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中国
“重塑创新涅槃” 
2018药品和医疗器械临床试验
管理和伦理审查高峰论坛

2017年10月8日，中办、国办印发《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗

器械创新的意见》（以下简称《意见》），在业内引起强烈反响，被称为是“

建国以来医药行业的最重大政策”。《意见》的出台是近两年来总局贯彻落实

国务院改革药品医疗器械审评审批制度要求的重大成果，是在改革攻坚阶段推

出的重大举措，充分体现了改革政策设计者的使命担当和历史责任，在药品医

疗器械审评审批制度改革进程中具有重要的里程碑意义。特别是有关加快药械

上市审评审批，鼓励药械创新的政策措施，有利于促进药品医疗器械产业结构

调整和技术创新，让更多的新药好药和先进医疗器械尽快上市，满足公众医疗

需要。这一系列改革措施出台就是为了激发医药研发的活力，提高我国医药产

业的创新发展水平，解决临床急需药品和医疗器械短缺难题，让患者尽快用上

救命药、放心药，让13亿人民享受到健康中国的深厚福祉。 

一系列加快药械审评审批鼓励创新的举措让业界充满期待，也让行业内迅速弥

漫开来希望尽快出台相关配套政策，制定细化可操作性强的法规文件，让改革

利好政策尽快落地的强烈情绪。有鉴于此，由DIA(中国)、重庆市医学会和重庆

药学会共同主办的“重塑创新涅槃”2017药品和医疗器械研发临床研究质量高

峰论坛将于2018年1月19-20日在重庆召开，本次论坛将围绕药物临床研究质量

体系，重点针对《意见》中所提出的医药创新研发新理念和新模式，邀请国内

外著名的专家和大型企业负责人进行解读和探讨，并就政府监管部门、临床研

究机构、申办方相互之间如何建立更务实高效的合作共赢关系进行高峰对话，

相信通过以上讨论将有利于推进中国医药创新生态系统。我们愿意和您一起通

过共同参与本次活动，真实记录中国药品和医疗器械行业临床研究的现状，发

现问题，分析问题，解决问题，推动中国临床研究质量的持续提高。 

在此，我们诚挚邀请您参与本次会议，共同见证中国临床研究发展， 共同推进

中国制药强国之路!     

主要内容

• 解读和探讨两办《意见》中所提出的医药创新研发新理念和新模式

• 深入介绍美国、欧盟和其他地区的区域和商业伦理的运作模式

• 针对中国和国外多中心伦理运作模式的不同点进行深刻解读

• 从政府监管部门、临床研究机构、申办方等多角度阐述和分析新形势下各方

伦理审查所面临的机遇和挑战

• 解析新形势下临床研究中各方如何建立更务实高效的合作共赢关系

目标听众

• 临床机构伦理工作人员

• 临床试验机构监查人员

• 临床医务人员

• 临床项目负责人

• 制药企业负责人

• 医学事务负责人

组委会主席

组委会成员
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陈勇川 教授
陆军军医大学第一附属
医院机构办主任
重庆市医学会医学伦理
专委会主任委员
重庆药学会药物临床试
验专委会主任委员

汪秀琴
江苏省人民医院南京医
科大学第一附属医院伦
理总监、伦理委员会副
主任委员、科技处副
处长

• CRO、SMO负责人

• 法规事务人员

• 临床研发人员

• 卫生政策制定者

• 临床研究软件供应商

1月19-20日 | 重庆



会议主要议题

签到

欢迎辞、嘉宾介绍

大会开幕式

第一部分：与新政策、法规的对话

• 《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新

的意见》解读

• 加入ICH后中国药物临床研究的变化及影响

• 关于临床试验造假入刑的具体解读

第二部分：新形势下机构管理的挑战与思考

• 临床研究质量的原动力-医疗机构角度

• 新形势下临床试验中心的建设与管理 - 新的挑战和思

考

第三部分：新形势下伦理审查的机遇与挑战

• 欧洲的区域伦理介绍

• 台湾的伦理互认经验

• 美国的商业伦理介绍

• 新法规下多中心伦理协作审查的模式探讨

• 多中心临床研究伦理审查的现状与困境

• 中国规制下区域伦理委员会的建构、运行及挑战

• 新形势下伦理审查的风险与挑战

第四部分：新形势、新思路、新实践

• 中药临床试验的创新思路

• 新形势下SMO工作的新思考

• 新形势下CRO项目运营中质量管理的关注及思考

• 从申办方角度讲如何选择临床研究基地

第五部分：专家讨论

中国


