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上海证券交易所： 

江苏诺泰澳赛诺生物制药股份有限公司（以下简称“诺泰生物”、“发行

人”、“公司”）于 2020 年 11 月 23 日收到贵所出具的《关于江苏诺泰澳赛诺

生物制药股份有限公司首次公开发行股票并在科创板上市的科创板上市委会议

意见落实函》（以下简称“上市委会议意见落实函”），公司已会同南京证券股份

有限公司（以下简称“保荐机构”）进行了认真研究和落实，并按照要求对所涉

及的问题进行了回复，现提交贵所，请予审核。 

本回复使用的简称与《江苏诺泰澳赛诺生物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（上会稿）》中的释义相同 

问询问题 黑体（加粗） 

问询问题的回复 宋体（不加粗） 

对招股说明书和问询问题回复的修改、补充 楷体（加粗） 

中介机构核查意见 宋体（不加粗） 

 

  



8-1-2 

请发行人修改将多肽药物、小分子化学原料药及中间体定义为“高端化学

药”的相关表述，并补充披露其化学原料药及中间体所面临的行业风险。请保

荐人发表明确核查意见。 

回复： 

一、修改将多肽药物、小分子化学原料药及中间体定义为“高端化学药”

的相关表述 

报告期，公司自主选择的原料药与中间体均为仿制药相关原料药及中间体，

且不属于制剂，因此其不属于高端化学药的范畴，发行人全面梳理了相关申请文

件，对将多肽及小分子化学原料药及中间体定义为“高端化学药”的相关表述进

行了修改，具体修改情况如下： 

（一）《发行人及保荐机构关于江苏诺泰澳赛诺生物制药股份有限公司首次

公开发行股票并在科创板上市申请文件的审核问询函的回复（2020 年半年报财

务数据更新及数据修订版）》之“10、关于 CDMO/CMO 业务” 

在该问题回复之“二、（四）2、关于‘高端仿制药’”，修改如下： 

修改前 修改后 

高端仿制药是公司重点研发方向之一，也是当

前公司业务快速增长的收入来源之一。公司通常选

择技术门槛高、市场前景好的药品进行研发，这些

药品部分已经有仿制药获批上市但获批家数相对

较少、部分药品尚无仿制药获批，其市场竞争总体

较为有序。报告期，公司销售收入较高的自主选择

产品包括利拉鲁肽、奥司他韦、氟维司群、醋酸兰

瑞肽等原料药，公司自主开发的制剂注射用胸腺法

新已提交一致性评价补充申请，苯甲酸阿格列汀片

正在国家药监局审评审批过程中，上述原料药及制

剂均属于“临床需求大、价格高的专利到期药品”

