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深圳证券交易所： 

2023 年 2 月 18 日，河北一品制药股份有限公司（以下简称“一品制药”、“公司”

或“发行人”）收到贵所《关于河北一品制药股份有限公司申请首次公开发行股票并在

创业板上市的审核中心意见落实函》（审核函〔2023〕010085 号）（以下简称“落实函”）。

公司会同保荐人中信建投证券股份有限公司（以下简称“保荐机构”或“保荐人”）、

发行人律师北京市中伦律师事务所（以下简称“发行人律师”）、申报会计师大华会计

师事务所（特殊普通合伙）（以下简称“申报会计师”），本着勤勉尽责、诚实守信的原

则，对落实函进行了认真核查、讨论，具体问题回复如下。 

关于回复内容释义、格式及补充更新披露等事项的说明： 

1、如无特殊说明，本回复中使用的简称或名词释义与《河北一品制药股份有限公

司首次公开发行股票并在创业板上市招股说明书》一致； 

2、本回复中若出现总计数尾数与所列数值总和尾数不符的情况，均为四舍五入所

致； 

3、招股说明书中对落实函中要求披露的回复内容，进行了补充披露。考虑到落实

函中回复的完整性，不同问题存在重复内容的情况。因此招股说明书补充披露时，考

虑招股说明书上下文联系及可读性，进行适当合并、节略，并按照招股说明书中编号

重新进行了编排。 

本回复的内容按如下字体列示： 

落实函所列问题 黑体（加粗） 

对问题的回答 宋体（不加粗） 

对招股说明书、审核中心问询函内容的修改、补充 楷体（加粗） 

对招股说明书内容的引用 楷体（不加粗） 
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问题 1、关于业绩及主要产品一致性评价 

申报材料及审核问询回复显示： 

（1）发行人 2022 年全年营业收入为 38,184.73 万元，同比增长 8.62%；扣非后

归母净利润为 6,616.06 万元，同比增长 0.96%。 

（2）盐酸乌拉地尔注射液系发行人核心产品之一，发行人认为其有望于 2023年

1 季度首家通过一致性评价。 

请发行人： 

（1）结合近年来发行人所在行业、主要产品细分市场的规模及变动情况、报告

期内发行人在该行业及细分市场的市场地位、主要产品的份额变化情况等，分析发行

人未来经营业绩是否稳定，是否存在收入下滑风险，并进行风险提示。 

（2）结合盐酸乌拉地尔注射液一致性评价申请进展情况，说明发行人认为其产

品有望于 2023 年 1 季度首家通过一致性评价的依据及充分性，目前进展情况；结合

发行人主要产品一致性评价审批的进展及所处次序，发行人或主要客户制剂产品的同

类产品已通过一致性评价的情况，包括但不限于首家通过一致性评价的时间、目前已

通过一致性评价的同类药品的家数等，说明发行人或主要客户制剂产品是否存在不能

被纳入集中采购目录导致销量或对发行人采购大幅下降的风险。 

请保荐人发表明确意见。 

回复： 

一、结合近年来发行人所在行业、主要产品细分市场的规模及变动情况、报告期

内发行人在该行业及细分市场的市场地位、主要产品的份额变化情况等，分析发行人

未来经营业绩是否稳定，是否存在收入下滑风险，并进行风险提示。 

（一）发行人所在行业、主要产品细分市场的规模及变动情况、报告期内发行人

在该行业及细分市场的市场地位、主要产品的份额变化情况 

1、发行人所在行业、主要产品细分市场的规模及变动情况 

（1）医药行业及化学制剂、原料药市场规模及变动情况 

发行人主要从事化学原料药及制剂的研发、生产及销售，所处行业为医药制造业。

随着中国经济持续高速发展、居民人均可支配收入提升、国家医保支出不断加大以及

居民健康意识持续提高，中国医药市场规模持续高速增长。根据弗若斯特沙利文报告，

2016 年至 2020 年中国医药市场整体复合年增长率为 2.2%，2020 年中国医药市场规

模达到 14,480 亿元，受宏观经济影响增速有所下滑。预计 2025 年，中国医药市场规
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模将达到 22,873 亿元，2020-2025 年复合年增长率达到 9.6%。 

中国医药市场规模（2016-2025E） 

 

数据来源：弗若斯特沙利文统计分析 

随着国内需求和出口量不断增加，我国化学药品制剂行业市场规模持续扩大。根

据弗若斯特沙利文预测，2021年我国化学药品市场规模达8,834亿元，同比增长5.77%。

在居民收入持续提升、人口数量不断增长、人口老龄化进程加快、医保体系逐渐健全

及政府医药卫生支出不断增加的背景下，药物市场需求持续增加，化学药品制剂行业

稳定发展。 

2016-2021 年我国化学药品制剂市场规模和增速 

 

数据来源：弗若斯特沙利文统计分析 

作为全球主要的化学原料药生产地之一，2015 年至 2017 年我国原料药市场保持
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稳步发展，产量和收入稳步增长。2018 年至 2020 年受宏观经济、环保政策、产能过

剩等各方面因素影响，原料药行业产量有所下滑，目前恢复了增长趋势。根据中国化

学制药工业协会数据，2021 年中国化学原料药行业营业收入总额达到 4,265 亿元，同

比增长 8.11%。 

2015 年-2021 年中国化学原料药行业营业收入总额 

 
数据来源：中国化学制药工业协会 

（2）主要产品细分市场的规模及变动情况 

公司产品主要涵盖了抗高血压类药物（如盐酸乌拉地尔注射液）、麻醉类药物（如

吸入用七氟烷、盐酸罗哌卡因注射液等）、原料药（复方α-酮酸原料药，制剂主要用

于治疗慢性肾病代谢失调；氟比洛芬酯原料药，制剂主要用于镇痛）等多个用药领域。 

① 抗高血压类药物细分市场 

随着中国老龄化加深，中国高血压患病人数逐年增加，根据智研咨询的调研显示

2021 年中国高血压患病人数量约为 3.33 亿人，同比增长 2.1%。随着我国高血压教育

的普及和用药水平的提高，我国抗高血压类药物市场平稳增长。根据米内网数据库，

2020 年受宏观经济影响，抗高血压药市场规模有所下滑；2021 年公立医疗机构抗高

血压药销售金额为 374.30 亿元，同比增速 4.56%。 
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2013 年-2021 年我国公立医疗机构抗高血压药销售额和增速 

 

数据来源：米内网 

高血压危象（急症）是一组以急性血压升高，伴有靶器官损伤，或原有功能受损

进行性加重为特征的一组临床综合征。乌拉地尔主要用于治疗高血压危象，重度和极

重度高血压，以及难治性高血压，也可以用于控制围手术期高血压。根据《中国高血

压急症诊治规范》：“在我国，成人高血压患病率为 25.2%，其中 1%~2%高血压患者可

发生高血压急症。”随着高血压发病率不断增加，乌拉地尔适用患者数量也持续增长。 

乌拉地尔于 2018 年加入基药目录。进入基药目录对乌拉地尔销量的激增起到了

关键作用，为乌拉地尔销量的长期向好提供保障。根据米内网数据库，2021 年我国公

立医疗机构乌拉地尔制剂销售额为 14.78 亿元，五年复合增长率 18.27%。乌拉地尔拥

有多种剂型，包括盐酸乌拉地尔注射液（水针）、注射用盐酸乌拉地尔（冻干粉针）、

乌拉地尔缓释片、乌拉地尔缓释胶囊等。其中公司生产销售的为盐酸乌拉地尔注射液，

与原研武田制药生产的品种一致。 

2013 年-2021 年我国公立医疗机构乌拉地尔制剂销售额和增速 

 
数据来源：米内网 
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② 麻醉类药物细分市场 

根据国家卫健委《中国卫生健康统计年鉴》，我国 2021 年住院病人手术人次为

7,573.80 万人次，同比增长 13.66%，预计 2023 年经济恢复下手术需求将进一步增加。

麻醉药品作为手术过程中的刚性需求与手术量密切相关，手术量增大是推动麻醉药行

业发展的主要因素之一。 

根据米内网数据库，2021 年中国公立医疗机构麻醉药销售规模为 176.92 亿元，

同比增加 12.74%，5 年复合增长率为 9.38%。从各类麻醉药销售情况来看，2021 年全

麻药销售占比 82.98%，局麻药销售占比 17.02%，全麻药占据主要市场份额。2021 年

公立医疗机构全麻药销售金额为 146.80 亿元，同比增速 11.60%；局麻药销售金额为

30.12 亿元，同比增速 18.68%。 

2013 年-2021 年麻醉药公立医疗机构销售规模（亿元） 

  

数据来源：米内网  

吸入麻醉药作为挥发性液体或气体，通过呼吸道而进入人体内发挥由浅至深的麻

醉作用，具有麻醉功能强、可控性高的优点。卤素类麻醉剂以其麻醉效果好，低可燃

性等优点，作为麻醉剂在临床上广泛使用。目前主流的吸入性麻醉药为氟烷类，如地

氟烷、七氟烷、异氟烷等。根据华西医学《七氟烷吸入诱导麻醉的研究进展》，吸入用

七氟烷主要优点在于对呼吸道无刺激、副作用小、可适用于儿童、诱导苏醒快等。基

于这些特点，临床认为七氟烷是较为理想的吸入性麻醉药并广泛应用，目前应用范围

仍然在不断扩大。样本医院销售数据显示，近年在整个吸入性麻醉药细分市场上，七
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氟烷一直稳居首位，且市场规模逐年增长。根据米内网数据库，2021 年我国公立医疗

机构吸入用七氟烷销售金额为 28.54 亿元，同比增速为 10.31%。 

2013 年-2021 年我国公立医疗机构吸入用七氟烷销售额和增速 

  

数据来源：米内网 

局麻药的上市品种较多，但市场均不大，主要品种市场趋于成熟。根据米内网数

据库，从公立医疗机构的统计数据看，目前应用较多的为罗哌卡因、利多卡因、达克

罗宁等，其中以罗哌卡因占据市场份额最大。根据米内网，罗哌卡因制剂 2021 年公立

医疗机构销售额为 9.02 亿元，占整体局麻药的比例为 29.94%。 

2013 年-2021 年我国公立医疗机构罗哌卡因制剂销售金额和增速 

 

注：数据来源为米内网；罗哌卡因 2020 年下滑主要系宏观经济影响导致医院手术台次减少，

麻醉药物需求减少 
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③ 慢性肾病类药物细分市场 

复方 α-酮酸片是预防和治疗因慢性肾功能不全而造成蛋白质代谢失调引起的损

害的药物，属于临床长期用药。近年来，伴随着我国高血压、糖尿病、肾炎等相关疾

病的逐年高发，慢性肾病的发病率也不可避免的呈现增长化、低龄化的态势。根据上

海慢性肾脏病早发现及规范化诊治与示范项目专家组《慢性肾脏病筛查诊断及防治指

南》数据，目前中国 18 周岁以上成人慢性肾脏病患病率约 10.8%，即约 1.25 亿人。

复方 α-酮酸片及原料药在很长一段时间内将处在一个市场容量逐步增高的蓝海市场。 

根据《中国慢性肾脏病营养治疗临床实践指南（2021 版）》、《慢性肾脏病早期筛

查、诊断及防治指南（2022 年版）》和 2017 年国家卫生和计划生育委员会发布的《慢

性肾脏病患者膳食指导》，对于有补充氨基酸需求的慢性肾脏病患者，尤其是较严重的

3~5 期患者，复方 α-酮酸片为首选用药，该领域竞品相对较少，是目前国内为数不多

延缓肾衰的药品。根据米内网数据库，我国 2021 年公立医疗机构复方 α-酮酸片销售

额为 28.72 亿元，同比增长 7.19%。 

2013 年-2021 年我国公立医疗机构复方α-酮酸片销售额和增速 

 

数据来源：米内网 

复方α-酮酸原料药及制剂亦具有广阔的海外市场空间。根据医学期刊《柳叶刀》

公布的《1990-2017 年全球、区域和国家慢性肾脏病负担：2017 年全球疾病负担研究

的系统分析》显示，截至 2017 年，全球慢性肾脏病患者人数达 6.975 亿，其中中国肾

病人数达 1.323 亿（肾病发病率 9.5%）。慢性肾脏病具有病因复杂、治疗难度大等特

点，已成为全球性的公共卫生问题，其影响了全球约 10%的人群，并可导致更高的心
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血管疾病和死亡的发生风险等。而复方 α-酮酸片配合低蛋白饮食的营养治疗方式可广

泛适用于慢性肾脏病的各类型，可延缓终末期肾衰竭，并相较于其他药物治疗或透析

治疗更具经济性，全球市场前景较为广阔。 

2、报告期内发行人在该行业及细分市场的市场地位、主要产品的份额变化情况 

（1）发行人行业及细分市场的市场地位 

公司自设立以来始终专注于化学制剂和原料药的研发、生产和销售，致力于成为

在细分领域国内领先、具有竞争力及差异化优势的化学制剂及原料药生产企业。公司

是国内较早生产吸入性全身麻醉药的企业之一，并已成为国内具有竞争力的现代化高

科技制药企业之一。公司拥有恩氟烷、异氟烷和七氟烷的全套生产技术，在麻醉领域

有深厚的技术积累、工艺沉淀和良好的口碑，得了“河北省麻醉药技术创新中心”、“石

家庄市麻醉药技术创新中心”、“河北省‘专精特新’示范企业”、“河北省科技小巨人”

等荣誉称号，核心成员曾参与“吸入麻醉的研究”课题，该课题获得国家科学技术进

步二等奖。公司在进一步研发地氟烷等麻醉类药品及强化麻醉领域优势的基础上，陆

续推出了以盐酸乌拉地尔注射液、门冬氨酸鸟氨酸注射液、注射用艾司奥美拉唑钠为

代表的心血管类、代谢类、消化系统类等重点疾病领域的产品。除化学制剂外，公司

积极开展特色原料药业务并推进“原料药+制剂”一体化战略，在原料药方面有成熟的

合成工艺和丰富的生产研发经验，原料药产品主要包括复方α-酮酸原料药、盐酸乌拉

地尔、七氟烷、氟比洛芬酯、盐酸罗哌卡因、盐酸奥普力农等。 

公司麻醉核心制剂产品吸入用七氟烷销量在国内仿制药企业中位列第三，已通过

新 4 类审评，虽然目前市场份额较小，但拥有较大市场增长空间；心血管类核心制剂

产品盐酸乌拉地尔注射液销量在国内仿制药企业中位列第二，具有一定的竞争优势，

且已通过一致性评价，具有较大的国产替代空间；公司盐酸罗哌卡因注射液已通过一

致性评价，具有一定的竞争优势；核心原料药产品复方 α-酮酸原料药产销量在国内处

于行业领先地位，国内主要制剂厂家均为公司客户。公司细分市场具体市场地位如下： 

产品 公司市场地位 公司一致性评价情况 
公司原料制剂

一体化情况 

盐酸乌拉地

尔注射液 

国内仿制药企业中位列第二，市场

份额 7.63%，具有一定的竞争优势 
已通过一致性评价 

已实现原料制

剂一体化 

吸入用七氟

烷 

国内仿制药企业中位列第三，市场

份额 0.97%，虽然目前市场份额仍较

小，但拥有较大市场增长空间 

已通过新 4 类审评 
已实现原料制

剂一体化 
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产品 公司市场地位 公司一致性评价情况 
公司原料制剂

一体化情况 

盐酸罗哌卡

因注射液 

已通过一致性评价，市场份额

2.88%，目前市场份额较小，未来有

一定的成长空间 

已通过一致性评价 
已实现原料制

剂一体化 

复方α-酮酸

原料药 

报告期内向主要国产制剂厂家均有

供货，包括福元医药、天成药业和白

敬宇制药，上述企业市场份额合计

30.94%，具有较强竞争力 

福元医药首家通过一致

性评价，天成药业于

2023 年 1 月申报一致性

评价 

- 

注：市场数据来源为米内网，统计年度为 2021 年；原料药产品为下游客户市场情况及一致性

评价情况 

（2）发行人主要产品的份额变化情况 

① 盐酸乌拉地尔注射液 

盐酸乌拉地尔注射液主要适用于高血压危象以及控制围手术期高血压，为国家医

保目录乙类药品，在 2018 年被列入国家基药目录，市场地位相对稳固。根据米内网数

据库，2021 年我国公立医疗机构乌拉地尔制剂销售额为 14.78 亿元，五年复合增长率

18.27%。2019 年至 2021 年，乌拉地尔制剂占抗高血压药物市场比例持续增加，且发

行人产品市场份额逐年增加，变化情况如下： 

项目 2021 年度 2020 年度 2019 年度 

市场规模（亿元） 14.78 12.89 11.45 

占抗高血压药物比例 3.95% 3.60% 2.82% 

发行人产品市场份额 7.63% 4.97% 3.85% 

注：数据来源为米内网，发行人产品市场份额为占乌拉地尔市场份额；2022 年市场规模数据

尚未披露 

公司 2021 年市场份额占比 7.63%，2022 年已覆盖全国超过 2,400 家医疗机构，除

原研药外位列国内第二，国产替代空间较大，未来仍具有一定增长潜力。（1）2021 年

原研占据 60.66%的市场份额，且国产产品挂网价格低于原研，具有一定的价格优势，

拥有较大的国产替代空间；（2）国内仿制药企业中，罗欣药业位列第一，但主要销售

注射用盐酸乌拉地尔，与原研剂型不同，目前无参比制剂暂时无法申请一致性评价，

其盐酸乌拉地尔注射液新 4 类申请目前处于暂停审评状态；（3）发行人盐酸乌拉地尔

注射液已通过一致性评价，同时发行人已实现原料制剂一体化，具有较强的产品竞争

力；（4）发行人盐酸乌拉地尔注射液报告期内覆盖医院数量持续增长，医院渗透率持

续增加，经统计，具体情况如下： 
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项目 
2022 年 2021 年 2020 年 

数量 增速 数量 增速 数量 增速 

覆盖医院（家） 2,485 21.22% 2,050 38.33% 1,482 37.86% 

发行人盐酸乌拉地尔注射液产品覆盖医院家数从 2020 年的 1,500 家左右医院增

长至 2022 年约 2,500 家医院，报告期内每年稳定保持约 400-500 家覆盖医院数量增

长，渗透率大幅提升，产品销量高速增长，预计 2023 年仍具有较大的医院拓展空间。

发行人产品通过一致性评价后将在二级、三级等大型医院具有质量优势和价格优势，

可进一步抢占其他国产厂家及原研的市场份额。 

② 吸入用七氟烷 

目前主流的吸入性麻醉药为氟烷类，如地氟烷、七氟烷、异氟烷等。样本医院销

售数据显示，近年在整个吸入性麻醉药细分市场上，七氟烷一直稳居首位，且市场规

模逐年增长。吸入用七氟烷适用于全身麻醉，属于国家基药。吸入用麻醉剂在精确度、

可控性等方面相比静脉注射麻醉剂有一定优势。根据米内网数据库，2021 年我国公立

医疗机构吸入用七氟烷销售金额为 28.54 亿元，同比增速为 10.31%。2019 年至 2021

年，吸入用七氟烷占麻醉类药物市场比例相对稳定，发行人产品市场份额逐年增加，

变化情况如下： 

项目 2021 年度 2020 年度 2019 年度 

市场规模（亿元） 28.54 25.87 26.51 

占麻醉类药物比例 16.13% 16.49% 16.58% 

发行人产品市场份额 0.97% 0.41% 0.13% 

注：数据来源为米内网，发行人产品市场份额为占七氟烷市场份额；2022 年市场规模数据尚

未披露 

2021 年公司市场份额占比较小，但公司产品已获批新 4 类化药，视同通过一致性

评价，存在较大市场增长空间。目前包括发行人国内仅有三家企业过评（恒瑞医药和

山姆士药业），竞争对手较少；发行人产品通过新 4 类审评后，具有医疗机构优先采购

的优势，报告期内覆盖医院数量持续增长，医院渗透率持续增加，具体情况如下： 

项目 
2022 年 2021 年 2020 年 

数量 增速 数量 增速 数量 增速 

覆盖医院（家） 428 95.43% 219 100.92% 109 172.50% 

发行人吸入用七氟烷产品覆盖医院家数从 2020 年的 109 家医院增长至 2022 年

400 多家，医院渗透率大幅提升，产品销量高速增长，预计 2023 年仍具有较大的医院
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拓展空间；此外，发行人覆盖医院数量上还相对不多，未来覆盖医院也将有大幅提升

空间。目前，发行人产品已通过新 4 类审评，视同通过一致性评价，发行人产品在二

级、三级等大型医院具有质量优势和价格优势，可进一步抢占未通过新 4 类审评的厂

家及原研的市场份额。 

③ 盐酸罗哌卡因注射液 

目前局麻药的上市品种较多，但市场均不大，主要品种市场趋于成熟。根据米内

网数据库，从公立医疗机构的统计数据看，目前应用较多的为罗哌卡因、利多卡因、

达克罗宁等，局麻药中以罗哌卡因占据市场份额最大。根据米内网，罗哌卡因制剂 2021

年公立医疗机构销售额为 9.02 亿元，占整体局麻药的比例为 29.94%。2019 年至 2021

年，罗哌卡因占麻醉类药物市场比例有所下滑，但发行人产品市场份额逐年增加，变

化情况如下： 

项目 2021 年度 2020 年度 2019 年度 

市场规模（亿元） 9.02 9.13 10.77 

占麻醉类药物比例 5.10% 5.82% 6.74% 

发行人产品市场份额 2.88% 2.55% 2.06% 

数据来源：米内网，发行人产品市场份额为占罗哌卡因市场份额；2022 年市场规模数据尚未

披露 

公司盐酸罗哌卡因注射液已通过一致性评价且拥有盐酸罗哌卡因原料药生产能

力，国内具有原料生产能力的厂家较少，具有一定成本优势。盐酸罗哌卡因注射液于

2021 年已开展集采，进入大批量供给且市场相对稳定的阶段。2022 年发行人盐酸罗

哌卡因注射液销售收入为 943.50 万元，相比 2021 年有所下滑，主要系发行人未中标

国家集采；2022 年 4 月，发行人盐酸罗哌卡因注射液已通过一致性评价，目前已在多

个省市重新挂网成功，预计 2023 年销量将进一步增加。盐酸罗哌卡因注射液本次国

家集采周期为 3 年，公司将积极争取中标下一轮国家集采。 

④ 复方 α-酮酸原料药 

复方 α-酮酸原料药为复方 α-酮酸片制剂的原料药，主要用于预防和治疗因慢性肾

功能不全而造成蛋白质代谢失调引起的损害，该领域竞品相对较少，是目前国内为数

不多延缓肾衰的药品。根据米内网数据库，我国 2021 年公立医疗机构复方 α-酮酸片

销售额为 28.72 亿元，同比增长 7.19%。发行人为国内主要的复方 α-酮酸原料药供应

商，向国内主要制剂厂家北京福元医药股份有限公司、河北天成药业股份有限公司和

白敬宇制药均有供应，2019 年-2021 年上述三家企业市场份额相对稳定，市场规模持
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续增长，具体情况如下： 

项目 2021 年度 2020 年度 2019 年度 

市场规模（亿元） 28.72 26.80 25.89 

发行人主要客户市场份额 30.94% 32.65% 30.75% 

数据来源：米内网；2022 年市场规模数据尚未披露 

2021 年国产厂家市场份额为 30.94%，相比 2013 年国产份额 17.49%有较大幅度

的提升，具有一定的国产替代趋势。国内主要生产厂家中，北京福元医药股份有限公

司、河北天成药业股份有限公司和白敬宇制药均为公司客户，与发行人建立了良好的

合作关系，积累了丰富的市场经验和客户资源，在业内形成有较好的口碑，公司销量

在行业处于领先地位，相关产品具有一定的技术壁垒，竞争格局良好。 

复方α-酮酸原料药海外市场前景较为广阔，报告期内海外销售毛利率保持 50%

以上的水平。在满足国内市场需求的基础上，发行人积极拓展海外市场，已取得部分

海外客户的意向订单，如印度大型制药集团太阳药业等海外客户。2023 年 1 月，公司

取得印度大型制药集团太阳药业（SUN PHARMA LABORATORIES LTD）的合同，向

公司采购 10.60 吨的复方 α-酮酸原料药。此外，公司取得了和马来西亚企业 Prima Inter-

Chem Sdn. Bhd.（全球领先碳酸钙生产商欧米亚集团 Omya 下属子公司）的意向订单，

向公司采购 15 吨的复方 α-酮酸原料药。 

（二）发行人主要产品存在较大增长空间，在成本、质量等方面具备竞争优势，

同时通过在研项目不断丰富产品结构，预计未来经营业绩稳定，收入下滑风险较小；

发行人已于招股说明书补充披露风险提示 

1、发行人主要产品为各领域的优选品种，竞争格局优异，报告期内市场份额和

医院覆盖数量不断增加，公司产品存在较大增长空间 

发行人主要制剂产品盐酸乌拉地尔注射液、吸入用七氟烷和盐酸罗哌卡因注射液

均为各细分领域优选品种，市场需求稳中有升。发行人主要原料药产品复方α-酮酸原

料药具有一定生产壁垒，下游制剂产品需求稳定。上述产品市场竞争格局优异，报告

期内市场份额和医院覆盖数量不断增加，详见本回复“问题 1、关于业绩及主要产品

一致性评价/一/（一）/2、报告期内发行人在该行业及细分市场的市场地位、主要产品

的份额变化情况”。 

盐酸乌拉地尔注射液主要适用于高血压危象以及控制围手术期高血压，为国家医

保目录乙类药品，在 2018 年被列入国家基药目录。根据中国医师协会《心脏重症相关
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高血压管理专家共识》，乌拉地尔起效快，持续时间适中，容易调控降压速度和幅度，

不影响围术期靶器官灌注，且无冠脉窃血现象等不良反应。中国心胸血管麻醉学会《围

术期高血压管理专家共识》将乌拉地尔推荐为高血压急症降压的优选药物之一，是诱

导中度低血压（MAP 为 70mmHg）最合适的药物。 

七氟烷于 2018 年加入基药目录，市场地位较为稳固，产品被替代或淘汰的风险

较小。根据华西医学《七氟烷吸入诱导麻醉的研究进展》，吸入用七氟烷主要优点在于

对呼吸道无刺激、副作用小、可适用于儿童、诱导苏醒快等。基于这些特点，临床认

为七氟烷是较为理想的吸入性麻醉药并广泛应用，目前应用范围仍然在不断扩大。 

罗哌卡因于 2018 年加入基药目录，市场地位较为稳固，产品被替代或淘汰的风

险较小。根据米内网数据库，从公立医疗机构的统计数据看，目前应用较多的为罗哌

卡因、利多卡因、达克罗宁等，其中以罗哌卡因占据市场份额最大，产品被替代或淘

汰的风险较小。目前罗哌卡因已被纳入国家集采，具有广阔的市场需求。 

复方α-酮酸原料药制剂产品为复方α-酮酸片，为国家医保目录乙类药品。《中国

慢性肾脏病营养治疗临床实践指南（2021 版）》、《慢性肾脏病早期筛查、诊断及防治

指南（2022 年版）》和 2017 年国家卫生和计划生育委员会发布的《慢性肾脏病患者膳

食指导》均推荐低蛋白饮食联合酮酸制剂的营养治疗措施，下游制剂产品市场地位稳

固。复方α-酮酸原料药具有一定生产壁垒，行业市场格局稳定，公司与主要客户有长

期合作关系。 

综上所述，发行人核心产品盐酸乌拉地尔注射液获专家共识推荐，并进入基药目

录，市场增长迅速；吸入用七氟烷在吸入麻醉市场中占据主导地位；盐酸罗哌卡因注

射液在局麻药市场中市场份额最大；复发α-酮酸原料药对应制剂产品市场空间广阔，

具有良好市场前景。因此，发行人核心制剂产品均为对应细分领域的优选药物，具有

竞争优势和良好的市场前景；原料药对应制剂产品在老龄化和国产替代趋势下市场空

间广阔，具有良好市场前景。 

其中，2021 年发行人核心产品盐酸乌拉地尔注射液、吸入用七氟烷和盐酸罗哌卡

因注射液市场份额分别为 7.63%、0.97%和 2.88%，相对较小，均拥有较大的增长空间。 

2、发行人产品具有原料制剂一体化、一致性评价通过/进度领先、生产专利及技

术等优势，在成本、质量等方面具备竞争优势 

发行人主要制剂产品均实现原料制剂一体化，原料供应稳定，在成本方面具有较

为显著的竞争优势。盐酸乌拉地尔注射液一致性评价/新 4 类申请及生产主要门槛在于
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原料药，目前实现原料制剂一体化的企业仅 4 家（其中 2 家尚未获取盐酸乌拉地尔注

