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上海莱士血液制品股份有限公司 

关于全资子公司郑州莱士停产改造进展的公告 

 

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确和完

整，没有虚假记载、误导性陈述或重大遗漏。 

 

一、背景介绍     

为更好提升产品质量和收率，提升盈利水平及市场竞争力，上海莱士血液制

品股份有限公司（“上海莱士”）全资子公司郑州莱士血液制品有限公司（“郑州

莱士”）董事会于2017年6月6日，批准了郑州莱士停产及静注人免疫球蛋白车间

的工艺改造计划。该改造是基于原有生产现场和工艺基础上对工艺布局、部分设

施设备、部分技术参数等进行的优化和调整。根据GMP和注册管理办法规定以

及河南省食品药品监督管理局要求，改造后车间需要通过确认和验证并备案，工

艺优化需经国家药品监督管理局现场核查和综合评审后，方可获得工艺优化批

件。 

2017年7月20日，郑州莱士正式停产，于2017年12月14日竣工，并按照国家

有关验收规定于2018年4月对工程进行了验收。 

    2020年8月，郑州莱士管理层预计2021年6月将全面复产，包括郑州莱士人血

白蛋白的生产和静注人免疫球蛋白的生产。 

 

二、进展情况 

截至目前，郑州莱士各项设施改造完成，已通过药品监管部门现场检查，获

得了药品生产许可证。 

2021年3月23日，郑州莱士已全面恢复血浆级分生产（郑州莱士2021年计划

级分生产99吨血浆，截至目前已完成30吨血浆级分生产，预计2021年能完成或超

额完成级分生产计划）。公司级分生产出的组分中间体主要用于人血白蛋白和静



注人免疫球蛋白产品的生产。 

2020年8月12日，郑州莱士人血蛋白工艺变更申请获得了国家药品监督管理

局审评中心（“国药监审评中心”）受理，已于2021年2月1日获得了人血白蛋白药

品补充申请批件，郑州莱士人血白蛋白于2021年3月23日恢复生产，相应恢复生

产的人血白蛋白产品已进入批签发阶段，获得批签发后即可上市销售。批签发相

关信息可以在国家药监机构中检院官方网站查询。 

除此之外，郑州莱士静注人免疫球蛋白工艺变更事项目前仍在积极推进中，

待新工艺经国药监审评中心批准后，实现全面复产。 

2020年12月31日，郑州莱士静注人免疫球蛋白工艺变更申请获得了国药监审

评中心受理；并于2021年3月24日收到国药监审评中心下发的补充资料通知，需

要郑州莱士补充提交监管部门出具的产品注册检验报告、病毒去除灭活验证报告

及组份Ⅱ+Ⅲ继续进行的稳定性研究资料。截至目前，补充材料情况如下： 

1、HIV病毒去除灭活验证报告：郑州莱士于2020年1月已将病毒灭活验证样

品送至中国食品药品检定研究院，截至目前，尚未收到病毒去除灭活验证报告。 

2、注册检验及标准复核报告：中国食品药品检定研究院于2021年4月28日受

理了郑州莱士送检注册检验样品，截至目前，尚未收到注册检验及标准复核报告。 

    3、组份Ⅱ+Ⅲ继续进行的稳定性研究资料：郑州莱士已完成组份Ⅱ+Ⅲ的稳

定性考察的检验记录及检验报告的整理汇总。 

基于上述情况，郑州莱士于近期经慎重讨论与研究后，预计最快于2021年6

月底前递交上述工作的相关补充资料。递交补充资料后，国药监审评中心将按照

国家药品监督管理局相关规定和流程对补充资料进行评审工作，根据实际情况，

可能还需进行现场检查以及注册申报等相关工作。静注人免疫球蛋白产品恢复生

产时间将在国药监审评中心批准工艺变更后根据市场实际情况确定。 

 

三、对公司产生的影响 

公司及其下属公司目前共拥有单采血浆站41家（含分站1家），郑州莱士现 

有上林莱士单采血浆有限公司和醴陵莱士单采血浆有限公司合计2家单采血浆

站，采浆量占公司总采浆量比重较小。另外，目前郑州莱士人血白蛋白于2021

年3月已恢复生产。静注人免疫球蛋白暂时未能恢复生产对公司全年经营业绩不

会产生重要影响。公司将继续积极推进郑州莱士静注人免疫球蛋白工艺变更事



项，后续待新工艺拿到批准文件，公司将及时履行披露义务。 

 

特此公告。 

 

上海莱士血液制品股份有限公司 

董事会 

二〇二一年六月一日 

  

 