的仿制药。 

同时，公司自主选择的原料药，以及公司的

CDMO 业务全面参与全球竞争。公司连云港生产

基地建立了符合国际法规市场标准的生产质量管

理体系，106 车间已通过美国的 GMP 认证，7 个原

料药品种获得美国 FDA 药品 DMF 编号，自主开发

的原料药已销往韩国大熊制药（Daewoong）、印度

西普拉（Cipla）、印度卡迪拉（Cadila）、以色列梯

瓦制药（Teva）、印度雷迪博士实验室（Dr.Reddy）、

普利制药、齐鲁制药等国外知名制药公司；普利制

药引用公司原料药的依替巴肽注射液已在英国、德

国、荷兰和美国批准上市，引用公司原料药的比伐

芦定注射液已在荷兰、德国批准上市。因此，公司

自主开发的原料药已实现“拓展国际高端市场”，

符合“高端仿制药”的要求。 

高端仿制药是公司重点研发方向之一。公司通常

选择技术门槛高、市场前景好的药品进行研发，这些

药品部分已经有仿制药获批上市但获批家数相对较

少、部分药品尚无仿制药获批，其市场竞争总体较为

有序。报告期，公司销售收入较高的自主选择产品包

括利拉鲁肽、奥司他韦、氟维司群、醋酸兰瑞肽等原

料药，公司自主开发的制剂注射用胸腺法新已提交一

致性评价补充申请，苯甲酸阿格列汀片已取得注册批

件、视同通过一致性评价。鉴于公司自主选择的原料

药与中间体均为仿制药相关原料药及中间体，不属于

制剂，因此其不属于高端仿制药，属于高端仿制药的

原料药或中间体。公司的注射用胸腺法新和苯甲酸阿

格列汀片属于高端仿制药。 

同时，公司自主选择的原料药，以及公司的 CDMO

业务全面参与全球竞争。公司连云港生产基地建立了

符合国际法规市场标准的生产质量管理体系，106 车间

已通过美国的 GMP 认证，7 个原料药品种获得美国

FDA 药品 DMF 编号，自主开发的原料药已销往韩国

大熊制药（Daewoong）、印度西普拉（Cipla）、印度卡

迪拉（Cadila）、以色列梯瓦制药（Teva）、印度雷迪博

士实验室（Dr.Reddy）、普利制药、齐鲁制药等国外知

名制药公司；普利制药引用公司原料药的依替巴肽注

射液已在英国、德国、荷兰和美国批准上市，引用公

司原料药的比伐芦定注射液已在荷兰、德国批准上市。

因此，公司自主开发的原料药已实现“拓展国际高端

市场”，属于高端仿制药的原料药。 
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修改前 修改后 

综上所述，公司已获批上市产品、在申报注册

的产品和在研的产品符合“高端仿制药”的定义

及要求，属于“高端仿制药”范畴。 

综上所述，公司已获批上市产品、在申报注册的

产品和在研的产品，属于“高端仿制药”或“高端仿

制药”的原料药及中间体的范畴。 

（二）《发行人及保荐机构关于江苏诺泰澳赛诺生物制药股份有限公司首次

公开发行股票并在科创板上市申请文件的第二轮审核问询函的回复》之“6.关于

行业领域” 