射液批文，仅拥有其他乌拉地尔制剂批文）；吸入用七氟烷通过一致性评价的厂家中仅

2 家拥有原料制剂一体化的能力；盐酸罗哌卡因注射液通过一致性评价的厂家中仅 5

家拥有原料制剂一体化的能力。 

一致性评价方面，发行人盐酸乌拉地尔注射液已通过一致性评价，详见本回复“问

题 1、关于业绩及主要产品一致性评价/二/（一）结合盐酸乌拉地尔注射液一致性评价

申请进展情况，说明发行人认为其产品有望于 2023 年 1 季度首家通过一致性评价的

依据及充分性，目前进展情况”。发行人吸入用七氟烷和盐酸罗哌卡因注射液已分别通

过新 4 类审评和一致性评价，在质量方面具有较强的竞争优势。 

生产专利和技术方面，公司主要产品均拥有多项生产专利。盐酸乌拉地尔注射液

方面，“一种盐酸乌拉地尔注射液及其制备方法”使其具有易贮存、运输、耐灭菌、稳

定性好，不易变质，更方便临床应用的特点；原料药方面亦有 2 项授权发明专利，可

有效提高原料药收率和产品质量，降低生产成本；吸入用七氟烷方面，发行人拥有 1

项发明专利，发行人 2022 年通过设备改造和工艺优化，已实现杂质分离，生产出合格

的产品，收率大大提高，可节约公司成本；盐酸罗哌卡因注射液方面，发行人拥有 3

项发明专利，可有效提高收率和纯度，降低生产成本。 

3、发行人通过在研项目不断丰富产品结构，多款产品将于 2023 年及 2024 年申

报或获批 

发行人通过在研项目不断丰富产品结构，多款产品将于 2023 年及 2024 年申报或

获批。发行人预计 2023 年度及 2024 年度获批的在研或原料要关联备案项目情况如下

所示： 

在研项目 类型 目前进度 预计获批时间 

盐酸乌拉地尔注射液一

致性评价 
一致性评价 已通过 已通过 

蛋白琥珀酸铁口服溶液

制剂及原料药 
品种拓展 在审中 2023 年 

门冬氨酸鸟氨酸注射液

一致性评价 
一致性评价 已完成中试研究 2023 年 

注射用艾司奥美拉唑钠

一致性评价 
一致性评价 在审中 2023 年 

甘氨酰谷氨酰胺 原料药关联审评 在审中 2023 年 

甘氨酰酪氨酸 原料药关联审评 在审中 2023 年 

苯乙酸钠 原料药关联审评 在审中 2023 年 
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吸入用地氟烷 品种拓展 中试研究阶段 2024 年 

丁苯酞注射液 品种拓展 注册批准临床 2024 年 

小麦纤维素颗粒剂及原

料药 
品种拓展 已完成中试研究 2024 年 

苯丁酸甘油酯原料药 品种拓展 工艺验证阶段 2024 年 

盐酸利多卡因注射液一

致性评价 
一致性评价 在审中 2024 年 

上述产品未来均具有较好的市场空间和增长潜力。其中门冬氨酸鸟氨酸是保肝护

肝类药物类的重磅品种之一，有着广泛的药物使用市场，市场规模约 10 亿元，发行人

门冬氨酸鸟氨酸注射液已中标广东十一省联盟集采，预计将于 2023 年放量增长；蛋

白琥珀酸铁口服液为临床常用的有机补铁药品，治疗缺铁性贫血的铁制剂药物市场规

模约 30 亿元；注射用艾司奥美拉唑钠为注射用泮托拉唑钠升级产品，拥有 25 亿元左

右的市场，且已被纳入国家集采；甘氨酰谷氨酰胺、甘氨酰酪氨酸对应制剂产品主要

用于治疗营养不良，对应约 6,000 万住院人次的市场需求；丁苯酞注射液具有减轻脑

组织损伤和恢复神经等多种功能，2021 年急性缺血性脑卒中神经保护剂市场约为

160.9 亿元；吸入用地氟烷属于吸入麻醉剂的下一代迭代产品，目前仅恒瑞医药一家

获批，未来具有广阔的市场空间；苯乙酸钠、苯丁酸甘油酯作为罕见病原料药，具有

一定的壁垒和增长潜力。 

公司将同步推进特色化和差异化制剂及原料药品种拓展，丰富公司产品结构，降

低公司收入集中度，提高经营稳健性。公司重点在研项目包括麻醉类药物地氟烷；罕

见病用药苯丁酸甘油酯原料药、磷酸二氨基吡啶片及原料药、吸入用一氧化氮及原料

药、布洛芬赖氨酸盐制剂及原料药；口服药蛋白琥珀酸铁口服溶液及原料药、小麦纤

维素颗粒及原料药；特色原料药罂粟碱原料药、组氨酸原料药等。发行人积极推进其

它产品研发，争取不断丰富产品结构，提高经营稳健性，目前已取得良好进展及成效。 

综上，发行人预计未来经营业绩稳定，收入下滑风险较小。但从长远来看，公司

仍面临市场竞争加剧导致公司业绩下降的风险，公司需不断加强产品研发和市场推广，

以提升公司长远竞争力。发行人已于招股说明书之“第三节 风险因素/二、与发行人

相关的风险/（二）经营风险/1、市场竞争加剧的风险”补充相关风险提示： 

“医药行业是国民经济的重要组成部分，目前国家对医药行业制订了一系列扶持

政策，优化了市场竞争环境，促进了行业规范发展，吸引了国内外更多企业进入医药

行业，加剧了行业的内部竞争。 
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未来国内外医药或原料药企业可能进入公司相关领域，加大对公司核心产品或类

似品种的投入，对公司核心产品形成竞争。公司主要产品盐酸乌拉地尔注射液有多家

企业在申请新 4类和一致性评价，未来存在市场份额被抢占的风险；吸入用七氟烷和

盐酸罗哌卡因注射液目前市场份额较小，存在未来推广不及预期的风险；复方 α-酮

酸原料药存在其他竞争对手抢占市场份额，以及下游制剂客户实现原料自产的风险。

上述因素均将使得发行人面临丧失市场份额、降低公司产品毛利率，收入和利润水平

下降的风险。” 

二、结合盐酸乌拉地尔注射液一致性评价申请进展情况，说明发行人认为其产品

有望于 2023 年 1 季度首家通过一致性评价的依据及充分性，目前进展情况；结合发

行人主要产品一致性评价审批的进展及所处次序，发行人或主要客户制剂产品的同类

产品已通过一致性评价的情况，包括但不限于首家通过一致性评价的时间、目前已通

过一致性评价的同类药品的家数等，说明发行人或主要客户制剂产品是否存在不能被

纳入集中采购目录导致销量或对发行人采购大幅下降的风险。 

（一）结合盐酸乌拉地尔注射液一致性评价申请进展情况，说明发行人认为其产

品有望于 2023 年 1 季度首家通过一致性评价的依据及充分性，目前进展情况 

锦州奥鸿药业已于 2023 年 2 月 20 日首家通过一致性评价，发行人前次判断公司

有望首家过评的原因主要系：锦州奥鸿药业于 2021 年 9 月 18 日申请新 4 类，由于原

研于 2021 年 9 月 30 日完成工艺变更备案，时间过于接近，锦州奥鸿药业存在产品工

艺与原研不一致、无法顺利审评的可能。锦州奥鸿药业于 2022 年 7 月 5 日进入补充

任务资料阶段，于 2022 年下半年一直处于排队或暂停的状态中，因此发行人前次判

断锦州奥鸿药业存在长期暂停或未通过的可能性。 

发行人盐酸乌拉地尔注射液已于 2023 年 2 月 28 日通过一致性评价，而锦州奥鸿

药业首家通过一致性评价，短期内对发行人产品销售产生重大不利影响的风险较小，

主要系产品商业化（包括各省投标、进院等程序）需要一定周期，发行人通过时间与

首家通过时间差距较小，与奥鸿药业相比公司在一致性评价方面不存在明显劣势，且

发行人产品已拥有广泛布局，且中标广东十一省联盟集采，具有原料制剂一体化成本

优势。 

一致性评价审评具体流程如下： 
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其中，专业评审主要对仿制药的质量与参比药进行对比，包括药学等效和生物等

效的研究，以确定仿制药与原研药具有相同的临床有效性和安全性；综合评价主要对

仿制药的质量、疗效、安全性、稳定性等方面进行综合分析，以及对仿制药与参比药

之间的差异进行科学解释，最终对申报品种的研究给出综合评价，形成技术审评报告，

提出明确审评结论；技术审核是指各专业审评部门负责人及中心领导对技术审评报告

进行审核、签发的过程；文件制作指业务管理处进行送签文件的打印、制作和办件。 

截至本回复出具日，盐酸乌拉地尔注射液新 4 类及一致性评价申请具体进度如下

（按是否有乌拉地尔制剂销售、补充资料时间及进度排序）： 

序号 厂家 
是否有乌拉地尔制

剂销售 
申报类型 申请时间 

提交补充资料

时间 
补充资料进度 

目前有产品销售的厂家进度 

1 发行人 是 一致性评价 2022/4/27 2022/11/22 

已通过一致性

评价 

（2023/2/28） 

2 西安利君制药 是 一致性评价 2022/9/13 尚未提交 未开始 

3 山东罗欣药业集团 

是（其他剂型：注

射用盐酸乌拉地

尔） 

新4类 2020/10/27 2021/11/26 暂停中 

4 
黑龙江福和华星制药集

团 

是（其他剂型：乌

拉地尔注射液、乌

拉地尔缓释片） 

新4类 2022/6/7 尚未提交 未开始 

目前未销售该产品的厂家进度 

1 锦州奥鸿药业 否 新4类 2021/9/18 2022/7/5 

已通过一致性

评价

（2023/2/20） 

2 石家庄四药 否 新4类 2022/1/12 2022/11/22 排队待审评 

3 江西青峰药业 否 新4类 2022/1/13 2023/1/28 排队待审评 

4 华润三九（雅安）药业 否 新4类 2021/12/22 2023/1/29 排队待审评 

5 济南良福精合医药 否 新4类 

2021/4/23 

（于2023/2/9

重新申报） 

不批准 不批准 

6 华夏生生药业（北京） 否 新4类 2022/4/18 尚未提交 未开始 

7 无锡凯夫制药 否 新4类 2022/5/20 尚未提交 未开始 
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序号 厂家 
是否有乌拉地尔制

剂销售 
申报类型 申请时间 

提交补充资料

时间 
补充资料进度 

8 杭州云柏医药科技 否 新4类 2022/7/4 尚未提交 未开始 

9 
陕西丽彩集团咸阳丽彩

医药 
否 新4类 2022/7/4 尚未提交 未开始 

10 成都利尔药业 否 新4类 2022/7/6 尚未提交 未开始 

11 浙江恒研医药科技 否 新4类 2022/8/1 尚未提交 未开始 

12 广州瑞尔医药 否 新4类 2022/8/1 尚未提交 未开始 

13 四川国瑞药业 否 新4类 2022/8/10 尚未提交 未开始 

14 苏州朗科生物 否 新4类 2022/9/22 尚未提交 未开始 

15 辉南长龙生化药业 否 新4类 2022/10/25 尚未提交 未开始 

16 四川美大康佳乐药业 否 新4类 2022/11/1 尚未提交 未开始 

17 湖南科伦制药 否 新4类 2022/12/12 尚未提交 未开始 

18 四川新斯顿制药 否 新4类 2023/1/21 尚未提交 未开始 

19 河北金益合生物 否 新4类 2023/2/11 尚未提交 未开始 

20 北京民康百草医药 否 新4类 2023/2/16 尚未提交 未开始 

21 江苏正大丰海制药 否 新4类 2023/3/3 尚未提交 未开始 

注：济南良福精合医药于 2023/2/9 重新申报，目前在审中 

在有乌拉地尔制剂销售的厂家中，发行人和西安利君制药拥有盐酸乌拉地尔注射

液的生产批文；拥有乌拉地尔其他剂型批文的企业包括罗欣药业（注射用盐酸乌拉地

尔）和黑龙江福和制药集团（乌拉地尔注射液、乌拉地尔缓释片）。发行人已通过一致

性评价，进度均快于上述企业，因此在有乌拉地尔制剂销售的厂家中，发行人为首家

通过一致性评价。 

无乌拉地尔制剂销售的厂家均需通过申请新 4类的方式取得盐酸乌拉地尔注射液

批文，目前仅锦州奥鸿药业通过一致性评价。预计上述事项短期内对发行人产品销售

产生重大不利影响的风险较小，主要系：（1）发行人已于 2023 年 2 月底通过一致性

评价，与锦州奥鸿药业通过一致性评价的时间相近；（2）药品商业化需要一定周期，

药企在取得批件后，一方面，各省关于挂网招投标及各医院关于品种入院均需一定周

期才能完成，不同医院药事会举办周期有所差异，较大规模的医院药事会召开频率较

低，具有一定不确定性，地方集采招投标从报量招标到实际执行的周期也具有不确定

性；另一方面，药企生产排产、品牌推广亦需要一定的周期；（3）发行人产品已中标

广东十一省联盟集采，于 2023 年正式执标，在部分省份具有优先采购的优势；（4）发

行人具有原料制剂一体化的优势，拥有多项发明专利，生产工艺成熟，生产经验丰富。 
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综上，发行人盐酸乌拉地尔注射液已通过一致性评价，“有望于 2023 年 1 季度在

有乌拉地尔制剂销售的厂家中首家通过一致性评价”的依据充分。由于发行人于 2023

年 2 月底通过一致性评价，与锦州奥鸿药业通过一致性评价的时间相近，因此预计锦

州奥鸿药业首家通过一致性评价短期内对发行人产品销售产生重大不利影响的风险

较小。 

（二）结合发行人主要产品一致性评价审批的进展及所处次序，发行人或主要客

户制剂产品的同类产品已通过一致性评价的情况，包括但不限于首家通过一致性评价

的时间、目前已通过一致性评价的同类药品的家数等，说明发行人或主要客户制剂产

品是否存在不能被纳入集中采购目录导致销量或对发行人采购大幅下降的风险。 

1、发行人主要产品一致性评价审批的进展及所处次序，以及发行人或主要客户

制剂产品的同类产品已通过一致性评价的情况 

公司的主要产品为盐酸乌拉地尔注射液、吸入用七氟烷、盐酸罗哌卡因注射液和

复方α-酮酸原料药，报告期内上述品种主营业务收入占比分别为 88.11%、91.27%和

87.54%。 

发行人盐酸乌拉地尔注射液、吸入用七氟烷和盐酸罗哌卡因注射液均已通过一致

性评价/新 4 类审评，分别为第 2 家、第 3 家和第 9 家过评。 

发行人或主要客户制剂产品的同类产品已通过一致性评价的情况如下： 

序号 
公司产品名

称 
公司一致性评价情况 

首家通过一致性

评价的企业名称 

首家通过一致

性评价的产品

名称 

首家通过一

致性评价的

时间 

目前已通过一

致性评价的同

类药品的家数 

1 
盐酸乌拉地

尔注射液 

2023 年 2 月 28 日已通

过一致性评价 

锦州奥鸿药业有

限责任公司 

盐酸乌拉地尔

注射液 
2023 年 2 月 2 

2 
吸入用七氟

烷 

2022 年 8 月已通过新

4 类审评，视同通过一

致性评价 

上海恒瑞医药有

限公司 
吸入用七氟烷 2021 年 9 月 3 

3 
盐酸罗哌卡

因注射液 

2022 年 4 月通过一致

性评价 

山东华信制药集

团股份有限公司 

盐酸罗哌卡因

氯化钠注射液 
2020 年 2 月 13 

4 
复方α-酮酸

原料药 

主要客户中仅福元医

药通过一致性评价，

天成药业已于 2023 年

1 月申报一致性评价 

北京福元医药股

份有限公司 

复方α-酮酸

片 
2022 年 11 月 1 

数据来源：米内网 

由上表可见，公司主要制剂产品均已通过一致性评价；复方α-酮酸原料药主要制

剂客户中，福元医药已通过一致性评价，天成药业已经申报一致性评价。发行人原料

药主要客户申报/获批一致性评价，将增强下游客户制剂产品的竞争力，可能会进一步
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增加对发行人原料药产品的需求；未来若被纳入国家集采目录，发行人为国家集采中

标企业供应原料药的可能性进一步增加。 

2、短期内发行人或主要客户制剂产品因不能被纳入集中采购目录导致销量或对

发行人采购大幅下降的风险较小 

（1）主要制剂产品盐酸乌拉地尔注射液、吸入用七氟烷一致性评价进度位于行

业前列，分别为第 2 家、第 3 家过评 

发行人盐酸乌拉地尔注射液已通过一致性评价，为第 2 家过评，与首家过评的时

间相近，详见本回复“问题 1、关于业绩及主要产品一致性评价/二/（一）结合盐酸乌

拉地尔注射液一致性评价申请进展情况，说明发行人认为其产品有望于 2023 年 1 季

度首家通过一致性评价的依据及充分性，目前进展情况”。发行人吸入用七氟烷为第 3

家过评，处于行业前列，原料药和制剂具有一定生产壁垒，竞争对手家数较少。由于

上述产品发行人一致性评价进度靠前，而国家集采对过评企业家数有一定要求，因此

发行人因过晚通过一致性评价而不能被纳入集中采购目录的可能性较小。 

（2）主要制剂产品均已实现原料制剂一体化，具有成本优势和集采竞争力 

发行人主要制剂产品均实现原料制剂一体化，原料供应稳定，在成本方面具有较

为显著的竞争优势，因此具有一定的集采竞争力。具体分析详见本回复“问题 1、关

于业绩及主要产品一致性评价/一/（二）/2、发行人产品具有原料制剂一体化、一致性

评价通过/进度领先、生产专利及技术等优势，在成本、质量等方面具备竞争优势”。

因此，若发行人主要产品被纳入国家集采名单，发行人在原料供应、产品价格等方面

均具有一定的竞争力。 

（3）复方α-酮酸片短期内尚不具备国家集采条件，公司复方α-酮酸原料药部分

主要客户已通过/申报一致性评价；发行人为国内复方α-酮酸原料药的主要供应商，

若制剂进入国家集采名单，受国产替代趋势和市场化的原料药竞争对手较少等因素影

响，发行人原料药需求将相对稳定 

复方α-酮酸片一致性评价情况/新 4 类进展如下： 

序号 公司名称 申请时间 申请进度 是否为公司客户 

1 北京福元医药 2021/10/19 已通过 是 

2 浙江昂利康制药 2021/9/26 在审审评中 否 
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序号 公司名称 申请时间 申请进度 是否为公司客户 

3 上海新黄河制药 

2022/8/8 申请

一致性评价；

2022/10/12 申

请 3 类注册 

在审审评中 

否 

（已与发行人签订长

期供货协议，预计完

成关联审评后为公司

新增客户） 

4 北京康而福药业 2022/10/13 在审审评中 否 

5 河北天成药业 2023/1/20 在审审评中 是 

数据来源：米内网 

复方α-酮酸原料药主要客户福元医药已通过申报一致性评价，天成药业已申报一

致性评价。目前国内仅 5 家企业拥有复方 α-酮酸片生产批文，仅 1 家企业通过一致性

评价，复方 α-酮酸片制剂厂家较少，制剂工艺相对复杂，一致性评价和新 4 类评审具

有不确定性，因此短期内复方α-酮酸片纳入国家集采名单尚存在较大不确定性。 

发行人为国内复方α-酮酸原料药的主要供应商，具有产品质量和规模化生产的成

本优势，主要客户包括福元医药、河北天成、白敬宇制药。在目前拥有制剂批文的企

业中，仅原研北京费森尤斯卡比和上海新黄河制药有限公司非公司客户。未来复方 α-

酮酸片若进入国家集采名单，价格更低的国内制剂厂家有望争夺原研市场份额，从而

实现国产替代。由于发行人为国内制剂厂家的主要供应商，拥有五种氨酸钙原料药批

文并能大批量生产的原料药企业也相对较少。因此复方 α-酮酸片若进入国家集采名单，

发行人原料药需求将相对稳定；即使部分发行人下游客户未能中标集采，发行人原料

药依然存在较大的市场需求，为其他中标企业供应原料药的可能性较高。 

同时，（1）公司计划进一步扩展复方α-酮酸原料药海外市场，目前海外在手意向

订单已有 25.6 吨，占 2022 年原料药销售数量 17.61%；（2）公司将进一步丰富原料药

产品，公司原料药风险将进一步分散，如 2022 年新品种氟比洛芬酯销售收入已达

2,437.97 万元，占主营业务收入比例 6.39%，公司品种拓展情况详见本回复“问题 1、

关于业绩及主要产品一致性评价/一/（二）/3、发行人通过在研项目不断丰富产品结构，

多款产品将于 2023 年及 2024 年申报或获批”，因此预计未来原料药业绩保持稳定。 

综上所述，短期内发行人或主要客户制剂产品因不能被纳入集中采购目录导致销

量或对发行人采购大幅下降的风险较小。 

三、请保荐人发表明确意见。 

（一）核查程序 

1、通过公开查询获得发行人所在行业、主要产品细分市场的规模及变动情况，以
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及报告期内发行人在该行业及细分市场的市场地位、主要产品的份额变化情况；并查

阅了相关研究报告和专家共识，访谈发行人管理层、销售负责人和研发负责人，了解

发行人产品未来市场空间、产品竞争力和在研进展，分析公司未来经营业绩稳定性； 

2、通过公开查询获得结合盐酸乌拉地尔注射液一致性评价申请进展情况，访谈发

行人管理层了解公司目前进展情况，并取得相关进展证据； 

3、通过公开查询获得发行人或主要客户制剂产品的同类产品已通过一致性评价

的情况，复方α-酮酸片的一致性评价情况，结合国家集采政策，分析发行人或主要客

户制剂产品是否存在不能被纳入集中采购目录导致销量或对发行人采购大幅下降的

风险。 

（二）核查意见 

经核查，保荐人认为： 

1、发行人主要产品存在较大增长空间，在成本、质量等方面具备竞争优势，同时

通过在研项目不断丰富产品结构，预计未来经营业绩稳定，收入下滑风险较小； 

2、发行人盐酸乌拉地尔注射液已通过一致性评价，“有望于 2023 年 1 季度在有

乌拉地尔制剂销售的厂家中首家通过一致性评价”的依据充分；锦州奥鸿药业首家通

过一致性评价，短期内对发行人产品销售产生重大不利影响的风险较小，主要系产品

商业化需要一定周期，发行人过评时间与首家通过时间差距较小，且发行人产品已中

标广东十一省联盟集采，具有原料制剂一体化的成本优势。 

3、短期内发行人或主要客户制剂产品因不能被纳入集中采购目录导致销量或对

发行人采购大幅下降的风险较小。 

 

问题 2、关于审计截止日后财务信息及经营状况 

请发行人： 

（1）说明 2022 年主要会计报表项目与上年年末或同期相比的变动情况，如变动

幅度较大的，请分析并披露变动原因以及由此可能产生的影响，相关影响因素是否具

有持续性。 

（2）说明 2023 年业绩预计的合理性及依据充分性，相关预计的可实现性。 

请保荐人、申报会计师发表明确意见。 

回复： 
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一、说明 2022 年主要会计报表项目与上年年末或同期相比的变动情况，如变动

幅度较大的，请分析并披露变动原因以及由此可能产生的影响，相关影响因素是否具

有持续性 

公司经审计的 2022 年度及 2022 年 12 月 31 日的主要财务数据及同比变动情况如

下： 

（一）合并资产负债表主要项目及变动情况 

单位：万元 

项目 

2022 年 12 月 31 日 2021 年 12 月 31 日 

变动额 变动率 
余额 

占资产/负

债总额比 
余额 

占资产/负

债总额比 

货币资金 5,126.16 6.99% 4,446.93 9.56% 679.23 15.27% 

应收账款 9,309.94 12.70% 6,461.94 13.89% 2,848.00 44.07% 

应收票据 1,217.66 1.66% 746.63 1.61% 471.03 63.09% 

存货 6,365.11 8.68% 5,189.98 11.16% 1,175.13 22.64% 

固定资产 14,635.41 19.96% 13,616.88 29.28% 1,018.53 7.48% 

在建工程 28,687.75 39.12% 7,093.40 15.25% 21,594.35 304.43% 

其他非流动资产 1,326.38 1.81% 3,556.01 7.65% -2,229.63 -62.70% 

小计 66,668.41 90.92% 41,111.77 88.40% 25,556.64 - 

短期借款 6,687.75 24.27% - - 6,687.75 100.00% 

应付账款 7,319.37 26.57% 5,280.89 66.08% 2,038.48 38.60% 

应付职工薪酬 466.39 1.69% 496.01 6.21% -29.62 -5.97% 

应交税费 2,017.91 7.32% 522.70 6.54% 1,495.21 286.06% 

其他应付款 185.29 0.67% 739.05 9.25% -553.76 -74.93% 

其他流动负债 131.61 0.48% 606.98 7.60% -475.37 -78.32% 

长期借款 8,660.00 31.43% - - 8,660.00 100.00% 

小计 25,468.32 92.43% 7,645.63 95.68% 17,822.69 - 

公司 2022 年 12 月 31 日较 2021 年 12 月 31 日资产负债表变动幅度较大的主要

项目及变动原因具体分析如下： 

1、应收账款 

应收账款 2022 年 12 月 31 日余额为 9,309.94 万元，较 2021 年 12 月 31 日的

6,461.94 万元增加 2,848.00 万元。主要系原料药增加 241.81 万元应收账款和制剂增加

2,626.06 万元应收账款。制剂应收账款增加的主要原因为：1、本期制剂收入由 2021

年的 22,781.73 万元增加至 2022 年的 27,356.73 万元，制剂收入的大幅增加，导致应
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收账款自然增加；2、2022 年受宏观经济影响，部分制剂客户回款较慢。原料药应收

账款增加的主要原因为：公司 2022 年 5 月和泰德制药完成氟比洛芬酯的关联评审后，

公司与泰德制药之间存在信用期约定，泰德制药在 2022 年下半年持续向发行人采购

上述原料药，因此新增部分应收账款。 

2、在建工程 

在建工程 2022 年 12 月 31 日较 2021 年 12 月 31 日增加 21,594.35 万元，增长

304.43%，主要系公司 2022 年继续开展湖北一科生产线建设项目和一品生物口服车间

建设等项目，导致在建工程大幅增加。 

3、其他非流动资产 

其他非流动资产 2022 年 12 月 31 日较 2021 年 12 月 31 日减少 2,229.63 万元，下

降 62.70%，主要系 2022 年公司一品生物口服车间房产交付结转固定资产 916.21 万

元，以及湖北一科生产线设备到货投入安装，转入在建工程 1,879.65 万元所致。 

4、短期借款 

短期借款 2022 年 12 月 31 日较 2021 年 12 月 31 日增加 6,687.75 万元，主要系

2022 年公司新增银行借款用于日常生产经营所致。公司未来将结合资金需求，通过不

同渠道筹集资金。 

5、应付账款 

应付账款 2022 年 12 月 31 日较 2021 年 12 月 31 日增加 2,038.48 万元，主要系随

着公司销售规模的上升，公司采购额有所增长，导致应付材料款增加 519.19 万元。此

外，公司加大在建工程建设，特别是湖北一科生产线建设项目持续投入，应付工程设

备款增加 1,725.02 万元。 

6、应交税费 

应交税费 2022 年 12 月 31 日较 2021 年 12 月 31 日增加 1,495.21 万元，增长

286.06%，主要系根据国家税务总局财政部公告 2022 年第 2 号文相关规定，公司延缓

缴纳部分税费所致，该优惠政策对公司的影响不具有持续性。 

7、其他应付款 

其他应付款 2022 年 12 月 31 日较 2021 年 12 月 31 日减少 553.76 万元，减少

74.93%，主要系 2022 年泰德制药以采购一品氟比洛芬酯原料药货款抵减泰德美伦 500

万元保证金所致。 

8、其他流动负债 
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其他流动负债 2022 年 12 月 31 日较 2021 年 12 月 31 日减少 475.37 万元，减少

