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江西三鑫医疗科技股份有限公司 

关于国家药品监督管理局对控股子公司飞行检查有关情况的公告 

    本公司及董事会全体成员保证公告内容真实、准确和完整，没有虚假记载、

误导性陈述或重大遗漏。  

一、基本情况 

江西三鑫医疗科技股份有限公司（以下简称“公司”）收到控股子公司黑龙江

鑫品晰医疗科技有限公司（以下简称“黑龙江鑫品晰”或“企业”）报告，国家药

品监督管理局（以下简称“国家药监局”）近日组织检查组对黑龙江鑫品晰进行了

飞行检查，并于2024年5月24日在其网站发布了《国家药监局关于黑龙江鑫品晰医疗

科技有限公司等2家企业飞行检查情况的通告》（2024年第20号）。 

该通告指出，黑龙江鑫品晰质量管理体系主要存在以下缺陷： 

1、设计开发方面。企业产品检验规程中钾、钠离子的测试方法，与产品技术要

求中规定的测试方法不一致，企业开展了测试方法的比对试验，并提供了确认报告，

但验证不充分，不符合《医疗器械生产质量管理规范》（以下简称《规范》）中企

业应当对设计和开发进行验证，以确保设计和开发输出满足输入的要求。 

2、生产管理方面。企业更换生产设备加热封口器后调整封口参数未经工艺验证，

抽查某批次产品生产记录显示产品封口工序温控参数不符合企业受控作业指导书中

规定的温控参数范围，不符合《规范》中应当按照建立的质量管理体系生产，以保

证产品符合强制性标准和经注册的产品技术要求。 

3、不良事件监测、分析和改进方面。检查企业2022年6月及2023年6月实施的两

次管理评审资料，发现质量部及生产技术部等部门管理评审输入资料，仅覆盖当年

1-5月的体系运行质量数据，不符合《规范》中企业应当定期开展管理评审，对质量

管理体系进行评价和审核，以确保其持续的适宜性、充分性和有效性的要求。 

该通告要求黑龙江省药品监督管理部门按照《医疗器械监督管理条例》第七十

二条规定，对黑龙江鑫品晰依法采取责令暂停生产的控制措施；对涉嫌违反《医疗

器械监督管理条例》及相关规定的，应当依法处理；并责令企业评估产品安全风险，

对有可能导致安全隐患的，按照《医疗器械召回管理办法》规定召回相关产品。 



2024年5月27日，黑龙江鑫品晰收到黑龙江省药品监督管理局（以下简称“黑龙

江省药监局”）下发的《黑龙江省药品监督管理局责令暂停生产告知书》（以下简

称《告知书》），依据《医疗器械监督管理条例》第七十二条的规定，拟对黑龙江

鑫品晰采取责令暂停生产的紧急控制措施。 

黑龙江鑫品晰完成全部缺陷项目整改后，并经黑龙江省药监局复查合格方可恢

复生产。 

二、整改落实情况 

公司高度重视本次飞行检查，已按要求对黑龙江鑫品晰进行停产整改，并监督

黑龙江鑫品晰根据飞行检查要求在设计开发，生产管理，不良事件监测、分析和改

进等方面逐一落实整改措施，并对产品进行了安全风险评估。目前，黑龙江鑫品晰

已初步完成整改工作，将按要求尽快向黑龙江省药监局提交复产检查申请，检查合

格后即可恢复生产。 

三、对公司的影响 

黑龙江鑫品晰为公司持股55%的控股子公司，从事医疗器械的研发、生产、经营。

黑龙江鑫品晰主要业务包括自产业务和代理销售业务，其中自产业务产品为血液透

析浓缩液，本次飞行检查要求停产整改的为血液透析浓缩液产品。黑龙江鑫品晰2023

年度血液透析浓缩液营业收入为3,170.96万元，占公司合并财务报表营业收入的比

重为2.44%，该部分业务对公司整体经营业绩的影响较小。此次停产整改不会影响黑

龙江鑫品晰的代理销售业务。 

公司将继续加强对各子公司的管理，要求各子公司严格按照相关法律法规生产

经营。同时，公司及黑龙江鑫品晰将紧盯市场需求，通过合理调整公司在其他地区

的血液透析浓缩液生产基地的生产计划，做好产能衔接，保证稳定供货，保障生产

经营实现平稳过渡。 

公司将持续密切关注相关事项的进展情况并及时履行信息披露义务。敬请广大

投资者注意投资风险。 

特此公告 

江西三鑫医疗科技股份有限公司董事会 

                            2024年5月28日 


