附件1
细胞治疗、基因治疗和放射性药物等相关ICH非临床
安全性指导原则培训初步日程
主办单位：中国药学会
	会议时间：2024年6月5日星期三（第一天），8:30-17:00 

会议地点：北京

	时  间
	议  题
	讲  者

	细胞及基因治疗药物

	8:30-8:40
	开班式
	

	8:40-9:25
	细胞和基因治疗产品注册申报药理毒理现场核查要点及解析
	周晓冰
中国食品药品检定研究院          安全评价研究所


	9:25-10:10
	基因修饰细胞治疗产品的非临床评价研究及案例分析
	宫丽崑
中国科学院上海药物研究所
药物安全评价研究中心

	10:10-10:20
	休 息

	10:20-11:05
	干细胞治疗产品的安全性评价研究及案例分析
	黄  瑛
中国食品药品检定研究院          安全评价研究所


	11:05-11:50
	细胞治疗产品安全性评价相关指导原则要求及案例分析
	李子轲                          国科赛赋河北医药技术有限公司

	11:50-12:10
	讨论及问答
	

	12:10-13:30
	午 餐

	13:30-14:15
	基因治疗产品非临床生物分布的考虑（ICH S12）及案例分析
	阮海文
江苏鼎泰药物研究（集团）股份有限公司

	14:15-15:00
	细胞和基因治疗产品递送系统的安全性风险及非临床评价
	尹纪业
军事科学院药物安全评价中心

	15:00-15:10
	休 息

	15:10-15:55
	细胞和基因治疗产品的免疫原性研究策略与案例分析
	邹灵龙

苏州康维讯生物科技有限公司

	15:55-16:40
	细胞和基因治疗产品的整合位点分析和脱靶分析研究
	王  欣
中国食品药品检定研究院         安全评价研究所


	16:40-17:00
	讨论及问答
	

	会议时间：2024年6月6日星期四（第二天），8:30-17:00 
会议地点：北京

	时  间
	议  题
	讲  者

	细胞及基因治疗药物

	8:30-9:15
	细胞和基因治疗产品的药代/毒代及生物分布研究
	李洪贞
北京昭衍新药研究中心股份有限公司

	9:15-10:00
	细胞外囊泡药物的研发与挑战
	吴曙霞
粤港澳再生医学研究院

	10:00-10:10
	休 息

	10:10-10:55
	mRNA药物的安全性评价策略及案例分析
	陈  波

成都华西海圻医药科技有限公司

	10:55-11:40
	新技术、新模型在细胞和基因治疗产品非临床研究中的应用
	秦建华
中国科学院大连化学物理研究所

	11:40-12:00 
	讨论及问答
	

	12:00-13:30
	午 餐

	放射性治疗药物

	13:30-14:15
	放射性药物的国内外研发状况及前景展望
	程  震 

中国科学院上海药物研究所 

	14:15-15:00
	放射性治疗药物研究策略与挑战
	陈建清
苏州新鑫生物医药有限公司

	15:00-15:10
	休 息

	15:10-15:55
	放射性治疗药物非临床安全性研究的技术难点和策略
	高  洁

中国辐射防护研究院
药物安全性评价中心

	15:55-16:30
	放射性药物非临床药效、药代动力学研究策略及案例分享
	汪溪洁
上海益诺思生物技术股份有限公司

	16:30-16:50
	讨论及问答
	

	16:50-17:00
	总结
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