78.32%，主要系 2022 年公司已背书未到期不终止确认的银行承兑汇票减少 486.78 万

元所致。 

9、长期借款 

长期借款 2022 年 12 月 31 日较 2021 年 12 月 31 日增加 8,660.00 万元，主要系湖

北一科进行生产线建设项目向建设银行进行项目融资贷款，授信金额 13,600.00万元，

累计借入 9,700 万元（其中 1,040.00 万元计入一年内到期的非流动负债核算），借款

期限自 2022 年 2 月 28 日起至 2027 年 2 月 27 日止。上述借款由发行人、梁竞辉、赵

娅提供连带责任担保，同时以湖北一科不动产作为抵押担保。上述融资贷款仅针对湖

北一科生产线建设项目，对公司的影响不具有持续性。 

（二）合并利润表主要项目及变动情况 

单位：万元 

项目 2022 年度 2021 年度 变动额 变动率 

营业收入 38,184.73 35,153.41 3,031.32 8.62% 

营业成本 8,717.23 7,994.56 722.67 9.04% 

税金及附加 549.01 502.08 46.93 9.35% 

销售费用 15,553.72 15,096.58 457.14 3.03% 

管理费用 2,625.12 2,248.72 376.40 16.74% 

研发费用 2,757.89 1,683.55 1,074.34 63.81% 

其他收益 698.30 28.86 669.45 2319.86% 

利润总额 8,176.03 7,441.46 734.57 9.87% 

净利润 7,262.45 6,592.74 669.71 10.16% 

扣除非经常性损益后归属

于母公司股东的净利润 
6,616.06 6,553.26 62.80 0.96% 

注 1：2022 年，公司取得计入当期损益的政府补助 697.25 万元，导致非经常性损益较高。 

公司 2022 年度较 2021 年度利润表变动幅度较大的主要项目及变动原因具体分

析如下： 

1、营业收入 

2022 年度营业收入为 38,184.73 万元，较 2021 年度 35,153.41 万元增加 3,031.32

万元，增长率为 8.62%，其中制剂增长 4,575.00 万元，增长率为 20.08%，原料药下降

1,382.72 万元，下降率为 11.37%，相关变动情况如下： 
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单位：万元 

（1）制剂 

盐酸乌拉地尔注射液、吸入用七氟烷系公司核心产品，竞争格局优异、具备竞争

优势、市场需求增长，2022 年其收入得到较大幅度增长，该影响因素具备可持续性，

原因如下：①盐酸乌拉地尔注射液和吸入用七氟烷的整体市场规模呈自然增长趋势，

发行人目前市场占有率较低，未来存在较大增长空间。②吸入用七氟烷已通过新 4 类

审评。盐酸乌拉地尔注射液 2018 年度进入国家基本用药目录以来，产品认知度逐步

提升，医院对盐酸乌拉地尔注射液采购提升，且产品市场竞争格局较好，同时，发行

人已于 2023 年 2 月通过一致性评价且已中标广东十一省联盟集采，于 2023 年 1 月陆

续执标，发行人产品在报量省份拥有优先采购的优势，此两种产品收入未来预计将持

续增长。 

2022 年盐酸罗哌卡因注射液收入出现下滑，主要系该产品于 2021 年纳入国家集

采，发行人相关品种因未完成一致性评价而无法参与投标，该产品已于 2022 年 4 月

通过一致性评价，发行人迅速启动了在各个省份的过评挂网工作，目前已在多个省市

重新挂网成功，预计未来销售收入将有所回升。 

（2）原料药 

2022 年原料药收入较 2021 年有所下降，主要系北京福元医药股份有限公司逐步

类别 项目 
2022 年度 2021 年度 

变动额 变动率 
金额 比例 金额 比例 

制剂 

盐酸乌拉地

尔注射液 
16,693.36 43.72% 13,401.21 38.12% 3,292.15 24.57% 

吸入用七氟

烷 
8,317.35 21.78% 3,842.80 10.93% 4,474.55 116.44% 

盐酸罗哌卡

因注射液 
943.5 2.47% 3,403.65 9.68% -2,460.15 -72.28% 

其他制剂 1,402.52 3.67% 2,134.06 6.07% -731.54 -34.28% 

小计 27,356.73 71.64% 22,781.73 64.81% 4,575.00 20.08% 

原 料

药 

复方α-酮酸

原料药 
7,285.01 19.08% 11,245.24 31.99% -3,960.23 -35.22% 

氟比洛芬酯

原料药 
2,437.97 6.38% - 0.00% 2437.97 100.00% 

其他原料药 1,054.58 2.76% 915.03 2.60% 139.55 15.25% 

小计 10,777.55 28.22% 12,160.27 34.59% -1,382.72 -11.37% 

其他业务收入 50.45 0.13% 211.41 0.60% -160.96 -76.14% 

合计 38,184.73 100.00% 35,153.41 100.00% 3,031.32 8.62% 
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增加自产原料药规模，减少对发行人的采购等情况，公司复方α-酮酸原料药在 2022

年有所下滑，但目前竞争格局已基本稳定，未来随着国内复方α-酮酸制剂市场规模自

然增长、国产替代趋势明显以及发行人复方α-酮酸原料药海外市场意向订单采购情

况，同时公司可拓展其他原料药品种和其他客户，原料药收入规模将较 2022 年有所

增长。 

2022 年发行人新增产品氟比洛芬酯原料药，具备销售单价较低、对应的制剂产品

竞争格局较好等有利条件，根据泰德制药氟比洛芬酯原料药意向需求，预计 2023 年

氟比洛芬酯订单数量仍将超过 1,200 公斤。 

2、研发费用 

公司研发投入从 2021 年的 1,683.55 万元增加到 2022 年的 2,757.89 万元，研发费

用增长 63.81%，主要系：1、2021 年下半年一品生物开始投入使用，研发人员数量持

续增加，折旧摊销也有所增加；2、公司加大研发投入，如门冬氨酸鸟氨酸注射液、注

射用艾司奥美拉唑钠一致性评价；蛋白琥珀酸铁、小麦纤维素原料药及制剂研发；罕

见病研发等各项研发项目稳步推进，物料耗材、试验检验费等均同步增加。 

3、其他收益 

公司 2022 年收到与日常经营相关的政府补助较 2021 年增加导致其他收益大幅增

加 670.69 万元，主要包括上市受理申报奖补等 410.00 万元，生物医药公共服务平台

补助资金 100.00 万元、专精特新示范企业奖励 50.00 万元等政府补助，上述政府补助

不具有持续性影响。 

（三）现金流量表主要项目及变动情况 

单位：万元 

项目 2022 年度 2021 年度 变动额 变动率 

经营活动产生的现金流量净额 4,170.78 7,287.92 -3,117.14 -42.77% 

投资活动产生的现金流量净额 -19,075.71 -10,676.93 -8,398.78 78.66% 

筹资活动产生的现金流量净额 15,252.55 -1,414.12 16,666.67 -1178.59% 

公司 2022 年度较 2021 年度现金流量表变动幅度超过 30%的主要项目及变动原因

具体分析如下： 

1、经营活动现金流量 

2022 年度经营活动产生的现金流量净额较 2021 年度减少 3,117.14 万元，主要系

研发费用等其他费用性支出增加、应收票据增加以及受宏观经济因素影响应收账款增

加等原因所致。 
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2、投资活动现金流量 

2022 年度投资活动产生的现金流量净额较 2021 年度减少 8,398.78 万元，主要系

2022 年度购建固定资产、无形资产和其他长期资产支付的现金较 2021 年度增加

9,999.11 万元所致，主要包括 2022 年湖北一科生产线建设项目持续投入，当年支付

17,663.37 万元、2022 年一品生物口服车间支付 1,652.19 万元、公司生产线改扩建项

目等支付 566.62 万元。 

3、筹资活动现金流量 

2022 年度筹资活动产生的现金流量净额较 2021 年度大幅增加 16,666.67 万元，主

要系湖北一科进行生产线建设项目向建设银行进行项目融资贷款累计借入 9,700.00万

元；2022 年公司新增银行借款 6,279.02 万元用于日常生产经营，以及票据贴现借入

402.50 万元。 

二、说明 2023 年业绩预计的合理性及依据充分性，相关预计的可实现性。 

2020 年-2022 年，公司主要产品的销售情况如下： 

单位：万元 

类别 项目 
2022 年度 2021 年度 2020 年度 

金额 比例 金额 比例 金额 比例 

制剂 

盐酸乌拉地尔

注射液 
16,693.36 43.78% 13,401.21 38.35% 8,985.09 29.21% 

吸入用七氟烷 8,317.35 21.81% 3,842.80 11.00% 2,291.53 7.45% 

盐酸罗哌卡因

注射液 
943.50 2.47% 3,403.65 9.74% 4,698.76 15.27% 

其他制剂 1,402.52 3.68% 2,134.06 6.11% 3,006.14 9.77% 

小计 27,356.73 71.74% 22,781.73 65.20% 18,981.53 61.70% 

原料

药 

复方α-酮酸

原料药 
7,285.01 19.10% 11,245.24 32.18% 11,129.04 36.18% 

氟比洛芬酯

原料药 
2,437.97 6.39% - - - - 

其他原料药 1,054.58 2.77% 915.03 2.62% 651.23 2.12% 

小计 10,777.55 28.26% 12,160.27 34.80% 11,780.27 38.30% 

合计 38,134.28 100.00% 34,941.99 100.00% 30,761.80 100.00% 

预计发行人 2023 年度主要产品营业收入较 2022 年度增长 13,400~17,600 万元，

具体情况如下： 
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单位：万元 

主要产品 2022 年 
2023 年 

增长因素 
预计收入增长 预计收入 

盐酸乌拉地尔注射

液 
16,693.36 5,000.00~6,700.00 21,693.36~23,393.36 

1、市场整体规模增长；2、新区域

（广东十一省联盟）中标；3、一致

性评价带动销售；4、覆盖医院数量

稳定增长；5、宏观经济不利因素减

弱 

吸入用七氟烷 8,317.35 5,800.00~6,700.00 14,117.35~15,017.35 

1、市场自然增长及公司市场份额

较小；2、新 4 类审批通过后，大幅

带动销售高速增长；3、新增覆盖医

院大幅上升 

盐酸罗哌卡因注射

液 
943.50 1,000.00~1,500.00 1,943.50~2,443.50 一致性评价通过，带动销售增长 

门冬氨酸鸟氨酸注

射液 
10.04 700.00~1,200.00 710.04~1,210.04 广东十一省联盟中标 

化学制剂小计 25,964.25 12,500.00~16,100.00 38,464.25~42,064.25 - 

复方α-酮酸原料

药 
7,285.01 900.00~1,500.00 8,185.01~8,785.01 

1、国内市场整体规模增长；2、海

外市场订单；3、国产替代推动需求

增长 

氟比洛芬酯 2,437.97 -250.00~-350.00 2,187.97~2,087.97 - 

甘氨酰谷氨酰

胺、甘氨酰酪氨

酸 

- 250.00~350.00 250.00~350.00 

现有客户西安力邦的制剂品种预

计于 2023 年获批上市，同时，发行

人与该品种原研费森尤斯卡比华

瑞的关联审评推进中 

原料药小计 9,722.98 900.00~1,500.00 10,622.98~11,222.98 - 

合计 35,687.23 13,400.00~17,600.00 49,087.23~53,287.23 - 

收入增加导致毛

利增长 
- 10,823.06~14,151.79 - - 

吸入用七氟烷工

艺改进毛利增长 
- 1,000.00~1,200.00 - 

工艺改进、规模效应，生产成本显

著下降 

净利润贡献 - 4,000.00~5,500.00 - - 

考虑不可预测风

险及其他因素后

净利润增长 

- 3,000.00~4,000.00 - 
不可预测及市场拓展不及预期的

风险、其他成本费用增长等 

注 1：制剂推广费用率和预计毛利率统一假设与 2022 年保持基本一致；甘氨酰谷氨酰胺、甘

氨酰酪氨酸 2022 年未产生收入，按照 60%毛利率估计；门冬氨酸鸟氨酸注射液按照中标价和 2022

年单位成本按照 80%毛利率估计； 

注 2：假设公司研发费用和管理费用相对稳定； 

注 3：上述 2023 年的预计收入增长数据系公司管理层根据现有经营状况以及市场环境所作的

判断，不排除未来不可预测因素给公司生产、销售及经营业绩带来不利影响的可能性，且未经审

计师审计或审阅，不构成公司所做的盈利预测或业绩承诺。 

发行人上述产品未来业绩具有较大的增长潜力，其中： 

1、盐酸乌拉地尔注射液：（1）盐酸乌拉地尔注射液整体市场规模五年复合增长率

为 18.27%，整体市场规模自然增长，且发行人市场份额仅 7.63%，发行人产品存在增
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长空间；（2）公司盐酸乌拉地尔注射液 2023 年 2 月已通过一致性评价，通过价格优

势（相比原研）和质量优势（相比国内厂家）可进一步抢占市场份额，发行人存在国

产替代空间和抢占其他国内厂家市场份额；（3）2023 年广东十一省联盟正式执标，发

行人产品在报量省份拥有优先采购的优势；（4）报告期内覆盖医院数量稳定增长，各

省份医院数量和产品渗透率持续增加；（5）发行人拥有原料制剂一体化成本优势、产

品质量优势及销售网络覆盖优势，从而拥有较强的市场竞争力。 

2、吸入用七氟烷：（1）吸入用七氟烷整体市场规模五年复合增长率为 5.96%，整

体市场规模自然增长，发行人产品市场份额较小仅 1%左右，存在较大的增长空间；

（2）公司产品已通过新 4 类审评，视同通过一致性评价，目前通过厂家较少，竞争格

局优异；（3）发行人报告期内覆盖医院数量高速增长，各省份医院数量和产品渗透率

持续增加，新增医院预计在 2023 年能逐步贡献更多收入；（4）发行人具有原料制剂一

体化的成本优势，且通过设备改造和工艺优化以及规模效应，单位成本进一步大幅下

降；同时发行人在吸入麻醉领域形成了深厚的技术积累，在同行业处于领先地位。 

3、盐酸罗哌卡因注射液：发行人盐酸罗哌卡因注射液于 2022 年 4 月通过一致性

评价，发行人迅速启动了在各个省份的过评挂网工作，目前已在多个省市重新挂网成

功，预计销售收入有所回升。 

4、门冬氨酸鸟氨酸注射液：新制产品门冬氨酸鸟氨酸注射液已中标广东十一省

联盟集采，预计将于 2023 年实现增长。 

5、原料药：（1）出于国内复方α-酮酸制剂市场规模整体自然增长、国产替代趋

势明显以及发行人复方α-酮酸原料药海外市场需求，原料药收入规模将较 2022 年有

所增长。（2）发行人不断丰富原料药品种，其他主要在售原料药竞争格局优异，氟比

洛芬酯、盐酸奥普力农均已完成关联备案，销售逐步放量。 

6、发行人主要在研或原料药关联备案项目：在研项目陆续获批，具有良好的市场

前景，未来市场空间和增长潜力较大。 

综上所述，预计发行人 2023 年度主要产品营业收入较 2022 年度增长

13,400~17,600 万元，净利润预计增长 4,000~5,500 万元，再综合考虑不可预测及市场

拓展不及预期的风险、其他成本费用增长等，预计净利润增长 3,000~4,000 万元，达

到 9,500~10,500 万元，较 2022 年同期增长约 30%~45%。 

具体分析如下： 
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（一）盐酸乌拉地尔注射液 

报告期内，盐酸乌拉地尔注射液的销售数量和收入情况如下： 

项目 2022 年度 2021 年度 2020 年度 2019 年度 

销售数量（万支） 880.25 681.31 438.47 275.32 

平均单价（元/支） 18.96 19.67 20.49 19.45 

销售收入（万元） 16,693.36 13,401.21 8,985.09 5,354.48 

收入增长率 24.57% 49.15% 67.81% - 

公司盐酸乌拉地尔注射液收入从 2019 年的 5,354.48 万元增长到 2022 年的

16,693.36 万元，四年复合增长率为 46.09%；由于受宏观经济影响，2022 年增速略不

及预期为 24.57%，但（1）盐酸乌拉地尔注射液整体市场规模五年复合增长率为 18.27%，

整体市场规模自然增长，且发行人 2021 年市场份额仅 7.63%，发行人产品存在增长空

间；（2）公司盐酸乌拉地尔注射液 2023 年 2 月已通过一致性评价，通过价格优势（相

比原研）和质量优势（相比国内厂家）可进一步抢占市场份额，发行人存在国产替代

空间和抢占其他国内厂家市场份额；（3）2023 年广东十一省联盟正式执标，发行人产

品在报量省份拥有优先采购的优势；（4）发行人拥有原料制剂一体化成本优势、产品

质量优势及销售网络覆盖优势，从而拥有较强的市场竞争力。因此预计发行人盐酸乌

拉地尔注射液 2023 年增速为 30%-40%，收入可达到 21,500-23,500 万元，收入将增加

5,000-6,700 万元。 

1、乌拉地尔制剂总体市场规模高速增长，公司医院渗透率不断提升，带动公司

产品收入自然增长 

乌拉地尔于 2018 年加入基药目录。进入基药目录对乌拉地尔销量的激增起到了

关键作用，为乌拉地尔销量的长期向好提供保障。根据米内网数据库，2021 年我国公

立医疗机构乌拉地尔制剂销售额为 14.78 亿元，五年复合增长率 18.27%。 
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2013 年-2021 年我国公立医疗机构乌拉地尔制剂销售额和增速 

 
数据来源：米内网 

综上，乌拉地尔制剂总体市场规模高速增长，一方面将带动公司产品收入自然增

长，另一方面发行人在整体市场份额占比不高（7.63%）的情况下，对医院渗透率也将

进一步提升（详见本题“4、发行人报告期内覆盖医院数量稳定增长，各省份医院数量

和产品渗透率持续增加，新增医院预计在 2023 年能逐步贡献更多收入”相关内容），

带动公司收入规模增加。 

2、发行人市场份额较小，公司盐酸乌拉地尔注射液已于 2023 年 2 月通过一致性

评价，有利于 2023 年抢占原研和国内厂家市场份额，促进公司收入规模快速增长 

盐酸乌拉地尔注射液原研为武田制药，国内首仿为西安利君制药有限责任公司，

目前国内仅有 3 家企业拥有盐酸乌拉地尔注射液生产批文。公司产品已通过一致性评

价，为第 2 家过评。目前国内乌拉地尔制剂市场份额主要被武田制药公司所占据，2021

年市场份额占比为 60.66%。公司乌拉地尔制剂市场份额在国内厂商位列第二，仅次于

山东罗欣药业集团股份有限公司（和原研品类不同为：注射用盐酸乌拉地尔），占据市

场份额 7.63%，有较强的市场竞争力，具有较大的国产替代市场空间。 
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2021 年我国公立医疗机构乌拉地尔制剂竞争格局 

 

数据来源：米内网 

2016 年 2 月，国务院办公厅印发《关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意

见》（国办发[2016]8 号），对已批准上市的仿制药质量和疗效一致性评价工作作出部

署：通过一致性评价的药品品种，在医保支付方面予以适当支持，医疗机构应优先采

购并在临床中优先选用；同品种药品通过一致性评价的生产企业达到 3 家以上的，在

药品集中采购等方面不再选用未通过一致性评价的品种。因此，通过一致性评价后，

意味着公司该品种的质量和疗效将和原研相当，一方面，原研销售价格远高于公司产

品的售价（以广东十一省联盟为例，5ml:25mg 规格原研中标价为 36.55 元，发行人中

标价为 16.60 元），发行人的产品竞争力将大幅提升，推动国产替代；另一方面，医疗

机构需优先采购通过一致性评价的产品，发行人产品相对罗欣药业、西安利君制药等

国内产品具有更明显的质量优势，发行人对国内产品竞争力也大幅提升。 

同行业仿制药企业产品在首家通过一致性评价后，在未参与国家集采的情况下，

产品销量均有不同程度的增长，同行业部分上市公司案例如下： 

单位：万元 

序号 公司名称 产品名称 
一致性评价

通过时间 

通过当年

收入 

通过第二

年收入 

同比增

长 
集采情况 

1 苑东生物 
富马酸比索洛

尔片 
2018/8/7 18,426.64 24,211.56 31.39% 

第二批国家集采，

2020 年 4 月左右执行 

2 华纳药厂 
磷霉素氨丁三

醇散 
2020/6/5 5,594.38 7,385.37 32.01% 未纳入国家集采 

3 德源药业 
吡格列酮二甲

双胍片 
2020/7/31 7,908.26 14,423.06 82.38% 未纳入国家集采 

上述上市公司产品均为首家通过一致性评价，且均在首家过评后第二年实现收入

快速增长，因此通过一致性评价将有助于提升产品竞争力。 
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综上所述，发行人产品一致性评价进度具有领先优势，在有产品销售的企业中首

家通过一致性评价，有利于 2023 年抢占原研和国内厂家市场份额，从而实现产品规

模快速增长。 

3、发行人盐酸乌拉地尔注射液已中标广东十一省联盟集采，于 2023 年 1 月陆续

执标，发行人产品中标价格下降幅度较小，在中标省份具有优先采购的优势，预计将

贡献业绩增长 

发行人盐酸乌拉地尔注射液已中标广东十一省联盟集采，于 2023 年 1 月陆续执

标，发行人产品中标价格下降幅度较小，具体情况如下： 

中标药品 规格 

2022 年发行

人平均价格 

（元/支） 

地方集采中标价

格（元/支） 

集采中标价

格相对平均

价格变动 

2022 年月平均

成本（元/

支） 

盐酸乌拉地

尔注射液 
5ml:25mg 18.06 16.60 -8.10% 0.85 

盐酸乌拉地

尔注射液 
10ml:50mg 29.19 28.23 -3.29% 1.26 

发行人盐酸乌拉地尔注射液在中标省份具有优先采购的优势。根据《广东联盟双

氯芬酸等药品集中带量采购文件》：“采购周期内，在完成协议采购量后，公立医疗机

构（含未报量的公立医疗机构）优先采购使用中选产品，中选/备选产品使用按照不低

于增量的 70%比例继续带量采购，未获得增量使用的备选产品的实际采购量不超过对

应公立医疗机构填报的采购量乘以首年约定采购比例。”广东十一省联盟中报量省份

（河南、广东、山西、青海）2020 年-2022年发行人盐酸乌拉地尔注射液销售金额占

比为 26.36%、26.21%、25.48%，由于在上述省份发行人产品拥有优先采购的优势，因

此 2023 年发行人产品销量获得一定保障并将有所提升。 

结合预计采购量及中标价格相对平均价格变动情况测算对发行人盐酸乌拉地尔

注射液在上述省份销售及营收情况的影响如下： 

项目 
2023 年预计采购

量（万支） 

中选价格

（元/支） 

2023 年预计销售金

额（万元） 

2022 年销售金

额（万元） 
变动 

盐酸乌拉地尔注射液

（5ml:25mg） 
280.00-320.00 16.60 4,648.00-5,312.00 3,311.44 40.36%-60.41% 

盐酸乌拉地尔注射液

（10ml:50mg） 
40.00-50.00 28.23 1,129.20-1,411.50 958.17 17.85%-47.31% 

小计 320.00-370.00 - 5,777.20-6,723.50 4,269.61 35.31%-57.47% 

注：其中，广东省医院已进行供应商勾选，已勾选医院数量占比约 65%，全年用量约 300 万

支，按此占有率预计广东省采购量为 150-180 万支；河南省和山西省预计勾选医院数量相比 2022

年增长 20%-30%，预计河南省和山西省采购量分别为 110-120 万支和 50-60 万支；青海省销量较

少，预计采购量为 10 万支左右。 

综上所述，发行人盐酸乌拉地尔注射液产品地方集采中标价格下降幅度较小，在
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中标省份具有优先采购的优势，上述四省预计销售收入相比 2022 年将增加约 35%-

58%，合计约 1,500-2,500 万元，贡献 2023 年业绩增长。 

4、发行人报告期内覆盖医院数量稳定增长，各省份医院数量和产品渗透率持续

增加，新增医院预计在 2023 年能逐步贡献更多收入 

发行人盐酸乌拉地尔注射液报告期内覆盖医院数量高速增长，医院渗透率持续增

加，经统计，具体情况如下： 

项目 
2022 年 2021 年 2020 年 2019 年 

数量 增速 数量 增速 数量 增速 数量 增速 

覆盖医院 2,485 21.22% 2,050 38.33% 1,482 37.86% 1,075 - 

发行人盐酸乌拉地尔注射液产品覆盖医院家数从 2019 年的 1,000 家左右医院增

长至 2022 年约 2,500 家医院，报告期内每年稳定保持约 400-500 家覆盖医院数量增

长，渗透率大幅提升，产品销量高速增长，预计 2023 年仍具有较大的医院拓展空间。

发行人于 2023 年 2 月底通过一致性评价，通过一致性评价后发行人产品将在二级、

三级等大型医院具有质量优势和价格优势，可进一步抢占其他国产厂家及原研的市场

份额，贡献 2023 年业绩增长。 

5、发行人拥有原料制剂一体化成本优势、产品质量优势及销售网络覆盖优势，

从而拥有较强的市场竞争力 

发行人盐酸乌拉地尔注射液技术指标具有一定先进性，产品质量指标高于国家标

准，并拥有 3 项发明专利，覆盖原料药和制剂，和同行业可比公司相比具有一定优势。 

序号 类型 专利名称 申请日 专利状态 权利人 

1 原料药 
一种盐酸乌拉地尔的制备

方法 
2006/12/15 

授权（未缴

年费） 

重庆药友制药

有限责任公司 

2 制剂 
一种注射用盐酸乌拉地尔

冻干粉及其制备方法 
2008/01/18 授权 罗欣药业 

3 制剂 
一种盐酸乌拉地尔注射液

及其制备方法 
2014/09/05 授权 发行人 

4 原料药 
一种盐酸乌拉地尔的制备

工艺 
2014/09/10 授权 发行人 

5 原料药 
一种盐酸乌拉地尔的制备

方法 
2018/12/26 授权 

发行人、一品

生物 

此外，发行人盐酸乌拉地尔注射液实现原料制剂一体化，产品具有成本优势。由

于盐酸乌拉地尔注射液一致性评价/新 4 类申请及生产主要门槛在于原料药，且目前实

现原料制剂一体化的企业仅 4 家（其中 2 家尚未获取盐酸乌拉地尔注射液批文），具

体情况如下： 
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序号 公司名称 原料制剂一体化 
是否拥有盐酸乌拉地

尔注射液批文 
一致性评价进展 

1 发行人 是 是 已通过 

2 西安利君制药 是 是 
在审中，尚未进入补充

资料任务，晚于发行人 

3 罗欣药业 是 否 在审中（已暂停） 

4 
黑龙江福和华星制药

集团 
是 否 

在审中，尚未进入补充

资料任务，晚于发行人 

另外，通过几年的推广，目前发行人拥有稳定的销售渠道及品牌影响力。2021 年

发行人市场占有率为 7.63%，位列全国第三。2022 年，发行人盐酸乌拉地尔注射液销

售医院终端总数超过 2,400 家，其中三级超过 500 家，覆盖全国大部分省份，将为公

司未来业绩增长提供保障。2022 年发行人盐酸乌拉地尔注射液中标广东十一省联盟集

采，品牌影响力进一步提升。 

综上所述，盐酸乌拉地尔注射液业绩预计具有合理性及可实现性，相关依据具有

充分性。 

（二）吸入用七氟烷 

报告期内，公司吸入用七氟烷销售情况如下： 

项目 2022 年度 2021 年度 2020 年度 2019 年度 

销售数量（万瓶） 6.23 2.81 1.61 2.62 

平均单价（元/瓶） 1,334.00 1,365.21 1,420.66 521.97 

销售收入（万元） 8,317.35 3,842.80 2,291.53 1,366.95 

收入增长率 116.44% 67.70% 67.64% - 

注：2019 年单价较低，销量较多系国药嘉远国际贸易有限公司 2019 年度向公司大量采购用

于对外出口。 

公司吸入用七氟烷收入从 2019 年的 1,366.95 万元增长到 2022 年的 8,317.35 万

元，2019 年至 2022 年复合增长率 82.56%，同时报告期内最低增长率为 67.64%，发行

人预计吸入用七氟烷 2023 年仍将保持高速增长，主要系：（1）吸入用七氟烷整体市场

规模五年复合增长率为 5.96%，整体市场规模自然增长，发行人产品市场份额较小仅

1%左右，存在较大的增长空间；（2）公司产品已通过新 4 类审评，视同通过一致性评

价，目前通过厂家较少，竞争格局优异；（3）发行人报告期内覆盖医院数量高速增长，

各省份医院数量和产品渗透率持续增加，新增医院预计在 2023 年能逐步贡献更多收

入；（4）发行人通过设备改造和工艺优化，单位成本大幅下降，同时具有原料制剂一

体化的成本优势；同时，发行人在吸入麻醉领域形成了深厚的技术积累，在同行业处

于领先地位。 
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1、吸入用七氟烷总体市场规模高速增长，带动公司产品收入自然增长 

