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华兰生物工程股份有限公司

关于控股子公司收到药物临床试验批准通知书的公告

2026年9月7日，华兰生物工程股份有限公司（以下简称“公司”）控股子公

司华兰生物疫苗股份有限公司（以下简称“华兰疫苗”）收到国家药品监督管理

局下发的《药物临床试验批准通知书》。现将相关情况公告如下：

一、药物基本情况

药物名称：新型流感病毒mRNA疫苗

注册分类：预防用生物制品1.2类

申请类型：新药

药物适应症：用于预防由疫苗相关型别的流感病毒引起的流行性感冒。

申请人：华兰生物疫苗股份有限公司

通知书编号：2026LP02735

通知书结论：根据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国疫苗管

理法》及有关规定，经审查，2026年6月22日受理的新型流感病毒mRNA疫苗符合

药品注册的有关要求，同意开展预防由疫苗相关型别的流感病毒引起的流行性感

冒的临床试验。

二、药品相关情况简介

流感是由流感病毒引起的急性呼吸道传染病，具有传播速度快、季节性流行

等特点。流感病毒易发生变异，人群普遍易感，老年人、儿童及慢性基础疾病患

者等重点人群感染后发生重症和并发症的风险较高。世界卫生组织（WHO）建议

通过接种流感疫苗预防流感及其相关并发症，流感疫苗接种已成为全球公认的预

防流感及其相关并发症的重要措施之一。

近年来，随着公众健康意识增强及重点人群流感预防需求增加，流感疫苗接

种的重要性进一步凸显。同时，随着疫苗技术不断发展，除传统鸡胚培养等技术



路线外，细胞培养、重组蛋白、mRNA 等新型技术路线逐渐成为流感疫苗领域的

研发方向。

公司研发的新型流感病毒 mRNA 疫苗采用 mRNA 技术路线，通过递送编码流感

病毒相关抗原的 mRNA，在体内表达相应抗原并诱导机体产生免疫应答。根据公

开研究资料，mRNA 疫苗技术具有抗原设计灵活、设计及生产周期相对较短等特

点，在应对流感病毒抗原变异及疫苗株更新方面具有一定的技术应用潜力。

截至本公告披露日，经查询国家药品监督管理局公开信息，国内尚无流感病

毒 mRNA 疫苗产品正式获批上市，亦未查询到其他流感病毒 mRNA 疫苗的药物临床

试验批准公示记录。

三、对公司的影响及风险提示

本次获得药物临床试验批准通知书，标志着华兰疫苗成为国内首家取得新型

流感病毒mRNA疫苗临床试验默示许可的企业，该疫苗的研发工作可以进入临床

试验阶段，临床试验的开展将进一步验证产品的安全性和有效性，为产品后续研

发及注册工作奠定基础。

疫苗研发周期长、环节多，本品尚需开展临床试验、申报生产及产品批签发

等步骤，后续进展及结果均存在不确定性。公司将依法履行信息披露义务，敬请

投资者注意投资风险。

四、备查文件

1.《药物临床试验批准通知书》。

特此公告。

华兰生物工程股份有限公司董事会

2026年9月8日


