
药物临床试验数据自查核查要点培
训班

尊敬的  先生/女士，您好！

药物临床试验数据自查核查要点培训班将于2016年05月在北京召开。

会议通知

当前，药物临床试验数据真实性、完整性、规范性的问题仍然比较普遍，严重影响药品审评审批的正常进
行，严重妨碍药品有效性、安全性的科学评价。因此，CFDA重点开展了药物临床试验数据自查核查工作，并
陆续发布了相关检查结果公告，针对所有已申报并在总局待审的药品注册申请人，均须按照《药物临床试验质
量管理规范》等相关要求，对照临床试验方案，对已申报生产或进口的待审药品注册申请药物临床试验情况开
展自查，确保临床试验数据真实、可靠，相关证据保存完整。也就是说，所有注册药品必须进行自查，而如果
没有自查报告的话，CFDA是可以不予注册的。这就要求各专业研究者做好药物临床试验数据核查自查工作，
保证今后临床试验的高质量。

为了对（CFDA）发布的相关各项公告内容和要求有更清晰的认识，对临床试验过程中的数据管理控制要
点有准确的把握，按照核查要点认真做好自查工作。为进一步加强药物临床试验数据自查工作做好准备，并为
将来更规范实施药物临床试验奠定基础，并结合上期学员反馈情况的基础上保留强化上期课程的实用性，并调
整优化本期授课内容，经研究决定中国医药教育协会培训部再次于2016年5月20日-5月22日在北京举
办“药物临床试验数据自查核查要点培训班”。现将有关事项通知如下：

参加对象

医药院校、药物研究单位、药物临床试验机构、药物安全评价机构、医疗器械企业、合同研究组织
（CRO）从事新药及医疗器械研发及临床实验信息数据管理或统计分析的专业人士、在读研究生、临床监察
员；制药企业、CRO公司中从事临床数据管理及统计的相关工作的人员。 医院检验科、临床实验室相关人员
及信息科人员等。

培训时间和地点

报到时间：2016年5月20日

培训时间：2016年5月21日—5月22日

报到地点：北京冠京饭店

会议日程

5月21日

1.新药临床试验数据管理的主要环节及技术、数据管理计划制定

2.临床试验数据库的建立和维护

3.数据管理的质量管理体系

http://www.huodongjia.com/tag/1214/
http://www.huodongjia.com/tag/459/


9:00-11:30 4.临床试验数据质疑管理           

5.良好数据质量监督最佳实践 

主讲专家：北京大学临床研究所数据部  谢高强

11:30-12:00 专家答疑

5月21日
13:00-15:30

 

临床试验方案设计的关键要素-数据管理的观点

2.电子临床系统验证的最佳实践

3.外源性试验数据管理规范

4.不良反应事件数据的监督和管理

5.数据管理外包的质量监控

主讲专家：北京大学临床研究所数据部  谢高强

15:30-16:00 专家答疑

5月22日
9:00-11:30

 

I期临床试验的设计规范。

I期临床试验的实施

临床试验的立项、伦理审批、受试者筛选/入组、知情同意、试验药物管理、临床样本
管理等全过程中真实完整性及可溯源性的要求

3.I期临床试验的质量保证

临床试验的质量控制，样品检测的要求

典型案例分析

主讲专家：北京同仁医院国家药物临床实验机构  王淑民

11:30-12:00 专家答疑

5月22日
13:00-15:30

 

1.临床试验数据的自查。

如何进行I、II、III期临床试验数据的自查

2.临床试验数据的现场核查

如何迎接I、II、III期临床试验数据的现场核查

典型案例分析

主讲专家：北京同仁医院国家药物临床实验机构  王淑民

15:30-16:00 专家答疑

会议嘉宾



会议门票

培训费用

参加代表须交培训费2600元（含资料、专家报告、场租、午餐）。统一安排住宿，费用自理

活动家 

成都云数海量智能科技有限公司 

2016年01月13日
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