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证券代码：000819           证券简称：岳阳兴长        公告编号：2017-003 

 

岳阳兴长石化股份有限公司 

关于参股子公司芜湖康卫药品文号补充注册申请审评进展的 

提示性公告 

 

本公司董事会及董事保证本报告所载资料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。 

 

根据安徽省食品药品监督管理局(以下称“安徽药监局”)网站 2017 年 2 月 6

日发布的《关于领取国家食品药品监督管理总局药物临床试验批件的通知》，公司

参股子公司芜湖康卫生物科技有限公司相关人员(以下称“芜湖康卫”)于当日前往

安徽药监局领取了国家食品药品监督管理总局(以下称“国家食药监总局”)关于“口

服重组幽门螺杆菌疫苗”(以下称“胃病疫苗”)药品文号补充注册申请的审批批件：

《国家食品药品监督管理总局药物临床试验批件》(批件号：2017L00101，以下称

“审批件”)。现将有关情况公告如下： 

 

一、审批件主要内容 

原始编号：20020084 

受 理 号：CXSB1500012 皖 

批 件 号：2017L00101 

药物名称：口服重组幽门螺杆菌疫苗 

申请事项：补充申请 

注册分类：预防用生物制品 

申 请 人：芜湖康卫生物科技有限公司 

审批结论：根据《中华人民共和国药品管理法》及有关规定，经审查，目前提

供的数据不能充分证明拟上市批次产品与临床试验用样品可比，应进行临床试验证

实拟上市产品的安全性、有效性；同时应一并考虑原新药证书批件中关于对后续临

床研究的要求。 

备    注：本项临床试验应当在批准之日起 3年内实施，逾期未实施的，本批



                 岳阳兴长关于参股子公司芜湖康卫药品文号补充注册申请审评进度的提示性公告 

 2 

件自行废止。 

批件日期：2017 年 1 月 16 日 

 

二、原新药证书批件(药品注册批件)审批结论 

批 件 号：2009S01159 

药物名称：口服重组幽门螺杆菌疫苗 

申请事项：新药 

注册分类：预防用生物制品第 1类 

新药证书编号：国药证字 S20090002 

审批结论：根据《中华人民共和国药品管理法》，经审查，本品符合新药审批的

有关规定，发给新药证书。 

本品上市后需完成以下工作： 

1、我国流行病学调查结果显示，低龄儿童也是 HP 感染的高危易感人群，建议

进行适于 6岁以下儿童的临床研究。 

2、建议本品上市后进行更大规模和更长观察时间的临床保护率研究，以进一步

验证对 6—15 岁人群的临床保护效果。进一步探索与保护性相关的免疫原性指标及

检测方法(如保护性抗体水平等)。探索加强免疫的时间及剂量。 

3、目前认为减少幽门螺杆菌(HP)的人群感染率，可以降低 HP 相关疾病(慢性胃

炎、胃溃疡、十二指肠溃疡、胃癌及胃淋巴瘤)的发病率，建议本品上市后开展预防

HP 相关疾病的临床研究。 

批件日期：2009 年 3 月 23 日 

 

三、相关说明 

据芜湖康卫介绍：因该项目自研发开始到 2009 年 3月取得新药证书，再于 2015

年 12 月进行药品文号补充注册申报，时间跨度较大，前后经历十多年时间，期间

关于新药审批的法规、程序、规范及注册标准等变化较大，本次药品文号补充注册

申请申报的相关材料与现行法规、程序、规范及注册标准等存在一定差距；芜湖康

卫将根据国家食药监总局审批件精神，按照现行有效的法规、程序、规范及注册标
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准等，在与国家食药监总局专业部门充分沟通后，重新制订后续具体操作方案，并

依照芜湖康卫章程有关规定提交其董事会、股东会审议通过后实施。 

公司将在芜湖康卫后续具体操作方案确定以后，研究决定对方案实施的意见。 

 