在该问题回复之“二、说明发行人产品是否属于《上海证券交易所科创板企

业上市推荐指引》所述“高端化学药”的范畴，相关定制生产服务是否属于高端

化学药的相关技术服务。如是，请提供具体依据，如否，请充分论述发行人是否

满足前述规定的要求”修改如下： 

章节 修改前 修改后 

（一）

发行人

产品是

否属于

《上海

证券交

易所科

创板企

业上市

推荐指

引》所

述“高

端化学

药”的

范畴 

在原料药及中间体方面，报告期，公司销售收入较

高的自主选择产品包括利拉鲁肽、奥司他韦、氟维司群、

醋酸兰瑞肽、依替巴肽、醋酸奥曲肽、索玛鲁肽等原料

药或中间体。第一，从市场容量来看，除依替巴肽、比

伐卢定外，其他产品支持的下游制剂国内市场销售额均

超过 5 亿元人民币或全球市场销售额均超过 5 亿美元，

且国内相关仿制药获批家数均在 3 家以内，具有市场需

求大、临床应用价值高、获批家数少等特点。比如，利

拉鲁肽 2019 年原研企业全球市场销售额达 41.4 亿美元

（含降糖药和减肥药）；奥司他韦是世界卫生组织推荐的

基本药物，是我国防治流感的战略储备性药物，国内市

场 2019 年仅宜昌东阳光长江药业股份有限公司的销售额

就达 59.4 亿元；氟维司群是 2019 年 9 月国家卫健委办公

厅等部门公布的第一批鼓励仿制的 33 个药品之一，2019

年在中国城市公立和县级公立医疗机构终端的销售额达

5.2 亿元；醋酸兰瑞肽原研企业 2019 年全球销售额达 10.3

亿欧元；醋酸奥曲肽 2019 年在中国城市公立和县级公立

医疗机构终端的销售额达 26.73 亿元，其中注射用醋酸奥

曲肽微球达 2.29 亿元；索玛鲁肽 2020 年上半年全球市场

销售额超过 15 亿美元。第二，从“国际化”角度来看，

公司自主选择的原料药全面参与全球竞争，公司 7 个原

料药品种获得美国 FDA 药品 DMF 编号，利拉鲁肽、醋

酸兰瑞肽、依替巴肽等产品已直接或通过经销商实现大

规模出口，公司依替巴肽原料药、比伐芦定原料药支持

的下游制剂已在欧洲或美国获批上市，已实现拓展国际

高端市场。因此，上述品种均属于高端药品范畴。 

... 

综上所述，公司的利拉鲁肽、奥司他韦、氟维司群、

醋酸兰瑞肽、依替巴肽、醋酸奥曲肽、索玛鲁肽、比伐

芦定、胸腺法新等原料药或中间体，以及注射用胸腺法

新制剂均属于高端仿制药，故公司自主选择产品属于

“高端化学药”的范畴。 

在原料药及中间体方面，报告期，公司销售收入较

高的自主选择产品包括利拉鲁肽、奥司他韦、氟维司群、

醋酸兰瑞肽、依替巴肽、醋酸奥曲肽、索玛鲁肽等原料

药或中间体。第一，从市场容量来看，除依替巴肽、比

伐卢定外，其他产品支持的下游制剂国内市场销售额均

超过 5 亿元人民币或全球市场销售额均超过 5 亿美元，

且国内相关仿制药获批家数均在 3 家以内，具有市场需

求大、临床应用价值高、获批家数少等特点。比如，利

拉鲁肽 2019 年原研企业全球市场销售额达 41.4 亿美元

（含降糖药和减肥药）；奥司他韦是世界卫生组织推荐的

基本药物，是我国防治流感的战略储备性药物，国内市

场 2019 年仅宜昌东阳光长江药业股份有限公司的销售额

就达 59.4 亿元；氟维司群是 2019 年 9 月国家卫健委办公

厅等部门公布的第一批鼓励仿制的 33 个药品之一，2019

年在中国城市公立和县级公立医疗机构终端的销售额达

5.2 亿元；醋酸兰瑞肽原研企业 2019 年全球销售额达 10.3

亿欧元；醋酸奥曲肽 2019 年在中国城市公立和县级公立

医疗机构终端的销售额达 26.73 亿元，其中注射用醋酸奥

曲肽微球达 2.29 亿元；索玛鲁肽 2020 年上半年全球市场

销售额超过 15 亿美元。第二，从“国际化”角度来看，

公司自主选择的原料药全面参与全球竞争，公司 7 个原

料药品种获得美国 FDA 药品 DMF 编号，利拉鲁肽、醋

酸兰瑞肽、依替巴肽等产品已直接或通过经销商实现大

规模出口，公司依替巴肽原料药、比伐芦定原料药支持

的下游制剂已在欧洲或美国获批上市，已实现拓展国际

高端市场。鉴于公司自主选择的原料药与中间体均为仿

制药相关原料药及中间体，不属于制剂，因此其不属于

高端化学药，属于高端化学药的原料药或中间体。 

... 

综上所述，公司自主选择的注射用胸腺法新制剂属

于高端化学药，报告期销售的自主选择的原料药及中间

体不属于“高端化学药”，属于“高端化学药”的原料药

或中间体。 

（二）

发行人

相关定

制生产

此外，公司的 CRO 业务符合“为药品企业提供信息

咨询、药学研究和临床研究 CRO”的定义，属于“高端

化学药相关技术服务”的范畴。 

此外，公司的 CRO 业务符合“为药品企业提供信息

咨询、药学研究和临床研究 CRO”的定义，公司的 CRO

业务主要服务于仿制药，其中为尚未有仿制药获批的药

品，如为氨氯地平阿托伐他汀钙片、醋酸兰瑞肽提供的
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章节 修改前 修改后 

