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福安药业（集团）股份有限公司 

关于变更只楚药业新产品研发项目的公告 

 

 

 

一、变更募集资金投资项目概述 

（一）募集资金基本情况 

经中国证券监督管理委员会《关于核准福安药业（集团）股份有限公司向山东

只楚集团有限公司等发行股份购买资产并募集配套募集资金的批复》（证监许可

[2016]942 号）核准，福安药业（集团）股份有限公司（以下简称“公司”）获准非

公开发行不超过 50,511,943.00 股新股募集发行股份购买烟台只楚药业有限公司

100%股权的配套资金。公司向募集配套资金认购方何志、申万宏源证券有限公司

（以下简称“申万宏源”）、深圳市德诺和太一号投资中心（有限合伙）（以下简称“德

诺和太”）、杭州中证大道慧金投资股权投资管理合伙企业（有限合伙）（以下简称“慧

金投资”） 发行股份募集配套资金总额不超过 74,000 万元。 

截止 2016 年 9 月 8 日止，本次发行的特定投资者向公司认购 48,573,881 股普

通股，认购价格为每股人民币 14.55元，公司募集资金总额为人民币 706,750,000.00

元，扣除承销费等发行费用 32,340,255.04 元后，实际募集资金净额为人民币

674,409,744.96 元。上述募集资金于 2016 年 9 月 8 日全部到账，已经北京永拓会

计师事务所（特殊普通合伙）验证，并出具“京永验字（2016）第 21115 号”验资报

告。 

（二）募集资金投资项目情况 

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确和完整，不存在虚假记载、

误导性陈述或者重大遗漏。  



根据《福安药业（集团）股份有限公司发行股份及支付现金购买资产并募集配

套资金暨关联交易实施情况暨新增股份上市公告书》，本次非公开发行股票募集的资

金用于支付交易对价、中介费用，以及标的资产的新产品研发费用、土地购置费用

及补充标的资产营运资金。本次发行募集资金到位之前，公司可根据项目进度的实

际情况以自筹资金先行投入，并在募集资金到位之后予以置换。募集资金拟具体运

用情况如下： 

单位：万元 

项目名称 募集资金投资额  

本次交易的现金对价 53,973.72 

中介机构费 3,578.03 

标的资产新产品研发费用 3,000.00 

标的资产土地购置费用 5,600.00 

补充标的资产营运资金 4,523.25 

合计： 70,675.00 

截止2017年11月30日，上述募集资金投向中，本次交易现金对价、中介机构

费用、补充标的资产营运资金等已经实施完毕，标的资产土地购置正在履行相关审

批程序，新产品研发项目尚未投入募集资金，土地购置及新产品研发费用合计8,600

万元（不含利息收入）均存放于公司开立的募集资金专户。 

（三）、新产品研发项目拟变更情况 

1、新产品研发项目基本情况 

新产品研发项目由公司全资子公司福安药业集团烟台只楚药业有限公司（以下

简称“只楚药业”）实施，计划使用募集资金共计 3,000 万元，主要用于五味痔疮胶

囊、硫辛酸分散片和注射用精氨酸铜洛芬的研发，具体情况如下： 

                                                           单位：万元 



项目 临床前研究 临床研究 

五味痔疮胶囊  - 1,200 

硫辛酸分散片（0.1g）  150 650 

注射用精氨酸酮洛芬(50mg，以酮洛芬计） 200 800 

合计 350 2,650 

2、新产品研发项目拟变更情况 

公司拟根据只楚药业实际情况和未来发展需要，终止五味痔疮胶囊、硫辛酸分

散片以及注射用精氨酸铜洛芬的研发工作，拟投向上述三个品种的3000万元募集资

金变更为研发α-硫辛酸片、非布司他片，具体预算构成如下： 

                                                         单位：万元 

项目 药学研究 研发设备 生物等效性试验 预计完成时间 

α-硫辛酸片(200mg/600mg) 750 100 600 2023 年 6 月 

非布司他片（40mg/80mg） 850 100 600 2022 年 12 月 

合计 1600 200 1200 - 

