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华北制药股份有限公司 

关于下属深圳华药南方制药有限公司生产的 

注射用美罗培南药品 150101 批次不合格情况的公告 

 

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。 

 

 

2016 年 3 月 15 日，公司接到下属子公司深圳华药南方制药有限公司

（以下简称“南方公司”）报告，该公司生产的批号为 150101 的 0.25g 注

射用美罗培南被国家食品药品监督管理总局（以下简称“国家食药监局”）

认定为不合格产品。现就有关情况说明如下：  

一、基本情况和说明 

（一）涉及药品的基本信息 

药品品名：注射用美罗培南 

标示生产企业：深圳华药南方制药有限公司 

药品规格：以 C17H25N3O5S 计 0.25g 

注册分类：化药 6类 

生产批号：150101 

检品来源：上药科园信海医药宜昌有限公司 

检验依据：《国家食品药品监督管理局标准》YBH00182011 

检验结果：不合格 



 
 

不合格项目：[检查]（溶液的澄清度与颜色） 

检验机构：总后勤部卫生部药品仪器检验所 

适应症：美罗培南适用于成人和儿童由单一或多种对美罗培南敏感的

细菌引起的感染，包括肺炎（包括院内获得性肺炎）、尿路感染、妇科感

染（如子宫内膜炎和盆腔炎）、皮肤软组织感染、脑膜炎、败血症。经验

性治疗，对成人粒细胞减少症伴发热患者，可单独应用本品或联合抗病毒

药或抗真菌药使用。美罗培南单用或与其他抗微生物制剂联合使用可用于

治疗多重感染。对于中性粒细胞减少或原发性、继发性免疫缺陷的婴儿患

者，目前尚无本品的使用经验。 

（二）情况说明 

2015年 11 月 17 日，广东省深圳市市场稽查局执法人员向南方公司递

送了中国人民解放军总后勤部卫生部药品仪器检验所（以下简称“总后药

检所”）《关于注射用美罗培南 0.25g，150101 批的检验报告》，报告显

示药品抽样来源为上药科园信海医药宜昌有限公司，检验结果为溶液颜色

不符合规定，标准为不得深于 6 号，实际为 7号。 

该品种为南方公司常年生产品种，该产品稳定性数据显示该品种“溶

液颜色”项比较稳定。南方公司于 2015 年 11 月 24 日向中国食品药品检定

研究院申请对 0.25g 注射用美罗培南（批号 150101）复验。中国食品药品

检定研究院对原市场抽检样品进行复验，但最终结果仍为不符合规定。 

广东省深圳市市场稽查局执法人员于对南方公司该批留样进行了现场

抽样并封存送深圳市食品药品检验所检验，经检验，符合规定。 

尽管南方公司留样经法定机构检验符合规定，但由于从流通市场抽检



 
 

的样品不符合规定，为此，2016 年 3月 14日，国家食药监局发布了《关

于苏州中化药品工业有限公司等 29 家企业 36 批次药品不合格的通告》

（2016 年第 54号）。 

二、南方公司采取的措施 

南方公司在接到中国人民解放军总后勤部卫生部药品仪器检验所《关

于注射用美罗培南 0.25g，150101 批的检验报告》之后，高度重视，立即

组织对所有留样批次的溶液颜色进行全面检查，未发现不合格批次。同时，

成立了由质量部、生产部、采购部、销售部等相关部门组成的检查小组，

对生产该产品相关的供应商、购进、质量、生产、运输等环节开展自查。 

另外，南方公司已暂停生产该品种，停止销售该批次药品，并已启动

了召回程序。按照规定，涉及召回的药品名称为注射用美罗培南；规格：

0.25g，产品批号 150101，生产日期：2015 年 1 月 11 日，有效期至 2016

年 12月，生产数量总计 66,409支。 

该批次产品于 2015 年 7 月 14 日全部销售出库，南方公司无库存，预

计市场流通剩余产品在 1000 支以下，按 1000 支计算，预计损失为 5771.5

元。召回产品将立即停止销售，封存后退回南方公司，目前工作正在进行

中。 

三、原因分析及预防措施 

事件发生后，公司进行了初步调查，认真查找原因，因注射用美罗培

南的贮藏条件为：密闭，在凉暗（避光并不超过 20℃）干燥处保存，该产

品易受高温高湿的影响而导致颜色加深，若运输过程、药品贮存中未对温

度进行严格控制，容易导致产品的溶液颜色变深。为此，初步判断有可能



 
 

因运输过程或药品贮藏中对温度控制不当导致溶液颜色变深。具体原因还

需进行充分调查核定后确认。 

为保证上市药品在效期内符合法定标准规定，采取如下预防措施：  

（一）南方公司立即组织代理商、经销商排查流通环节中的种种可能

恶劣条件，要求与运输公司签订运输质量协议，运输车应有运输过程中的

温湿度分布验证资料，并有温湿度监控和有记录，保证药品在运输环境中

温湿度条件符合药品法定标准规定的贮藏条件。 

（二）为及时发现产品在高温及高湿条件下的稳定性变化情况，保证

药品的稳定性，南方公司拟将注射用美罗培南在原标准 25±2℃，相对湿度

60%±10% 进行长期稳定性考察的基础上，增加在 30±2℃，相对湿度 65%±5%

温湿度条件下的长期稳定性考察。 

（三）为了及时掌握流通环节的药品质量情况，南方公司拟制定《流

通环节产品的定期跟踪管理办法》，主动跟进流通环节的药品质量情况，

保证药品在不同流通环境中储存，能够持续符合药品法定标准规定。 

四、对公司的影响 

目前南方公司生产经营正常进行，正在按深圳市市场稽查局的要求进

行调查并提交不合格情况说明。南方公司注射用美罗培南（0.25g）2015

年度销售收入为 128.66 万元，占当年公司总销售收入的 0.02%；2016 年

1-2 月份南方公司注射用美罗培南（0.25g）销售收入为 54.79 万元，占同

期公司总销售收入的 0.05%（2016 年 1-2 月份财务数据未经审计），因此，

注射用美罗培南产品占公司销售收入的比重很小。同时，南方公司预计此

次召回的药品金额占公司同期营业收入的占比很小。本次事件不会对南方



 
 

公司目前的生产经营、财务状况和经营成果产生重大影响，也不会对公司

的生产经营和财务状况产生重大影响。 

五、风险提示 

按照相关规定，南方公司召回的仅为该批次的产品，但可能对南方公

司该品种的销售产生影响。后续公司将密切关注相关事件的进展，根据事

件发展情况，公司将及时做出评估，并严格按照相关法律法规要求，及时

履行信息披露义务。 

敬请广大投资者理性投资，注意投资风险。 

特此公告。 

 

 

华北制药股份有限公司董事会 

2016年 3 月 16日 


