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海通证券股份有限公司关于奥锐特药业股份有限公司 

部分募集资金投资项目延期的核查意见 

海通证券股份有限公司（以下简称“海通证券”“保荐机构”）作为奥锐特药

业股份有限公司（以下简称“奥锐特”或“公司”）向不特定对象发行可转换公

司债券项目的保荐机构和持续督导机构，根据《证券发行上市保荐业务管理办法》

《上海证券交易所股票上市规则》以及《上海证券交易所上市公司自律监管指引

第1号——规范运作》等有关规定，对公司募集资金投资项目延期的情况进行了

核查，具体情况如下： 

一、募集资金的基本情况 

经中国证券监督管理委员会《关于同意奥锐特药业股份有限公司向不特定对

象发行可转换公司债券注册的批复》（证监许可〔2024〕924号）同意，公司向不

特定对象发行面值总额81,212万元可转换公司债券，期限6年，每张面值为人民

币100元，发行数量8,121,200张,募集资金总额为人民币812,120,000.00元，扣除发

行费用（不含增值税）人民币11,648,571.70元后，募集资金净额为800,471,428.30

元，上述款项已于2024年8月1日全部到位。上述募集资金到位情况业经天健会计

师事务所（特殊普通合伙）验证，并由其出具《验证报告》（天健验〔2024〕325

号）。 

公司对募集资金采取了专户存储管理，设立了相关募集资金专项账户。募集

资金到账后，已全部存放于募集资金专项账户内，并与保荐机构、存放募集资金

的银行签署了《募集资金专户存储三方/四方监管协议》 

二、募集资金投资项目及使用情况 

截至 2024年 9月 30日，公司募投项目的资金使用情况如下： 

单位:人民币万元 

序

号 
项目名称 投资总额 

拟使用募集 

资金投入金额 

累计使用募集

资金金额 

1 
308 吨特色原料药及 2 亿片抗肿瘤

制剂项目（一期） 
50,859.00 37,512.00 23,051.80 
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序

号 
项目名称 投资总额 

拟使用募集 

资金投入金额 

累计使用募集

资金金额 

2 
年产 300KG 司美格鲁肽原料药生

产线及配套设施建设项目 
27,939.00 23,414.00 14,410.36 

3 
年产 3 亿雌二醇/雌二醇地屈孕酮

复合包装片生产线建设项目 
6,230.00 3,286.00 477.81 

4 补充流动资金 17,000.00 15,835.14 15,835.14 

合计 102,028.00 80,047.14 53,775.11 

注：公司原计划补充流动资金17,000.00万元中，包含了应付公开发行证券的发行费用，此处

按扣除发行费用后净额15,835.14万元进行列示。 

三、募投项目延期的具体情况及原因 

（一）募投项目延期的具体情况 

根据公司战略规划和募投项目实际建设情况，为控制募集资金的投资风险，

本着对投资者负责及谨慎投资的原则，公司结合募投项目实施进度的实际情况，

经审慎决定，在不改变募投项目内容、投资用途、实施主体的情况下，拟对募投

项目“年产3亿雌二醇/雌二醇地屈孕酮复合包装片生产线建设项目”进行延期，

具体如下： 

序

号 
项目名称 

原计划项目达到预

定可使用状态日期 

调整后项目达到预

定可使用状态日期 

1 
年产 3 亿雌二醇/雌二醇地屈孕酮复合

包装片生产线建设项目 
2024 年 12 月 2025 年 12 月 

（二）募投项目延期的原因 

公司自募集资金到账以来，积极推进“年产3亿雌二醇/雌二醇地屈孕酮复合

包装片生产线建设项目”的实施。截止目前，已完成雌二醇/雌二醇地屈孕酮复

合包装片产品的工艺验证所需的车间生产线建设, 并已完成雌二醇/雌二醇地屈

孕酮复合包装片产品的工艺验证。2024年7月，国家药品监督管理局药品评审中

心受理了公司雌二醇/雌二醇地屈孕酮复合包装片药品注册申请。 

为保障募投项目的顺利完成，保证募集资金使用效益，保护中小投资者权益，

进一步加强募集资金使用的统筹规划，有序推进募投项目顺利实施，公司结合当

前募投项目实际建设情况和投资进度、募投产品注册及审批时间、上市销售拓展

时间，再次对本募投项目的建设进度行了梳理及优化。经公司谨慎研究，在保持
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募投项目实施主体、投资总额、资金用途不变的情况下，拟将本项目达到预定可