服务属

于高端

化学药

的相关

技术服

务 

CRO 服务，属于“高端化学药相关技术服务”的范畴。 

（三）

发行人

高端化

学药、

高端化

学药相

关技术

服务业

务收入

及占比

情况 

考虑到公司自主选择的原料药及中间体并非制剂，

公司自主选择的仿制药制剂产品注射用胸腺法新尚未通

过一致性评价，基于谨慎考虑，公司在统计高端化学药、

高端化学药相关技术服务业务收入时，未统计上述自主

选择产品的销售收入。同时，在公司定制类产品及技术

服务方面，仅将创新药 CDMO 业务或 CMO 业务，以及

CRO 业务中的阿托伐他汀钙片项目、氨氯地平阿托伐他

汀钙片、醋酸兰瑞肽技术服务相关收入作为高端化学药

相关技术服务收入。 

因此，报告期内，公司高端化学药、高端化学药相

关技术服务业务收入及其占比情况如下： 

单位：万元 

项目 
2020 年

1-6 月 

2019 年

度 

2018 年

度 

2017 年

度 

主营业务收入 21,539.31 37,077.70 25,459.08 22,788.50 

其中：定制类

高端化学药产

品及技术服务

收入 

14,141.48 25,904.49 20,551.96 18,239.27 

自主选择高端

化学药产品收

入 

- - - - 

高端化学药产

品及技术服务

收入占主营业

务收入比例 

65.65% 69.87% 80.73% 80.04% 

综上所述，公司的自主选择产品属于《上海证券交

易所科创板企业上市推荐指引》所述“高端化学药”的

范畴，公司的 CDMO 业务属于高端化学药的相关技术服

务的范畴，公司的主营业务收入主要来自于高端化学药

及高端化学药的相关技术服务，发行人符合《上海证券

交易所科创板企业上市推荐指引》的相关要求。 

考虑到公司自主选择的原料药及中间体不属于高端

化学药，公司自主选择的仿制药制剂产品注射用胸腺法

新尚未通过一致性评价，基于谨慎考虑，公司在统计高

端化学药、高端化学药相关技术服务业务收入时，未统

计上述自主选择产品的销售收入。同时，在公司定制类

产品及技术服务方面，仅将创新药 CDMO 业务或 CMO

业务，以及 CRO 业务中的氨氯地平阿托伐他汀钙片、醋

酸兰瑞肽技术服务相关收入作为高端化学药相关技术服

务收入。 

因此，报告期内，公司高端化学药、高端化学药相

关技术服务业务收入及其占比情况如下： 

单位：万元 

项目 
2020 年

1-6 月 
2019 年度 

2018 年

度 

2017 年

度 

主营业务收

入 
21,539.31 37,077.70 25,459.08 22,788.50 

其中：定制类

高端化学药

产品及技术

服务收入 

14,141.48 24,779.49 20,551.96 18,239.27 

自主选择高

端化学药产

品收入 

- - - - 

高端化学药

产品及技术

服务收入占

主营业务收

入比例 

65.65% 66.83% 80.73% 80.04% 

综上所述，公司自主选择的制剂产品属于《上海证

券交易所科创板企业上市推荐指引》所述“高端化学

药”的范畴，公司的 CDMO 业务属于高端化学药的相关

技术服务的范畴，公司的主营业务收入主要来自于高端

化学药及高端化学药的相关技术服务，发行人符合《上

海证券交易所科创板企业上市推荐指引》的相关要求。 

三、请

保荐机

构及发

行人律

师发表

意见 

经核查，保荐机构及发行人律师认为：发行人的自

主选择产品属于《上海证券交易所科创板企业上市推荐

指引》所述“高端化学药”的范畴，公司的 CDMO 业务

属于高端化学药的相关技术服务，发行人符合《上海证

券交易所科创板企业上市推荐指引》的相关要求。 

经核查，保荐机构及发行人律师认为：发行人自主

选择的注射用胸腺法新制剂属于高端化学药，公司的

CDMO 业务属于高端化学药相关技术服务，发行人符合

《上海证券交易所科创板企业上市推荐指引》的相关要

求。 
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（三）《发行人和保荐机构关于江苏诺泰澳赛诺生物制药股份有限公司上市

