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广西梧州中恒集团股份有限公司 

关于对上海证券交易所问询函回复的公告 

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈述

或者重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担个别及连带责任。 

2016 年 1 月 12 日，国家食品药品监督管理总局(CFDA)发布《关于修订血

塞通注射剂和血栓通注射剂说明书的公告》，要求血塞通注射剂和血栓通注射剂

两类产品在说明书中明确标注不良反应、禁忌以及注意事项。21 日，有媒体刊

载报道《中恒集团业绩可能继续下滑 遭遇持续性政策风险》，认为血栓通注射剂

不良反应部分需修改内容相对较多，存在被替代的风险；市场与政策双压之下，

公司血栓通注射剂销量不排除进一步加速萎缩的可能，业绩坡道或因此无限延

长，不仅单品 30 亿元以上的销售额一去不复返，回到血栓通销量爆发之前的 

2011 年水平也不是不可能等。 

针对上述事项及我司于 2016 年 1 月 14 日披露的《业务预减公告》，1 月 22

日，上海证券交易所向我司发出《关于对广西梧州中恒集团股份有限公司有关媒

体报道事项的问询函》（上证公函【 2016 】0102 号，以下简称《问询函》），要

求我司在 1月 23 日前对相关事项予以核实、披露。 

根据上海证券交易所《问询函》的要求，公司组织下属各相关部门对相关事

项进行了认真核实、研究，公司向上海证券交易所提交了关于问询函的书面回

复，并将公司回复内容公告如下： 

事项一  最近三年又一期，你公司血栓通注射剂的产销情况（包括但不限于

生产量、销售量、销售收入、同比变动情况及变动原因分析等），以及在你公司

主营业务收入、利润中的占比情况。 

公司回复： 

历年销售情况及 2015 年销量大幅下降的原因分析。 

（一）中恒集团下属子公司广西梧州制药（集团）股份有限公司（以下简称



 

“梧州制药”）的注射用血栓通系列产品历年生产、销售情况 

 

项目 2012 年 2013 年 2014 年 2015 年（未经审计） 

金额/数量 较 前 期

变化（%） 

金额/数量 较前期变

化（%） 

金额/数量 较前期变

化（%） 

注射用血栓通 

生产数量（万支） 

9,694.50 23,803.67 145.54 2,4704.15 3.78 16,402.71 -33.60 

血栓通注射液 

生产数量（万支） 

202.15 551.04 172.59 696.25 26.35 857.31 23.13 

销售数量（万支） 15,316.78 21,738.92 41.93 27,171.80 24.99 11,044.17 -59.35 

  直销 - 10,418.90 100.00 5,501.38 -47.20 1,505.57 -72.63 

  代销 15,316.78 11,320.02 -26.09 21,670.42 91.43 9,538.60 -55.98 

合计 15,316.78 21,738.92 41.93 27,171.80 24.99 11,044.17 -59.35 

销售收入（万元） 149,050.85 348,036.15 133.50 288,029.93 -17.24 106,244.17 -63.11 

用于血栓通的直

接经营成本（万

元） 

26,497.98 43,006.73 62.30 47,484.05 10.41 16,888.32 -64.43 

与血栓通直接相

关的营业税金及

附加（万元） 

2,951.11 5,996.12 103.18 5,145.72 -14.18 1,671.67 -67.51 

用于血栓通的直

接营销费用（万

元） 

37,719.31 191,552.05 407.84 97,716.14 -48.99 35,066.39 -64.11 

与血栓通直接相

关的主营业务利

润（万元） 

81,882.45 107,481.25 31.26 137,684.02 28.10 52,617.79 -61.78 

当期主营业务收

入（万元） 

188,008.91 395,464.07 110.34 321,156.28 -18.79 136,424.40 -57.52 

血栓通占公司当

期主营业务收入

比重（%） 

79.28 88.01 8.73 89.69 1.68 77.88 -11.81 

当期主营业务利

润（万元） 

131,655.20 311,655.64 136.72 244,459.93 -21.56 96,214.40 -60.64 

血栓通占公司当

期主营业务利润

比重（%） 

62.19 34.49 -27.71 56.32 21.83 54.69 -1.63 

（二）2015 年度注射用血栓通系列产品销量大幅下降的原因 

2015 年，部分省份在医药招标过程中对前期用量较大的部分药品实行限量、

限价措施，上述措施，导致包括梧州制药的血栓通在内的部分药品终端增速放缓。



 

