
 

国国信信证证券券股股份份有有限限公公司司  

关关于于山山西西仟仟源源医医药药集集团团股股份份有有限限公公司司  

变变更更募募集集资资金金项项目目及及使使用用剩剩余余募募集集资资金金和和自自有有资资金金建建

设设口口服服固固体体制制剂剂中中试试实实验验室室建建设设项项目目的的核核查查意意见见  

 

国信证券股份有限公司（以下简称“国信证券”或“保荐机构”）作为山西仟源医药

集团股份有限公司（以下简称“仟源医药”或“公司”）2015 年度非公开发行股票的保荐

机构，根据《证券发行上市保荐业务管理办法》、《深圳证券交易所创业板股票上市规

则》、《深圳证券交易所创业板上市公司规范运作指引》等法规和规范性文件的要求，

对仟源医药变更募集资金项目及使用剩余募集资金和自有资金建设口服固体制剂中

试实验室建设项目的情况进行了审慎核查，核查情况具体如下： 

一、首次公开发行股票募集资金基本情况 

经中国证券监督管理委员会《关于核准山西仟源制药股份有限公司首次公开发行

股票并在创业板上市的批复》(证监许可[2011]1188 号)核准，公司采用网下向股票配

售对象询价配售与网上向社会公众投资者定价发行相结合的方式，向社会公众公开发

行人民币普通股（A 股）3,380 万股，每股发行价格为 13.00 元，共计募集资金 43,940

万元，扣除保荐费、承销费等发行费用 4,315.77 万元，实际募集资金净额为 39,624.23

万元，上述募集资金于 2011 年 8 月 11 日到位，已经立信会计师事务所（特殊普通合

伙）（以下简称“立信会计师”）出具《验资报告》（信会师报字(2011)第 13254 号）予

以验证。上述募集资金已全部存放于募集资金专户管理。 

仟源医药在其《首次公开发行股票并在创业板上市招股说明书》中披露发行募集

资金扣除发行费用后，将按轻重缓急顺序投资于以下项目： 

序

号 
项目名称 

总投资 

(万元) 
项目备案机关 备案号 

1 年产 1 亿支青霉素粉针生产线建设项目 7,351.87 大同市开发区发 同开发改备案[2010]12



 

序

号 
项目名称 

总投资 

(万元) 
项目备案机关 备案号 

改委 号 

2 非青口服制剂生产线建设项目 5,993.43 
大同市开发区发

改委 

同开发改备案[2010]11

号 

3 
年产 150 吨磷霉素氨丁三醇原料药生产线

建设项目 
5,299.13 

大同市开发区发

改委 

同开发改备案[2010]10

号 

4 研发中心建设项目 2,648.75 
大同市开发区发

改委 

同开发改备案[2010]9

号 

5 其它与主营业务相关的营运资金项目 

上表显示，首次公开发行募集资金投资项目总投资额为 21,293.18 万元，公司本

次发行超募资金金额为 18,331.05 万元。 

二、首次公开发行股票募集资金投资项目变更情况 

公司首次公开发行募集资金原拟投资项目共 4 个，分别为“年产 1 亿支青霉素粉

针生产线建设项目”、“非青口服制剂生产线建设项目”、“年产 150 吨磷霉素氨丁三醇

原料药生产线建设项目”、“研发中心建设项目”。 

2013 年 8 月 22 日，公司召开第二届董事会第三次会议、第二届监事会第二次会

议，审议通过《关于变更部分募集资金投资项目及使用部分募集资金和自有资金与关

联方共同收购保灵集团股权暨关联交易的议案》和《关于变更募集资金投资项目之研

发中心项目的议案》，公司终止全部前次募集资金原拟投资项目，将“年产 1 亿支青

霉素粉针生产线建设项目”、“非青口服制剂生产线建设项目”、“年产 150 吨磷霉素氨

丁三醇原料药生产线建设项目”原拟投资项目的募集资金及其利息用于收购杭州保灵

集团有限公司（以下简称“保灵集团”）80%股权项目；将“研发中心建设项目”的

募集资金及其利息用于上海研发中心项目。公司独立董事发表了明确同意的意见。同

日，原保荐机构中原证券股份有限公司也就上述议案发表了核查意见。2013 年 9 月 9

日，上述议案经公司 2013 年第二次临时股东大会审议通过。 



 

