中药学会副秘书长、辽宁省高层次科技专家库专家、辽宁省不良反应中心专家、辽宁省药学会中药专业委员会委员。曾在日本北海道药科大学药剂系学习交流，作为制剂负责人参与了国家重点基础研究发展973计划项目、主持参与了国家自然科学基金项目、国家重大专项辽宁省综合平台项目、辽宁省自然科学基金项目、辽宁省科技攻关项目、辽宁省教育厅项目等多项，主编《保健食品的研发与制作》等6部专著，参编教材、著作6部，荣获辽宁省优秀自然科学专著奖。发表论文80多篇。主持的项目“新型软胶囊技术的研究”、“中药大品种的二次开发”、“难溶性药物注射液的研究”等分别荣获辽宁省科技进步二等奖，沈阳市科技进步二等奖，沈阳市科技进步三等奖，参与课题获辽宁省科技进步一等奖、湖北省科技进步二等奖等，共计获得科技进步奖8项，在沈阳药科大学讲课大赛、多媒体课件大赛中分别获奖。共申请发明专利23项，获专利证书11项。开发中药新药“独一味软胶囊”、“复方丹参丸”等获得新药证书。荣获“辽宁省千百万工程计划百人层次”、“辽宁省优秀青年骨干教师”、沈阳药科大学“青年教师科研成果优秀奖”、“十大青年科技标兵”、“优秀教师”、“最受欢迎青年教师”、“十一五科技新星”、“优秀共产党员”等荣誉称号。

	陈博士
	陈教授 博士 国家药品GMP检查员&注册核查员，十多年药品注册检查经验，省级药监局审评认证中心，本协会特邀讲师

	张哲峰
	博士，二级教授  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

主要社会兼职：中国药学会抗生素专业委员会委员、科技部“新药创制重大专项”评委会成员、农业部兽药审评专家、北京市及河北省科技成果评审专家、国家“十三五”重点出版物《中华医学百科全书》编委、沈阳药科大学“药品注册与技术评价”专题学者、北京理工大学硕士导师、《中国药学杂志》、《全球药讯》、《药物与临床》、《药品评价》等杂志编委。

在国家药品审评中心工作期间参与起草了《化学药物杂质研究技术指导原则》、《化学药品变更研究技术指导原则》、《化学仿制药CTD格式申报资料撰写要求》等9项技术指导原则和审评指南。


培训内容及日程安排培训内容：
	时间
	内           容 

	4月23日上午

9：00-12：00

  张哲峰   博士
	关于开展药品生产工艺核对工作的公告(征求意见)

◎背景分析 ◎自查内容 ◎根据自查结果应采取的处理措施◎检查中发现问题的处理 ◎申报资料项目及填写要求◎药品生产工艺变更情况表 ◎不影响药品质量的生产工艺变更

 1.变更原料药的生产工艺：

I类变更：（1）变更试剂、起始原料的来源；（2）提高试剂、起始原料、中间体的质量标准；

II类变更： （3）变更起始原料、溶剂、试剂、中间体的质量标准；

2.变更制剂的生产工艺：

I类变更：（1）增加生产过程质量控制方法或严格控制限度；（2）片剂、胶囊、栓剂或阴道栓印记变更；（3）普通或肠溶片剂、胶囊、栓剂或阴道栓的形状、尺寸变更；

II类变更：（4）变更生产设备（5）变更制剂生产过程

（6）缓释或控释片剂、胶囊、栓剂或阴道栓形状、尺寸变更， 

◎影响药品质量的生产工艺变更

1.变更原料药的生产工艺：变更反应条件，变更某一步或几步反应，甚至整个合成路线等，将原合成路线中的某中间体作为起始原料的工艺变更等。

2.变更制剂的生产工艺：（1）制剂生产过程或生产工艺发生重大变化的

（2）制剂生产工艺变更可能影响制剂控释或缓释特性的。

无菌生产过程变更可能影响药品无菌保证水平的。

二、已上市化学药品生产工艺变更研究技术指导原则(征求意见)
◎概述  适用范围与基本原则

◎生产工艺变更研究工作的基本原则 

（1）药品生产企业是生产工艺变更研究和研究结果自我评估的主体 

（2）全面、综合评估生产工艺变更对药品安全性、有效性和质量可控性的影响 对药品的影响 与原研产品的等同性或等效性（3）研究用样品的选择原则 （4）关联变更的研究原则 

◎变更原料药生产工艺 （1）总体考虑  （2）变更分类 
◎变更药品制剂生产工艺 （1）总体考虑 （2）处方变更分类（3）工艺变更分类 
◎原料药生产工艺变更研究及信息要求 

