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文，僅供參考。

廣州白雲山醫藥集團股份有限公司
董事會
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先生、黃顯榮先生與王衛紅女士。



1 
 

证券代码：600332       股票简称：白云山         编号：2019—023 
 

广州白云山医药集团股份有限公司 
关于药品盐酸环丙沙星片一致性评价检查情况 

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。 

 

广东省药品监督管理局（“省药监局”）于 2019 年 3 月 26 日发布

了《关于依法处理广州白云山医药集团股份有限公司白云山制药总厂

盐酸环丙沙星片有关问题的公告》，现将有关情况说明如下： 
一、事件概述 
原国家食品药品监督管理总局核查中心于 2018 年 11 月 16 日至

20 日组织对广州白云山医药集团股份有限公司（“本公司”）分公

司广州白云山医药集团股份有限公司白云山制药总厂（“白云山制药

总厂”）申报的盐酸环丙沙星片进行了仿制药一致性评价药学研制和

生产现场有因检查，发现盐酸环丙沙星片生产存在不符合《药品质量

管理规范（2010 年修订）》的缺陷，并要求省药监局依法处理。 
根据省药监局采取的处理措施，白云山制药总厂积极主动落实整

改工作，主动召回可能存在风险的盐酸环丙沙星片，加强相关药品不

良反应监测。白云山制药总厂于 2018 年 11 月 17 日开始停止生产盐

酸环丙沙星片，封存在库的该产品及半成品，并于同日启动召回；目

前，涉及产品召回的工作已完成。 
省药监局于 2019 年 3 月 26 日发布了《关于依法处理广州白云山

医药集团股份有限公司白云山制药总厂盐酸环丙沙星片有关问题的

公告》（“公告”）。根据公告内容，目前，白云山制药总厂检查发现问

题均已整改到位，产品召回工作已完成，涉及该品种的药品严重不良

反应未见异常，可能的风险隐患已排除。 
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二、药品相关核查情况 
2018 年 11 月 17 日，本公司分公司白云山制药总厂在接受药品

盐酸环丙沙星片的一致性评价研制和生产现场核查过程中被核查出

从 2017 年 1 月起采用一致性评价拟申报处方生产并销售药品盐酸环

丙沙星片，一致性评价拟申报处方和原再注册处方相比，对辅料进行

了部分调整，不符合再注册生产工艺要求。白云山制药总厂 2017 年

盐酸环丙沙星片销售收入为人民币 1,014.65 万元（不含税），约占白

云山制药总厂 2017 年销售收入的 0.49%，约占本公司营业收入的

0.05%；2018 年销售收入为人民币 795.09 万元（不含税），约占白云

山制药总厂 2018 年销售收入的 0.26%，约占本公司营业收入的

0.02%；对白云山制药总厂和本公司的经营收入无重大影响。 
 

三、事件结果 
针对本次事件，白云山制药总厂积极主动落实整改工作，根据相

关要求立即停止生产盐酸环丙沙星片、封存在库产品及半成品、召回

流通领域在售产品，主动减轻、消除可能存在的隐患。本公司及其下

属企业将严格按照相关规定，加强产品的质量管理。 
 
特此公告。 
 

 

广州白云山医药集团股份有限公司董事会 

2019 年 3 月 27 日 


