

药技协培字[2015]014号  


关于举办“2015药品注册专员技术知识指导与问题解析

务实培训班”通知
各有关单位：

药品注册申请事务的质量和效率密切关系着制药企业药品研发进程，及药监部门审评、审批工作的科学性和实效性。药品注册专员作为制药企业与监管部门之间的桥梁和纽带，必须具备良好的职业道德素质，相关的专业背景，熟悉注册相关法律法规，对所递交资料的真实性和准确性负有一定责任。              

为帮助我国药品注册专员深入学习药品注册相关政策法规与规范要求，全面提升药品注册申报质量与效率，全国医药技术市场协会定于2015年6-7月在济南市、沈阳市分别举办“2015药品注册专员技术知识指导与问题解析务实培训班”望有关工作人员积极参加，有关事项通知如下：

一、时间地点：

济南班:时间：6月25-27日（25日全天报到）（具体地点、报名后通知）

沈阳班:时间：7月10-12日（10日全天报到）（具体地点、报名后通知）

二、培训对象：

    制药企业、研发机构从事药品研发、注册申报人员和法规人员

三、培训说明

1、邀请资深权威专家：深入讲解,实例分析,专题讲授,互动答疑

2．本培训招募协办与赞助单位，培训结束后统一颁发结业证书

四、培训费用

培训费：1980元/人；包含（培训费、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

五、报名咨询

  联系人：马超13240487419      邮 箱: 1683101345@qq.com      

  电  话：010-51606494         传 真：010-51606494
附件：一课程安排表　　　　　      全国医药技术市场协会　　　　附件：二 报名回执表                   2015年5月10日                                    
附件一：        课 程 安 排 表 （济南班）

	6月26日
（星期五）

09:00-12:00

上午
	我国药品注册相关法规的最新动向与要求

药品注册法规体系的难点分析
药品进口管理办法解读   
新药注册特殊审批管理规定 
五、药品技术转让注册管理规定

六、药品注册受理审查的程序及注意事项

七、国产药品补充申请的法规要求及审核要点
八、药品再注册的法规要求及审核要点
主讲人：刘老师   SFDA高级研修学院 客座专家

	6月26日
（星期五）

13:30-17:00

下午
	一、化学药品药学研究注册申报资料的技术要求

二、化学药品注册申报资料项目表说明
三、进口化学药品申报资料和技术要求

四、中药、天然药物注册管理补充规定

五、中药、天然药物药学研究注册申报资料

六、处方药转换为非处方药申报资料及要求
七、放射性药品申报资料和技术要求

八、临床研究申报资料的技术要求
主讲人：田老师   国家药品审评专家

	6月27日
（星期六）
09:00-12:00

上午
	一、治疗用生物制品注册申报资料要求

二、预防用生物制品注册申报资料要求
三、药用辅料注册申报资料要求

四、药用辅料补充申请注册事项及申报资料要求

五、药包材申报资料要求
六、药包材再注册资料要求 
七、药包材补充申请资料目录

主讲人：丁老师   SFDA高级研修学院 客座专家

	6月27日
（星期六）

13:30-17:00

下午
	一、药品注册现场核查要求及注意事项
    1.研制现场核查要求   2.生产现场核查要求
二、药品注册申报项目的规划和管理，包括委托项目

三、关于药品注册中专利问题的案例分析

四、药品注册--不批准案例分析

五、药品注册专员的工作问题难点解析 

六、现场互动答疑

主讲人：丁老师    SFDA高级研修学院 客座专家

	备注
	济南班与沈阳班课程内容相同，以此课程表为准。


附件二：

报 名 回 执 表     
	培训名称
	2015药品注册专员技术知识指导与问题解析 务实培训班

       请注明地点：济南○        沈阳○


	单位名称
	

	地 址
	
	邮编
	

	联系人
	
	电话/手机
	
	邮箱
	

	参会人员   姓   名
	性别
	部门/职务
	  办公电话
	    手  机
	   邮箱 /传真

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	住宿要求：单间○标间○ 不住○ 
	住宿时间:   

	会费支付：现金○   汇款○
	赞助宣传：是○ 否○

	联系人：马超13240487419      邮 箱: 1683101345@qq.com      

电  话：010-51606494         传 真：010-51606494



备注：此表复制有效；欢迎您组织人员参加
