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中信证券股份有限公司关于 

前沿生物药业（南京）股份有限公司 

变更部分募集资金投资项目的专项核查意见 

 

中信证券股份有限公司（以下简称“中信证券”或“保荐机构”）作为正在履行

前沿生物药业（南京）股份有限公司（以下简称“前沿生物”或“公司”）持续督导

工作的保荐机构，根据《上海证券交易所科创板股票上市规则》《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》《上海证券交易所科

创板上市公司自律监管指引第 1 号——规范运作》等有关规定，对前沿生物变更

部分募集资金投资项目情况进行了专项核查，核查情况如下： 

一、募集资金及募投项目基本情况 

（一）募集资金基本情况 

根据中国证券监督管理委员会《关于同意前沿生物药业（南京）股份有限公

司首次公开发行股票注册的批复》（证监许可[2020]2232 号文），公司获准向社会

公开发行人民币普通股 8,996 万股，每股发行价格为人民币 20.50 元，共募集资

金 184,418.00 万元；扣除发行费用（不含增值税）12,688.99 万元后，募集资金净

额 171,729.01 万元。上述募集资金到位情况已经毕马威华振会计师事务所（特殊

普通合伙）审验并出具了毕马威华振验字第 2000756 号《验资报告》。 

根据中国证券监督管理委员会出具的《关于同意前沿生物药业（南京）股份

有限公司向特定对象发行股票注册的批复》（证监许可〔2022〕1823 号），同意公

司向特定对象发行股票的注册申请。公司本次向特定对象发行人民币普通股

14,818,653 股，每股发行价格为人民币 13.51 元，募集资金总额为人民币

200,200,002.03 元；扣除不含税发行费用人民币 4,533,246.49 元，募集资金净额

为人民币 195,666,755.54 元。上述募集资金到位情况已经毕马威华振会计师事务

所（特殊普通合伙）审验并出具了毕马威华振验字第 2201259 号《验资报告》。 

为规范公司募集资金管理和使用，保护投资者权益，公司设立了相关募集资
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金专项账户。募集资金到账后，已全部存放于经公司董事会批准开设的募集资金

专项账户内，公司与保荐机构、存放募集资金的商业银行签署了募集资金三方监

管协议。 

（二）募集资金使用情况 

截至 2023 年 12 月 31 日，公司募集资金使用情况如下： 

单位：元 

序

号 
项目名称 

募集资金承诺投

资总额 

调整后投资总

额 

截至 2023年 12月 31

日累计投入金额 

1 

1,000 万支注射用

HIV 融合抑制剂项

目 

134,950,000.00 134,950,000.00 137,875,764.17
注

 

2 

艾可宁+3BNC117

联合疗法临床研发

项目 

1,161,500,000.00 1,161,500,000.00 176,350,437.06 

3 

新型透皮镇痛贴片

AB001 临床研发项

目 

46,900,000.00 46,900,000.00 30,571,673.73 

4 营销网络建设项目 57,500,000.00 57,500,000.00 58,152,560.52
注

 

5 补充流动资金 600,000,000.00 316,440,079.54 322,185,571.80
注

 

6 
FB2001 研发项目中

期分析阶段项目 
270,200,000.00 195,666,755.54 134,936,505.70 

合计 2,271,050,000.00 1,912,956,835.08 860,072,512.98 

注：截至 2023 年 12 月 31 日，“1,000 万支注射用 HIV 融合抑制剂项目”、“营销网络建设

项目”、“补充流动资金”3 个募投项目累计投入金额均超过“调整后投资总额”，超出部分

系募集资金产生的存款利息收入和现金管理产品收益。 

二、变更募集资金投资项目的概述及具体原因 

（一）“新型透皮镇痛贴片 AB001 临床研发项目”变更情况概述 

1、原募投项目基本情况 

“新型透皮镇痛贴片 AB001 临床研发项目”（内部研发代号 FB3001，下文

对 AB001 统称为 FB3001）开发的产品为采用新型专利制剂而研制的外用非甾体

抗炎类镇痛透皮贴片，注册分类属于化药 2 类。该募投项目主要包括 FB3001 的

中国 I 期临床及 III 期临床试验项目，原计划将就中国桥接 I 期临床试验结果及

美国已取得的临床试验结果与药品评审中心沟通，申请豁免中国 II 期临床试验
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并直接开展关键的中国 III 期临床试验，预期在启动中国临床试验后三年内完成

