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2015 年 8 月 11 日 

谨致中国国家食品药品监督管理总局： 

近日，贵局发布《国家食品药品监督管理总局关于征求加快解决药品注册申请积压问题的若干

政策意见的公告》（2015 年第 140 号），以利于创新药物更为安全、有效地上市并造福中国

患者。现哈佛大学与布列根和妇女医院国际多中心临床试验中心（以下简称“MRCT中心”）就

该草案提出若干意见如下。i 

MRCT 中心主要目标有三：第一，提高国际多中心临床试验（尤其是位于或涉及新兴经济体的

临床试验）的设计、实施与监管；第二，通过引入各种最优方法以简化研究过程；第三，促进

在跨国、跨文化的人体研究中对研究参与人员、安全性、疗效与公平的尊重。本 MRCT 中心并

不资助、策划、开展或监督任何临床试验，而是从监管、操作及伦理方面去研究临床试验，以

期提高试验的设计、实施与监管水准。 

有鉴于此，MRCT 中心非常敬佩贵局为便利在中国开展临床研究，提升临床研究的规划实施与

监管所采取的努力与改革举措。值得一提的是，贵局针对临床急需、短缺药品及在欧盟、美国

药品审批机构同步申请注册的药品拟采取快速审批方式以加快审评审批的政策意见，无疑有助

于加速解决最为迫切的临床需求；就儿童用药注册申请实行单独排队亦为重要举措，这将为长

期受到忽视的儿童群体带来更多的必需药品。 

MRCT 中心非常赞同贵局所拟的政策意见草案。同时， MRCT 中心谨呈下述建议以供贵局参考。 

１．大幅提高对临床数据造假责任人的处罚力度 

贵局已提议：临床研究资料弄虚作假申请人新提出的药品注册申请 3 年内不予受理；参与临床

试验资料弄虚作假的临床试验机构和合同研究组织整改验收完成前不接受其参与研究的申报资

料；弄虚作假的直接责任人参与研究或组织研究的临床试验资料十年内不予受理。MRCT 中心

了解起草该条意见的历史背景，也完全认同确保临床数据真实的价值，但该做法有可能产生超

出规范目的预期的后果。例如，仅仅因为一名员工个人的不道德行为就于 3 年内拒不受理申请

人新提出的药品注册申请，这可能会延误中国患者接受尖端治疗的时机。为使监管机制更有针

对性和有效性，若针对临床数据造假的员工个人予以处罚，并且要求行业和学术界采取补救措

施（例如加大数据监测力度），这样的监管方式可能更有针对性、更为有效。 
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２．增加贵局审评人员的人数 

我们赞同贵局将生物等效性试验由审批制改为备案制的政策意见；同时“申请人在贵局受理生

物等效性试验备案资料后 30 日内，若未被告知任何异议，则可自行开展试验”也将提高效率。

在此基础上，我们谨建议增加贵局适格的审评人员的数量，以加快技术审评。由贵局直接聘用

更多审评人员将降低利益冲突的情形发生，同时，适格的审评人员能有效甄别不符合质量标准

的申请，及时告知申请人要求其补正、或退回其申请。 

３．增加贵局审评过程的透明度 

解决申请积压问题于贵局、于中国而言均为值得追求的目标。我们倡议贵局定期在官网上公布

案件积压数量情况及处理速度，使公众可以了解并肯定审评工作的进展，增加审评过程的透明

度。 

MRCT 中心对贵局向社会公开征求意见表示诚挚的感谢。我们希望上述意见有助于当局形成最

终政策。 

敬上， 

          

Mark Barnes                                          Barbara E. Bierer                                Rebecca H. Li                                            
法学博士，MRCT中心联席主席 医学博士，MRCT中心联席主席   博士，MRCT中心执行董

事 

 
                                                           
i 本函所述观点仅代表 MRCT 中心的观点，并不代表哈佛大学或布列根和妇女医院的校长或教职员的观点。 


