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岳阳兴长石化股份有限公司 

关于口服重组幽门螺杆菌疫苗审评进度的提示性公告 

 

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确、完整，没有虚假记载、误导

性陈述或重大遗漏。 

 

经公司于 2009 年 2 月 3 日 8：00 在国家食品药品监督管理局(以下称“国家药监局”)药

品审评中心(以下称“审评中心”)网站(网址：http://www.cde.org.cn)对公司控股子公司重庆康

卫生物科技有限公司(以下称“重庆康卫”)研发的预防类国家一类新药“口服重组幽门螺杆菌

疫苗”(以下简称“疫苗”)进行的审评进度查询结果显示： 

1、审评中心在接收注册申请人根据审评中心的提请注册申请人修订质量标准、说明书和

包装标签的通知内容提交的有关文件后，经过整理、登记后，将启动对上述文件的审核工作程

序。该程序包括审评部门审核、审评管理与协调部制作供审核签发的文件、相关岗位审核签发

等工作。 

2、2009 年 01 月 21 日，我中心已启动对您提交的质量标准、说明书、包装标签等文件的

审核工作。目前正在审评五部进行审核。 

查询结果表明：审评中心已于 2009 年 1 月 21 日收到重庆康卫提交的药品质量标准、药品

说明书和包装标签等修订文件，并已启动对该等文件的审核工作，目前正在审评五部进行审核。 

公司郑重提醒广大投资者：疫苗的技术审评虽已结束，但技术审评的程序尚未结束(技术

审评程序结束以审评中心将技术审评结论呈报国家药监局为标志)；根据审评中心《关于提请

修订药品质量标准、药品说明书和标签的通知》(药审字[2009]第 161 号)，前述修订文件是否

符合要求尚需审评中心在 30 个工作日内提出审核意见。若审核认为符合要求，将继续后续有

关文件送签审核工作程序；若审核认为尚不符合要求，且有较大改动之必要，将提出进一步的

修订建议，并再次发出书面通知，直至形成统一的意见。 

公司提请广大投资者注意阅读 2009 年 1 月 5 日、2009 年 1 月 13 日公司《关于口服重组幽

门螺杆菌疫苗审评进度的提示性公告》(详见该日证券时报、巨潮资讯网 www.cninfo.com.cn、

深圳证券交易所网站 www.szse.cn)有关内容，并注意投资风险。 

公司将及时关注审评进展情况，并及时公告。 

《证券时报》、巨潮资讯网(www.cninfo.com.cn)、深圳证券交易所网站(www.szse.cn)为

本公司指定的信息披露媒体，公司所有信息均以公司在上述媒体刊登的公告为准。 

      

 特此公告。 

 

 

                                            岳阳兴长石化股份有限公司董事会 

                                                    二〇〇九年二月三日 