样本医院销售数据显示，近年在整个吸入性麻醉药细分市场上，吸入用七氟烷一

直稳居首位，常年占据吸入麻醉药 90%以上市场份额，且市场规模逐年增长。根据米

内网数据库，2021 年我国公立医疗机构吸入用七氟烷销售金额为 28.54 亿元，同比增

速为 10.31%，五年复合增长率为 5.96%。 

2013 年-2021 年我国公立医疗机构吸入用七氟烷销售额和增速 

  

数据来源：米内网 

综上，吸入用七氟烷整体市场规模高速增长，发行人对医院渗透率也将进一步提

升（详见本题“3、发行人报告期内覆盖医院数量高速增长，各省份医院数量和产品渗

透率持续增加，新增医院预计在 2023 年能逐步贡献更多收入”），带动公司收入规模

增加。 

2、发行人市场份额较小，存在较大的增长空间；公司产品已通过新 4 类审评，

视同通过一致性评价，目前通过厂家较少、竞争格局优异 

吸入用七氟烷原研为雅培，国内首仿为恒瑞医药。目前国内吸入用七氟烷市场份

额主要被上海恒瑞医药有限公司、丸石制药株式会社（Maruishi Pharmaceutical Co Ltd）

和鲁南贝特制药有限公司所占据。2021 年公司吸入用七氟烷市场份额为 0.97%，除两

家原研药企外，国产厂商排名第三。公司吸入用七氟烷已通过新 4 类审评（视同通过

一致性评价），目前包括发行人国内已有三家过评（恒瑞医药和山姆士药业），竞争对

手较少，发行人存在较大的增长空间。 
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2021 年我国公立医疗机构吸入用七氟烷竞争格局 

  

数据来源：米内网 

目前，吸入用七氟烷一致性评价的通过情况如下： 

项目 序号 厂家 申报类型 申请时间 当前进度 

吸入

用七

氟烷 

1 上海恒瑞医药 一致性评价 2018/11/19 不批准 

2 河北山姆士药业 新4类 2019/8/15 已通过 

3 江苏恒瑞医药 新4类 2020/8/12 已通过 

4 发行人 新4类 2021/6/15 已通过 

吸入用七氟烷目前已有 3 家企业通过化药新 4 类审评，发行人位列第 3，竞争对

手相对较少，竞争格局优异。公司吸入用七氟烷虽然目前市场份额较少，但已通过新

4 类审评，视同通过一致性评价，具有医疗机构优先采购的优势，同时也已经间接证

明和原研具有同等的质量优势，市场份额逐年提升。吸入用七氟烷生产具有一定技术

壁垒，国内仅有 4家企业拥有生产批文，因此预计未来竞争格局将保持较为良好态势，

发行人存在较大的增长空间，支撑未来业绩增长。 

3、发行人报告期内覆盖医院数量高速增长，各省份医院数量和产品渗透率持续

增加，新增医院预计在 2023 年能逐步贡献更多收入 

发行人吸入用七氟烷报告期内覆盖医院数量高速增长，医院渗透率持续增加，经

统计，具体情况如下： 

项目 
2022 年 2021 年 2020 年 2019 年 

数量 增速 数量 增速 数量 增速 数量 增速 

覆盖医院 428 95.43% 219 100.92% 109 172.50% 40 - 

发行人吸入用七氟烷产品覆盖医院家数从 2019 年的 40 家医院增长至 2022 年 400
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多家，医院渗透率大幅提升，产品销量高速增长，预计 2023 年仍具有较大的医院拓展

空间；此外，发行人覆盖医院数量上还相对不多，未来覆盖医院也将有大幅提升空间。

目前，发行人产品已通过新 4 类审评，视同通过一致性评价，发行人产品在二级、三

级等大型医院具有质量优势和价格优势，可进一步抢占未通过新 4 类审评的厂家及原

研的市场份额。 

4、发行人具有原料制剂一体化的成本优势；同时，发行人通过设备改造和工艺

优化以及规模效应，单位成本大幅下降，预计 2023 年吸入用七氟烷成本下降贡献

1,000~1,200 万效益；此外，发行人在吸入麻醉领域形成了深厚的技术积累，在同行业

处于领先地位 

发行人在吸入麻醉领域具有深厚的技术积累和工艺经验，核心管理团队成员主要

来自于河北省药物研究所实验药厂，是国内较早生产吸入性全身麻醉药的企业之一，

核心成员曾参与“吸入麻醉的研究”课题，并获得国家科学技术进步二等奖。公司取

得了“河北省麻醉药技术创新中心”、“石家庄市麻醉药技术创新中心”等荣誉称号，

多款吸入麻醉药物拥有相关生产专利及先进的工艺水平。 

发行人吸入用七氟烷技术指标具有一定先进性，产品质量指标高于国家标准，并

拥有 1 项发明专利。发行人吸入用七氟烷实现原料制剂一体化，产品具有成本优势。

此外，吸入用七氟烷生产过程中，七氟烷粗品精馏工序精馏过程中会产生前、后馏分，

前后馏分杂质含量较高，之前的设备和工艺，无法实现提纯，导致收率较低（仅为 65%

左右）。发行人 2022 年通过设备改造和工艺优化，已实现杂质分离，生产出合格的产

品，收率大大提高，可节约公司成本。在上述收率提高以及规模效应影响下，预计发

行人单位平均成本将由 2022 年的 320 元/瓶下降至约 200 元/瓶左右，按照 2023 年全

年 10 万瓶的销量测算，预计可节约成本 1,000~1,200 万元。 

不仅如此，发行人依托麻醉技术创新平台，拥有吸入麻醉产品恩氟烷、异氟烷和

七氟烷的全套生产技术，在吸入麻醉领域有深厚的技术积累，在同行业中处于领先地

位，并在推进下一代吸入麻醉产品地氟烷的研究工作。国内拥有同类产品生产技术的

企业较少，相关技术具有一定的技术门槛。国内拥有上述吸入麻醉产品批文的国产企

业如下： 

序号 产品名称 公司名称 

1 吸入用七氟烷 
发行人 

恒瑞医药 
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序号 产品名称 公司名称 

鲁南贝特制药有限公司 

河北山姆士药业有限公司 

2 异氟烷 

发行人 

鲁南贝特制药有限公司 

科源制药 

3 恩氟烷 发行人 

4 吸入用地氟烷 恒瑞医药 

综上所述，吸入用七氟烷业绩预计具有合理性及可实现性，相关依据具有充分性。 

（三）盐酸罗哌卡因注射液 

1、盐酸罗哌卡因注射液市场地位较为稳固，发行人盐酸罗哌卡因注射液 2022 年

4 月已通过一致性评价，同步启动多省过评挂网工作，目前已有省份实现销售，未来

产品销量将有所增加 

根据米内网数据库，从公立医疗机构的统计数据看，目前应用较多的为罗哌卡因、

利多卡因、达克罗宁等，其中以罗哌卡因占据市场份额最大。根据米内网，罗哌卡因

制剂 2021 年公立医疗机构销售额为 9.02 亿元，占整体局麻药的比例为 29.94%，市场

地位较为稳固。 

发行人盐酸罗哌卡因注射液于 2022 年 4 月通过一致性评价，发行人迅速启动了

在各个省份的过评挂网工作，目前已在多个省市重新挂网成功，包括北京、天津、河

北、辽宁、山东、重庆、四川、陕西、江苏、云南、宁夏等省市，其他可挂网的省份

也在积极推进挂网工作。成功挂网以后医疗机构可在省级网采平台上进行下单采购，

大部分省市可以按撤网前原价格挂网。 

发行人产品在通过一致性评价并挂网后已在辽宁省、江苏省等省份实现销售，销

售终端主要为民营医院和私立诊所，如大连保税区医院、大连天津街肛泰医院、盐城

新东仁医院、射阳县妇幼保健院、大连市爱德丽格医疗美容门诊部等。由于生产、排

产、认证、挂网等过程的进行，一致性评价的通过尚未在 2022 年产品销量上得以体

现，同时，依托公司丰富的推广经验和专业的学术推广能力，新增覆盖医院数量有较

大的增长，因此预计 2023 年发行人产品销量将有所回升 1,000-1,500 万元。 

2、发行人盐酸罗哌卡因注射液已实现原料制剂一体化，产品具有充足、稳定且

优质的自有原料供给能力及成本优势 
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发行人盐酸罗哌卡因注射液已实现原料制剂一体化，产品具有一定成本优势，目

前通过一致性评价的厂家中仅 5家拥有原料制剂一体化的能力（齐鲁制药、仙琚制药、

发行人、人福医药、扬子江药业），在未来集采市场发行人也将有更多的竞争力，具体

情况如下： 

序号 公司名称 原料制剂一体化 是否中标国家集采 一致性评价 

1 齐鲁制药有限公司 是 是 是 

2 浙江仙琚制药股份有限公司 是 是 是 

3 广东嘉博制药有限公司 否 是 是 

4 江苏恒瑞医药股份有限公司 否 是 是 

5 瑞阳制药股份有限公司 否 是 是 

6 石家庄四药有限公司 否 是 是 

7 发行人 是 否 是 

8 宜昌人福药业有限责任公司 是 否 是 

9 
扬子江药业集团南京海陵药

业有限公司 
是 否 是 

10 济川药业集团有限公司 否 否 是 

11 吉林四长制药有限公司 否 否 是 

综上，发行人盐酸罗哌卡因注射液于 2022 年 4 月通过一致性评价，发行人迅速

启动了在各个省份的过评挂网工作，目前已在多个省市重新挂网成功，同时发行人盐

酸罗哌卡因注射液已实现原料制剂一体化，产品具有充足、稳定且优质的自有原料供

给能力及成本优势，预计销售收入有所回升，业绩预计具有合理性及可实现性，相关

依据具有充分性。 

（四）门冬氨酸鸟氨酸注射液 

1、门冬氨酸鸟氨酸注射液竞争格局较好，市场规模有较大提升空间 

公司制剂产品门冬氨酸鸟氨酸注射液已中标广东十一省联盟集采，预计将于 2023

年实现放量增长。门冬氨酸鸟氨酸是保肝护肝类药物类的重磅品种之一，有着广泛的

药物使用市场。门冬氨酸鸟氨酸注射液是我国首个用于临床的具有护肝、解毒、能量

三效合一的新药，其主要治疗成分是门冬氨酸和鸟氨酸，临床用于急、慢性肝病的治

疗,包括肝硬化、脂肪肝及肝炎所引起的血氨升高，对肝性脑病尤其有效。根据米内网

数据，2021 年我国公立医疗机构门冬氨酸鸟氨酸注射液销售额为 8.99 亿元，市场规

模有较大提升空间。 

同时，门冬氨酸鸟氨酸注射液为国家医保目录乙类药品，暂未有厂商通过一致性
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评价，未进入国家集采，竞争格局较好。发行人门冬氨酸鸟氨酸注射液已中标广东十

一省联盟集采，预计将于 2023 年正式执标。 

2、未来公司将依托制剂+原料药一体化优势，以进入广东十一省联盟集采（第一

批）为契机，实现销售放量 

目前门冬氨酸鸟氨酸制剂主要生产企业为武汉启瑞药业，2021 年市场份额为

80.19%，处于较为领先地位；原研麦氏占据 17.40%。未来公司将依托制剂+原料药一

体化优势，以进入广东十一省联盟集采（第一批）为契机，实现销售放量。 

2021 年全国门冬氨酸鸟氨酸制剂销量约 2,800 万支（统一换算为注射液 10ml:5g

规格），预计 2023 年发行人全国销量约 40-60 万支，市场份额占比为 1.43%~2.14%，

带来增量收入约 700-1,200 万元。具体情况如下： 

项目 
2023 年预计销量（万

支） 

中选价格（元/

支） 

2023 年预计销售金额（万

元） 

门冬氨酸鸟氨酸注

射液 
40-60 18.91 756.40-1,134.60 

门冬氨酸鸟氨酸注射液降价相对较为明显，但由于发行人门冬氨酸鸟氨酸注射液

中标价格较低，有望争夺其他备选厂家的市场，其中广东省和河南省为主要的目标市

场，预计将在 2023 年贡献发行人业绩增长。 

综上，门冬氨酸鸟氨酸注射液竞争格局较好，市场规模有较大提升空间，同时，

未来公司将依托制剂+原料药一体化优势，以进入广东十一省联盟集采（第一批）为契

机，实现销售放量，业绩预计具有合理性及可实现性，相关依据具有充分性。 

（五）原料药相关品种 

1、复方α-酮酸原料药 

公司复方α-酮酸原料药在 2022 年有所下滑，但目前竞争格局已基本稳定，未来

随着国内复方α-酮酸制剂市场规模自然增长、国产替代趋势明显以及发行人复方α-

酮酸原料药海外市场意向订单采购情况，原料药收入规模将较 2022 年有所增长。 

（1）复方α-酮酸制剂市场规模接近 30 亿元，上游原料药竞争格局优异，发行人

为国内主要客户供应原料药，受复方α-酮酸制剂销量自然增长、进口替代趋势明显影

响，国内复方α-酮酸原料药市场规模增长。 

根据上海慢性肾脏病早发现及规范化诊治与示范项目专家组《慢性肾脏病筛查诊

断及防治指南》数据，目前中国 18 周岁以上成人慢性肾脏病患病率约 10.8%，即约

1.25 亿人。复方 α-酮酸片及原料药在很长一段时间内将处在一个市场容量逐步增高的
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蓝海市场。根据米内网数据库，我国 2021 年公立医疗机构复方 α-酮酸片销售额为 28.72

亿元，同比增长 7.19%。市场规模自然增长带动公司原料药产品需求增长。 

2013 年-2021 年我国公立医疗机构复方α-酮酸片销售额和增速 

 

数据来源：米内网 

复方α-酮酸原料药具有一定生产壁垒，行业市场格局稳定，公司与主要客户建立

了长期合作关系，主要生产厂家中，市场份额合计约 30%的福元医药、河北天成和白

敬宇制药均为公司客户，且上述客户的复方α-酮酸原料药采购来源主要为发行人。虽

然复方α-酮酸原料药 2022 年对福元医药的销售有所下滑，但目前格局已基本稳定，

考虑到国内主要市场份额为北京费森尤斯卡比医药有限公司所占据，占比 69.06%，复

方α-酮酸制剂未来存在较大的替代原研的空间，进口替代趋势将进一步带动公司产品

销售规模增长。 
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2021 年我国公立医疗机构复方α-酮酸片竞争格局 

 

数据来源：米内网 

（2）复方α-酮酸原料药工艺难度较大，拥有规模化、低成本生产能力的复方α

-酮酸原料药生产企业较少；2023 年国内制剂竞争格局稳定，福元医药虽然向上游拓

展原料药，但发行人具备质量和规模化生产的成本优势，短期福元医药仍向发行人采

购部分原料药；河北天成、白敬宇制药对发行人存在较为稳定的采购需求；随着复方

α-酮酸片生产制剂企业增加，公司将进一步拓展其它制剂客户。 

复方α-酮酸原料药工艺难度较大，工艺所涉及的原料、中间体和成品分子量小、

反应位点多，可能发生的工艺副反应多，加上多个中间体稳定性较差，对酸、碱、高

温等较为敏感，导致中间体及成品的质量控制难度较大，发行人为国内复方 α-酮酸原

料药的主要供应商，经过长达 10 年以上的工艺优化与改进，采用缩合反应后不分离

中间体直接水解，设备利用率、反应收率均有较大提升，材料成本得到降低，且发行

人对反应的精细控制以及根据产品特性所进行的特定过程控制，成为企业在该品种上

竞争力的保证。因此，发行人与主要客户福元医药、河北天成、白敬宇制药保持较为

稳定的合作关系，且发行人具有产品质量和规模化生产的成本优势，亦可开拓其他复

方 α-酮酸原料药客户，为其提供复方 α-酮酸原料药，因此，2023 年国内复方α-酮酸

原料药市场竞争格局将保持稳定。 

目前其它企业（如上海新黄河制药、北京康而福药业）拟进入该产品市场，正在

申请新 4 类评价，随着下游制剂企业增加，公司将进一步拓展其它制剂客户。由于当

前复方α-酮酸原料药工艺难度较大，拥有规模化、低成本生产能力及未有制剂批文的

复方 α-酮酸原料药生产企业较少，公司进一步开拓其它制剂客户具有较好的可行性。 
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（3）复方α-酮酸原料药海外市场空间较大，发行人销往的印度、印度尼西亚等

国家存在接近 1.42 亿人的患者，目前在手意向订单已有 25.6 吨，占 2022 年原料药销

售数量 17.61%，目前公司产能饱和，随着产能释放，公司将进一步拓展海外市场 

复方α-酮酸原料药为慢性肾脏病治疗药物，慢性肾脏病具有病因复杂、治疗难度

大等特点，已成为全球性的公共卫生问题，并可导致更高的心血管疾病和死亡的发生

风险等。根据医学期刊《柳叶刀》公布的《1990-2017 年全球、区域和国家慢性肾脏病

负担：2017 年全球疾病负担研究的系统分析》显示，截至 2017 年全球慢性肾脏病患

者人数达 6.975 亿，其中发行人销往的印度、印度尼西亚等国家存在接近 1.42 亿人的

患病人群，患病人数较多，已超过国内患病人群数量。2017 年全球主要国家慢性肾脏

病患者数如下： 

单位：亿人 

国家 慢性肾脏病患者数 

中国 1.32 

印度 1.15 

美国 0.39 

印度尼西亚 0.27 

俄罗斯 0.27 

数据来源：《柳叶刀》公布的《1990-2017 年全球、区域和国家慢性肾脏病负担：2017 年全球

疾病负担研究的系统分析》 

目前发行人复方 α-酮酸原料药主要向国内供应，少量复方 α-酮酸原料药销售海

外，但考虑到复方 α-酮酸原料药海外市场前景较为广阔，且海外销售毛利率仍保持 50%

以上的水平，因此在满足国内市场需求的基础上，发行人已取得部分海外客户的意向

订单，如公司和印度大型制药集团太阳药业建立了合作关系。2023 年 1 月，公司取得

印度大型制药集团太阳药业（SUN PHARMA LABORATORIES LTD）的合同，向公司

采购 10.60 吨的复方 α-酮酸原料药。此外，公司取得了和 Prima Inter-Chem Sdn. Bhd.

的意向订单，向公司采购 15 吨的复方 α-酮酸原料药，上述合计占 2022 年原料药销售

数量 17.61%。发行人将结合现有产能情况，将复方α-酮酸原料药出口至印度、印度

尼西亚等国家。 

综上，国内复方α-酮酸制剂市场规模整体自然增长，国产替代趋势明显，上游原

料药竞争竞争格局稳定，公司具备质量和规模化生产的成本优势，同时复方 α-酮酸原

料药海外市场空间较为广阔，公司已与印度大型制药集团太阳药业建立合作关系，未

来原料药收入规模将较 2022 年有所增长，业绩预计具有合理性及可实现性，相关依
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据具有充分性。 

2、其他原料药品种——未来销售逐步放量 

发行人已完成关联备案的原料药品种为氟比洛芬酯原料药、盐酸奥普力农原料药、

七氟烷原料药，目前上述品种除氟比洛芬酯原料药已开始为发行人稳定供应收入，其

他品种尚未开展大规模销售，但下游制剂市场空间较大，预计可以为公司带来一定的

增量收入。 

发行人原料药关联审评及下游制剂厂家一致性评价进度如下： 

序号 原料药名称 客户名称 关联备案进展 制剂产品一致性评价进展 

1 氟比洛芬酯 泰德制药 已关联备案 已通过 

2 盐酸奥普力农 爱尔海泰 已关联备案 在审中 

3 七氟烷 山姆士药业 已关联备案 已通过（新 4 类） 

注：七氟烷原料药对应制剂为吸入用七氟烷，竞争格局较好，具体情况详见本回复“问题 2、

关于审计截止日后财务信息及经营状况/二/（二）吸入用七氟烷”相关内容。 

根据米内网数据显示，2021 年氟比洛芬酯下游制剂氟比洛芬酯注射液在我国公立

医疗机构的销售额约为人民币 24.77 亿元，其中，北京泰德制药市场份额 65.74%，武

汉大安制药市场份额 34.26%，而武汉大安为自产原料药，公司与泰德制药已签署氟比

洛芬酯原料药长期独家供货协议，公司已具备氟比洛芬酯的规模化生产能力，2022 年

已实现收入 2,437.97 万元，将构成未来业绩保障。根据发行人氟比洛芬酯原料药意向

需求，预计 2023 年氟比洛芬酯订单数量仍将超过 1,200 公斤。 

盐酸奥普力农注射液具有增强心肌收缩力，扩张外周血管的双重抗衰功效，相比

较于上一代产品米力农注射液而言，活性强、见效快、安全性更高，而米力农注射液

2021 年公立医院市场规模超过 9 亿元（第七批国家集采品种）。作为米力农注射液的

迭代产品，盐酸奥普力农注射液市场空间较为广阔，米内网数据显示，2021 年中国公

立医疗机构终端销售额超过 7,000 万元，实现 26.87%的增长，增长趋势明显，其中河

北爱尔海泰制药市场份额占比 100%，处于较为领先地位，发行人已完成与河北爱尔

海泰制药关联审评备案，报告期内爱尔海泰主要向发行人采购。在产品替代趋势的影

响下，制剂市场需求增加，预计对发行人原料药需求有所增加。 

综上，发行人不断丰富原料药品种，其他主要在售原料药竞争格局优异，氟比洛

芬酯、盐酸奥普力农均已完成关联备案，销售逐步放量，业绩预计具有合理性及可实

现性，相关依据具有充分性。 

（六）发行人主要在研或原料药关联备案项目：均具有良好的市场前景，未来市
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场空间和增长潜力较大，主要原料药品种完成关联审评备案及下游制剂厂家通过一致

性评价后，将实现一定增量收入，具有一定增长潜力，增强未来的市场竞争力 

发行人预计 2023 年度及 2024 年度获批的在研或原料要关联备案项目情况如下所

示： 

在研项目 类型 目前进度 预计获批时间 

盐酸乌拉地尔注射液一

致性评价 
一致性评价 已通过 已通过 

蛋白琥珀酸铁口服溶液

制剂及原料药 
品种拓展 在审中 2023 年 

门冬氨酸鸟氨酸注射液

一致性评价 
一致性评价 已完成中试研究 2023 年 

注射用艾司奥美拉唑钠

一致性评价 
一致性评价 在审中 2023 年 

甘氨酰谷氨酰胺 原料药关联审评 在审中 2023 年 

甘氨酰酪氨酸 原料药关联审评 在审中 2023 年 

苯乙酸钠 原料药关联审评 在审中 2023 年 

吸入用地氟烷 品种拓展 中试研究阶段 2024 年 

丁苯酞注射液 品种拓展 注册批准临床 2024 年 

小麦纤维素颗粒剂及原

料药 
品种拓展 已完成中试研究 2024 年 

苯丁酸甘油酯原料药 品种拓展 工艺验证阶段 2024 年 

盐酸利多卡因注射液一

致性评价 
一致性评价 在审中 2024 年 

1、蛋白琥珀酸铁口服溶液制剂及原料药 

蛋白琥珀酸铁口服液作为临床常用的有机补铁药品，是一种纳米多肽类蛋白补铁

药物，其独特的化学结构使铁离子吸收效率大大提高，医学疗效显著，与其它同类型

药物相比具备良好的安全耐受性，是一种具有较强市场针对性的新型补血剂。 

根据米内网数据，2018 年全国公立医疗机构中治疗缺铁性贫血的铁制剂药物市场

规模达到 31.3 亿元，目前国内蛋白琥珀酸铁口服液共有 2 个批准文号，暂未有厂家完

成一致性评价，未开展国家药品集采，产品市场空间较大且竞争格局优异。 

2、盐酸乌拉地尔注射液/门冬氨酸鸟氨酸/注射用艾司奥美拉唑钠/盐酸利多卡因注

射液一致性评价 

盐酸乌拉地尔注射液/门冬氨酸鸟氨酸具有较为广阔的市场空间，具体情况详见本

回复“问题 2、关于审计截止日后财务信息及经营状况/二/（一）盐酸乌拉地尔注射液”

及“问题 2、关于审计截止日后财务信息及经营状况/二/（四）门冬氨酸鸟氨酸注射液”
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相关内容。 

注射用艾司奥美拉唑钠临床上主要适用于不适于口服的胃食管反流病、急性胃十

二指肠溃疡出血等。2007 年，原研 AstraZeneca AB 的注射用艾司奥美拉唑钠被中国被

批准上市。根据米内网数据，2021 年中国公立医疗机构终端销售额约为 25.24 亿元，

该品种已入选国家医保乙类目录，市场空间较大。 

盐酸利多卡因注射液为手术室主要的局麻药及抗心律失常药，根据米内网数据，

2021 年中国公立医疗机构终端销售额约为 6.55 亿元，医院用药科室覆盖率近 90%，

2018、2019 年分别入选国家基药目录及国家医保甲类目录，该品种市场空间较大，利

多卡因与罗哌卡因均为局部麻醉药物，利多卡因起效快，但半衰期较短，罗哌卡因起

效较慢，但半衰期较长，二者适用不同的应用场景，盐酸利多卡因注射液为公司麻醉

剂产品布局的重要补充。 

通过一致性评价的药品品种，在医保支付方面予以适当支持，医疗机构应优先采

购并在临床中优先选用，因此上述品种一致性评价通过，有利于发行人销售规模制剂

品种销售规模的快速提升。 

3、甘氨酰谷氨酰胺、甘氨酰酪氨酸原料药关联审评 

甘氨酰谷氨酰胺、甘氨酰酪氨酸为复方氨基酸（15）双肽（2）注射液原料药，根

据米内网数据库，我国 2021 年公立医疗机构复方氨基酸（15）双肽（2）注射液销售

额为 5.25 亿元，同比增长 6.19%，其中，四川科伦药业股份有限公司市场份额占比

82.17%，费森尤斯卡比华瑞占比 17.83%，对应的预计有 100 吨左右原料药市场空间，

该品种目前未进入国家医保目录及国家集采，仅四川科伦药业股份有限公司完成一致

性评价。 

根据公开数据，目前已完成甘氨酰谷氨酰胺、甘氨酰酪氨酸原料药关联审评的国

产厂家仅有发行人、山东威高药业股份有限公司、山东齐都药业有限公司及四川新开

元制药有限公司四家，其中，四川新开元制药有限公司目前主要向其母公司四川科伦

药业股份有限公司供货，发行人现有客户西安力邦的制剂品种预计于 2023 年获批上

市，同时，发行人与该品种原研费森尤斯卡比华瑞的关联审评在推进当中。 

4、苯乙酸钠原料药关联审评 

苯乙酸钠下游制剂目前处于在研状态，目前暂无获批厂家，预计收入具有不确定

性，但具有一定的增长潜力，苯乙酸钠为治疗罕见病尿素循环障碍（UCDs）首选用药

之一，对应的苯乙酸钠原料药系公司独家品种。 
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5、吸入用地氟烷 