四、风险提示 

芜湖康卫为公司参股子公司，注册资本为 11789.41 万元，公司持有 32.54％

股份，为其第二大股东，公司按权益法核算其投资收益。公司慎重提醒广大投资者

充分关注如下风险： 

1、胃病疫苗药品文号补充注册审批结论与预期存在巨大差异。 

芜湖康卫原来预期能够获得药品批准文号，继而申请 GMP 认证、进入生产阶段，

但目前获得的审批结论为“批准临床”；芜湖康卫预期获得生产批件(即获得药品批

准文号)，实际获得的是临床批件，与预期存在巨大差异。 

根据审批件精神，芜湖康卫需按照现行法规、程序、规范及注册标准等重新补

充研究，并进行临床试验后重新申报生产批件(即药品批准文号)。芜湖康卫尚需与

国家食药监总局专业部门充分沟通后才能确定后续具体操作方案，且需后续操作方

案实施完毕并达到预期结果后，才能重新申报生产批件。 

因此，胃病疫苗投产还需要经过相当复杂的过程，时间存在重大不确定性。 

2、胃病疫苗后续具体操作方案存在重大不确定性。 

因芜湖康卫目前尚未与国家食药监总局相关部门沟通，导致方案如何实施、具

体的实施步骤、所需时间、资金投入和具体进程等目前均存在重大不确定性；胃病

疫苗今后能否按照国家食药监总局的标准和要求顺利完成后续具体操作方案、后续

操作方案的实施结果能否达到预期目的均存在重大不确定性；由于前述不确定性，

胃病疫苗能否投产、何时投产也存在重大不确定性。 

3、芜湖康卫短期能否及时获得足够资金持续实施后续操作方案、维持企业正

常运营存在重大不确定性。 

公司在 2016 年 12 月 26 日《关于收到参股子公司芜湖康卫致其全体股东<告知

函>的公告》(公告编号：2016--040)中，对芜湖康卫因资金紧张导致部分日常经营

工作中断、技术人员流失、员工队伍不稳定的情形进行了披露，芜湖康卫资金紧张

状况已经严重影响其日常运作和员工队伍稳定。截至本报告披露日，芜湖康卫资金

紧张的严峻形势仍然没有得到根本性的改善，资金紧张仍将制约芜湖康卫未来的日
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常运营。 

芜湖康卫需在与国家食药监总局相关部门充分沟通后才能确定后续操作方案；

后续操作方案确定以后，才能根据方案测算资金需求、制定和实施融资方案以及维

持企业持续经营的方案。因胃病疫苗药品文号补充注册申请审批结论与预期存在巨

大差异，实际获得的是临床批件而不是生产批件(药品批准文号)，加上后续具体操

作方案的重大不确定性(包括方案本身、时间、结果、资金投入等)，胃病疫苗未来

前景目前存在不确定性；芜湖康卫能否及时获得足够融资以实施后续操作方案、维

持日常运营存在重大不确定性。如芜湖康卫不能及时获得足够融资，将严重影响芜

湖康卫后续操作方案的实施和日常运营。 

4、公司在 2016 年 10 月 25 日《关于参股子公司芜湖康卫胃病疫苗项目实际产

能与建设产能存在较大差异的提示性公告》(公告编号：2016-031 号)、2016 年 11

月 11 日《关于参股子公司芜湖康卫药品文号补充注册申请审评进展的公告》(公告

编号：2016-036 号)、2016 年 12 月 26 日《关于收到参股子公司芜湖康卫致其全体

股东<告知函>的公告》(公告编号：2016--040)、2017 年 1 月 26 日《关于参股子

公司芜湖康卫药品文号补充注册申请审评进展的提示性公告》(公告编号：

2017--002)中对芜湖康卫存在的其他有关风险进行了充分提示，请投资者注意认真

阅读，充分关注相关风险。 

 

公司将持续关注芜湖康卫相关情况，及时披露相关信息。 

公司指定信息披露媒体为证券时报、中国证券报、上海证券报，公司信息以公

司在前述指定媒体披露的信息为准。 

 

特此公告。 

 

 

岳阳兴长石化股份有限公司董事会 

                                      二○一七年二月六日 

 




