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中国医药健康产业股份有限公司 

关于子公司药品被暂停生产销售的公告 

 

    本公司及董事会全体成员保证公告内容不存在虚假记载、误导性陈述或者重

大遗漏，并对其内容的真实、准确和完整承担个别及连带责任。 

 

近日，中国医药健康产业股份有限公司（以下简称“公司”）从公开信息获

悉《湖北省药品监督管理局2022年下半年药品生产监督检查情况通告》和《关于

取消湖北科益药业股份有限公司生产的注射用更昔洛韦中选资格并将该企业列

入违规名单的公告》，湖北科益药业股份有限公司（以下简称“科益药业”）系

公司下属控股子公司，现将有关情况披露如下： 

一、《湖北省药品监督管理局2022年下半年药品生产监督检查情况通告》及

相关基本情况 

2023年1月9日，湖北省药品监督管理局发布了《2022年下半年药品生产监督

检查情况通告》（2023年 第1号）（以下简称：“通告”），通告中涉及科益药业的

检查结果如下： 

（一）企业名称：湖北科益药业股份有限公司 

（二）检查时间：2022年10月25-28日 

（三）检查结果及措施：企业在质量管理人员配备、无菌保障等方面存在严

重缺陷，综合评定结论不符合药品生产质量管理规范。依法暂停注射用更昔洛韦

和注射用甲磺酸左氧氟沙星的生产销售。 

（四）检查类型：有因检查 

（五）备注： 

1.在企业现场及流通环节抽样检验未发现不合格情况，药品不良反应监测未

发现异常。 

2.企业整改完成后，经湖北省药监局药品GMP符合性检查，符合规定后方可

解除风险控制措施。 



 

在湖北省药品监督管理局委派湖北省药品监督检验院对科益药业在库的冻

干产品所有批次进行的抽样复核检验中，结果符合标准规定。 

 

二、《关于取消湖北科益药业股份有限公司生产的注射用更昔洛韦中选资格

并将该企业列入违规名单的公告》基本情况 

2023年1月9日，国家组织药品联合采购办公室发布了《关于取消湖北科益药

业股份有限公司生产的注射用更昔洛韦中选资格并将该企业列入违规名单的公

告》，主要公告内容如下： 

“第五批国家组织药品集中采购中选结果已于2021年10月在各地启动实施。

据湖北省药监局1月9日发布的药品生产监督检查情况通告，湖北科益药业股份有

限公司（以下简称“湖北科益药业”）不符合药品生产质量管理规范，涉及第五

批国家组织药品集中采购中选的注射用更昔洛韦。湖北省药监局依法暂停该企业

注射用更昔洛韦生产销售。 

按照《国务院办公厅关于推动药品集中带量采购工作常态化制度化开展的意

见》（国办发〔2021〕2号）精神，经国家组织药品联合采购办公室相关成员集

体审议，该企业违背在申报材料中作出的承诺，违反《全国药品集中采购文件

（GY-YD2021-2）》有关条款，联合采购办公室决定取消湖北科益药业生产的注

射用更昔洛韦中选资格，同时将其列入“违规名单”，暂停该企业自2023年1月9

日至2024年7月8日参与国家组织药品集中采购活动的申报资格。” 

 

三、对上市公司的影响及风险提示 

（一）科益药业的注射用更昔洛韦为在第五批全国药品集中采购中选药品，

供货期为2021年10月至2023年9月，供货区域为河南、江西、山东、山西、内蒙、

吉林、贵州、安徽、北京、宁夏，两年总采购量为184万瓶（属于中选省份报量），

目前科益药业已供货404.27万瓶，已超额完成集采供应量，本次被取消中选资格

不会对集采承诺供货造成影响，但科益药业将不能继续向上述区域供货。 

科益药业注射用甲磺酸左氧氟沙星2022年度营业收入约为129.65万元（未经

审计）。 

（二）科益药业目前通过一致性评价的药品为注射用更昔洛韦（2个品规）



 

及注射用阿昔洛韦（1个品规），正在进行一致性评价的药品5个。科益药业被列

入“违规名单”，暂停自2023年1月9日至2024年7月8日参与国家组织药品集中采

购活动的申报资格后，将会对科益药业其他通过一致性评价的药品参加全国药品

集中采购产生一定影响。 

（三）2022年度，科益药业已通过一致性评价的注射用更昔洛韦整体营业

收入约为4,908.82万元（未经审计），占公司2021年度经审计营业收入总额的

0.14%。其中，注射用更昔洛韦 2022年国家组织药品集中采购量合计为

2,686,705.00瓶,全年采购金额约为4,668.58万元（未经审计），占公司2021年

度经审计营业收入总额的0.13%。 

科益药业正在进行一致性评价的5个药品，2022年度合计营业收入约为 

7,318.77万元（未经审计），占公司2021年度经审计营业收入总额的0.21%。预计

不会对公司业绩产生较大影响。 

（四）整改情况 

事件发生后，公司高度重视，科益药业按照要求已暂停注射用更昔洛韦产品

的生产和销售，并依据《药品生产质量管理规范》对质量管理体系进行全面复查

和相关整改工作。 

公司将引以为戒，充分吸取教训，认真分析相关问题和不足，并持续加强对

下属公司的管控和监督，进一步完善药品质量管理体系，严防此类事件的再次发

生。 

（五）风险提示 

公司将高度重视并密切关注本次整改事件的进展情况，如本次整改有变化或

因本次整改对公司带来其他影响，公司将及时履行信息披露义务。本公司指定的

信息披露网站媒体为上海证券交易所网站（www.sse.com.cn）及《上海证券报》

《中国证券报》《证券时报》《证券日报》，有关信息以公司在上述指定网站、媒

体刊登的公告为准，敬请广大投资者注意投资风险。 

特此公告。 

  

中国医药健康产业股份有限公司董事会 

2023年1月11日 
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