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关于湖南九典制药股份有限公司申请 

向不特定对象发行可转换公司债券的 

审核中心意见落实函之回复 

 

深圳证券交易所： 

根据贵所于 2020 年 9 月 18 日出具的《关于湖南九典制药股份有限公司申请

向不特定对象发行可转换公司债券的审核中心意见落实函》（以下简称“落实

函”）的要求，西部证券股份有限公司（以下简称“保荐机构”或“西部证券”）、

湖南九典制药股份有限公司（以下简称“发行人”、“九典制药”），已会同发

行人律师和会计师，对落实函所列相关问题逐项进行了认真核查，现对落实函回

复如下，请审核。 

 

 

1、如无特别说明，本回复中使用的简称或名词释义与《湖南九典制药股份

有限公司创业板向不特定对象发行可转换公司债券募集说明书》（以下简称“《募

集说明书》”）中的释义一致。 

2、本回复中的字体代表以下含义： 

落实函所列问题 黑体（加粗） 

对问题的回答 宋体（不加粗） 

中介结构核查意见 宋体（加粗） 

3、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。 
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发行人在《关于湖南九典制药股份有限公司申请向不特定对象发行可转换

公司债券的审核问询函的回复》中，就“如未能取得酮洛芬的药品注册证书，

拟采取的措施”中提到：“目前公司多个凝胶膏产品已开展临床试验或申报生产，

如吲哚美辛凝胶贴膏目前已取得临床试验通知书，并开展临床工作，其他凝胶

贴膏品种和外用制剂品种已经着手申报生产工作。本次募投外用制剂扩产车间

项目，具有生产外用制剂类产品的通用功能。所以，若酮洛芬药品注册证书无

法取得导致该品种不能投入生产，公司可根据相关法律法规的规定，通过履行

相应审批程序，及时将其他凝胶贴膏产品外用制剂产品投入募投外用制剂扩产

车间生产，保障募投产线的经济效益。” 

请发行人补充说明：上述吲哚美辛凝胶贴膏和其他凝胶贴膏品种及外用制

剂的相关注册和审批工作是否落后于酮洛芬凝胶膏，其作为酮洛芬未能取得药

品注册证书的替代方案是否具备可行性和合理性，如否，请修改相关表述，并

对如无法取得酮洛芬的药品注册证书对募投项目实施的影响进行如实披露及充

分提示相关风险。  

请对上述问题逐项落实并及时提交回复，回复内容需通过临时公告方式披

露。若回复涉及修改募集说明书，请以楷体加粗标明，并在回复内容披露后及

时提交更新后的募集说明书（上会稿）及相关文件。 

回复： 

一、公司外用制剂在研产品储备丰富，酮洛芬巴布膏药品注册证书申请有

序进行中 

1、公司外用制剂产品在研情况 

公司拥有多个外用制剂在研项目，除酮洛芬巴布膏外，公司还有吲哚美辛凝

胶贴膏、氟比洛芬凝胶膏、PDX-02、PDX-03 和 PDX-04 等在研外用制剂项目。 

药品从开始研发至取得注册证书，按照研发阶段可分为临床前研究阶段、临

床研究、申报生产三大阶段。目前，公司酮洛芬巴布膏、吲哚美辛凝胶贴膏和氟

比洛芬凝胶膏三个产品已完成临床前研究，后续申请工作有序开展中。另外，公

司有 PDX-02、PDX-03 和 PDX-04 三个项目正在进行临床前研究，目前研发进展
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顺利。 

