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问题一：临床试验期间申办者变更如何申报？ 3 

答：根据《药品注册管理办法》规定，申请人获准开展4 

药物临床试验的为药物临床试验申办者；申办者发生变更的，5 

由变更后的申办者承担药物临床试验的相关责任和义务。根6 

据《药品管理法实施条例》规定，依照药品管理法第十九条7 

第一款规定批准开展的药物临床试验变更申办者的，应当向8 

国务院药品监督管理部门提出申请。根据变更受理审查指南9 

规定，申办者主体发生变更的，由变更后的申办者提交补充10 

申请。申办者主体变更原则上不与技术类变更合并申报。 11 

药物临床试验申办者变更补充申请获得批准后，申办者12 

应及时在国家药品监督管理局“药物临床试验登记与信息公13 

示平台” （www.chinadrugtrials.org.cn）更新相关信息。 14 

问题二：新版《药品管理法实施条例》实施前已发生申15 

办者主体变更的药品应如何申报申办者变更？  16 

答：新版《药品管理法实施条例》实施前，已发生临床17 

试验申办者主体变更，并由变更后的申办者继续开展临床试18 

验的，变更后的申办者应按照《药品注册管理办法》第二十19 

九条要求承担药物临床试验的相关责任和义务。后续提交临20 

床试验期间变更补充申请或上市许可申请时，申报资料应包21 

含新版《药品管理法实施条例》实施前已变更申办者的证明22 

材料。 23 

提交临床试验期间变更补充申请的，变更后的申办者还24 
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应当承诺承担药物临床试验的相关责任和义务，并提供临床25 

试验用药物在符合药品生产质量管理规范的条件下制备的26 

情况说明。境外生产药品应当提交上述文件的公证、认证文27 

书，并附中文译本。 28 

问题三：多个申请人共同申报的临床试验申请，申办者29 

主体变更如何申报？ 30 

答：多个申请人共同申报的临床试验申请，获准后均应31 

履行申办者相关责任和义务，如发生申办者主体变更（包括32 

新增或减少），均应按照《药品管理法实施条例》要求提出申33 

办者变更申请。 34 

问题四：同一药品不同适应症申办者不同时，如何申报35 

临床试验申请？不同适应症发生申办者变更应如何申报？ 36 

答：同一药品不同适应症申办者不同时,需在临床试验申37 

请申报资料中说明药品权属情况。不同适应症发生申办者变38 

更时，需基于相应适应症的临床批准证明文件分别提交申办39 

者变更补充申请。 40 

申报上市许可申请时，同一药品不同适应症应当由同一41 

个上市许可申请人提交注册申请。 42 

问题五：同一药品不同规格申办者主体变更如何申报？ 43 

答：同一适应症下的所有规格应同时提出申办者变更申44 

请，并在申请表其他特别声明事项中承诺所有相关规格同时45 

变更申办者。如临床试验过程中规格发生变化，需在申报资46 

料中进行说明。 47 

问题六：境内或境外已上市药品，临床试验申办者与药48 
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品上市许可持有人不一致的，应如何申报临床试验申请和申49 

办者主体变更？ 50 

答：申报临床试验申请时，应提交药品上市许可持有人51 

委托申办者开展临床试验的委托书；申报申办者主体变更补52 

充申请时，除委托书外还需提交药品上市许可持有人解除委53 

托原临床试验申办者的文书。境外生产药品需提交上述文件54 

的公证文书，并附中文译本。 55 

问题七：境外生产的药品发生申办者主体变更时，是否56 

需要提交境外上市国家或者地区药品管理机构出具的允许57 

药品变更的证明文件？ 58 

答：无需提交境外上市国家或者地区药品管理机构出具59 

的允许药品变更的证明文件。 60 

问题八：药品上市许可申请的注册申请人与临床试验申61 

办者不一致的，应如何申报？ 62 

答：申报上市许可申请时，药品上市许可申请的注册申63 

请人与临床试验申办者不一致的，需同时提交双方确认书64 

（见附件）。境外生产药品还应当提交双方确认书的公证、认65 

证文书，并附中文译本。 66 

  67 
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附 68 

 69 

 70 

 71 

国家药品监督管理局： 72 

（药品名称）（临床试验受理号、临床试验通知书编号）73 

临床试验申办者为        ,本次药品上市许可的注册申请74 

人为         。经双方共同确认，同意（药品上市许可申请75 

的注册申请人）递交本次药品上市许可申请，在取得药品注76 

册证书后，成为本品的药品上市许可持有人。（临床试验申办77 

者）承诺将本品所有数据及注册申报权益全部转让至（药品78 

上市许可申请的注册申请人），（临床试验申办者）不再基于79 

本品在中国境内提交任何药品上市许可申请。 80 

 81 

 82 

 83 

临床试验申办者： 84 

（法定代表人签字或加盖公章） 85 

日期： 86 

 87 

药品上市许可申请的注册申请人： 88 

（法定代表人签字或加盖公章） 89 

日期： 90 


