	12月17日

（星期四）


	药代动力学研究相应的法规及指导原则解读：

新药分类与药代动力学评价要求

生物样品分析方法确证

创新药物的非临床药代动力学评价

创新药物临床药代动力学评价
主讲专家：司端运   天津药物研究院


	12月17日

（星期四）
	临床前药代动力学研究的理论与实践

候选化合物的药代动力学特征；
药物代谢动力学相关的药物成药性早期评价与预测；
创新药物与制剂的药物代谢动力学系统评价；
常见DMPK问题的诊断与改善化合物DMPK特性的策略。
主讲专家:司端运   天津药物研究院



	12月18日

（星期五）


	新药I期临床研究的方法与关键技术

*耐受性试验设计与实施要求

 *药代动力学试验设计与实施要求

 *生物等效性试验设计与实施要求

 *I期临床研究中的实际问题与质量控制

主讲专家：李金恒    南京军区总医院药理科



	12月18日

（星期五）
	药代动力学研究中的定量问题（实验设计、数据分析、异常值分析、线性、模型与模拟，双峰现象、软件应用等）

主讲专家：谢海棠   皖南医学院



附件一:        日程安排  