全部临床试验，开始新药注册申请。 

截至本公告披露日，公司已完成 FB3001 的中国桥接 I 期临床试验；经过与

药审中心持续多轮的沟通交流后，药审中心同意公司开展 II/III 期无缝设计的临

床研究；在此期间，为推进关键性临床试验的开展，公司还完成了药学研究（包

括质量研究以及制剂配方）工作和生产工艺优化的阶段性工作。截至 2023 年 12

月 31 日，该项目剩余募集资金 1,830.08 万元（其中包括募集资金利息收入及现

金管理收益）。 

2、变更募投项目的具体原因 

2020 年 12 月 30 日，国家药品监督管理局药品审评中心发布《化学药品改

良型新药临床试验技术指导原则》，要求化学药品改良型新药具备明确的临床优

势并通过临床试验证明临床优势，该《指导原则》发布后，公司与药审中心就

FB3001 项目下一阶段临床方案设计进行多轮沟通交流，整体沟通周期较预期周

期拉长，导致项目进展较预期滞后。 

FB3001 属于骨架型透皮镇痛贴剂，采用溶剂型压敏胶技术，对于生产厂家

的技术开发、质量控制、制备工艺和规模化生产的资质与能力提出了较为严苛的

要求，经公司在全球范围内考察，选择了海外一家符合相应要求的透皮贴剂生产

厂家作为 FB3001 的委托生产商。公司也关注到近年来国内非甾体抗炎类镇痛贴

剂的市场价格呈下行趋势，对产品生产成本提出了更高要求，因此公司对生产厂

家提出了进一步优化生产工艺、降低生产成本的要求，经多次论证性试验及分析，

最终确认生产成本下降空间有限，预计短期内无法达到公司的成本控制要求。 

FB3001 获批上市尚需完成 II、III 期临床试验并持续进行研发投入，结合市

场竞争环境对产品生产成本的要求，公司预计即使 FB3001 获批上市仍难以达到

公司预期的商业化目标及盈利能力。综合考虑公司发展战略、产品盈利能力及资

金使用效率，公司拟终止“新型透皮镇痛贴片 AB001 临床研发项目”，并将剩

余募集资金用于新的募投项目。 
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（二）“FB2001 研发项目中期分析阶段项目”变更情况概述 

1、FB2001 及原募投项目基本情况 

FB2001 为抗新型冠状病毒 3CL 蛋白酶抑制剂，公司于 2020 年 1 月和 2020

年 5 月与上海药物研究所签署协议，获得 FB2001 在全球范围内的临床开发、生

产、制造及商业化权力。FB2001 产品公司开发了注射和雾化吸入 2 个剂型，注

射用 FB2001 拟治疗新冠病毒感染住院患者，雾化吸入用 FB2001 拟治疗轻型、

普通型新型冠状病毒（SARS-CoV-2）感染。注射用 FB2001 的临床开发通过募投

项目—“FB2001 研发项目中期分析阶段项目”实施，该募投项目包括注射用

FB2001 研发阶段中的 I 期临床试验，全球 II/III 期临床试验（截至中期分析阶

段），以及质量与工艺研究。 

截至本公告披露日，公司已完成了注射用 FB2001 和雾化吸入用 FB2001 的

原料药和制剂的工艺、质量及临床前药理、毒理研究工作；完成了在中国和美国

的 IND申报工作及 I期临床试验；获得国家药品监督管理局药品审评中心（CDE）

同意就注射用 FB2001 和雾化吸入用 FB2001 剂型开展随机、双盲、安慰剂对照

的 II/III 期临床研究；启动了注射用 FB2001 和雾化吸入用 FB2001 的 II/III 期临

床研究，并完成部分受试者的入组工作。 

截至 2023 年 12 月 31 日，募投项目“FB2001 研发项目中期分析阶段项目”

剩余募集资金 6,244.63 万元（其中包括募集资金利息收入及现金管理收益）。 

2、变更募投项目的具体原因 

2023 年 5 月，世界卫生组织宣布，新冠疫情不再构成“国际关注的突发公

共卫生事件”，海外新冠病毒感染已进入平稳状态。国内方面，基于疫苗的广泛

接种和我国群体免疫屏障的建立，国内新冠病毒感染已进入整体低流行水平，据

中国疾病预防控制中心发布的数据，2023 年度国内发热门诊就诊量、重症和死

亡病例总体水平较低，远低于 2022 年底疫情高峰时的情形。随着新冠病毒的演

变，仅有少部分感染者会进展为肺炎，重症住院和死亡病例大幅下降，大部分新

冠病毒感染者可居家治疗；同时，截至本公告披露日，国内外多款抗新型冠状病

毒药物已获批上市，市场药物供应相对充分。 
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经公司审慎分析全球新冠疫情变化情况、临床需求及产品市场价值等因素，