总计 3000              - - - 

上述研发费用包括制剂工艺开发、检测、物料、参比制剂、人工工资、动力、设

备折旧、中试及注册等费用，只楚药业根据研发需要和进展所进行的必要设备采购，

临床试验及其他费用，如最终研发费用总额超出预算总额，超出部分由只楚药业自

有资金投入。 

上述研发项目变更经公司第三届董事会第十七次会议以 9 票同意，0 票反对，0

票弃权的表决结果审议通过，尚需经公司股东大会审议通过后方可实施。 

二、新产品研发项目变更投向的原因及对公司的影响 

新产品研发项目变更主要系根据国家行业政策的变化和只楚药业自身发展需要

而对研发项目作出的必要调整。硫辛酸分散片只楚药业已经获得临床试验批件，但

鉴于其生产工艺难度较大，生产成本较高，以及在前期实验过程中遇到的问题，从



目前最新的药品注册政策角度看，继续投入开发该产品存在较大风险，按照原有计

划开展很难达到预期目标；注射用精氨酸铜洛芬基于国家法规政策的重大变化，参

考同行业情况以及市场前景、已经完成的工作等各方面综合评估考量，决定终止该

项目的研究开发；五味痔疮胶囊从已完成的临床试验情况，结合专家意见，考虑到

需要重新开展药学补充研究工作及相关实验，拟终止该品种的研究开发。 

为了使产品研发更好的服务于公司长期的发展战略和实际需要，更高效合理的

使用募集资金，发挥其最大效益，根据目前只楚药业产品研发的实际情况，并结合

未来一段时期公司的研发计划，公司拟将募集资金投向变更为 α-硫辛酸片、非布司

他片的研发。 

综上所述，本次产品研发项目的变更有助于提高募集资金使用效率，发挥其最

大效益，满足公司研发战略需要，对于公司实现产品结构调整有重要的意义，项目

变更符合公司实际和长远战略发展需要，不存在损害公司及全体股东利益的情形。 

三、新产品研发项目变更后情况介绍 

（一）项目基本情况： 

公司拟根据只楚药业实际情况和未来发展需要，终止五味痔疮胶囊、硫辛酸分

散片以及注射用精氨酸铜洛芬的研发工作，拟投向上述三个品种的3000万元募集资

金变更为研发α-硫辛酸片、非布司他片。主要完成药学研究和生物等效性实验等工

作，具体包括预实验研究、中试、生物等效性实验及注册研究等。 

（二）项目变更可行性分析 

1、α-硫辛酸片 

硫辛酸主要用于糖尿病周围神经病变（DPN）的治疗，于 1937 年被首次发现，

德国于 1959 年即用于治疗糖尿病周围神经病变的小规模临床试验。近年来，国内

糖尿病患者数量逐年升高为此糖尿病药物的市场份额将占据相当大的比例。糖尿病

周围神经病变（DPN）是糖尿病患者最常见的并发症之一，病变可累及中枢神经及



周围神经，在糖尿病患者中至少 50%以上会有不同程度的神经病变。最新 DPN 致

病机理表明，由于硫辛酸具有优越的抗氧化性，其能够有效改善糖尿病周围神经病

变的临床症状，预防神经病变损伤的进展，且耐受性良好。 

美国 FDA 指南、欧洲 EASD（欧洲糖尿病研究学会）指南一致将硫辛酸作为防

治糖尿病周围神经病变的一线药物。硫辛酸在美国作为营养补充剂，有胶囊、片剂

及口服溶液剂；日本最早作为治疗糖尿病药品，2004 年 6 月将其从药品改为食品，

具有安定血糖值、强化肝功能、恢复疲劳、改善痴呆、保护身体、美颜美容抗老化

及抗紫外线等功能，因此硫辛酸制剂是一个临床应用和市场前景良好的产品，具有

开发价值。 

2、非布司他片 

痛风是一种代谢性疾病，危害严重，其是嘌呤代谢紊乱和尿酸排泄减少而致的

血尿酸水平升高，单钠尿酸盐晶体在关节、软骨或肾脏等沉积所致的一种代谢性疾

病。而尿酸排泄减少所致的高尿酸血症是痛风的主要原因。近年来，痛风及高尿酸

血症的患病率逐年上升，据《中国药物应用与监测》统计，目前国内高尿酸血症患

者的发病率为 10%，即约有 1.3 亿的潜在患者，痛风已成为我国第二大代谢类疾病。 

非布司他是近 40 年来的一个新型黄嘌呤氧化酶(XO)抑制剂，是第一个非嘌呤

类型的 XO 抑制剂，通过选择性抑制黄嘌呤氧化酶（XO），从而抑制尿酸的生成，

能同时对氧化型和还原型的 XO 产生显著抑制作用，药理活性明显强于别嘌呤醇，

其抑制 XO 的 Ki 和 Ki’值分别为 0.6 和 3.1nM，不受酶的氧化还原状态影响，因此

非布司他抑制 XO 的作用强于别嘌呤醇，具有更强大、持久的降低尿酸作用，在临

床中表现出更好的疗效和良好的安全性。 

