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证券代码：002566 证券简称：益盛药业 公告编号：2026-030

吉林省集安益盛药业股份有限公司

关于收到吉林省药品监督管理局

采取风险控制措施通知书的公告

本公司及董事会全体成员保证信息披露内容的真实、准确和完整，没有虚假记

载、误导性陈述或者重大遗漏。

2026年7月1日，吉林省集安益盛药业股份有限公司（以下简称“公司”）收到

吉林省药品监督管理局出具的《采取风险控制措施通知书》吉药采控［2026］T02

号,现就相关内容公告如下：

一、采取风险控制措施通知书的主要内容

在2026年6月26日-28日国家药品监督管理局食品药品审核查验中心有因检查中

发现你单位产品补金片存在严重缺陷1项，存在安全隐患。依据《中华人民共和国药

品管理法》第九十九条的规定，对你单位生脉注射液，规格:10ml、20ml，小容量注

射剂(Ⅰ车间、Ⅲ车间)洗、灌、封联动线，中药前处理及提取生产线(中药前处理车

间、提取II车间);补金片，规格:糖衣片片心重0.25g、薄膜衣每片重0.26g，固体制

剂车间固体制剂生产线，中药前处理及提取生产线(中药前处理车间、提取Ⅰ车间)

采取暂停生产/销售风险控制措施。现责令你单位对存在的问题进行整改，待风险隐

患消除后方可恢复生产/销售。

二、对公司经营及财务影响

1、本次涉事产品生脉注射液、补金片2025年度营业收入占公司同期营业收入比

例分别为7.65%、0.01%。

2、本次风险控制措施将导致公司阶段性产能停滞，短期内部分药品供货紧张。

3、本次产品召回将产生物流、处置等相关费用，同时可能造成部分市场订单流

失、终端供货中断，进一步影响当期利润。

4、本次风险控制措施及召回事项暂未导致公司核心经营资质、药品批文失效，

不会直接触发退市风险警示及其他风险警示。
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三、产品召回相关情况

根据本次飞行检查核查结果及风险评估结论，本次涉事产品中仅补金片生产环

节存在潜在质量安全隐患。为严格落实药品上市持有人主体责任，保障公众用药安

全，公司已主动对相关批次产品启动三级召回，该批补金片共生产9,562瓶，销售

2,400瓶。

1、召回产品：

药品通用名：补金片

规格：0.25g

批号：260316 1

批准文号：国药准字Z22025440

2、召回范围：全国各销售区域、医药公司、药品销售客户。

3、召回进度：公司已第一时间通知全国经销商、医药公司、药品销售客户，启

动产品下架、封存、回收工作，同步开展。

4、风险评估：本次召回为预防性风险处置，目前暂未收到相关药品不良安全事

件报告。公司将严格按照《药品召回管理办法》完成全部召回、处置工作。

四、公司已采取的整改及应对措施

1、公司高度重视本次采取风险控制措施整改事项，已第一时间成立专项整改小

组，针对检查报告中的缺陷项逐项梳理问题、制定整改方案、落实整改举措。

2、停产期间全面开展生产体系、设备验证、人员合规、数据溯源、物料管控全

链条自查自纠，完善GMP质量管理体系，杜绝同类合规问题再次发生。

3、稳步推进产品召回、风险排查、库存管控工作，及时向监管部门报送召回进

度及整改材料，积极配合涉及问题的调查处理并整改到位。

4、公司积极维护核心客户及渠道稳定，通过合理调配现有合规库存、优化发货

节奏，最大限度降低停产及召回对市场供货的影响。

5、公司将持续跟进监管复查进度，待整改完成合格后，第一时间恢复生产并履

行信息披露义务。

五、后续信息披露安排

公司将持续跟进整改进度、召回进展、监管跟踪、复产安排等重要事项，严格
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按照法律法规及交易所规则，及时发布进展公告及复产公告。

六、风险提示

1、复产延期风险：存在整改不达标、监管复核周期延长，导致复产时间延迟的

风险。

2、业绩下滑风险：停产期间产能受限，可能导致订单流失、营收及利润同比下

滑。

3、市场风险：停产可能影响品牌口碑、市场份额及合作客户稳定性。

4、流动性风险：阶段性停产可能对公司短期现金流造成一定压力。

5、行政处罚风险：本次生产合规缺陷存在被药监部门进一步立案查处风险，公

司可能被面临没收违法所得、罚款等行政处罚。

七、备查文件

1、吉林省药品监督管理局出具的《采取风险控制措施通知书》；

2、北京植德律师事务所出具的《北京植德律师事务所关于吉林省集安益盛药业

股份有限公司相关公告问询事项的法律分析意见》。

特此公告。

吉林省集安益盛药业股份有限公司董事会

二〇二六年七月五日


