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□石跃新 记者 王玮伟

随着药物临床试验数据“自查核查风暴”事件的持续发酵，一场从制药源头打响的药品质量“保
卫战”正在有序开展中。

日前，记者从安徽省食药监局获悉，我省积极响应号召，截至12月18日，经过自查核查和安徽
省食药监局督查，除7个免临床品种外，我省主动撤回28个药品注册申请。

安徽食药监局掀起
“自查核查风暴”
严打临床试验数据造假，打响药品质量“保卫战”

日前，省食药监局组织“法律顾问团”走进药品生产经营企业，面对面地普法宣传，实地了解药品
行业情况，以便更好地发挥食品药品监管法律参谋与助手的作用。

石跃新 邵亮 记者 王玮伟 /图

谣言一：“生男妙药”改变人体酸碱度可生男婴?

只要几百元一瓶的“生男妙药”就能保证生出男婴？
类似的产品宣称，其原理是在女性备孕期间通过调节酸碱
度，从而实现“生男孩”的愿望。【事实真相】任何药品可以

帮助提高生男孩几率的说法是毫无科学根据的。人为地

改变身体的酸碱度，可能还会引起其他的连锁反应。

谣言二：藿香正气水被疑“有毒无效”

今年八月份，网络上一篇名为《藿香正气水的真相》的
帖子被热转，主要观点是：藿香正气水不但没效果而且还
有毒。【事实真相】半夏在中国药典里，它记载的是有毒

的。但是，它指的是生半夏，法半夏是经过甘草、石灰水炮

制过的，就是说它的毒性已经基本上没有了，基本上可以

认为它没有太大的毒副作用。

谣言三：磷虾油保健品“包治百病”？

近日，市面上有部分公司宣传“南极磷虾油保健品”功
效强大、包治百病。【事实真相】此谣言一出，国家食品药品

监督管理总局发出消费提示，磷虾油不能代替药品，不能

宣传疾病治疗、预防作用。

谣言四：人体内的“超级细菌”令抗生素都失效？

连日来，一篇《注意！这不是谣言！中国人体内首次
发现“超级细菌”基因，抗生素基本无效！》的微信公号文
章，引发广泛阅读。【事实真相】该基因和质粒本身是没有

传染性的，它们必须在细菌体内才能复制生存，从而使这

种质粒和基因可以转移到其他细菌。M CR -1不会对抗

目前所有抗生素。

谣言五：廉价叶酸可防癌防中风

有传言称预防胎儿畸形的叶酸可用于结直肠癌一级
预防，补充叶酸可降低高血压患者脑卒中首发风险。
【事实真相】叶酸的多种药效目前仅处于研究阶段，个体对

药物的适用性和反应都不一样，临床使用的剂量也不明

确，中老年人若用叶酸预防脑卒中，还有待商榷。

谣言六：吃西药都要配上胃药？

西药伤胃，所以患者在服用时要搭配胃药来保护胃
壁。【事实真相】胃酸是身体杀死细菌的第一道防线，长期

服用制酸剂，胃内酸硷值持续升高，可能会因改变胃部酸

性环境而影响药品吸收。

谣言七：玛卡是“壮阳神药”？

近年来，一种名叫“玛卡”的植物产品在国内的保健品
市场逐渐火了起来，售出“天价”。【事实真相】食用玛卡对

强肾保健、提高免疫力确实有益，但是否能提高性能力，目

前没有确凿的研究。

谣言八：心脏病突发时，口含两颗阿司匹林能救命？

近期，朋友圈疯传“含两片阿司匹林可以救治突发心
脏病”。【事实真相】临床经验表明，阿司匹林作为防止血小

板凝聚的药物，它对供血不足型心脏病具有防御作用。

谣言九：“睡前吃5粒维C，口腔溃疡次日就
好”