使状态时间进行调整，由2024年12月延长至2025年12月。 

四、本次延期募投项目继续实施的必要性和可行性 

根据《上海证券交易所上市公司自律监管指引第1号——规范运作》等相关

规定，出现募集资金投资项目搁置时间超过一年的情况，或超过最近一次募集资

金投资计划的完成期限且募集资金投入金额未达到相关计划金额50%的情况，上

市公司应当对该项目的可行性、预计收益等重新进行论证，决定是否继续实施该

项目。公司应当在最近一期定期报告中披露项目的进展情况、出现异常的原因，

需要调整募集资金投资计划的，应当同时披露调整后的募集资金投资计划。 

“年产3亿雌二醇/雌二醇地屈孕酮复合包装片生产线建设项目”存在超过最

近一次募集资金投资计划的完成期限且募集资金投入金额未达到相关计划金额

50%的情况，公司按照前述规定对项目的可行性、预计收益等进行重新论证后，

认为项目投资需求未发生变化，仍继续实施该项目，同时，根据前述规定，公司

对“年产3亿雌二醇/雌二醇地屈孕酮复合包装片生产线建设项目”进行了重新论

证，具体如下： 

（一）项目的必要性及可行性 

（1）项目实施的必要性 

①“原料药+制剂”一体化发展符合行业发展趋势 

近年来，国家不断出台一系列政策促进我国医药行业转型升级，特别是“带

量采购”的推进实施，要求医药制造企业以创新谋发展，通过科技手段努力控制

制造成本，为广大患者提供价廉物美的临床药品。由此，“原料药+制剂”一体化

已经成为我国制药企业的重要发展趋势之一，具备原料药领域相对优势的医药制

造企业，通过其原料药与制剂的协同作用，将有望获得更广阔的市场机遇。 

通过本项目的实施将有助于公司凭借“原料药+制剂”一体化的成本优势，

加快公司转型升级。 
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年产3亿雌二醇/雌二醇地屈孕酮复合包装片生产线建设项目产品为雌二醇/

雌二醇地屈孕酮复合包装片，与公司2023年6月获批的地屈孕酮片同属于女性健

康类制剂产品，均为公司从地屈孕酮原料药向下游制剂的发展延伸产品。 

②进一步丰富公司产品矩阵，提供新的业绩增长点 

公司实现地屈孕酮原料药的规模化生产销售后，顺应“原料药+制剂”一体

化的行业发展趋势，抓住市场机遇，积极推动向下游制剂的发展延伸，并于2023

年6月取得国内首个地屈孕酮片仿制药的药品注册证书，于2023年8月开始量产销

售，2023年地屈孕酮片实现销售收入8,985.00万元。本项目实施是公司在地屈孕

酮原料药的基础上进一步向下游制剂的发展延伸，扩产地屈孕酮制剂产品品类，

提升公司的盈利能力。 

（2）项目实施的可行性 

①深厚的技术积累和丰富的生产经验为项目建设实施奠定基础 

公司具备从地屈孕酮原料药向下游制剂发展延伸的成功经验，熟悉该类制剂

产品的研发、药品注册流程，掌握了该类制剂产品生产所需的各类技术，本项目

实施是公司现有经验技术的产业化应用。 

②公司具备良好的销售和市场渠道建设基础 

公司于2022年开始组建了制剂营销团队，负责产品全国市场推广工作。2023

年8月地屈孕酮片开始量产销售，2023年地屈孕酮片实现销售收入8,985.00万元。

公司制剂产品的销售团队、市场渠道建设取得较好成效，雌二醇/雌二醇地屈孕

酮复合包装片与现有产品地屈孕酮片的销售渠道、终端客户高度重叠，地屈孕酮

片的销售、市场推广将为雌二醇/雌二醇地屈孕酮复合包装片的后续上市销售奠

定基础。 

③公司建立了完善的质量管理体系 

公司严格按照中国GMP规范建立了一套质量管理体系，并确保整个生产质

量管理工作贯彻执行。同时，公司的生产质量管理体系亦符合美国、欧盟等规范
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市场的GMP规范要求，定期或不定期的接受国外客户或药政监管机构的现场审