结合项目实际临床进展情况及后续研发投入，为有效降低项目投资风险，提高资

金使用效率，提升公司整体营运能力，公司决定终止注射用 FB2001 和雾化吸入

用 FB2001 的 II/III 期临床试验；并终止“FB2001 研发项目中期分析阶段项目”，

将剩余募集资金用于新的募投项目及偿还银行贷款。 

三、变更后的募投项目 

公司本次拟终止的募集资金投资项目及其截至 2023 年 12 月 31 日的剩余募

集资金金额情况如下： 

单位：人民币万元 

序

号 
项目名称 

计划投资

总额 

截至 2023年 12月 31

日累计投资额 

截至 2023年 12月 31

日剩余募资资金金额 

1 
新型透皮镇痛贴片

AB001 临床研发项目 
4,690.00 3,057.17 1,830.08 

2 
FB2001 研发项目中期

分析阶段项目 
19,566.68 13,493.65 6,244.63 

合计 24,256.68 16,550.82 8,074.71
注

 

注：截至 2023 年 12 月 31 日，“新型透皮镇痛贴片 AB001 临床研发项目”、“FB2001 研发

项目中期分析阶段项目”剩余募资资金金额 8,074.71 万元，超过 7,705.86 万元（计划投资

总额-截至 2023 年 12 月 31 日累计投资额），超出部分系募集资金产生的存款利息收入和现

金管理产品收益。 

上述项目涉及变更募集资金 8,074.71 万元人民币（实际余额以股东大会审议

通过后，资金转出当日募集资金专户余额为准），公司拟使用其中 4,000 万元人

民币投入新募投项目“镇痛贴剂系列产品”；为有效缓解公司偿债压力，优化公

司资本结构，提高公司抗风险能力，拟将其中 4,074.71 万元人民币用于归还银行

贷款。 

四、新募投项目“镇痛贴剂系列产品”及新增实施主体的具体情况 

公司新募投项目“镇痛贴剂系列产品”主要包括消炎镇痛热熔胶贴剂 FB3002

的研究、生产及注册申报，以及其他镇痛贴剂项目的可行性研究、早期研发。新

募投项目的实施主体除公司外，将新增全资子公司齐河前沿生物药业有限公司为

项目的实施主体，具体情况如下： 
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项目

名称 
药物类型 药物名称 适应症 投资内容 

投资金

额（万

元） 

项目实施

主体 

镇痛

贴剂

系列

产品 

消炎镇痛

热熔胶贴

剂 

FB3002 

用于治疗肌

肉、骨骼及

其关节疼痛 

产品获批上市前的

研发支出、生产线

前期固定资产投

入、CMC 委托开发

费用及注册工作 

4,000 

公司及齐

河前沿生

物药业有

限公司 

其他镇痛贴剂项目 镇痛类 早期研发 

其中，FB3002 为一款活性药物成分为非甾体抗炎药的热熔胶贴剂，具有显

著的抗炎镇痛作用，与 FB3001 具有同类局部镇痛适应症。公司建立了透皮贴剂

技术平台，并在 FB3001 的研发过程中积累了镇痛类产品的研发、注册经验，公

司将基于同类产品的开发经验与技术优势实施新募投项目。 

未来，公司计划由全资子公司齐河前沿生物药业有限公司为镇痛贴剂系列产

品提供产能支持，保障相关产品的工艺质量与成本控制，以提升产品盈利能力、

巩固产品竞争优势，助力公司整体盈利水平的提升。 

五、新募投项目“镇痛贴剂系列产品”的可行性分析 

（一）国内老龄化问题显现，镇痛类产品市场规模持续增长 

据我国《2022年度国家老龄事业发展公报》，全国65周岁及以上老年人口超

2亿人，占总人口的14.9%。老龄化问题不断深化，慢性疼痛的患者数量随之攀升，

其中，肩、关节等外科慢性疼痛是最常见的慢性疼痛，占比超50%，带来镇痛类

产品强劲的市场需求。根据《中国疼痛防控与健康促进战略蓝皮书：中国疼痛医

学发展报告（2020）》，我国慢性疼痛患者超过3亿人，以1000万-2000万/年的速度

快速增长，根据天风证券研究所测算，中国慢性疼痛治疗市场规模约为900亿元。

强大的市场需求驱动镇痛类产品不断打开市场空间，未来，随着人口老龄化问题

的凸显，居民疼痛用药意识的提升、支付端的改善，将进一步促进镇痛类产品市

场的扩容与渗透，打开镇痛类产品广阔的市场空间，公司看好相关赛道的发展空

间与市场潜力。 

（二）契合公司发展战略，助力中长期竞争优势 

公司建立了透皮贴剂技术平台，并在FB3001的研发过程中积累了镇痛类产
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品的研发、注册经验。FB3002与FB3001具有同类局部镇痛适应症，公司将基于

