附件1
ICH M4通用技术文件(CTD)指导原则
研讨会初步日程
	会议时间：8:30-18:30，2018年10月26日（周五，第一天）

会议地点：北京广西大厦（二楼多功能厅）

	时  间
	议  题
	讲  者

	8:30-8:40
	开幕和致词
	药审中心相关领导

	8:40-8:50
	我国ICH M4(通用技术文档/CTD)实施背景、要求和进展
	药审中心相关领导

	各国关于ICH通用技术文档/CTD模块1区域性文件及文件颗粒度的考量

	8:50-9:10
	我国药监部门对CTD模块1区域性文件及文件颗粒度的相关考量
	药审中心专家

	9:10-9:55
	日本对通用技术文档的相关要求
	Satoru Mogami（辉瑞日本,医学写作和注册提交部门负责人 ）


	9:55-10:40
	日本对CTD模块1申请文件的资料要求
	Shinya Katsura（辉瑞日本，医学写作和注册提交部门经理）

	10:40-11:00
	休  息

	11:00-11:50
	美国/欧洲关于通用技术文档/CTD模块1申请文件的资料要求
	雅乃琦（前美国FDA审评员）

	11:50-12:10
	问答及讨论

	12:10-13:30
	午  餐

	各国关于ICH通用技术文档/CTD模块2和3对质量（Q）资料的要求

	13:30-13:50
	我国药监部门对化学药品ICH通用技术文档/CTD模块2和3的相关考量
	药审中心专家

	13:50-14:10
	企业向日本药监部门注册申请中有关CTD模块2和3的案例和经验分享
	Satoru Mogami辉瑞日本,医学写作和注册提交部门负责人 ）

	14:10-15:10
	美国对化学药品CTD药学资料要求及审评技术和法规考量 （ Part I，原料药、杂质、方法验证确认和转移）
	雅乃琦(前美国FDA审评员)

	15:10-15:20
	休  息

	15:20-16:10
	美国CTD药学资料要求及审评技术和法规考量 （ Part II ，配方生产、包材及稳定性）
	孙志刚（前美国FDA审评员） 

	16:10-16:20
	我国药监部门对生物制品ICH通用技术文档/CTD模块2和3的相关考量
	药审中心专家

	16:20-17:10
	生物药的CMC开发的阶段性策略
	刘巨洪（前美国FDA审评员）

	17:10-17:30
	问答及讨论

	17:30-18:30
	闭门讨论会
	仅讲者、药审中心专家及药审中心参会人员参加（地点为四层5号会议室）


	会议时间：8:30-18:30，2018年10月27日（周六，第二天）
会议地点：北京广西大厦（二楼多功能厅）

	关于ICH通用技术文档/CTD模块2和5对临床资料的要求 

	8:30-8:50
	我国药监部门对ICH通用技术文档/CTD模块2和5的相关考量
	药审中心专家

	8:50-10:30
	美国对ICH通用技术文档/CTD模块2和5临床资料的相关要求
	姚毅（前美国FDA审评员）

	10:30-10:40
	休  息

	10:40-11:50 
	日本对ICH通用技术文档/CTD模块2和5临床资料的相关要求
	Shinya Katsura（辉瑞日本，医学写作和注册提交部门经理）

	11:50-12:10
	问答及讨论
	所有讲者

	12:10-13:30
	午  餐

	13:30-14:40
	日本注册申请中有关CTD模块2.5（临床试验综述）和2.7（临床试验总结报告）的案例和经验分享
	Yuko Kojima ( 礼来日本, 生物统计学和医学发展部门负责人)

	关于ICH通用技术文档/CTD模块2和4对非临床资料（安全性）的要求

	14:40-15:00
	我国药监部门对ICH通用技术文档/CTD模块2和4的相关考量
	药审中心专家

	15:00-15:10
	休  息

	15:10-15:30
	企业向日本药监部门注册申请中有关CTD模块2.4（非临床试验综述）和2.6（非临床试验总结报告）的案例和经验分享
	Shinya Katsura（辉瑞日本，医学写作和注册提交部门经理）

	15:30-16:40
	欧美对ICH通用技术文档/CTD模块2和4的相关要求
	龚兆龙 (前美国FDA审评员)

	16:40-17:20
	问答及讨论
	所有讲者

	17:20-17:30
	会议总结
	药审中心领导

	17:30-18:30
	闭门讨论会
	仅讲者、药审中心专家及药审中心参会人员参加（地点为四层5号会议室）
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