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贵州百灵企业集团制药股份有限公司 

关于控股子公司收到行政处罚决定书的公告 

 

本公司及董事会全体成员保证公告内容真实、准确和完整，公告不存在虚

假记载、误导性陈述或者重大遗漏。 

 

近日，贵州百灵企业集团制药股份有限公司（以下简称“公司”）

控股子公司贵州百灵企业集团和仁堂药业有限公司（以下简称“和仁

堂药业”）收到《贵阳市市场监督管理局行政处罚决定书》【（筑）

市监药罚［2021］1196号】，现将相关情况公告如下： 

一、决定书的主要内容 

和仁堂药业生产药品“康妇灵胶囊”时，未严格按照注册工艺流

程组织生产，违反了《中华人民共和国药品管理法》(2015 年修正版)

第十条第一款和第四十九条第一款的规定。 

鉴于和仁堂药业系初次违法，并主动召回涉案批次产品，且目前

未收到涉案批次产品新增不良反应报告，符合《中华人民共和国行政

处罚法》第三十二条第一款第(一)项的规定。同时和仁堂药业积极配

合调查，符合《贵州省药品监督管理行政处罚自由裁量权适用规则(试

行)》第九条第一款第（七）项的规定。综上所述，依据《贵州省药

品监督管理行政处罚自由裁量权适用规则(试行)》第八条第一款第

(九)项的规定，适用减轻行政处罚。 

依据《中华人民共和国药品管理法》(2015 年修正版)第七十四



条、《中华人民共和国行政处罚法》第三十二条第一款第(一)项、《贵

州省药品监督管理行政处罚自由裁量权适用规则(试行)》第八条第一

款第(九)项的规定，贵阳市市场监督管理局责令和仁堂药业立即停止

违法行为，并给予减轻的行政处罚如下： 

1、没收违法生产、销售后召回的药品“康妇灵胶囊”238,922

盒； 

2、没收违法所得共计 32,068,379.63元。 

 

二、公司采取的措施 

事件发生后，公司管理层高度重视，立即成立了专项工作小组，

启动召回程序，并主动收集不良反应报告，截止目前，公司未收到相

关批次产品的严重不良反应报告的反馈。同时公司对本公司及下属子

公司现有生产标准工作流程进行了严格自查，梳理相关缺陷，严格控

制生产经营风险。后续公司将加强对下属子公司的管控和监督，切实

履行应尽的责任及义务。在今后的生产经营中严格按照相关法律法规

的要求加强药品生产质量的全过程管理，坚决杜绝类似问题的再次发

生。 

 

三、对公司的影响 

本次公司控股子公司受到行政处罚事项，不触及《深圳证券交易

所股票上市规则》第 14.5.1 条、14.5.2 条和 14.5.3 条及《深圳证

券交易所上市公司重大违法强制退市实施办法》第二条、第四条和第

五条中规定的重大违法强制退市情形。 



对于本次处罚，公司将引以为戒，吸取教训，持续完善合规体系

建设，守法合规经营，积极维护股东权益，确保患者用药安全，更好

地履行社会责任。 

上述罚款将计入公司 2021 年度当期损益，将影响公司 2021 年度

净利润，具体数据以年审会计师出具的审计报告为准，此事件不会影

响公司的持续经营。公司将进一步加强生产质量管理体系，降低质量

风险。公司管理层对本次事件给投资者造成的不利影响深表歉意，敬

请广大投资者理性投资，注意投资风险。 

特此公告。 

 

                           贵州百灵企业集团制药股份有限公司 

                                       董 事 会 

                                    2021 年 12 月 1 日 


