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北京市食品药品监督管理局关于开展药物临床试验数据自查核查工作的通知
发布时间：2015-07-29

各有关药品注册申请人，药物临床试验机构：

2015年7月22日，国家食品药品监督管理总局（以下简称“国家总局”）发布了《关于开展药物临床试验数据自查核查工作的公告》（2015

第117号），以“四个最严”从源头保障药品安全、有效。为保障药物临床试验数据自查核查工作的有序开展，现就相关工作要求通知如下：

一、自公告发布之日起，所有已申报生产并在国家总局待审的药品注册申请人，均应按照《药物临床试验质量管理规范》等相关要求，对照临

床试验方案，组织合同研究组织及承担药物临床试验的机构开展药物临床试验情况自查，确保临床试验数据真实、可靠，相关证据保存完整。

二、自查的内容包括：（一）核对锁定的数据库与原始数据一致性，统计分析以及总结报告数据与原始记录及数据库的一致性；数据锁定后是

否有修改以及修改说明等。（二）生物样本分析测试仪器（如HPLC、LC-MS/MS）等主要的试验仪器设备运行和维护、数据管理软件稽查模块

（Audit trail）的安装及其运行等。（三）各临床试验机构受试者筛选、入组和剔除情况，受试者入选和排除标准的符合情况，抽查核实受试者参

加临床试验的情况。（四）临床试验方案违背例数、剔除例数、严重不良事件例数等关键数据；医院HIS系统等信息系统中的受试者就诊信息、用

药及检查化验的临床过程情况等。（五）试验药物和对照药品的生产或购进、检验、运输、保存、返还与销毁以及相关票据、记录、留样等情况。

（六）生物样本的采集过程及运送与交接和保存等记录；生物样本分析方法确证，生物样本分析过程相关的记录以及样本留样情况。（七）各有关

方在临床试验项目中主要职责的落实情况、合规情况。

三、自查总结的要求

（一）注册申请人应依据申报的项目类型，分别按照国家总局食品药品审核查验中心（以下简称“总局核查中心”）制作的《生产注册申请的

人体生物等效性试验数据自查报告表》和《生产注册申请的药物临床试验数据自查报告表》模板要求，于自查结束后登录总局核查中心

www.cfdi.org.cn）填报《药物临床试验数据自查报告填报系统》，并打印纸质版自查报告，向总局核查中心提交自查总结材料。自查总结书面材

料包括签字、盖章的自查报告、临床试验合同复印件、研究团队主要人员情况等，以及法定代表人签字的真实性承诺。网站（

（二）对列入公告附件清单的品种，申请人应于2015年8月25日前，向总局核查中心提交电子版自查报告及自查总结书面材料（地址：北京市

东城区法华南里11号楼3层，100061），同时将自查总结材料经北京市食品药品监督管理局（以下简称“北京局”）受理大厅向北京局递交。

（三）对未列入公告附件清单但已经北京局申报生产并在国家总局待审的品种，注册申请人也应参照总局核查中心制作的自查报告模板形成自

查报告，并将自查总结材料经受理大厅向北京局递交。

四、注册申请人自查发现临床试验数据存在不真实、不完整等问题的，可以在2015年8月25日前经北京局向国家总局提出撤回注册申请，并从

北京局受理大厅提交撤回注册申请材料。

五、各药物临床试验机构应认真对照GCP要求，结合所承担的药物临床试验项目，配合注册申请人开展自查及自查总结的上报工作，对发现

存在不真实、不完整等问题的，督促注册申请人主动向国家总局报告或撤回注册申请。

六、各注册申请人及其合同研究组织、药物临床试验机构应认真对待国家总局开展的药物临床试验数据自查核查工作，在国家总局规定的时间

内完成自查任务，提交自查总结材料。因自查工作不认真、处理不得当，国家总局在日后飞行检查、技术审评中发现后将给予严厉处罚。

七、北京局将严格按照国家总局的工作要求，对此次自查工作进行监督，并根据监督工作需要组织对临床试验情况进行调查，对调查中发现的

问题及时锁定证据并向国家总局报告。

自查工作中如遇问题，请访问总局核查中心网站上设立的“临床试验数据核查专栏”。

北京市食品药品监督管理局

·繁體中文
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