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北京市康达律师事务所 

关于新乡拓新药业股份有限公司 

首次公开发行股票并在创业板上市的补充法律意见书（四） 

康达股发字【2020】第 0169-4 号 

致：新乡拓新药业股份有限公司 

本所接受发行人的委托，担任发行人申请在中华人民共和国境内首次公开发

行股票并在创业板上市的特聘专项法律顾问。 

就贵公司本次发行及上市事宜，本所已出具《北京市康达律师事务所关于新

乡拓新药业股份有限公司首次公开发行股票并在创业板上市的律师工作报告》

（康达股发字【2020】第0168号）（以下简称“《律师工作报告》”）、《北京市

康达律师事务所关于新乡拓新药业股份有限公司首次公开发行股票并在创业板

上市的法律意见书》（康达股发字【2020】第0169号）、《北京市康达律师事务

所关于新乡拓新药业股份有限公司首次公开发行股票并在创业板上市的补充法

律意见书（一）》（康达股发字【2020】第0169-1号）、《北京市康达律师事务

所关于新乡拓新药业股份有限公司首次公开发行股票并在创业板上市的补充法

律意见书（二）》（康达股发字【2020】第0169-2号）、《北京市康达律师事务

所关于新乡拓新药业股份有限公司首次公开发行股票并在创业板上市的补充法

律意见书（三）》（康达股发字【2020】第0169-3号）（以下合称“原法律意见

书”）。 

根据深圳证券交易所于2021年3月12日出具的审核函〔2021〕010358号《关

于新乡拓新药业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》（以下简称“《审核中心意见落实函》”）的要求，本所律师在核

查、验证发行人相关材料的基础上，出具《补充法律意见书（四）》（以下简称

“本补充法律意见书”）。 

本补充法律意见书仅供发行人本次发行及上市之目的使用，不得用作任何其

他目的。本所律师同意发行人部分或全部在《招股说明书》中自行引用或按深圳

证券交易所审核要求引用本补充法律意见书的内容，但发行人作上述引用时，不

得因引用而导致法律上的歧义或曲解。 
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如无特别说明，本补充法律意见书中使用的词语或释义与《律师工作报告》、

原法律意见书中使用的词语或释义具有相同含义；《律师工作报告》、原法律意

见书与本补充法律意见书不一致的，以本补充法律意见书为准。 

本所律师根据现行法律法规的要求，按照律师行业公认的业务标准、道德规

范和勤勉尽责的精神，现出具补充法律意见如下： 
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《审核中心意见落实函》问题 3：关于合作研发与研发前瞻性 

申报文件和审核问询回复显示： 

（1）发行人部分专利为与河南师范大学、郑州赛恩斯医药科技有限公司等

单位进行合作研发。发行人与郑州赛恩斯医药科技有限公司合作的抗肿瘤原料药

的合作开发，技术成果和知识产权由合作方享有，双方各享有协议产品净利润的

50%；其他合作项目均为发行人享有独家生产权及由此带来的收益，但相关技术

成果及知识产权为双方共用或合作方享有申请专利的权利。 

（2）报告期内，公司研发项目较多，研发时间均在一年到两年间，研发费

用率低于同行业可比公司均值。 

请发行人： 

（1）披露相关合作研发涉及的相关项目、形成的知识产权是否申请专利、

相关知识产权所有人情况，报告期内发行人依靠相关知识产权所产生的收入金额

及占比。 

（2）披露发行人上述合作研发项目涉及的研发费用金额、相关研发支出与

合作方的分配情况、发行人相关研发支出与项目数量和参与人员的匹配关系，是

否存在发行人替合作方或合作方替发行人承担研发支出的情形，发行人相关研发

支出是否准确、完整。 

（3）结合上述情况、相关合作协议具体条款等，分析并披露发行人知识产

权权属是否完整清晰、是否存在争议或潜在纠纷，相关专利权人或知识产权所有

人能否单方面撤销发行人的独家生产权、发行人对相关专利和知识产权的使用是

否存在重大不利变化的风险。 

（4）说明研发项目投入时间均为一年到两年与同行业研发周期是否存在差

异，单个研发项目投入是否明显低于同行业公司；并结合同行业公司及目前行业

发展情况,在医药中间体行业市场需求较难预测的情况下，说明发行人研发投入

水平和方向是否能满足发行人发展需要,发行人能否保持持续创新研发能力以及

采取的相关措施。 
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请保荐人、申报会计师、发行人律师发表明确意见。 