综上所述，注射用硫辛酸为福安药业集团烟台只楚药业有限公司的重点产品，

且具有较高的市场占有率。继续开发口服制剂，将进一步巩固该类产品的市场地位。

非布司他片是治疗伴有高尿酸血症痛风患者的新药，安全有效，获批后可更好地满

足临床用药需求，提高患者用药水平。同时进一步丰富公司的产品线，实现新的利



润增长点，创造更多的社会效益。 

（三）项目存在的风险 

1、研发风险 

药品在研发过程中从研制、临床、申报、投产、市场培育和开拓周期长、环节

多、投入大，容易受到一些审评政策变化等不可预测因素的影响，因此存在着研发

失败、未获审批、中试失败等风险。 

2、市场风险 

 由于新药研发具有周期长、投入大、成功率低的特点,研发后的新药是否符合

未来市场需求变得尤为重要,所以本项目存在研发进度和方向与未来市场需求不符

导致研发失败的风险。因此公司将随时关注行业政策变化方向,加强对行业发展趋势

的掌握,收集市场需求相关信息,不断完善自身研发力量,从而确保公司研发进度和方

向符合市场变化，同时作为市场潜力较大的药品，也将面临激烈的市场竞争格局，

能否取得一定的市场份额和实现预定的销售目标存在较大的不确定性。 

3、技术失密风险 

研发技术人员是公司核心竞争力的重要组成部分,是公司赖以生存和发展的基

础和关键。为保护公司核心技术，公司通过建立中高端研究人才站和采用富有竞争

力的薪酬福利与激励政策,吸引和引进中高端人才,使员工与公司共同成长进步，同

时也会与技术人员签署《保密协议》，而且对其离职后作出严格的竞业限制规定，但

若公司重要技术人员离开公司或私自泄露公司技术机密，仍会给公司带来直接或间

接的经济损失。 

四、履行的相关审批程序 

经 2017年11月30日召开的公司第三届董事会第十七次会议以 9 票同意、0 票

反对、0票弃权，审议通过了《关于变更只楚药业新产品研发项目的议案》，同意公



司对研发项目进行变更。公司独立董事、监事会、独立财务顾问均对变更募集资金

用途事项发表了“同意”意见。 

本次新产品研发项目募集资金用途的变更尚需提交公司股东大会审议通过后实

施，本次募集资金用途变更不构成关联交易。 

五、独立董事、监事会、独立财务顾问对研发中心建设项目变更所发表的意见 

（一）独立董事意见 

公司独立董事发表独立意见认为：公司变更部分募集资金用途，有利于提高募

集资金使用效率及投资效益，维护公司及全体投资者的利益。公司本次决策，是审

慎的、合理的，其决策程序符合中国证监会、深圳证券交易所及公司的相关规定。

本次调整不存在故意损害股东利益的情形，同意公司对新产品研发项目进行变更。 

（二）监事会意见  

本公司监事会认为：本次新产品研发建设项目变更部分募集资金用途的程序符

合深圳证券交易所《上市公司募集资金管理办法》和本公司《募集资金使用管理制

度》等有关法律法规的规定，符合公司发展的战略要求，更有利于募集资金的合理

使用，符合公司及全体股东的利益，监事会一致同意该项目进行变更并将该议案提

交股东大会进行审议。 

（三）独立财务顾问意见 

公司独立财务顾问东莞证券股份有限公司发表了如下意见： 

福安药业本次关于本次募集资金投资项目变更已经公司董事会及监事会审议通

过，独立董事关于上述事项发表了同意的独立意见，尚需提交公司股东大会审议通

过后方可实施。截至本核查意见出具之日，公司所履行决策程序符合相关法律、法

规和规范性文件的规定。 

本次募集资金投资项目变更是公司根据实际情况而进行的调整，不存在损害股

东利益的情况，有利于股东和公司的长远利益，符合《上市公司监管指引第 2号——



上市公司募集资金管理和使用的监管要求》、《深圳证券交易所创业板股票上市规则》

和《深圳证券交易所创业板上市公司规范运作指引》等相关法律、法规和规范性文

件的规定。 

综合以上情况，本独立财务顾问对福安药业本次变更部分募集资金投资项目事

宜无异议。 

六、备查文件 

1、公司第三届董事会第十七次会议决议； 

2、公司第三届监事会第十六次会议决议； 

3、独立董事对公司第三届董事会第十七次会议相关事项的独立意见； 

4、东莞证券股份有限公司关于福安药业（集团）股份有限公司新产品研发项

目变更部分募集资金用途的核查意见； 

 

 

特此公告。 

福安药业（集团）股份有限公司 

董事会 

二〇一七年十一月三十日 
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