主办方：中国药物临床试验机构联盟

关于举办“药物临床试验质量管理规范（GCP）与国家药物临床试验机构资格认定、复核审查要点培训”的通知
各有关单位：
为进一步普及强化研究者们对GCP理解与实际运用，对国家药物临床试验机构认定、管理与复核审查等有关政策、规范内容的掌握，更好的促进药物临床试验质量与项目管理水平的提高，中国药物临床试验机构联盟与河南省人民医院拟于2014年5月15-17日在河南郑州举办《药物临床试验质量管理规范》（GCP）与国家药物临床试验机构资格认定与复核审查重点培训班。
现将有关事项通知如下：
一、培训内容：
①药物临床试验机构监督管理的现状与发展趋势；②药物临床试验概述、GCP解读与实际工作的应用 ; ③药物临床试验项目管理与质量控制； ④新药临床试验方案设计要求与撰写原则；⑤临床试验中的数据管理与统计分析；药物临床试验总结报告的撰写； ⑥药物临床试验机构资格认定、复核审查程序及重点。
二、师资队伍：
中国药物临床试验机构联盟专家成员。
三、培训对象：
药物临床试验机构管理人员、药物临床试验的研究者及相关医技科室人员等。
四、培训结业：
参加培训班全程学习，考试合格者，颁发结业证书。考试不合格者3个月后经补考合格再颁发结业证书。
五、学员报名：
（1）报名方式：填写报名回执单，发送邮件至hnsrmyyyljd@163.com即可报名；
（2）联系人： 18638584776 张梦，15993354899 张亚平；

（3）报名截止日期：2014年5月9日。
六、学员报到与培训地点：
报到时间：2014年5月15日8:00-18:00（全天）；

报到地点：河南省人民医院培训中心1楼大厅；

授课时间：2014年5月16-17日（两天），09:00-17:00（授课）；
地点：河南省人民医院培训中心4楼3号学习报告厅。
七、费用及住宿：
费用：1200元/人（含证书费、资料费、专家咨询费）。

八、研讨专栏：
为提高培训的时效性，本期将增加现场答疑与互动环节。在每位专家就其专题内容介绍后，联盟培训部将根据会前您反馈的问题提前审阅并筛选出一定数量最具代表性的议题作重点解析与现场互动。当然，您也可以现场提问，但考虑时间有限可能无法全部满足您的要求。
九、反馈方式与截止日期：
1.您可以通过“电子邮件”将您关注的问题与疑问（见附件3）连同参会报名表一同发给会务组：hnsrmyyyljd@163.com（张梦），并请选择是否需要指定专家进行解答。
2.咨询反馈的问题使用中英文形式均可，字数限制在200字以内。
3.截止日期2014年5月9日17:00，截止日之后收到的投稿将不予受理。
九、联系方式：
联 系 人：张梦  18638584776，  张亚平   15993354899；

（固定电话及传真）0371-65580803；  邮箱：hnsrmyyyljd@163.com；
地址：河南省郑州市金水区纬五路7号河南省人民医院药学部。
主办方：中国药物临床试验机构联盟
承办方：河南省人民医院药物临床试验机构

2014年4月15日

附件1：
课 程 安 排
	日期
	时间
	授课题目
	授课人

	2014-05-15
	全

天
	08:00-18:00
	现场报到、注册
	****

	2014-05-16
	上午
	09:00-11:30
	新药（II、III期）临床试验方案设计要求与撰写原则
	修清玉（教授）
第二军医大学附属长征医院呼吸内科主任

	
	下午
	14:00-17:00
	药物临床试验项目管理与质量控制
	高志刚（部长）
中国GCP联盟

	2014-05-17
	上午
	09:00-10:00
	药物临床试验机构监督管理的现状与发展趋势
	曹彩（教授）
中国GCP联盟

	
	
	10:00-12:00
	药物临床试验机构资格认定、复核检查程序及要点
	熊玉卿（教授）
南昌大学医学院临床药理研究所所长；国家药物临床研究机构资格认定专家

	
	下午
	14:00-17:00
	GCP的认知实践与数据管理及统计分析

（法规解读、新药注册分类、临床试验分期、有效性和安全性评价指标的选择与应用；严重不良事件与药物因果关系判定、处理、记录及上报流程及原则、临床试验的数据处理与统计分析；临床试验中的总结报告撰写要求与原则）
	孙瑞华（教授）卫计委中日友好医院科研学科部副主任、国家食品药品监督管理局认证中心GCP资格认证专家、国家食品药品监督管理局审评中心统计学审评专家、北京市药品监督管理局审评专家

	
	
	16:00-17:30
	考试（笔试）
	****


附件 2：
药物临床试验质量管理规范与机构资格认定、复核审查培训班报名回执单

（此表格复印有效）
	单位名称
	
	邮编
	

	详细地址
	

	参会代表
	性别
	部门
	手机
	E-mail

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	备

注
	


  此表复印有效　　　　　　　　　　
温馨提示：如确定参加本次培训班，请将此表填写完整后于5月9日之前邮件发送到hnsrmyyyljd@163.com，以便注册。联系电话：18638584776；（固定电话及传真）0371-65580803。联系人: 张梦 。
附件3

现场提问采集表
	您所在单位名称（选填）：

	您是期望指定咨询某位专家
	□否  □是，如是；请注明专家姓名：
	

	问题1.



	您是期望指定咨询某位专家
	□否  □是，如是；请注明专家姓名：
	

	问题2.



	您是期望指定咨询某位专家
	□否  □是，如是；请注明专家姓名：
	

	问题3.




承办方：河南省人民医院药物临床试验机构