回复： 

一、发行人说明及补充披露 

（一）披露相关合作研发涉及的相关项目、形成的知识产权是否申请专利、

相关知识产权所有人情况，报告期内发行人依靠相关知识产权所产生的收入金额

及占比。 

发行人与高等院校、其他公司等外部机构在研发中进行合作，研发成果根据

双方协商的结果在合作协议中进行约定。报告期内，发行人合作研发项目情况如

下： 
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序

号 
项目名称 合同名称 合作对象 合作模式 知识产权归属约定 协议有效期 

合作进展及知识产权

情况 

1 

5-氟尿嘧啶

与尿苷二磷

酸 

《技术开发

（合作）合

同》 

河南师范大

学 

拓新药业提供中试研究场地、仪器、设

备、原材料和劳动力；河师大提供文献

资料、提供化学结构表征用大型仪器等，

具体分工为： 

1、拓新药业：1 千克级、10 公斤级中试

研究、企业质量标准规模化生产研、市

场开发、用户意见收集、支付技术服务

费 

2、河南师范大学：每种产品评价大纲、

科技成果鉴定申请表、研发技术报告、

企业质量标准及编制说明、检测报告、

社会经济效益分析报告、技术指标、查

新报告；小试工艺 

技术成果双方共享，河师大

是知识产权第一单位，拓新

药业是知识产权第二单位，

且拓新药业拥有独家生产

权及由此产生的收益 

2019/8/8-202

3/12/31 

1、项目合作完毕； 

2、项目未申请专利； 

3、完成科技成果鉴定

《生物法生产 5-氟尿

嘧啶新工艺》，由合

作双方共享。 

2 

长期市场应

急项目联合

开发（例阿

糖胞苷原料

药的应急开

发） 

《技术开发

（合作）合

同》 

河南师范大

学 

拓新药业提供中试场地、原料、费用；

河师大提供实验室及研究所需仪器设

备，具体分工为： 

1、拓新药业：1 千克级中试研究、10 公

斤级中试研究、企业质量标准规模化生

产研、市场开发、用户意见收集、作为

原料药报批的相关材料、支付技术服务

费河南 2 河师大：评价大纲、科技成果

鉴定申请表、研发技术报告、企业质量

标准及编制说明、检测报告、社会经济

效益分析报告、技术指标、查新报告；

小试工艺 

技术成果双方共享，河师大

是知识产权第一单位，拓新

药业是知识产权第二单位，

且拓新药业拥有独家生产

权及由此产生的收益 

2019/8/8-202

9/8/7 

研发进行中，尚未形成

技术成果 

3 

关于抗肿瘤

原料药的合

作开发 

《技术开发

（委托）合

同》 

郑州赛恩斯

医药科技有

限公司 

1、郑州赛恩斯：负责以新乡制药的名义

研究开发、注册申报、备案登记协议产

品。 

协议品种以新乡制药名义

研发、注册申请，郑州赛恩

斯拥有协议产品的研究成

2019/5/30-合

作原料药注

册登记号在

研发进行中，尚未形成

技术成果 
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序

号 
项目名称 合同名称 合作对象 合作模式 知识产权归属约定 协议有效期 

合作进展及知识产权

情况 

2、新乡制药：提供生产场所、生产设备、

检验仪器，以及生产所需的原辅料、包

装材料、技术人员和工人等。 

果和知识产权。协议产品由

双方商定的方式销售。协议

有效期内，新乡制药拥有协

议产品的独家生产权。未来

双方成立合资公司，将协议

产品持有人变更为合资公

司除生产成本外，双方各享

有协议产品净利润的 50% 

拓新药业或

双方共同成

立的合资公

司主体下跟

随该公司续

存 

4 

2’-脱氧尿苷

生产新工艺

的技术开发 

《技术开发

（合作）合

同》 

河南师范大

