


附件1：                  日程安排
	11月7日全天
	一、新版GCP修订背景及调整思路

二、伦理审查与知情同意合规管理
（1）临床试验中的伦理审查委员会职责
（2）知情同意全流程管控
（3）伦理审查流程、关键节点与常见问题处理
（4）试验参与者权益保护与隐私保护实操
三、主要研究者及临床试验机构的职责与合规履职
（1）主要研究者及临床试验机构的职责
（2）临床研究团队架构与各岗位职责
（3）试验参与者筛选、入组、给药、方案依从性的合规要求
（4）主要研究者及临床试验机构常见违规情形与风险防控
四、质量与风险管理
（1）临床试验质量管理体系搭建及各方职责
（2）临床试验全流程风险识别与基于风险的质量管控
（3）质量问题处置与CAPA跟进
五、数据治理
（1）数据质量核心标准：ALCOA+CCEA原则
（2）临床试验数据全生命周期治理流程
（3）纸质数据、数字化系统与电子数据合规要求

资深讲师： 机构办老师

	11月8日全天
	
一、临床试验方案设计实操
（1）质量源于设计理念及案例分析
（2）临床试验方案设计要点与合规性把控
（3）临床试验方案设计的统计学考量
（4）随机化、盲法、对照设计的常见问题与优化思路
二、安全性信息处理与报告
（1）临床试验中的安全事件管理
（2）AE、SAE识别、报告与处理流程
（3）SUSAR的上报与审查
三、医疗器械临床试验质量管理
（1） 医疗器械临床试验质量管理与常见问题分析
（2） 医疗器械临床试验风险核心特征及风险分级管控核心原则
[bookmark: _GoBack]四、检查/核查要点
（1） 2026药物临床试验机构监督检查要点及判定原则
（2） 2026药品注册核查要点与判定原则
（3） 机构检查/项目核查中常见问题分析

资深讲师：机构办老师
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