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证券代码:300436      证券简称：广生堂     公告编号：2017017 

 

福建广生堂药业股份有限公司 

关于变更及明确公司研发费用资本化会计政策的公告 

 

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确、

完整，没有虚假记载、误导性陈述或重大遗漏。 

 

福建广生堂药业股份有限公司（以下简称“公司”）于 2017 年 3 月 17 日召

开第二届董事会第二十六次会议、第二届监事会第十三次会议，审议通过了《关

于变更及明确公司研发费用资本化会计政策的议案》。本次变更会计政策无需提

交股东大会审议，现将具体内容公告如下： 

    一、本次变更会计政策的概述  

1、实施日期：2016 年 10 月 1 日 

2、变更及明确原因： 

①国家食品药品监督管理总局于 2016 年 3 月 4 号发布的“总局 2016 年第 

51 号公告”中附件“化学药品注册分类改革工作方案”将化学药品注册重新分

类。公司原来的研发费用资本化政策是针对原化学药品注册分类的特点及研发注

册流程，确定各类药品的开发阶段资本化时点。新注册管理办法对化学药品注册

进行重新分类，并且对不同分类药品的注册制定了新的要求，相应各个类别药品

各研究开发阶段的风险情况也发生改变。为适应该注册管理办法的变化，按照企

业会计准则第 6 号—无形资产的相关规定对公司各个类别的化学药品的研究阶

段和开发阶段进行重新划分，以更加准确的核算公司的研发费用； 

    ②以前年度公司的中药在研产品都处于前期药学研究的阶段，并未涉及研发

费用资本化的问题，因此原来的会计政策未对中药的研发进行明确，结合新的中

药注册管理办法，公司按照企业会计准则第 6号—无形资产的相关规定，结合各
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类中药注册分类的特点及研发注册流程，分析类别中药各研究开发阶段的风险情

况，对中药的研究阶段和开发阶段进行明确，以规范今后中药研发费用的核算； 

    ③国家食品药品监督总局发布了对已上市销售的仿制药进行一致性评价的

要求，公司按照企业会计准则第 6号--无形资产的相关规定，结合一致性评价的

相关政策规定，分析了一致性评价的风险情况和未来收益情况，明确了仿制药一

致性评价费用资本化政策。 

3、修改前采用的会计政策  

总局2016年第51号公告实施前申报并受理注册申请的药品分类及其资本化 

时间点为： 

化药类别 研发费用资本化政策 

化药一类 进入Ⅲ期临床至取得生产批件之间的费用资本化 

化药二类 进入Ⅲ期临床至取得生产批件之间的费用资本化 

化药三类 获得临床批件至取得生产批件之间的费用资本化 

化药四类 获得临床批件至取得生产批件之间的费用资本化 

化药五类 获得临床批件至取得生产批件之间的费用资本化 

化药六类 获得临床批件至取得生产批件之间的费用资本化 

    4、修改后采用的会计政策   

   总局 2016 年第 51 号公告实施后申报并受理注册申请的药品分类及其资本化

时间点为： 

化药类别 研发费用资本化政策 

化药一类 进入Ⅲ期临床至取得生产批件之间的费用资本化 

化药二类 进入Ⅲ期临床至取得生产批件之间的费用资本化 

化药三类 获得人体生物等效性临床备案至取得生产批件之间的费用资本化 

化药四类 获得人体生物等效性临床备案至取得生产批件之间的费用资本化 

化药五类 获得临床批件至取得生产批件之间的费用资本化 

 

5、新明确的会计政策 

中药申报并受理注册申请的药品分类及资本化时间点为： 

中药类别 研发费用资本化政策 

中药一类至六类 进入Ⅲ期临床至取得生产批件之间的费用资本化 

中药七类至九类 获得临床批件至取得生产批件之间的费用资本化 

     

     仿制药一致性评价费用属于开发费用，予以资本化。 
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    二、本次变更及明确会计政策对公司的影响  

1、由于本次化学药品注册管理办法，将部分原属于 4类、5类、6 类的药品

类别重新分类到前 3个类别，因此本次调整后，对于这些被调整类别的药物的资

本化时点将会推迟，这些药物研发费用中资本化的比例将会下降； 

2、由于公司前期资本化的研发费用中没有涉及注册分类被提前的药物，该

会计政策变更后，前期所有的已发生研发费用资本化的项目的资本化时点及处理

全部符合新政策的规定，不需要进行追溯调整。    

    三、独立董事、监事会意见  

    1、独立董事独立意见  

独立董事认为：公司依照会计准则的有关规定和要求，结合国家食品药品监

督管理局对于药品注册管理、一致性评价的相关规定，分析了按照注册登记规定

各类药品研发过程中的风险点以及未来的收益情况，对现行的研发费用资本化政

策进行变更和明确，使公司的会计政策能够更加客观、公允地反映公司的财务状

况和经营成果；公司本次会计政策变更符合《企业会计准则第 28 号—会计政策、

会计估计变更和差错更正》的规定，决策程序符合法律、法规和公司章程的有关

规定，不存在损害公司及中小股东利益的情形，同意公司变更与明确会计政策。  

 

    2、监事会意见  

监事会认为：公司依照会计准则的有关规定和要求，结合国家食品药品监督

管理局对于药品注册管理、一致性评价的相关规定，对现行的研发费用资本化政

策进行变更和明确，使公司的会计政策能够更加客观、公允地反映公司的财务状

况和经营成果；本次变更与明确公司会计政策符合相关规定和公司实际情况，其

决策程序符合相关法律、法规和《公司章程》的规定，不存在损害公司及全体股

东利益的情形。因此，同意公司本次变更与明确会计政策。   
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    四、备查文件  

1、第二届董事会第二十六次会议决议；  

2、第二届监事会第十三次会议决议；  

3、独立董事关于第二届董事会第二十六次会议相关事项的独立意见。 

 

特此公告。  

 

 

 

 

福建广生堂药业股份有限公司董事会 

2017 年 3 月 20 日 
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