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关于举办“新政策下中药生产工艺变更研究与合规实施关键技术”

高级研修班的通知

各有关单位：

随着《药品管理法》的颁布实施，2019年10月6日药品注册管理办法（修订草案征求意见稿）已开始征求意见，预计在年底前颁布。其中明确药品上市后的变更，按照其对药品安全性、有效性和质量可控性的风险和产生影响的程度，实行分类管理，分为审批类变更、备案类变更和报告类变更。持有人应当按照规定，全面评估、验证变更事项对药品安全性、有效性和质量可控性的影响。对于中药企业是挑战也是机会。

中药企业要相应做好战略预判和及早准备，开展工艺变更的全面研究，正确理解和掌握国家的相关政策，结合实际进行研究，合理合法合规进行变更。怎么做？如何做？如何开展工艺研究？申报资料如何规范符合规定？怎么走备案程序？对工艺过程的每个步骤研究，设计空间的概念如何体现等等，是中药企业最关心的核心问题。为此我单位决定于2020年1月5日-7日在长沙市召开“已上市中药生产工艺变更研究与合规实施关键技术”高级研修班，本次研修班特邀参与过工艺变更技术指导原则修订讨论以及具有实践经验的资深工艺专家进行讲解、答疑。现诚邀贵单位选派代表出席。具体内容如下：

一、主要内容：

1、已上市中药工艺变更指导原则的起草背景与相关法规关键节点解读；

2、中药变更对研究用样品、关联变更、含毒性药材制剂的要求；

3、中药变更前后对药品的质量影响对比研究要求与关键技术；

4、如何开展工艺变更自查工作及确定工艺变更性质和类型；

5、工艺研究中如何建立能满足产品性能且工艺稳健的设计空间；

6、中药工艺验证与工艺持续验证关键技术要求；

7、中药生产工艺过程数据采集关键技术与节点解析；

8、工艺变更补充申请要求及申报资料撰写要点；

9、中药生产工艺变更研究中涉及（药材前处理、提取纯化、干燥、制剂成型、稳定性等）实例点评与分享；

10、中药生产新技术、新设备研究进展与现代化工艺应用实例分享；

11、中药注射剂物质基础研究关键技术；

12、中药注射剂再评价研究关键技术；

13、热点问题答疑与探讨（报名时请提交本单位最关注的问题）；

二、主讲专家：

倪 健 教授，博士生导师。北京中医药大学中药学院 副院长；兼任中华中医药学会中药制剂分会副主任委员。参与中药变更技术指导原则起草制定。

周亚伟 北京大学教授；北大世佳研究中心副主任；国家新药注册评审专家组成员；

李云霞 教授级高工，享受国务院特殊津贴专家、 国家药典委员会专家；从事多年工艺设计与质量标准研究工作。

注：（更多专家信息咨询会务组）

三、参会对象：

真诚欢迎各省、市中药管理部门；中药生产企业研发、生产、质量负责人或副总经理、总工、部门经理，生产与技术管理人员、注册申报人员、验证管理人；以及科研院所大专院校等相关人员。

四、会议时间地点：

时间：2020年1月5日-7日（5日全天报到）

地点：长沙市 

五、参会注册：

会务费：2500元/人；(含会议费、中餐费、场地费、资料费、筹办费用等)，晚餐、住宿统一安排费用自理。

优惠方式：联盟会员单位3人团队免收1人会务费。

注：赞助、协办、企业演讲、展位、论文封面、插页等相关推广请咨询会务组。
六、论文征集：

本次会议将面向全国征集与主题相关的学术报告、论文、科研成果，将择优选用并安排会议发言。

会议前将印刷论文集（中药生产工艺变更研究与合规实施关键技术）作为会议参考资料，请提交论文的人员将论文在2020年1月3日前提交。

七、组织机构：

主办单位：全国药物技术创新服务联盟

承办单位：北京众联中科信息管理咨询有限公司

支持单位：全国医药技术市场协会药物技术创新服务专业委员会

          北大世佳研究中心

八、会务组咨询方式：
联系人：李欣 13161972592
传  真：010-82660355                          
邮  箱：1659044757@qq.com
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