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辅仁药业集团实业股份有限公司 

关于媒体报道的澄清公告 

  

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。  

 

重要内容提示: 

 有媒体报道本公司子公司河南辅仁堂制药有限公司生产的阿胶涉假。 

 

一、传闻简述 

京华时报在 2016 年 8 月 23 日一篇文章《辅仁堂等公司阿胶产品被曝检出牛皮

源》，报道认为包括本公司控股子公司河南辅仁堂制药有限公司（以下简称“辅仁

堂”）在内的多家公司的阿胶类产品均被查出含有牛皮源成分。认为检出牛皮源成

分就是以牛皮替代驴皮生产。 

二、澄清声明 

浙江省食药监局发布的该省 2016 年第 2 期药品质量公告 (以下简称“质量公

告”)显示，抽查辅仁堂生产的鹿角胶（批次：20131008）的胶剂产品检出牛皮源。 

国家食品药品监督管理局（以下简称“国家药监局”）2012 年 4 月 23 日发布对

阿胶中牛皮源检测的补充检验方法和检验项目，2014 年 7 月 17 日发布鹿角胶、龟甲

胶中牛皮源检测的补充检验方法和检验项目，质量公告显示的产品批号均在国家局

补充检验方法和检验项目批准件发布之前生产。质量公告中所涉胶剂产品是按《中

国药典》（2010 年版）进行出厂检验的，标准执行及使用仪器设备方面符合要求，

按照当时标准各检验项目全部合格。 

 



（一）自查情况 

辅仁堂制药有限公司有 6 个胶剂药品批准文号（阿胶、鹿角胶、龟甲胶、黄明

胶、鳖甲胶、海龙胶），其中鹿角胶、阿胶、龟甲胶和黄明胶为常生产品种，其中

黄明胶原料为牛皮。 

国家药监局发布胶剂、鹿角胶、龟甲胶等补充检验方法和检验项目后，公司领

导非常重视胶剂生产中的质量问题，成立了以辅仁堂董事长为组长，主管质量、生

产、技术的副总为副组长，有关部室负责人为组员的专门小组，对有关的问题进行

自查、讨论和研究。专门小组从生产工艺的执行情况、主要原料供应商审计情况、

原辅料、中间产品、成品的质量控制情况、物料平衡情况等环节进行详细检查，未

发现异常。小组成员又分别到原辅料库、质量控制实验室和生产车间，进行实地实

物检查，按照生产工艺流程和物料流转顺序进行实地检查。 

因胶剂生产过程中物料需经多次浓缩多次流转，随着浓缩时间和次数增加，物

料的相对密度也逐渐增大，进而其粘度也随之增大，附着力增强。又是几个品种共

线生产，存在有交叉污染的风险，这可能是部分产品不符合有关规定的原因，这些

原因中共用石英砂过滤又是主要原因。 

(二)公司采取的措施 

公司在国家药监局发布胶剂、鹿角胶、龟甲胶等补充检验方法和检验项目后，

组织专门小组检查，针对生产销售采取了如下措施： 

1、购置了检验牛皮源用的液质联用仪，并严格自律以新版药典和补充检验方法

规范生产经营；  

2、在对共用石英砂过滤问题已改为分品种专用石英砂，即一个品种对应一种石

英砂。由于石英砂表面积大,从理论上讲吸附物料也相应多,用专用的石英砂过滤,解

决了共用石英砂交叉污染问题； 

3、对 2014 年以前存在有交叉污染风险的产品积极主动采取召回措施； 

4、将原来清洁设备管道用热水清洗改为先用热碱水清洗，再用热水清洗。 

5、聘请专家对胶剂相关人员进行专题培训，从原料采购等源头起严格把关。 



本次浙江省食药监局发布的药品质量公告所涉产品属于个别商家置我公司三令

五申的召回在国家药监局发布有关检验方法和检验项目之前生产的、可能有交叉污

染风险批次产品要求于不顾的极个别现象，为此，我们还会采取更有力的措施进一

步清理市场。 

综上原因，辅仁堂鹿角胶产品非在生产中造假，而是由于在国家药监局发布有

关检验方法和检验项目之前生产过程中共用设备造成的。 

公司积极承担社会责任，在国家药监局发布有关检验方法和检验项目后，辅仁

堂积极采取措施整改，解决了生产过程中存在的问题，我们在生产中始终坚持“产

量让位于质量、成本让位于质量”的产品质量关，严格按照药品生产质量规范组织

生产、质检，做到有质量问题的产品不出厂，在质量标准升级时及时升级公司的标

准。 

三、本公司郑重提醒广大投资者：“本公司发布的信息以以上海证券交易所网

站（http://www.sse.com.cn）、《上海证券报》、《中国证券报》、《证券时报》、

《证券日报》上的公告为准，请广大投资者理性投资，注意风险。” 

特此公告。 

 

 

辅仁药业集团实业股份有限公司 

二〇一六年八月二十五日 

 