地氟烷具有血/气分配系数低，麻醉的诱导及苏醒快，易于调节麻醉深度，对循环

系统的影响小，对肝肾功能影响极小，肝肾功能不全者无需调整给药浓度等优点，产

品上市后将与公司其他产品进一步丰富公司吸入麻醉剂布局。 

根据米内网数据库，2021 年我国公立医疗机构吸入用麻醉剂销售金额约为 30.36

亿元，未来吸入用地氟烷可作为吸入用七氟烷有效补充。国内吸入用地氟烷共有 1 个

批准文号，该厂家已完成一致性评价，未开展国家药品集采。 

6、小麦纤维素颗粒剂及原料药 

小麦纤维素颗粒是一种不能消化的纯天然纤维素制剂。由于其含有大量亲水羟基，

在增加粪便体积的同时增加其水结合能力，使粪便的体积和质量增大，同时具有促进

肠蠕动功能，使得粪便排出更加顺畅。小麦纤维素以其成分天然、安全高效、机理先

进，从根本上解决了便秘问题，现已成为欧美各国防治便秘和预防便秘诱发心脑血管

疾病急性发作的首选药物，长期服用还可降脂、减肥、排毒、减少大肠癌的发生率，

目前国内暂无获批厂家。根据市场信息研究网的报告，2022 年 8 月，我国便秘用药医

院市场规模增至 28.35 亿元，市场空间广阔。 

7、丁苯酞注射液 

丁苯酞有多重作用机制可改善局部循环、保护线粒体、缩小梗死面积、减轻脑组

织损伤和恢复神经功能。根据中金企信国际咨询报告显示，2021 年，急性缺血性脑卒

中神经保护剂市场约为 160.9 亿元，目前暂无获批厂家。 

8、苯丁酸甘油酯原料药 

尿素循环障碍（UCDs）是指一组罕见的遗传代谢疾病，由于尿素循环中所需的酶

活性降低或缺乏而导致氨合成尿素发生障碍，造成过量的氨蓄积体内，形成高氨血症。

苯丁酸甘油酯是氮结合剂，系罕见病用药市场规模数据较少，用于患有尿素循环障碍

和 6 种已知的“氨酸酶”缺乏症，通过去除蓄积在尿素循环代谢障碍患者的血液和大

脑中的有毒氨而发挥作用，同时使患者体内氨的含量昼夜保持在安全水平，目前暂无

获批厂家。 

综上，发行人在研项目陆续获批，具有良好的市场前景，未来市场空间和增长潜

力较大，业绩预计具有合理性及可实现性，相关依据具有充分性。 

三、保荐人、申报会计师核查情况 

（一）核查程序 
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1、获取发行人 2019 年、2020 年、2021 年和 2022 年的审计报告，将 2022 年度

财务报表主要会计报表项目与上期同类项目进行对比分析，对变动幅度较大的项目，

核查变动原因的合理性，分析相关影响因素是否具有持续性； 

2、查阅相关行业研究报告及行业公开数据，了解核心产品的用途、市场规模、市

场竞争、成长性等情况，分析公司收入、利润增长情况、变动趋势。 

3、通过公开网站查询公司主要产品国家集采、地方集采、挂网采购的相关规定及

文件； 

4、通过公开网站查询相关产品一致性评价/新 4 类申报情况、国家集采相关规定

及文件、公司产品过评后挂网情况，查阅了公司产品报告期内销售明细。 

（二）核查意见 

经核查，保荐人、申报会计师认为： 

1、2022 年度，发行人主要会计报表项目与上年年末或同期相比存在一定变化，

变化原因具有合理性； 

2、2023 年业绩预计具有合理性及可实现性，相关预计依据具有充分性。 

 

问题 3、关于与泰德制药的关联销售 

申报材料及审核问询回复显示： 

泰德制药报告期内曾为发行人关联方，子公司北京科润泰持有发行人 4.37%的股

份。2022 年 1-6 月，泰德制药向发行人采购氟比洛芬酯原料药共计 1,077.22 万元，

占发行人营业收入比例为 6.01%。发行人称，氟比洛芬酯原料药在境内不存在可比市

场公允价格和第三方市场价格，发行人氟比洛芬酯原料药价格相较于泰德制药从进口

厂家购买价格低约 40%，与泰德制药关于氟比洛芬酯原料药的关联销售定价具有合理

性。 

请发行人： 

（1）说明与泰德制药关联销售的必要性，关联销售未来的变化趋势和对发行人

经营独立性的影响，是否存在进一步扩大的可能，发行人是否存在对泰德制药的重大

依赖。 

（2）结合氟比洛芬酯原料药同类产品或类似产品市场公允价格，发行人向无关

联第三方销售类似产品的价格、定价依据及毛利率情况，泰德制药向无关联第三方采
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购类似产品的价格及定价依据等，进一步说明发行人关联销售价格是否公允，是否存

在利益输送。 

（3）说明保证关联交易价格公允性和发行人独立性的具体措施及落实有效性。 

请保荐人、发行人律师发表明确意见。 

回复： 

一、说明与泰德制药关联销售的必要性，关联销售未来的变化趋势和对发行人经

营独立性的影响，是否存在进一步扩大的可能，发行人是否存在对泰德制药的重大依

赖。 

（一）与泰德制药关联销售的必要性 

1、发行人与泰德制药的关联销售符合双方利益，具有合理性 

对于泰德制药而言：（1）因氟比洛芬酯注射液已进入国家集采，同时，由于集采

需要大规模、稳定地采购氟比洛芬酯原料药，且发行人较泰德制药进口厂家拥有 58.55%

的成本优势（2022 年，发行人氟比洛芬酯原料药向其销售的平均价格为 1.77 万元/kg，

泰德制药进口价格为 4.27 万元/kg），因此泰德制药与发行人签署了期限为 10 年的氟

比洛芬酯原料药长期合作协议，并于 2022 年采购氟比洛芬酯原料药 2,437.97 万元；

（2）泰德制药尚不具备氟比洛芬酯原料药规模化生产能力，且氟比洛芬酯原料药市场

规模相对较小，泰德制药若规模化自产氟比洛芬酯原料药，需要满足环保、GMP 等多

项要求，而氟比洛芬酯原料药占制剂产品的成本较低，自产原料药对提升整体制剂成

本优势较少，因此与自建规模化生产线相比，在发行人能保质保量供应的情况下，向

发行人采购氟比洛芬酯原料药更具经济性；（3）氟比洛芬酯注射液随着市场竞争加剧，

以及未来集采存在一定不确定性，向发行人采购氟比洛芬酯原料药可根据市场情况灵

活安排。 

对于发行人而言：（1）氟比洛芬酯注射液目前市场主要由泰德制药及远大生命科

学（武汉）有限公司占据，其中由于远大生命科学（武汉）有限公司为自产自供，因

此，发行人氟比洛芬酯原料药的目标客户也主要为泰德制药。（2）发行人已在氟比洛

芬酯原料药申请、关联制剂以及规模化生产进行前期投入，与泰德制药达成长期合作

有利于分散设备等前期投入风险。 

2、发行人在关联审评审批过程中生产工艺及稳定性得到了提升 

发行人于 2021 年 4 月取得氟比洛芬酯原料药批文。2021 年 5 月 7 日，发行人与

泰德制药签署《合作协议》，根据《合作协议》约定，在双方完成氟比洛芬酯原料药与
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氟比洛芬酯注射液关联审评后，发行人成为其供应商，向发行人采购氟比洛芬酯。2021

年 5 月至 2022 年 5 月期间，发行人与泰德制药共同推进公司氟比洛芬酯原料药和泰

德制药相应制剂的关联审批工作，并在过程中不断进行工艺验证、长期稳定性考察。

2022 年 5 月 16 日，发行人的氟比洛芬酯原料药与泰德制药的氟比洛芬酯注射液已经

完成关联审评。在前述关联审评审批的过程中，发行人氟比洛芬酯原料药的生产工艺

得到了提升并逐渐拥有稳定连续的生产能力。 

基于上述，由于发行人与泰德制药存在相互依赖的关系且发行人与泰德制药在关

联审评审批的过程中生产工艺及稳定性得到了相应提高，因此，发行人与泰德制药关

于氟比洛芬酯原料药的关联销售具有必要性。 

（二）关联销售未来的变化趋势和对发行人经营独立性的影响，是否存在进一步

扩大的可能，发行人是否存在对泰德制药的重大依赖 

1、关联销售未来进一步扩大的可能较低 

目前，国内氟比洛芬酯注射液的市场竞争格局较为稳定，主要由泰德制药、远大

生命科学（武汉）有限公司供应氟比洛芬酯注射液，其中远大生命科学（武汉）有限

公司为自产自供，发行人向泰德制药供应氟比洛芬酯原料药。 

泰德制药2021年度氟比洛芬酯注射液销售数量为2,718.97万支，而满足每年2,700

万支氟比洛芬酯注射液的生产通常需要采购约 1,350kg 的氟比洛芬酯原料药。发行人

2022 年度对泰德制药的销售数量为 1,377.45kg，可满足泰德制药的年度采购需求，且

未来在下游市场竞争格局未发生明显变化的情况下，仍将保持对泰德制药较为稳定的

氟比洛芬酯原料药供应，未来关联销售大幅增加的可能性较低。 

2、对发行人经营独立性的影响较小，发行人不存在对泰德制药的重大依赖 

报告期内，发行人仅于 2022 年开始向泰德制药销售氟比洛芬酯原料药，2022 年

发行人向泰德制药销售氟比洛芬酯原料药的主营业务收入为 2,437.97 万元，主营业务

毛利为 1,697.14 万元，占发行人当期营业收入及营业毛利的比例较低，分别为 6.38%、

5.76%。关联销售产生的主营业务收入及主营业务毛利占比较小，因此，报告期内，关

联销售对发行人经营独立性不存在重大影响，发行人亦不存在对泰德制药的重大依赖。 

同时，根据泰德制药与发行人签署的有效期为十年的《合作协议》约定，原料药

与制剂共同开发阶段的供货价格单价为 4 万元/kg（含税价含运费），商业化生产阶段

自然年采购量小于 800 公斤，供货单价 3 万元/公斤（含税价含运费），商业化生产阶

段自然年采购量大于 800 公斤，供货单价 2 万元/公斤（含税价含运费）。由于发行人
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向泰德制药销售氟比洛芬酯原料药数量预计保持较为稳定状态且双方交易价格已明

确约定，因此，关联销售对发行人未来的经营独立性不存在重大影响，发行人亦不存

在对泰德制药的重大依赖。 

综上所述，关联销售对发行人的经营独立性不存在重大影响，发行人亦不存在对

泰德制药的重大依赖。 

二、结合氟比洛芬酯原料药同类产品或类似产品市场公允价格，发行人向无关联

第三方销售类似产品的价格、定价依据及毛利率情况，泰德制药向无关联第三方采购

类似产品的价格及定价依据等，进一步说明发行人关联销售价格是否公允，是否存在

利益输送。 

氟比洛芬酯制剂市场主要由泰德制药和远大生命科学（武汉）有限公司占据，远

大生命科学（武汉）有限公司原料药自产自销，发行人主要向泰德制药供应，未向其

他方供应，泰德制药也未购买其他国内厂家的原料药，因此价格无法直接进行对比。

此外，氟比洛芬酯制剂竞品主要为地佐辛、帕瑞昔布钠、酮咯酸氨丁三醇，但其原料

药尚未有公开数据可查询市场价格及毛利率，且原料药的单价、毛利率因产品种类、

市场格局、物料需求、技术要求不同等而有所不同，也无法进行直接比对。 

但：1、氟比洛芬酯原料药属于小众、特色原料药，市场规模整体较小，公司定价

时参考其他特色原料药水平，氟比洛芬酯毛利率和公司其他原料药毛利率相比处于合

理水平，定价符合公司一贯定价策略；2、公司氟比洛芬酯原料药向泰德制药的销售价

格低于泰德制药进口原料药价格的一半以上，能覆盖其供应商转换成本，从公司采购

具有合理性和公允性；3、查询同行业可比公司以及其他特色原料药毛利率水平，特色

毛利率较高属于行业普遍情况；4、泰德制药为国内知名医药企业，为港股上市公司中

国生物制药（01177.HK）控股子公司，目前泰德制药间接持有发行人股权比例为4.37%，

持股比例相对较低，泰德制药无法对发行人施加重大影响，双方系基于正常商业逻辑

开展合作，协商的价格符合双方利益需求。综上，公司向泰德制药销售氟比洛芬原料

药价格合理、公允，不存在利益输送。具体情况如下： 

（一）与公司其他原料药毛利率水平接近，公司定价时考虑了其他产品的毛利率

水平 

从发行人与泰德制药氟比洛芬酯原料药定价过程来看，具有商业合理性：1、2019

年，由于发行人正在申请批件（2017 年申请）的氟比洛芬酯原料药成本低于泰德制药

进口价格，且发行人无对应制剂产品，与泰德制药不存在竞争关系，双方基于前期合
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作关系以及商业合理性就氟比洛芬酯原料药达成了合作意向；2、2020 年，公司氟比

洛芬酯取得注册批文审批过程中，基于对氟比洛芬酯原料药的成本有初步预估，再结

合公司其他特色原料药毛利率的基础上，即和泰德制药初步达成意向价格；3、公司

2021 年 4 月取得氟比洛芬酯原料药批文后，2021 年 5 月 7 日，发行人与泰德制药签

署《合作协议》，最终确定氟比洛芬酯原料药供应价格。 

2022 年，发行人向泰德制药销售氟比洛芬酯原料药的主营业务收入为 2,437.97 万

元，毛利率为 69.61%，公司主要原料药 2022 年的毛利率情况如下： 

序号 产品 2022 年收入（万元） 2022 年毛利率 

1 苯乙酸钠 124.82 74.01% 

2 复方α-酮酸原料药 7,285.01 58.77% 

3 盐酸奥普力农 111.37 73.28% 

4 盐酸乌拉地尔 111.37 81.74% 

5 氟比洛芬酯 2,437.97 69.61% 

注：公司 2022 年 1-6 月氟比洛芬酯小批量生产阶段单位成本为 7,730.61 元/kg；全年大批量生

产单位成本降为 5,378.26 元/kg，按照 1.77 万元/kg 价格计算，全年毛利率为 69.61%。 

公司定价时会参考公司其他产品的毛利率水平，公司原料药属于特色原料药，毛

利率较高，如苯乙酸钠、盐酸奥普力农、盐酸乌拉地尔毛利率水平均高于氟比洛芬酯。

此外，复方α-酮酸原料药 2020-2022 年毛利率分别为 67.93%、67.77%和 58.77%，由

于 2022 年客户结构变化以及竞争加剧等导致毛利率减少外，其他年度毛利率也相对

较高，和氟比洛芬酯差异不大。 

因此，公司氟比洛芬酯原料药定价水平符合公司一贯定价策略，和其他原料药相

比，毛利率处于合理水平。 

（二）公司氟比洛芬酯原料药价格低于泰德制药进口价格一半以上，具有合理性 

根据泰德制药提供的采购情况说明，泰德制药在向发行人采购氟比洛芬酯原料药

之前进口价格较高为 4.27 万元/kg，由泰德制药与 Kaken Pharmace utical Co.,Ltd.协商

定价，而发行人 2022 年对泰德制药的氟比洛芬酯原料药销售价格为 1.77 万元/kg，比

泰德制药从进口厂家购买价格便宜约近 60%，有利于降低泰德制药的采购成本，泰德

制药转换供应商动力较强，因此发行人对泰德制药氟比洛芬酯原料药定价具有合理性。 

根据同行业公司案例，使用国内厂家原料药产品替代进口原料药产品，价格下降

较为明显，具体情况如下： 
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单位：元/kg 

公司名称 原料药名称 进口价格 国产价格 价格下降幅度 

万高药业 孟鲁司特钠 22,123.89 13,654.15 38.28% 

南新制药 头孢克洛 2,005.86 1,466.31 26.90% 

由于药品生产企业使用国产原料药替代进口原料药具有一定的转换成本，因此只

有在国产原料药具有明显的价格优势时，药品生产企业才具有较强的转换动力。同行

业制药企业使用国产原料药进行替代，均具有明显的降价幅度，而发行人的价格降幅

（58.55%）超过上述降幅，具有一定的商业合理性。 

（三）特色、小众原料药毛利率整体较高，氟比洛芬酯原料药毛利率较高符合行

业特点 

氟比洛芬酯原料药为特色原料药且为小众产品，对应的制剂产品竞争格局较好，

且本身氟比洛芬酯原料药具备一定的壁垒，因此毛利率较高符合行业特点，如同行业

可比公司西点药业（核心原料药品种为阿魏酸钠、硫酸亚铁、富马酸亚铁）、圣诺生物

（核心原料药品种为比伐芦定、艾替班特、利拉鲁肽）原料药毛利率均超过 60%。此

外，根据同行业公司案例，特色、小众原料药由于市场竞争相对较好，毛利率也相对

较高。具体情况如下： 

单位：元/kg 

序号 上市公司 原料药名称 对应制剂适用症 原料药毛利率情况 平均单价 

1 

西点药业 

阿魏酸钠 心脑血管疾病 74.06% 3,362.83 

2 硫酸亚铁 补铁制剂 77.90% 69.30 

3 富马酸亚铁 补铁制剂 61.71% 155.58 

4 

圣诺生物 

比伐芦定 凝血酶抑制剂 65.56% 620.68 

5 艾替班特 遗传性血管性水肿 94.66% 4,428.70 

6 利拉鲁肽 糖尿病用药 72.50% 6,795.66 

7 
同和药业 

卡格列净 糖尿病用药 74.40% 21,386.20  

8 阿戈美拉汀 抑郁症 96.22% 21,782.93  

9 
奥锐特 

丙酸氟替卡松 皮肤相关疾病 83.24% 109,614.38  

10 依普利酮 心脑血管疾病 68.27% 17,447.82  

11 科源制药 盐酸罗哌卡因 麻醉镇痛 68.84% 20,851.01 

 发行人 氟比洛芬酯 镇痛 69.61% 17,699.12 

注：同和药业数据来源于“公司及招商证券股份有限公司关于公司申请向特定对象发行股票

的审核问询函的回复报告（豁免版）（修订稿）”；奥锐特、西点药业、圣诺生物、科源制药数据来

源于其首次公开发行股票招股说明书；同和药业统计时间为 2022 年，西点药业、圣诺生物、科源

制药统计时间为 2021 年，奥锐特统计时间为 2020 年。 
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不同原料药由于竞争格局、供需关系、原料价格、生产工艺难度等不同而有所不

同，整体看，公司氟比洛芬酯原料药的毛利率水平和其他同行业公司的特色原料药毛

利率相比，处于合理水平。 

（四）氟比洛芬酯原料药无法比较同类产品或类似产品市场公允价格，发行人也

未向无关联第三方销售同类产品 

氟比洛芬酯注射液适应症为术后及癌症的镇痛，属于静脉注射的非甾体类抗炎药。

其同类竞品包括与公司产品相同通用名称的不同剂型产品，包括氟比洛芬缓释片、氟

比洛芬凝胶贴膏和氟比洛芬巴布膏。氟比洛芬酯注射液的主要竞品为地佐辛、帕瑞昔

布钠、酮咯酸氨丁三醇，均为围术期静脉注射的非甾体类镇痛药物。通过公开信息查

询，氟比洛芬酯注射液相同通用名称但不同剂型的产品，以及主要竞品对应的原料药

尚未披露市场价格及毛利率，且原料药的单价、毛利率因产品种类、市场格局、物料

需求、技术要求不同等而有所不同，无法进行直接比对。 

此外，氟比洛芬酯注射液目前国内市场主要由泰德制药及远大生命科学（武汉）

有限公司占据，其中远大生命科学（武汉）有限公司为自产自供，因此报告期内，发

行人氟比洛芬酯原料药的目标客户为泰德制药，不存在向无关联第三方销售氟比洛芬

酯原料药的情况，泰德制药也未向其他国产厂家购买氟比洛芬酯原料药，无法直接进

行对比。 

（五）泰德制药在发行人中持股比例较小，该项投资占泰德制药总资产比例较小，

双方均无法对对方构成重大影响，系基于正常商业逻辑开展合作，且引进具有产业资

源的战略股东有利于促进公司发展及保护中小股东利益 

泰德制药为国内知名医药企业，为港股上市公司中国生物制药（01177.HK）控股

子公司，目前泰德制药间接持有发行人股权比例为 4.37%，持股比例相对较低，泰德

制药无法对发行人施加重大影响，双方系基于正常商业逻辑开展合作，引进具有产业

资源的战略股东有利于促进公司发展及保护中小股东利益。 

综上，发行人对泰德制药的关联销售价格具有合理性、公允性，不存在利益输送。 

三、说明保证关联交易价格公允性和发行人独立性的具体措施及落实有效性。 

（一）发行人已与泰德制药签订长期合作协议，并就供货价格进行了明确约定 

发行人于 2021 年 4 月取得氟比洛芬酯原料药批文，由于发行人的氟比洛芬酯原

料药成本低于泰德制药进口价格，且发行人无对应制剂产品，与泰德制药不存在竞争

关系，双方基于前期合作关系以及商业合理性就氟比洛芬酯原料药达成了合作意向。 
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2021 年 5 月 7 日，发行人与泰德制药签署了期限为 10 年的《合作协议》，泰德制

药在该协议中承诺，在双方完成氟比洛芬酯原料药与氟比洛芬酯注射液关联审评后，

发行人成为其优先选择供应商，并向发行人采购氟比洛芬酯。该《合作协议》已对双

方合作期间氟比洛芬酯的供货价格进行了明确约定，泰德制药在向发行人采购氟比洛

芬酯时另行签订供货协议，供货价格按照《合作协议》约定的价格执行。 

（二）发行人已制定并完善相应的公司制度，并严格按照有关制度执行相关程序，

保证关联交易价格公允性和发行人的独立性 

发行人生产经营体系独立、完整，不存在依赖关联方的情形。发行人已制定了《公

司章程》《股东大会议事规则》《董事会议事规则》《监事会议事规则》《关联交易管理

制度》《独立董事工作制度》及其他有关规定，明确了关联交易的决策审批权限与程序，

通过对关联交易的审批程序、权限等进行规定，避免关联方通过关联交易进行利益输

送。 

报告期内，发行人的关联交易已根据有关规定的权限和程序进行审议确认。发行

人于 2022 年 4 月 29 日召开第二届董事会第十一次会议，同日召开第二届监事会第八

次会议，并于 2022 年 5 月 20 日召开 2021 年度股东大会，审议通过了《关于确认公

司 2019 年至 2021 年期间关联交易的议案》，确认发行人在 2019 年至 2021 年发生的

关联交易价格公允，不存在损害发行人利益的情形，也不存在关联方对发行人利益输

送的情形。关联董事、监事、股东回避了对相关议案的表决。 

发行人于 2023 年 3 月 13 日召开第三届董事会第二次会议，同日召开第二届监事

会第二次会议，审议通过了《关于确认公司 2022 年期间关联交易的议案》，确认发行

人在 2022 年发生的关联交易价格公允，不存在损害发行人利益的情形，也不存在关

联方对发行人利益输送的情形。关联董事回避了对相关议案的表决。 

发行人全体独立董事已就报告期内的相关关联交易的公允性审议程序的合法性

发表了独立意见。 

（三）发行人控股股东、实际控制人、持股 5%以上股东、董监高已出具《关于

减少及规范关联交易的承诺》 

为了进一步减少和规范关联交易，发行人控股股东哈福得一品投资、间接控股股

东哈福得投资、实际控制人梁竞辉、戴旭光、持股 5%以上的股东横琴普源、横琴盛

蔚、华旗百盈、杭州裕辉、发行人全体董事、监事及高级管理人员就减少和规范关联

交易作出承诺如下： 
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“1、本人/本企业及本人/本企业控制的其他企业与发行人及其控股子公司发生的

关联交易已经充分披露，不存在故意隐瞒、虚假陈述或者重大遗漏； 

2、本人/本企业及本人/本企业控制的其他企业将尽量避免与发行人及其控股子公

司之间发生关联交易；对于确有必要且无法回避的关联交易，将按照平等、自愿、公

平、等价有偿的原则进行，交易价格按市场的公允价格确定，并按相关法律、法规、

规范性文件及发行人内部制度的规定履行交易审批程序及信息披露义务，保证不通过

关联交易损害发行人及其他股东的合法权益； 

3、如违反以上承诺，本人/本企业愿意承担由此产生的全部责任，充分赔偿或补

偿由此给发行人及发行人其他股东造成的损失； 

4、本承诺函在本人/本企业作为发行人的关联方期间持续有效且不可撤销。” 

（三）大华已就发行人的内部控制制度及执行情况出具了《内部控制鉴证报告》 

大华已就发行人的内部控制制度及执行情况出具了《内部控制鉴证报告》，认为发

行人按照《企业内部控制基本规范》和相关规定于 2022 年 12 月 31 日在所有重大方

面保持了与财务报表相关的有效的内部控制。 

综上所述，发行人已制定保证关联交易价格公允性和发行人独立性的具体制度，

并已严格按照有关制度执行相关程序。同时，由于发行人已与泰德制药签订长期合作

协议，并就供货价格进行了明确约定，发行人的控股股东、实际控制人、持股 5%以上

股东、董监高已就减少和规范关联交易作出承诺，发行人会计师已就发行人的内部控

制制度及执行情况出具了《内部控制鉴证报告》，因此，保证发行人与泰德制药关联交

易价格公允性和发行人独立性的具体措施已得到有效落实。 

四、请保荐人、发行人律师发表明确意见。 

（一）核查程序 

保荐人、发行人律师执行了以下核查程序： 

1、针对发行人与泰德制药关联销售的必要性，关联销售未来的变化趋势和对发行

人经营独立性的影响，是否存在进一步扩大的可能，访谈了发行人总经理和泰德制药，

公开查询了氟比洛芬酯注射液的市场情况； 

2、公开查询了氟比洛芬酯注射液及其竞品的情况，同行业可比公司部分特色原料

药的价格，获取了发行人与泰德制药签署的氟比洛芬酯原料药《合作协议》；取得了泰

德制药向 Kaken Pharmace utical Co.,Ltd.采购氟比洛芬酯原料药的价格信息；取得了泰

德制药氟比洛芬酯原料药的进销存数据以及氟比洛芬酯注射液销售数据。 
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3、取得了发行人《公司章程》《股东大会议事规则》《董事会议事规则》《监事会

议事规则》《关联交易管理制度》《独立董事工作制度》，并查阅了发行人与关联交易相

关的三会文件、发行人控股股东、实际控制人、持股 5%以上股东、董监高已出具《关

于减少及规范关联交易的承诺》。 

（二）核查意见 

经核查，保荐人和发行人律师认为： 

1、发行人与泰德制药关于氟比洛芬酯原料药的关联销售具有必要性，关联销售对

发行人的经营独立性不存在重大影响，发行人亦不存在对泰德制药的重大依赖； 

2、发行人对泰德制药的关联销售价格具有合理性，不存在利益输送； 

3、保证发行人与泰德制药关联交易价格公允性和发行人独立性的具体措施已得

到有效落实。 

 

问题 4、关于推广服务费 

申报材料及审核问询回复显示： 

针对化学药品制剂销售，发行人主要委托第三方学术推广机构进行产品推广，相

应支付推广服务费。报告期内，发行人推广服务费分别为 8,146.44 万元、12,491.84

万元、13,938.90 万元和 7,119.64 万元。 

请发行人： 

（1）说明针对推广服务商的推广服务过程相关内部控制制度、推广服务商的考

核制度等建立情况，相关制度具体执行情况，是否定期关注相关推广服务商存在商业

贿赂、虚开发票、被立案调查等违法违规情况并及时采取有效应对措施，是否确保推

广服务费的准确性、完整性、合规性，能否有效防范商业贿赂等风险。 

（2）说明是否存在对推广服务商、推广服务费的投诉、举报、行政处罚及重大媒

体质疑。 

请保荐人、申报会计师、发行人律师发表明确意见。 

回复： 

一、说明针对推广服务商的推广服务过程相关内部控制制度、推广服务商的考核

制度等建立情况，相关制度具体执行情况，是否定期关注相关推广服务商存在商业贿

赂、虚开发票、被立案调查等违法违规情况并及时采取有效应对措施，是否确保推广

服务费的准确性、完整性合规性，能否有效防范商业贿赂等风险。 
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（一）公司已建立了推广服务商的推广服务过程相关内部控制制度、推广服务商

的考核制度等制度，相关制度执行良好，确保推广服务费的准确性、完整性、合规性 

公司对整个推广活动进行全流程的内部控制，并严格考核推广成果，具体情况如

下： 

1、公司制定《市场推广活动管理制度》，对推广服务商的准入和确定、推广服务

协议及费用支付标准作出了明确规定。 

2、公司对推广商实行区域划分，要求每家推广商严格执行公司《推广服务协议》

要求，在指定区域内对公司产品进行推广服务，并进行事前、事中和事后管理。 

（1）事前：公司与推广服务商协商拟定服务协议条款，签订《推广服务协议》，

对市场推广模式、市场推广工作内容、付费标准等进行规定，严格、详细约定服务行

为的合法合规条款； 

（2）事中：推广商进行推广前，公司会对推广商进行了培训，且对公司推广要求

进行了详细说明，使其掌握公司产品特点、产品适用范围等信息；在推广过程中，公

司在主要区域均有相应的销售人员，主要负责对推广服务商的筛选、管理，并定期或

不定期的选择性参加部分学术推广活动，了解其推广活动开展真实情况，以确保推广

商按公司要求合规开展各项推广活动。 

（3）事后：推广活动结束后，向公司提供符合要求的成果文件，公司销售部门对

成果资料等进行复核，核实推广活动是否合理，推广资料不存在明显矛盾；公司还对

推广商定期排查、“监控”，确保不存在违法违规或行政处罚的情形，一旦发现立即停

止合作。 

3、公司也会定期考察推广服务区域的销售情况、医院开发维护情况，如出现明显

不符合预期等情形，将反馈给销售部门进行跟踪核实，并将可能采取终止合同、更换

推广服务商、减少推广服务活动等措施。 

4、推广商在出现无法完成《推广服务协议》的服务工作或违反相关条款、发生不

符合国家法律法规的行为或主要负责人发生严重违法乱纪事件等情况时，公司将终止

与推广商合作，并按照相关法律规定追究对公司利益造成的损失。 

公司推广活动严格执行上述内控制度，也通过公司全流程对推广活动的控制，确

保了推广活动的准确性、完整性和合规性。 

（二）公司定期关注相关推广服务商是否存在商业贿赂、虚开发票、被立案调查

等违法违规情况并及时采取有效应对措施，能有效防范商业贿赂等风险 
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“两票制”后，推广工作交予专业的市场推广机构负责，公司对市场推广机构的