三、本次拟变更募集资金项目及使用剩余募集资金和自有

资金建设口服固体制剂中试实验室建设项目的情况  

2017 年 4 月 1 日，公司召开第三届董事会第九次会议审议通过了《关于变更募集

资金项目及使用剩余募集资金和自有资金建设口服固体制剂中试实验室建设项目的

议案》, 为了实现公司可持续发展战略，增强公司技术创新的源动力，提高核心竞争

力，公司决定拟使用原募集资金项目“上海研发中心项目”剩余募集资金和自有资金合

计 1,637 万元建设公司口服固体制剂中试实验室。截止 2017 年 3 月 31 日，剩余可使

用募集资金余额 750.02 万元（含利息）。  

1、项目建设基本信息 

项目名称：口服固体制剂中试实验室建设项目 

建设地点：杭州经济技术开发区杭州澳医保灵药业有限公司 5 号楼的四楼（中试

实验室）。 

项目建设资金及来源：口服固体制剂中试实验室装修和基础设施费用 230 万元，

各类中控和检测仪器 777 万元，口服固体制剂中试设备 630 万元，总计 1,637 万元。

其中自有资金 886.98 万元，拟使用公司“上海研发中心项目”剩余募集资金 750.02

万元。 

2、项目实施的背景 

（1）药品审评审批制度改革 

2015 年 8 月 18 日，国务院发布《关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》

（国发[2015]44 号），宣告中国药品审评审批制度的重大改革拉开序幕，其核心目标

是通过科学、严格的审评、核查、审批体系来提高我国药品质量，文件要求建立以临

床疗效为主导的药品审评制度，确定新药和仿制药的界定和分类，实行药品上市许可

持有人制度，实行优先审评，对化学药品口服固体制剂提出了开展仿制药质量与疗效

一致性评价的要求，提高已批准药品的质量水平。2016 年 3 月国务院办公厅印发的《关

于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见》要求，国家基本药物目录（2012 年版）

中 2007 年 10 月 1 日前批准上市的化学药品仿制药口服固体制剂，应在 2018 年前完



 

成一致性评价，其中需开展临床有效性试验和存在特殊情形的品种，应在 2021 年底

前完成一致性评价，逾期未完成的，不予再注册。除化学药品口服固体制剂一致性评

价外，国家食品药品监督管理总局还正在酝酿注射剂质量和疗效一致性评价的办法，

将启动中药注射剂药品安全性、有效性的再评价工作，加快推进对现有药品文号的工

艺核对，对药品研发、生产领域的数据可靠性管理办法也将陆续完善出台。 

（2）公司研发项目需求 

化学药品口服固体制剂是药品审批审评制度改革的重点对象，是仿制药一致性评

价的重点领域，也是公司研发中心当前及今后的主要研究方向。中试研究是药品研发

及仿制药质量与疗效一致性研究的一个关键环节，在当前多个化学药品口服固体制剂

项目存在中试需求的情况下，需尽快完成制剂中试车间的建设。公司需进行仿制药质

量与疗效一致性评价及在研的口服固体制剂研究项目如下： 

公司及子公司共有化学药品口服固体制剂批准文号 186 个。国家食品药品监督管

理总局公示的《2018 年底前须完成仿制药一致性评价品种目录》共 289 个，仟源医药

共 60 个口服固体制剂在此清单内。公司研发中心已经开展了磷霉素氨丁三醇散等 10

个口服固体制剂的一致性评价研究，4 个产品完成了小试研究，将要进行全面的中试，

以确定各药品的处方、生产工艺和关键工艺参数。另有富马酸卢帕他定片等 8 个新药

产品也在排队等待中试。 

根据目前公司口服固体制剂研究项目进展（包括仿制药质量与疗效一致性评价研

究项目）及药品研究技术规范要求，经公司研发中心多次讨论，拟在保灵集团全资子

公司杭州澳医保灵药业有限公司（以下简称“澳医保灵”）内建设公司口服固体制剂

中试实验室，为公司口服固体制剂新药研发及仿制药一致性评价研究提供中试研究场

所。公司将把口服固体制剂中试实验室作为 2017 年重点建设项目，集中力量尽快建

成并开展相关项目的中试研究。 

3、项目实施的必要性和可行性 

（1）项目实施的必要性 

公司自创立以来就非常重视研发的投入，研发与生产、销售一样是企业获得可持

续良性发展的关键环节，公司制定了适合长期发展的研发战略，从研发具有自主知识



 

