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药物临床试验数据核查启动  

数据造假可能面临刑责
▲ 首都医科大学附属北京安贞医院药物临床试验机构  吴伟  林阳

少数药品生产企业和

新药临床试验机构弄虚作

假，使不符合治疗疾病要

求的药品堂而皇之的进入

医院药房，并被广泛应用

于患者，对患者的疾病无

效、耽误治疗固然可恨，

但如果因为使用了这种药

而 导 致 患 者 致 残 甚 至 致

死，这就不是药品生产企

业和新药试验机构的良心

和道德问题了，而是法律

问题。

国家食品药品监督管

理总局发布的公告，对药

品生产企业和新药试验机

构的弄虚作假和违规行为

做出了吊销资格、列入黑

名单、吊销批准文号、追

究直接责任人和有关人员

责任等规定。

总起来看，这些规定

基本都属于行政处罚的范

畴，或者说，属于追究行

政法律责任的范畴。事实

上，在处理这类问题时，

除了行政法律责任之外，

还会有民事法律责任和刑

事法律责任。民事法律责

任主要是民事赔偿，除一

般的人身损害赔偿和精神

损害赔偿之外，还会有惩

罚性赔偿，具体赔偿数额

则由人民法院根据具体情

况确定。国外有法院判决

赔偿上百万、上千万甚至

上亿元的判例，可供我们

参考。

刑事法律责任是最重

的法律责任，刑事法律责

任一旦被追究，不仅可以

剥夺被告人的人身自由、

剥夺被告人的财产，情节

特别严重时还可以剥夺被

告人的生命。生产、销售

假药、劣药、不符合标准

的医用器材都是刑法规定

的犯罪行为，应当判处拘

役或有期徒刑，并处罚金，

情节严重或者造成严重后

果的，要并处没收财产，

其中生产、销售假药的，

最高可判处死刑。单位和

个人都应当承担刑事责任。

个别有不良行为的药品生

产企业和新药试验机构都

应该摸着自己的良心，想

想弄虚作假的法律后果，

好自为之。

7 月 22 日， 国 家 食 品 药 品

监督管理总局（简称 CFDA）发

布了《关于开展药物临床试验数

据自查核查工作的公告》，要求

药品注册申请人对已申报生产或

进口的待审药品注册申请药物临

床试验情况开展自查，并要求在

8 月 25 日前上交自查电子版报

告，或者撤回申请。

本次自查名单包括 1622 个

受理号，涉及制药企业共 821 家，

其中 309 个受理号分别属于国内

103 家上市公司，约占国内医药

上市公司的 50%。

7 月 31 日、8 月 18 日 CFDA

的两次电话会议及 8 月 18 日发布

的《关于进一步做好药物临床试

验数据自查核查工作有关事宜的

公告》中更是认可了“药物临床

试验中的问题是比较严重的，不

规范、不完整的问题非常普遍，

不可靠、不真实、弄虚作假的问

题确实存在”，并下决心用“最

严谨的标准、最严格的监管、最

严厉的处罚、最严肃的问责”进

行自查工作。

之后发布的《关于药物临床试

验数据自查情况的公告》指出：此

次自查工作主动撤回或自动放弃

的注册申请有 327 个，占 20.2%。

或许是对制药企业自查的结

果 不 甚 满 意，CFDA 于 9 月 9 日

又发布了《关于药物临床试验机

构（简称机构）和合同研究组织（简

称 CRO）开展临床试验情况的公

告》，要求机构或 CRO 对提交

了自查资料的 1094 个品种应主动

开展自查。

CFDA从要求制药企业自查，

到要求机构、CRO 自查，这一系

列措施一方面显示了我国药物临

床试验数据造假行为的严重性，

同时也体现了 CFDA 大力整顿这

种现象的决心。

新药实验数据造假

属法律问题
▲ 安 贞 医 院 社 会 工 作 部  

许学敏

临床试验是新药审批的必

经之路，是耗时最长、耗资最

多的环节。在我国，一个治疗

感冒的化学三类药，临床试验

的时间大概需要 1 年，费用在

200~300 万元；而一个抗肿瘤

的三类药物，则要耗时至少 3

年， 费 用 在 800~1000 万 元；

