附件1
ICH M3（R2）及相关药物非临床安全性评价指导原则培训（初步日程）
SCHEDULE
	第一天Day 1 

	时  间/Time
	议  题/Topic
	讲  者/Speaker

	1
	开幕和致词
Opening Remarks
	相关领导
Related Leader

	       第一部分：ICH M3概述及在我国的实施情况
Session I: Introduction of ICH M3　and Implementation in China

	2
	ICH M3支持药物进行临床试验和上市的非临床安全性指导原则概述
Summary of Non-clinical Safety Guidelines for ICH M3 Supporting Clinical Trials and Marketing of Drugs
	国际专家
International 

Experts

	3
	我国ICH M3实施情况
Implementation of ICH M3 in China
	药审中心相关专家
CDE, NMPA

	                                   休息/Break

	4
	欧/美/日ICH M3实施情况的比较
Comparison of ICH M3 Implementation in EU, USA and Japan
	国际专家
International Enterprises

	5
	                  讨论及问答/ Question and Answer

	                                 午餐/Lunch

	第二部分：药物非临床安全性评价研究要求及案例分享（一）
Session II: Requirements of Non-clinical Safety Evaluation of Drugs and Case Sharing ( 1 )

	6
	创新药（化学药）非临床安全性评价的基本技术要求
Basic Technical Requirements for Non-clinical Safety Assessment of Innovative Chemical Drugs and Combination
	药审中心相关专家
CDE, NMPA

	7
	非临床药代动力学研究策略及案例分析
Research Strategy and Case Studies of Non-clinical pharmacokinetics
	相关专家
Relevant Experts

	                              休息/Break

	8
	创新药（化学药）遗传毒性、致癌性、生殖毒性评价特点
Strategies for Assessment Genotoxicity, Carcinogenicity and Reproductive Toxicity of Innovative Chemical Drugs and Combination
	国际专家
International Enterprises

	9
	儿科药物非临床安全性评价案例分享
Case Studies of Non-clinical Safety Assessment of Pediatric Drugs
	相关专家
Relevant Experts

	10
	                   讨论及问答/ Question and Answer

	                       第二天 Day 2

	时  间/Time
	议  题/Topic
	讲  者/Speaker

	第三部分：药物非临床安全性评价研究要求及案例分享（二）
Session III: Requirements of Non-clinical Safety Evaluation of Drugs and Case Sharing (2)

	1
	生物技术药物非临床安全性评价的基本技术要求
Basic Technical Requirements for Non-clinical Safety Assessment of Biopharmaceutical Products 
	新药安全性评价相关中心专家

	2
	生物技术药物非临床安全性评价的动物种属选择
Selection of animal species for Non-clinical Safety Assessment of Biopharmaceutical Products
	国际专家
International Enterprises

	                                     休息/Break

	3
	生物技术药物免疫原性及免疫毒性评价
Evaluation of immunogenicity and immunotoxicity of Biopharmaceutical Products
	相关专家
Relevant Experts

	4
	生物技术药物遗传毒性、致癌性、生殖毒性评价特点及案例分析
Strategies and Case studies for Assessment Genotoxicity, Carcinogenicity and Reproductive Toxicity of Biopharmaceutical Products
	相关专家
Relevant Experts

	5
	讨论及问答/ Question and Answer

	午餐/Lunch

	第四部分：药物非临床安全性评价到临床研究的过渡
Session IV: Transition from Non-clinical Safety Evaluation to Clinical Research

	5
	药物临床试验起始剂量拟定的策略和主要考虑因素
Strategies and Key Considerations for Initial Dose Determination of Drugs in Clinical Trials
	药审中心相关专家
CDE, NMPA

	6
	人体首次试验（FIH）案例分析
FIH Case Study
	相关专家
Relevant Experts

	                                  休息/Break

	7
	支持上市的非临床安全性评价策略及案例分析
Strategic Arrangement and Case Analysis for Non-clinical Safety Assessment
	相关专家
Relevant Experts

	8
	讨论及问答/ Question and Answer
	所有讲者
All Speakers

	9
	会议总结/ Conference Conclusion