根据 IMS 抽样统计数据显示，2014 年度终端销售金额排名前 10 位的药品中，仅

有 1种产品在 2015 年 1-11 月期间的增速比上年同期增速快，其余品种的增速均

有不同程度的放缓，其中还有 3个品种的终端销售金额出现了下降。 

医药销售环境的变化，以及 2015 年 5 月以来公司管理层多次变动，2015 年

9 月底公司控股股东宣布筹划出让公司控股权等事项，导致梧州制药血栓通系列

产品的代理商观望情绪严重，提货意愿下降，主要通过消化渠道内原有存货的方

式满足终端用药需求。因目前血栓通系列产品的销售以代理销售为主，公司财务

报表中的销售收入主要反映代理商在报告期内的提货数量，代理商提货数量的减

少，直接导致公司 2015 年度财务报表中的销售收入大幅下降。 

需要说明的是，因为产品疗效确切、不良反应比例低、深受终端渠道（医院

及医生）以及终端消费者信赖，同时公司在 2015 年年内加大了学术推广等针对

终端的营销活动力度，血栓通系列产品的终端市场销量依然保持增长态势。根据

IMS 抽样统计数据，2015 年 1-11 月，血栓通系列产品的终端销售额增长 6.58%，

在三七类注射剂产品中，终端销售额排名第一，市场占有率超过其他同类竞争者

之总和。 

2015 年年末，公司组织对部分代理商库存情况进行了核查。核查发现，该

部分代理商的血栓通库存较年初有大幅度下降。目前，公司正在与各代理商沟通

确定 2016 年度的血栓通销售计划，初步估计 2016 年度的血栓通系列产品销售数

量较 2015 年度增幅超过 15%。 

事项二 目前，你公司血栓通注射剂的产能情况，包括已建成和在建扩产的

产能以及相应的投入情况等。 

公司回复： 

目前，公司已建成的血栓通注射剂产能全部集中于梧州工业园区，在满足

GMP 安全生产要求的情况下，极限产能（即 24 小时连续运转）为 3 亿支。梧州

工业园区的生产基地中，专属于血栓通注射剂产品的固定资产原值 27,189.81

万元，截至 2015 年 12 月 31 日的固定资产净值 19,002.82 万元（上述 2015 年年

末固定资产原值、净值数据尚未经审计）。 

目前，公司在建的血栓通注射剂产能包括两处，第一处位于南宁经济技术开

发区的生产基地，设计极限产能为 2 亿支。包括可用于其他产品生产的动力、排



 

