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药监教技〔2024〕56 号 

 

关于举办 2024 年药物临床试验机构监督检查与 

注册核查培训班的通知 

 

各有关单位： 

在国家药品监督管理局食品药品审核查验中心技术支持下，国家药品监督管理局高

级研修学院将举办两期药物临床试验机构监督检查与注册核查培训班。现将有关事宜通

知如下： 

一、培训目的 

国家药品监督管理局发布的《药物临床试验机构监督检查办法（试行）》（以下简

称《办法》）已于 2024 年 3 月 1 日起正式实施。为更好地宣传和贯彻《办法》，本培

训将深入讲解配套的核查要点与判定原则，并针对近年来检查中常见的问题及业界关心

的共性问题，加强沟通交流，以期进一步提高药物临床试验机构的管理水平，建立健全

机构质量管理体系，全面提升药物临床试验的合规性和质量。 

二、培训对象 

全国药物临床试验机构管理人员、研究者及研究团队人员、伦理委员会成员、申办

方/CRO 临床研发与质量管理人员等。 

三、培训内容 

（一）药品注册临床试验法规制度与思考； 

（二）药物临床试验机构的监督检查要点； 

（三）药物临床试验专业的监督检查要点； 

（四）省局药物临床试验监督检查及案例分析； 

（五）新药注册临床试验核查要点及问题分析； 

（六）生物等效性试验核查要点及常见问题； 

（七）生物分析实验室项目管理风险点及把控； 

（八）生物统计指导原则在核查中的应用； 

（九）临床试验数据管理质量的核查考量； 

（十）肿瘤药临床试验核查关注重点及问题分析； 

（十一）中药临床试验的质量控制； 
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（十二）药物临床试验研究者职责的落实； 

（十三）新形势下伦理审查与受试者保护； 

（十四）药物临床试验机构质量管理体系建设。 

四、培训时间及地点 

第一期：7 月 23 日报到，24 日至 26 日培训，26 日中午结束，郑州。 

第二期：11 月上旬，广州。 

具体培训地点和安排可在开班前 20 天，登录国家药品监督管理局高级研修学院网

站(www.nmpaied.org.cn)，在“报到通知”专栏查询。 

五、培训报名 

请扫描下方二维码，填写报名回执。 

 

 

 

 

 

 

联系人：研修三部   杨 杨   谢洁琼 

电  话：010-63316466、63365035、63365020、17098660521 

咨询监督电话：4009001916 

六、培训费用 

培训费 2800 元/人/期（含培训费、场地费、资料费和培训期间 3 天的午餐费）。可

提前汇款或报到时刷卡交纳（含银行卡、微信和支付宝）。培训期间住宿可自行安排，

也可以由会务组统一安排，晚餐自理。 

户  名：国家药品监督管理局高级研修学院  

账  号：0200020309014403952 

开户行：中国工商银行北京太平桥支行 

备  注：第一/二期药物临床试验核查培训 

七、培训证书 

培训共 20 学时，5 学分。完成所有培训课程的学员，可获得由国家药品监督管理局

高级研修学院颁发的结业证书。 

 

 

国家药品监督管理局高级研修学院 

                                              2024 年 6 月 13 日 

 

http://www.nmpaied.org/

