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深圳证券交易所： 

贵所于 2020 年 10 月 20 日出具的审核函〔2020〕010614 号《关于创业板上

市委审议意见的落实函》（简称“意见落实函”）已收悉，中信证券股份有限公

司作为保荐人（主承销商），与发行人、发行人律师及申报会计师对意见落实函

所列问题认真进行了逐项落实。 

对本回复材料中的发行人回复（包括补充披露和说明的事项），本保荐机构

均已进行核查，确认并保证其真实、完整、准确。 

如无特别说明，本回复报告中的简称或名词的释义与招股说明书（注册稿）

中的相同。 

本回复报告的字体： 

黑体： 意见落实函所列问题 

宋体： 对意见落实函所列问题的回复 

楷体： 对招股说明书的引用 

楷体加粗： 对招股说明书的修改 
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问题 1 

请发行人在招股说明书中进一步披露客户和供应商重叠的合理性、交易的公

允性，并在“风险因素”章节披露客户和供应商重叠的风险。请保荐人发表明确

意见。 

回复： 

一、发行人的披露 

（一）客户和供应商重叠的合理性、交易的公允性 

1、客户和供应商重叠的合理性 

发行人对招股说明书“第六节 业务与技术”之“四、公司采购情况和主要

供应商”之“（三）公司客户和供应商重合情况分析”中进行了进一步披露，修

改及补充后的内容如下： 

“ 

1、重合原因分析客户和供应商重叠的合理性 

上述既是公司客户又是供应商的情形，与公司所处的甾体药物原料行业特性

一致，具有合理性，主要原因分析如下： 

（1）甾体药物行业产业链长，专业化分工所致后使得同行业公司之间发生

采购、销售的情形，符合商业惯例 

甾体药物产业链相当长，从“初始物料-起始物料-中间体-原料药及-制剂”

这一产业链涉及到的产品种类相当多，初始物料都为植物甾醇，向下游生产雄烯

二酮等四种起始物料，然后再向下游生产共计超过 400 种的雌性激素类、雄性

激素类、孕激素类、皮质激素类及其他类甾体药物中间体，并且部分中间体还

是其他中间体产品的上游原材料，各环节在工艺复杂程度、生产设备、操作人员

技术水平等方面的要求均有所不同，这使得甾体药物产业链在充分、合理地专业

化分工上具备了必要性和可行性，因此，在甾体药物行业中的生产厂商，通常专

注于自身的优势产品，而无法通过自身完全地投入资本完成某一产品路线的全覆

盖，对于某一生产环节所需的原材料往往通过采购同行业中其他生产厂商的产品

来实现，这是甾体药物产业链专业化分工后的表现。故同行业公司之间既发生采
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购、又发生销售的情形具备合理性，同行业上市公司赛托生物、溢多利的子公

司湖南新合新均存在上述情形，符合商业惯例。 

（2）公司系国内甾体药物领域最大的起始物料供应商之一，且积极拓展下

游中间体产品产生相应原材料需求 

公司在生物发酵技术上开发了高效的植物甾醇转化体系，用于起始物料产

品的生产，已成为甾体药物起始物料领域的领军企业，是国内最大的供应商之

一，向下游甾体药物中间体及原料药企业销售起始物料产品。在中间体领域，

发行人酶转化和化学合成技术上具备行业领先水平，以此为技术优势在去氢表

雄酮、雌酚酮中间体、诺龙类、群勃龙类、烯醇物、睾酮等中间体产品形成竞

争优势；通过“植物甾醇-双降醇-黄体酮”技术路线取代原有“皂素-双烯-黄

体酮”路线合成黄体酮，提高产品收率以降低成本；通过规模化优势在螺内酯

中间体、泼尼松龙中间体等中间体产品形成竞争优势。在上述中间体的生产过

程中，产生了对其他中间体企业的原材料采购需求。因此公司在甾体药物产业

链中存在客户和供应商的重叠情形是公司发展战略及产品优势的结果。 

……, 

” 