推广工作进行监督、考核，并支付推广费给市场推广商，公司及公司销售人员不直接

参与业务推广。 

对于推广服务商，公司已制定了《市场推广活动管理制度》《反商业贿赂管理制度》

等内部管理制度，由销售部、财务管理中心等多个部门对公司市场推广活动的不同环

节进行管理，从推广服务商的选择及审批、推广服务活动的开展过程、服务费用结算

及审批流程等方面，对推广服务商的展业活动进行了严格规范，以杜绝商业贿赂行为

的出现。公司与推广服务商签署的《推广合作协议书》约定，推广服务商与一品制药

都坚决拒绝商业贿赂、行贿及其他不正当商业行为；推广服务商和一品制药都不得向

对方或对方经办人或其他相关人员索要、收受、提供、给予任何不正当利益，包括但

不限于现金、购物卡、实物、有价证券、旅游或其他非物质性利益等。 

根据推广服务商出具的《关于本公司与河北一品制药股份有限公司交易关系的声

明》中，推广服务商声明：“本公司与一品制药之间除正常的购销关系外，不存在任何

其他经济利益关系及其他经济安排，不存在任何口头或书面的违法违规和违反正常商

业合理性关系。一品制药及其实际控制人、股东、董事、监事、高级管理人员亦未曾

向本公司及本公司实际控制人、股东、董事、监事、关键管理人员许诺任何非法的不

正当利益或不当得利承诺；……本公司为合法经营、具有相应业务资质的单位，不存

在因商业贿赂、不正当竞争而被立案调查或受到行政/刑事处罚的情形。本公司与一品

制药开展商业活动中，不存在任何暗中给予或收受回扣或其他利益等商业贿赂或其他

违法违规行为。” 

此外，公司还对推广商定期排查、“监控”，如查询中国市场监管行政处罚文书网、

信用中国、中国裁判文书网、12309 中国检察网、中国执行信息公开网、国家企业信

用信息公示系统等网站，确保公司推广服务商不存在因商业贿赂、虚开发票等行为而

受到政府主管部门处罚、立案调查等情形。 

综上，“两票制”后，公司推广活动主要由推广服务商完成，自己不直接参与业务

推广；对于推广服务商公司制定了严格管理制度，并在协议中进行了约定，且推广服

务商也向公司出具了承诺，确保其合法合规经营，不存在商业贿赂、虚开发票、被立

案调查等违法违规情况；此外，公司也定期排查，若一旦发现违法违规情形，公司立

即终止合作。 

二、说明是否存在对推广服务商、推广服务费的投诉、举报、行政处罚及重大媒
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体质疑。 

经登录中国市场监管行政处罚文书网、信用中国、中国裁判文书网、12309 中国

检察网、中国执行信息公开网、国家企业信用信息公示系统、百度等网站进行检索，

不存在对发行人推广服务商、推广服务费的投诉、举报、行政处罚，但存在关于发行

人推广服务商、推广服务费的相关媒体报道情形，其中较有代表性的媒体报道如下： 

序

号 
发布时间 媒体名称 文章标题 关于推广服务商、推广服务费的主要关注问题 

1 2022.11.03 权衡财经 

一品制药毛利率远高于同

行，集采未中标，与福元医

药数据不一 

简单摘录了公司招股说明书、问询函回复及其他

披露文件相关内容，关注公司市场推广费较高和

销售费用率较高  

2 2022.11.17 北京商报 
市场推广费逐年攀升一品制

药闯关创业板胜算几何 

简单摘录了公司招股说明书、问询函回复及其他

披露文件相关内容，关注公司市场推广费较高和

销售费用率较高，以及市场推广费增长较快  

3 2022.11.23 网易财经 
一品制药 IPO：市场推广商

迷雾重重 

（1）关注一品制药报告期内对泰德美伦的应付

账款余额高于推广费用，是否存在未披露的关联

交易；（2）关注发行人部分推广商成立时间较短，

参保人数较少，存在部分注销的情况，关注发行

人业务推广费真实性，以及是否存在商业贿赂 

4 2022.11.25 乐居财经 

一品制药 IPO：研发投入占

比下滑，三年半市场推广费

高达 4.16 亿元 

简单摘录了公司招股说明书、问询函回复及其他

披露文件相关内容，关注公司市场推广费较高和

销售费用率较高  

5 2022.12.09 投资时报 

一款注射剂撑起四成营收！

一品制药 IPO：三年掷 4 亿

搞推广 

简单摘录了公司招股说明书、问询函回复及其他

披露文件相关内容，关注公司市场推广费较高和

销售费用率较高，以及市场推广费增长较快  

6 2023.01.30 慧炬财经 

一品制药 IPO:花 4 亿推广遭

遇 8 连问 股东入股半年高

价转股被拷问 

简单摘录了公司招股说明书、问询函回复及其他

披露文件相关内容，关注公司市场推广费较高和

销售费用率较高 

7 2023.01.31 德林社 

一品制药 IPO：一年推广会

1.4 万场，部分推广服务商

合作完就注销 

简单摘录了公司招股说明书、问询函回复及其他

披露文件相关内容，关注公司市场推广费较高和

销售费用率较高，以及服务商存在变动 

8 2023.01.31 
创业新风

向 

一品制药 IPO：推广商入股

疑问不少 产能与环评报告

出入不小 

关注泰德制药入股发行人和成为发行人客户是

否为一揽子交易安排 

9 2023.02.01 金融界 

一品制药明星单品营收占

46%结构单一 三年半市场推

广费 4.16 亿研发费逐年下降 

简单摘录了公司招股说明书、问询函回复及其他

披露文件相关内容，关注公司市场推广费较高和

销售费用率较高 

10 2023.02.03 乐居财经 

一品制药 IPO 利益链：关联

方六折拿货，收取千万推广

费 

关注发行人与泰德制药是否存在利益输送，以及

与泰德美伦推广费的定价合理性 

11 2023.02.09 
中国网财

经 

一品制药创业板 IPO:销售数

据与已上市客户信披不一致 

超 4 亿推广费遭问询 

简单摘录了公司招股说明书、问询函回复及其他

披露文件相关内容，关注公司市场推广费较高和

销售费用率较高 

12 2023.03.02 中科财经 

一品制药 IPO：推广商变动

频繁，关联方获得近千万推

广费 

简单摘录了公司招股说明书、问询函回复及其他

披露文件相关内容，关注公司市场推广费较高以

及服务商存在变动，关注公司与泰德制药、泰德

美伦关联交易的定价公允性 
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序

号 
发布时间 媒体名称 文章标题 关于推广服务商、推广服务费的主要关注问题 

13 2023.03.07 
凤凰网财

经 

一品制药 IPO：平均每天开

会 22 场，三年半花了 4 亿

推广费 

简单摘录了公司招股说明书、问询函回复及其他

披露文件相关内容，关注公司市场推广费较高和

销售费用率较高，以及服务商存在变动 

14 2023.03.15 北京商报 
一品制药闯关创业板背后的

三大疑问 

简单摘录了公司招股说明书、问询函回复及其他

披露文件相关内容，关注公司服务商存在变动，

关注公司与泰德制药、泰德美伦关联交易的定价

公允性 

15 2023.03.17 
中国网财

经 

一品制药 IPO：关联销售被

疑利益输送市场推广费合规

性等再遭问询 

简单摘录了公司招股说明书、问询函回复及其他

披露文件相关内容，关注公司与泰德制药、泰德

美伦关联交易的定价公允性 

16 2023.03.27 牛耳财经 

一品制药半年来被密集问

询，畸高推广费藏着什么

“猫腻”？ 

简单摘录了公司招股说明书、问询函回复及其他

披露文件相关内容，关注公司推广费较高，推广

会议次数较多 

（一）关于发行人推广服务费较高的媒体报道 

权衡财经、北京商报、投资时报、乐居财经、慧炬财经、德林社、金融界、中国

网财经、中科财经、凤凰网财经、牛耳财经关注了发行人市场推广费较高的问题。其

中，权衡财经、北京商报、乐居财经、慧炬财经、金融界、中国网财经、中科财经、

凤凰网财经、牛耳财经文章简单摘录了公司招股说明书、问询函回复及其他披露文件

相关内容，关注公司市场推广费较高和销售费用率较高；投资时报、德林社同时关注

公司市场推广费增长较快，关注公司 2021 年市场推广费相比 2019 年增长约 70%。 

发行人推广服务费逐年上升且相对较高的原因主要系自 2018 年“两票制”政策

影响下，发行人将推广活动外包给第三方医药推广服务商进行，为提高各类产品的市

场占有率和公司市场影响力，聘请了较多的第三方医药推广服务商进行相应的推广活

动。相关原因符合发行人所处行业特点，与实际经营情况相匹配，具有合理性，报告

期内发行人销售费用率与同行业可比公司基本相当。发行人已于《招股说明书》“第六

节 财务会计信息与管理层分析/十一、经营成果分析/（四）期间费用分析/1、销售费

用”中详细披露了公司市场推广费逐年上升且相对较高的原因，并披露了与同行业可

比公司的比较情况，报告期内发行人销售费用率与同行业可比公司基本相当。同时，

发行人于《关于河北一品制药股份有限公司首次公开发行股票并在创业板上市申请文

件审核问询函之回复》之“问题 19、关于销售费用”详细说明了说明推广费的具体构

成、金额、费用归集核算方式及会计处理。 

此外，公司推广费用率和在审项目及近两年过会项目的比较，公司业务推广费规

模相对略小；和同行业可比公司制剂收入的推广费率的比较，发行人基本相当；和同

行业可比公司相比，由于公司存在原料药业务，公司整体业务推广费率处于较低水平。
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与同行业的比较详见《关于河北一品制药股份有限公司首次公开发行股票并在创业板

上市申请文件第二轮审核问询函之回复》“问题 11、关于推广服务费/八、请保荐人、

申报会计师发表明确意见”。 

综上所述，发行人市场推广费逐年上升且相对较高的原因已进行充分信息披露，

发行人信息披露具有真实性、准确性及完整性，上述关于发行人推广服务费较高的媒

体报道事项不存在影响发行人本次发行上市条件的情形。 

（二）关于发行人推广服务商的媒体报道 

网易财经、德林社、中国网财经、中科财经、凤凰网财经、北京商报关注了发行

人推广服务商的问题，主要为发行人推广商变动频繁，成立时间较短，参保人数较少，

存在部分注销的情况，关注发行人业务推广真实性以及是否存在商业贿赂。 

1、推广业务的真实性问题 

针对推广业务真实性的问题，发行人已于《关于河北一品制药股份有限公司首次

公开发行股票并在创业板上市申请文件审核问询函之回复》之“问题 19、关于销售费

用/二/（三）主要推广服务商的基本情况，推广服务商具有合法的经营资质，具备与其

收入金额相匹配的业务开展能力，不存在仅为发行人提供推广服务的情形，并实际承

担相应工作内容，不存在通过购买或虚开发票形成资金体外循环、为发行人承担成本

费用的情形”对推广业务真实性进行说明： 

“公司推广服务商均按照《推广服务协议》的约定开展市场调研、医院开发、渠

道维护以及学术会议，完成相关活动后向公司交付推广成果证明材料，因此均承担了

相应的工作内容，推广服务商业务与公司相独立，不存在关联关系，不存在通过购买

或虚开发票形成资金体外循环、为发行人承担成本费用的情形。” 

2、商业贿赂问题 

发行人已于《关于河北一品制药股份有限公司首次公开发行股票并在创业板上市

申请文件审核问询函之回复》之“问题 19、关于销售费用/四、说明报告期内产品广告

宣传情况，广告内容是否符合相关法律法规、履行相应审批程序；报告期内是否存在

商业贿赂等违法违规行为，是否有股东、董事、高管、员工因商业贿赂等违法违规行

为受到处罚或被立案调查”对是否存在商业贿赂进行披露： 

“根据董监高所在地派出所出具的证明文件以及公司及其股东、董事、高级管理

人员、销售人员出具的书面承诺，并经查询中国市场监管行政处罚文书网、信用中国、

中国裁判文书网、12309 中国检察网、中国执行信息公开网、国家企业信用信息公示
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系统等网站，报告期内公司及其股东、董事、高级管理人员、公司报告期末在职员工

及推广服务商不存在因商业贿赂、虚开发票等行为而受到政府主管部门处罚的情形，

亦不存在因商业贿赂、虚开发票等行为被有权机关立案调查或受到刑事处罚的情形。” 

3、推广服务商成立时间短、频繁变动、人数较少等问题 

针对推广服务商成立时间短、频繁变动、人数较少等问题，发行人已于《关于河

北一品制药股份有限公司首次公开发行股票并在创业板上市申请文件第二轮审核问

询函之回复》“问题 11、关于推广服务费/七、说明推广服务商的数量情况及各年主要

变动情况；推广服务商集中度较低、变动频繁的合理性，是否符合行业特点；部分推

广服务商员工数量较少、报告期内注销的合理性；对推广服务费的内部控制是否有效。”

中进行了详细说明： 

“（二）与同行业公司类似，公司推广服务商整体较为分散、单个推广商金额不

高、注册资本较小；公司报告期内推广商新设、注销较多，主要服务商变动较为频繁；

公司推广服务商整体参保人数较少，但组织的会议及推广工作较多；存在部分推广服

务商主要为发行人服务的情形 

1、与同行业公司类似，公司推广服务商整体较为分散、单个推广商金额不高、注

册资本较小 

医药推广服务业务具有较强的本地化属性，其核心系推广人员对当地的终端市场、

医疗机构信息及资源的了解与掌握，属于知识和劳动导向型产业，不需大规模的资金

投入，因此注册资本相对较小；此外由于我国医院数量多、范围广，核心推广人员对

本地外信息的了解具有局限性，可覆盖全国/全省或较大推广范围的服务商相对较少或

精细化推广能力有限，且行业并未有严格的资质及资本门槛，因此行业推广服务商众

多，注册资本较小，整体格局分散，数量过万家。 

同行业公司也呈现出推广服务商整体较为分散、单个推广商金额不高的情况，具

体情况如下： 

同行业公司 具体情况 前五大推广服务商注册资本 

西点药业 
2020 年前五大推广服务商占当期推广费比例为 15.99%；第一

大推广服务商当期推广费金额占比 9.55%。 

1 家 20 万美元，1 家 120 万元，1 家 10 万

元，2 家个体工商户 

科源制药 
2021 年前五大推广服务商占当期推广费比例为 48.76%；第一

大推广服务商当期推广费金额占比 14.96%。 

1 家 3,000 万元，2 家 100 万元，2 家个体

工商户 

多瑞医药 
2020 年前五大推广服务商占当期推广费比例为 27.78%；第一

大推广服务商当期推广费金额占比 7.11%。 

1 家 2,000 万元，2 家 500 万元，1 家 300

万元，1 家 200 万元 

百利天恒 
2021 年前五大推广服务商占当期推广费比例为 9.68%；第一

大推广服务商当期推广费金额占比 2.40%。 

1 家 500 万元，1 家 320 万元，3 家 100 万

元 
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同行业公司 具体情况 前五大推广服务商注册资本 

汇宇制药 
2020 年前五大推广服务商占当期推广费比例为 43.59%；第一

大推广服务商当期推广费金额占比 11.39%。 

1 家 62,614 万元，1 家 1,000 万元，1 家 500

万元，1 家 300 万元，1 家 200 万元 

星昊医药 
2021 年前五大推广服务商占当期推广费比例为 19.98%；第一

大推广服务商当期推广费金额占比 8.22%。 

1 家 2,000 万元，1 家 1,000 万元，1 家 500

万元，1 家 300 万元，1 家 100 万元 

葫芦娃 
2019 年前五大推广服务商占当期推广费比例为 6.47%；第一

大推广服务商当期推广费金额占比 1.57%。 

1 家 11,445 万元，1 家 3,000 万元，2 家

1,000，1 家 500 万元 

发行人 
2022 年前五大推广服务商占当期推广费比例为 20.35%；第一

大推广服务商当期推广费金额占比 8.51%。 

1 家 500 万元，1 家 300 万元，1 家 150 万

元，2 家 50 万元 

注 1：截至本回复出具日，力捷迅未披露前五大推广服务商金额占比相关数据。 

注 2：科源制药前五大推广服务商的费用占比较高，主要因为其为原料药销售为主，整体推广

服务费较低所致。 

注 3：汇宇制药上市时主要品种为集采品种、且终端医院结构和发行人不一致，导致其前五大

推广服务商的费用占比较高。 

和同行业公司相比，发行人前五大推广服务商费用占比和第一大推广服务商费用

占比处于合理水平，且均具有注册资本较小的特点。 

2、与同行业公司类似，公司报告期内推广商新设、注销较多，主要服务商变动较

为频繁 

“两票制”政策实施以来，市场上对于药品推广服务的需求快速增长，大量推广

服务商设立并开始运营。CSO 公司频繁变动和注销及主要服务商变动较大主要有以下

方面原因： 

（1）医药推广服务商规模普遍偏小，抗风险能力较弱，部分推广服务商推广的药

品在当前医药政策环境下受到较多的冲击，例如带量采购、医保目录等，产品竞争力

下降，推广业务受到较大影响而难以继续运营，如若产品中标集采，则无需大规模推

广，则主要负责该产品推广的服务商将面临转型或注销的局面； 

（2）医药推广服务业务核心系推广人员对当地的终端市场、医疗机构以及用药习

惯等的了解，属于知识和劳动导向型产业，其核心的资产通常表现为人员、团队，具

有丰富推广经验的人员、团队也较为容易新设公司承接推广服务，而核心人员流失也

会导致原推广服务商无法继续承接推广业务； 

（3）医药企业新老产品推广发生变化（如老产品退出、新产品加大推广），中标

区域发生变化（如部分地区未再中标或新区域中标）、服务商遴选淘汰（部分推广团队

不及预期，更换新的合作方）等原因，导致主要推广服务商发生变动。 

因此行业整体呈现新设、注销较多，服务商变动较为频繁，符合行业特点。 

同行业公司也呈现出推广服务商新设、注销较多的情况，具体情况如下： 
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同行业公司 主要服务商新设、注销情况 主要服务商变动情况 

西点药业 
2020 年前五大推广服务商中有 3 家已注销，有 4 家成立

于前一年。 

2020 年前五大推广服务商中有 3

家为新进。 

科源制药 

2020 年前五大服务商有 3 家成立于前一年，2019 年前五

大服务商有 3 家成立于当年或前一年，2018 年前五大服

务商有 4 家成立于当年或前一年。 

2021 年前五大推广服务商中有 3

家为新进。 

多瑞医药 

报告期内前五大推广商（11 家）中有 2 家已注销。2018

年前五大推广服务商中 4 家成立于合作当年或合作前一

年，2019 年前五大推广服务商中 3 家成立于合作当年或

合作前一年，2020 年前五大推广服务商中 3 家成立于合

作当年或合作前一年。 

2020 年前五大推广服务商中有 4

家为新进。 

百利天恒 
2021 年前五大推广服务商中有 3 家已注销，有 3 家成立

于合作当年或合作前一年。 

2021 年前五大推广服务商均为新

进。 

汇宇制药 2020 年前五大推广服务商中 1 家成立于开始合作当年。 
2020 年前五大推广服务商中有 2

家为新进。 

星昊医药 报告期内公司的市场推广商注销的共计 286 家。 
2021 年前五大推广服务商中有 3

家为新进。 

力捷迅 
报告期前五大推广服务商（10 家）中 8 家成立于开始合

作当年或合作前一年。 
未披露 

葫芦娃 
2019 年前五大推广服务商中 1 家成立于开始合作当年或

合作前一年。 

2019 年前五大推广服务商中有 4

家为新进。 

发行人 
报告期前五大推广服务商（11 家）中 8 家成立于开始合

作当年或合作前一年，共 1 家已注销。 

2022 年前五大推广服务商中有 0

家为新进，2021 年前五大推广服务

商中有 3 家为新进。 

和同行业公司相比，公司前五大推广服务商目前注销 1 家，其他均正常经营，符

合行业特点。 

3、与同行业公司类似，公司推广服务商整体参保人数较少，但组织的会议及推

广工作较多 

由于推广服务商多为小微企业，一方面上述推广服务商社保缴纳意识不足；另一

方面推广服务商用工较为灵活，除主要依靠核心推广人员外，在有人员需求时，还通

过兼职等方式增强人员和推广能力，也导致单个推广商核心人员及缴纳社保人员不多

的情况下，仍可以组织学术会议及推广工作。 

同行业公司也呈现出推广服务商参保人数及注册资本较少的情况，情况如下： 

同行业公司 具体情况 

西点药业 
2020 年前五大推广服务商中除第一大推广服务商参保人数为 47 人外，其

他未注销推广服务商参保人数均为 0。 

科源制药 
2021 年前五大推广服务商仅一家推广服务商参保人数为 4 人，其他未注销

推广服务商参保人数均为 0。 

多瑞医药 
2020 年前五大推广服务商仅一家推广服务商参保人数为 20 人，其他未注

销推广服务商参保人数均不超过 5 人。 

百利天恒 
2021 年前十大推广服务商仅一家推广服务商参保人数为 15 人，其他未注

销推广服务商参保人数均为 0。 
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同行业公司 具体情况 

汇宇制药 2020 年前十大推广服务商中 6 家推广服务商参保人数不超过 5 人。 

星昊医药 
2022 年 1-6 月前五大推广服务商仅一家推广服务商参保人数为 80 人，其他

未注销推广服务商参保人数均不超过 5 人。 

力捷迅 报告期前五大推广服务商（10 家）中 8 家服务商参保人数不超过 5 人。 

葫芦娃 2019 年前十大推广服务商中 6 家参保人数均为 0。 

发行人 
报告期前五大推广服务商（11 家）中一家推广服务商参保人数为 3 人、一

家为 2 人，其他未注销推广服务商参保人数均为 0。 

与同行业公司相比，公司主要推广服务商缴纳社保人数较少符合行业特性。 

4、与同行业公司类似，存在部分推广服务商主要为发行人服务 

由于推广服务商多为小微企业，部分推广服务商的人力、资金相对有限，为集中

资源、充分发挥其在细分领域内的优势，会选择与部分重点客户进行合作，提高推广

效率。此外，公司主要产品吸入用七氟烷等市场较为细分，竞争品种相对较少，具备

推广知识储备的服务商亦相对较小。因此存在部分推广服务商主要为发行人服务，具

有合理性。 

同行业公司也呈现出部分推广服务商主要为公司服务的情况，情况如下： 

同行业公司 具体情况 

西点药业 未披露 

科源制药 
2021 年前五大推广服务商中 3 家采购金额及占该服务商当期销售金额比例

大于 40%，占比较高。 

多瑞医药 
2018 年、2019 年及 2020 年前五大推广服务商中分别有 2 家、2 家及 3 家

主要为发行人提供推广服务（收入占比>75%）。 

百利天恒 2021 年前十大推广服务商均主要为发行人提供推广服务。 

汇宇制药 2020 年前五大推广服务商中 3 家主要为发行人提供推广服务。 

星昊医药 
2019 年、2020 年及 2021 年前五大推广服务商中分别有 1 家、2 家及 1 家

主要为发行人提供推广服务（收入占比>75%）。 

力捷迅 未披露 

葫芦娃 未披露 

发行人 
报告期内发行人前五大推广服务商（11 家）中 7 家主要为发行人提供推广

服务。 

与同行业公司相比，公司部分推广服务商主要为发行人服务符合行业特性。” 

综上所述，发行人针对推广业务的真实性已进行了充分的信息披露；发行人及其

股东、董事、高级管理人员、发行人报告期末在职员工及推广服务商不存在因商业贿

赂、虚开发票等行为而受到政府主管部门处罚的情形，亦不存在因商业贿赂、虚开发

票等行为被有权机关立案调查或受到刑事处罚的情形；发行人部分推广服务商成立时

间短、频繁变动、人数较少符合行业特点，具有合理性。 
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（三）关于发行人与泰德美伦、泰德制药关联交易的媒体报道 

网易财经关注了发行人与泰德美伦关联交易的问题，关注发行人对泰德美伦的应

付账款与报告期内交易额不匹配，是否存在推广服务外的关联交易；创业新风向关注

泰德制药入股发行人和成为发行人客户是否为一揽子交易安排；乐居财经关注发行人

与泰德制药是否存在利益输送，以及与泰德美伦推广费的定价合理性；中科财经、凤

凰网财经、北京商报、中国网财经关注发行人与泰德制药关联交易、泰德美伦推广费

交易合理性及定价合理性。 

经核查，发行人与泰德美伦之间不存在推广服务外的关联交易。发行人已于《关

于河北一品制药股份有限公司首次公开发行股票并在创业板上市申请文件审核问询

函之回复》之“问题 14、关于吸入用七氟烷业务/二/（三）结合与其他推广商签署代

理协议的具体情况说明约定较高推广费率的合理性，应付推广费的计算过程、依据及

实际结算情况”进行说明。 

同时，发行人已于《关于河北一品制药股份有限公司首次公开发行股票并在创业

板上市申请文件第二轮审核问询函之回复》“问题 4、关于历史沿革/三/（一）说明铭

耀嘉兴、北京泰徕入股发行人是否存在相关条款或隐形条件，与泰德制药成为发行人

客户是否属于一揽子安排；入股前后，发行人对泰德制药的销售情况及是否发生明显

变化。”中披露：铭耀嘉兴、北京泰徕入股发行人不存在相关利益承诺条款或隐形条件，

与泰德制药成为发行人客户不属于一揽子安排。并针对此事项进行了详细说明。 

关于发行人与泰德制药是否有利益输送，以及关联交易定价的合理性，发行人已

于《关于河北一品制药股份有限公司申请首次公开发行股票并在创业板上市的审核中

心意见落实函之回复》“问题 3、关于与泰德制药的关联销售/二、结合氟比洛芬酯原料

药同类产品或类似产品市场公允价格，发行人向无关联第三方销售类似产品的价格、

定价依据及毛利率情况，泰德制药向无关联第三方采购类似产品的价格及定价依据等，

进一步说明发行人关联销售价格是否公允，是否存在利益输送。”中说明： 

“1、氟比洛芬酯原料药属于小众、特色原料药，市场规模整体较小，公司定价时

参考其他特色原料药水平，氟比洛芬酯毛利率和公司其他原料药毛利率相比处于合理

水平，定价符合公司一贯定价策略；2、公司氟比洛芬酯原料药向泰德制药的销售价格

低于泰德制药进口原料药价格的一半以上，能覆盖其供应商转换成本，从公司采购具

有合理性和公允性；3、查询同行业可比公司以及其他特色原料药毛利率水平，特色毛
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利率较高属于行业普遍情况；4、泰德制药为国内知名医药企业，为港股上市公司中国

生物制药（01177.HK）控股子公司，目前泰德制药间接持有发行人股权比例为 4.37%，

持股比例相对较低，泰德制药无法对发行人施加重大影响，双方系基于正常商业逻辑

开展合作，协商的价格符合双方利益需求。综上，公司向泰德制药销售氟比洛芬原料

药价格合理、公允，不存在利益输送。” 

