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  食品药品监管总局于 2015 年 7 月 27 日召开电视电话会议，部署药物临床试验数据自查核查工作。

总局相关司局和直属机构、各省分管局领导和相关处室等参加了会议。总局副局长孙咸泽同志主持会议

并就《国家食品药品监督管理总局关于开展药物临床试验数据自查核查工作的公告》的内容和精神进行

了解读；江苏、山东和浙江省局的负责同志分别就贯彻落实本次临床试验数据自查核查工作作了交流发

言。总局副局长吴浈同志对开展自查核查工作做了部署。 

  吴浈指出，党中央、国务院高度重视食品药品安全工作，提出食品药品监管要实行“四个最严”，严

把药品从实验室到医院的每一道防线。开展临床试验数据核查，是贯彻落实“四个最严”的实际行动，是

提高审评审批质量、确保公众用药安全有效的有效举措，也是扎实推进药品医疗器械审评审批改革的一

项具体工作。 

  吴浈强调，药物临床试验中的问题是比较严重的，不规范、不完整的问题非常普遍，不可靠、不真

实、弄虚作假的问题确实存在，已经严重影响了药品审评审批的正常进行，严重干扰了上市药品有效安

全的科学评价，严重破坏了审评审批的正常秩序。做好这次对临床试验数据自查核查工作，对今后我国

药物研发和创新会起到非常积极的作用，对产业转型升级、公众用药保障等带来很好的影响。要能够发

现一批临床试验不规范、数据不完整、不能证明药品的安全有效的产品，使其主动退回或撤回；要能够

查处一批临床试验不真实、不可靠，甚至弄虚作假的产品，真正起到震慑的作用；要能够曝光一批弄虚

作假机构和直接责任人，真正达到教育大多数的效果；要能够使临床试验从此走向规范，使临床试验的

数据真实反映试验药品的安全有效。全系统对这次整顿要狠下决心，不怕暴露问题，不怕揭短露丑。发

现问题、暴露问题是有能力、有勇气、有成绩的表现。隐瞒问题、遮掩问题是失职，甚至渎职，要追究

责任。 

  吴浈要求，各省局要做好动员部署。要高度重视本次药物临床试验数据自查核查工作，增强工作的



责任感和紧迫感，要在细化实化上下功夫，做到有部署、有检查、有考核，责任到人。要督促申请人、

临床试验机构、合同研究组织认真开展自查，自查报告要报省局备案。对未提交自查计划、未开展自查

的，要通报批评并向社会公布。各省局要做好监督调查。省局要成立分管局长担任组长的督查检查领导

小组，制定工作方案，明确工作目标，确定监督重点、调查方式和处理措施。调查发现问题线索的应及

时锁定证据，提出处理意见，按要求的时间报告总局。要牢固树立大局意识和责任意识，在一抓到底、

抓出实效上用真招，绝不姑息。各省局要配合支持总局开展大量的飞行检查工作。总局将在核查中心原

有检查人员的基础上，组建一支检查员队伍，会同从事临床研究、生物等效性试验、数据统计分析、临

床试验项目稽查的专家一同完成核查工作。各省局要积极支持这项工作，确保工作目标顺利实现。 

 


