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上海证券交易所： 

 

根据贵所于 2019 年 12 月 31 日出具的《关于湖南南新制药股份有限公司首

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）

[2019]789 号）（以下简称“意见落实函”）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”）、湖南南新制药股份有限公司（以下简称

“发行人”、“南新制药”）对意见落实函所列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。 

 

如无特别说明，本回复中使用的简称或名词释义与《湖南南新制药股份有限

公司首次公开发行股票并在科创板上市招股说明书（申报稿）》（以下简称“《招

股说明书》”）中的释义一致。 

 

 

落实函所列问题 黑体（加粗） 

对问题的问答 宋体（不加粗） 

引用原招股说明书内容 楷体（不加粗） 

对招股说明书的修改、补充 楷体（加粗） 
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问题 1 

请发行人就以下事项进行重大事项提示：（1）主要产品帕拉米韦在国内抗

流感病毒药物市场的销售占比较低；（2）抗菌药物的生产和销售受到国家“限

抗令”影响；（3）截至 2019 年 6 月 30 日，发行人合并报表和母公司报表均存

在未弥补亏损；（4）主要产品帕拉米韦新药证书系与第三方共有；（5）报告期

内营业收入中仿制药收入占比较高。 

【补充披露】 

一、主要产品帕拉米韦在国内抗流感病毒药物市场的销售占比较低 

发行人已针对相关事项在《招股说明书》“重大事项提示”之“十一、发行

人帕拉米韦制剂产品在国内抗流感病毒药物市场的销售占比较低”部分补充披

露如下： 

“作为《流行性感冒诊疗方案 2019 年版》主要推荐的神经氨酸酶抑制剂类

抗流感病毒药物，奥司他韦、扎那米韦和帕拉米韦近年在国内的销售情况如下： 

单位：万元 

排

名 
通用名 

销售额 

2018 年 占比 2017 年 占比 2016 年 占比 

1 帕拉米韦 19,193 7.61% 5,766 4.06% 2,472 3.07% 

2 奥司他韦 232,910 92.34% 136,420 95.94% 77,999 96.93% 

3 扎那米韦 133 0.05% 5 0.00% -1 0.00% 

数据来源：米内网 

随着我国流感发病率提高以及人们对流感防治的重视，抗流感病毒药物市

场保持着较快的增长趋势。但由于公司帕拉米韦氯化钠注射液作为 2013 年国内

新上市的神经氨酸酶抑制剂，需要较长时间的推广才能获得用药终端的认可，

因此目前帕拉米韦在国内抗流感病毒药物市场的销售占比较低。” 

二、抗菌药物的生产和销售受到国家“限抗令”影响 

发行人已针对相关事项在《招股说明书》“重大事项提示”之“十四、发行

人抗菌药物的生产和销售受到国家“限抗令”影响”部分补充披露如下： 

“为限制抗生素滥用的情况，我国自 2011 年开始对抗生素进行专项整治，
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并陆续出台了限制抗菌药物的各项监管政策，加强了对抗菌药临床使用的规范

性管理。国家政策对抗菌药物监管始终保持着谨慎的政策限制，但随着国内抗

菌药临床使用的规范性已得到有效治理，抗感染药物的使用趋于合理，抗生素

药品滥用现象已得到控制，抗菌药物市场变动趋势已基本稳定。 

公司在销抗菌类产品头孢克洛胶囊（可福乐）、乳酸环丙沙星氯化钠注射

液（悉复欢）和头孢呋辛酯分散片（协诺信）均属于非限制使用级抗菌药物，

受“限抗令”影响较小。2017 年度、2018 年度和 2019 年，公司主要产品中抗

菌类药品销售收入分别为 10,803.20 万元、24,887.50 万元和 21,937.47 万元，

占主营业务收入的比重分别为 31.09%、35.53% 和 21.64%。但随着未来抗菌药

物临床应用管理的进一步加强，公司生产的抗菌药物销售收入存在下降的风险。” 