同类产品的开发经验与技术优势实施新募投项目。 

本次募投项目的变更，可与公司现有的研发、注册和市场资源形成协同效

应，完善了公司在慢病及镇痛类产品的布局，契合公司在慢病领域进行延伸拓

展的管线布局战略以及人口老龄化下庞大的市场需求，未来公司在慢病镇痛类

产品领域，将通过仿创结合的方式，构建科学、丰盈的管线储备，进一步巩固

公司在行业的竞争力，夯实中长期竞争优势。 

（三）经皮给药优势突出，产品开发技术壁垒高 

公司相关镇痛类产品属于新型经皮给药贴剂，与传统中成药贴膏相比，具

有药物透过性高、刺激性小、敷贴牢固舒适等临床优势。基于技术特性与技术

优势，新型经皮给药产品在缓释性能、透气性能、粘力控制以及生产工艺和质

量控制等方面均存在技术壁垒与技术难度，开发门槛较高。目前，我国新型经

皮给药技术尚处于发展早期，仅有部分仿制药获批，随着人口老龄化程度的加

深，公司镇痛类相关产品具有较大的市场潜力和良好的竞争格局。 

本次部分募集资金将变更至消炎镇痛类热熔胶贴剂FB3002项目，与普通凝

胶贴膏相比，热熔胶贴剂具有粘附力更佳、不易脱落，高效缓释且更加轻薄的

技术优势。热熔胶贴剂的开发具有较高的技术壁垒，低敏性的基质开发和复杂

的制备工艺是其研发的技术难点与重点，对企业在药物质量控制、生产制备工

艺等维度的能力均提出了较高的要求。 

（四）FB3002 的商业化具有可行性 

公司计划由全资子公司齐河前沿生物药业有限公司为FB3002提供产能支

持，以保障FB3002的生产工艺、质量控制及成本优势，巩固产品的市场竞争力

及盈利能力。同时，热熔胶贴剂市场增长潜力强劲，以FB3002产品为例，根据

药智数据，其原研产品（无首仿产品上市）在国内市场的院内销售额由2019年

的2.09亿元增长至2022年的4.73亿元，年复合增长率超过30%。而另一方面，国

内镇痛类贴剂产品仍以凝胶贴膏为主，热熔胶贴剂剂型的市场份额还存在较大

的增长空间。以日本市场为例，新型经皮给药贴剂大类在医院端销量已超过50

亿贴/年，超八成份额由热熔胶贴剂贡献，截至目前，国内市场暂无热熔胶贴剂
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首仿产品获批上市。综上，公司预计FB3002具有较大的市场潜力与良好的竞争

