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证券代码：000750            证券简称：*ST 集琦            公告编号：2006－19 

 

桂林集琦药业股份有限公司董事会公告 

 

本公司及全体董事会成员保证公告内容真实、准确和完整，没有虚假记载、

误导性陈述或者重大遗漏。 

 

2006 年 2 月，刘及响先生辞去公司下属控股子公司北海集琦方舟基因药业

有限公司（下称北海集琦）董事长、董事职务。根据北海集琦公司《章程》规定，

公司依法委派李千彪先生出任北海集琦董事、董事长，同时召开合法有效的董事

会会议做出了解聘北海集琦原总经理蒋天辰先生的决议，但蒋天辰先生拒不执行

董事会决议，不进行工作交接，拒绝李千彪先生进入北海集琦开展工作。为此，

公司于 2006年 4月 19日向北海市海城区人民法院提起要求蒋天辰先生移交公司

管理权的诉讼，2006 年 7 月 5 日，人民法院正式下达民事裁定书判定公司胜诉，

7 月 7 日，在法院强制执行下，李千彪先生得以正式接管北海集琦工作。 

在上述纠纷未裁定期间，2006 年 5 月 12 日，广西食品药品监督管理局（下

称区局）对北海集琦进行了一次“通过 GMP 认证后药品生产企业跟踪检查”工

作，但北海集琦原经营班子对此极不配合，竟将区局检查小组拒于门外，使得区

局检查小组于 5 月 15 日才能进入北海集琦进行检查。检查结果，区局检查小组

认为北海集琦存在部分不符合药品生产企业 GMP 认证要求的问题（检查记录附

后），7 月 18 日，国家食品药品监督管理局（下称国家局）下发了《关于收回北

海集琦方舟基因药业有限公司<药品 GMP 证书>的通知》，决定收回北海集琦《药

品 GMP 证书》，并对北海集琦违法行为依法进行查处。 

目前，针对北海集琦《药品 GMP 证书》被国家局收回一事，北海集琦新经

营班子正在积极进行各项工作，并于近期形成专题材料上报区局、国家局。同时，

对此事件中北海集琦原经营班子不重视、不作为、不负责的态度及行为，导致北

海集琦《药品 GMP 证书》被国家局收回，公司及北海集琦将追究相关责任人的

责任。                                      

北海集琦主要从事生产红细胞生长素、促粒性白细胞素等生物制剂，该公司
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注册资本 3300 万元，本公司持有该公司 48％股权，公司下属控股子公司桂林集

琦包装有限公司持有该公司 3％股权，公司实际控制了北海集琦 51％的股权。该

公司主导产品人粒细胞集落刺激因子（rhG-CSE）是一种刺激白细胞生长的蛋白

质，为治疗癌症的辅助药。但由于近年该产品市场形势发生变化，北海集琦 2005

年度主营业务仅为 369.38 万元，占 05 年度公司合并主营业务收入的 1.83％，并

出现亏损－760.37 万元。本次事件发生后，北海集琦将暂时不能继续从事药品生

产，直至其拿回 GMP 证书方能恢复生产，但经请示上级药品监管部门，进入流

通渠道的产品及经检验合格的库存产品依然可以销售。考虑到北海集琦近年销售

业绩较差，为公司提供的投资收益占净利润的比重较小，因此预计本次 GMP 证

书收回事件暂不会对公司造成太大影响。 

特此公告 

 

附件：1、药品生产企业 GMP 认证跟踪检查记录 

2、药品 GMP 认证飞行检查不合格项目情况 

 

 

桂林集琦药业股份有限公司 

                    董 事 会 

                    二 OO 六年八月二日 
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药品生产企业 GMP 认证跟踪检查记录 

 

企业名称：北海集琦方舟基因药业有限公司 

GMP 证书编号：F3097 发证日期：2004 年 9 月 3 日 

存在问题： 
4406 原始菌种档案不健全； 
4409 易燃、易暴（如氧气瓶、液化气瓶）未按规定储存； 

4501  个别物料使用期满后未按规定复检； 

5501  洁净室未按规定定期消毒； 
5901  验证工作完成后未写出验证报告； 
6501  部分文件制定不符合规定； 
6701  个别工序未进行物料平衡检查； 
6801  批生产记录未及时填写，内容不完整； 
7007  个别直接接触药品的包装材料、设备的清洗、干燥、灭菌没有规定有效期； 
*7101  工艺用水未根据验证结果规定检验周期； 
*7501  质量管理部门未履行修订物料、中间产品和产品的内控标准和检验操作规程的 职责； 
*7504  质量管理部门未履行决定物料和中间产品使用的职责； 
7602  质量管理部门未对物料供应商进行评估并与之签订合同； 
*7505  质量管理部门在药品放行前未对有关记录进行审核（如成品、半成品检验报告均无审核签

名）； 
7901  未严格执行药品退货和收回程序。 

0604  从事药品质检的经验人员未经相应的专业技术培训上岗； 
0702  从事生物制品制造的全体人员（包括清洁人员、维修人员）未进行卫生学、微生物和安全防

护培训； 
1204  储存区与生产规模不相适应； 
1205  储存区物料、中间产品、待验品的存放没有防止差错的有效措施； 
1401  洁净厂缺少必要的应急照明设施； 
1502  洁净室（区）的空气未按规定监测，缺乏监测的原始记录； 
1504  空气净化系统未按规定清洁、维修、保养、并作记录； 
*1601  走廊、缓冲间的回风口没有安装过滤网； 
*2214  生产用的种子批未按规定的储存条件存放； 
*3303  生物制品所使用的动物不符合实验动物管理规定； 
*3304  注射用水的储罐和管道未定期清洗、灭菌； 
3501  部分检验仪器未按规定校验； 
3602  生产设备没有定期维修、保养记录； 
3701  部分检验设备使用记录不完整； 
3801  物料的购入、贮存、发放、使用未按制度严格管理； 
4301  个别物料未按规定的条件储存（如酵母粉、EDTA） 
*4402  菌种未按规定验收、存储、保管； 

 
日期：2006 年 5 月 16 日
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药品 GMP 认证飞行检查不合格项目情况 

 

企业名称 北海集琦方舟基因药业有限公司 

认证范围 重组人粒细胞集落刺激因子 

1、 十万级洁净区同一洁净级别的各房间均为百页窗连通走廊回风，其三个缓冲间下方均以

百页窗连通，未采取有效措施避免交叉污染。（1503） 

2、 生产用工程菌株在－60℃储存，未按该公司文件规定在－80℃存储。（*2214） 

3、 检定用实验动物无清洁级别证明，动物实验室无“实验动物使用许可证”（*3003） 

4、 注射用水的存罐和管道无定期清洗、灭菌记录； 

5、 生产用工程菌株未见国家局批件，未定期进行检定。（*4402） 

6、 部分质量标准未按 2005 年版中国药典三部的要求及时修订。（6401） 

7、 注射用水未按要求定期监测，20060205 批产品检定报告无审核人签字。（*7101） 

8、 半成品 20041115－11 等检验报告无审核人签字，质量管理部门未严格履行决定物料和

中间产品使用的职责。（*7504） 

9、 质量管理部门无产品放行审核记录。（*7505） 

日期：2006 年 6 月 13 日

 

 

  

 


