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关于江苏吉贝尔药业股份有限公司 

首次公开发行股票并在科创板上市的 

审核中心意见落实函的回复 

 

上海证券交易所： 

根据贵所出具的《关于江苏吉贝尔药业股份有限公司首次公开发行股票并在

科创板上市的审核中心意见落实函》（上证科审（审核）[2020]9 号，以下简称

“意见落实函”）的要求，国金证券股份有限公司（以下简称“保荐机构”“国金

证券”）作为江苏吉贝尔药业股份有限公司（以下简称“吉贝尔药业”“公司”或

“发行人”）首次公开发行股票并在科创板上市的保荐机构（主承销商），会同发

行人，本着勤勉尽责、诚实守信的原则，对意见落实函相关问题逐项进行了落实，

现对意见落实函回复如下，请审核。 

说明： 

如无特别说明，本回复所用简称与《江苏吉贝尔药业股份有限公司首次公开

发行股票并在科创板上市招股说明书》（以下简称“招股说明书”）中的释义相同。 

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。 

本回复所用的字体： 

意见落实函所列问题 黑体 

对意见落实函所列问题的回复 宋体 

对招股说明书的引用 楷体 

对招股说明书的修改、补充 楷体、加粗 
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问题 1.关于重大事项提示 

请发行人按照《公开发行证券的公司信息披露内容与格式准则第

41 号——科创板公司招股说明书》的规定，全面梳理“重大事项提示”

各项内容，采用简明语言，突出重大性，增强针对性，强化风险导向，

删除冗余表述，并补充、完善以下内容：（1）发行人目前唯一取得一

类新药证书尼群洛尔片系与中国人民解放军第二军医大学共同持有，

2009 年即获批上市，但到目前收入规模仍比较小；（2）发行人产品利

可君片是按照 1979 年 2 月发布的《新药管理办法（试行）》于 1982

年 12 月获得批准生产文号，此后持续更新，目前并未取得新药证书，

国家药品监管部门未对此类上市年代较早、药品批准文件未标明具体

分类的药品发布针对性的监管政策和管理措施，该类药品按照《药品

管理法》《药品注册管理办法》等法律法规与其他药品接受统一管理。 

回复： 

一、发行人披露 

发行人已对招股说明书“重大事项提示”进行梳理并对以下事项进行补充披

露。 

（一）发行人目前唯一取得一类新药证书尼群洛尔片系与中国人民解放军第

二军医大学共同持有，2009 年即获批上市，但到目前收入规模仍比较小 

发行人已于招股说明书“重大事项提示”补充披露如下： 

三、关于公司尼群洛尔片的相关提示 

尼群洛尔片为公司目前产品中唯一一个属于国家一类新药的药品，于 2009

年 1 月取得药品注册批件并上市，新药证书由公司和解放军第二军医大学共同持

有。2016 年度至 2019 年 1-6 月，尼群洛尔片的销售额分别为 1,168.56 万元、

1,493.73 万元、1,847.95 万元、1,201.74 万元，尚未形成较大规模的收入。 
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（二）发行人产品利可君片是按照 1979 年 2 月发布的《新药管理办法（试

行）》于 1982 年 12 月获得批准生产文号，此后持续更新，目前并未取得新药证

书，国家药品监管部门未对此类上市年代较早、药品批准文件未标明具体分类的

药品发布针对性的监管政策和管理措施，该类药品按照《药品管理法》《药品注

册管理办法》等法律法规与其他药品接受统一管理 

发行人已于招股说明书“重大事项提示”补充披露如下： 

二、关于公司利可君片的相关提示 

公司生产的利可君片（曾用名“利血生片”）于 1982 年 12 月经江苏省卫生

厅批准，按照卫生部 1979 年 2 月发布的《新药管理办法（试行）》获批生产，上

市时间较早，限于当时的政策法规和条件，药品注册批准文件上未标示具体药品

分类信息、也未核发新药证书。 

利可君片是主要用于预防、治疗白细胞减少症的化学药品制剂，但是在升白

药物领域，2016 年度至 2018 年度生物制剂的市场份额分别为 90.88%、93.25%和

94.86%。 
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问题 2.关于利可君片 

请发行人结合现行药品管理规定，进一步说明将利可君片认定为

“具备新药属性”的依据是否充分，如否，请删除相关内容。请保荐

机构核查并发表明确意见。 

回复： 

一、发行人说明 

（一）请发行人结合现行药品管理规定，进一步说明将利可君片认定为“具

备新药属性”的依据是否充分 

公司生产的利可君片（曾用名“利血生片”）于 1982 年 12 月经江苏省卫生厅

批准，按照卫生部于 1979 年 2 月发布的《新药管理办法（试行）》以新药获批生

产，但限于当时的政策法规和条件，未取得新药证书。现行的《化学药品注册分

类改革工作方案》及历史上不同时期的药品注册管理办法，均未要求对已获批注

册的药品重新认定或调整注册分类。目前，国家药品监管部门也未对此类上市年

代较早、药品批准文件未标明具体分类的药品发布针对性的监管政策和管理措施，

该类药品按照《药品管理法》《药品注册管理办法》等法律法规与其他药品接受统

一管理。同时，公司目前是国内外独家生产利可君原料药的企业，也是国内外唯

一有能力生产、销售利可君片的生产企业。为免歧义，公司已于招股说明书中删

除“新药属性”的相关表述。 

关于利可君片的情况具体说明如下： 

1、利可君片以新药获批生产 

利可君片曾用名为“利血生片”，于 1982 年 12 月经江苏省卫生厅批准生产，

当时的批准文号为“苏卫药准字（82）2288-3 号”。 

根据卫生部于 1979 年 2 月 20 日发布的《新药管理办法（试行）》规定：“一、

新药系指我国创制和仿制的中西药品（包括放射性药品和中药人工合成品）。……

十一、新药通过鉴定或临床验证，证明疗效确实者，方能审核批准。凡属我国创

新的重大品种及国内未生产过的放射性药品、麻醉药品、中药人工合成品、避孕

药品由卫生局审核后转卫生部审批。其他新药由省、市、自治区卫生局审批”。 
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根据档案资料，利可君片曾进行了有关药理、临床研究，北京协和医院、北