格局。 

（五）医药产业政策利好，项目建设具有政策可行性 

根据《产业结构调整指导目录（2024年本）》，新型药物制剂技术是医药

关键核心技术开发与应用的方向之一。透皮贴剂为通过皮肤无创的将药物运送

到体内的无创给药剂型，符合我国产业结构调整的政策鼓励方向。 

根据CDE发布的《化学药品创新药Ⅲ期临床试验前会议药学共性问题及相

关技术要求（试行）》，复杂制剂主要指技术难度大、制备工艺较复杂的非常

规制剂，主要包括复杂口服速释及缓控释制剂、复杂纳米注射剂、经皮和黏膜

给药制剂、经口或鼻吸入制剂以及复杂药械组合制剂等。透皮贴剂属于经皮给

药制剂，属于我国鼓励的复杂制剂。 

同时，生物医药是我国“十四五”规划中战略性新兴产业的主攻方向，也

是形成新质生产力的重要领域。在生物医药领域，仿制药因其降低医疗成本、

提升整体医疗服务的水平等显著社会效益占据重要地位，近年来，国家陆续颁

布《关于改革完善仿制药供应保障及使用政策的意见》、《关于深化医疗保障

制度改革的意见》等政策文件，提出将不断提高仿制药的质量安全水平和上市

审评效率，支持优质仿制药研发和使用，促进仿制药替代，在诸多利好政策的

加持下，仿制药市场具有长期增长的动能。 

公司坚持以重大临床需求为导向，长期聚焦优势领域进行药物开发，公司

战略符合政策鼓励方向，项目建设具有政策可行性，有助于在研项目有序推

进，公司稳步健康发展。 

六、募集资金偿还银行贷款的必要性 

近年来，公司通过银行借款的方式筹集资金为公司扩大经营规模、提升市场

竞争力提供了资金支持和保障，但由此增加了公司的偿债压力。截至2023年12月

31日，公司银行贷款余额37,777.86万元，其中一年内到期的贷款余额30,635.86万

元。 

本次将募集资金部分用于偿还银行贷款，将有效缓解公司偿债压力，优化公

司资本结构，提高公司抗风险能力。 
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七、本次公司募投项目变更对公司的影响及风险提示 

本次变更部分募投项目是基于相关行业、市场环境变化及公司实际经营情况

作出的调整，系公司为集中现有资源拓展在研管线并维持竞争实力而作出的决定。

本次变更部分募投项目将部分募集资金用于归还银行贷款，有效缓解公司偿债压

力，优化公司资本结构，提高公司抗风险能力；本次变更部分募投项目将部分募

集资金用于新募投项目，有利于公司相关研发项目的顺利实施和推进，为公司产

品研发提供了资金支持，提高了募集资金使用效率，有利于公司长远发展，不存

在损害公司及股东利益的情形。但在项目实施过程中，仍存在以下风险： 

（一）产品上市进度不及预期的风险 

公司在研产品从立项到最终获批上市的过程经历多个环节，各个环节均可能

受到政策、市场、技术和资金等因素的影响，期间如果出现外部环境变化、内部

研发效率降低或资金需求无法满足等不利因素，都将影响产品研发进度，进而导

致在研产品存在开发速度落后、上市进度不及预期的风险。 

（二）市场竞争及商业化不达预期的风险 

产品从立项、研发到实现销售，仍需要一定时间周期，期间可能面临更多竞

争产品的入局，导致产品的竞争格局发生变化，市场份额下降，影响产品商业化

的顺利开展；此外，产品研发成功后若在市场准入、市场拓展及学术推广等方面

进展未达预期，导致无法快速扩大销售规模或未能有效获得医生、患者的认可，

或存在商业化不及预期的风险。 

（三）政策变化风险 

近年来，随着国家医药卫生体制改革的不断深化，医药行业政策密集发布，

在“创新药纳入医保目录”、“集中带量采购”、“两票制”的趋势下，患者用

药可及性大幅提高，也推动我国医药市场规范化管理水平。未来一定时期内，国

家医药行业相关行业政策的出台或调整，将对医药行业的市场供求关系、企业的

经营模式、产品技术研发及药品价格产生较大影响。若公司不能采取有效措施应

对，对公司的生产经营将会造成不利影响。 
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八、履行的审议程序 

公司召开了第三届董事会战略委员会 2024 年第一次会议、第三届董事会审

计委员会 2024 年第一次会议、第三届董事会第十三次会议及第三届监事会第十

二次会议，审议通过了《关于变更部分募集资金投资项目的议案》，同意终止“新

型透皮镇痛贴片 AB001 临床研发项目”、“FB2001 研发项目中期分析阶段项目”，

前述募投项目涉及变更募集资金 8,074.71 万元人民币（其中包括募集资金利息收

入及现金管理收益，实际余额以股东大会审议通过后，资金转出当日募集资金专

户余额为准）；同意将前述募集资金 4,000 万元人民币用于新募投项目“镇痛贴

剂系列产品”，4,074.71 万元人民币用于归还银行贷款。以上事项尚需提交公司

股东大会审议。 

九、保荐机构核查意见 

经核查，保荐机构认为：本次变更部分募投项目事项已经公司董事会、监事

会、董事会战略委员会、董事会审计委员会审议通过，履行了必要的审议程序，

符合相关法律法规的规定要求。本次变更部分募投项目事项尚需提交公司股东大

会审议。保荐机构对公司本次变更部分募投项目事项无异议。 

（以下无正文） 
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（本页无正文，为《中信证券股份有限公司关于前沿生物药业（南京）股份有

限公司变更部分募集资金投资项目的专项核查意见》之签署页） 
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