
 

 

 

中化药专字[2016]005 号 

关于举办“2016 仿制药注册审评政策厘清与质量和疗效一致性评价 

及发展策略”高级培训班通知 

各有关单位： 

   国务院于 2015 年 8 月发布了《关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》，为了配合药品改革制

度国家食品药品监督管理总局密集出台《关于解决药品注册申请积压实行优先审评审批的意见（征求意

见稿）》《关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见（征求意见稿）》药品注册审评审批若干政策的公

告(2015 年第 230 号)配套文件，政策内容包括提高药品审批标准，推进仿制药质量和疗效一致性评价，

加快创新药审评审批，改进药品临床试验审批，严肃查处注册申请弄虚作假行为等。同时政策指出，对

已经批准上市的仿制药，凡没有按照与原研药质量和疗效一致的原则审批的，应在 2018 年底之前完成

一致性评价，届时没有通过评价的，注销药品批准文号。 

   在大变革大发展的背景下， 本次改革对药品研发和生产企业既是机遇又是挑战。为帮助药品企业生

产和研发注册人员厘清最新政策法规变更要求， 

抢占先机撑握高端发展策略，排除迷茫准确地应对这次改革，顺利通过评审。全国医药技术市场协会定

于 2016 年 3 月 18 日-20 日在北京市举办“2016仿制药注册审评政策厘清与质量和疗效一致性评价及发

展策略”高级培训班，本期培训班将邀请参与政策制定专家和注册岗位资深“大咖”，以探讨药品注册审评

最新政策为切入点，分析注册过程的典型案例、系统进行政策解读和开展仿制药一致性评价研究的技术

探讨，有关培训事项通知如下： 

一、时间地点： 

 时间：2016 年 3 月 18 日-20 日   （培训两天、18 日全天报到） 

 地点:  北京市                 （详细地点、报名后另行通知） 

二、培训对象： 

各药企及研究单位药品研发人员、QC 分析员、质量管理及质量 

控制人员、项目负责人，注册事务、企业 QA 和 QC 相关人员 

三、培训费用 

  培训费：每人 2200 元；含（专家费、场地费、资料费、证书费等） 

食宿统一安排，费用自理。培训费可现场交纳或提前汇款 

 
 
 
 
 
 
 

 



 

 

                     培 训 日 程  表        （北京市） 

3 月 19 日 

（星期六） 

    上午 

09:00-12:00 

 

全 天 

 

 

    下午 

13:30-17:00 

 

仿制药注册审评政策分析解读与厘清 精讲 

1.《国务院关于改革药品医疗器审评审批制度的意见》提出的开展仿制药质量和

疗效一致性评价相关要求分析指导 

2.《关于解决药品注册申请积压实行优先审评审批的意见（征求意见稿）》中仿

制药相关内容分析解读 

3.《关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见（征求意见稿）》解析 

4.药品注册审评审批若干政策公告(2015 年第 230 号) 仿制药变更解析 

5.企业如何厘清政策准确开展仿制药注册审评工作 

仿制药质量和疗效一致性评价的实施要点剖析 

1.现阶段企业如何积极应对国家仿制药质量一致性评价工作 

2.仿制药质量和疗效一致性评价的方式以及对新药研发模式的影响 

3. 已上市样品的总结分类与原研对照药/或参比制剂的选择，以及对应关系 

4. 一致性评价的质量评价绝不仅是溶出曲线的对比！---质量评价研究的内容 

解析和技术要求 

4.1 原料药理化性质研究在一致性评价中的重要作用以及技术要求 

4.2原研对照药/或参比制剂的充分研究对一致性评价的重大意义及主要研究内容和技术要求 

4.3与原研对照药/或参比制剂进行处方工艺对比评价在一致性评价中的重大意义和技术要求 

 4.4.与原研对照药/或参比制剂进行质量、稳定性和包装材料的对比评价在一致性评价中的重

大意义和技术要求             现场讨论  互动答疑 

主讲人：孙亚洲   国家食品药品监督管理局  客座专家 

 

3 月 20 日 

（星期日） 

    上午 

09:00-12:00 

 

 

全 天 

 

 

    下午 

13:30-17:00 

 

 

5. 溶出度试验方法及主要问题解析 

5.1 溶出度测定的意义以及与生物等效性的关系和区别性 

5.2 溶出度的标准和限度确定方式和依据 

5.3 普通固体制剂体外溶出度评价方法重点事项介绍 

5.4.如何科学剖析原研/参比制剂多条溶出曲线 

6. 如何提高仿制药生物等效性(BE)试验成功率，力争一次性通过 

7.点评和解读 CDE 推出的《立卷审查》技术要点及企业应对策略 

中国高品质仿制药发展策略指导 

   1.全球医药市场概况分析与机遇操控 

   2.中国仿制药现状与未来发展趋势 

3.企业如何研发和生产符合市场需要的高品质仿制药品种 

4.中国高品质仿制药发展策略精讲  

现场讨论  互动答疑 

主讲人：孙亚洲   国家食品药品监督管理局  客座专家 

 

                               

                                    中国医药化工专业委员会 

                                    二○一六年一月十六日 

 