（1）品种概述 （2）立题合理性 （3）变更内容及变更理由 （4）变更研究 

◎口服固体制剂生产工艺变更研究及信息要求 

（1）品种概述 （2）立题合理性 （3）变更内容及变更理由 （4）变更研究 

◎注射剂生产工艺变更研究及信息要求 

（1）品种概述 （2）立题合理性 （3）变更内容及变更理由 （4）变更研究 

三、现场交流

	4月23日下午：
张哲峰 博士

2：00-5：30


	一、化药变更研究的技术要求和基本策略

◎概述—变更研究的基本思路与策略
1变更具有必然性 2变更需要风险评估  3变更需要研究与验证  4变更研究的基本思路与策略  5根据目的，确定变更事项和具体内容 6根据事项、分析变更风险  7设计试验、开展研究  8分析结果、支持变更目的

◎原料药工艺变更
1.原料药生产工艺变更研究的逻辑  2.原料药工艺研究的一般内容

3.原料药生产工艺变更的研究内容  4.几类重要变更的主要研究内容和技术要求  

5.生产工艺变更的关联变更研究  6.目前原料药工艺变更申请中存在的突出问题

◎口服固体制剂工艺变更
一般性问题—基于QbD的制剂研发要素

变更的问题—制剂处方工艺变更研究

1.辅料供应商来源、型号或级别变更 2.辅料种类变更3.辅料用量变更 4.口服缓释/控释制剂、肠溶制剂的辅料变更 5.变更生产设备 6.变更制剂生产过程

◎注射剂工艺变更
1注射剂的特点 2.变更的具体情况与风险分析3.灭菌工艺以外的生产工艺变更 4.灭菌工艺的变更  5.注射剂包材变更 6.工艺变更研究与工艺验证

◎注册标准变更
1.常见的几种标准变更情况  2.变更分类 3.标准变更研究的基本思路与策略

4.质量标准对比 5.分析方法的研究与验证 6.限度研究及依据 7.质量标准变更研究的技术要求 8.杂质研究与控制 9.溶出度方法区分力的研究与评估

10.标准变更研究中的问题与分析

二、互动交流

	4月24日上午

8：30-10：30

陈教授 博士
	生产工艺现场核查
1.目前生产工艺变更的现实问题 2.生产工艺现场核查程序与要求
3.工艺变更涉及的研制现场检查要求与缺陷分析4.工艺变更的生产现场检查要求与失败案例分析 5.飞行检查对工艺的关注重点6.其它生产现场检查案例分析
互动交流

	10：45-12：00

王淑君教授
	1、已上市中药生产工艺变更研究技术指导原则(征求意见)2、现场交流

	4月24日
下午

2：00-5：30

王淑君 教授
	一、中药制剂工艺变更研究的基本思路与要求

◎工艺核查的法规文件解析
1、工艺核查申报资料内容要求2、中药提取过程工艺描述3、中药制剂生产中工艺描述  4、中药的三类变更及实例

◎飞检中查到的企业存在的问题 
1中药饮片企业存在的问题及实例问题分析2中药制剂企业存在的问题及实例问题分析

◎企业生产过程中的难点及解决方案 

1、生产工艺的常见问题及实例分析 2、生产工艺的改进提高建议

◎工艺变更补充申请要求及资料撰写要点
1中药补充申请的相关法规要求2生产工艺变更的技术要求3工艺变更的资料撰写

4变更药品处方中已有药用要求的辅料 5变更药品的包装材料和容器

6变更药品规格或包装规格 7变更药品有效期或贮藏条件 

8已上市药品增加新适应症 9涉及药理毒理研究案例分析

◎中药工艺核对与变更研究的基本思路与策略
1、药品证明信息方面基本思路2、处方研究资料评价3、生产工艺研究资料评价 

4、质量研究资料的评价 5、稳定性研究资料的评价 

◎新版中药生产工艺变更指导原则 
新旧指导原则对比的五大看点

1、更关注药材前处理、提取纯化、成型工艺2、首提豁免条件 

3、首提“质量源于设计”的思路和理念 4、指纹图谱有可能全面应用 5、提供资料更清晰 

二、互动交流


六、                         报名回执表 

	         药品生产工艺核对与工艺变更的研究思路与策略高级培训班
现场咨询问题：1、

              2、

	单位名称
	
	联系人
	

	联系方式
	
	邮  编
	

	姓  名
	性别
	职务
	电 话
	传真/E-mail
	手 机

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	是否需要住宿：
	  住宿是否需要单间：

	协会联 系 人：路 遥13910496728   电话/传真：010-52706625 

微信/QQ ：2234904130           邮箱：13910496728@139.com 

1.会议时间：2017年4月22-24日 (22日全天报到)

   地    点：海口市  (     )
2.会议时间：2017年4月24-26日(24日全天报到)

   地    点：南京市  (      )



