
                     药技协函[2012] 012 号

 关于举办“药物代谢及药代动力学专题研讨会”的

通知
各有关单位：

随着药物化学的发展及人类健康水平的不断提高，对药物的药代动力学性质的要求越来越高; 药代动力学作为一门量化学科在药物研究与开发、药物评价、临床合理用药方面发挥着极其重要的作用.判断一个药物的应用前景特别是市场前景，不单纯是疗效强，毒副作用小,更要具备良好的药代动力学性质.而药代动力学与生物等效性研究又是全面认识人体与药物间相互作用不可或缺的重要组成部分，也是临床制定合理用药方案的依据。药代动力学研究更是新药研发中必不可缺的研究项目，对新药的研究申报和临床合理用药具有重要的指导意义。为了提高新药研发的效率，节约研发资金，使广大研究人员更加深入学习和探讨药代动力学与生物等效性的研究内容；全国医药技术市场协会定于2012年4月12日-15日在上海市举办“药物代谢及药代动力学专题研讨会”。

请各有关单位积极派员参加，现将有关事项通知如下：

一、会议时间地点：

时间：2012年4月12日-15日（12日全天报到）

地点:  上海市 （地点确定直接通知报名者）

二、会议主要交流研讨内容：

1．新药I期临床试验申报资料撰写要求及技术审评要点

2．人体生物利用度和生物等效性研究的设计、实施及研究结果的评价

3．I期临床试验中耐受性试验与药代动力学的关系，以及不同耐受性设计方案的比较

4．高变异药物的临床药动学和生物等效性研究设计及数据处理分析

5．创新药物及其代谢物浓度测定方法的建立及其注意的问题

6．新药临床药代动力学规范性设计、实施和研究结果的临床指导意义

7．新药非临床药代动力学规范性设计和实施要求

8．中药药代动力学、药物吸收动力学研究中的若干问题

9．特殊药代动力学研究(生物技术药物药代动力学的研究等)

10. 药物动力学/药效动力学（PK/PD）模型化与仿真在临床与新药研发中的应用

11. 创新药物临床前吸收、分布、代谢、排泄、毒代动力学开发研究

12. 群体药物动力学（PopPK）基本概念及其在临床与新药研发中的应用

三、参会对象：

    制药企业研发人员，医药科研院（所）和医药高等院校中从事药物研发的相关人员；国家药物临床研究机构中从事Ⅰ期临床试验的研究者，临床药学和临床药理学工作者。

四、会议费用：


1980元/人；（含专家费、会务费、资料费、证书等） 食宿统一安排，费用自理。

五、会议形式说明：

1. 邀请知名专家理论讲解,实例分析,专题讲授,互动答疑。

2. 可采用现场演讲、实物展示、图片展览、多媒体展播、会刊等多种方式对推介相关技术（产品）进行介绍。

3、本次研讨会将面向全国征集与主题相关的学术报告、论文、调研成果，将择优选用并安排会议发言。

5、论文来稿应具有科学性、实用性，且论点鲜明、数据可靠、文字精练通顺，文稿请用word文档（A4纸）电子邮件投递至专用信箱，一般文章以3000～5000字为宜。来稿须列出题目、作者姓名、工作单位（全称）、地名（城市）及邮政编码、论文摘要、关键词、正文、主要参考文献。多位作者的署名之间，应用空格隔开。不同工作单位的作者，应在姓名之后标注作者工作单位，并列出工作单位、地名、邮政编码。截稿日期：2012年4月2日。

六、联系方式：
大会组委会秘书处：

联 系 人: 霍元明             手  机:13810591857

电话/传真：010-51606764      邮  箱:hwz_hym@126.com           
附件：参会回执表
                                   二零一二年二月

附件一                

日 程 安 排 表

	4月13日

（星期五）

08:30-11:30
	一．创新药物临床前吸收、分布、代谢、排泄、毒代动力学开发研究

二．中药药代动力学、药物吸收动力学研究中的若干问题

三．临床前药代动力学研究基本原理、方案设计、实施

主讲人：   军事医学科学院药代动力学重点实验室专家

	4月13日

（星期五）

14:00-17:00
	一．DMPK在新药研发中的新策略

二．DMPK前沿研究

主讲人： 程子强   葛兰素史克药物代谢动力学研究部


	4月14日

（星期六）

08:30-11:30
	一．群体药物动力学/药效动力学模型化与仿真-原理，软件介绍与实例分析

主讲人：  北京大学医学部学术委员会专家

     

	4月14日

（星期六）

14:00-17:00
	一．药物临床药代动力学研究指导原则

二．生物技术药物药代动力学的研究

主讲人：陈西敬 中国药科大学教授，国家SFDA和江苏省新药审评专家

        

	4月15日

（星期日）

08:30-11:30
	一. I期临床药代动力学研究的方案设计、实施及申报资料撰写要求和技术审评要点

二．人体生物利用度和生物等效性研究的设计、实施及研究结果的评价

主讲人：张  菁  复旦大学附属华山医院国家药物临床试验机构 副主任



	4月15日

（星期日）

14:00-17:00
	一．新药药物代谢物分析技术、方法学研究

主讲人：范国荣  中国人民解放军第二军医大学药物分析学教研室主任  

 

	备注
	每天除专家报告外，还安排了约1小时的代表发言和提问时间


附件二：

药物代谢与药代动力学专题研讨会回执表
（此表复制有效）
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	性别
	职务
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	传真/E-mail
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	住宿是否需要单间：是○  否○ 
	是否参加会后考察:  是○  否○  

	是否参加会议发言：是○  否○

	是否提交论文： 
	其它要求：

	联系人:霍元明               手机:13810591857                      

电话/传真：010-51606764    邮箱:hwz_hym@126.com


