中国医药教育协会
国医教培字第[2008]110号
关于举办“药品注射剂生产工艺和处方核查培训班”
的通知
各有关单位：

为了贯彻落实《国务院关于进一步加强药品安全监管工作的通知》精神，加强药品生产工艺和处方变更的监管，进一步提高药品生产质量，正确分析和认识全省药品生产企业存在的问题，深入推进药品GMP实施，进一步提高药品GMP检查员的素质，保证各地注射剂类药品生产工艺和处方核查工作的顺利开展，以适应新形式下药品认证及监管的需要，我协会经研究决定举办“药品注射剂生产工艺和处方核查培训班”。请各单位接此通知后，积极组织本地区、系统相关单位报名参加学习，现将有关事宜通知如下：
一、培训内容：
1、《注射剂类药品生产工艺和处方核查工作方案》、《药品GMP认证检查评定标准》、《化学药品注射剂基本技术要求（试行）》、《多组分生化药注射剂基本技术要求（试行）》等有关药品监管法律法规及注射剂生产企业的监管要求；
2、化学药品注射剂生产工艺处方核查一般要求；
3、中药注射剂生产工艺处方核查一般要求；
4、无菌药品生产质量管理与质量控制监督检查；
5、注射剂生产风险控制、验证管理；
6、注射剂质量保证技术；
7、注射剂质量标准与质量控制要求；
8、无菌检验及方法学验证、除菌工艺设计及验证。
二、培训方式：
    培训班将邀请药品注射剂生产工艺和处方核查管理方面的专家教授主讲。培训以讲座、研讨、交流相结合的方式进行。
三、参加对象：
各级食品药品监督管理局、制药企业的领导及相关人员。
四、继续教育学分：学习结束后授予国家级继续教育I类学分7分。
五、时间和地点：
第一期：　成　都　2008年04月16日－04月18日

第二期：　大　连　2008年04月27日－04月29日

六、收费标准：
　　培训班收费标准为880元/人；食宿统一安排，费用自理，统一开具报销票据。

七、报名联系方法：
　　会务组收到报名回执后，将在开班前10日内寄发《报到通知书》，告知具体课程安排、接站安排、考察事项等。
　　报名电话：　010－88461060   88461293
传　　真：　010－88461293　
[image: image1.png]


联系人： 胡 佳 
附件：报名回执表
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附件：

“药品注射剂生产工艺和处方核查培训班”
报　名　回　执　表
经研究，选派下列同志参加学习： 
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报名电话：　010－88461060   88461293
　　传　　真：　010－88461293　
联系人：  胡 佳　
