
 

 

证券代码：002390    证券简称：信邦制药   公告编号：2017-046 

 

贵州信邦制药股份有限公司 

关于深圳证券交易所问询函的回复公告 

 

本公司及董事会全体成员保证公告内容的真实、准确和完整，不

存在虚假记载、误导性陈述或者重大遗漏。 

贵州信邦制药股份有限公司（以下简称“公司”“信邦制药”）于

2017 年 4月 10 日收到深圳证券交易所中小板公司管理部下发的《关

于对贵州信邦制药股份有限公司的问询函》（中小板问询函【2017】

第 166 号）（以下简称“《问询函》”）。根据《问询函》要求， 公

司就相关情况回复披露如下： 

一、请详细说明你公司与广东泰禾所签订协议的具体内容，你公

司所支付款项的具体使用情况，终止该新药研究及注册的具体原因，

对转让款全额计提减值准备的具体依据，广东泰禾与上市公司及上市

公司前十名股东在产权、业务、资产、债权债务、人员等方面的关系

以及其他可能或已经造成上市公司对其利益倾斜的其他关系。 

回复： 

（一）签订协议的具体内容 

2004 年 3 月，贵州信邦制药股份有限公司（以下简称“公司”

或“信邦制药”）与广东泰禾生物药业有限公司（以下简称“广东泰

禾”）签订《人参皂甙-Rd原料药及人参皂甙-Rd 注射液技术转让及联



 

 

合研制协议》（以下简称“《联合研制协议》”）。双方决定就广东泰禾

已有的中药一类新药人参皂甙-Rd注射液临床研究批件，由信邦制药

出资，双方共同研究开发直至获得人参皂甙-Rd 原料和制剂新药证书

并完成项目产业化。《联合研制协议》具体内容包括： 

1、双方责任义务 

广东泰禾负责项目新药Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期临床研究及相关会议组织、

资料总结、申报工作；负责项目专利申请；负责新药证书及生产文号

的申报工作。信邦制药负责提供项目继续研究开发经费；负责产业化

基地建设和相关投资经费；负责提供新药生产文号申报所需的相关保

障。 

2、产权及成果归属 

按合同计划完成项目开发后，项目科研成果即新药证书由双方共

同所有，双方共同拥有专利权，公司拥有专利独家使用权和新药独家

专用生产权。 

3、款项支付 

合同总额 4,300万元，包括前期技术转让及后期联合研制直至拿

到新药证书及生产批件及专利实施独占许可费等全部费用。 

4、风险责任 

（1）技术风险。如发现因无法克服的技术困难，已无法将初步

技术研制转化为生产技术时，终止协议履行，如单纯因广东泰禾技术

原因导致项目逾期并超过协议进度六个月, 广东泰禾应承担由此造

成的损失.具体从逾期第七个月开始每超一月广东泰禾承担壹拾万元



 

 

损失。 

（2）报批风险。如未按新药审批程序向国家药监局进行有关本

协议项下的申请、申领及申报工作，而导致协议全部或部分目的不能

实现，由此而引起的直接和间接损失由广东泰禾承担。 

（二）支付款项的具体使用情况 

截至 2016 年 12 月 31 日，信邦制药累计支付广东泰禾

32,492,101.00 元，用于获得中药 I 类新药人参皂甙-Rd 的独家使用

权、专用生产权和专利权以及开展Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ 期临床试验支出。公

司于 2004 年 11 月获得人参皂甙-Rd “化合物(I)，其提取方法及包

含所述化合物的药物组合”的专利，人参皂甙-Rd 临床研究工作于

2008 年 8 月完成，2010 年 9 月公司向国家药监局提出新药生产注册

申请。 

（三）终止该新药研究及注册的具体原因 

公司于 2010 年 9 月向国家药监局提出人参皂甙-Rd 注射液的新

药生产注册申请（受理号为 CXZS1000033、CXZS1000034）。2012年 5

月，国家药监局发布了《中药新药治疗中风（脑卒中）临床试验指导

原则》（征求意见稿），新的指导原则与人参皂甙-Rd注射液临床研究

遵循的《中药新药临床研究指导原则》（2002年版）相比，在疾病认

识、疗效判断等方面有了很大的改变，因此，已完成的人参皂甙-Rd

注射液临床试验设计与现代医学新的认识和要求有一定的差距。为此，

公司经慎重考虑决定于 2013 年 1 月暂时撤回人参皂甙-Rd 注射液的

新药生产注册申请。 



 

 

