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股票简称：华海药业            股票代码：600521          公告编号：临 2015-079 号 

浙江华海药业股份有限公司 

关于坎地沙坦酯片注册申请不被批准情况的补充公告 

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈

述或者重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担个别及连带责任。 

日前，国家食品药品监督管理总局（以下简称“国家药监局”）发布了《关

于 8家企业 11个药品注册申请不予批准的公告》（2015年第 229号）。 

根据该公告内容，国家药监局对部分已提交自查资料的药品注册申请进行了

临床试验数据现场核查，认定有 8 家企业提交的 11 个注册申请的临床试验数据

存在不真实和不完整的问题。国家药监局根据《药品注册管理办法》有关规定，

对上述 11个药品注册申请不予批准。 

公司申报的坎地沙坦酯片（受理号：CYHS1390059、CYHS1390060）在列。该

药品的申请人为浙江华海药业股份有限公司，药物临床试验机构为广州市精神病

医院，合同研究组织为广州博济医药生物技术有限公司（以下简称“博济医药”）。 

坎地沙坦酯片主要用于治疗原发性高血压。 

公司于 2010 年 04 月 30 日按化学药品第 6 类向国家药监局提交了坎地沙坦

酯片 4mg和 8mg的注册申请，受理号：CYHS1000397、CYHS1000398； 

2013年 03月 08日，该药品获得国家药监局批准进行药物临床试验的批件，

批件号为 2013L00599（规格：4mg），2013L00600（规格：8mg）； 

2013年 3月 15日，公司与博济医药签署“坎地沙坦酯片人体等效性试验”

技术服务（委托）合同，由博济医药负责联系临床试验单位及临床研究过程的监

查工作。 

截至目前，该药品已累计投入研发费用约 450万元。 

针对此次国家药监局核查中的问题，公司正与委托机构全面了解核实并查找

原因，目前该事项的具体影响尚不确定。公司将密切关注事项的后续进展，并及

时披露后续的相关情况。 

 

请广大投资者理性投资，注意投资风险。 
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特此公告。 

 

 

浙江华海药业股份有限公司 

                                                董  事  会 

二零一五年十一月十四日 