学 

1、拓新药业：1 千克级中试研究、10 公

斤级中试研究、企业质量标准规模化生

产研、市场开发、用户意见收集、支付

技术服务费 

2、河南师范大学负责以下研究工作并提

供相应的符合科技成果鉴定要求的研究

资料：鉴定大纲、科技成果鉴定申请表、

研发技术报告、企业质量标准及编制说

明、检测报告、社会经济效益分析报告、

技术指标、查新报告；小试工艺、1 千克

级中试研究 

河师大享有申请专利的权

利。技术成果双方共享，河

师大是知识产权第一单位，

拓新药业是知识产权第二

单位，且拓新药业拥有独家

生产权及由此产生的收益 

2016/5-2018/

12 

1、项目合作完毕； 

2、项目未申请专利； 

3、完成科技成果鉴定

《2’-脱氧尿苷生产新

工艺》，由合作双方

共享。 

5 

胞嘧啶创新

工艺研发及

产业化开发 

《技术开发

（合作）合

同》 

河南师范大

学 

1、拓新药业：1 千克级中试研究、10 公

斤级中试研究、规模化生产研、市场开

发、用户意见收集、企业质量标准的建

立和备案、支付技术服务费 

2、河南师范大学负责以下研究工作并提

供相应的符合科技成果鉴定要求的研究

资料：鉴定大纲、科技成果鉴定申请表、

研发技术报告、企业质量标准及编制说

明、检测报告、社会经济效益分析报告、

河师大享有申请专利的权

利。技术成果双方共享，河

师大是知识产权第一单位，

拓新药业是知识产权第二

单位，且拓新药业拥有独家

生产权及由此产生的收益 

2016/5-2018/

12 

1、项目合作完毕； 

2、获得一项授权专利

《一种合成尿嘧啶的

方法》，专利权人为

新乡制药、拓新药业、

河南师范大学； 

3、完成科技成果鉴定

《以二氧化碳为原料

生产胞嘧啶新工艺》，
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序

号 
项目名称 合同名称 合作对象 合作模式 知识产权归属约定 协议有效期 

合作进展及知识产权

情况 

技术指标、查新报告；小试工艺、1 千克

级中试研究 

由合作双方共享。 

6 

联合开发核

苷类化合物

的技术 

《技术开发

（合作）合

同》及补充协

议 

河南师范大

学 

1、河师大：工程菌构建及核苷类化合物

合成工艺 

2、拓新药业：提出项目、在河师大实验

室共同进行小试 

双方共享技术成果及生产

权利，由此产生的利益待投

入应用时再行协商 

2017/8/25-20

20/7/30 

未形成技术成果，因疫

情影响，项目内容发生

变动的原因已于 2020

年 7 月 30 日终止该项

合作 

上述合作研发项目中，依靠相关知识产权所产生的收入金额及占各期主营业收入的比例情况如下： 

单位：万元 

合作研发项目 产品名称 
2020 年度 2019 年度 2018 年度 2017 年度 

金额 占比 金额 占比 金额 占比 金额 占比 

胞嘧啶创新工艺研发及产业化开发 胞嘧啶 6,593.50 12.85% 12,711.77 33.05% 7,304.07 18.74% 7,314.23  19.20% 

5-氟尿嘧啶与尿苷二磷酸 5-氟尿嘧啶 4.06  0.01% 45.32  0.12% -    -    -    -    

2’-脱氧尿苷生产新工艺的技术开发 2'-脱氧尿苷 -   -    2.69 0.01% 1.21 0.00% 0.11 0.00% 

合计 6,597.55 12.86% 12,759.79  33.17% 7,305.28  18.74% 7,314.34  19.20% 

以上楷体加粗部分已在招股说明书“第六节 业务与技术”之“八、公司技术水平与研发情况”之“（四）研发方式”之“2、合作研发”