发行人对招股说明书“第六节 业务与技术”之“四、公司采购情况和主要

供应商”之“（三）公司客户和供应商重合情况分析”中进行了进一步披露，修

改及补充后的内容如下： 

“ 

2、与同行业可比公司比较分析 

公司所处的甾体药物原料行业的主要同行业公司赛托生物、湖南新合新也存

在客户和供应商重合的情形，具体情况如下： 

公司客户供应商重叠属于行业特点，同行业可比上市公司赛托生物、溢多

利的子公司湖南新合新均存在类似情况，受限于数据可得性，仅能从可比上市

公司对其关联交易的披露、前五大客户和供应商作比对了解其是否存在重叠情

形，无法完整获取其所有客户供应商重叠相关采购、销售情况，以下就其公开
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披露信息可获取其重叠信息情况说明如下： 

（1）赛托生物 

根据赛托生物 2017年至 2019年年度报告，仙琚制药和天津市津津药业有限

公司（下称“津津药业”）为赛托生物的关联方，从上市公司公开信息的关联交

易披露中看到，上述两家关联方同时为赛托生物的客户和供应商， 

……, 

（2）湖南新合新 

……, 

从上述统计分析中可以看出客户供应商重叠在甾体药物产业链具有普遍性。

但由于无法获得同行业可比上市公司赛托生物、溢多利的子公司湖南新合新完

整的客户供应商重叠的销售及采购金额及比例，因此无法将发行人的重合比例

情况与可比公司做直接对比分析。 

” 

2、客户和供应商重叠的交易的公允性 

发行人对招股说明书“第六节 业务与技术”之“四、公司采购情况和主要

供应商”之“（三）公司客户和供应商重合情况分析” 中进行了进一步披露，

补充后的内容如下：  

“ 

3、客户和供应商重叠的交易的公允性 

（1）销售、采购合同条款比较 

公司的采购和销售业务均由各业务部门独立定价、独立执行并独立承担信

用风险，财务核算亦是独立进行，采购和销售不存在相互依赖或捆绑的情形。

报告期内，公司的采购、销售相关内部控制制度一贯并严格执行。公司的采购

及销售业务均与相关交易主体单独签订业务合同。发行人与重叠客户供应商的

销售/采购合同和发行人与非重叠客户供应商的销售/采购合同在主要条款方面

不存在差异。 
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报告期内，发行人与客户的典型销售合同主要条款如下： 

序号 条款 具体类容 

1 合同属性类别 销售合同 

2 销售产品具体情况 具体产品品种、规格、数量、单价及金额 

3 交货方式交货地点 供方负责将货物运送至本合同约定地点 

4 质量要求及技术标准 按照国标/企业标准执行 

5 验收方式 

（1）若产品无质量问题，供方已发货需方不得退货，如果

需方无故拒收货物，则向供方支付赔偿金，赔偿金为货物

的全部金额；（2）货物达到后，需方应当日验收并出具书

面签收单。若有异议的，应当在货物送达之日起5日内向供

方提出书面异议，逾期未提出视为验收合格 

5 结算方式 先货后款、电汇，供方需提供增值税专用发票 

6 违约责任 
本合同在履行过程中发生违约时，按照《中华人民共和国

合同法》有关规定办理 

7 其他事项 不可抗力、争议解决 

报告期内，发行人与供应商的典型采购合同主要条款如下： 

序号 条款 具体类容 

1 合同属性类别 采购合同 

2 采购产品具体情况 具体产品品种、规格、数量、单价及金额 

3 交货方式交货地点 供方负责将货物运送至本合同约定地点 

4 质量要求及技术标准 按照国标/企业标准执行 

5 验收方式 按合同约定验收供方产品 

5 结算方式 先货后款、电汇，供方需提供增值税专用发票 

6 违约责任 
本合同在履行过程中发生违约时，按照《中华人民共和国

合同法》有关规定办理 

7 其他事项 不可抗力、争议解决 

由上述合同内容可知，发行人与客户及供应商签订的合同均为独立的购销

业务合同，合同主要条款约定的内容为具体的购销业务，彼此不存在互相依赖

或捆绑的情形。 

（2）主要重叠客户供应商的交易价格的公允性分析 

报告期内，发行人与重叠客户供应商之间不存在关联关系，发行人与重叠

客户供应商之间的销售和采购价格与其他方相比具有公允性。主要重叠客户供

应商的交易价格与其他方的对比分析具体详见下文“4、客户和供应商重合的具

体分析”之“（8）公司主要重叠客户供应商的交易内容、交易价格情况及分析”。  
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” 