截至本回复出具之日，公司已完成临床前研究外用制剂产品的具体情况如下： 

研究阶段 酮洛芬巴布膏 吲哚美辛凝胶膏 氟比洛芬凝胶膏 

临床前研究 已完成 已完成 已完成 

临床研究 已完成 开展中 -  

申报生产 审评审批中 待申请 
拟 2020 年 10 月申报

生产 

截至本回复出具之日，酮洛芬巴布膏的审批及注册进度早于其他两个产品。

氟比洛芬凝胶贴膏原研已进口，为化药 4 类，临床前研究完成后可以直接申报生

产，相对其他两个首仿产品而言，生产申请的审评审批周期具有一定优势。 

2、酮洛芬巴布膏药品注册证书申请有序进行中 

公司酮洛芬巴布膏项目已由国家药品监督管理局药品评审中心完成了形式

审查、初审、审评、注册标准复核等工作，并于 2019 年完成了临床试验现场核

查，后续完成生产现场核查和综合评价工作即可获得药品注册证书并进行生产。

酮洛芬巴布膏主要申请环节列表如下： 

申请步骤 酮洛芬巴布膏进展情况 

临床前研究 

处方工艺研究 已完成 

中试及质量标准研究 已完成 

资料申报 已完成 

临床申请 

取得受理号 已完成 

技术审评 已完成 

临床批件 已完成 

临床研究 已完成 

临床报告 已完成 

生产申请 

取得受理号 已完成 

技术审评 已完成 

生产现场核查 待开展 

注册证书 待发件 

酮洛芬巴布膏是一个成熟产品，八十年代至今，全球有多国企业上市生产该

产品，在安全性、疗效性、稳定性方面具有良好的应用基础。公司在整个样品的
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制备过程，均有相应的操作规程以保证产品质量的均一性，从原辅料的源头到中

间体的质量，以及到最终的成品，都有相应的检验标准。公司研发数据表明，样

品药效、药理及临床实验结果良好、稳定性佳，整个临床研究中发现的不良反应

率低，具备有效性、安全性、质量可控的特点。 

截至本回复出具之日，国内其他同行业公司历史累计申请的巴布膏（含凝胶

贴膏、凝胶膏）产品 7 个，其中 4 个获得生产批件，另有 3 个正在审评审批中。

审评审批实践中，生产申请环节中的技术审评是产品可行性论证的核心步骤，同

时结合巴布膏外用制剂产品副作用小，外敷安全性高等特点，公司酮洛芬巴布膏

取得注册证书的确定性较高。 

公司在巴布膏领域研究时间较长、具备成功申报的经验，目前酮洛芬巴布膏

药品注册证书的申请工作有序进行中。但考虑到药品注册批件审评审批时间具有

不确定性，酮洛芬巴布膏注册证书取得时间不及预期的相关风险已在《募集说明

书》“第三节 风险因素”之“六、募投项目风险”中披露。 

二、若最终未能取得酮洛芬巴布膏药品注册证书，其他外用制剂可作为替

代补充产品以保障募投项目外用制剂产线的经济效益 

药品研发及审评审批工作具有不确定性，虽然公司就酮洛芬巴布膏注册证书

的申请已进行了充分准备的工作，完善整理并提交申报材料，预计无法取得风险

较小。但是受制于国家政策变化、紧急事项以及其他不可预测的因素，该项目仍

然存在无法取得批准的风险。 

公司吲哚美辛凝胶贴膏已于 2020年2月取得临床批件，作为市场首仿产品，

公司正在开展相关临床研究工作。氟比洛芬凝胶膏作为市场成熟产品，市场容量

大、消化能力强。公司研发氟比洛芬凝胶膏时已按照仿制药质量与疗效一致性评

价的要求进行研究。根据相关法律法规，公司氟比洛芬凝胶膏产品已经满足申报

生产条件，拟于 2020 年 10 月进行申报生产。以 2020 年为 T 年，预计 T＋2 年
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募投项目投产时可以取得注册证书，如酮洛芬巴布膏取得注册证书不及预期的风