综上，发行人与泰德美伦的关联交易已充分信息披露，不存在其他的关联交易；

发行人与泰德美伦的应付账款均系未支付的推广费；泰德制药入股发行人和成为一品

制药客户非一揽子交易安排；发行人氟比洛芬酯毛利率较高具有一定合理性，泰德制

药不存在配合发行人虚增收入、利益输送等违法违规行为。发行人信息披露具有真实

性、准确性及完整性，该媒体报道事项不会影响发行人的发行条件、上市条件和信息

披露要求。 

三、请保荐人、申报会计师、发行人律师发表明确意见。 

（一）核查程序 

1、检查了发行人制定的《市场推广活动管理制度》等与市场推广费、资金支付环

节相关的内控制度；访谈发行人管理层、销售部门负责人、财务总监，了解发行人推

广服务商的选取标准、选择程序、推广服务的主要内容，评价内控制度的有效性；经

过核查，公司推广内控得到有效执行。 

2、了解主要推广服务商的基本情况，并进行穿行测试和细节测试，取得了主要推

广服务商的主体资格文件、推广服务协议、结算单据、服务成果报告、活动支持性文

件以及公司市场推广费用的计提、支付凭证；经核查，公司推广活动结算单据完整，

均提供了服务成果及活动支持性文件，推广费用真实发生，推广费用按照权责发生制

计提，计提充分。 

报告期内，穿行测试和细节测试的金额及比例为： 

单位：万元 

项目 2022 年 2021 年 2020 年 

推广费用 14,525.42 13,938.90 12,491.84 

穿行测试和细节测试

金额 
8,130.92 7,390.42 6,366.56 

比例 55.98% 53.02% 50.97% 

3、走访报告期内主要推广服务商，了解推广服务商与发行人的合作模式、主要推

广服务内容，通过天眼查、国家企业信用公示系统等公开网站核查主要推广服务商与
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发行人是否存在关联关系，取得主要推广服务商出具的《关于交易关系的声明》； 

报告期内，对推广商的走访比例为： 

单位：万元 

项目 2022 年 2021 年 2020 年 

推广费用 14,525.42 13,938.90 12,491.84 

访谈金额 10,628.36 9,475.06 7,410.74 

访谈比例 73.17% 67.98% 59.32% 

经访谈，公司市场推广主要为公司委托第三方服务商进行的市场调研、医院开发、

渠道维护和会议费等费用支出，推广服务商根据与公司签订的推广合同，进行相应区

域产品的推广活动，推广活动完成，向公司提供相应的推广活动证据资料及发票后，

公司进行付款。推广服务商也出具声明：本公司为合法经营、具体相应业务资质的单

位，不存在因商业贿赂、不正当竞争而被立案调查或受到行政/刑事处罚的情形。本公

司与一品制药开展商业活动中，不存在任何暗中给予或收受回扣或其他利益等商业贿

赂或其他违法违规行为。 

4、对报告期内部分推广服务商实施函证程序，以确认市场推广费的真实性、准确

性、完整性； 

报告期内，对推广商的函证比例为： 

单位：万元 

项目 2022 年 2021 年 2020 年 

推广费用 14,525.42 13,938.90 12,491.84 

回函金额 13,409.32 11,876.34 9,262.88 

回函比例 92.32% 85.20% 74.15% 

通过函证进一步确认了公司与推广商之间推广费用的真实、准确和完整性。 

5、取得发行人市场推广费明细表和市场推广活动台账，统计分析市场推广活动的

频次、人次等内容，并与同行业公司进行对比分析；公司推广费中科室会占比较高，

同行业公司如普利制药、悦康药业、昂利康、多瑞医药、万年青制药等科室会占比均

较高，具有合理性。 

6、抽样实地参加了发行人召开的学术推广会议，现场核查验证。 

7、分析公司推广费变动的合理性，并和在审项目及近两年过会项目、同行业可比

公司对比分析。针对化学药品制剂销售，公司主要委托第三方学术推广机构进行产品

推广，相应支付市场推广费。报告期内，市场推广费占制剂收入的比例变动主要受产
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品结构及不同产品的市场推广费率变动影响所致。此外，公司推广费用率和在审项目

及近两年过会项目的比较，公司业务推广费规模相对略小；和同行业可比公司制剂收

入的推广费率的比较，发行人基本相当；和同行业可比公司相比，由于公司存在原料

药业务，公司整体业务推广费率处于较低水平。 

（1）与在审项目及近两年过会项目的比较，公司业务推广费规模相对略小 

最近两年过会的医药项目以及在审项目推广费金额及占比如下： 

序号 公司名称 上市板 
首次申报

时间 

上市时间/审

核进度 

2021 年 

营业收入

（万元） 

推广费金额

（万元） 

推广费

用占比 

1 百神药业 主板 2022/7/1 一轮反馈 62,584.76 29,031.14 46.39% 

2 力捷迅 创业板 2022/6/28 二轮反馈 43,265.26 18,196.89 42.06% 

3 万高药业 创业板 2022/6/21 已过会 66,035.19 24,938.74 37.77% 

4 星昊医药 北证 2022/6/16 已注册 58,174.83 26,497.93 45.55% 

5 科瑞德 创业板 2022/6/6 
一轮反馈已

披露 
68,827.23 16,216.88 23.56% 

6 汉王药业 主板 2022/6/6 一轮反馈 73,096.17 24,188.12 33.09% 

7 百利天恒 科创板 2021/11/17 2022/1/6 79,673.18 31,361.79 39.36% 

8 津同仁 创业板 2021/6/28 待上会 101,176.99 48,492.94 47.93% 

9 福元医药 主板 2021/6/24 2022/6/30 283,771.69 99,825.20 35.18% 

10 
汇宇制药-

W 
科创板 2020/12/2 2021/10/26 182,373.31 83,850.10 45.98% 

11 多瑞医药 创业板 2020/9/30 2021/9/29 52,961.54 31,511.24 59.50% 

12 粤万年青 创业板 2020/7/31 2021/12/7 34,978.89 11,685.11 33.41% 

13 西点药业 创业板 2020/7/17 2022/2/23 28,565.59 14,429.01 50.51% 

14 圣诺生物 科创板 2020/6/24 2021/6/3 38,652.97 14,714.74 38.07% 

15 华纳药厂 科创板 2020/6/24 2021/7/13 114,659.90 51,731.15 45.12% 

16 维康药业 创业板 2020/6/22 2020/8/24 63,295.32 17,833.28 28.17% 

17 悦康药业 科创板 2020/4/29 2020/12/24 496,572.60 229,566.16 46.23% 

18 苑东生物 科创板 2020/4/22 2020/9/2 102,293.56 39,355.69 38.47% 

19 立方制药 主板 2019/11/15 2020/12/15 227,325.45 52,562.69 23.12% 

 平均值    114,646.55 45,578.36 39.76% 

 一品制药    34,941.99 13,938.90 39.89% 

从上述表格可以看出，与最近两年上市以及在审医药项目对比，一品制药整体的

推广费金额相对偏小，仅高于已上市的粤万年青。 

（2）和同行业可比公司推广费的比较 
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①和同行业可比公司制剂收入的推广费率的比较，发行人基本相当 

公司业务推广费/制剂收入和同行业对比如下： 

单位：万元 

公司名称 

2022 年 1-6 月 2021 年 2020 年 

推广费 制剂收入 
推广费

率 
推广费 制剂收入 

推广费

率 
推广费 制剂收入 

推广费

率 

西点药业 5,641.57 10,661.00 52.92% 14,429.01 25,593.74 56.38% 15,621.85 26,409.79 59.15% 

圣诺生物 4,886.80 5,903.47 82.78% 14,714.74 17,755.98 82.87% 17,568.98 20,785.59 84.52% 

润都股份 18,808.44 38,983.02 48.25% 36,354.69 76,664.18 47.42% 39,668.94 72,516.43 54.70% 

福安药业 43,487.49 76,813.55 56.61% 94,642.15 163,307.69 57.95% 99,071.57 163,812.04 60.48% 

昂利康 25,116.04 43,455.62 57.80% 58,568.99 97,390.40 60.14% 67,213.95 104,532.99 64.30% 

平均值 19,588.07 35,163.33 59.67% 43,741.92 76,142.40 60.95% 47,829.06 77,611.37 64.63% 

一品制药 7,119.64 13,171.18 54.05% 13,938.90 22,781.73 61.18% 12,491.84 18,981.53 65.81% 

注：圣诺生物制剂推广费用率相对较高，据圣诺生物招股说明书披露，圣诺制剂业务起步较

晚，多款产品仍处于业务拓展阶段，市场推广费用投入较高；同时圣诺生物产品主要为注射剂，

注射剂安全性风险更高且均为院内使用处方药，需要进行更高的学术推广投入。 

注：因同行业可比尚未全部披露 2022 年年报，因此暂用 2022 年 1-6 月数据进行分析 

2020 年、2021 年和 2022 年 1-6 月，公司市场推广费占制剂销售收入的比例为

65.81%、61.18%和 54.05%。和同行业可比公司相比，公司的推广费金额整体较低，推

广费率和同行业可比公司相比处于合理水平。 

2022 年，由于公司进一步减少未中标集采品种盐酸罗哌卡因注射液、注射用泮托

拉唑钠的推广投入，转为目前客户维护以及传统经销模式（经销商自行承担推广）为

主，该两产品的推广费 2022 年发生较少，从而导致公司整体推广费率下降。 

②和同行业可比公司相比，由于公司存在原料药业务，公司整体业务推广费率处

于较低水平 

公司业务推广费/（原料药和制剂收入）和同行业对比如下： 

单位：万元 

公司名称 

2022 年 1-6 月 2021 年 2020 年 

推广费 
原料药和

制剂收入 
比例 推广费 

原料药和

制剂收入 
比例 推广费 

原料药和

制剂收入 
比例 

西点药业 5,641.57 11,662.51 48.37% 14,429.01 28,565.59 50.51% 15,621.85 28,631.87 54.56% 

圣诺生物 4,886.80 11,617.83 42.06% 14,714.74 26,812.93 54.88% 17,568.98 28,759.31 61.09% 

润都股份 18,808.44 65,604.52 28.67% 36,354.69 118,794.74 30.60% 39,668.94 124,654.03 31.82% 

福安药业 43,487.49 110,772.38 39.26% 94,642.15 236,462.03 40.02% 99,071.57 232,172.47 42.67% 

昂利康 25,116.04 69,788.48 35.99% 58,568.99 137,490.20 42.60% 67,213.95 128,547.32 52.29% 
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公司名称 

2022 年 1-6 月 2021 年 2020 年 

推广费 
原料药和

制剂收入 
比例 推广费 

原料药和

制剂收入 
比例 推广费 

原料药和

制剂收入 
比例 

平均值 19,588.07 53,889.14 38.87% 43,741.92 109,625.10 43.72% 47,829.06 108,553.00 48.49% 

一品制药 7,119.64 17,924.51 39.72% 13,938.90 34,941.99 39.89% 12,491.84 30,761.80 40.61% 

注：西点药业和圣诺生物因原料药收入占比较低，因此整体推广费率较高。 

和同行业可比公司相比，一品制药整体推广费率处于较低水平。主要原因为公司

坚持原料药+制剂一体化发展战略，原料药所需的推广费相对较低所致。 

此外，从同行业可比公司推广费用趋势上可以看出，随着国家集采的不断深入，

各公司推广费率呈现下降的趋势。未来，随着公司产品逐渐中标集采，推广费金额和

推广费率也有望呈现下降的趋势。 

8、由于公司推广费用主要为制剂收入产生，因此，分析扣除推广费用公司制剂收

入毛利率变动情况。扣除推广费的影响，发行人制剂产品的毛利率分别为 51.83%、

59.76%和 66.32%，毛利率持续提高，主要由于毛利率相对较高的盐酸乌拉地尔注射液

销售占比逐年提高所致。 

9、检查发行人的市场推广服务协议，核查是否存在销售返利，结合推广服务费的

确认依据分析其会计处理是否符合《企业会计准则》的要求；公司与推广服务商不存

在返利的情形。 

10、取得发行人报告期内运输物流费用明细，分析与发货量的匹配性；经核查，

运费占营业收入的比例较为稳定。 

11、查询中国市场监管行政处罚文书网、信用中国、中国裁判文书网、12309 中

国检察网、中国执行信息公开网、国家企业信用信息公示系统等网站，核查发行人及

其股东、董事、高级管理人员、员工，以及推广商否存在商业贿赂、虚开发票等违法

违规行为。 

12、核查实际控制人及其关联方、董监高及关键人员的资金流水，核查是否存在

服务商资金回流的情形。经核查，公司推广服务费真实发生，不存在资金回流的情形。 

13、通过公开信息查询了泰德美伦的基本情况，查阅了发行人与泰德美伦的推广

服务协议，针对发行人与泰德美伦合作历史、销售目标达成情况、约定较高考核标准

的合理性、未达成销售目标的惩罚性条款及执行情况访谈了泰德美伦及发行人销售总

监；复核了发行人与泰德美伦应付推广费的计算过程、依据及实际结算情况。 

（二）核查意见 
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经核查，保荐人、发行人律师和申报会计师认为： 

1、公司制定了针对推广服务商的推广服务过程相关内部控制制度、推广服务商的

考核制度等，相关制度执行较好，并定期关注相关推广服务商是否存在商业贿赂、虚

开发票、被立案调查等违法违规情况，目前未发现上述情形。 

2、公司推广服务费准确、完整、合规，能有效防范商业贿赂等风险。 

3、不存在对公司推广服务商、推广服务费的投诉、举报、行政处罚的情形。公司

已如实披露媒体报道的相关事项，信息披露具有真实性、准确性及完整性，不存在虚

假记载、误导性陈述或重大遗漏。 

 

问题 5、关于原料药毛利率 

申报材料及审核问询回复显示： 

（1）报告期内，发行人复方 α-酮酸原料药毛利率分别为 67.08%、67.93%、67.77%

及 57.55%，高于竞争对手昂利康 2018 年上半年 57.04%的毛利率水平。 

（2）2022年上半年，发行人氟比洛芬酯原料药实现销售，毛利率为 70.88%。 

请发行人： 

（1）结合 2022 年上半年复方 α-酮酸原料药毛利率下降的主要影响因素，以及

福元医药等客户自建、在建相关资产项目的影响，说明复方 α-酮酸原料药较高毛利

率水平的可持续性。 

（2）结合 2022 年氟比洛芬酯原料药销售情况及毛利水平，以及下游竞争格局的

变化，说明氟比洛芬酯原料药较高毛利率水平的可持续性。 

请保荐人、申报会计师发表明确意见。 

回复： 

一、结合 2022 年上半年复方 α-酮酸原料药毛利率下降的主要影响因素，以及福

元医药等客户自建、在建相关资产项目的影响，说明复方 α-酮酸原料药较高毛利率水

平的可持续性。 

（一）2022 年复方 α-酮酸原料药毛利率下降的主要影响因素 

发行人复方α-酮酸原料药 2021 年度及 2022 年的销售单价、单位成本、毛利率情

况如下： 
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项目 
2022 年度 2021 年度 

金额 较 2021 年度变动 金额 

销售单价（元/kg） 501.23 -18.53% 615.22  

单位成本（元/kg） 206.64 4.22% 198.27  

毛利率 58.77% -9.00% 67.77% 

2022 年，复方 α-酮酸原料药销售单价较 2021 年度下降 18.53%，主要系：一方面，

发行人 2021 年度对福元医药销售收入占复方 α-酮酸原料药整体收入比例较高为

26.91%，且销售单价高于平均水平，受 2022 年宏观经济影响，且随着福元医药逐步

具备复方 α-酮酸原料药生产能力，2022 年对福元医药收入降低；另一方面，发行人对

江苏万邦医药营销有限公司及河北天成药业股份有限公司的销售单价因市场供需关

系变化导致 2022 年出现一定幅度下滑。 

根据公开信息查询，目前复方α-酮酸原料药市场主要由昂利康及发行人对制剂客

户供应，其中昂利康 2018 年 1-6 月复方α-酮酸原料药销售单价为 661.39 元/kg；发行

人复方α-酮酸原料药供应具有规模化特点，经过多年工艺优化具有较高的成本优势，

因此对江苏万邦、河北天成的销售价格在市场已具备较高的竞争优势，短期内市场尚

无可规模化替代发行人的复方α-酮酸原料药供应企业，因此未来单价进一步下滑的可

能性较小。 

（二）白敬宇制药不存复方α-酮酸原料药在建项目或拟建计划；河北天成虽存在

拟建设项目，但自产原料药并规模化生产尚需较长时间，短期内对发行人毛利率影响

较小；福元医药自产复方α-酮酸原料药，导致对发行人采购下滑降低复方α-酮酸原

料药毛利率，但对发行人未来的盈利能力影响相对较小。 

发行人复方α-酮酸原料药主要客户为福元医药、河北天成（江苏万邦）及白敬宇

制药（江西世泽），其中： 

1、白敬宇制药：根据对江西世泽的访谈确认，不存在建项目或拟建计划，短期内

对发行人复方α-酮酸原料药毛利率不会产生重大影响。 

2、福元医药：根据公共信息查询，福元医药拥有复方α-酮酸原料药生产批文，

2018 年以来投入资金建设复方 α-酮酸原料药生产项目，2021 年开始逐步增加自产原

料药规模，对发行人原料药产品需求下降，2022 年度发行人对福元医药的销售收入为

1,284.96 万元，占 2022 年主营业务收入的比例较低为 3.37%，若未来逐步减小对发行

人复方α-酮酸原料药的采购，将导致复方α-酮酸原料药整体毛利率出现一定幅度的
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下滑，但对发行人未来的盈利能力影响相对较小。 

3、河北天成：根据公共信息查询，河北天成存在复方α-酮酸原料药建设项目并

于 2022 年开始启动，但尚需完成建设施工、安评及环评验收、设备调试、产品试生产

等工作，结合福元医药 2018 年以来投入资金建设复方 α-酮酸原料药生产项目，2021

年开始逐步增加自产原料药规模的情况，河北天成开始自产原料药并规模化生产尚需

较长时间，且质量及成本优势存在不确定性，短期内对发行人复方α-酮酸原料药毛利

率不会产生重大影响。 

（三）发行人报告期内复方α-酮酸原料药毛利率出现下滑，但毛利率水平合理，

公司当前产能规模有限，后续将依托产品质量和规模化生产的成本优势，不断拓展海

外市场及国内复方α-酮酸原料药客户，并不断丰富原料药及制剂品种，有助于分散经

营风险，抵消复方α-酮酸原料药毛利率的下滑。 

1、发行人报告期内复方α-酮酸原料药毛利率出现下滑，但是参考同行可比公司

同类产品毛利率以及发行人境外销售毛利率，发行人毛利率水平合理，且发行人不断

丰富原料药及制剂品种，有助于分散经营风险。 

发行人2022年复方α-酮酸原料药毛利率为58.77%，较2021年度有所下降9.00%，

主要系福元医药向上游拓展原料药市场减少对发行人的采购、发行人对河北天成适当

降价所致。发行人同行业可比公司西点药业（核心原料药品种为阿魏酸钠、硫酸亚铁、

富马酸亚铁）、圣诺生物（核心原料药品种为比伐芦定、生长抑素、恩夫韦肽）原料药

毛利率超过 60%，与西点药业、圣诺生物相比，发行人毛利率水平合理。 

除复方α-酮酸原料药外，发行人不断拓展原料药的种类及客户，原料药业务的产

品结构趋于分散，2022 年度，发行人异氟烷、盐酸奥普力农、七氟烷原料药销售收入

合计为 818.39 万元，占 2022 年度原料药的收入比例为 7.59%。发行人甘氨酰谷氨酰

胺、甘氨酰酪氨酸为复方氨基酸（15）双肽（2）注射液原料药正在进行关联审评；同

时，公司与该品种原研费森尤斯卡比华瑞的关联审评均在推进当中，预计将有较大的

市场空间；此外，发行人已取得氟比洛芬酯原料药关联审评，2022 年度已对北京泰德

制药股份有限公司产生收入 2,437.97 万元。 

2、当前公司产能有限，此前未大力开发国际市场，但发行人复方α-酮酸原料药

海外市场较为广阔，海外销售毛利率仍保持 50%以上的水平，目前在手意向订单已有

25.6 吨，占 2022 年原料药销售数量 17.61%，随着产能释放，公司计划拓展海外市场，

若国内市场出现一定变化，可一定程度上抵消国内客户销量及毛利率的下滑风险。 
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目前发行人复方α-酮酸原料药主要向国内供应，少量复方 α-酮酸原料药销售海

外，但考虑到复方 α-酮酸原料药海外市场前景较为广阔（慢性肾脏病全球患病率较高

约为 10%，而复方 α-酮酸片配合低蛋白饮食的营养治疗方式可广泛适用于慢性肾脏病

的各类型，可延缓终末期肾衰竭，并相较于其他药物治疗或透析治疗更具经济性，且

发行人复方 α 酮酸原料因具备成本优势，已成功出口至全球第二大、第四大慢性肾脏

病患病国家印度、印度尼西亚），且海外销售毛利率仍保持 50%以上的水平，因此在

满足国内市场需求的基础上，发行人已取得部分海外客户的意向订单，如公司和印度

大型制药集团太阳药业建立了合作关系。2023 年 1 月，公司取得印度大型制药集团太

阳药业（SUN PHARMA LABORATORIES LTD）的合同，向公司采购 10.60 吨的复方

α-酮酸原料药。此外，公司取得了和 Prima Inter-Chem Sdn. Bhd. （全球领先碳酸钙生

产商欧米亚集团 Omya 下属子公司）的意向订单，向公司采购 15 吨的复方 α-酮酸原

料药，上述合计占 2022 年原料药销售数量 17.61%。发行人公司原料药属于特色原料

药，2022 年度境内及境外毛利率分别为 58.78%、58.74%，境内市场毛利率和国际市

场基本相当，进一步下降的风险较低，发行人将结合现有产能情况，将复方 α-酮酸原

料药出口至印度、印度尼西亚等国家，可一定程度上抵消国内客户毛利率的下滑，如

发行人 2022 年对 Prima 销售复方α-酮酸原料药的毛利率为 59.02%。 

3、当前未有或未申请制剂批文、具有规模化生产能力的复方α-酮酸原料药生产

企业较少，发行人具有产品质量和规模化生产的成本优势，随着下游制剂市场逐步分

散以及国产替代原研不断推进，发行人亦可开拓其他国内复方 α-酮酸原料药客户，为

其提供复方 α-酮酸原料药，可一定程度上抵消其他客户毛利率的下滑。 

复方α-酮酸原料药工艺难度较大，工艺所涉及的原料、中间体和成品分子量小、

反应位点多，可能发生的工艺副反应多，加上多个中间体稳定性较差，对酸、碱、高

温等较为敏感，导致中间体及成品的质量控制难度较大，发行人为国内复方 α-酮酸原

料药的主要供应商，经过长达 10 年以上的工艺优化与改进，采用缩合反应后不分离

中间体直接水解，设备利用率、反应收率均有较大提升，材料成本得到降低，且发行

人对反应的精细控制以及根据产品特性所进行的特定过程控制，成为企业在该品种上

竞争力的保证。因此，发行人与主要客户福元医药、河北天成、白敬宇制药保持较为

稳定的合作关系，且发行人具有产品质量和规模化生产的成本优势，随着下游市场逐

步分散以及国产替代原研不断推进，亦可开拓其他复方α-酮酸原料药客户，可一定程

度上抵消其他客户毛利率的下滑。 
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二、结合 2022 年氟比洛芬酯原料药销售情况及毛利水平，以及下游竞争格局的

变化，说明氟比洛芬酯原料药较高毛利率水平的可持续性。 

（一）氟比洛芬酯原料药为特色原料药且为小众产品，毛利率较高具有合理性。 

2022 年 5 月 16 日，发行人的氟比洛芬酯原料药与泰德制药的氟比洛芬酯注射液

已经完成关联审评，开始向泰德制药供应氟比洛芬酯原料药。2022 年，发行人氟比洛

芬酯原料药的销售情况及毛利率水平如下： 

项目 2022 年度 

销售数量（kg） 1,377.45 

销售单价（元/kg） 17,699.11   

单位成本（元/kg） 5,378.26   

毛利率 69.61% 

氟比洛芬酯原料药为特色原料药且为小众产品（泰德制药为氟比洛芬酯注射液的

主要生产企业，根据 PDB 数据，2021 年度泰德制药市场份额为 65.74%，当年生产领

用约 1,600kg 氟比洛芬酯原料药，若按照 2 万元/kg 单价初步估算，氟比洛芬酯原料药

的市场规模有限不到 4,000 万元），对应的制剂产品竞争格局较好，且本身氟比洛芬酯

原料药具备一定的壁垒，因此毛利率较高，符合行业特点，如同行业可比公司西点药

业（核心原料药品种为阿魏酸钠、硫酸亚铁、富马酸亚铁）、圣诺生物（核心原料药品

种为比伐芦定、生长抑素、恩夫韦肽）原料药毛利率超过 60%。 

（二）氟比洛芬酯原料药下游竞争格局较为稳定，且发行人已与泰德制药签署长

期合作协议，对产品定价进行锁定，在成本未发生明显变化的情况下，短期内发行人

氟比洛芬酯原料药业务毛利率不存在大幅下降的风险。 

截至本回复出具日，国内拥有氟比洛芬酯注射液批文的企业为泰德制药、远大生

命科学（武汉）有限公司、山西普德药业有限公司，国内氟比洛芬酯注射液及其原料

药的竞争格局如下： 

序号 制剂生产企业 
制剂批文 

获取时间 

2021 年度制

剂市场份额 
原料药供应商情况 

1 泰德制药 2004 年 10 月 65.74% 

2022 年 5 月前：由进口厂家供应

氟比洛芬酯原料药； 

2022 年 5 月后的未来 10 年：由发

行人供应（泰德制药除从其子公

司河北鼎泰制药有限公司采购

外，全部从发行人采购） 
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序号 制剂生产企业 
制剂批文 

获取时间 

2021 年度制

剂市场份额 
原料药供应商情况 

2 

远大生命科学

（武汉）有限公

司 

2018 年 3 月 34.26% 自产原料药自供 

3 
山西普德药业有

限公司 
2021 年 12 月 新进入者 新进入者 

注：上表 2021 年度市场份额数据来源为 PDB 数据库。 

根据上表，截至本回复出具日，国内氟比洛芬酯原料药主要生产企业为发行人及

远大生命科学（武汉）有限公司，其中发行人为泰德制药供应，而远大生命科学（武

汉）有限公司自产自供，竞争格局短期内不会发生重大变化。 

根据发行人与泰德制药签署的期限为 10 年的氟比洛芬酯原料药《合作协议》，在

供货价格方面进行如下约定：商业化生产阶段，自然年采购量大于 800 公斤，供货单

价 2 万元/公斤（含税且含运费）；自然年采购量小于等于 800 公斤，供货单价 3 万元

/公斤（含税且含运费）。2022 年，发行人对泰德制药销量超过 800 公斤，按照最低供

货单价 1.77 万元/公斤（不含税）执行，因此未来不会因为对泰德制药供货价格的变

化导致毛利率下降。 

截至本反馈回复出具日，泰德制药的氟比洛芬酯注射液已中标国家集采，氟比洛

芬酯注射液价格及销量均相对稳定，且发行人已与泰德制药签署期限为 10 年的氟比

洛芬酯原料药《合作协议》，对产品定价进行了长期约定，在成本未发生明显变化的情

况下，短期内发行人氟比洛芬酯原料药业务毛利率不存在大幅下降的风险。 

三、请保荐人、申报会计师发表明确意见。 

（一）核查程序 

保荐人、申报会计师执行了以下核查程序： 

1、针对 2022 年复方 α-酮酸原料药毛利率下降的合理性，访谈了发行人总经理及

财务总监；获取了 2022 年全年复方 α-酮酸原料药的收入成本明细； 

2、针对河北天成、南京白敬宇制药是否自产复方α-酮酸原料药、是否存在在建

项目或拟建计划，访谈了江西世泽，并公开查询了河北天成原料药项目建设情况； 

3、检查了发行人与泰德制药签署的氟比洛芬酯原料药《合作协议》，并通过公开

信息查询了氟比洛芬酯注射液的竞争格局及集采中标情况。 

（二）核查意见 

保荐人、申报会计师认为： 

1、随着复方α-酮酸原料药市场竞争加剧以及客户向上游原料药拓展，报告期内
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发行人复方α-酮酸原料药毛利率出现一定下滑，但是参考同行业公司特色原料药毛利

率水平，目前毛利率处于合理水平，福元医药及河北天成短期内也仍将保持对发行人

的采购需求；此外，公司当前产能规模有限，后续将依托产品质量和规模化生产的成

本优势，不断拓展海外市场及国内复方 α-酮酸原料药客户，并不断丰富原料药及制剂

品种，有助于分散经营风险，抵消复方 α-酮酸原料药毛利率的下滑。 

2、发行人已与泰德制药签署期限为 10 年的氟比洛芬酯原料药《合作协议》，对产

品定价进行了长期约定，在成本未发生明显变化的情况下，短期内发行人氟比洛芬酯

原料药业务毛利率不存在大幅下降的风险。 

 

