                                                                      





                      中化药专字[2018]039号                                                     
  关于举办“仿制药一致性现场检查要点解析与实操”专题培训班
的通知
各有关单位：
仿制药一致性评价工作，是影响目前国内广大制药企业最重要的一项政策。执行过程中，广大企业遇到了较多问题，也存在着很多疑惑。为贯彻落实《国务院办公厅关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见》（国办发〔2016〕8号），进一步规范仿制药质量和疗效一致性评价申请，CFDA于2017年发布了仿制药质量和疗效一致性评价研制现场核查指导原则等4个指导原则的通告（2017年第77号）。该通告，从研制现场、生产现场、临床试验数据和有因检查四方面，对一致性评价迎检的各方面进行了规定和要求。
由于法规规定不容易理解，也很难落实到实际，为了帮助相关企业、单位做好仿制药一致性评价迎检工作，并重点解决待评价仿制药处方组成不合理、原辅料质量不均一、生产工艺不稳定、质量标准可控性差、产品安全性和有效性不明确等问题，实现仿制药与原研药品质量与疗效的一致性，增强制药企业的核心竞争力，我单位定于2018年7月20-22日在南京市举办仿制药一致性现场检查要点解析与实操”专题培训班 。现将有关培训事项通知如下：
1、 会议安排
 会议时间：2018年7月20-22日 (20日全天报到)
 报到地点：南京市  (具体地点直接发给报名人员)
二、会议主要交流内容（详见课程安排表）
三、专家讲师简介
李老师 省审评认证中心副主任   参与修订了新《药品管理法》 资深国家级检查员、检查组长、境外检查员。参与GMP检查及飞检几十次。近期参与了一致性评价现场核查工作。经验丰富。协会特聘专家。
丁老师 资深专家、ISPE会员，曾任职于国内知名药企及外资企业高管；近20年具有药物研发、注册、分析及生产管理的丰富实践经验，大量接触一线实际问题，具有丰富的分析问题和解决问题的能力和经验,本协会特聘讲师。
三、参会对象
仿制药研发及生产企业，中高层管理人员及生产人员、注册人员、QA人员、研发人员及其他相关人员
四、会议说明
1、理论讲解,实例分析,专题讲授,互动答疑.
2、完成全部培训课程者由协会颁发培训证书
3、企业需要GMP内训和指导，请与会务组联系
五、会议费用
会务费：2500元/人；（会务费包括：培训、研讨、资料等）。食宿统一安排，费用自理。
六、联系方式
手  机：13240487419    电话：010-88287870  
联系人：马超            邮箱：1683101345@qq.com
附件一：会议日程安排
附件二：参会报名表
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附件一：会议日程安排
	    




  第一天
上午
9:00-12:00


下午
13:30-17:00






	一、研制现场核查的准备
1. 《仿制药质量和疗效一致性评价研制现场核查指导原则》法规解析
2. 检查申报程序
a. 如何提交申请表 b.检查组的安排及准备
c.涉及变更工艺的程序 d.进口仿制药境外研制现场的准备
3. 检查前的准备版块
a. 处方与工艺、样品试制——案例讲解：研究过程的记录和处方的筛选
b. 体外评价——案例讲解：仪器设备的校准和参比制剂的准备、溶出度仪设备、溶出曲线的注意事项 c.委托研究的管理和认证考察工作
4. 日常工作和迎检自查的关注要点：
a. 真实性（如何在申报资料与原始记录中体现诚信原则）
b. 一致性（处方和工艺变更的处理） c.数据可靠性
d.合规性（相关法规参考和有效质量体系绵建立）
二、生产现场核查准备
1. 《仿制药质量和疗效一致性评价生产现场检查指导原则》法规解析
2. 申请生产现场程序
a. 与研制现场检查的区别对待 b.何种情况会被判定为不通过
3. 生产现场检查要点
a工艺和现场的一致性：原辅包信息的核对、现场工艺同申报资料的核对
b.现场物料系统的管理：供应商的审计、包装的储存和管理
c.生产系统管理：处方、设备与工艺的匹配
d.QC和QA系统：检验仪器的管理、稳定性考察的管理、参比制剂的管理、偏差变更的控制
4.数据可靠性：计算机系统的管理及电子数据

	  第二天
上午
9:00-12:00


下午
13:30-16:30

	三、一致性评价临床试验数据核查准备
1. 《仿制药质量和疗效一致性评价临床试验数据核查指导原则》法规解析
2. 临床数据核查程序
3. 临床数据核查要点：
a. BE/PK通用内容的一般要求：IRB和CRO管理
b. 临床试验的控制：申报资料中需要提供的数据、受试者的筛选、矫情同意的要求、CRF记录管理
c. 试验用药的管理要求、生物样本的管理要求
d. 图谱溯源性的注意事项 e.判断检查不合格项目举例
四、一致性评价有因检查准备
1. 《仿制药质量和疗效一致性评价有因检查指导原则》法规解析
2. 有因检查程序和要求
a. 被检查单位如何配合行政机构进行有因检查 b.有因检查的结果判定


附件二：  仿制药一致性现场检查要点解析与实操”专题培训班
（南京站）报名回执表
	单位名称
	
	邮 编
	

	通讯地址
	

	联 系 人
	
	部  门
	
	职 称
	

	手   机
	
	电  话
	
	传 真
	

	参会 代  表 登记
	  姓  名
	性 别
	职务/称
	   手   机
	      电 子 邮 箱

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	住宿要求：  单间□    合住□   不用安排□     
	是否需要展位： 是○ 否○

	发票事宜
	发票单位名称:
增值税普票纳税人识别号：

	
	发票项目：   □培训费     □会务费

	需了解的问题：
1、
2、

	指定收款账户：
户  名：北京晟勋炎国际会议服务中心 
开户行：中国工商银行北京玉泉路支行
账  号：020 006 301 920 003 3830  
汇款请注明:仿制药一致性注册费
	签名/盖章：

日   期：

	1、请您准确填写上表各项信息,以便会务组制作代表证等相关会议资料。
2、请您在回传此确认表后3个工作日内办理付款。
[bookmark: _GoBack]3、请您付款后把汇款底单回传至010－88287870，款到后我们会给您出具正式会议用增值税普通发票。
4、我们在会议召开前一周左右给您发第二轮报到通知。

	手  机：13240487419   电话：010-88287870  
联系人：马超            邮箱：1683101345@qq.com
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