委问询回复》之“1.2 根据申请文件，发行人认为其原料药、中间体及注射用胸

腺法新制剂均属于高端仿制药，故将其自主选择产品业务定位成“高端化学药”

的范畴。发行人为全球创新药企提供高级医药中间体或原料药的定制研发生产

服务，认为这些创新药属于“高端化学药”的范畴，故将其定制生产的 CDMO、

CMO、CRO 业务定位成“高端化学药相关技术服务”的范畴。请发行人结合行

业惯例、业务门槛、毛利率、竞争对手等情况进一步说明上述定位是否依据充

分、表述准确。请保荐人核查并发表明确意见。” 

在该问题回复修改如下： 

章节 修改前 修改后 

一、公司

的主营

业务及

业务定

位情况 

1、在自主选择产品方面，公司的主要原料药或中间体属

于高端化学药相关原料药或中间体，正在进行一致性评

价审评的注射用胸腺法新制剂以及已视同通过一致性评

价的苯甲酸阿格列汀片属于高端化学药 

... 

综上所述，公司的利拉鲁肽、奥司他韦、氟维司群、醋

酸兰瑞肽、依替巴肽、醋酸奥曲肽、索玛鲁肽、比伐芦

定、胸腺法新等原料药或中间体，以及注射用胸腺法新

制剂均属于高端化学药相应范畴，故公司自主选择产品

属于“高端化学药”领域。 

2、在定制类产品及技术服务方面，公司的创新药

CDMO、CMO 业务，以及主要 CRO 业务属于高端化学

药相关技术服务 

... 

对于 CRO 业务，公司 CRO 业务服务的阿托伐他汀钙片、

氨氯地平阿托伐他汀钙片、醋酸兰瑞肽属于仿制药，但

相关技术服务的难度较大，如氨氯地平阿托伐他汀钙片

目前国内尚无仿制药获批、醋酸兰瑞肽全球仅有 2 家公

司取得 DMF 编号并通过完整性审核，上述仿制药属于

高端化学药，因此，公司上述 CRO 业务属于高端化学

药相关技术服务。 

综上所述，公司的创新药 CDMO、CMO 业务，以及主

要 CRO 业务属于“高端化学药相关技术服务”的范畴。 

1、在自主选择产品方面，公司的主要原料药或中间体属

于高端化学药相关原料药或中间体，正在进行一致性评

价审评的注射用胸腺法新制剂以及已视同通过一致性评

价的苯甲酸阿格列汀片属于高端化学药 

... 

综上所述，公司的利拉鲁肽、奥司他韦、氟维司群、醋

酸兰瑞肽、依替巴肽、醋酸奥曲肽、索玛鲁肽、比伐芦

定、胸腺法新等原料药或中间体属于高端化学药的原料

药或中间体，不属于高端化学药，公司的注射用胸腺法

新制剂属于高端化学药。 

2、在定制类产品及技术服务方面，公司的创新药

CDMO、CMO 业务，以及主要 CRO 业务属于高端化学

药相关技术服务 

... 

对于 CRO 业务，公司 CRO 业务服务的氨氯地平阿托伐

他汀钙片、醋酸兰瑞肽属于仿制药，但相关技术服务的

难度较大，如氨氯地平阿托伐他汀钙片目前国内尚无仿

制药获批、醋酸兰瑞肽全球仅有 2 家公司取得 DMF 编

号并通过完整性审核且尚无仿制药获批，上述仿制药属

于高端化学药，因此，公司上述 CRO 业务属于高端化

学药相关技术服务。 

综上所述，公司的创新药 CDMO、CMO 业务，以及主

要 CRO 业务属于“高端化学药相关技术服务”的范畴。 

二、公司

的 业 务

定 位 符

合 行 业

惯例 

 

1、关于公司自主选择产品 

... 