3、发行人与溢多利的交易情况、合理性及公允性 

发行人对招股说明书“第六节 业务与技术”之“四、公司采购情况和主要

供应商”之“（三）公司客户和供应商重合情况分析”中进行了补充披露，补充

后的内容如下： 

“1、重合原因分析客户和供应商重叠的合理性 

……, 

以下以溢多利为例，具体分析客户和供应商重叠的合理性、必要性。 

报告期内，溢多利与发行人进行销售采购交易的主体为其子公司湖南新合

新、湖南龙腾生物科技有限公司（简称“湖南龙腾”）、湖南成大生物科技有限

公司（简称“湖南成大”）和河南利华制药有限公司（简称“河南利华”）。其中，

湖南新合新和湖南龙腾主要生产甾体药物起始物料及中间体，河南利华主要生

产甾体激素原料药。 

（1）报告期内，发行人与溢多利的销售和采购交易的具体情况如下： 

单位：万元、吨 

年度 交易主体 
发行人向其销售 发行人向其采购 

销售内容 销售金额 销售数量 采购内容 采购金额 采购数量 

2020

年 1-6

月 

河南利华 
泼尼松龙中

间体 
1,258.59 6.98 - - - 

湖南新合新 - - - 
甲基双烯双

酮（49W） 
17.70 0.10 

小计  1,258.59 6.98  17.70 0.10 

2019

年度 

河南利华 
泼尼松龙中

间体 
1,177.39 6.53 - - - 

湖南成大 
羟甲基氢化

还原物 
1.99 0.0045 - - - 

湖南龙腾 雄烯二酮 5,477.88 120.00 - - - 

湖南新合新 
脱氢诺龙醋

酸酯 
0.40 0.0003 

酸性消除物 486.73 3.00 

9-羟基-雄烯

二酮 
876.11 20.00 

醋酸可的松 2,256.64 15.00 

植物甾醇 2,492.04 220.00 

甲基双烯双

酮（49W） 
8.85 0.05 
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17α-羟基黄

体酮 
1,442.48 20.00 

小计  6,657.65 126.53  7,562.83 278.05 

2018

年度 

湖南新合新 双降醇 646.55 10.00 

9-羟基-雄烯

二酮 
491.38 10.00 

A 环降解物 0.10 0.001 

小计  646.55 10.00  491.48 10.001 

2017

年度 

湖南新合新 

雄烯二酮 1,165.59 33.75 3-缩酮 54.70 0.20 

双降醇 641.03 10.00 

17α-羟基黄

体酮 
882.05 14.00 

9-羟基-雄烯

二酮 
67.52 2.00 

湖南龙腾 雄烯二酮 1,249.05 31.73 - - - 

小计  3,055.66 75.48  1,004.27 16.20 

（2）交易的合理性及必要性分析 

2020 年上半年，公司向河南利华销售的产品为泼尼松龙中间体。河南利华

主要生产皮质激素原料药，其向发行人采购泼尼松龙中间体主要用于往下游生

产泼尼松龙原料药。公司向湖南新合新采购了少量的原材料甲基双烯双酮，用

于生产群勃龙系列产品。 

2019 年，公司向湖南龙腾销售雄烯二酮，向河南利华销售泼尼松龙中间体，

向湖南成大销售羟甲基氢化还原物，向湖南新合新销售脱氢诺龙醋酸酯等均为

自产产品；公司向湖南新合新采购植物甾醇、醋酸可的松和酸性消除物等原材

料用于生产下游起始物料、性激素类和皮质激素类中间体，采购 9-羟基-雄烯二

酮和 17α-羟基黄体酮主要用于开展非自产产品业务。 

2018 年，公司向湖南新合新销售自产起始物料双降醇，向湖南新合新采购

9-羟基-雄烯二酮和 A环降解物用于开展非自产产品业务。 

2017 年，公司向湖南新合新和湖南龙腾销售自产起始物料雄烯二酮和双降

醇，向湖南新合新采购 9-羟基-雄烯二酮、17α-羟基黄体酮等产品用于开展非

自产产品业务。 

溢多利同为公司客户、供应商具有合理性和必要性，主要原因如下： 

1）上述交易采购销售的商品不同。由于甾体药物产业链较长、专业化分工

程度较高，公司与溢多利下属各子公司处于甾体药物产业链不同的环节，因此
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公司与其各子公司均根据自身的业务需要开展采购、销售业务，发行人与溢多

