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烟台正海生物科技股份有限公司 

关于公司医疗器械注册进展的公告 

 

 

 

烟台正海生物科技股份有限公司（以下简称“公司”）产品“活性生物骨”

（以下也称“该产品”）已于近日按照国家药品监督管理局（以下简称“国家药

监局”）医疗器械技术审评中心对于该产品技术审评阶段“资料补充通知单”的

相关要求完成了该产品“补充资料”的递交，并进入到“主审审评”状态。 

该产品注册的相关背景如下： 

“活性生物骨”产品于 2018 年 11 月向国家药监局提交注册申请，并因属于

列入国家重点研发计划的医疗器械，经国家药监局医疗器械技术审评中心审查，

同意按照《医疗器械优先审批程序》进行审批。具体内容详见公司于 2018 年 11

月 8 日发布的《关于公司申报医疗器械首次注册获得受理的公告》（公告编号：

2018-053）和 2019 年 3 月 30 日发布的《公司 2018 年年度报告》第四节“经营

情况讨论与分析”（公告编号：2019-010）。 

此后该产品进入到“技术审评”阶段，并于 2019 年第四季度收到了国家药

监局医疗器械技术审评中心的补充资料通知单。按照相关要求，“补充资料”应

不晚于 2021 年第四季度完成资料补充和递交。 

一、该医疗器械的基本信息 

产品名称：活性生物骨 

临床用途：预期用于各种原因造成的骨缺损、骨不连等病症的治疗。 

申请人：烟台正海生物科技股份有限公司 

产品类别：以医疗器械作用为主的药械组合产品 

二、目前所处的产品注册阶段 

本次补充资料的提交，属于产品注册技术审评阶段的资料补充工作，提交后

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。 
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将继续处于技术审评阶段。 

三、后续所需审批流程 

后续所需的审评审批流程：技术审评、行政审批、制证。 

四、该项目的研发背景 

活性生物骨属于“以医疗器械作用为主的药械组合产品”，预期用于“各种

原因造成的骨缺损、骨不连等病症的治疗”（具体适用范围以最终批复为准）。通

过将具有诱导活性的 BMP-2 与具有天然骨组织孔隙结构的骨支架材料相结合，

形成了具有诱导活性的骨支架材料，相比同类或类似产品，活性生物骨具有天然

的结构、适宜的孔径和孔隙率，利于细胞和血管长入；BMP-2 所具有的与胶原

特异性结合的能力，可以保持其在损伤部位的高浓度而不随体液扩散。 

活性生物骨在临床应用上属于骨科植入物的一个细分方向，其具体用途体现

在骨科相关临床用途中的“骨缺损”方面。 

五、对公司的影响及风险提示 

本次活性生物骨补充资料提交完成后，仍需国家药监局依法进行审评审批，

公司能否顺利取得该产品的注册证有待于国家药监局的最终审评结论。因此，公

司尚无法预测其对公司未来业绩的影响，公司将根据本次注册的进展情况及时履

行信息披露义务，敬请广大投资者予以关注并注意投资风险。 

 

 

 

烟台正海生物科技股份有限公司 

                                       董 事 会 

                                         2021 年 11 月 29 日 

 