报告期，公司销售收入较大的利拉鲁肽、奥司他韦、氟

维司群、醋酸兰瑞肽、依替巴肽、醋酸奥曲肽、索玛鲁

肽、比伐芦定、胸腺法新等原料药或中间体对应的下游

仿制药具有市场需求大、临床应用价值高、获批家数少

等特点，部分原料药已全面参与全球竞争，拓展国际高

端市场，因此，上述产品属于高端化学药相应范畴，与

博瑞医药的相关认定不存在重大差异。 

 

1、关于公司自主选择产品 

... 

报告期，公司销售收入较大的利拉鲁肽、奥司他韦、氟

维司群、醋酸兰瑞肽、依替巴肽、醋酸奥曲肽、索玛鲁

肽、比伐芦定、胸腺法新等原料药或中间体对应的下游

仿制药具有市场需求大、临床应用价值高、获批家数少

等特点，部分原料药已全面参与全球竞争，拓展国际高

端市场，因此，上述产品属于高端化学药的原料药及中

间体，与博瑞医药的相关认定不存在重大差异。 

 

六、公司

的 定 位

依 据 充

分、表述

准确 

在自主选择产品方面，公司的利拉鲁肽、奥司他韦、氟

维司群、醋酸兰瑞肽、依替巴肽、醋酸奥曲肽、索玛鲁

肽、比伐芦定、胸腺法新等原料药或中间体，以及注射

用胸腺法新制剂均属于高端化学药相应范畴，故公司自

主选择产品属于高端化学药领域；在定制类产品及技术

服务方面，公司创新药的 CDMO、CMO 业务以及主要

在自主选择产品方面，公司的利拉鲁肽、奥司他韦、氟

维司群、醋酸兰瑞肽、依替巴肽、醋酸奥曲肽、索玛鲁

肽、比伐芦定、胸腺法新等原料药或中间体属于高端化

学药的原料药或中间体，不属于高端化学药，注射用胸

腺法新制剂属于高端化学药；在定制类产品及技术服务

方面，公司创新药的 CDMO、CMO 业务以及主要 CRO
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章节 修改前 修改后 