利之间既发生采购、又发生销售的情形具备合理性和必要性。 

2）发行人作为起始物料领域的领军企业，是国内最大的供应商之一。溢多

利下属各子公司在下游中间体、原料药及制剂领域均有布局，而发行人的起始

物料雄烯二酮、双降醇能够满足客户下游产品生产所需原材料的要求，因此报

告期内公司主要向溢多利下属各子公司销售甾体药物起始物料雄烯二酮和双降

醇。此外，公司自 2019 年开始新上线皮质激素类中间体，因此 2019 年至 2020

年上半年新增销售泼尼松龙中间体产品。同时，公司也积极拓展下游中间体产

品，从而产生相应原材料需求，公司向溢多利下属各子公司采购原材料具有必

要性，用于生产下游中间体产品。 

3）报告期内，公司向溢多利下属各子公司采购了少量产品用于直接对外销

售，主要为湖南新合新生产的 9-羟基-雄烯二酮和 17α-羟基黄体酮。由于溢多

利在起始物料 9-羟基-雄烯二酮上具有优势地位，而报告期前三年发行人 9-羟

基-雄烯二酮生产工艺仍未成熟，故向溢多利采购该产品，并通过非自产业务提

前覆盖相应客户，为未来自产产品的销售提前布局。2020 年上半年，公司销售

的 9-羟基-雄烯二酮产品主要为自产产品。 

报告期内，发行人与溢多利下属各子公司的销售和采购交易真实，具有合

理性和必要性。 

” 

（3）交易价格的公允性分析 

报告期内，发行人与溢多利的销售和采购交易价格公允，交易价格的公允性

分析已在招股说明书“第六节 业务和技术”之“四、公司采购情况和主要供应

商”之“（三）公司客户和供应商重合情况分析”之“4、客户和供应商重合的具

体分析 （8）公司主要重叠客户供应商的交易内容、交易价格情况及分析”中详

细披露。 

（二）补充披露客户和供应商重叠的风险 

发行人对招股说明书“第四节 风险因素”之“二、经营风险”中补充披露

内容如下： 
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“ 

（七）客户和供应商重叠比例较高的风险 

报告期内，发行人存在客户和供应商重叠的情形，该重叠情形符合商业惯

例，具有行业普遍性。发行人重叠客户供应商的销售采购占比较高，全部重叠

客户供应商的销售额合计占报告期内公司总销售额的比例为 69.62%，采购额合

计占报告期内公司总采购额的比例为 37.94%。其中，前五大重叠客户供应商的

销售额合计占报告期内公司总销售额的比例为 50.97%，采购额合计占报告期内

公司总采购额的比例为 26.95%。 

由于发行人的主要客户同时也是供应商，且相关销售采购占比较高，导致

发行人存在销售和采购对象较为集中的风险。如果未来主要的重叠客户供应商

与发行人的业务合作关系发生不利变化，将对发行人的产品销售和原材料采购

均产生影响，从而一定程度上影响公司的经营业绩。 

” 

二、中介机构的核查 

（一）核查程序 

1、访谈发行人的董事长、销售负责人和采购负责人，了解客户供应商重叠

的原因； 

2、查阅同行业可比公司的案例，确认客户与供应商重合是否为行业惯例； 

3、获取发行人报告期内的采购明细表、销售明细表，比对了重叠客户供应

商采购、销售的产品均价与向非重叠客户供应商采购、销售的产品均价； 

4、针对发行人发生重合的主要客户及供应商，获取报告期内的所有订单合

同，检查并分析合同主要条款内容； 

5、针对发行人发生重合的主要客户及供应商，对于各笔采购和销售执行了

穿行测试，了解采购、销售业务是否独立执行以及确认相关内控措施是否完善； 

6、对报告期内重叠的客户供应商进行了走访，对重叠客户报告期内的合计

销售额走访确认比例为 98.16%，对重叠供应商报告期内的合计采购额走访确认

比例为 97.88%； 
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7、对报告期内重叠的客户供应商进行了函证，对重叠客户报告期内的合计

