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2025 年 9 月 5 日 

时间 培训内容 培训讲者 

13:30-14:00 
ICH《M4Q（R2）：人用药品注册通用技术文档：

质量》指南修订进展简介 

化药药学一部 

刘永辉 

14:00-14:50 
《化学药品仿制药上市许可申请模块二药学资料

撰写要求（原料药）（试行）》介绍及解读 

化药药学一部 

宋晓亮 

14:50-15:40 
《化学药品仿制药上市许可申请模块二药学资料

撰写要求（制剂）（试行）》介绍及解读 

化药药学一部 

潘睿睿 

15:40-16:10 化学仿制药制剂研究常见问题和案例分析 
化药药学二部 

李珊珊 

16:10-16:40 化学仿制药原料药研究常见问题和案例分析 
化药药学二部 

何艳 

16:40-17:00 答疑 全体讲者 

 


