
如何应对新法规下的药品现场核查
及常见问题分析专题培训班

尊敬的  先生/女士，您好！

如何应对新法规下的药品现场核查及常见问题分析专题培训班将于2017年12月在成都召开。

会议内容

中国在加入ICH之前，国内的药物研发法规就一直在向ICH及欧美标准靠拢，从QbR（问卷式审评）到现场核查，药
品注册相关标准肯定会越来越高。药品注册核查，一直以来都是药政部门保证药品质量的重要一环，也是药企在注
册申报过程中出现问题较多的环节，如何通过现场核查，如何向欧美标准靠拢，如何将新颁布的法规转化成现场实
践，以及如何应对现场检查员老师提出的问题，成了中国医药研发企业面临的重大困难，急需要找到答案。为此，
本次培训从注册现场核查要求及法规趋势出发，以近两年来CFDA官方发布检查文件为基础，详细介绍药品注册现
场检查流程和要求，相信对于国内各药厂高层、申报人员、认证人员、QA人员、研发人员等都会十分有帮助。为
此，本单位定于2017年12月22日至24日在成都市举办“如何应对新法规下的药品现场核查及常见问题分析专题培训
班”。请你单位积极选派人员参加。现将有关事项通知如下：

一、会议安排

培训时间：2017年12月22日至24 日（22日全天报到)

培训地点：成都市 (具体地点直接发给报名人员)

二、主要培训内容及授课主讲老师

1. 何晓蓉 原四川省局注册处从事注册审评工作 协会特聘讲师

2. 郭欣 国家药品注册审评专家,湖北省级药监局审评中心,本协会特邀讲师

3. 夏培元 国家食品药品监督管理局资深GCP检查员

三、参会对象

从事药品生产、研究与应用的制药企业相关专业人员；药品生产企业负责厂房、设施、设备的工程技术人员及管理
人员、质量管理人员、验证人员、生产部门负责人、车间主任及有关技术人员，生产企业质量负责人。药监系统相
关人员。

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全国医药技术市场协会颁发培训证书

4、企业需要内训和指导，请与客服联系

会议日程

一、从药品注册法规的变化趋势看现场检查

1. 注册相关法规变化及申报策略解读
a. 数据可靠性法规及国内外相关要求
b. MAH法规带来的影响



第一天

09:00-12:00

14:00-17:00

b. MAH法规带来的影响
c. 生产现场核查报告、生产现场抽样检查报告及技术审评报告

2. CFDA药品注册现场检查的分类及流程

二、药学及生产现场核查的现场准备

1. 药学研究原始记录核查准备
a. 近年来原始记录问题项汇总及案例分析
b. 数据完整性CFDA要求
c. 现场仪器设备及人员准备

2. 研发核查要点及把控标准
a. 原料药：合成、提取方法、方法标准建立
b. 制剂：处方筛选、小试放大工艺、方法、稳定性考察
c. 中药药学注册研制核查细则(工艺及处方研究、样品试制等研究情况）
d. 生物制品药学研究现场核查要求(生产工艺与申报一致性.质量研究)
e. 原辅料购进问题

3. 生产现场核查要点及把控标准
a. 生产现场记录及设施设备管理要求
b. QC实验室现场管理
c. 生产现场抽样注意事项

4. 申报资料撰写过程常见问题及解决方案

5.申报资料的色谱数据的审计追踪信息核查要点（如色谱数据的修改删除记录及原因）,
GMP规范下车间和QC实验室审计追踪功能核查要点

第二天

09:00-12:00

14:00-17:00

一、药理毒理核查的现场准备

1. 药理毒理核查的准备
a. 公司自建实验室的迎检要求：质量、设备仪器、记录、动物资料
b. 第三方CRO单位的合规控制
c. 如何开展现场预检查：药效/一般药理/急性毒性/长期毒性/过敏性/致癌性/药代动力
学/药物非临床安全性评价供试品检查要求的Q&A

二、注册现场核查的准备和计划

1. 如何在企业内部开提模拟核查
2. 检查现场的其他注意事项讨论(核查时间无描述，核查的集体项目无描述、未对关键工艺
进行核查描述)

三、临床核查的现场准备

1. 临床核查的准备
a. 公司自建临床试验团体的迎检要求
b. 第三方CRO单独及医院的合规控制
c. 临床数据核查程序的建立和准备
d. 药物临床试验数据存在不真实、不完整等问题

2. 近期CFDA发现的临床试验数据不合理情况汇总分析

会议门票

会务费：2200费用(含会务费、资料费、学分证书等）。食宿统一安排，费用自理

活动家 

成都云数海量智能科技有限公司 

2017年12月5日