销售额函证确认比例为 99.81%，对重叠供应商报告期内的合计采购额函证确认

比例为 97.47%； 

8、通过走访主要的重叠客户及供应商、获取无关联关系确认函等方式，确

认重叠客户及供应商与发行人之间不存在关联关系。 

（二）核查意见 

经核查，保荐机构认为： 

1、发行人所处的甾体药物行业产业链长，专业化分工后使得同行业公司之

间发生采购、销售的情形，符合商业惯例；与同行业可比公司赛托生物、湖南新

合新公开披露数据对比可知，客户供应商重叠属于行业特性。发行人客户和供应

商重叠具有合理性； 

2、发行人与重叠客户及供应商不存在关联关系；经比对，发行人对重叠客

户供应商的销售单价或采购单价与其他第三方的定价不存在显著差异。客户供应

商重叠的交易价格具备公允性。 

3、发行人与溢多利之间的销售采购交易真实，具有合理性和必要性，交易

价格公允。  
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问题 2 

请发行人在招股说明书中进一步披露报告期内被 FDA 现场检查的背景及相

关警示函的主要内容。请保荐人发表明确意见。 

回复： 

一、发行人的披露 

（一）FDA 现场检查的背景 

发行人对招股说明书“第六节 业务与技术”之“九、境外生产经营情况”

之“（二）关于 FDA 警示函”进行了进一步披露，补充后的内容如下： 

“ 

1、FDA 现场检查的背景 

FDA 可以对出口至美国市场的原料药、制剂及医药中间体生产型企业进行现

场检查，此检查为随机性检查，一般每 3 年检查一次。公司作为 FDA 监管下的

药品生产厂商的原材料供应商，向美国市场出口医药中间体产品，虽向美国市

场出口中间体产品不涉及 FDA 批准或认证程序，但仍需要接受 FDA 的随机现场

检查，公司于 2011 年、2014 年和 2017 年分别接受了美国 FDA 现场检查。 

” 

（二）FDA 警示函的主要内容 

发行人对招股说明书“第六节 业务与技术”之“九、境外生产经营情况”

