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华兰生物工程股份有限公司澄清公告 
 

本公司及董事会全体成员保证公告内容真实、准确和完整，没有虚假记载、误导

性陈述或重大遗漏。 

重要提示：公司股票将于2009年6月24日开市起复牌。 

 

近期多家媒体对公司生产出首批甲型H1N1流感疫苗事项进行了报道，为保护投资者

权益，公司特对该事项进行进一步核实，现详细说明如下： 

一、公司甲型H1N1流感疫苗进展情况 

1、我国甲型H1N1流感疫苗生产上市流程 

根据甲型H1N1流感疫情的发展状况及本次甲型H1N1流感病毒的特性，国家食品药品

监督管理局认定国内11家流感疫苗生产企业可以采用已经获批的普通季节流感疫苗生

产工艺研发、生产甲型H1N1流感疫苗，并以特别审批的方式加快甲型H1N1流感疫苗的研

发、生产进度。 

2、公司甲型H1N1流感疫苗研制、生产进程 

公司于2009年6月3日从世界卫生组织认可的实验室取得甲型H1N1流感疫苗生产用

毒株；6月13日完成生产用种子库建立，进入生产阶段；6月22日公司生产出首批甲型H1N1

流感疫苗。 

公司甲型H1N1流感疫苗仍需要进行临床前实验、临床实验等一系列步骤，实验结果

经中国药品生物制品检定所及国家药品审评中心检定、评价合格后，公司可向国家食品

药品监督管理局申请生产批件，进行大规模生产。鉴于上述实验结果及生产甲型H1N1

流感疫苗尚需国家食品药品监督管理局的正式批准等诸多不确定性因素，公司甲型H1N1

流感疫苗的上市时间仍存在不确定性。 

3、公司甲型H1N1流感疫苗产能、产量、价格情况说明 

按照国家食品药品监督管理局《关于做好甲型H1N1流感疫苗生产准备工作的通知》，

公司积极做好甲型H1N1流感疫苗的生产准备。目前，按照季节性流感疫苗收率（每枚鸡



 

胚生产3剂流感疫苗）测算，公司具备日处理20万枚鸡胚，日产60万剂（15μg/剂），月

产1500万剂（15μg/剂）甲型H1N1流感疫苗的生产能力。鉴于疫情发展存在很大的不确

定性，公司未来的甲型H1N1流感疫苗的产量、售价仍存在较大不确定性，因此对公司业

绩的影响尚无法预计。 

4、公司甲型H1N1流感疫苗订单情况 

鉴于目前甲型H1N1流感疫情的发展态势，部分国家政府已经着手甲型H1N1流感疫苗

的储备。国家食品药品监督管理局目前也在组织国内11家流感疫苗生产企业做好甲型

H1N1流感疫苗的生产工作。公司目前也在积极准备，截至本公告日公司尚未接到甲型

H1N1流感疫苗订单。 

二、风险提示 

本公司指定的信息披露媒体是《证券时报》及巨潮资讯网（www.cninfo.com.cn），

公司所有公开披露的信息均以上述指定媒体刊登的公告为准。敬请广大投资者理性投

资，注意投资风险！ 

特此公告。 

 

 

 

华兰生物工程股份有限公司董事会 

二零零九年六月二十四日 