CRO 业务属于高端化学药相关技术服务领域。 业务属于高端化学药相关技术服务领域。 

七、保荐

机 构 的

核 查 情

况 

公司自主选择产品属于高端化学药领域，公司定制类产

品及技术服务中的创新药 CDMO、CMO 业务以及主要

CRO 业务属于高端化学药相关技术服务领域；公司主营

业务具有进入门槛高、毛利率水平高等特点，其属于高

端化学药及相关技术服务领域，与科创板已上市公司的

相关认定不存在重大差异，符合行业惯例。因此，公司

上述定位依据充分、表述准确。 

公司自主选择的注射用胸腺法新制剂属于高端化学药，

公司定制类产品及技术服务中的创新药 CDMO、CMO

业务以及主要 CRO 业务属于高端化学药相关技术服务

领域；公司主营业务具有进入门槛高、毛利率水平高等

特点，其属于高端化学药及相关技术服务领域，与科创

板已上市公司的相关认定不存在重大差异，符合行业惯

例。因此，公司上述定位依据充分、表述准确。 

（四）招股说明书修改披露 

发行人已在招股说明书中将涉及发行人自主选择产品属于“高端仿制药”的

相关披露内容修订披露为“高端仿制药原料药或制剂”、“高端仿制药原料药及制

剂”。 

二、补充披露其化学原料药及中间体所面临的行业风险 

发行人在招股说明书“第四节 风险因素”之“一、技术风险”，补充披露如

下： 

（六）生物制药技术快速发展的风险 

近年来，受益于基因工程、细胞工程、酶工程、发酵工程及蛋白质工程等

生物技术的快速发展和应用，生物制药行业快速发展。目前，公司的主营业务

中，自主选择产品业务以及定制类产品业务均采用化学合成技术，主要收入来

源CDMO业务服务的下游药品均为小分子化学药，尚不涉及生物制药。未来，随

着生物制药技术的快速发展，如果小分子化学药的市场规模和新药研发减少，

可能影响公司小分子化药CDMO业务以及自主选择的原料药、中间体及制剂的市

场需求，进而可能对公司的经营业绩带来不利影响。 

三、保荐人的核查意见 

保荐机构核查了发行人相关申请文件，核查了生物制药及小分子化药相关的

行业研究报告，并对公司相关高管进行了访谈，经核查，保荐机构认为： 

发行人已在相关申请文件中，对将多肽及小分子化学原料药及中间体定义为

“高端化学药”的相关表述进行了修改，修改后多肽及小分子化学原料药及中间

体不属于“高端化学药”，属于“高端化学药”的原料药或中间体。发行人已在

招股说明书中补充披露了化学原料药及中间体所面临的行业风险。 
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保荐机构总体意见 

对本回复材料中的发行人回复（包括补充披露和说明的事项），本保荐机构

均已进行核查，确认并保证真实、完整、准确。 

（以下无正文） 
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（此页无正文，为南京证券股份有限公司《关于江苏诺泰澳赛诺生物制药股

份有限公司首次公开发行股票并在科创板上市的科创板上市委会议意见落实函

的回复》之签章页） 

 

 

 

 

 

保荐代表人签名：                                           

                           肖爱东                   崔传杨 

 

 

 

 

 

 

南京证券股份有限公司 

 

年      月      日 
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保荐机构董事长声明 

本人已认真阅读《关于江苏诺泰澳赛诺生物制药股份有限公司首次公开发行

股票并在科创板上市的科创板上市委会议意见落实函的回复》全部内容，了解本

回复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，本回复不存在虚假记载、误导性陈述或重大遗漏，并对

其真实性、准确性、完整性、及时性承担相应法律责任。 

 

 

 

 

 

 

董事长（签名）：                   

                        李剑锋 

 

 

 

 

 

 

南京证券股份有限公司 

 

年      月      日 

 

 

 

 


	一、修改将多肽药物、小分子化学原料药及中间体定义为“高端化学药”的相关表述
	（一）《发行人及保荐机构关于江苏诺泰澳赛诺生物制药股份有限公司首次公开发行股票并在科创板上市申请文件的审核问询函的回复（2020年半年报财务数据更新及数据修订版）》之“10、关于CDMO/CMO业务”
	（二）《发行人及保荐机构关于江苏诺泰澳赛诺生物制药股份有限公司首次公开发行股票并在科创板上市申请文件的第二轮审核问询函的回复》之“6.关于行业领域”
	（三）《发行人和保荐机构关于江苏诺泰澳赛诺生物制药股份有限公司上市委问询回复》之“1.2根据申请文件，发行人认为其原料药、中间体及注射用胸腺法新制剂均属于高端仿制药，故将其自主选择产品业务定位成“高端化学药”的范畴。发行人为全球创新药企提供高级医药中间体或原料药的定制研发生产服务，认为这些创新药属于“高端化学药”的范畴，故将其定制生产的CDMO、CMO、CRO业务定位成“高端化学药相关技术服务”的范畴。请发行人结合行业惯例、业务门槛、毛利率、竞争对手等情况进一步说明上述定位是否依据充分、表述准确。...
	（四）招股说明书修改披露

	二、补充披露其化学原料药及中间体所面临的行业风险
	三、保荐人的核查意见

