
医药行业有两个最大的特点：高度专业，高度监管。 这也正是从事药品注册工作的两大基本要求，即各学科专业知识的
掌握以及如何满足监管机构要求。对于药品的全生命周期管理，从研发立项，临床研究申请，临床研究开展，到上市申请，
上市后维护及撤市，每个环节都离不开注册相关工作。因此，药品注册对药企的重要性不言而喻。

本工作坊系列将着眼于宏观的注册综合能力要求及注册法规体系概览，进而在微观层面就药品注册的热点话题，
研讨进阶的实务技能，涵盖实际案例的模拟及策略分析，以帮助药品注册人员夯实专业知识和实战技能，提升RA战略
思维能力，助力企业打造一支专业、高效的药品注册团队。

药品注册综合能力培养及
技能进阶工作坊

目标学员：药品注册（RA）从业人员
技能进阶的内容可依据企业需求或时间安排选择相应模块，并可选择基本知识介绍（初、中阶RA）或是包含案例
策略分析、情境模拟训练等(初、中、高阶RA)

工作坊核心模块总览

药品注册在药品研发中的作用及RA的综合能力要求
全面解析药品注册在药品研发过程中的作用，以及注册人员的进阶发展与能力要求，充分了解药品注册工作及
支持注册人才的培养。

药品注册法规体系概览
系统梳理药品注册的法规体系及重要的申请流程，资料要求等，以从宏观层面了解中国当前药品注册监管体系、
监管思路。

沟通交流会议及准备要点
沟通交流会议是药企与监管部门沟通的重要途径，可帮助企业快速推进药品研发。沟通时机，沟通策略，如何提问，
如何清晰地阐明立场，如何完备地准备会议资料，对会议的成功开展至关重要。本模块将就上述方面结合实例
案例讲解CDE沟通交流会的准备要点，帮助企业有效利用沟通交流渠道，有效推进研发。
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原料药DMF登记及变更管理
在我国原料药仍按照药品管理，应当遵守《药品管理法》的规定。申请人应做好原料药的登记、维护以及在药品生命周期
内的质量监管工作。本模块将重点介绍原料药的登记要求、常见发补重点以及批准后的维护，为企业进行原料药登记或
关联审评提供支持。

药品再注册的申报要点及策略考量
药品上市后维护是药品生命周期管理的重要一环，本模块将介绍再注册的申报要点及策略考量，为企业提供指导，
避免因再注册造成的断货或“丢证”的风险。

药品说明书的准备
药品说明书包含药品开发全生命周期所获得的关键信息，是具有法律意义的指导医患安全、合理使用药品的重要文件。
本模块将结合相关法规、指导原则及案例分析，聚焦药品说明书的基本撰写要求和重点章节的撰写策略，帮助企业从
注册角度提高药品说明书的准备质量，满足监管当局要求。

药品注册检验的注意事项
注册检验是药品上市/补充申请等批准前的重要环节。本模块将重点介绍化药（或生物制品）的注册检验流程，总结注册
检验各流程和阶段中的注意事项及相关案例分享，以快速推进药品检验，避免因药检延误注册申请的批准。

药品注册标准，生物制品制造检定规程/生产工艺信息表的撰写要点 
“药品注册标准”和“制造及检定规程（生物制品）/生产工艺信息表（化学药品）”，是产品质量控制的关键文件，是需要经过

国家药监局审批且具有法律意义的关键技术文件，企业需严格执行。本模块将结合相关技术指南及案例分析，
聚焦“药品注册标准”和“制造及检定规程/生产工艺信息表”的基本撰写要求和注意事项；并结合企业的品种特点和自身
实际生产和检验情况，制定出切实可行且符合监管要求的文件，以减少审评过程中的重大修改。

M4 模块一行政文件和药品信息的撰写要点
M4模块一是药品申请注册受理阶段的关键审核资料，需适用于不同的监管要求，具有区域性特点。本模块将介绍在中国
递交新药临床/上市申请时，M1模块相关内容的具体要求、重点难点以及常见发补案例的解析，以缩短受理时间，
达成一次性受理的目标。