之“（1）合作研发项目基本情况”更新披露。 

（二）披露发行人上述合作研发项目涉及的研发费用金额、相关研发支出与合作方的分配情况、发行人相关研发支出与项目数量

和参与人员的匹配关系，是否存在发行人替合作方或合作方替发行人承担研发支出的情形，发行人相关研发支出是否准确、完整。 
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报告期内，发行人合作研发项目涉及的研发费用金额、相关研发支出与合作方的分配情况、发行人相关研发支出与项目数量和参

与人员的匹配关系如下： 

序号 项目名称 合同名称 合作对象 协议有效期 

合作协议约定

的研发费用总

额（万元） 

协议约定的相关研发支

出与合作方的分配情况 

截至 2020年末

发行人累计支

付金额（万元） 

研发支出与发行人参

与人员的匹配关系 

1 
5-氟尿嘧啶与

尿苷二磷酸 

《技术开发

（合作）合同》 

河南师范大

学 

2019/8/8-2023/

12/31 
120.00 100%由发行人承担 84.00 

参与人员共 10 人，其

中，工艺研究 5 人，

检验 5 人 

2 

长期市场应急

项目联合开发

（例 1 阿糖胞

苷原料药的应

急开发） 

《技术开发

（合作）合同》 

河南师范大

学 

2019/8/8-2029/

8/7 
50.00 100%由发行人承担 35.00 

参与人员共 16 人，其

中工艺研究 10 人，检

验 6 人 

3 

关于抗肿瘤原

料药的合作开

发 

《技术开发

（委托）合同》 

郑州赛恩斯

医药科技有

限公司 

2019/5/30-合

作原料药注册

登记号在拓新

药业或双方共

同成立的合资

公司主体下跟

随该公司续存 

/ 

1、郑州赛恩斯：负责以

新乡制药的名义研究开

发、注册申报、备案登

记协议产品。 

2、新乡制药：提供生产

场所、生产设备、检验

仪器，以及生产所需的

原辅料、包装材料、技

术人员和工人等。 

/ 

参与人员共 15 人，其

中，工艺研究 3 人，

检测及方法学验证 9

人，资料、收集撰写、

申报注册 3 人 

4 

2’-脱氧尿苷生

产新工艺的技

术开发 

《技术开发

（合作）合同》 

河南师范大

学 

2016/5-2018/1

2 
50.00 100%由发行人承担 50.00 

参与人员 10 人，其

中，工艺研究 5 人，

检验 5 人 

5 

胞嘧啶创新工

艺研发及产业

化开发 

《技术开发

（合作）合同》 

河南师范大

学 

2016/5-2018/1

2 
50.00 100%由发行人承担 50.00 

参与人员 9 人，其中，

工艺研究 4 人，检验

5 人 
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序号 项目名称 合同名称 合作对象 协议有效期 

合作协议约定

的研发费用总

额（万元） 

协议约定的相关研发支

出与合作方的分配情况 

截至 2020年末

发行人累计支

付金额（万元） 

研发支出与发行人参

与人员的匹配关系 

6 

联合开发核苷

类化合物的技

术 

《技术开发

（合作）合同》

及补充协议 

河南师范大

学 

2017/8/25-202

0/7/30 
15.00 100%由发行人承担 / / 

发行人建立了一支由教授级高级工程师领衔、各梯次人才组成的研发团队，专业涵盖有机化学、化学工程与工艺、生物工程、微

生物学、物理化学、分析化学等多个专业学科，具有丰富的核苷（酸）类产品开发经验，技术性强，专业性高。发行人的研发项目涵

盖工艺路线设计、实验研究、工艺优化、工艺验证、中试放大、稳定性研究、资料撰写及报批等环节，发行人为每个研发项目配备了

充足、合适的研发人员，能够保证研发项目的顺利实施；发行人在合作协议中对项目费用进行了约定，严格按照合作协议的约定进行

费用支付；发行人相关研发支出与项目数量和参与人员具有匹配性。 

河南师范大学和郑州赛恩斯医药科技有限公司均出具了说明“在我方与新乡拓新药业股份有限公司、新乡制药股份有限公司开展

的合作研发项目中，合作费用的支付或承担严格按照合作协议的约定进行，不存在新乡拓新药业股份有限公司、新乡制药股份有限公

司替我方或我方替新乡拓新药业股份有限公司、新乡制药股份有限公司承担研发支出的情形。” 

