豫药会〔2020〕27号

关于举办药物临床试验质量管理规范医学伦理学培训班暨河南省药学会药物临床试验专业委员会2020年

年会的通知（第二轮）
各有关单位：

    2020年4月23日，国家药品监督管理局和卫健委组织修订的《药物临床试验质量管理规范》正式印发，自7月1日起施行。为学习交流新规范对药物临床试验全过程的技术要求，提高创新药临床试验的质量，培养临床试验从业人员的伦理素养，提升伦理审查的效率和质量。由河南省药学会主办，河南省抗癌协会及中国抗癌协会医学伦理学专委会承办的“药物临床试验质量管理医学伦理学培训班暨河南省药学会药物临床试验专业委员2020年年会”将于2020年6月12日在郑州紫荆山宾馆举办，现将会议有关事项通知如下：

一、参会对象
从事临床研究的医、药、护、技及管理人员、制药企业、SMO、CRO、临床试验监察员、临床试验协调员及相关人员。

会议时间、地点及形式

1.时间：2020年6月12日 9:00-16:30

2.地点：郑州紫荆山宾馆（经三路与政四街交叉口向西30米）

形式：线上加线下。线上参会人员扫描二维码远程线上参会。需要GCP培训证书的学员采用线下模式，现场参会，会后考试合格领取GCP培训证书。
三、会议内容（见附件1）
四、报名及缴费

1.参加本次培训的人员，请通过手机微信扫描下方二维码进行报名。报名截止时间：2020年6月5日。
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2.线上培训免费。线下培训费用 500元/人，不接受现场交费。扫码报名后，将培训费转账汇款至如下账户:

户    名:河南省药学会

开户银行:交通银行郑州优胜南路支行

银行账号:411062200018000038640 

汇款时备注单位名称、参会人数及姓名(如:河南省 XX 医院 *人)，汇款后请截图保存汇款凭证;将汇款信息表（附件2）发送至邮箱 hnsyxh2019@163.com。

五、其他
1.线上培训参会方式详见第三轮通知。
2.完成全部线下培训课程，考试合格学员，授予河南省药学会省级GCP培训证书。

3.2020年GCP系列沙龙预告(详见附件3）。
4.联系人及电话
贺霞 15617518756    曾田荷 15890668532  

                   2020年5月19日

附件1    

	6月12日上午
	时间
	议题
	讲者
	主持人

	
	9:00-9:30
	签到
	

	
	9:00-09:10
	史艳玲秘书长致辞
	张文周

	
	09:10-10:10
	2020版中国GCP的学习体会
	中山大学肿瘤防治中心

洪明晃
	

	
	10:10-10:50
	遵循新版GCP的政策导向推动伦理审查能力提升
	中国抗癌协会

阎 昭
	

	
	10:50-11:00
	茶歇

	
	11:00-11:20
	从免疫治疗不良反应解读研究者职责
	河南省肿瘤医院

罗素霞
	李爽

	
	11:20- 12:00
	新版GCP带给机构管理工作的挑战
	湖南省肿瘤医院
李坤艳
	

	6月12日下午
	13:30-14:10
	遗传资源及生物样本管理
	河南省肿瘤医院

贺宝霞
	罗素霞

	
	14:10-14:50
	CTAG伦理审查共识
	哈尔滨医科大学附属肿瘤医院            隋广嶷
	

	
	14:50-15:00
	茶歇

	
	15:00-15:30
	CTAG受试者知情同意共识
	中国医学科学院肿瘤医院吴大维
	贺宝霞

	
	15:30-16:10
	新形势下如何加快伦理审查
	河南省肿瘤医院

丁  晶
	

	
	16:10-16:30
	考试
	


药物临床试验质量管理规范医学伦理学培训班暨河南省药学会药物临床试验专业委员会2020年会议程
附件2                   汇款信息表

	单位
	姓名
	联系方式
	缴费时间
	缴费金额

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


附件3             2020年GCP系列沙龙预告
	沙龙
	时间
	主题

	第一期
	2020年7月
	新版GCP对申办方质量管理体系的影响

	第二期
	2020年8月
	合同审核及经费管理常见问题及对策

	第三期
	2020年9月
	早期药物临床试验设计、实施要点

	第四期
	2020年10月
	CRC管理经验交流

	第五期
	2020年11月
	研究者发起临床试验的管理

	第六期
	2020年12月
	数据核查案例分析
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