产权的新产品、剂型技术创新及项目产业化几个方面实施研发战略。建设口服固体制

剂中试实验室是实施研发战略的重要举措，为公司未来的产品升级、技术领先和相关

竞争优势的确立奠定了坚实基础。 

（2）项目实施的可行性 

① 项目建设的区域优势 

该项目建设地点位于杭州经济技术开发区，生物医药产业已成为该区主导产业之

一。近年来，杭州经济技术开发区积极探索发展路径，生物医药产业优势凸显，先后

被确定为 “国家生物产业高技术产业基地”核心区，全省“生物医药科技兴贸创新基

地”，建有生物医药公共服务平台，依托国家生物医药重大专项，按照专业、高端、

特色的建设标准，投资数千万元建设国际化标准实验平台，为生物医药企业提供检测、

实验、查询、申报、代办等方面的公共服务。 

② 有助于引进高端人才，提升技术研发实力 

杭州市医药人才资源丰富，培养医药专业人才的本地高校有浙江大学、浙江工业

大学、中国计量学院等。杭州经济技术开发区辖区内也有 14 所高校，区内近年引进

培养高层次人才 822 人，包括两院院士 10 名、国家“千人”27 名、浙江省“千人”46 名、

杭州市"521"人才 14 名，其中生物医药类领军人才占比近 50%。公司将充分依托当地

人才集中的优势，不断引进具有国际化视野的高端药品研发人才，充实研发团队，提

高研发实力。 

③ 加强产学研结合，加速科技成果转化 

项目建设场所在保灵集团全资子公司澳医保灵厂区内，澳医保灵被认定为浙江省

省级研发中心、省级企业研究院，与众多国内高校和科研机构建有长期研发合作关系，

且在口服固体制剂研发、生产、质量管理方面积累了较好技术基础。制剂中试研究实

验室建设在生产基地中，有助于研发人才培养和产业化开发的高效实施，加快新药和

工艺技术的进程，推进科研成果的转化。  

4、项目建设方案 

本项目建设地点在保灵集团全资子公司澳医保灵预留的 5 号楼四楼，位于杭州经

济技术开发区内，其地理位置优越，交通方便，基础设施良好，与公司研发中心张江



 

高科的距离较近。 

公司拟将原募集资金投资项目“上海研发中心项目”的剩余募集资金及其利息全

部用于公司口服固体制剂中试实验室建设项目建设，截至 2017 年 3 月 31 日，“上海

研发中心项目”剩余可使用募集资金共计 750.02 万元（含利息）。 

口服固体制剂中试实验室建设项目投资概算表如下： 

序号 建设投资构成 投资额（万元） 占比（%） 

1 室内装修和基础建设 230 14.1% 

2 购置中控和检测仪器 777 47.5% 

3 购置制剂中试设备 630 38.5% 

合  计        1,637       100% 

5、项目建设进度 

口服固体制剂中试实验室建设项目工程一期建设周期为 9 个月，实施进度详见下

表： 

项  目 

月份 

4 5 6 7 8 9 10 11 12 

项目审批          

设备选型、招标、订购，
实验室装修设计 

 
 

       

场所装修施工          

设备安装          

6、效益分析 

（1）经济效益 

本项目是公司的战略项目，建设口服固体制剂中试实验室，为口服固体制剂新药

研发及仿制药质量与疗效一致性评价提供中试的研究场所，对于确保主要化学药品固

体口服制剂品种通过仿制药质量与疗效一致性评价非常重要，关系企业的生存和发展

大计。口服固体制剂中试实验室的经济效益将从以下几个方面得以体现： 

① 仿制药质量与疗效一致性评价 



 