综上，发行人与合作方就合作项目签署了合作协议，合作费用的支付或承担严格按照合作协议的约定进行支出，不存在发行人替

合作方或合作方替发行人承担研发支出的情形，发行人相关研发支出准确、完整。 

上述情况发行人已在招股说明书“第六节 业务与技术”之“八、公司技术水平与研发情况”之“（四）研发方式”之“2、合作研发”之“（2）

合作研发项目涉及的研发费用金额、相关研发支出与合作方的分配情况、发行人相关研发支出与项目数量和参与人员的匹配关系”补

充披露。 
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（三）结合上述情况、相关合作协议具体条款等，分析并披露发行人知识产权

权属是否完整清晰、是否存在争议或潜在纠纷，相关专利权人或知识产权所有人能

否单方面撤销发行人的独家生产权、发行人对相关专利和知识产权的使用是否存在

重大不利变化的风险。 

报告期内，发行人合作研发项目的合作对象包括河南师范大学和郑州赛恩斯医

药科技有限公司。 

发行人与河南师范大学的合作研发项目（除已经终止合作的“联合开发核苷类化

合物的技术”项目外）均约定了技术成果由合作双方共享，其中，河南师范大学为知

识产权第一单位，拓新药业为知识产权第二单位，拓新药业拥有独家生产权及由此

产生的收益。若拓新药业不组织生产，双方可以共同对第三方转让，转让费双方共

享。 

发行人与郑州赛恩斯医药科技有限公司的合作研发项目约定技术成果和知识产

权由合作方享有，双方各享有协议产品净利润的 50%。 

上述合作研发项目下已申请的知识产权权属完整清晰，不存在争议或潜在纠纷。

上述合作研发合同并未赋予相关专利权人或知识产权所有人单方面撤销发行人独家

生产权的权利，发行人对相关专利和知识产权的使用不存在重大不利变化的风险。 

上述情况发行人已在招股说明书“第六节 业务与技术”之“八、公司技术水平与研

发情况”之“（四）研发方式”之“2、合作研发”之“（1）合作研发项目基本情况”补充

披露。 

（四）说明研发项目投入时间均为一年到两年与同行业研发周期是否存在差异，

单个研发项目投入是否明显低于同行业公司；并结合同行业公司及目前行业发展情

况,在医药中间体行业市场需求较难预测的情况下，说明发行人研发投入水平和方向

是否能满足发行人发展需要,发行人能否保持持续创新研发能力以及采取的相关措

施。 

1、说明研发项目投入时间均为一年到两年与同行业研发周期是否存在差异，单

个研发项目投入是否明显低于同行业公司 

同行业可比公司中，仅天宇股份和正济药业披露了其分项目研发投入情况，其
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中天宇股份在招股说明书中披露了其 IPO 申报报告期各期（2014 年、2015 年、2016