之“（二）关于 FDA 警示函”进行了进一步披露，补充后的内容如下： 

“ 

3、FDA 警示函的出具原因、主要内容及整改措施 

…… 

（2）FDA 警示函的主要内容及整改措施 

FDA 警示函主要包括以下四个事项，公司针对警示函中的具体事项进行了逐

项整改，主要内容如下： 
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1）清洁验证不齐全 

公司通过自查，针对该问题，整理出了尚未清洁验证的设备，并已完成补

充清洁验证情况，相关结果表明公司的清洁方式是有效的；公司对涉及未进行

充分清洁即销往美国的批次产品可能产生交叉污染的风险进行了评估；公司对

之前生产的产品进行了质量回顾，详细评估了产品交叉污染的风险以及设备、

物料、人员和废水处理等方面可能潜在的风险。公司已将上述相关清洁验证完

成情况、美国批次交叉污染的风险评估、设备的使用清洁及维保记录以及交叉

污染风险评估作为整改后的相关附件提交 FDA，公司在后续的生产过程中已加强

对清洁验证程序的重视。 

2）测试标准不完善 

公司通过自查，发现公司存在对于检验数据的控制存在不充分的情况，原

因系操作人员的相关意识不够强，公司对于员工在数据完整性方面的培训较少，

在数据分析的方式上存在欠缺。 

针对上述问题公司重新对产品的数据分析方法进行了评估，确认方法是否

适用于检查标准以及验证是否能够满足检测需求。公司针对评估结果，对数据

的分析方法进行了完善或者补充验证，对于所有应当检测但缺少系统适用性或

标准品的批次实施再分析程序；对于实验室的操作、方法、设备和分析能力进

行回顾调查。公司已将相关评估报告、回顾调查结果作为整改后的相关附件提

交 FDA，公司在后续的生产过程中已加强对测试标准的完善，制定了规范的数据

分析方法。 

3）产品化学稳定性监测不全面 

针对 FDA 提出公司生产的部分产品存在化学稳定性监测不全面的问题，公

司已对于所有出口美国的产品建立了完整的稳定性试验计划，该计划能够支持

上述出口产品的储存期及复验期；同时，公司对于已销往美国的产品有效期及

复验期进行了风险评估，评估针对所有销往美国市场产品的适用性，公司已将

相关评估报告作为整改后的相关附件提交 FDA，公司在后续的生产过程中重视对

产品的稳定性监测，按完整的稳定性试验计划严格执行。 

4）生产工艺验证不全，没有持续进行工艺确认 
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针对 FDA 提出公司部分产品的生产工艺存在验证不全且未持续进行工艺验

证的问题，公司已根据 FDA 的要求对出口销往美国的产品的工艺验证状态（包

括各生产环节的温度、压强、酸碱度等参数）进行回溯统计，公司已将相关统

计结果作为整改后的相关附件提交 FDA，公司在后续的生产过程中加强了对生产

环节中相关参数的控制，制定了符合要求的工艺验证方案并执行，以确保产品

的质量稳定。 

” 

二、中介机构的核查 

（一）核查程序 

1、查阅 FDA 历次现场检查的相关文件； 

2、查阅 FDA 出具的警示函及发行人提交 FDA 复检的相关文件； 

3、访谈发行人的管理层，确认发行人已在收到 FDA 警示函后，根据相关问

题进行专项整改； 

4、获取发行人就 FDA 事宜出具的确认函。 

（二）核查意见 

经核查，保荐机构认为： 

1、发行人作为 FDA 监管下的药品生产厂商的原材料供应商，向美国市场出

口医药中间体产品，虽向美国市场出口中间体产品不涉及 FDA 批准或认证程序，

但仍需要接受 FDA 的随机现场检查，此检查为例行的随机性检查，一般每 3 年

检查一次，公司于 2011 年、2014 年和 2017 年分别接受了美国 FDA 现场检查； 

2、FDA 出具的警示函主要内容包括：（1）清洁验证不齐全、（2）测试标准

不完善、（3）产品化学稳定性监测不全面、（4）生产工艺验证不全，公司已对上

述四个事项的主要内容逐条进行整改，并提交 FDA 复审。 
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问题 3 

请发行人在招股说明书中进一步披露双降醇生产的技术壁垒及发行人的市

场地位。请保荐人发表明确意见。 

回复： 

一、发行人的披露 

（一）双降醇产品生产的技术壁垒 

发行人对招股说明书“第六节 业务与技术”之“一、公司主营业务、主要

产品或服务的基本情况”之“（一）基本情况”之“2、主要产品”进行了进一步

披露，补充后的内容如下： 

“ 

…… 

其中，双降醇属于公司在起始物料领域的领先产品具体情况如下： 

（1）双降醇产品生产的技术壁垒 

双降醇生产的技术壁垒主要来自以下两个方面：  

1）关于菌种的构建 

① 在基因工程菌的构建过程中需充分了解并解析菌种基因，目前关于植物

甾醇-双降醇的菌种构建基因在国内外文献并未提及，为了构建强化菌种对植物

甾醇到双降醇的主流代谢，同时减弱甚至消除分支代谢路线，需要较高水平的

基因工程技术以及多年的研究积累； 

② 菌种在代谢植物甾醇时，需要进行跨膜运输，植物甾醇的跨膜运输效率

是影响目标产物转化速度的重要因素，基因工程技术构建菌种时需重构其细胞

壁及膜，打通转化运输通路； 

③ 植物甾醇对细胞具有一定的毒性，构建能够耐受高浓度植物甾醇环境的

菌种存在一定难度。 

2）助溶乳化发酵体系的建立 

① 植物甾醇不溶于水，传统方法上使用有机溶剂助溶，但对细胞的毒性较
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大，只能少量添加，该方法效果较差。公司开发了一种新的助溶乳化体系，该

