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医疗器械退审情况

受理\退审 2014年 2015年 2016年 2017年 总计

2014年10月1日受理 3 13 66 1 83

2015年受理 18 202 62 282

2016年受理 7 17 24

总计 3 21 275 80 389
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2016年 2017年 总计

撤审 263 185 448

国产% 80% 46%

IVD% 65% 54%(进口）

医疗器械撤审情况
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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
(2015年第117号)

 发布时间：2015.7.22；
 标准要求：四个最严“最严谨的标准”，“最严格的监管、最严厉的处罚、最严肃的问责”

自查完成时间：2015.8.25（33天），8月25日之后就自查中的问题进行飞检；
自查内容(1622注册受理号）

(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。
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CFDA-医疗器械临床试验监督抽查公告（2016年第98号）2016-6-8

检查范围

在审注册申请中2016

年6月1日前开展的临

床试验项目实施抽查，

包括所有境内第三类

及进口医疗器械

综合考虑其风险程度、

进口境内申请量比例、

申请人情况、临床试

验机构规模和承担项

目数量等因素，按照

一定比例抽取。

检查依据

《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械注册管理办法》、《体外诊断试
剂注册管理办法》、《医疗器械临床试验规定》以及体外诊断试剂临床试
验（研究）技术指导原则等相关要求，制定《医疗器械临床试验现场检查
要点（2016年）》
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12省（直辖市、自治区）器械临床试验监督抽查工作文件

浙江省倒查回顾时间6年 “2011年6

月1日至2016年5月30日期间开展

的临床试验项目”

云南省倒查至2年前，要求对省药

局2014年10月1日至2016年8月12

日受理的境内第二类医械注册(包

括已审批和在审)产品临床试验项

目进行回顾性检查。

在对“存在临床试验数据真实性问

题”的企业处罚上，北京、云南、

广西这三地最严，5年内不再受理

该企业的医疗器械许可申请。
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核查程序及要点

核查通告：书面形式通知相应的临床试验机构、注册申请人以及临床试验机构和注册申请

人所在地的省级食品药品监督管理局。

检查组成员：3-5人再加观察员（临床试验机构和注册申请人所在地的省级食品药品监督管

理局各选派一名观察员参与现场检查，协调现场检查过程。）

工作程序：

-预备会/首次会议：介绍人员组成、落实人员分工及纪律要求；

-现场检查：

-综合会议：检查组成员汇报各自发现的问题，基本可以定性；

-末次会议：向机构和申办方通报检查情况，相关检查表格盖章；

-填写临床试验检查报告表（注意措辞，必要时要力争）。
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核查要点

MDD

IVD

临床试验用样本的管理

 临床试验用样本来源、编号、保存、使用、留存、销毁的各

环节是否有原始记录

 临床试验用样本检测与临床试验方案规定一致，是否具有完

整的原始记录

 临床试验用样本是否重复使用，如有，应提供相应说明

 伦理审查、协议签署；
 临床试验实施情况；
 ICF和器械管理（运输、发放、使用、回收和销毁记录）；
 数据管理和溯源；
 注册申报资料一致性。
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数据真实性问题的认定

（一）修改或编造受试者信息、试验数据、试验记录、试验药物信息，无合理解释；

（二）以参比制剂替代试验组用药、以试验组用药替代参比制剂或者以市场购买药品替代自行研制试

验用药品，以及以其他方式使用虚假试验用药品；

（三）隐瞒、弃用或者以其他方式选择性使用试验数据；

（四）瞒报或漏报可能与临床试验用药相关的严重不良事件；

（五）瞒报或漏报合并试验方案禁用药物；

（六）故意损毁、隐匿临床试验数据或者数据存储介质；

（七）其他故意破坏药物临床试验数据真实性的情形。
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核查结果

✓ 真实性问题：

1.注册申请提交的临床试验资料与临床试验机构保存的相应临床试验资料不一致的；

2.临床试验数据不能溯源的；

3.受试产品/试验用体外诊断试剂或试验用样本不真实的。

✓ 未发现真实性问题，但临床试验过程不符合医疗器械相关规定要求的，判定为存在合规性问

题。

✓ 未发现真实性和合规性问题的，判定为符合要求。
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一、明确了责任主体

申请人是药品注册的申请者和权利人，对所报申请资料及相关试验数据承担全 部法律责任。

临床试验机构属临床项目的 管理者，对临床试验数据的真实性、完整性和规范性负有管理监督责任。研

究者是临床试验项目的具体实施者，对临床试验数据真实性、完整性、规范性承担直接责任。

临床试验合同研究组织对临床试验数据真实性、完整性、规范性承担法律及合同约定的责任；对其出具的

相关报告和数据承担直接责任。

二、明确了数据造假细则；

三、明确了处罚细则：三年内不接受该产品的注册申请，1年内不接受该注册申请人的药物注册申请；

四、建立黑名单制度。

2016.8.24 《关于药物临床试验数据核查有关问题处理意见的公告(征求意见稿)》
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一、 药物临床试验机构，非临床试验机构和合同组织：

提供虚假的非临床研究报告、临床试验报告的，按提供虚假证明文件罪定罪处罚；

二、药品注册申请人

弄虚作假，提供虚假的非临床研究或者临床试验报告及相关材料，骗取药品批准证明文件的，可以按生产、

销售假药罪定罪处罚；

2017.4.10《最高人民法院、最高人民检察院关于办理药品、医疗器械注册申请数据造假
刑事案件适用法律若干问题的解释》
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存在问题

伦理审批记录：

伦理审批的方案与执行的版本号版本日期不一致，修订记录与方案更改的不一致；

总结报告、分中心小结未有存档及伦理递交过程。

多个版本的方案签字、盖章不全
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存在问题

协议：未签署日期或者签名

临床试验实施：没有原始病历，部分数据无法溯源，采集样本未有采样时间（透析前、后)，未有随机过

程，AE 和伴随用药记录不全

试验器械无运输记录、未有批号记录

数据管理性问题：部分患者年龄、体温记录CRF与原始资料不一致
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体会

 临床核查的应对（申办方、CRO 和临床试验机构）；

 非核查项目的处理：

 临床核查报告的措辞；

 临床项目质量要求意识有待提高；

 临床试验预算及CRO选择问题。
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