年和 2017 年 1-6 月）合作/委托研发项目的开展与投入情况；正济药业在招股说明书

中披露了其 IPO 申报报告期各期（2017 年、2018 年、2019 年和 2020 年 1-6 月）所

有研发项目的开展与投入情况。根据天宇股份、正济药业的招股说明书，发行人与

天宇股份、正济药业单个研发项目投入时间及累计费用支出情况对比如下： 

公司名称 

已完成项目 在研项目 

研发周期 
单个项目平均投

入金额 
已持续时间 

单个项目平均已投入

金额 

天宇股份 1-2 年 38.40 万元 1-2 年 2 个 106 万元 

正济药业 
1-2 年 12 个 

2-3 年 1 个 
90.32 万元 

1-2 年 17 个 

2 年以上 12 个 

1-2 年的项目平均已投

入 113.04 万元；2 年以

上的项目平均已投入

356.72 万元 

发行人 1-2 年 16 个 176.99 万元 
1-2 年 7 个 

2 年以上 7 个 

1-2 年的项目平均已投

入 100.29 万元；2 年以

上的项目平均已投入

159.91 万元 

注：发行人在研项目持续时间和已投入金额统计截止时间为 2020 年末。 

由上表可知，对于已完成项目，天宇股份、正济药业的研发周期大多为 1-2 年，

发行人与其不存在明显差异；天宇股份、正济药业单个项目平均投入金额分别为

38.40 万元和 90.32 万元，发行人单个项目平均投入金额为 176.99 万元，不存在明显

低于同行业可比公司的情况。 

对于在研项目，发行人已持续研发时间与天宇股份、正济药业不存在明显差异；

在研项目持续时间在 1-2 年的，发行人单个项目已投入金额为 100.29 万元，与天宇

股份、正济药业不存在明显差异；在研项目持续时间在 2 年以上的，发行人单个项

目已投入金额为 159.91 万元，低于正济药业，主要原因为正济药业的 2 个创新药物

研发项目投入金额较大，剔除这两个项目后，正济药业单个项目已投入金额为 209.84

万元，发行人与其不存在显著差异。由于具体研发项目不同，发行人与同行业可比

公司单个项目投入金额存在一定差异，具有合理性。 

综上，发行人研发项目投入时间与同行业可比公司不存在明显差异，单个研发

项目投入金额不存在明显低于同行业可比公司的情况。 

2、结合同行业公司及目前行业发展情况，在医药中间体行业市场需求较难预测
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的情况下，说明发行人研发投入水平和方向是否能满足发行人发展需要，发行人能

否保持持续创新研发能力以及采取的相关措施 

（1）研发投入水平和研发方向与发行人的发展需要匹配 

报告期内，发行人持续加大研发投入，研发投入金额从 2017 年的 1,200.42 万元

增加到 2019 年的 1,552.41 万元。发行人坚持核苷（酸）类中间体到原料药的发展路

线，以抗病毒和抗肿瘤为重点产品研发方向，开发具有市场发展前景的特色产品；

持续改进中间体产品的规模化生产工艺，不断发展绿色生产工艺，不断降低产品生

产成本，提升公司产品的市场竞争力。 

①坚持从中间体到原料药的发展路线 

发行人发展步伐始终坚持从低端到高端，从上游中间体到下游原料药的一体化

方向发展，稳扎稳打，逐步向前发展。 

②以抗病毒和抗肿瘤为重点产品研发方向，开发具有市场发展前景的特色产品 

A.在抗病毒药物方面 

近年来，随着新型病毒的不断出现，例如新型流感病毒、新冠病毒、埃博拉病

毒等，人类生命安全和生活健康受到严重威胁和挑战。随着科技的不断进步和发展，

抗病毒药物也随之不断涌现。抗病毒药物是一类用于特异性治疗病毒感染的药物，

按病毒所致疾病分类可分为广谱抗病毒药物（利巴韦林、干扰素）、抗流感病毒药

物（奥司他韦等）、抗疱疹病毒药物（阿昔洛韦、更昔洛韦、阿糖腺苷等）、抗乙

型肝炎病毒药物（拉米夫定、阿德福韦、恩替卡韦等）、抗艾滋病毒药物（恩曲他

滨、齐多夫定、扎西他滨、奈韦拉平等），其中，主要为核苷类药物。近年来涌现

出的新型抗病毒药物，如阿兹夫定(Azvudine)、瑞德西韦(Remdesivir)等，也是核苷类

药物。 

发行人积极研发核苷类抗病毒药物，报告期内开展的研发项目中，阿兹夫定、

胞嘧啶、5-氟胞嘧啶、阿糖腺苷等均属于用于抗病毒药物研制的中间体；已通过国家

药监局备案的原料药中，单磷酸阿糖腺苷属于抗病毒药物。 

B.在抗肿瘤药物方面 
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随着社会的发展，科学技术的不断进步，人们物质生活水平逐渐提高，人类疾

