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财通证券股份有限公司

关于江西新赣江药业股份有限公司

年报问询函的专项核查意见

财通证券股份有限公司（以下简称“财通证券”或“保荐机构”）作为江西

新赣江药业股份有限公司（以下简称“新赣江”或“公司”）向不特定合格投资

者公开发行股票并在北京证券交易所上市的保荐机构。新赣江于近日收到贵所下

发的《关于对江西新赣江药业股份有限公司的年报问询函》（以下简称“问询函”），

本保荐机构对问询函中需持续督导机构发表意见的事项进行了审慎核查，并出具

核查意见如下：

3、关于募投项目

你公司于2023年2月在北交所上市，募集资金净额合计164,135,646.29元，拟

投资于“中成药制剂保健品生产项目一期”“新增口服固及制剂片剂车间项目”

和“药物一致性评价与临床试验项目”。2025年1月，你公司披露募投项目延期

公告，将“中成药制剂保健品生产项目一期”和“新增口服固及制剂片剂车间

项目”由2025年2月延期至2026年2月。2026年2月，你公司披露募投项目延期公

告，将“中成药制剂保健品生产项目一期”和“新增口服固及制剂片剂车间项

目”延期至2027年2月；将“药物一致性评价与临床试验项目”延期至2027年8

月。根据你公司披露，“中成药制剂保健品生产项目一期”“新增口服固及制

剂片剂车间项目”和“药物一致性评价与临床试验项目”的募集资金投入进度

分别为102.50%、36.06%和22.75%。

请你公司：

（1）说明“中成药制剂保健品生产项目一期”投产进度已超过100%但仍

延期至2027年的具体原因，该项目是否存在安全隐患、合同纠纷等导致无法达

到预定可使用状态的情况；

（2）说明“新增口服固及制剂片剂车间项目”和“药物一致性评价与临床

试验项目”资金投入缓慢、建设进度滞后的具体原因，是否存在因市场变化、
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技术路径不成熟或公司战略调整等导致项目暂缓或终止实施的风险，并提供项

目后续明确的投资计划安排和预计完成时点。

请保荐机构就募投项目的建设进度和延期情况进行核查并发表明确意见。

一、公司回复：

（一）说明“中成药制剂保健品生产项目一期”投产进度已超过100%但仍

延期至2027年的具体原因，该项目是否存在安全隐患、合同纠纷等导致无法达

到预定可使用状态的情况

截至2026年3月31日，公司“中成药制剂保健品生产项目一期”已累计投入

募集资金9,649.03万元，该项目的募集资金已全部使用完毕，实质建设内容已基

本就绪。延期主要系两方面因素：一是一期和二期项目需整体消防验收的客观因

素，目前二期已完成土木建筑工程，为确保项目达到整体合规验收标准，需待消

防等配套设施完成验收后才能整体办理竣工验收手续；二是消防管理规定更新导

致的排查整改，本项目一期工程设计及初期施工阶段执行的是原有的消防技术规

范《建筑设计防火规范》（GB50016-2014，2018年版），目前最新的相关规范

文件包括《公共场所集中空调通风系统卫生规范》（WS10013-2023）、《消防

设施通用规范》（GB55036-2022）、《建筑防火通用规范》（GB55037-2022)

等。由于消防系统具有极强的整体联动性，新规对一期已建成的部分消防设施（按

老规范施工）做出了进一步的要求，因此公司对本项目办公区域的室内消火栓系

统、喷淋系统、建筑灭火器配置、防排烟系统和综合制剂车间二层的应急照明系

统、火灾报警系统、防排烟系统进行了相应排查整改，并针对排查中发现的细节

优化点开展升级整改与技术提升工作，确保项目长期、稳定、安全运行。鉴于上

述客观情况，“中成药制剂保健品生产项目一期”整体进度有所延后，规划建设

期已延长至2027年2月10日。

综上，该项目具备实施的必要性及可行性，截至目前，不存在安全隐患、合

同纠纷等情况导致无法达到预定可使用状态的情况。公司将在保障项目质量的前

提下，加快推进项目实施进度，确保按期完成。鉴于后续项目验收存在一定的不

确定因素（如消防验收进度、设备交付和调试进度等），不排除存在项目进一步

延期的风险。公司将密切关注项目进展，及时履行信息披露义务。
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（二）说明“新增口服固体制剂片剂车间项目”和“药物一致性评价与临

床试验项目”资金投入缓慢、建设进度滞后的具体原因，是否存在因市场变化、

技术路径不成熟或公司战略调整等导致项目暂缓或终止实施的风险，并提供项

目后续明确的投资计划安排和预计完成时点

1、新增口服固体制剂片剂车间项目

（1）建设进度滞后原因

截至2026年3月31日，公司“新增口服固体制剂片剂车间项目”已累计投入

募集资金1,884.08万元（未经审计），累计投入进度41.87%。该项目已完成设备

安装并进入设备调试阶段，但由于药品生产具有特殊性，项目后续需完成一系列

合规性程序及验证工作，具体包括相关产品验证、生产线许可证申领、GMP（药

品生产质量管理规范）符合性检查、消防验收等关键环节。上述程序均涉及严格

的行业监管标准与专业技术要求，流程复杂且需遵循法定审批及检测周期。为确

保本次项目完全符合国家药品生产相关法律法规及行业标准，保障生产线投产后

的产品质量与生产安全，公司需按要求稳步推进各项合规程序，确保每一项验证、

检测及验收工作均达到规范标准，鉴于上述客观情况，“新增口服固体制剂片剂

车间项目”整体进度有所延后，规划建设期已延长至2027年2月10日。

截至目前，不存在因市场变化、技术路径不成熟或公司战略调整等导致项目

暂缓或终止实施的风险。

（2）项目后续明确的投资计划安排和预计完成时点

序号 项目 执行周期

1 员工培训、试生产、产品验证批生产 2026年 7月 1日-2026年 8月 31日
2 产品稳定性试验 2026年 9月 1日起至 2026年 12月 31日

