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广东宝莱特医用科技股份有限公司 

关于控股子公司收到国家药品监督管理局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、完整，不存在虚假记载、

误导性陈述或重大遗漏。 

一、本次飞行检查的具体情况 

广东宝莱特医用科技股份有限公司（以下简称“公司”）于近日收到控股子公

司三原富生医疗器械有限公司（以下简称“三原富生”）的通知，国家药品监督

管理局（以下简称“国家药监局”）于近期对三原富生进行了飞行检查，并于 2024

年 5 月 27 日在国家药监局网站发布了《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）（以下简称“《通

告》”）。《通告》指出，三原富生在企业质量管理体系的机构人员方面、厂房

与设施方面、生产管理方面、质量控制方面存在严重缺陷，不符合《医疗器械生

产质量管理规范》相关规定。三原富生已对上述质量管理体系存在缺陷予以确认。

《通告》要求相关属地省级药品监督管理部门应当按照《医疗器械监督管理条例》

第七十二条规定，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。 

二、事件影响及应对措施 

三原富生主要从事血液透析浓缩粉/液的生产和销售，主要销售地区在陕西。

2022年12月8日，公司董事会同意以自有资金收购三原富生51%的股权，并于2023

年2月份完成了工商变更登记。三原富生的营业收入为953.82万元，占公司合并财

务报表营业收入的比例为0.80%。此次事件对公司整体经营业绩的影响很小。此

外公司在东北、华北、华东、华中、华南、西南、西北地区透析粉液制造基地的

布局，通过内部协调和供应，能最大程度降低对客户服务的不利影响。 

此次飞行检查后次日，三原富生鉴于实际情况，主动向陕西省药品监督管理
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局申请停产整改并获得其同意，同时由陕西省药品监督管理局委托陕西省药品安

全抽样技术中心对库存产品进行抽样，经陕西省医疗器械质量检验院进行全项目

检验，并出具检验结论：“被检样品所检项目符合国械注准20193100742《血液

透析浓缩液产品技术要求》的规定”。三原富生在陕西省药品监督管理局的监督

及指导下针对此次飞行检查不符合项进行全面深入整改。 

目前三原富生已经完成整改，将于2024年5月30日向陕西省药品监督管理局

提交《整改报告》，并申请复产检查。 

公司作为深耕医疗器械行业三十年的上市公司，一贯重视生产质量管理。目

前在公司总部由企业管理部组织对各子公司定期或不定期进行质量检查，通过内

部各透析粉液制造基地相互检查和彼此学习提高，确保各基地公司严格按照国家

法律法规和行业标准规范生产管理，确保生产合规，厂房与设施完备，产品质量

合格且稳定。 

公司将密切关注相关事项后续进展情况，及时履行信息披露义务。敬请投资

者谨慎决策，注意投资风险。 

三、报备文件 

1、《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》 

特此公告。 

广东宝莱特医用科技股份有限公司 

董事会 

2024 年 5 月 28 日 