病谱也发生了明显变化，恶性肿瘤发病率日渐增多，已经成为威胁人类健康的主要

问题。2019 年 1 月，国家癌症中心于中华肿瘤杂志发表的《2015 年中国恶性肿瘤流

行情况分析》指出，2015 年全国新发恶性肿瘤病例约 392.9 万例，肺癌、肝癌、胃

癌、食管癌和结直肠癌等是主要的肿瘤死因。抗肿瘤药物品种繁多，核苷类药物在

其中占据重要地位，临床用于抗肿瘤治疗的核苷药物主要包括卡陪他滨、盐酸阿糖

胞苷、磷酸氟达拉滨、吉西他滨、替加氟等。 

发行人积极开发核苷类抗肿瘤药物，报告期内开展的研发项目中，卡培他滨、

替加氟、羟基脲、磷酸氟达拉滨、硫酸长春新碱等均属于抗病毒药物；已通过国家

药监局备案的原料药中，盐酸阿糖胞苷属于抗肿瘤药物。 

③在大力发展抗病毒、抗肿瘤原料药的同时坚持对中间体的技术研发、更新迭

代 

对于原料药的研制和生产，如果能做到中间体自给自足，一方面将保证原料药

生产过程中原材料的稳定供应，另一方面将有利于控制产品质量、提升产品品质，

提高原料药产品在市场中的竞争优势。 

报告期内，发行人研发的卡培他滨原料药、替加氟原料药均同步开发了中间体

产品。 

④不断发展绿色生产工艺 

绿色生产工艺主要是利用基因工程技术，采用酶催化、生物发酵等手段，不断

降低生产成本，提高产品质量，提升产品的市场竞争，具有污染小、产能大、成本

低等特点，符合未来医药企业发展方向。 

报告期内，发行人开展的研发项目中，胞嘧啶绿色合成新工艺、以胞嘧啶为原

料生产尿嘧啶新工艺、生物法制备 2’-脱氧胞苷新工艺等均属于相关产品的绿色生产

工艺研发。 

综上所述，发行人研发投入水平和研发方向与发展需要匹配。 

（2）发行人为保持持续创新研发能力所采取的措施 
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①积极引进高端研发人才 

发行人建立了一支由教授级高级工程师领衔、各梯次人才组成的研发团队，专

业涵盖有机化学、化学工程与工艺、生物工程、微生物学、物理化学、分析化学等

多个专业学科，具有丰富的核苷（酸）类产品开发经验，技术性强，专业性高，为

发行人化学合成和生物发酵技术发展提供强有力的技术保障。 

同时，发行人将积极引进具有国际化医药企业管理经验及理念的综合管理型人

才以及药品化学合成、发酵、工艺等方面的专家型高级人才，引进具有丰富的药品

注册以及生产管理经验的专业人才，形成高、中、初级的塔式人才结构，为企业的

长远发展储备人才力量。 

②制定有效的激励措施 

发行人重视构建研发人员的激励机制，制定了完备的创新奖励制度和绩效考核

制度。发行人制定了《员工奖励与处罚管理制度》，对在科研、工艺、产品改造等

方面取得重大成果或成绩显著，以及在公司实施重大技术工程工作中做出突出贡献

者给予一定的奖励；为进一步推动产品采用新技术、推广新工艺、应用新材料，促

进技术创新及成果转化，提高企业核心竞争力，发行人制定了《重大创新激励制度》，

对公司有特殊贡献的或者为公司创造更大效益的员工，给予特殊奖励。此外，蔡玉

瑛、王秀强、李涛、靳海燕、刘德前等核心技术人员均通过伊沃斯间接持有发行人

股份，充分调动了技术人员的工作积极性。 

③持续加大研发投入 

持续加大研发投入，为研发创新提供充足的资金保障。 

④加大“产学研”力度 

继续发展以自主研发为主、合作研发为辅的研发模式，坚持以引进、消化、创

新为主的自主研发道路，同时注重产学研对发行人研发水平的提升作用，积极探索

与国内外具有较强研发实力的企业或研究机构开展合作研发，进一步提升发行人的

研发水平。 

⑤利用上市募集资金，加快推进“拓新医药研究院项目” 
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“拓新医药研究院项目”的建设将使得发行人进一步加大对研发部门的投入，

