


更多信息
目标学员：临床试验中心GCP办公室管理人员,研究者
时间长度：一天小班制

设计特定：案例分析与现场模拟

工作坊核心内容
临床试验角色与责任分析以及在合同中的体现，及其对于知情同意书的撰写与解释
临床试验合同(CTA)与知情同意书(ICF)之间的关系如何？ ICF相关内容与CTA中的哪些条款与要求需要契合，避免
知情同意过程的产生的风险。

医疗事故与过失的区别与影响
在2020年中国新版的GCP中，对于取消对于医疗事故的描述，改作“过失”描述，这一改变的概念为何？对于因临
床试验引起的意外各方责任将产生什么影响？

临床研究的过失认定范围
2020新版GCP中的核心条款，在国内执行初期面临争议的情况比比皆是，如果简单地将GCP中的条款直接抄写在
试验合同中，是否会引起潜在的争议？同时，在全球各地执行ICH-GCP类似条款时有哪些有益的经验可以借鉴？

赔偿与补偿
虽然只有一字之差，赔偿与补偿机制的启动却全然不同，在临床试验中哪些情况适用往往看上去容易，认定与应用
却是另一回事。

临床试验相关的保险条款范围
如何正确看待保险在临床试验的适用范围，商业保险可以带来哪些保障，主体及标的人群的限制是什么？ 

管理不良事件与严重不良事件
从法规及实务中对照认识“不良事件”、"严重不良事件“的双维度判断标准，并且特别引用经典案例练习不良事件的
记录要点与申报流程管理。
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