附件2：
I期临床试验培训班日程安排

	时间
	课程内容
	讲师

	主持：大会主席 叶丽卡 主任；执行主席 许重远 主任

	08:00-08:30
	领导致辞

	08:30-09:30
	I期&BE临床试验法律法规解析
	李苏 教授
中山大学附属肿瘤医院
I期临床研究中心主任

	主持：中山大学孙逸仙纪念医院机构办公室 邹燕琴 主任

	09:30-10:30
	创新药I期试验设计及案例分析
	申屠建中 主任
浙江大学医学院附属第一医院
临床药学研究中心

	主持：广东省中医院I期临床研究室 曾星 主任

	10:30-11:20
	全球一致性评价经验、案例分析及FDA审查标准
	Dr.Lee博士
马来西亚Info Kinetics

	11:20-12:10
	I期&BE临床试验的风险管理
	李雪宁 教授
复旦大学附属中山医院
临床试验机构办主任
I期临床试验研究室主任

	12:10-13:30
	工作午餐和休息时间

	[bookmark: OLE_LINK1]主持：中山大学临床药理研究所数据管理中心 钟国平 主任

	13:30-14:15
	早期临床试验伦理审查与考量
	许重远 教授
南方医科大学南方医院
I期临床研究中心主任

	14:15-15:00
	I期临床试验中Pl角色及责任
	曹国英 教授
复旦大学附属华山医院
临床试验机构办主任

	15:00-15:45
	生物相似性临床研究技术要点
	方翼 教授
北京大学人民医院
I期临床试验研究室主任

	主持：广州市惠爱医院I期临床研究室 温预关 主任

	15:45-16:30
	吸入制剂生物等效性研究
	阳国平 教授
中南大学湘雅三院
临床试验研究中心主任

	16:30-17:15
	生物分析实验室的自查与稽查准备要点
	孙晶晶 博士
广州医药研究总院有限公司

	17:15-18:00
	扫码考试
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