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海外監管公告

本公告乃根據香港聯合交易所有限公司證券上市規則第13.10B條而作出。

茲載列上海復星醫藥（集團）股份有限公司（「本公司」）在上海證券交易所網站刊登的《關於

控股子公司獲藥品補充申請批件的公告》，僅供參閱。
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上海复星医药（集团）股份有限公司 

关于控股子公司获药品补充申请批件的公告 

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈述或者

重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担个别及连带责任。 

 

一、概况 

近日，上海复星医药（集团）股份有限公司（以下简称“本公司”）控股子公司

上海复星医药产业发展有限公司（以下简称“复星医药产业”）收到国家食品药品监

督管理总局（以下简称“国家食药监总局”）颁发的关于美洛昔康片（以下简称“该

药品”）的《药品补充申请批件》（批件号：2018B02064），同意复星医药产业作为该

制剂的上市许可持有人、上海朝晖药业有限公司（即该药品原新药证书及生产批件

持有单位，亦为本公司控股子公司；以下简称“朝晖药业”）作为其受托生产企业。 

 

二、《药品补充申请批件》的基本情况 

药品名称：美洛昔康片 

商品名：可伊 

剂型：片剂 

规格：7.5mg 

申请类别：化学药品 

原批准文号：国药准字 H20020291 

药品上市许可持有人：复星医药产业 
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审批结论：同意本品按照国务院办公厅《关于印发药品上市许可持有人制度试

点方案的通知》（国办发[2016]41 号）和《总局关于推进药品上市许可持有人制度

试点工作有关事项的通知》（食药监药化管[2017]68 号）的相关规定作为药品上市许

可持有人制度试点品种；同意复星医药产业作为本品上市许可持有人、朝晖药业作

为本品受托生产企业。 

 

三、关于药品上市许可持有人制度 

药品上市许可持有人（即 MAH）制度是指将上市许可与生产许可分离的管理模

式，药品上市许可持有人将药品委托给不同的生产商生产，药品的安全性、有效性

和质量可控性均由药品上市许可人负责。 

 

四、对上市公司的影响 

复星医药产业获国家食药监总局颁发的《药品补充申请批件》、成为美洛昔康片

的上市许可持有人，系上海市首家取得药品上市许可持有人批件的企业；本集团将

通过参与试点，形成并不断完善药品上市持有人制度的管理模式，对药品进行全生

命周期质量管理。 

 

特此公告。 

 

上海复星医药（集团）股份有限公司 

董事会 

二零一八年一月三十日 


