招生通知
抗肿瘤新药临床试验技术及管理学习班
由上海药学会药物临床研究专委会、上海药理学会药物临床试验专委会和复旦大学附属肿瘤医院主办的国家级继续教育项目“抗肿瘤新药临床试验技术及管理学习班”，项目编号2019-04-08-001 (沪)，定于2019年11月8-11日在上海召开。本次会议的主题为抗肿瘤新药临床试验技术及管理，邀请国内诸多资深专家全面系统地介绍最新的抗肿瘤新药临床研究的进展，最新的临床试验法规解读；抗肿瘤药物临床最新进展，试验方案设计，质量管理；临床试验技术：疗效评价、毒性分级标准；临床研究中心建设、信息化建设等。具有规范性高、知识面广、可操作性强等优点。为有志于从事抗肿瘤新药临床试验的专业人员提供系统的培训，架起一个交流经验、分享信息和临床科研成果的平台。
地点：复旦大学附属肿瘤医院（东安路270号）
10号楼2楼学术报告厅
时间：2019年 11月8-11日
11月8日外地学员注册，11月11日撤离
诚邀业内同行前来交流！
大会主席：吴炅院长
会议日程
	时间
	讲课题目
	主讲
	主持

	2019年11月9日 上午 

	08:30 – 08:45
	院领导致欢迎辞
	吴炅
副院长
	

	08:45 – 09:25
	抗肿瘤新药审评审批模式改革及未来方向
	待邀
CDE
	赵快乐元唯安


	09:25 – 10:05
	临床研究最新法律法规解读
	待邀
上海市药品监督管理局
	

	10:05-10:45
	肿瘤药物临床研究最新进展
	吴炅
复旦大学附属肿瘤医院
	

	10:45 –11:00
	茶歇
	

	11:00 – 11:40
	肿瘤临床试验伦理审查的要点
	李洁
北京大学肿瘤医院
	

	11:40 – 12:20
	肿瘤新药开发全球注册法规及审评审批
	龚兆龙
思路迪医药CEO
	

	12:20 - 12:30    
	Q&A 

	12:30 –13:30   
	午餐

	2019年11月9日下午 

	时间
	讲课题目
	主讲
	主持

	13:30 – 14:00
	临床试验机构管理经验分享
	江旻
北京大学肿瘤医院
	张玲
刘继勇

	14:00– 14:30
	I期肿瘤临床试验的方案设计的考量
	张剑
复旦大学附属肿瘤医院
	

	14:30 – 15:00
	II/III期肿瘤临床试验方案设计的考量
	胡夕春
复旦大学附属肿瘤医院
	

	15:00-15:10
	茶歇
	

	15:00 – 15:30
	实体瘤疗效评价标准及临床研究中的应用
	王惠杰
复旦大学附属肿瘤医院
	

	15:30 – 16:00
	临床试验安全性评价标准及应用
	刘琪
复旦大学附属肿瘤医院
	

	16:00 – 16:30
	临床试验药物的管理
	张黎
长海医院
	

	16:30 –16:40   
	Q&A


	2019年11月10日上午  

	时间
	讲课题目
	主讲
	主持

	09:00 – 09:30
	药物临床试验的数据核查及典型问题解析
	CFDI待邀
	陈震

孙言才

	09:30 – 10:00
	申办者对临床试验质量管理考量
	蒋燕敏
赛诺菲中国研发中心负责人
	

	10:00 – 10:10
	茶歇
	

	10:10 – 10:40
	临床研究中的风险管理

	李浩
DeltaMed
	

	10:40 – 11:10
	数据管理： 研究者不知道的那些事
	朱笛
恒瑞医药数据管理部总监
	

	11:10 – 11:40
	临床试验机构临床试验质量管理
	刘燕飞
复旦大学附属肿瘤医院
	

	11:40 – 12:00 
	 Q&A

	12:00 – 13:00  
	午餐

	2019年11月10日下午  信息化管理专场

	时间
	讲课题目
	主讲
	主持

	13:00 –13:30
	医院信息化系统如何为临床研究服务
	王奕
复旦大学附属肿瘤医院
	王奕

陈朝华


	13:30–14:00
	临床试验机构临床试验全程电子化管理
	张宏伟
太美科技
	

	14:00–14:30
	临床试验电子化体验
	马立恒
辉瑞医药
	

	14:30–15:00
	数据智能驱动的临床试验机构信息化与精益管理
	郝原
e度云
	

	15:00–15:30 
	 Q&A

	15:30–16:00 
	考试，发学分、GCP培训证书

	16:00
	闭幕致辞
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退房、回程

二、住宿、交通费自理，会务统一安排（协议酒店：速8宾馆，上海市徐汇区零陵路520号）
三、凡参加学习的学员完成规定的学习计划后，可获得国家级继续医学教育I类学分10学分和GCP培训证书。
注册费：1200元（含培训费、证书费、资料费、餐费）10月20日前注册1000元。

凡有意参加者请登陆

报名链接：
http://ecrfplus.com:8888/training-info.do?type=1&key=9&from=singlemessage&isappinstalled=0
2、报名二维码：
[image: image1.png]



报到及授课地址：上海市东安路270号 复旦大学附属肿瘤医院10号楼2楼学术报告厅
联系人：廖春梅、徐明捷021-64175590-88217，021-64036901
Fax: 021-64430160、E-mail：fudanzl@163.com
                                       复旦大学附属肿瘤医院
                                          2019年9月20日
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