三、截至 2019 年 6 月 30 日，发行人合并报表和母公司报表均存在未弥补

亏损 

公司是一家集研发、生产和销售为一体的创新型制药企业，报告期之前，公

司业务收入规模较小，新药研发投入较大，且大额银行负债导致利息支出较高，

其利润难以在短期内覆盖费用，因此形成了累计未弥补亏损，截至 2019 年 6 月

30 日，公司合并报表未弥补亏损为 3,873.11 万元，母公司财务报表的累计未弥

补亏损为 2,069.46 万元。截至 2019 年 12 月 31 日，公司已不存在未弥补亏损。 

四、主要产品帕拉米韦新药证书系与第三方共有 

发行人已针对相关事项在《招股说明书》“重大事项提示”之“七、主要产

品帕拉米韦新药证书系与军科院医学研究院共有”部分补充披露如下： 

“2009年，公司与军科院毒物药物研究所签订《技术转让合同》，约定军

科院毒物药物研究所向公司转让帕拉米韦三水合物原料药及制剂的临床前研究

全部成果和帕拉米韦三水合物原料药及制剂的临床研究批件，帕拉米韦相关新

药证书由公司与军科院毒物药物研究所共同持有，生产许可归公司或公司指定

的企业独家持有。 

公司及子公司与军科院毒物药物研究所共同持有帕拉米韦原料药和帕拉米

韦氯化钠注射液的《新药证书》，公司及子公司独家持有帕拉米韦原料药、帕
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拉米韦氯化钠注射液的药品注册批件，军科院毒物药物研究所并未持有帕拉米

韦相关药品批文或药品生产许可，军科院医学研究院已出具《确认函》，确认

帕拉米韦相关药品的生产许可及产业化权利归属发行人所有。军科院医学研究

院（原军科院毒物药物研究所）不会以药品研发机构名义再次申请并取得帕拉

米韦原料药和帕拉米韦氯化钠注射液上市许可和药品注册批准，也不会通过委

托生产等方式开展帕拉米韦原料药和帕拉米韦氯化钠注射液的生产和销售。” 

五、报告期内营业收入中仿制药收入占比较高 

发行人已针对相关事项在《招股说明书》“重大事项提示”之“十二、发行

人报告期内营业收入中仿制药收入占比较高”部分补充披露如下： 

“报告期内公司主营业务收入中仿制药收入占比较高。2017 年度、2018 年

度和 2019 年，公司仿制药产品销售收入分别为 27,726.38 万元、54,855.10 万

元和 49,435.58 万元，占主营业务收入的比重分别为 79.79%、78.32% 和 48.74%。” 

问题 2 

请发行人进一步说明临床Ⅳ期资本化是否符合《企业会计准则》的规定，

并就相关处理对公司经营业绩的影响做重大事项提示。请保荐机构和申报会计

师核查并发表明确意见。 

【情况说明】 

1、《药品注册管理办法》关于 IV 期临床的定义和重要性 

《药品注册管理办法》规定，申请新药注册，应当进行临床试验，临床试验

分为 I、II、III、IV 期，IV 期临床试验是新药上市后应用研究阶段，其目的是考

察在广泛使用条件下药物的疗效和不良反应，评价在普通或者特殊人群中使用的

利益与风险关系以及改进给药剂量等。如果未按照要求完成 IV 期临床试验，药

品将不予再注册。 

所以，IV 期临床是新药研发过程中必不可少的环节，是《药品注册管理办

法》的强制要求。如果未按照要求完成 IV 期临床试验，将不予再注册，即生产

批件失效，前期形成和计量的无形资产和取得的生产批件将不产生经济利益的流
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入。 

