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深圳翰宇药业股份有限公司 

关于发行股份及支付现金购买资产标的相关事项的 

提示性公告 

 

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确、完整，没有虚假记

载、误导性陈述或重大遗漏。 

 

深圳翰宇药业股份有限公司（以下简称“公司”或“翰宇药业”）于2014年8

月20日披露了重大资产重组相关公告，公司拟向甘肃成纪生物药业有限公司（以下

简称“成纪药业”）股东非公开发行股份并支付现金，购买其持有的成纪药业100%

股权。近日，成纪药业的相关业务资质的注册及认证更新情况如下： 

一、医疗器械注册证 

成纪药业于近日获得甘肃省食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》，

申请注册（或重新注册）的部分医疗器械产品符合医疗器械市场准入规定，准许注

册，自批准之日起有效期四年。详情如下： 

序号 注册号 发证机关 产品名称 有效期限 

1 
甘食药监械（准）字

2014 第 2660027 号 

甘肃省食品药

品监督管理局 

一次性使用无菌阻断式

快速自动溶药器 
2014.08.26-2019.08.25 

2 
甘食药监械（准）字

2014 第 2150025 号 

甘肃省食品药

品监督管理局 
卡式全自动注射笔 2014.08.26-2019.08.25 

3 
甘食药监械（准）字

2014 第 2150026 号 

甘肃省食品药

品监督管理局 
卡式半自动注射笔 2014.08.26-2019.08.25 

 

二、新版GMP认证 

国家食品药品监督管理总局（以下简称“国家食药监局”）检查组于2014年8

月12日至8月15日对成纪药业小容量注射剂和冻干粉针剂生产线进行了现场检查。 

2014年8月29日，国家食药监局食品药品审核查验中心在其官方网站公告《药品



GMP认证审查公示（第58号)》。国家食药监局食品药品审核查验中心经现场检查和

审核认为，成纪药业小容量注射剂和冻干粉针剂生产线符合《药品生产质量管理规

范（2010年修订）》并予以公示，公示期为10个工作日，自2014年8月29日至2014

年9月12日。 

根据《关于印发药品生产质量管理规范认证管理办法的通知》（国食药监安

[2011]365号）的规定，上述公示期结束后，国家食药监局将对审批结果为“合格”

的药品生产企业颁发《药品GMP证书》，并于国家食药监局的网站予以公告。 

敬请广大投资者谨慎决策，注意投资风险。 

 

特此公告。  

 

 

 

深圳翰宇药业股份有限公司 董事会  

2014 年 9 月 3 日 

 