京友谊医院、中国科学院原子能研究所、苏州大学附属第一医院、上海市第六人

民医院、上海瑞金医院等均出具了临床疗效和临床安全性的报告、小结。研究结

果显示，利可君片临床疗效确切，安全可靠无明显的毒副反应。 

据此，利可君片按照当时的新药管理要求，经过了临床验证，被证明疗效确

切，是一款根据届时有效的《新药管理办法（试行）》取得的新药。 

根据 1985 年卫生部发布的《新药审批办法》第十三条的规定：“研制单位在

新药临床研究结束后，如需生产，必须向所在省、自治区、直辖市卫生厅（局）

提出申请，报送有关资料及样品，经审查同意后转报卫生部，由卫生部审核批准，

发给“新药证书”及批准文号。未取得批准文号的新药一律不得生产”。因此，

1985 年起获批的新药才发放“新药证书”，故公司利可君片未取得新药证书。 

2、利可君片为公司独家生产品种 

公司是国内唯一拥有利可君原料药生产资质（药品批准文号：国药准字

H32025409）的企业，且未查询到国外生产利可君原料药企业的相关信息。公司生

产的利可君原料药仅为自用，不存在对外销售的情形，亦不存在委托或与其他生

产企业合作生产利可君原料药或制剂的情况。根据《药品管理法》“禁止使用未

按照规定审评、审批的原料药生产药品”的规定，公司既是利可君原料药的独家

生产企业，也是唯一有能力实际生产和销售利可君片的企业。 

3、药品监管政策变化不会对已获批注册的药品重新认定或调整注册分类 

目前，国家药品监管部门未对利可君片等上市年代较早、药品批准文件未标

明具体分类的药品发布针对性的监管政策和管理措施，该类药品按照《药品管理

法》《药品注册管理办法》等法律法规与其他药品接受统一管理。 

最新的药品注册分类依据国家食品药品监督管理总局于 2016 年 3 月 4 日发布

的《化学药品注册分类改革工作方案》确定，该方案对化学药品注册分类进行了

调整，适用于方案发布实施后新受理的化学药品注册申请（包括临床、生产、进

口注册申请）。该方案及历史上不同时期的药品注册管理办法，均未要求对已获批

注册的药品重新认定或调整注册分类。 
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综上，利可君片是一款根据《新药管理办法（试行）》的规定获批注册的新药，

公司目前是国内外独家生产利可君原料药的企业，也是国内外唯一有能力生产、

销售利可君片的生产企业，药品监管政策历次的变化均未要求对已获批注册的药

品重新认定或调整注册分类。 

二、保荐机构核查意见 

保荐机构履行了以下核查程序： 

1、获取了利可君片的生产批件及相关历史文件，查阅了历次制定及修订的

《药品注册管理办法》《化学药品注册分类改革工作方案》等文件关于药品分类的

规定。 

2、查询了国家药品监督管理局网站公示的取得利可君片生产批件的企业名单，

查询了米内网数据库中利可君片在终端医院的销售数据。 

3、取得了美国、日本、欧洲、俄罗斯等国家不存在利可君原料药及制剂获批

生产、上市销售的调查报告。 

经核查，保荐机构认为： 

发行人生产的利可君片是按照 1979 年 2 月发布的《新药管理办法（试行）》

于 1982 年 12 月获批的新药。目前，国家药品监管部门未对利可君片等上市年代

较早、药品批准文件未标明具体分类的药品发布针对性的监管政策和管理措施，

该类药品按照《药品管理法》《药品注册管理办法》等法律法规与其他药品接受统

一管理。药品监管政策历次的变化，均未要求对已获批注册的药品重新认定或调

整注册分类。发行人目前是国内外独家生产利可君原料药的企业，也是国内外唯

一有能力生产、销售利可君片的生产企业。 

为免歧义，发行人已于招股说明书中删除“新药属性”的相关表述。 
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（本页无正文，为江苏吉贝尔药业股份有限公司《关于江苏吉贝尔药业股份

有限公司首次公开发行股票并在科创板上市的审核中心意见落实函的回复》之签

章页） 

 

 

 

 

 

 

江苏吉贝尔药业股份有限公司 

年   月   日 
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（本页无正文，为国金证券股份有限公司《关于江苏吉贝尔药业股份有限公

司首次公开发行股票并在科创板上市的审核中心意见落实函的回复》之签章页） 

 

 

保荐代表人：            

                               朱国民                    柳泰川 

 

 

 

 

 

 

 

 

国金证券股份有限公司 

年    月    日 
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附件二： 

 

 

国金证券股份有限公司董事长声明 

 

本人已认真阅读江苏吉贝尔药业股份有限公司本次落实函回复报

告的全部内容，了解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，落实函回复

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。 

 

 

 

董事长：              

冉云 

 

 

 

国金证券股份有限公司 

年    月    日 
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