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　　根据国家食品药品监督管理总局药物临床试验数据自查核查系列公告要求，部分药品注册申请人自查发现药物临床试验数据存在真实性、完整性问题，主动撤回注册申

请的，注册申请人重新开展或者补充完善临床试验后，可以重新申报。现就有关事宜公告如下：

　　一、药品注册申请人自查后申请撤回，是指撤回本次生产或进口的注册申请，而不是仅撤回其中的一部分临床试验数据资料；共用临床试验数据的多个注册申请，若共

用临床试验数据存在问题而撤回注册申请时，应一并予以撤回；原料药与制剂关联申报的，若制剂的注册申请全部撤回，原料药注册申请应一并撤回。

　　二、注册申请撤回后，药品注册申请人拟重新开展或者补充完善临床试验的，原药物临床试验批件继续有效。药品注册申请人重新开展临床试验的，应当在第1例受试

者入组前在国家食品药品监督管理总局药物临床试验登记与信息公示平台按要求完成开展试验前的所有信息登记。

　　三、药品注册申请人自查发现存在虚假受试对象（如虚假的试验用药和受试者等）、与安全性或有效性评价相关的虚假临床试验数据（如非受试者本人的临床实验数据

等）、擅自修改或瞒报安全性或有效性评价相关的临床试验数据、临床试验数据不可溯源问题的，在撤回注册申请后如重新申报，应当重新开展临床试验。

　　四、对于新药多中心临床试验，国家食品药品监督管理总局重点审查临床数据真实性完整性，临床试验数据原始资料应当记录明确且可以溯源，不规范的允许完善，将

按照以下原则对补充完善情况进行评估：

　　（一）对于次要疗效指标和安全性数据基于原始记录的补充完善可以考虑接受；

　　（二）观察指标中有实际发生的脱落/缺失数据，应采用保守方法进行分析，且其比例不应影响评估结论稳健性的可以考虑接受；

　　（三）对于结论是非劣/等效的试验，未控制影响疗效评价的合并治疗因素或有此方面数据遗漏的不予接受；

　　（四）对于揭盲后调整试验主要指标、关键参数及其统计分析方法的不予接受；

　　（五）对于揭盲后修改病例纳入、排除和剔除标准的不予接受；

　　（六）剔除病例必须按照揭盲前临床试验方案事先确定的剔除标准执行，随意剔除的不予接受；

　　（七）如发现个别中心不能保证数据质量，仅剔除个别病例的不予接受，剔除整个中心的可以考虑接受；

　　（八）对于数据剔除前后结论不一致的不予接受；

　　（九）对于重新申报前后结论不一致的不予接受。

　　五、药品注册申请人撤回注册申请后重新申报，对于化学药品应当符合新的注册分类要求，对于仿制药应当符合与原研药质量和疗效一致的标准，达不到要求的应当重

新开展临床试验。

　　六、药品注册申请人撤回注册申请后重新申报的，应对重新开展或者补充完善临床试验的相关情况进行详细说明。重新申报的注册申请按照新申请缴纳费用、进行审评

审批。

　　特此公告。

食品药品监管总局

2016年6月2日
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