污等公用辅助设施，该生产基地计划投入资金 65,005.56 万元（详见公司 2013

年 10 月 23 日公告的《非公开发行 A 股股票预案》及 2014 年 11 月 21 日公告的

《非公开发行股票发行情况报告书》），截至 2015 年 12 月 31 日，已累计投入

41,603.69 万元；第二处为位于肇庆大旺高新区的生产基地，设计极限产能为 2

亿支。包括可用于其他产品生产的动力、排污等公用辅助设施，该生产基地计划

投入建设资金建设投资 61,107.57 万元（详见公司 2013 年 4 月 21 日公告的《关

于控股孙公司肇庆中恒制药有限公司项目投资公告》（临 2013-11）），截至 2015

年 12 月 31 日，已累计投入 66,002.57 万元（上述截至 2015 年年末南宁、肇庆

两处生产基地累计投入金额尚未经审计）。 

事项三 请就前述媒体报道的事项进行针对性的澄清说明，并结合 CFDA 发

布的《关于修订血塞通注射剂和血栓通注射剂说明书的公告》披露：（1）公司

是否需对血栓通注射剂说明书进行相应修订，以及修订的原因和目前修订情况；

（2）本次 CFDA 有关血栓通注射剂的政策调整和要求，对公司的具体影响情况，

以及公司 2015 年业绩大幅下滑是否与此有关；（3）在充分评估、分析的基础上，

说明公司血栓通注射剂是否存在被替代的风险，公司正在进行中的扩产产能的

后续安排，及公司已采取或拟采取的补救及应对措施。 

公司回复： 

2016 年 1 月 12 日， CFDA 发布了《关于修订血塞通注射剂和血栓通注射剂

说明书的公告》（2016 年第 2 号，内容详见国家食品药品监督管理局网站 

http://www.sda.gov.cn），为进一步保障公众用药安全，根据药品不良反应评估

结果，决定对血塞通注射剂和血栓通注射剂说明书【不良反应】、【禁忌】和【注

意事项】项进行修订。 

为此，公司已组织有关专家及相关部门进行讨论分析，现对该公告涉及的相

关事项作出如下说明： 

中药注射剂是具有我国特色的剂型，目前已广泛应用于危重疾病的急救及感

染性、心脑血管疾病和恶性肿瘤等病症的治疗，疗效亦得到了广泛的认可。但近

年来，中药注射剂严重不良反应和严重不良事件被频繁报道，其安全性问题引起

了社会各界的广泛关注，CFDA 对此也高度重视，出台了一系列管理办法和措施，



 

并对中药注射剂进行严格监管，其中重点是针对中药注射剂的安全性问题，对现

有说明书中不良反应、禁忌、注意事项进行修订。 

明确药品说明书中的安全性信息，对医师用药具有重要的临床指导意义。目

前，化学药的说明书非常详细，很多药物甚至把不良反应发生率都详细列出，而

多数中药注射剂品种说明书中对不良反应等安全性信息的描述十分简略或者只

注明“尚不明确”。随着中药注射剂的广泛使用及对其的深入研究，CFDA 先后

发布了 《关于做好中药注射剂安全性再评价工作的通知》以及《关于印发中药

注射剂安全性再评价生产工艺评价等 7个技术指导原则的通知》等文件，对中药

注射剂安全性再评价研究提出了严格的要求。以上安全性再评价研究的研究结

果，将用于完善说明书的相关内容。 

晨钟牌血栓通注射剂是公司的主要品种，是由三七主根提取三七总皂苷制成

的中药注射剂。该系列产品包括注射用血栓通（冻干）和血栓通注射液两种剂型，

均为公司原研及具发明专利的品种，2004 年列入国家《基本医疗保险药品目录》

内科甲类药物，2009 年、2012 年列入《国家基本药物目录》。2012-2014 年，该

系列产品年均销售额达 26.10 亿元，其中 2014 年工业总产值 30.13 亿元，销量

超过 2亿支，占据了三七类中药注射剂较大的市场份额。 

为保障公众用药安全，近年来，公司主动对血栓通注射剂开展了一系列研究： 

（1）2011 年公司 “注射用血栓通技术升级研究” 获得国家科技部“重大

新药创制”科技重大专项立项。该项目为注射用血栓通安全性再评价研究的重点

组成部分，主要包括 6个子课题：注射用血栓通全程质量控制研究（梧州制药）、

注射用血栓通物质基础和质量控制研究（天津中医药大学）、注射用血栓通生产

过程质量控制研究（浙江大学）、注射用血栓通药理及作用机制研究（天津中医

药大学）、注射用血栓通安全性再评价药代动力学研究（中科院上海药物研究所）、

注射用血栓通安全性再评价非临床安全性研究（军事医学科学院放射与辐射医学

研究所）。该项目的研究成果，将有力提升血栓通产品的安全性和有效性。 

（2）血栓通注射剂已明确含有 5种主要单体成分。国家标准要求 5种成分

的总量在 85%以上，我公司的注射剂达 90%以上。为进一步明确血栓通注射剂物

质基础，公司联合天津中医药大学，开展了注射用血栓通物质基础和质量控制研



 