如果是一类抗肿瘤药，临床试

验则需 8 年左右时间，耗资在

6000 万元左右。因此，可能会

有一些制药企业为了降低研发

时间和费用成本，伪造临床试

验数据，让药品尽早上市而获

取利润。

为降低成本
有些药企铤而走险

公众健康与用药安全受到威胁

临床试验数据是判定药物有

效 性 和 安 全 性 的 依 据， 是 决 定

一 个 药 物 能 否 上 市 的 决 定 性 因

素 之 一。 临 床 试 验 数 据 造 假 会

导 致 无 效 或 劣 效 药 品 上 市， 轻

则 会 加 重 患 者 看 病 负 担、 影 响

治 疗 效 果， 重 则 对 其 生 命 安 全

造成威胁。

除此之外，临床试验数据造

假 对 制 药 企 业、 相 关 人 员 以 及

医 疗 机 构 也 会 造 成 极 大 的 负 面

影响。

对 于 临 床 试 验 造 假 行

为的相关责任人及部门的处

罚，在国外较为严格，比如

参与诺华公司“代文”的研

究涉嫌造假的相关职员已离

职；百时美施贵宝与辉瑞公

司因阿派沙班数据造假被延

迟上市时间，3 名当事人被

辞退。

中国没有设立黑名单制

度，临床试验项目和数据也

没有实现公开，法律法规以

及对临床数据造假问题的监

督也很模糊。很少有因临床

试验数据造假而被公开处理

的制药企业、机构或 CRO

公司的信息。

此 次 CFDA 发 布 的 一

系列公告，对于机构存在弄

虚作假的，吊销药物临床试

验机构的资格；对临床试验

中存在违规行为的人员通报

相关部门依法查处。将弄虚

作 假 的 制 药 企 业、 机 构、

CRO 以及相关责任人员等

列入黑名单。并对其以前完

成的全部药物临床试验数据

进行追查。发现已批准生产

或者进口品种药物临床试验

存在弄虚作假的，吊销生产

企业的药品批准文号，吊销

机构的资格，追究直接责任

人和有关人员的责任。这种

处罚与国外相比有过之而无

不及。

综上所述，药物临床试

验数据造假于国于民都有莫

大 危 害， 期 望 CFDA 这 种

刮骨疗伤式的举措能将有问

题的药物拒绝在上市大门之

外。 同 时， 希 望 CFDA 在

处理临床研究造假事件时要

分 类 进 行， 针 对 单 位、 集

体、个人造假行为应采用不

同的方式分别处理，做到公

平、 公 正、 公 开， 不 因 噎

废 食， 不 过 度 处 理， 在 严

惩造假的单位、集体、个人

的 同 时， 注 意 保 护 有 良 知

的企业、机构及个人。建议

CFDA 出台相关政策指导企

业、CRO、SMO 和药物临

床研究机构更加规范地开展

新药临床研究，引导中国新

药临床研究走上良性发展的

轨道。

严重影响制药企业形象

影响声誉：2013 年 7 月，日本东

京地区检察官指控瑞士诺华公司为推

广抗高血压药代文，引用问题数据甚

至可能捏造数据，做虚假广告。在涉

嫌篡改数据的证据浮出水面后，研究

人员撤回了至少两项关于代文临床实

验的数据，之后的一个月至少有 8 家

日本医院停用其药物。公司部门主管

因此向日本公众当众道歉。

干扰新药研发方向：临床试验是

新药研发及上市的必要阶段。药物临

床试验按研发阶段依次分为Ⅰ、Ⅱ、

Ⅲ、Ⅳ期，制药企业根据各期临床试

验数据来判断是否继续研发该试验药

物。临床试验数据造假会干扰药厂的

研发方向，导致无效或劣效的药品上

市或有效的药品不能上市，浪费社会

资源。

推迟新药上市：2012 年 3 月，百

时美施贵宝与辉瑞公司联合研发的抗

凝药阿派沙班因中国区临床试验中心

的数据造假延迟了 9 个月才获得美国

FDA 批准上市，损失大约为数十亿

美元。

影响其他新药上市：根据 CFDA

发布的 117 和 169 号公告，“对核查

中发现临床试验数据真实性存在问题

的相关申请人，3年内不受理其申请。”

相关人员、机构将被列入黑名单
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