公司口服固体制剂中试实验室建成后将优先安排主要仿制药品种的仿制药质量

与疗效一致性评价研究中试工作。公司及子公司共有口服固体制剂批准文号 186 个。

根据国家食品药品监督管理总局的《2018 年底前须完成仿制药一致性评价品种目录》，

公司共有 60 个口服固体制剂品种在目录中。中试实验室建成后将对磷霉素氨丁三醇

散等 4 个完成小试研究的产品，进行全面的中试，以确定各药品的处方、工艺和关键

工艺参数，保障这些产品顺利通过一致性评价，加快一致性评价的进度，以争取在同

类品种中通过一致性评价的领先优势。 

② 新药研发 

公司有富马酸卢帕他定片等 8 个新药产品在排队等待中试。新药研发项目虽存在

研究周期长、回报慢的特点，但新药也存在着产品生命周期长、利润率高的优势。口

服固体制剂中试实验室建成后，可以显著加快研发进度，一旦研发的产品获得批准上

市，一般情况下 3-4 年内即可收回投资，尤其是拥有自主知识产权的新药，一旦上市

就会形成技术垄断，独家生产经营，自主定价，利润率高，且产品生命周期长，回报

率高，同时满足数据可靠性管理的要求。 

（2）社会效益 

口服固体制剂中试实验室项目建成后将有利优化公司研发中心的资源配置。同时

公司将增加研发人员数量，为社会提供了更多的就业机会，并为公司和国家培养一批

新药研发的专业技术人才和药物生产及质量管理的技术人才。 

四、交易的审议情况 

2017 年 4 月 1 日，公司第三届董事会第九次会议审议通过了《关于变更募集资金

项目及使用剩余募集资金和自有资金建设口服固体制剂中试实验室建设项目的议

案》，同意了募集资金项目“上海研发中心项目”的变更及使用剩余募集资金和自有资

金建设口服固体制剂中试实验室建设项目。  

公司独立董事对上述事项发表独立意见如下： 

“公司本次变更募集资金项目及使用剩余募集资金和自有资金建设口服固体制剂

中试实验室建设项目，是基于当前公司实际情况和未来发展需要进行的决策，符合公

司的发展战略，有利于提高募集资金的使用效率，不存在损害公司和股东利益的行为。



 

本事项履行了必要的审批程序，符合《深圳证券交易所创业板股票上市规则》、《深圳

证券交易所创业板上市公司规范运作指引》、《上市公司监管指引第 2 号——上市公司

募集资金管理和使用的监管要求》等法律法规的规定。我们同意将本事项提交公司

2016 年度股东大会审议。”  

2017 年 4 月 1 日，公司第三届监事会第五次会议审议通过了《关于变更募集资金

项目及使用剩余募集资金和自有资金建设口服固体制剂中试实验室建设项目的议

案》。 

五、保荐机构的核查意见 

本保荐机构根据《证券发行上市保荐业务管理办法》、《深圳证券交易所创业板股

票上市规则》、《深圳证券交易所创业板上市公司规范运作指引》等有关法律法规的规

定，对公司本次变更募集资金项目的有关情况进行了相应审核，核查了变更后的募集

资金投资项目即口服固体制剂中试实验室建设项目的可行性研究报告、立信会计师出

具的《募集资金年度存放与使用情况鉴证报告》等文件，查看了现有募投项目的进展

并就有关情况与公司管理层进行了沟通。 

本保荐机构认为：公司本次变更募集资金项目及使用剩余募集资金和自有资金建

设口服固体制剂中试实验室建设项目，系公司根据实际情况而进行的必要调整，有利

于提高公司募集资金使用效率，有利于公司长远的发展，不存在损害股东和公司利益

的情形。公司变更募集资金投资项目及使用剩余募集资金和自有资金建设口服固体制

剂中试实验室建设项目经公司第三届董事会第九次会议，尚需提交公司股东大会审议

通过，监事会及独立董事发表了明确同意的意见。本次变更募集资金投资项目决策程

序符合有关法律法规的规定并履行了相关信息披露义务，符合《上市公司监管指引第

2 号——上市公司募集资金管理和使用的监管要求》、《深圳证券交易所创业板股票上

市规则》、《深圳证券交易所创业板上市公司规范运作指引》等有关规定。  

因此，本保荐机构对公司本次变更募集资金项目及使用剩余募集资金和自有资金

建设口服固体制剂中试实验室建设项目的事项无异议。  
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