计。公司具备符合国际和国内规范的药品生产制造和管理能力，为本项目的实施

提供重要保障。 

④雌二醇/雌二醇地屈孕酮复合包装片具备较大的市场空间和良好的市场竞

争格局 

根据药渡数据库数据，2020-2023年雌二醇/雌二醇地屈孕酮复合包装片国内

市场医院用药销售额分别为3.86亿元、4.92亿元、5.26亿元、6.68亿元，最近四年

复合增长率为20.06%，雌二醇/雌二醇地屈孕酮复合包装片的销售收入呈现较快

增长趋势。 

芬吗通是国内目前唯一一款雌二醇/雌二醇地屈孕酮复合包装片产品，由原

研药企雅培注册申请进口，国内暂无仿制药上市。公司雌二醇/雌二醇地屈孕酮

复合包装片仿制药上市销售后，竞争对手主要为原研药企产品芬吗通，公司产品

获批上市后，预计将成为国内首个仿制药品种，市场竞争环境良好。在公司产品

获批上市后，相较于原研产品，价格更低，具有较强的市场竞争力。 

（二）项目预计收益 

前次进行可行性论证时，已充分考虑药品注册周期的影响，本次项目延期未

改变预计取得药品注册批文的时间，本次募投项目延期对该募投项目的预计收益

未产生重大影响。 

（三）重新论证结论 

经重新论证，雌二醇/雌二醇地屈孕酮复合包装片项目项目建成投产后，企

业将充分发挥自身优势，利用所在地稳定的能源资源、劳动力资源以及便捷的物

流，采用国内先进生产技术，使用节能设备，生产的产品质量达到原研水平，对

地方经济发展将起到积极的推动作用，有利于企业建设更能健康、稳定和可持续

发展。公司认为本募投项目符合公司业务发展规划，具备继续投资及实施的必要

性和可行性，公司将继续实施本项目。 

五、募投项目延期对公司的影响 
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本次部分募投项目延期，是公司根据募投项目实施的实际情况作出的审慎决

定，本次延期仅涉及募投项目投资进度的变化，不涉及项目实施主体、实施方式、

投资总额、主要投资内容的变更，不会对公司的正常生产经营产生重大不利影响，

也不存在改变或变相改变募集资金投向和其他损害股东利益的情形。 

六、本次募投项目延期履行的审议程序 

（一）董事会审议情况 

公司于2024年12月30日召开了第三届董事会第十一次会议，审议通过了《关

于公司部分募集资金投资项目延期的议案》，同意将“年产3亿雌二醇/雌二醇地

屈孕酮复合包装片生产线建设项目”达到预定可使用状态时间延长至2025年12

月。本事项无需提交公司股东大会审议。 

（二）监事会审议情况 

公司于2024年12月30日召开了第三届监事会第十次会议，审议通过了《关于

公司部分募集资金投资项目延期的议案》。公司监事会认为，本次部分募集资金

投资项目延期是根据募投项目实施的实际情况作出的审慎决定，本次延期仅涉及

募投项目投资进度的变化，不涉及项目实施主体、实施方式、投资总额、主要投

资内容的变更，不会对公司的正常生产经营产生重大不利影响，也不存在改变或

变相改变募集资金投向和其他损害股东利益的情形。监事会同意本次募投项目延

期事项。 

七、保荐机构核查意见 

经核查，公司本次部分募集资金投资项目延期事项是根据募投项目实施的实

际情况作出的审慎决定，不会对募投项目实施产生不利影响，不存在改变或变相

改变募集资金投向和损害股东利益的情形；该事项经公司董事会、监事会审议通

过，无需提交公司股东大会审议，已履行了必要的决策程序，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》《上海证券交易所股

票上市规则》《上海证券交易所上市公司自律监管指引第1号——规范运作》等相

关规定。综上，海通证券对奥锐特本次部分募集资金投资项目延期事项无异议。 
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同时，保荐机构提请公司积极关注并按相关规定及时披露募投项目的实施进

展，如因公司实际情况及客观环境变化，导致募投项目及募集资金使用计划确需

调整的，需根据实际情况合理、严格进行评估、论证，并及时披露调整后的募集

资金投资计划。 

（以下无正文） 