购置先进的研发、检测、实验设施等，进一步扩大办公场所、改善办公条件和办公

环境，为吸引优秀人才奠定坚实的基础。此外，该项目将作为发行人技术研发和产

品试制中心，可进一步提升企业的技术研发和产品试制能力，通过开发新的药品剂

型，对现有生产技术和药品进行改进、优化和创新，以及新工艺新技术优化后的中

试放大等各项措施，为实现工业化生产提供技术支持。 

二、发行人律师核查意见 

（一）核查程序 

1、取得报告期发行人及其子公司与第三方的合作研发合同、发行人及其子公司

取得的专利权证书、科学技术成果评价证书，取得发行人关于报告期内合作研发项

目的说明；取得发行人支付合作研发项目的付款凭证、记账凭证；取得合作方出具

的关于研发费用承担情况的声明；就技术合作事项访谈了河南师范大学科技处相关

负责人；取得了河南师范大学就共有专利的说明；检索了中国裁判文书网

（http://wenshu.court.gov.cn/）。 

2、查阅同行业可比公司招股说明书、定期报告，了解同行业可比公司研发项目

开展情况，包括研发周期、研发投入等；与发行人管理层、研发部门负责人进行沟

通，了解发行人研发投入、研发方向与企业发展的匹配性，了解发行人为保持持续

创新研发能力所采取的措施。 

（二）核查意见 

经核查，本所律师认为： 

1、发行人已在招股说明书中披露相关合作研发涉及的相关项目、形成的知识产

权是否已申请专利、相关知识产权所有人情况以及报告期内发行人依靠相关知识产

权所产生的收入金额及占比。 

2、发行人已在招股说明书中披露上述合作研发项目涉及的研发费用金额、相关

研发支出与合作方的分配情况。发行人为每个研发项目配备了充足、合适的研发人

员，能够保证研发项目的顺利实施；发行人在合作协议中对项目费用进行了约定，

严格按照合作协议的约定进行费用支付，不存在发行人替合作方或合作方替发行人
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承担研发支出的情形，发行人相关研发支出准确、完整。发行人相关研发支出与项

目数量和参与人员具有匹配性。 

3、根据发行人提供的合作研发项目合同、科学技术成果评价证书、专利权证书，

并经访谈河南师范大学科技处相关负责人以及在中国裁判文书网上进行检索，报告

期内发行人合作研发项目涉及的知识产权权属清晰，不存在争议或潜在纠纷，合作

研发合同并未赋予相关专利权人或知识产权所有人单方面撤销发行人独家生产权的

权利，发行人对相关专利和知识产权的使用不存在重大不利变化的风险。 

4、发行人研发项目投入时间与同行业可比公司不存在明显差异，单个研发项目

投入金额不存在明显低于同行业可比公司的情况；研发投入水平和研发方向与发行

人的发展需要基本匹配，发行人为保持持续创新研发能力所采取的措施具有合理性。 

本补充法律意见书一式叁份，具有同等效力。 

（以下无正文） 
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（此页无正文，仅为《北京市康达律师事务所关于新乡拓新药业股份有限公司首次

公开发行股票并在创业板上市的补充法律意见书（四）》之签字盖章页） 

 

 

 

北京市康达律师事务所（公章） 

 

 

 

单位负责人： ——————                 经办律师：   ——————           

              乔佳平                                   李  赫 

            

  

                                                       ——————             

                                                       石志远 

 

 

                                                       —————— 

                                                        张伟丽 

 

  

——————             

                                                         杨俊哲 

 

    

已离职    

                                                         付霜彤 

 

         年    月    日 
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