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【2018】第 34 号 

 

关于举办“药物、医疗器械临床试验质量管理规范培训班”通知 

（第一轮） 

 

为了培养临床研究人员科学、规范、高效开展药物和医疗器械临床试验，提

升临床试验机构管理能力，提高我国临床试验质量和真实执行能力，中关村玖泰

药物临床试验技术创新联盟（以下简称:联盟）与广西药师协会再次携手举办“药

物、医疗器械临床试验质量管理规范培训班”。培训班将于 2018 年 11 月在广

西壮族自治区南宁市举办。培训内容包括临床试验最新政策法规详细解读、药物

临床试验研究技能、临床研究伦理审查、医疗器械临床试验等。现将有关通知如

下：  

一、参加培训人员 

1. 新老机构管理人员、临床研究医生、研究护士； 

2. 伦理委员会人员、Ⅰ期临床研究室人员； 

3. 制药企业、CRO 及 SMO 公司相关人员； 

二、培训内容 

最新药物临床试验相关法律法规&ICH-GCP； 

临床试验项目的质量管理（包括 BE 研究） 

临床试验数据管理与数据核查（包括 BE 研究） 

创新药物伦理审查要点及风险评估 

不良事件的判断及严重不良事件的报告 

临床前毒理研究对临床试验设计的意义 

临床前药代研究对临床实验设计的意义 

医疗器械临床试验质量管理规范及备案管理要求 

知情同意交流技巧 
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三、培训时间及地点 

时间：2018 年 11 月（具体日期待通知） 

地点：广西•南宁市（具体地点待定） 

四、费用标准 

10 月 1 日前报名缴费：800 元/人（会员单位）、  

1000 元/人（非会员单位）； 

11 月 1 日前报名缴费：1000 元/人（会员单位）、 

 1200 元/人（非会员单位）； 

现场报名缴费：1200 元/人（会员单位）、 

1500 元/人（非会员单位）； 

会员单位包括：联盟会员单位和广西药师协会会员单位 

 

包  含：培训费、资料费等； 

备  注：食宿、交通及差旅费用需自理。 

 

五、缴费方式 

报名需提前汇款支付，个人报名可转账、现场现金支付（不设 POS 刷卡）

和支付宝支付，缴费后开具发票。为使您能在参会期间及时获得发票，参会单位

或个人可于 2018 年 10 月 30 日之前通过银行汇款,并注明单位全称或者个人姓

名，凭汇款凭证复印件在报到时提交作为开票依据。 

六、缴费名称及账号 

开户名：中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟 

开户行：工商银行北京分行安定门支行 

银行账号：0200001109021904348 

汇款注明：广西 GCP 培训+单位全称或个人姓名 

自 2017 年 7 月 1 日起，根据国家税务总局要求，增值税普通发票要求填写

纳税人识别号，请在报名时准确填写，否则将可能无法开具发票。 