究，目前已从三七总皂苷共分离单体化合物 30 个，技术层面已鉴定其中 23 个化

合物结构，实现可定量成分达到 95%以上。 

（3）2015 年,公司与上海药品检验所合作开展了《注射用血栓通农药残留

和重金属的监控研究》，对三七种植及血栓通注射剂生产全过程的重金属、农药

残留和真菌毒素进行监控。初步研究结果显示，我公司的血栓通注射剂均未检出

重金属、农药残留和真菌毒素。该研究结果为血栓通注射剂质量标准的提高提供

了数据支撑，证明了血栓通产品的安全性。  

（4）2015 年 1 月，公司启动了《注射用血栓通上市后临床安全性医院集中

监测研究》项目，天津中医药大学为项目负责单位，河南中医学院第一附属医院

为临床监测负责单位，在全国东西南北中设立 7个分中心，下辖二、三级医院

33 家，其中西医院与中医院数量基本相当。项目计划完成病例数不少于 30,000

例。截止 2015 年 12 月 31 日，项目已完成 24,617 例病例监测，初步结果不良反

应多为皮疹、瘙痒、胸闷、潮红、头晕等，停药后均可恢复，且暂无严重不良反

应发生。项目后续进展将定期公布。另外，2015 年 6 月 1 日公司开展了注射用

血栓通（冻干）多中心的有效性临床研究。 

公司在原有血栓通注射液说明书【不良反应】项下为尚不明确，据近几年国

家不良反应监测系统反馈的数据进行统计，血栓通注射液不良反应主要表现为皮

肤及其附件损害（主要为皮疹及瘙痒），其次为消化系统损害（主要为恶心）、呼

吸系统损害（主要为胸闷）。不良反应发生后经停药等均能恢复正常。公司的注

射用血栓通（冻干）的不良反应同血栓通注射液相似。 

2013年及2014年国家药品不良反应监测系统反馈的公司生产的包括血栓通

注射剂和注射用血栓通（冻干）在内的血栓通注射剂不良反应率如下所示： 

年份 销售量（万支/万克） 使用病例（万例） 不良反应病例 不良反应发生率 

2013 21329.62 668.6 4938 0.074% 

2014 26591.03/4060.91 812.2 5317 0.0655% 

注射用血栓通的不良反应以速发型不良反应为主，常在静滴半小时内发生，

以皮疹、瘙痒为主要不良反应表现，其他发生较多的不良反应表现为皮疹、瘙痒、

寒战、胸闷、恶心、头痛、头晕、心悸、潮红、发热。不良反应主要与患者过敏



 

性体质有关，与产品质量无关，其 2014 年不良反应发生率初步估算为 0.0655%，

属于“罕见”范畴。 

近三年在前十位中药注射剂不良反应排名情况表如下所示： 

 

时间 中药注射剂不良反应/事件报告总体情况 

国家药品不良反应监测年

度报告（2014 年）                 

（2015 年 07 月 17 日 发布） 

报告数量排名前十名的药品分别是：清开灵

注射剂、参麦注射剂、双黄连注射剂、血塞通注

射剂、舒血宁注射剂、血栓通注射剂、丹参注射

剂、香丹注射剂、生脉注射剂、痰热清注射剂。 

国家药品不良反应监测年

度报告（2013 年）（2014 年

05 月 14 日 发布） 

 

 

2013 年中药注射剂严重不良反应/事件报

告前十位的药品为：清开灵注射剂、参麦注射剂、

丹参注射剂、双黄连注射剂、香丹注射剂、血塞

通注射剂、脉络宁注射剂、舒血宁注射剂、生脉

注射剂和黄芪注射液。 

2012 年药品不良反应监

测年度报告（2013 年 03 月 14

日 发布） 

 