险情况发生，以氟比洛芬凝胶膏产品作为替代方案具备可行性。 

氟比洛芬凝胶膏及吲哚美辛凝胶膏与洛索洛芬钠凝胶膏同属化学类贴膏剂，

市场渠道可以通用。若最终未能取得酮洛芬巴布膏药品注册证书，在特殊情况下

公司其他外用制剂可作为替代补充产品，公司可根据相关法律法规的规定，通过

履行相应审批程序，及时将其他凝胶贴膏产品外用制剂产品投入募投外用制剂扩

产车间生产，保障募投项目外用制剂产线的经济效益。上述在研外用制剂产品作

为酮洛芬巴布膏未能取得药品注册证书的替代方案具备可行性和合理性。 

三、保荐机构核查程序及核查意见 

【核查程序】 

1、查询相关政策并访谈发行人研发人员，了解药品注册证书审评审批程序； 

2、通过网络查询和查阅发行人研发资料，了解发行人在研外用制剂产品情况

和国内其他公司凝胶膏外用制剂产品的情况； 

3、访谈公司主要研发和生产人员，了解募投项目中的外用制剂扩产项目具有

生产外用制剂类产品的通用功能，用以生产不同在研外用制剂产品的可行性及合理

性。 

【核查结论】 

经核查，保荐机构认为：酮洛芬巴布膏的审批及注册进度早于吲哚美辛凝胶贴

膏及公司其他在研凝胶贴膏品种；发行人无法取得酮洛芬巴布膏药品注册证书的风

险较小，药品注册证书取得时间不及预期的风险已在《募集说明书》中披露；发行

人募投项目中的外用制剂扩产项目具有生产外用制剂类产品的通用功能，特殊情况

下将其他外用制剂产品投入外用制剂扩产车间生产具有可行性和合理性，如未能取

得酮洛芬巴布膏的药品注册证书，不会对发行人的经营业绩带来重大不利影响。 
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（此页无正文，为湖南九典制药股份有限公司《关于湖南九典制药股份有限公司

申请向不特定对象发行可转换公司债券的审核中心意见落实函之回复》之签章页） 

 

 

 

 

 

 

 

湖南九典制药股份有限公司 

 

年    月   日    
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（此页无正文，为西部证券股份有限公司《关于湖南九典制药股份有限公司申请

向不特定对象发行可转换公司债券的审核中心意见落实函之回复》之签章页） 

 

 

 

 

保荐代表人：    ______________                 ______________ 

苏华峰                         王文曦 

 

 

 

 

 

西部证券股份有限公司 

 

年    月    日   
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保荐机构董事长声明 

 

本人已认真阅读关于湖南九典制药股份有限公司申请向不特定对象发行可

转换公司债券的审核中心意见落实函之回复的全部内容，了解回复报告涉及问题

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，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、及时性承担相应法律责任。 

 

 

保荐机构董事长签名：                      

                                  徐朝晖 

 

 

                 

 

 

            

西部证券股份有限公司 

      年    月    日   

 


	发行人在《关于湖南九典制药股份有限公司申请向不特定对象发行可转换公司债券的审核问询函的回复》中，就“如未能取得酮洛芬的药品注册证书，拟采取的措施”中提到：“目前公司多个凝胶膏产品已开展临床试验或申报生产，如吲哚美辛凝胶贴膏目前已取得临床试验通知书，并开展临床工作，其他凝胶贴膏品种和外用制剂品种已经着手申报生产工作。本次募投外用制剂扩产车间项目，具有生产外用制剂类产品的通用功能。所以，若酮洛芬药品注册证书无法取得导致该品种不能投入生产，公司可根据相关法律法规的规定，通过履行相应审批程序，及时将其他凝...
	一、公司外用制剂在研产品储备丰富，酮洛芬巴布膏药品注册证书申请有序进行中
	1、公司外用制剂产品在研情况
	2、酮洛芬巴布膏药品注册证书申请有序进行中

	二、若最终未能取得酮洛芬巴布膏药品注册证书，其他外用制剂可作为替代补充产品以保障募投项目外用制剂产线的经济效益
	三、保荐机构核查程序及核查意见