公司帕拉米韦氯化钠注射液属 1.1 类新药，根据《药品注册管理办法》规定，

需在获得生产批件后完成 IV 期临床研究。 

2、公司开展帕拉米韦 IV 期临床研究的主要目标 

2013 年 4 月，子公司广州南新取得国家食品药品监督管理局颁发的《药品

注册批件》（批准文号：国药准字 H20130029），药品名称：帕拉米韦氯化钠注射

液；规格：100ml 帕拉米韦 0.3g 和氯化钠 0.9g；药品有效期是 24 个月。 

在开展 IV 期临床研究过程中，除按照法规要求考察帕拉米韦氯化钠注射液

在广泛使用条件下的药物的疗效和不良反应外，公司还根据产品特性及市场特点

设定了具体的研究目标：  

（1）验证乙型流感有效性 

按照帕拉米韦氯化钠注射液生产批件要求，继续积累乙型流感有效性数据，

并在再注册时提供。 

（2）积累儿童用药安全性数据，改进儿童用药剂量，申报儿童用药规格 

由于儿童系流感易感染人群，且对用药安全性要求更高，公司在 IV 期临床

研究阶段特别考虑增加对儿童这一特殊群体的研究，积累安全性数据，并改进用

药剂量。 

根据法规和伦理要求，II、III 期临床一般不纳入儿童，为了考察儿童用药的

安全性，公司在 IV 期临床开展过程中，设立儿童组，对儿童用药的安全性和用

药剂量进行考察，并计划申报儿童专用规格。 

3、公司开展帕拉米韦 IV 期临床研究取得的成果和经济利益增加情况 

（1）取得儿童专用规格生产批件 

公司于 2017 年 3 月取得国家食品药品监督管理局颁发的《药品补充申请批

件》（批准文号：国药准字 H20170004），药品名称：帕拉米韦氯化钠注射液；规

格：100ml 帕拉米韦 0.15g 和氯化钠 0.9g；此规格是在原批件基础上增加的儿童
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专用规格。 

报告期内儿童专用规格销售情况如下： 

单位：万元 

项  目 2019 年 2018 年度 2017 年度 

力纬（0.15g）销售收入 27,294.91 9,096.14 5,939.95 

报告期儿童专用规格上市后累计实现营业收入 42,331.00 万元，进一步增加

公司帕拉米韦氯化钠注射液市场竞争力。 

（2）取得帕拉米韦氯化钠注射液（规格为 100ml 帕拉米韦 0.3g 和氯化钠 0.9g）

再注册批件 

公司按照《药品注册管理办法》的相关规定，及时申请和提供关于 IV 期临

床试验数据、成果和相关文件，于 2018 年 4 月取得帕拉米韦氯化钠注射液（规

格为 100ml 帕拉米韦 0.3g 和氯化钠 0.9g）再注册批件，药品有效期由原来 24 个

月提高到 36 个月。 

（3）入选《国家医保目录》 

  2017 年，人社部调整国家医保目录，基于 IV 临床研究结果，帕拉米韦氯

化钠注射液的疗效和安全性得到了临床和药学专家的广泛认可，顺利入选国家医

保目录。 

（4）成为《流感诊疗方案》的推荐用药并优化了儿童用药剂量 

2018 年和 2019 年，国家卫健委相继发布了《流感诊疗方案（2018）》和，《流

感诊疗方案（2019）》用于指导全国的冬春流感疫情防控。 

上述两个方案将儿童用药剂量进行了优化，由最初的“儿童用药 10mg/kg”

改进为“小于 30天新生儿 6mg/kg，31-90天婴儿 8mg/kg，91天-17岁儿童 10mg/kg”。 

由于之前专家对帕拉米韦氯化钠注射液的安全性缺乏了解，虽然将帕拉米韦

氯化钠注射液作为治疗流感的一线药物推荐使用，但《流感诊疗方案（2018）》

注明“目前临床应用数据有限，应严密观察不良反应”，对帕拉米韦氯化钠注射

液的销售造成了一定的不利影响。但随着帕拉米韦氯化钠注射液在临床的应用越
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来越广泛，以及 IV 期临床研究的完成，帕拉米韦氯化钠注射液的安全性得到了

