附件1 

ICH M4和M8指导原则临床申报资料要求
培训日程
	会议时间：13:30-17:30，2019年11月7日（第一天） 

会议地点：山东省烟台市金海岸希尔顿酒店 

	时  间
	议  题
	讲  者

	13:30–13:40
	开幕致辞
	相关领导

	13:40-14:30
	我国对ICH通用技术文档对临床资料的资料总体要求和相关考量
	CDE相关专家

	ICH通用技术文档对药物研发临床设计的要求及企业撰写临床资料经验分享 

	14:30-15:20
	企业关于ICH CTD/eCTD 临床综述及总结等资料撰写经验分享
	朱鸿波（辉瑞，中国医学撰写部门总监）

	15:20-15:30
	休  息 

	15:30-16:10
	ICH 通用技术文档对药物临床开发的总体思路及关键临床研究设计决策相关资料要求及案例分享
	刘水 (科林利康，医学和临床策略总监)

	16:10-17:00
	ICH关于通用技术文档对不同临床试验阶段临床资料的要求及获益与风险评估
	何弘(拜耳，中国药政事务战略卓越团队负责人)

	17:00-17:30
	专家互动讨论：CTD撰写要点和技术要求 
	所有讲者


	会议时间：8:30-17:20，2018年11月8日（ 第二天）
会议地点： 山东省烟台市金海岸希尔顿酒店

	 ICH通用技术文档对临床药理学和生物药剂学资料的要求 

	8:30-9:30
	ICH通用技术文档对药代动力学（PK）相关资料要求及案例分享
	黄悦（默克雪兰诺，全球发展转化医学部中国负责人）

	9:30-10:30
	ICH通用技术文档对药效动力学（PD）相关资料要求及案例分享 
	黄悦（默克雪兰诺，全球发展转化医学部中国负责人）

	10:30-10:40
	休  息

	10:40-11:40
	ICH 通用技术文档对生物药剂学综述&总结的要求及案例分析
	朱鸿波（辉瑞，中国医学撰写部门总监）

	11:40-12:00 
	问答及讨论
	所有讲者

	12:00-13:30
	午  餐

	ICH通用技术文档对临床有效性和安全性资料要求

	13:30-14:30
	ICH通用技术文档对临床有效性资料要求、获益与风险评估及案例分享
	王丽菲 (百济神州，药政事务部高级经理)

	14:30-15:30
	ICH通用技术文档对临床安全性资料要求、获益与风险评估及案例分享
	杨晓燕(百济神州，药物警戒与安全高级总监)

	15:30-15:40
	休  息

	15:40-16:40
	eCTD药政申报的策略和受理规范管理要求
	黄娜 (拜耳，国际注册合规管理部北京区负责人)

	16:40-17:10
	专家互动讨论：eCTD递交策略的制定和实施
	所有讲者

	17.10-17:20
	会议总结
	相关领导
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