今年3月份，微信朋友圈内一则“睡前吃5粒维生素
C，口腔溃疡第二天就好”消息被广为转发。【事实真相】在

中医里，除“上火”外，湿热、肝郁也可引起口腔溃疡，应区

别对待，不能都用清热解毒药治疗。

谣言十：吃鹅蛋能治疗乳腺增生？

今年年初，一则鹅蛋可以治疗乳腺增生的帖子在网络
上疯传。【事实真相】吃鹅蛋只是一种食疗方法，对乳腺增

生的效果因人而异，没有科学依据来证明有很好的疗效。

主动纠错，药品注册“稽查风暴”来袭

临床试验是检验药品安全性和有效性的最
重要途径，其结果是药品注册上市的主要依据。
然而，随着我国医药经济的快速发展和新药研发
的空前活跃，药品审评审批中存在的注册申报积
压“多”、审评审批“慢”、申报质量较“差”等问题
日益凸显。

今年7月22日，国家食品药品监管总局要求
企业开展药物临床试验数据自查核查，发布《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)》，对 1622 个在该局待审的注
册申请开展临床试验数据真实性和完整性审查。
12 月 17 日，该局再次发出关于进一步加强药物
临床试验数据自查核查的通知，要求严格区分数
据不真实和不完整、不规范的问题。数据不真实
问题，属于主观故意的，必须严肃查处，追究申请
人、药物临床试验责任人和管理人、合同研究组
织责任人的责任并对外公布。据公开数据表明，
自 7 月份的药品注册“稽查风暴”以来，全国有
200 多家企业主动撤回了 727 个药品注册申请，
另外有24个药品注册申请明确为不予批准。

主动撤回，安徽撤回28个药品注册申请

为严打临床试验数据造假，省食药监局多次
发出自查核查通知。记者从安徽省食药监局了
解到，公告中涉及安徽的药品申请注册40个，经
过自查核查和省食药监局督查，除7个免临床品
种外，我省主动撤回28个药品注册申请。

临床数据造假，无法保障上市药品的安全有
效性，将给行业发展、消费者健康埋下极大隐
患。日前，安徽省食药监局召开了全省药物临床
试验数据自查核查工作推进会。省食药监局局
长徐恒秋阐述了药物临床试验数据自查核查的
必要性，分析了产生数据真实性问题的原因，进
一步强调了临床试验中的各方责任，明确了相关

政策界限和时间节点，强调要打好全省药物临床
试验数据自查核查工作攻坚战。

她还表示，通过进一步开展自查，鼓励主动
纠错，严惩数据造假，并按照“两个不变、三个严
格”的政策界限，企业该撤回的撤回，机构该报告
的报告。对主动撤回药品注册申请的，申请人可
重新开展临床试验。

12道关卡，临床试验是核心环节

从国家食品药品监管总局飞行检查中发现，
部分试验项目存在数据问题可分为两类。一类
是不完整、不规范，另一类则是“充水”或修改数
据似的恶意造假。

安徽省食药监局药品化妆品注册监管处相
关负责人介绍，药品研发过程漫长，环节众多，其
中最为关键的是药物临床试验环节。药品的安
全性、有效性等专业数据信息主要从临床试验中
得到。因此，药物临床试验也是药品研发过程中
投资量和工作量最大，要求最严格最专业的环节
之一。然而，一些临床试验机构、合同研究组织
申请注册的药品，竟然数据不真实、不完整，甚至
故意造假。

从安徽省食药监局调查掌握的情况看，安徽
的申请人主动撤回的原因，主要是规范性和完整
性等问题。包括资料归档不全、未开通稽查轨迹
模块、数据无法溯源等不排除真实性的问题。有
的则是品种申报较早，已无市场竞争优势；临床
试验较早，数据和资料已无法完整溯源；对照新
的核查要点和新政策有较大差距。

目前，安徽省食药监局正对总局第117号公
告中仍未主动撤回的注册申请药物临床试验数
据进行核查。一旦发现药物临床试验数据存在
不真实、不完整等问题，省局将责令申请人撤回
注册申请，申请人拒不撤回的，安徽省食药监局
将对不真实情况进行立案调查，落实责任，依法
严肃查处。

安徽食药监局公布
2015年度十大药品“谣言”榜单

“生男妙药”改变人体酸碱度可生男婴、人体内的“超
级细菌”令抗生素豆失效……2015年，网络上、微博上、微
信圈里的这些疯狂转载的“消息”，临近年关，安徽食药监
局筛选出十大药品谣言，逐一澄清。

□石跃新 记者 王玮伟