3
取得生产许可，GMP 符合性检查，达到

预定可投产状态。
2027年 1月 1日起至 2027年 2月 10日

2、药物一致性评价与临床试验项目

截至2026年3月31日，公司“药物一致性评价与临床试验项目”已累计投入

募集资金668.74万元（未经审计）。该项目包含两个子项目：琥珀酸多西拉敏片

进行临床试验和甲硝唑片一致性评价。甲硝唑片药物一致性评价项目已于2024
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年度全部完成；琥珀酸多西拉敏片(25mg)已获取药物临床试验批准通知，因公司

收到国家药品监督管理局相关部门关于琥珀酸多西拉敏片临床试验项目的最新

临床试验意见，要求修订完善试验方案，公司结合国家药品监督管理局以及委外

研发合作商意见，按新修订的试验方案推进琥珀酸多西拉敏片的临床试验，导致

“药物一致性评价与临床试验项目”整体进度延后。

2026年5月15日，国家药品监督管理局正式发布《药品试验数据保护实施办

法》（以下简称“《实施办法》”）及《实施办法》政策解读（以下简称“政策

解读”），明确了药品仿制领域数据保护相关规则。其中，政策解读第九条“《实

施办法》第八条中‘首家获得批准的境外已上市境内未上市原研药品的仿制药’，

是指同品种仿制药中首家获得批准的药品。《实施办法》发布前已有同品种获批

上市的境外已上市境内未上市原研药品的仿制药，在首家上市满2年后，其他新

申报的同品种仿制药无需重复开展安全性和有效性临床试验”。

在本次新政出台前，国内尚未出台专门针对药品仿制领域试验数据保护的正

式规则，行业执行标准统一：对于未在境内上市的产品所有申报仿制药的企业，

均需按照国家药监局审评要求，完整开展全套安全性、有效性临床试验，企业研

发路径、成本投入、试验周期基本一致。

该规则打破了以往全行业统一开展全套临床试验的模式，对国内仿制药研发

格局形成重大调整。首仿企业仿制药上市后，后续跟进企业可在保护期届满后直

接依托已有数据申报上市，无需重复开展临床试验，大幅削减临床试验成本与研

发周期。

2026年6月3日，南京济群医药科技股份有限公司收到国家药品监督管理局核

发的琥珀酸多西拉敏片药品批准证明文件，批准文号：国药准字 H20264592、国

药准字 H20264593。该产品为国内首家获批上市的短期失眠用琥珀酸多西拉敏

片，本公司最快可在首家上市满2年后直接仿制申报，公司无需重复投入高额临

床试验成本，可直接简化申报流程，对比原计划，该方式能节省后续大额临床试

验投入，还能有效缩短申报周期，更有利于保障公司的经营效益，符合全体股东

的共同利益，因此，公司拟终止药物一致性评价与临床试验项目，等待首仿产品

上市满2年后直接启动申报工作。
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受以上药品行业监管政策变化的影响，公司于2026年6月29日召开第三届董

事会第二十一次会议，2026年7月15日召开2026年第二次临时股东会，审议通过

了《关于部分募投项目终止并将节余募集资金永久补流的议案》，公司拟终止药

物一致性评价与临床试验项目，并将节余募集资金用于永久补充流动资金。

二、保荐机构核查意见

（一）核查程序

针对上述问题，保荐机构履行了以下核查程序：

1、核查发行人募集资金账户，获取并查阅截至 2026年 3月 31日的募集资

金账户银行对账单；

2、获取并核查发行人截至 2026年 3月 31日募集资金账户台账、大额支付

凭证、银行回单；

3、访谈发行人董事会秘书，了解发行人募集资金使用情况和募投项目建设

情况；

4、实地走访募投项目实施地点，核查募投项目建设情况；

5、获取并核查发行人相关董事会、独立董事意见和股东会会议决议。

（二）核查结论

经核查，保荐机构认为：

1、截至 2026年 3月 31日，新赣江“中成药制剂保健品生产项目一期”不

存在安全隐患、合同纠纷等导致无法达到预定可使用状态的情况。

2、新赣江“新增口服固体制剂片剂车间项目”资金投入缓慢、建设进度滞

后的具体原因具有合理性，截至 2026年 3月 31日，不存在因市场变化、技术路

径不成熟或公司战略调整等导致项目暂缓或终止实施的风险。

3、新赣江已于 2026年 6月 29日召开第三届董事会第二十一次会议，2026

年 7月 15日召开 2026年第二次临时股东会，拟终止“药物一致性评价与临床试

验项目”，保荐机构已对该次募投项目拟终止并将节余募集资金永久补流事项发
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表了核查意见。

若后续出现预料之外的因素导致项目实施进度不及预期，则上述募投项目可

能存在延期风险。若保荐机构发现上述募投项目存在延期的可能性，将及时督促

公司履行相应的信息披露义务。（本页以下无正文）
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