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杭州天目山药业股份有限公司 

关于公司及全资子公司 GMP 改造进展的公告 
 

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。 
 

杭州天目山药业股份有限公司（以下简称“公司”）片剂、颗粒

剂、丸剂（水蜜丸、水丸、浓缩丸）、合剂（口服液）、糖浆剂（含中

药提取）等产品的 GMP 认证已于 2015 年 12 月 31 日到期，所涉产品

于 2016 年 1 月 1 日停产。公司于 2016 年 2 月 5日披露《关于上海证

券交易所对公司有关产品及生产线 GMP 证书到期事项问询函回复的

公告》（公司编号：临 2016-032）。目前公司 2016 年度尚在按新版 GMP 

认证标准进行改造及申请认证中。子公司黄山市天目药业有限公司的

片剂、颗粒剂、丸剂(浓缩丸、 水丸、水蜜丸)，前处理、提取生产

线 GMP 第一期认证在 2015 年通过，第二期 GMP 改造已进入认证审查

阶段。由于改造规范要求高、老厂房改造难度超预期等诸多因素的影

响，导致 GMP 改造工作不能在年内如期完成。现将进展情况说明如下： 

一、GMP 改造与认证进展 

1、2016 年 4 月 27 日公司董事会审议通过的《关于公司实施 GMP

改造项目的议案》, 投资概算为 2000 万元。 

2、公司本级整体 GMP 改造项目，到 2016 年 12 月已完成全部硬

件改造工作，目前正在进行设备调试及生产验证。 

    3、子公司黄山天目公司新版 GMP 硬件改造和产品试生产等在

2016 年 9 月底已经完成，10 月底安徽省食品药品监督局对黄山天目

进行 GMP 认证，由于委托检验及生产厂房当初设计不合理，认证专家



要求重新进行整改，在 12 月底前完成整改。 

二、GMP 改造延期原因： 

GMP 改造工作未能按计划在年内完成，主要原因有：由于改造立

项时间比较紧且要求高；本次改造是一次全面性的改造， 90%的生产

设备、生产设施及主要检验设备进行了更新，调研、选型，招投标到

合同签订、实货实地验收，耗费了大量时间和精力；厂房老旧，从安

全角度确保横梁结构，重新调整所涉及到空调进、回风管、电气线路、

消防、工艺用水管路，横梁均用彩钢板包裹，增加工程量，同时也增

加施工难度；工程总用电量大于电容量，未增容的情况下，对原配电

系统进行调整； G20 峰会 9 月在杭州召开，峰会前后，政府禁止企

业生产和工程作业也带来了一定的影响。 

    三、GMP 后期改造计划： 

    1、公司本级：2017年1月底前完成设备的调试、验证工作；2017

年 2月底前修订完善管理制度、操作规程 及培训工作；2017年 3月

完成工艺验证、清洁验证、检测；2017年 4月完成上报GMP认证申报

资料、准备现场检查。 

    2、黄山天目：2016年12月底前完成整改，计划在2017年1月重新

申报复验。 

    四、对公司经营影响 

    由于未取得新版GMP证书所涉及到的产品对公司业绩影响较小，

公司未取得新版GMP认证的情况，对公司药品生产、公司正常经营未

产生重大影响。 

    五、风险提示： 

1、上述GMP改造受天气等自然环境影响，春节前后设备厂家不能

如期派人进行技术指导、设备调试过程异常等因素，存在改造不顺利

或进度超过预期的风险。 



2、上述GMP改造认证工作中，因涉及相关部门认证，能否按计划

完成尚存在不确定性。 

如上述GMP认证改造不顺利或进度超过预期，公司将无法很快恢

复相关产品的正常生产, 请广大投资者注意风险。 

    特此公告。 

                    

                    杭州天目山药业股份有限公司董事会 

2016 年 12 月 27 日 

 

 


