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总局关于印发药物临床试验数据核查工作程序（暂行）的通知

食药监药化管〔2016〕34号

发布时间：2016-03-29

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局，总局药审中心、核查中心：

　　为加强药物临床试验数据核查工作组织管理，保障药物临床试验数据核查质量和效率，现将《国家食品药品监督管理总局药物临床试验数据核查工作程序（暂行）》印

发给你们，请遵照执行。

食品药品监管总局

2016年3月28日

国家食品药品监督管理总局药物临床试验数据核查工作程序（暂行）
　　第一条　为保障药物临床试验数据核查质量和效率，加强核查工作组织管理，制定本工作程序。国家食品药品监督管理总局组织的药物临床试验数据现场核查的通知、

实施以及核查后的处理按照本工作程序开展。

　　第二条　国家食品药品监督管理总局药品审评中心（以下简称药审中心）与国家食品药品监督管理总局食品药品审核查验中心（以下简称核查中心）建立审评需要核查

品种沟通协调机制。药审中心根据审评进度和评价需要，向核查中心提供需要核查的品种情况。核查中心按审评顺序、自查报告筛选以及举报信息等情况拟定现场核查计

划。

　　第三条　核查中心应将现场核查计划在其网站公示10个工作日，注明联系方式与反馈时限要求，并告知药品注册申请人，同时告知其所在地省级食品药品监管部门。

　　第四条　药品注册申请人在公示后10个工作日内未提出撤回申请的视为接受现场核查。网上公示期结束后，对于未提出撤回申请的品种，核查中心将通知药品注册申

请人、临床试验机构及其所在地省级食品药品监管部门现场核查日期，不再接受药品注册申请人的撤回申请。

　　第五条　检查组应按照《药物临床试验数据现场核查要点》（国家食品药品监督管理总局公告2015年第228号）内容开展现场核查；核查记录应具体、准确、量化，

对影响对药物安全性、有效性评价数据进行真实性、完整性判断的，应依法取证。

　　第六条　核查中心在现场核查结束后10个工作日内形成核查意见，并在形成核查意见后向药品注册申请人和主要研究者反馈和沟通核查情况。

　　第七条　核查中心将明确的核查意见转药审中心进行综合审评，药审中心对现场核查存在数据不真实、不完整问题，影响药品安全性、有效性评价的，应在收到核查意

见后5个工作日内形成综合意见，连同有关资料报国家食品药品监督管理总局药品化妆品注册管理司。

　　第八条　国家食品药品监督管理总局作出审批决定后，对现场核查发现问题而不予批准的药品注册申请相关情况予以公告。对涉嫌弄虚作假的立案调查。
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