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关于举办“2019药品供应链及信息化追溯新法规实施专题培训班”的通知

各有关单位：
2018年11月1日，国家药品监督管理局官网对外公布了《国家药监局关于药品信息化追溯体系建设的指导意见 》。这是对国家一系列关于建立药品追溯体系的重要补充，也是未来国内供应链法规向着欧美标准前进的重要一步。
该指导意见适用于药品上市许可持有人、生产企业、经营企业、使用单位，要求相关方建成完整的药品追溯系统，履行各自追溯责任。不管是追溯标准的建立，还是硬件软件的验证，还是追溯体系的数据安全，对于广大企业来说都是全新的内容。美国要求 2018 年11 月底前所有药品生产企业必须对药品进行序列化。欧盟防止假药法案 EU-FMD 的实施生效时限为 2019 年 2 月，要求药证持有人需要接入欧洲数据平台 EU-HUB 及各市场国的国家平台，特别是对于未来面向欧美市场销售的企业来说，如何实现中外接轨，是企业当前面临的重大难题。
为此，本单位定于2019年 4月 26日至 28日在南京市举办“2019药品供应链及信息化追溯新法规实施专题培训班”，邀请业内权威专家针对相关问题进行深入解析。培训通知如下：
一、会议安排

会议地点：南京（具体地点通知给已报名人员）
会议时间：2019年 4月 26日- 4月 28日( 26日全天报到)
协办单位：北京嘉华汇诚科技股份有限公司
支持单位：青岛科创质量相容性研究中心
会议主要研讨内容及主讲老师

内容详见附件一（课程安排表）

参会对象

制药公司质量、验证、生产、供应链、国际注册、国际业务、技改等相关部门人员，企业高层。
四、会议说明
1、理论讲解,实例分析,专题讲授,互动答疑

2、主讲嘉宾均为行业内资深专家，欢迎来电咨询

3、完成全部培训课程者由协会颁发培训证书
五、会议费用

会务费：2800元/人（会务费包括：培训、培训期间午餐、研讨、资料等）；住宿统一安排，费用自理。

六、联系方式

联系人：路遥13910496728        传真：010-88286260

微信/QQ：2234904130        邮 箱: 13910496728@139.com  

附件一：会议日程安排

附件二：参会报名表

中国化工企业管理协会医药化工专业委员会 

                              二零一九年二月

附件一：日 程 安 排 表

	第一天
09:00-12:00
13:30-17:30
	一、国内供应链法规变化趋势及挑战
1.
国内药品运输及追溯法规的发展历史及现在问题
2.
当前供应链最新法规
 药品储存相关法规  冷链运输相关法规
3.
MAH、生产企业、经营企业的相关责任
新法规下，供应链各环节职责如何划分
主讲老师：赵老师 法规起草成员 对各国法规有深入的研究。
二、国外供应链系统介绍
1.
美国药品追溯体系及法规解析

《药物供应链安全法案（DSCSA）》（2018年11月27日执行）
2.
欧盟药品追溯体系及法规解析
--《欧盟反假冒药品指令（EU FMD）》（2019年2月9日执行）
--欧盟药品身份验证平台（EU-HUB）
3.
国内外追溯体系的相同与不同-法规及系统的相同与不同
主讲老师：孟晓峰博士 美国普克药业公司总经理 全面负责开发、注册 、申报、认证等工作 经验丰富 熟悉国内外法规。
三、GS1国际标准 主讲老师：GS1中国-中国物品编码中心相关专家
1．
什么是GS1？  2. GS1在全球药品追溯体系建设中的应用
四、药品追溯系统建设思路 主讲老师：北京嘉华汇诚科技有限公司
1. 什么是药品追溯系统及药品序列化？
2．中国药品信息化追溯体系建设的思路与方向
3.全球化定位的药品信息化追溯系统建设架构

主讲老师：辛明辉 北京嘉华汇诚公司 副总经理 中国药品信息化追溯体系建设专家组成员，参与国家药品追溯标准的制定与评审；并成功主持完成了哈药集团、华润三九自建追溯平台，山东省局追溯监管平台等中国药品信息化追溯新标准体系下的典型代表项目。

	第二天
09:00-12:00
13:30-17:00
 
	一、全球背景下的药品信息化追溯体系建立
1.信息化追溯系统建设L1-L5层架构解析
2. 如何统一实现多工厂管理、与国内外（中国、欧美等）多平台对接
主讲老师：皇甫溯 北京嘉华汇诚公司 技术副总 主持开发满足国际要求的药品追溯与序列化系统，并成功与多国主流平台实现自动对接，经验丰富；公司已获美国GS1官方DSCSA服务商认证、欧盟EMVO官方服务商授权。

二、药品序列化生产线的设计和验证

序列化生产线如何满足不同企业不同法规市场要求
如何选用适合公司产品的标识技术；
1.2序列化生产线设计、设备系统选型、准备及实施交付要点

主讲老师：王雪晶 北京嘉华汇诚公司医药事业部负责人，带领团队帮助齐鲁制药、宜昌人福、北京世桥、浙江京新等企业完成国际化定位的追溯与序列化系统设计并成功实施，在药品追溯领域从业17年，经验丰富。

序列化生产线的验证
基于风险的验证系统与生产线的交互方式验证
如何实现在线视觉检测的验证如何做到序号有效管理
工厂级序列化与中国、欧美系统的序列化数据自动化对接

三、药品储存 /运输及验证管理
《医药产品冷链物流温控设施设备验证性能确认技术规范》（2018）
药品运输的分类及风险管理
常温运输和冷链运输主动和被动温度控制运输系统
储存/ 运输验证的要求和实施
冷库验证布点常温、阴凉库验证保温箱动态静态验证

温度偏差、均匀度、波动度的处理

主讲老师：沙老师，某大型医药公司质量总监。
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	住宿是否需要单间：是○ 否○ 
	入住时间：日至日  

	银行汇款至：备注南京供应链
户  名：北京邦凯企业管理咨询有限公司
开户行：中国工商银行北京玉泉路支行
账  号：020 006 300 920 005 0454

	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、                                           