体系减弱了环境对菌种的毒性，同时使植物甾醇在水中的溶解度提高 10 倍，稳

定的乳化体系使得植物甾醇被微生物消耗时能快速及时的补充，保证了发酵体

系高效运行； 

② 助溶乳化体系必须耐受发酵液消毒时的高温，高温环境会使乳化体系的

表面活性剂钝化，故维持稳定乳化存在一定难度； 

③ 在生物发酵过程中，菌种会产生生物表面活性物质，影响乳化体系的稳

定性，导致发酵的中后期过程中乳化不好，甾醇转化停止。 

公司解决了上述两个方面的难题，构建了能专一高效代谢植物甾醇的菌种

及助溶乳化发酵体系，其技术具有先进性。 

” 

（二）双降醇产品发行人的市场地位 

发行人对招股说明书“第六节 业务与技术”之“一、公司主营业务、主要

产品或服务的基本情况”之“（一）基本情况”之“2、主要产品”进行了进一步

披露，补充后的内容如下： 

“ 

（2）双降醇产品发行人的市场地位 

双降醇是甾体类药物起始物料的一种，能够合成多种甾体激素药物。双降

醇由于其侧链的原因使得其能够通过简单的步骤合成多种具有很大商业价值的

产品，比如黄体酮、氢化可的松等甾体药物，并且双降醇还能够通过较简单的

化学合成步骤生产得到脱氧熊胆酸、新型抗癌药角鲨胺等具有附加值较高的产

品，其相对于全人工合成脱氧熊胆酸的工艺步骤有较大的工艺简化及成本的优

势。 

公司是国内首家将双降醇实施产业化的企业，同时通过构建高效稳定专一

的双降醇菌种，并建立了高效的助溶乳化发酵体系，大幅提高了甾醇的溶解度

及转化效率，使得公司双降醇产品具备了先发优势，进一步巩固了发行人在起

始物料领域的领先地位。 
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” 

二、中介机构的核查 

（一）核查程序 

1、访谈发行人的管理层，了解双降醇产品的销售情况、生产技术工艺及改

造情况； 

2、查询双降醇产品的公开信息，了解同行业公司在起始物料产品的布局情

况。 

（二）核查意见 

经核查，保荐机构认为： 

发行人双降醇的生产工艺系以植物甾醇作为初始物料，通过生物发酵技术生

产，在生产工艺中突破了关于菌种的构建、助溶乳化发酵体系的建立等技术壁垒；

通过构建高效稳定专一的双降醇菌种和建立了高效的助溶乳化发酵体系，大幅提

高了甾醇的溶解度及转化效率，使得公司双降醇产品具备了先发优势，进一步巩

固了发行人在起始物料领域的领先地位。 
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（此页无正文，为湖北共同药业股份有限公司《关于湖北共同药业股份有限

公司首次公开发行股票并在创业板上市申请上市委意见落实函的回复报告》之签

字盖章页） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

湖北共同药业股份有限公司 

年   月  日 
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（此页无正文，为中信证券股份有限公司《关于湖北共同药业股份有限公司

首次公开发行股票并在创业板上市申请上市委意见落实函的回复报告》之签字盖

章页） 

 

 

 

 

 

保荐代表人（签名）： 

 

 
   

 彭浏用  周    游 

 

 

 

 

 

 

 

 

中信证券股份有限公司 

年   月  日 

 

 



 

8-1-21 

 

保荐机构（主承销商）董事长声明 

 

本人已认真阅读关于湖北共同药业股份有限公司首次公开发行股票并在创

业板上市申请上市委意见落实函的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，上市委意见落实函的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： 

 

 
   

 张佑君   

 

 

中信证券股份有限公司 

年   月  日 
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发行人董事长声明 

 

本人承诺本回复报告不存在虚假记载、误导性陈述或重大遗漏，并对其真实

性、准确性、完整性承担个别和连带的法律责任。 

 

 

 

 

 

 

董事长： 

 

系祖斌 

 

 

 

 

 

湖北共同药业股份有限公司 

年   月  日 