问题 6、关于资金流水 

申报材料及审核问询回复显示： 

（1）报告期内，王威相关银行流水中，资金流入、流出金额较大；其中，“实际

控制人及其关联方往来”流入、流出金额主要为关联方过账等原因所致。 

（2）报告期内，除发行人外，实际控制人控制的其他企业与其他第三方法人的

资金流入、流出金额较大，主要是转贷等原因所致，相关第三方非发行人客户、供应

和推广商。 

请发行人： 

（1）结合实际控制人控制的业务主体情况，说明前述资金流水发生背景的合理

性及相关事项的合规性；报告期各期前述资金流水的金额变动情况，前述事项是否对

发行人发行上市存在重大不利影响，资金流向是否存在异常。 

（2）说明报告期内是否存在实际控制人及关联方占用发行人资金的情形；结合

实际控制人及其控制的企业的债务和资金需求情况，说明如何防止控股股东、实际控

制人占用发行人资金、资产或者侵占发行人利益，相关内部控制制度是否健全并有效

执行。 

请保荐人、申报会计师发表明确意见。 

回复： 

一、结合实际控制人控制的业务主体情况，说明前述资金流水发生背景的合理性

及相关事项的合规性；报告期各期前述资金流水的金额变动情况，前述事项是否对发

行人发行上市存在重大不利影响，资金流向是否存在异常。 

截止到 2022 年 12 月 31 日，实际控制人控制的除发行人外的其他企业的财务数
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据如下： 

单位：万元 

序号 公司名称 

2022 年 12 月 31 日/2022 年度 2021 年 12 月 31 日/2021 年度 

资产总

额 
净资产 

营业收

入 
净利润 

资产总

额 
净资产 

营业收

入 
净利润 

1 
珠海哈福得一品投资合

伙企业（有限合伙） 
7,678.61  1,353.32 -  -326.02  7,677.46 1,679.34 - -323.78 

2 
珠海市哈福得投资合伙

企业（有限合伙） 
4,335.86  1,787.57 -  -73.27  4,283.11 1,861.54 - -114.66 

3 
珠海市一品医药集团有

限公司 
1,553.15  1,329.91 3.01 354.06 1,579.34 -976.10 - -535.84 

4 
珠海市一品药业有限公

司 
20,456.48  461.98 9,797.44 -292.78 19,472.40 753.51 10,849.27 9.60 

5 
包头市爱德工业原料有

限公司 
11,697.31  10,019.23  2,517.02 13.82 11,371.23 10,000.90 2,871.19 151.51 

6 
广东利乐医药包装材料

有限公司 
8,021.81  2,305.29  6,012.28 161.29 6,065.82 2,151.07 6,089.52 200.58 

7 
珠海哈福得化工原料有

限公司 
2,872.14  1,147.24 1,597.41 -82.61 4,351.92 1,229.89 2,508.27 -36.33 

8 
珠海哈福得生物科技有

限公司 
5,007.17 5,000.00 - -  1,999.37 2,000.00 - - 

9 珠海星麓科技有限公司 1.64 -93.52 - -30.21  380.76 -69.24 - -39.05 

10 
珠海哈福得普利投资合

伙企业（有限合伙） 
3,334.96  2,319.96  - -0.01  3,334.97  2,319.97 - -0.01 

11 
珠海横琴普赞科技合伙

企业（有限合伙） 
2,100.78  2,099.54  - -0.12 2,100.67 2,099.43 - -0.09 

12 
珠海市飞路国际贸易有

限公司 
591.58  -108.74 - -67.55  62.81  -41.19  - -39.04  

13 
珠海乾城网络科技合伙

企业（有限合伙） 
未实际经营 

14 
广州美勒工业净化设备

有限公司 
未实际经营 

合计 67,651.49 27,603.45 19,927.16 -339.87 62,679.86 23,009.12  22,318.25  -727.11  

注：除控股股东财务报表外，其他公司财务报表未经审计。 

实际控制人上述控制的除发行人外的其他企业中珠海市一品药业有限公司、包头

市爱德工业原料有限公司、广东利乐医药包装材料有限公司、珠海哈福得化工原料有

限公司有较为独立、稳定的业务，其中：1、珠海一品主要从事抗生素原料药以及少量

制剂、医用耗材贸易业务；2、利乐包装主要从事医药包装材料的生产销售；3、包头

爱德主要从事化工原料的生产销售；4、哈福得化工主要从事医药中间体的贸易业务；

其他企业主要从事股权投资等业务。 

实际控制人上述关联方截止到 2022 年 12 月末，资产总额 6.77 亿元、净资产 2.76

亿元、负债 4.00 亿元，其中银行借款 2.11 亿元。上述借款中大部分为 1 年期的短期
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借款。为满足从商业银行取得流动资金贷款的需要，以及受托支付要求，上述关联方

之间以及和其他无关联第三方之间存在转贷往来。此外，为周转资金需要，报告期内

也存在向自然人借入款项用于归还借款用于周转的情况（和自然人的借款目前已清

理）。 

但鉴于其他主体资产状况良好，具有较强的清偿能力，且实际控制人有相应的财

富积累及融资能力，资金周转情况较好，通过银行借款及内部资金周转足以满足相关

主体日常经营资金需求，相关主体债务风险可控。发行人也已经制定较为完善的内控

制度，防止控股股东、实际控制人占用发行人资金、资产或者侵占发行人利益，相关

内控制度健全并有效执行。因此，实际控制人控制的其他企业的转贷行为预计对发行

人发行上市不存在重大不利影响。 

（一）王威的资金流水情况 

王威为实际控制人妻弟，且在实际控制人关联企业任职，保荐人和申报会计师核

查了王威 2020 年-2022 年共 17 个账户，核查了 5 万元以上银行流水，不存在和发行

人的客户、供应商、推广商、员工之间的异常资金往来，王威资金流水汇总情况如下： 

项目 流入（万元） 流出（万元） 原因 

实际控制人及其关联方往来 5,930.50 3,594.00 关联方往来、借款及归还详见

下述解释 借款及归还 2,820.33 4,904.74 

银证转账 2,210.00 2,271.40 股票账户 

出售房产 543.00 - 出售房产 

购买房产 - 372.31 购买房产 

贷款 131.18 - 贷款借入及归还 

理财 100.00 100.00 理财 

现金存取 36.63 143.12 

利乐采购总监，收入为利乐公

司卖废品收入；支出为利乐日

常搬运散工的劳务支出及日

常劳保用品\零配件等支出 

其他往来 20.91 65.27 
其他日常与第三方往来汇总

金额 

利乐包装产品代理佣金 - 170.56 向利乐包装代理商支付佣金 

关联公司购买废铝货款 - 113.75 
利乐包装主要为铝管包装，该

往来为向自然人购买废铝 

总计 11,792.54 11,735.15  

王威存在与实际控制人及其关联方较多的资金往来，具体原因如下： 

王威为实际控制人梁竞辉妻弟，目前在关联方利乐包装任采购总监，由于实际控
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制人除发行人外的其他关联方截止 2022 年 12 月末的贷款余额约 2.11 亿元，基于亲

属特殊的信任关系，王威存在协助关联方进行资金周转的情形，主要有下述四种情况：

1、关联方 A 取得受托支付贷款后，为避免直接转给关联方，直接或间接转给王威，

王威转回给关联方 B；2、王威作为实际控制人梁竞辉亲属，代关联方从外部自然人借

款供关联方使用，关联方资金充足时予以归还；3、出于便利及避免梁竞辉个人资金往

来过多的考虑，实际控制人梁竞辉向外部自然人的部分借款，通过王威转入关联方使

用，关联方资金充足时予以归还；4、关联企业为了避免和过多自然人非交易性的直接

往来，通过王威进行统一的资金归集和资金收付。 

 

王威与实际控制人及其关联方主要往来如下： 

单位：万元 

对方户名 主要原因 

2020 年 2021 年 2022 年 

流入

（+） 

流出

（-） 

流入

（+） 

流出

（-） 

流入

（+） 

流出

（-） 

珠海横琴普正投

资合伙企业（有限

合伙） 

主要为帮关联方资金受托支付，整

体呈现出资金流入后短时间流出，

差额主要为：横琴普正资金转入后

归还外部借款 

1,902.00 776.00 - 40.00 - - 

梁竞辉 

主要为帮关联方受托支付，差额主

要为：转入梁竞辉，梁竞辉用于归

还向第三方的借款 

288.00 638.00 - - - - 

戴旭光 

差额主要为：（1）王威转给珠海一

品 200.00 万元；（2）转给雷*亚 200

余万元（归还雷*亚借款） 

476.00 65.00 - 55.00 10.00 10.00 

平账 

受托支付资金流转 

关联方 A 王威 关联方 B 

平账 

帮关联方受托支付 

外部借款关联方使用 

外部借款关联方使用 

自然人借款 王威 关联方 

关联方归还借款平账 
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对方户名 主要原因 

2020 年 2021 年 2022 年 

流入

（+） 

流出

（-） 

流入

（+） 

流出

（-） 

流入

（+） 

流出

（-） 

珠海哈福得普利

投资合伙企业（有

限合伙） 

主要为帮关联方受托支付，差额主

要为：哈福得普利转入资金，用于

归还向雷*亚等第三方借款 

1,247.50 300.00 774.00 1,000.00 - - 

珠海市飞路国际

贸易有限公司 

为帮关联方受托支付，短时间借入

借出 
330.00 330.00 - - - - 

珠海市一品药业

有限公司 

差额主要为用于归还前期向第三

方的借款 
- - - - 880.00 380.00 

珠海市一品医药

集团有限公司 
向关联方拆借 12.00 - - - - - 

合计  4,255.50 2,109.00 774.00 1,095.00 890.00 390.00 

王威与关联方往来主要为帮关联方过账，整体呈现出资金流入后短时间流出的特

点。从上述表格中可以看出，王威与实际控制人及其关联方的往来报告期内均逐年减

少。 

王威与主要自然人的借款及归还往来如下： 

单位：万元 

对方户

名 
原因 

2020 年 2021 年 2022 年 

流入

（+） 

流出

（-） 

流入

（+） 

流出

（-） 

流入

（+） 

流出

（-） 

雷*亚 

2019 年向雷*亚进

行借款给关联方使

用，并在 2020 年

进行了归还 

- 975.00 - - - - 

陈*平 三人为亲属，2019

年前进行借款给关

联方使用，后续进

行了归还 

- - 700.00 - - 739.28 

陈*萍 - - - 460.00 - - 

陈*萱 - 67.00 - 10.60 - - 

殷*芳 
借款及归还，金额

基本一致 
185.00 115.96 64.68 112.75 - 22.00 

梁*俊 

梁*俊向王威借款，

随后梁*俊进行了归

还 

- 373.08 380.00 - 170.00 - 

易*兵 

借款及归还，19 年

前借款后续进行归

还 

- 156.28 - 22.69 - 110.00 

林*云 林*云、杨*勇成立

了小贷公司，因此

存在从杨*勇借入部

分资金，归还给林*

云的情况，两者合

计平账 

8.10 191.24 - 20.00 - - 

杨*勇 145.00 70.00 50.00 - - - 

刘*程 借款及归还 300.00 300.00 - - - - 
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对方户

名 
原因 

2020 年 2021 年 2022 年 

流入

（+） 

流出

（-） 

流入

（+） 

流出

（-） 

流入

（+） 

流出

（-） 

卢*仪 借款及归还 - - 150.00 - - 150.00 

王*贤 借款及归还 100.00 100.00 - - - - 

张*琪 
2019 年借款及后续

归还 
- 100.00 - - - - 

胡*曼 借款及归还 100.00 100.00 - - - - 

合计  838.10 2,548.56 1,344.68 626.04 170.00 1,021.28 

注：2022 年流出较多主要为归还前期的借款余额 

王威与多名自然人存在借款，主要系王威向外部自然人借款，然后转给关联方，

用于关联方归还银行贷款或周转使用，关联方取得贷款后，转给王威予以归还。从上

述表格中可以看出，王威与主要自然人的借款及归还报告期内均逐年减少。 

保荐人、申报会计师取得了王威报告期内的所有银行流水，纳入了关键人员核查

范围，对所有 5万元以上的流水进行了核查，并将出现的自然人与发行人及其关联方、

客户、供应商、服务商及其主要人员进行了比对，不存在实际控制人替王威代持或者

王威流水流向客户、供应商、服务商等异常情形。 

（二）实际控制人控制的企业与第三方的转贷情况 

1、与奇力制药及其关联方的转贷 

报告期内，公司实际控制人控制的关联方与奇力药业及其关联方的合计往来如下： 

单位：万元 

对方户名 
2020 年 2021 年 2022 年 

流入（+） 流出（-） 流入（+） 流出（-） 流入（+） 流出（-） 

奇力制药及

其关联方 
53,019.60 49,709.60 63,824.48 70,834.68 58,082.72 55,482.54 

关联方与奇力药业及其关联方往来较高，主要系：（1）为满足银行受托支付要求，

公司通过奇力药业进行受托支付；（2）奇力制药通过实际控制人关联方进行受托支付；

（3）受托支付后，资金往往不能直接由受托支付方转回取得银行贷款的企业，而是由

奇力制药关联方转给实际控制人控制的其他关联方，从而形成了互相的往来余额，随

后需重新反方向转账将上述余额平账，进而加大了每年的往来发生额。 
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整体来看，虽然关联方与奇力制药的资金流入流出金额较大，当主要因为上述互

相协助转贷以及反方向平账导致，发行人与奇力制药的资金往来呈现出短时间资金流

入流出、且金额相等的特点，不存在资金流入客户、供应和推广商的情形。 

2、与其他关联方的转贷 

报告期内，实际控制人控制的除发行人以外的法人与其他第三方法人的主要转贷

往来如下： 

单位：万元 

对方户名 

2020 年 2021 年 2022 年 

流入

（+） 

流出

（-） 

流入

（+） 

流出

（-） 

流入

（+） 

流出

（-） 

河北三沐医药科技有

限公司 
3,112.93 3,677.63 2,834.46 2,263.23 -    -    

珠海三盈股权投资基

金管理有限公司 
3,553.90 3,474.90 -    -    180.00 180.00 

珠海品旭科技有限公

司 
156.61 156.61 - - - - 

海南华拓天涯制药有

限公司 
500.00 500.00 2,000.00 2,000.00 - - 

河北湃尔可利环境科

技有限公司 
500.00 - - 500.00 - - 

珠海市裕兴印务有限

公司 
210.00 240.00 100.00 100.00 3,880.00 3,880.00 

珠海市医健生物技术

研发中心 
- - - - - - 

广州市思之创展览策

划有限公司 
300.00 300.00 - - - - 

佛山市赞博贸易有限 - - - - - - 

奇力制药帮忙转贷 

随后通过反方向资金流水平账 

奇力制药贷款通过实际控制人关联方进行受托支付 

奇力制药 实际控制人关联方 奇力制药关联方 帮奇力制药转贷 

实际控制人关联方贷款通过奇力制药受托支付 

关联方 A 奇力制药 关联方 B 

随后通过反方向资金流水平账 
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对方户名 

2020 年 2021 年 2022 年 

流入

（+） 

流出

（-） 

流入

（+） 

流出

（-） 

流入

（+） 

流出

（-） 

公司 

河北君周化工科技有

限公司 
200.00 200.00 - - - - 

佛山市高明区森羽贸

易有限公司 
- - - - - - 

合计 8,533.44 8,549.14 4,934.46 4,863.23 4,060.00 4,060.00 

上述第三方法人主要为协助关联方进行转贷，从而产生较多资金往来，但一般都

短时间进出，不存在资金流向异常的情形。 

 

经过和发行人客户、供应商比对以及对发行人流水进行核查，上述法人与发行人

不存在购销、合作等业务关系，也不存在资金往来。 

（三）前述事项对发行人发行上市不存在重大不利影响 

《贷款通则》第七十一条规定：“借款人有下列情形之一，由贷款人对其部分或全

部贷款加收利息；情节特别严重的，由贷款人停止支付借款人尚未使用的贷款，并提

前收回部分或全部贷款：（一）不按借款合同规定用途使用贷款的。” 

《流动资金贷款管理暂行办法》第九条规定：“贷款人应与借款人约定明确、合法

的贷款用途。流动资金贷款不得用于固定资产、股权等投资，不得用于国家禁止生产、

经营的领域和用途。流动资金贷款不得挪用，贷款人应按照合同约定检查、监督流动

资金贷款的使用情况。” 

实际控制人控制的其他企业存在转贷行为，上述转贷行为不符合《贷款通则》《流

动资金贷款管理暂行办法》等相关法律法规的规定。其不具有采取欺诈手段骗取银行

贷款或非法占有的目的，其通过转贷取得的资金均用于正常生产经营活动，也按时进

行归还，未给银行造成损失，也未通过发行人进行转贷。但根据《贷款通则》、《流动

资金贷款管理暂行办法》的相关规定，仍存在银行要求实际控制人关联方提前归还贷

款的风险。 

第三方企业帮忙转贷 

实际控制人关联方贷款通过其他第三方进行受托支付 

关联方 A 第三方企业 关联方 B 

随后通过反方向资金流水平账 
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实际控制人控制的除发行人外的其他主体截止到 2022 年末银行借款约 2.11 亿

元，但鉴于其他主体资产状况良好，具有较强的清偿能力，且实际控制人有相应的财

富积累及融资能力，资金周转情况较好，通过银行借款及内部资金周转足以满足相关

主体日常经营资金需求，相关主体债务风险可控（具体情况详见本题二/（二）/1、实

际控制人及其控制的企业的债务和资金需求情况）。 

发行人已经制定较为完善的内控制度，防止控股股东、实际控制人占用发行人资

金、资产或者侵占发行人利益，相关内控制度健全并有效执行。因此，实际控制人控

制的其他企业的转贷行为预计对发行人发行上市不存在重大不利影响。 

二、说明报告期内是否存在实际控制人及关联方占用发行人资金的情形；结合实

际控制人及其控制的企业的债务和资金需求情况，说明如何防止控股股东、实际控制

人占用发行人资金、资产或者侵占发行人利益，相关内部控制制度是否健全并有效执

行 

（一）报告期内，实际控制人及关联方占用发行人资金的情形 

根据发行人及相关关联方的银行流水并经对发行人实际控制人、财务负责人进行

访谈，2020 年上半年，发行人与关联方存在资金往来的原因、实际用途、最终流向及

偿还资金来源情况如下： 

单位：万元 

序

号 

关联

企业 

一品制药支付

日期 

支付金

额 

一品制药收

款日期 

收款金

额 

实际用途及

资金流向 

偿还资金

来源 

1 
横琴

普赞 
2020.01.17 1,000.00 2020.04.29 1,000.00 归还银行借款 

银行放贷后

归还 

因横琴普赞和珠海一品归还银行贷款等临时周转需求，2020 年初从公司拆借资金，

中介机构取得了上述关联方的银行流水，对上述拆借的资金流向进行了穿透核查，上

述资金主要用于归还银行贷款等合理用途，不存在流向客户、供应商或其他异常情形。 

对于上述关联资金往来，公司按照一年以内基准贷款利率 4.35%上浮 30%即 5.655%

收取了利息，合计收取利息 16.18 万元。上述资金拆借整体看单笔占用时间较短，主

要用于临时周转，待取得银行借款等款项后关联方立即将款项归还。 

此外，相关资金拆借均发生在审计基准日之前，2020 年 4 月归还上述拆借资金之

后已不存在资金拆借情形。 

（二）结合实际控制人及其控制的企业的债务和资金需求情况，说明如何防止控

股股东、实际控制人占用发行人资金、资产或者侵占发行人利益，相关内部控制制度

是否健全并有效执行 
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1、实际控制人及其控制的企业的债务和资金需求情况 

截至 2022 年 12 月 31 日，发行人实际控制人梁竞辉、戴旭光对自然人大额（10

万元以上）负债均已归还。截至本回复出具日，实际控制人未面临大额到期未清偿债

务及诉讼纠纷，个人对自然人大额借款均已偿还。 

截至 2022 年 12 月 31 日，发行人实际控制人控制的关联主体对外银行借款负债

合计约 2.11 亿元，具体情况如下： 

单位：万元 

序号 公司名称 2022 年 12 月 31 日银行借款余额 

1 珠海市一品药业有限公司 13,905.00 

2 广东利乐医药包装材料有限公司 5,205.52 

3 珠海哈福得化工原料有限公司 1,500.00 

4 珠海市飞路国际贸易有限公司 450.00 

合计 21,060.52 

资金需求方面，实际控制人控制的主体资产状况良好，具有较强的清偿能力，且

实际控制人有相应的财富积累及融资能力，资金周转情况较好，通过银行借款及内部

资金周转足以满足相关主体日常经营资金需求： 

（1）实际控制人控制的主体拥有大额的可变现资产 

截至 2022 年 12 月 31 日，梁竞辉和戴旭光所控制的公司总资产超过 4 亿元（扣

除关联方内部往来），其中珠海一品、哈福得化工、广东利乐医药包装材料有限公司、

包头市爱德工业原料有限公司、一品集团、珠海哈福得生物科技有限公司、珠海星麓

科技有限公司可变现资产（货币资金、固定资产、无形资产、应收账款、应收利息、

应收票据）约为 2 亿元，足以覆盖绝大部分负债。 

（2）实际控制人有相应的财富积累及融资能力 

梁竞辉和戴旭光除持有发行人股份外，拥有不动产、汽车等其他自有固定资产超

过 4 千万。梁竞辉和戴旭光可通过自有资金、资产处置变现、银行贷款等多种方式进

行资金筹措，具有较强的债务清偿能力。 

（3）一品制药拥有较高的未分配利润，截至目前尚未进行分配 

截至 2022 年 12 月 31 日，一品制药的未分配利润余额为 16,629.59 万元，对应

实际控制人的未分配利润金额为 5,947.96 万元，截至目前尚未进行利润分配，实际

控制人具有充足的流动性，实际控制人在必要时也可提出利润分配的议案，满足关联
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方资金周转的需求。 

（4）最近 3 年实际控制人未通过股权转让方式融资，间接表明实际控制人资金

周转情况较好 

2019 年 6 月以来，一品制药进行了多次融资及股权转让，最近一轮投后估值达到

约 13.74 亿元，实际控制人均未通过股权转让方式进行资金周转，间接表明实际控制

人资金周转情况较好，关联方正常的业务往来即可满足资金周转需要。 

综上所述，实际控制人控制的主体资产状况良好，具有较强的清偿能力，且实际

控制人有相应的财富积累及融资能力，资金周转情况较好，通过银行借款及内部资金

周转足以满足相关主体日常经营资金需求，相关主体债务风险可控。 

2、发行人防止控股股东、实际控制人占用发行人资金、资产或者侵占发行人利

益的措施及相关内控制度 

报告期内，为防止控股股东、实际控制人占用发行人资金、资产或者侵占发行人

利益，发行人采取了一系列有效的整改措施： 

（1）对于控股股东、实际控制人占用发行人资金进行全面清理和整改：截至 2020

年 5 月，发行人已经不存在与关联方或第三方直接进行资金拆借行为，相关拆借款项

已经结清。自资金占用清理之后，截至本回复出具之日，发行人不存在与关联方或第

三方直接进行资金拆借的情形。 

（2）发行人已经建立健全相关内部控制制度：发行人建立了贷款相关内部控制制

度，就公司的贷款审批流程、贷款使用监督等职责作出明确规定，并严格按照相关制

度要求履行相关内部控制制度，保证资金管理的有效性和规范性。发行人制定了《防

范控股股东及关联方占用公司资金管理制度》《关联交易管理制度》等内控制度文件，

明确了资金管理方面的决策权限和程序，避免与关联方之间的非经营性资金往来。 

（3）针对防止控股股东及关联方的资金占用：①发行人财务部分别定期检查发行

人及其附属公司与控股股东及关联方非经营性资金往来情况，杜绝控股股东及关联方

的非经营性资金占用情况的发生；②发行人及其附属公司会定时编制控股股东及关联

方资金占用情况汇总表、关联交易情况汇总表，杜绝“期间占用、期末归还”现象的

发生。 

（4）全面学习相关法律法规：公司董事、监事、高级管理人员及财务人员等深入

学习《公司法》《中华人民共和国票据法》《深圳证券交易所股票发行上市审核规则》
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等相关法律法规，杜绝再次出现控股股东、实际控制人占用发行人资金、资产或者侵

占发行人利益的情形。 

（5）发行人控股股东及实际控制人已出具承诺：“如发行人因‘转贷’、向关联方

进行票据贴现、票据找零、与关联方或第三方直接进行资金拆借等财务内控不规范的

情形而受到任何单位的任何处罚或承担任何责任，一切损失皆由本人/本企业承担。” 

综上所述，为防止控股股东、实际控制人占用发行人资金、资产或者侵占发行人

利益，发行人采取了一系列有效的整改措施，相关内部控制制度健全并有效执行。自

清理资金占用后，截至本回复出具之日，发行人不存在与关联方或第三方直接进行资

金拆借的情形。 

三、请保荐人、申报会计师发表明确意见。 

（一）核查程序 

保荐人、申报会计师执行了以下核查程序： 

1、获取了王威的所有银行流水并对其银行流水中涉及主要自然人进行了访谈； 

2、获取了实际控制人控制的关联主体提供的企业信用报告、财务报表、序时账、

借款合同、抵押合同、担保合同、全部银行流水，并登录中国执行信息公开网与信用

中国网站查询相关主体资信情况；并获取了中国人民银行征信中心出具的个人信用报

告，登录中国裁判文书网、中国执行信息公开网进行查询，对共同实际控制人进行访

谈，核查大额到期未清偿债务及诉讼纠纷事项； 

3、对发行人实际控制人、财务负责人进行访谈，了解资金拆借的产生原因、发生

金额、频率、资金流向、清理时间及整改情况；对发行人及实际控制人控制的企业银

行流水进行全面核查，了解资金拆借的最终流向及归还来源等事项； 

4、获取并查阅发行人《财务管理制度》《防范控股股东及关联方占用公司资金管

理制度》《关联交易管理制度》等制度，确认内部控制制度及流程设计的合理性及执行

的有效性。核查发行人关于转贷、资金拆借、票据找零的整改措施、相关内控建立及

运行情况； 

5、获取并查阅大华会计师出具的《内部控制鉴证报告》； 

（二）核查意见 

经核查，保荐人、申报会计师认为： 

1、资金流水发生背景具有合理性，前述事项对发行人发行上市不存在重大不利影

响，资金流向不存在异常； 
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2、实际控制人控制的主体资产状况良好，具有较强的清偿能力，且实际控制人有

相应的财富积累及融资能力，资金周转情况较好，通过银行借款及内部资金周转足以

满足相关主体日常经营资金需求，相关主体债务风险可控； 

3、为防止控股股东、实际控制人占用发行人资金、资产或者侵占发行人利益，发

行人采取了一系列有效的整改措施，相关内部控制制度健全并有效执行。 

（以下无正文） 
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（本页无正文，为《河北一品制药股份有限公司申请首次公开发行股票并在创业

板上市的审核中心意见落实函之回复》之签字盖章页） 

河北一品制药股份有限公司 

年    月    日 
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发行人董事长声明 

本人已认真阅读河北一品制药股份有限公司本次落实函回复报告的全部内容，确

认审核中心落实函回复报告不存在虚假记载、误导性陈述或者重大遗漏，并对上述文

件的真实性、准确性、完整性承担相应法律责任。 

董事长签名：                    

梁竞辉 

河北一品制药股份有限公司 

年   月   日 
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（本页无正文，为《河北一品制药股份有限公司申请首次公开发行股票并在创业

板上市的审核中心意见落实函之回复》之签字盖章页） 

保荐代表人签名：                                       

杨慧泽               王亚东 

中信建投证券股份有限公司 

年     月    日 



8-1-99 

关于本次审核中心落实函回复的声明 

本人已认真阅读河北一品制药股份有限公司本次审核中心落实函回复报告

的全部内容，了解报告涉及问题的核查过程、本公司的内核和风险控制流程，确

认本公司按照勤勉尽责原则履行核查程序，审核中心落实函回复报告不存在虚假

记载、误导性陈述或者重大遗漏，并对上述文件的真实性、准确性、完整性承担

相应法律责任。 

法定代表人/董事长签名：                 

王常青 

中信建投证券股份有限公司 

年     月    日 
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