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长生生物科技股份有限公司 

 

证券代码：002680        证券简称：长生生物      公告编号：2018-072 

 

长生生物科技股份有限公司 

关于子公司冻干人用狂犬病疫苗（Vero 细胞）调查进展的公告 

 

本公司及董事会全体成员保证信息披露内容的真实、准确和完整，没有虚

假记载、误导性陈述或重大遗漏。 

 

长生生物科技股份有限公司（以下简称“公司”）于 2018 年 7 月 16 日在

《证券时报》、《证券日报》、《上海证券报》和巨潮资讯网（www.cninfo.com.cn）

披露了《关于子公司冻干人用狂犬病疫苗（Vero 细胞）有关情况的公告》（公告

编号：2018-063）。2018 年 7 月 22 日，国家药品监督管理局（以下简称“国家

药监局”）相关负责人通报长春长生生物科技有限责任公司（以下简称“长春长

生”）违法违规生产冻干人用狂犬病疫苗案件有关情况。 

一、进展情况 

现根据国家药监局相关负责人接受中央电视台采访介绍本案的有关情况整

理如下：  

“现已查明，企业编造生产记录和产品检验记录，随意变更工艺参数和设备。

上述行为严重违反了《中华人民共和国药品管理法》《药品生产质量管理规范》

有关规定，国家药监局已责令企业停止生产，收回药品 GMP 证书，召回尚未使用

的狂犬病疫苗。国家药监局会同吉林省局已对企业立案调查，涉嫌犯罪的移送公

安机关追究刑事责任。 



- 2 - 
 

按照疫苗管理有关规定，所有企业上市销售的疫苗，均需报请中国食品药品

检定研究院批签发，批签发过程中要对所有批次疫苗安全性进行检验，对一定比

例批次疫苗有效性进行检验。该企业已上市销售使用疫苗均经过法定检验，未发

现质量问题。为进一步确认已上市疫苗的有效性，已启动对企业留样产品抽样进

行实验室评估。 

负责人表示，另据中国疾病预防控制中心监测，我国的狂犬病发病率近年来

逐步下降。药监局已部署全国疫苗生产企业进行自查，确保企业按批准的工艺组

织生产，严格遵守 GMP 生产规范，所有生产检验过程数据要真实、完整、可靠，

可以追溯。国家药监局将组织对所有疫苗生产企业进行飞行检查，对违反法律法

规规定的行为要严肃查处。 

负责人表示，该企业是一年内被第二次发现产品生产质量问题。去年 10 月，

原食药监总局抽样检验中发现该企业生产的 1批次百白破疫苗效价不合格，该产

品目前仍在停产中，有关补种工作原国家卫计委会同原食药监总局已于今年 2

月进行了部署。” 

二、其他说明 

公司及长春长生将严格落实药品监管部门要求，积极配合药品监管部门对生

产、质控体系开展全面自查，及时采取有效措施清除生产质量隐患，认真强化生

产管控。 

因暂时无法预计准确的复产时间，此次停产将对公司及长春长生的生产、经

营产生较大的影响，但对本报告期具体影响情况尚存在不确定性。 

此次事件，不仅给社会和企业带来巨大的经济损失，也使企业的诚信和社

会责任形象受到重创。公司意识到自身存在的生产管控的差距和风险，也深切地

意识到公司的责任之重，公司将认真反思，痛定思痛，强化生产管理体系建设，

认真执行 GMP 标准，制定切实可行的纠正预防措施，进行全面、彻底的整改。进
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一步提升企业生产管理水平，严格执行疫苗生产各项操作规范，确保生产的合规

性、真实性、可靠性、可追溯性以及疫苗质量的安全性。 

公司及长春长生对此次事件的发生深表歉意。公司及长春长生将密切跟踪

事件进展，积极配合国家药品监督管理局、吉林省食品药品监督管理局等相关监

管部门开展后续工作，严格按照中国证监会、深圳证券交易所的相关规定履行信

息披露义务。 

公司会正确对待，虚心接受社会的批评、意见，认真反思，切实整改，重

塑企业形象。 

公司郑重提醒广大投资者：《证券时报》、《证券日报》、《上海证券报》

和巨潮资讯网（www.cninfo.com.cn）为公司选定的信息披露媒体，公司所有信

息均以在上述指定媒体刊登的信息为准。敬请广大投资者注意投资风险。 

特此公告。 

 

 

 

 

长生生物科技股份有限公司 

董 事 会  

2018年7月23日 