注册申请撤回后，为了分析现有临床数据，也为重新设计临床试

验方案做准备，公司征求相关领域专家意见，多次组织开展项目的调

研和评估。根据当时调研和评估的综合结果判断，人参皂甙-Rd新药

项目仅需要重新开展Ⅲ期临床试验即可重新申报。 

2015 年 11 月国家药监局正式发布《中药新药治疗中风临床研究

技术指导原则》，该指导原则对中药新药治疗中风的临床研究的要求

更为详细与严格。在疾病诊断与分类、疾病纳入标准、用药周期、疗

效评价标准等方面均有很大改变。综合前期论证和测算的结果，为符

合新的指导原则，人参皂甙-Rd原料药及其注射液需重新开展Ⅰ、Ⅱ、

Ⅲ期临床研究。公司再次广泛征求专家意见，拟重新设计临床试验方

案，新方案所需病例数与原预计数相比超过了数倍，新的纳入排除标

准使得试验入组的难度提高，病例观察期延长，更严苛的疗效评价指

标增加了人参皂甙-Rd 试验结果的不确定性。随着 2016 年国内仿制

药质量和疗效一致性评价工作的全面展开，大量的药品即将启动临床

生物等效性研究，造成国内Ⅰ期临床研究基地资源严重稀缺，临床研

究费用上涨。因此，人参皂甙-Rd项目临床试验内容的大幅增加也将

导致项目费用投入增加，试验时间延长，经初步估算该项目的临床研

究费用至少还需投入资金上亿元，预计临床试验时间至少 5-6年。 

因此，公司对是否继续人参皂甙-Rd注射液研发项目进行了多次

调研和论证，2017年 3 月 20 日，经公司总经理办公会讨论，综合考

虑研发再投入的经济可行性及研发结果的不确定性，提议终止人参皂

甙-Rd 的新药研究及注册，2017 年 3 月 31 日董事长同意终止人参皂



 

 

甙-Rd的新药研究及注册。 

（四）对转让款全额计提减值准备的具体依据 

根据公司做出的终止人参皂甙-Rd的新药研究及注册的决定，本

着谨慎性原则，公司对已支付广东泰禾款项 32,492,101.00 元全额计

提减值准备。 

（五）广东泰禾与上市公司及上市公司前十名股东的关系 

广东泰禾与信邦制药及信邦制药前十名股东在产权、业务、资产、

债权债务、人员等方面的均不存在关联关系，也不存在其他可能或已

经造成信邦制药对其利益倾斜的其他关系。 

 

二、请详细说明 2015 年 11 月该款项是否已存在可能发生减值的

迹象，若存在，你公司未及时计提减值准备的原因，你公司是否存在

未及时履行相应审批程序与信息披露义务的情形，请董事会、监事会、

年审会计师对此发表明确意见。 

回复： 

2004 年 3 月公司与广东泰禾签订《联合研制协议》，并于 2010

年 9月公司向国家药监局提出人参皂甙-Rd注射液新药生产注册申请。

2012 年 5 月，国家药监局发布了《中药新药治疗中风（脑卒中）临

床试验指导原则》（征求意见稿），该指导原则与上一版指导原则相比

有很大变化。公司经过慎重考虑于 2013 年 1 月决定暂时撤回人参皂

甙-Rd 注射液的新药生产注册申请并得到国家药监局批准。2015 年

11 月国家药监局正式发布了《中药新药治疗中风临床研究技术指导



 

 

原则》，公司根据调整后正式发布的指导原则，再次大量征求相关领

域专家意见，多次组织开展项目的调研和评估，分析原有临床数据，

论证调整、补充或重新设计临床试验方案。由于当时该项研究项目仍

在继续，因此 2015年 11 月公司付给广东泰禾的预付款项尚未出现可

能发生减值的迹象。 

上述对广东泰禾预付款项计提减值准备金额占公司 2015 年度经

审计的归属于上市公司股东的净利润的比例为 18.63%（占公司 2016

年度经审计的归属于上市公司股东的净利润的比例为 13.21%），根据

《深圳证券交易所中小企业板上市公司规范运作指引》7.6.3条的规

定无需经董事会审议。公司已根据《深圳证券交易所股票上市规则》

11.11.3 条的规定，将上述计提资产减值准备事项在 2016 年年度报

告中予以披露，并同时披露了《关于终止新药研发并计提减值准备的

公告》，不存在未及时履行相应审批程序与信息披露义务的情形。 

公司董事会、监事会及公司 2016 年度年审会计师认为：信邦制

药向广东泰禾支付的 32,492,101.00元预付款项在 2015年 11月时尚

未出现可能发生减值的迹象，信邦制药不存在未及时履行相应审批程

序与信息披露义务的情形。 

 

三、请详细说明本次计提资产减值准备对你公司的影响，包括但

不限于对本报告期所有者权益的影响等。 

回复： 

本 次 计 提 资 产 减 值 准 备 减 少 公 司 2016 年 度 净 利 润



 

 

27,618,285.85 元，减少净资产 27,618,285.85 元（考虑递延所得税

因素），对公司的日常经营没有影响。 

 

 特此公告。 

 

贵州信邦制药股份有限公司 

                                           董 事 会 

                        二〇一七年四月十四日 