认可，因此在国家卫健委发布的《流感诊疗方案（2019 版）》中，删除了“目前

临床应用数据有限，应严密观察不良反应”的表述。 

随着产品进入《国家医保目录》，以及获得《流感诊疗方案》推荐，报告期

内帕拉米韦氯化钠注射液销售收入大幅增长， 2018年度较2017年增加116.26%，

2019 年较 2018 年增加 242.20%。 

4、帕拉米韦氯化钠注射液 IV 期临床研究支出符合《企业会计准则第 6 号—

无形资产》相关规定 

（1）IV 期临床研究改善了儿童给药剂量，增加了销售收入；同时延长了已

形成无形资产的经济寿命。 

根据国家食品药品监督管理局印发《药品注册管理办法》，申请新药注册，

应当进行临床试验，临床试验分为 I、II、Ⅲ、IV 期，如果未按照要求完成 IV

期临床试验的，将对药品不予再注册，意味着将失去继续生产的条件，所以按要

求开展 IV 期临床研究，延长了前期已形成的无形资产经济寿命，可以扩大其未

来经济利益流入的能力；公司帕拉米韦 IV 期临床研究目的系通过研究评价药品

在儿童人群中使用的利益与风险关系，以及改进儿童用药给药剂量，同时通过对

安全性及有效性的进一步确认也能增加药品销量，为企业带来新的经济利益。 

（2）IV 期临床属应用研究，系开发阶段的支出。 

IV 期临床是新药取得生产批件后由申请人进行的应用研究阶段，其目的是

考察在广泛使用条件下的药物的疗效和不良反应、评价在普通或者特殊人群中使

用的利益与风险关系以及改进给药剂量等。是在前期研究成果的基础上进行进一

步开发和验证，系开发阶段的支出。 

（3）公司 IV 期临床研究资本化与《企业会计准则第 6 号—无形资产》相关

规定的对比。 

《企业会计准则第 6 号—无形资产》第九条“企业内部研究开发项目开发阶

段的支出，同时满足下列条件的，才能确认为无形资产。” 
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1）完成该无形资产以使其能够使用或出售在技术上具有可行性； 

IV 期临床属新药上市后应用研究阶段，创新药上市后根据监管部门的要求，

目的是考察广泛使用条件下的药物的疗效和不良反应，进一步完善药物的有效性

及安全性，评价在普通或者特殊人群中使用的利益与风险关系以及改进给药剂量。

公司完成 I、II、Ⅲ期临床并于 2013 年 4 月取得生产批件，按国家药品的监管要

求必须进行 IV 期应用方面的研究，技术上具有可行性。 

2）具有完成该无形资产并使用或出售的意图； 

公司在取得新药生产批件中，药品监管部门要求公司开展 IV 期临床研究，

根据《药品注册管理办法》规定，如果不完成 IV 期临床，将影响药品再注册，

IV期临床具有强制性；公司通过 IV期临床研究，增加适用人群和改进给药剂量，

于 2017 年 3 月取得儿童专用规格补充申请批件，取得形成的技术成果使用意图

明显。 

3）无形资产产生经济利益的方式，包括能够证明运用该无形资产生产的产

品存在市场或无形资产自身存在市场，无形资产将在内部使用的，应当证明其有

用性； 

公司通过 IV 期临床研究，基本完成新药首次生产批件中明确要求的研发项

目，于 2018 年 4 月取得新的再注册批件，如果不进行 IV 期临床研究，公司将失

去新药生产批件，IV 期临床研究实质是扩大了经济利益的流入；同时，通过 IV

期临床研究，增加特殊人群（儿童）用药安全性研究，改善了给药剂量，于 2017

年 3 月取得儿童专用规格补充申请批件，增加了公司帕拉米韦氯化钠注射液产品

的市场竞争力，在儿童专用规格上市后，帕拉米韦氯化钠注射液保持高速增长，

特别是儿童专用规格，上市后报告期累计实现营业收入 42,331.00 万元，占到报

告期同类产品的营业收入的 57.05%；IV 期临床研究成果，对产品进入《国家医

保目录》及《流感诊疗方案》的修订起到积极作用，促进了产品的销售，相对前

期研究成果，IV 期临床的结果扩大其未来经济利益流入的潜力和市场。 

4）有足够的技术、财务资源和其他资源支持，以完成该无形资产的开发，

并有能力使用或出售该无形资产； 
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公司经过十余年的创新药研发积累，同时通过引进国际药物研发高端人才，

