
时间 培训内容 讲者 

主持：生物制品药学部 韦薇 

9:30-10:00 
ICH Q5A（R2）指导原则解

读 

药审中心 

生物制品药学部 

赛文博 

10:00-10:30 

治疗用重组蛋白产品临床试

验申请病毒清除工艺平台验

证技术指导原则 

药审中心 

生物制品药学部 

胡莹莹 

10:30-11:00 
先进治疗产品外源病毒因子

控制的一般考虑 

药审中心 

生物制品药学部 

崔靖 

11:00-11:20 答疑 所有讲者 

11:20-11:30 总结 
生物制品药学部 

韦薇 

 