中药注射剂严重报告例次数排名前 10 位的

品种依次为：清开灵注射剂、参麦注射剂、双黄

连注射剂、血塞通注射剂、丹参注射剂、香丹注

射剂、生脉注射剂、血栓通注射剂、脉络宁注射

剂、黄芪注射剂。 

公司认为，CFDA 本次发布的血塞通注射剂和血栓通注射剂修改说明书公告，

是国家对中药注射剂说明书的一次规范要求，将更好的指导临床医生安全用药，

对提高中药注射剂的质量和安全水平及推动中药产业发展具有积极和深远的作

用。  

公司积极响应 CFDA 号召，加快开展血栓通注射剂安全性及作用机制研究，

采取有效措施做好对临床医师的安全性用药的宣传培训工作。经公司组织市场营

销、研发、质量等职能部门评估，CFDA 上述公告要求，对公司重点产品—晨钟

牌血栓通注射剂的销售短期影响有限，长期无实质性影响。 

我公司正在按照国家食品药品监督管理局相关文件的要求，积极推进说明书

修改工作，待报送相关主管部门审批后，将及时予以公告。 



 

由于医药政策的不确定性，敬请广大投资者注意投资风险。公司将根据相关

研发进展及市场跟踪情况及时履行披露义务。 

事项四  公司《业绩预减公告》中披露了 2015 年业绩大幅下滑的 4项原因，

即注射用血栓通（冻干）系列产品销量较去年同期下降、投资收益相应减少、

政府财政补贴较上一年度有较大幅度减少以及公司部分资产减值。请补充披露

前述各原因影响公司 2015 年业绩的具体情况及所占比例。 

公司回复： 

2015 年度预测利润大幅下滑原因及各因素对净利润的具体影响见下表： 

 2015 年 

 

2014 年 金额/数量

差异 

同比（%） 该项目占 2015 年度

净利润比例 

注射用血栓通系列

产品销量（万支） 

11,044.17 27,171.80 -16,127.63 -59.35 详细见注 1 

投资收益（万元） 39,615.73 85,960.70 -46344.97 -53.91 76.44 

政府财政补贴（万

元） 

6,173.31 14,494.47 -8321.16 -57.41 11.91 

公司部分资产减值

（万元） 

506.84 305.66 201.18 - 65.82 0.98 

注 1:受销售数量大幅减少的影响，2015 年度公司血栓通系列产品销售收

入为 106,244.17 万元，较上一年度下降 63.11%，与血栓通直接相关的主营业务

利润下降 61.78%。2015 年，血栓通占公司当期主营业务利润比重 87.73%。详细

数据请参考“事项一”相关内容。 

2：上述表格“影响公司 2015 年业绩的具体情况及所占比例”为公司财务

部门初步估算，公司 2015 年度财务报告尚未经审计。 

事项五  请对公司血栓通注射剂可能存在的政策风险、销售风险、产品风

险、被替代风险等进行相应的风险提示 

公司回复： 

（一）随着医保制度改革的不断推进，医保控费及招标限价已呈常态，相关

的限价限量政策措施直接影响药品生产企业。 

（二）同类产品的销售竞争、公司内部的销售政策均对产品造成一定程度的



 

影响。 

（三）不排除在临床用药中仍然会出现一定比例的药品不良反应。 

（四）不排除被同类药品、新药以及用于治疗心脑血管疾病新方法、新治疗

手段所替代的风险。 

 血栓通注射剂系列产品为公司目前主要的经常性收入和利润来源，公司提醒

投资者关注因业务对单一品种的高度依赖而引发的经营风险；医药产品受国家政

策影响较大，公司提醒投资者关注相关政策风险；随着科学技术的进步和市场竞

争的不断加剧，公司提醒投资者关注相关产品被其他产品或治疗手段替代的风

险。 

特此公告。 

广西梧州中恒集团股份有限公司董事会 

                                    2016 年 1 月 23 日 

 