公司建立了从靶标分析、新分子实体设计和合成、体内外药效筛选和评估、临床

前药效、药代和安全性评价、处方工艺、临床研究等全流程的新药研究开发体系。

公司在药品研发的各个环节配置了相应的专业人员，研发人员专业领域涉及药物

化学、药物制剂、药物分析、药理学、临床医学等各个学科，核心管理团队包括

拥有国际制药企业工作经验在内的博士，各类人才的有机结合形成了一支拥有较

强专业素质，同时具备丰富创新药研发经验的专业团队。公司自成立以来通过股

权融资和银行贷款等方式筹集资金以支持公司研发投入活动及业务发展，帕拉米

韦氯化钠注射液已于 2013 年 4 月获批上市，公司具有足够的技术和财务资源等

来完成 IV 期临床研究。 

5）归属于该无形资产开发阶段的支出能够可靠地计量。 

公司按照《企业会计准则》、研发费用加计扣除的相关规定，建立了研发项

目内控制度、研发项目台账，按具体项目进行核算，IV 期临床支出能够可靠计

量。 

综上，帕拉米韦 IV 期临床研究是保持现有生产批件的有效性必要条件，如

果不开展或者研究成果不符合相关要求，将不能再注册，也就失去了继续生产的

条件；公司通过 IV 期临床研究，进一步积累了对乙型流感的有效性证据；同时

通过扩大对特殊人群（儿童）临床研究，改进给药剂量，取得儿童专用规格补充

申请批件，增加药品的销量，为企业增加了新的经济利益。根据《企业会计准则

第 6 号—无形资产》相关规定，符合资本化条件。 

【补充披露】 

公司已针对相关事项在《招股说明书》“重大事项提示”之“七、帕拉米韦

氯化钠注射液四期临床资本化相关处理对公司经营业绩的影响”部分和“第四节

风险因素”之“四、财务风险”之“（五）帕拉米韦氯化钠注射液 IV 期临床资本

化相关处理对公司经营业绩的影响”部分补充披露如下： 

“（1）IV 期临床资本化情况 

单位：万元 

项  目 2019 年 2018 年度 2017 年度 2017 年度以前 
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项  目 2019 年 2018 年度 2017 年度 2017 年度以前 

IV 期临床资本化费用 - - 213.22 1,681.02 

注：公司根据 IV 期临床研究情况，在 2017 年 12 月将 IV 期临床费用 1,894.24 万元转

入无形资产，按 5年预计使用年限于当月开始摊销。 

（2）如果将帕拉米韦 IV 期临床研究支出全部费用化对公司扣非归母净利

润的影响分析 

单位：万元 

项  目 2019 年 2018 年度 2017 年度 

合并报表当期实现扣非归母净利润（IV

期临床研究支出资本化） 
8,816.69 4,796.69 2,184.89 

合并报表当期实现扣非归母净利润（IV

期临床研究支出费用化） 
9,096.96 5,073.31 2,050.55 

对扣非归母净利润的影响金额 280.27 276.63 -134.33 

如果将报告期公司 IV 期临床研究费用全部费用化，将增加报告期扣非归母

净利润422.56万元，同时将使2020年至 2022年扣非归母净利润每年增加约280

万元。” 

【核查程序】 

针对本反馈问题，保荐机构、申报会计师的核查程序如下： 

1、了解、评价和测试公司与研发相关的内部控制的设计和运行有效性 ，包

括研发支出资本化标准的确定和审批程序等； 

2、取得并核查了公司创新药新药生产批文、补充申请批文和再注册批文；

访谈公司总经理和技术负责人，了解帕拉米韦氯化钠注射液 IV 期临床的情况和

作用，核查 IV 期临床试验结果和相关资料； 

3、检查主要帕拉米韦氯化钠注射液 IV 期临床主要支出凭据、合同等，确认

支出的真实性。 

【核查意见】 

经核查，保荐机构、申报会计师认为：发行人报告期 IV 期临床资本化符合

《企业会计准则》的相关规定；发行人已结合公司实际情况，就相关事项在《招

股说明书》“重大事项提示”以及“风险因素”中对相关内容进行补充披露。 
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