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证券代码：600252       证券简称：中恒集团         编号：临 2016-47 

广西梧州中恒集团股份有限公司 

关于子公司收到梧州市食品药品监督管理局 

 《行政处罚决定书》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。 

广西梧州中恒集团股份有限公司（以下简称“中恒集团”或“公司”）之控

股子公司广西梧州制药（集团）股份有限公司（以下简称“梧州制药”）于 2016

年 7 月 13 日收到梧州市食品药品监督管理局出具的《行政处罚决定书》[(梧)

食药监药罚（2016）2 号]，梧州制药于 2014 年 3 月 5 日生产的 140303 批次安

胎丸因检验结果项下的“薄层色谱”项不符合规定，被认定为劣药，决定对梧州

制药进行以下行政处罚：1、没收违法所得 39,330 元；2、并处违法生产药品货

值金额二倍罚款，即 78,660 元。罚没金额合计：117,990 元。 

一、产品检验的基本情况 

梧州制药于 2015 年 11 月 23 日收到梧州市食品药品监督管理局转来的广东

省食品药品检验所出具的检验报告(报告编号 2015A20038)，标示于黑龙江省抽

验梧州制药生产的 140303 批安胎丸，结果显示薄层色谱鉴别项未检出与白术对

照药材相应的斑点，不符合规定。 

收到上述报告后，梧州制药针对上述检验报告相关药品安胎丸展开自查、自

检。经自查，梧州制药该批次产品生产过程无异常情况，公司严格按处方量投料、

按注册工艺组织生产，并按法定标准检验合格后出厂。 

梧州市食品药品监督管理局收到广东省食品药品检验所出具的该检验报告

后，随即到梧州制药进行检查，检查结论证实，梧州制药生产该批安胎丸产品完

全符合 GMP 规范要求。 

梧州制药质量及研发相关部门经研究认为，广东省食品药品检验所抽检标示

该产品薄层色谱鉴别项白术鉴别不符合规定，系现行质量标准收载的检验方法难

以完全有效地提取出白术药材的特征斑点成分，从而出现该项检验不符合规定的
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情况。出现该检验不符合规定的情况，非公司主观所为,也不是该批药品不含有

白术药材，而是法定标准存在缺陷所致。梧州制药已开展相关研究工作，于此前

与广东省食品药品检验所交流安胎丸质量标准修改情况，并在 2016 年 5 月 5 日

梧州制药已正式提出修改安胎丸质量标准的申请，拟修订【鉴别】项下的提取方

法，并获广西壮族自治区食品药品监督管理局受理(受理号：CYZB1603549 桂)。 

二、因产品检验不合格被停产、召回情况 

经公司派出工作人员与广东省食品药品检验所进行沟通得知，该次抽检，梧

州制药生产的安胎丸共在全国抽检了 12 批产品送去检验，结果 11 个批次均符合

规定，其中 140303 批安胎丸未检出与白术对照药材相应的斑点，不符合规定。 

梧州制药在收到上述安胎丸抽检不合格信息后，已对安胎丸实行停产。并主

动召回在市场上尚未销售出去的该批次产品 123 盒，对该批次药品进行销毁。未

发生因安胎丸被要求赔偿的情况。 

三、被处罚情况 

2016 年 7 月 13 日，梧州制药收到梧州市食品药品监督管理局出具的《行政

处罚决定书》[(梧)食药监药罚（2016）2 号]，梧州制药于 2014 年 3 月 5 日生

产的 140303 批次安胎丸因检验结果项下的“薄层色谱”项不符合规定，被认定

为劣药，决定对梧州制药进行以下行政处罚： 

1、没收违法所得 39,330 元；2、并处违法生产药品货值金额二倍罚款，即

78,660 元。罚没金额合计：117,990 元。 

四、产品停产对公司生产经营的影响 

1、近五年，梧州制药生产和销售安胎丸的情况如下： 

  生产量（万盒） 销售量（万盒） 
安胎丸销售

金额（万元） 

同期梧州制药

销售收入（万

元） 

占比 

2015 年 133.39 131.48 426.84 120,499.57 0.35% 

2014 年 108.54 115.95 374.17 303,052.96 0.12% 

2013 年 133.59 118.94 355.71 363,249.12 0.10% 

2012 年 177.97 184.40 519.89 167,137.03 0.31% 

2011 年 140.13 132.38 302.11 93,961.70 0.32% 
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梧州制药安胎丸产品的销售收入金额较小，占公司营业收入比重较低，不会

对梧州制药的财务状况产生重大影响。 

2、梧州制药生产销售安胎丸数量、金额较少，一是安胎丸市场容量和需求

不大，有生产批文的厂家较多，产品难以形成规模效益；二是随着中药原材料价

格上涨，人工成本上升，该类药品处于微利或不盈利状态，厂家生产意愿不强。 

3、本次公司安胎丸 140303 批次产品被检验认为，产品通过薄层色谱法未检

出与白术对照药材相应的斑点，不符合规定。公司认为，出现该鉴别结果，系现

行质量标准收载的检验方法难以完全有效地提取出白术药材的特征斑点成分，通

过其他检测方法是能够检测到产品中对应的白术成分的，梧州制药已正式提出修

改安胎丸质量标准的申请，拟修订【鉴别】项下的提取方法，并已获广西壮族自

治区食品药品监督管理局受理。 

4、本次事件对公司经营业绩影响较小，对公司未来的经营发展也不产生重

大影响。公司将通过此事件更加注重药品的质量与检验，并提高制药公司的研究

水平，为国家药品检验提供更科学的标准与方法。 

特此公告。 

 

广西梧州中恒集团股份有限公司董事会 

                                    2016 年 7 月 14 日 

 

 

 


