
申万宏源证券承销保荐有限责任公司

关于北京三元基因药业股份有限公司

部分募集资金投资项目延期事项的核查意见

申万宏源证券承销保荐有限责任公司（以下简称“申万宏源承销保荐”或“保

荐机构”）作为北京三元基因药业股份有限公司（以下简称“三元基因”或“公

司”）向不特定合格投资者公开发行股票并在精选层挂牌的保荐机构，根据《北

京证券交易所股票上市规则(试行)》《北京证券交 易所上市公司持续监管办法

(试行)》《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(2022 年修订)》等相关规定，对公司部分募投项目延期事项进行了审慎核查，

具体情况如下：

一、募集资金基本情况

2020年12月向不特定合格投资者公开发行股票并在精选层挂牌募集资

金的基本情况如下：

根据中国证券监督管理委员会《关于核准北京三元基因药业股份有限公

司向不特定合格投资者公开发行股票的批复》（证监许可[2020]3321号）核

准，公司向不特定合格投资者公开发行了人民币普通股1,131万股，发行价

格为25.00元/股，募集资金总额为人民币282,750,000.00元，扣除各项发行

费用人民币22,717,500.00元，募集资金净额为人民币260,032,500.00元。

本次募集资金到账时间为2020年12月30日，本次募集资金到位情况已经

中审华会计师事务所（特殊普通合伙）审验，并出具CAC证验字[2020]0250

号《验资报告》。

二、募集资金投资项目及使用情况

截至 2024 年 12 月 31 日，募集资金使用及结余情况如下：

单位：万元

序号 募集资金用途
募资基金投

资总额

累计投入

金额

累计投入进

度（%）

原计划达到预定可

使用状态时间

1

重组人干扰素α1b
雾化吸入治疗小儿

RSV 肺炎临床试验

6,202.00 6,202.00 100.00 2023 年 12 月 31 日

2 重组人干扰素α1b 5,198.00 5,198.00 100.00 2024 年 12 月 31 日



三、部分募投项目延期的具体情况

（一）部分募投项目延期情况

为保证募投项目的建设成果更好地满足公司发展规划要求，公司充分考虑募

集资金实际使用情况、募投项目实施现状，在募集资金投资用途及投资规模不发

生变更的情况下，将“新型PEG集成干扰素突变体注射液伴随基因检测治疗乙肝

临床试验”预计达到可使用状态的时间延长至2025年12月31日。

（二）部分募投项目延期原因

公司的募投项目“新型 PEG 集成干扰素突变体注射液伴随基因检测治疗乙肝

临床研究”处于二期临床阶段，在项目实施过程中，国家法规和指导原则发生了

变化，依据国家药品监督管理局（NMPA）颁布的 2023 年第 31 号文件《慢性乙型

肝炎病毒感染治疗药物临床试验技术指导原则》（以下简称“NMPA2023 第 31 号

文件”），本项目的试验方案终点指标由临床 e抗原转阴率变更为临床功能性治愈，

导致试验随访周期由原定的 48 周延长至 120 周，导致公司未在原计划达到预定

可使用状态时间完成该项目的预期目标。

报告期内，公司二期临床研究与全国 15 家中心进行临床研究合作，10 家临

床研究中心完成项目立项及伦理审批，共完成入组 36 例。乙肝敏感基因检测临

床项目以首都医科大学附属北京地坛医院为组长单位，在全国 11 家中心开展合

作，8 家临床研究中心完成项目立项及伦理审批，共完成入组 280 例。根据

NMPA2023 第 31 号文件对于慢乙肝药物开发的指导意见，以及公司与国家药品监

督管理局药品审评中心（CDE）在 2024 年 5 月召开的沟通交流会议上达成的一致

意见，确认“新型 PEG 集成干扰素突变体注射液伴随基因检测治疗乙肝临床研究”

防治新型冠状病毒

肺炎临床试验

3

新型 PEG 集成干扰

素突变体注射液伴

随基因检测治疗乙

肝临床试验

4,521.00 2,931.85 64.85 2024 年 12 月 31 日

4

γδT细胞的肿瘤

免疫细胞治疗临床

研究

4,079.00 566.30 13.88 2025 年 12 月 31 日

5
营销网络和信息化

建设项目
5,000.00 5,000.00 100.00

6 补充流动资金 1,003.25 1,002.81 99.96

合计 26,003.25 20,900.96



项目在未来开发中，将主要观察终点确认为临床功能性治愈，即治疗 96 周后停

药观察 24 周，HBsAg 转阴、HBV DNA 检测不到且肝脏功能指标正常的慢乙肝人群

比例，确保乙肝药物开发贴合“2030 年消除病毒性肝炎”目标，服务于国家卫

生健康委员会 2023 年启动的“乙肝临床治愈门诊规范化建设与能力提升项目”，

最终实现覆盖 2800 万需治疗的慢性乙肝患者的目标，以解决长期治疗带来的经

济负担和精神压力，以及药物依从性不足导致病情反复等问题。

鉴于二期临床研究受试者随访需较长周期，同时兼顾企业正常生产经营，在

保障募集资金安全的前提下，为确保募投项目建设成果契合公司发展规划与股东

长远利益，公司结合募集资金实际使用情况、募投项目实施现状，做出审慎决策：

在募集资金投资用途及规模不变的情况下，将 “新型 PEG 集成干扰素突变体注

射液伴随基因检测治疗乙肝临床研究” 的实施时间延长至 2025 年 12 月 31

日。同时，公司也将密切关注项目进展，积极应对可能出现的市场竞争、技术迭

代等风险，保障股东权益。

四、部分募投项目延期对公司的影响

本次部分募投项目延期，是公司根据项目实际情况做出的审慎决定，项目延

期仅涉及募投项目进度的变化，未改变项目的内容、实施主体、募集资金用途及

投资总额，不存在变相改变募集资金投向和损害股东利益的情形，不会对公司的

正常经营产生不利影响。

公司董事会将严格遵守《北京证券交易所股票上市规则（试行）》等相关法

律、法规和规范性文件规定，并本着对股东负责的原则，加强对项目进度的监督，

保障项目按计划推进。同时，严格规范募集资金使用流程，确保募集资金使用合

法有效，切实提高募集资金使用效益，实现公司与投资者利益最大化。

五、本次部分募投项目延期所履行的决策程序

（一）董事会意见

公司于 2025 年 4 月 23 日召开第四届董事会第四次会议，审议通过了 《关

于部分募集资金投资项目延期的议案》，董事会同意部分募投项目延期的事项。

本事项无需提交公司股东大会审议。

（二）监事会意见

公司于 2025 年 4 月 23 日召开第四届监事会第二次会议，审议通过《关于部



分募集资金投资项目延期的议案》。本次部分募投项目延期是基于审慎原则作出

的，合理结合了当前募投项目的实际进展情况，未对募投项目的实施主体、实施

方式及募集资金用途进行变更，决策和审批程序符合《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（2022 年修订）》《北京证券交

易所股票上市规则（试行）》《北京证券交易所上市公司持续监管指引第 9号——

募集资金管理》等相关法律法规及《公司章程》和公司《募集资金管理制度》等

规定。监事会同意公司本次部分募投项目延期的事项。

（三）独立董事专门会议意见

2025 年 4 月 21 日，公司召开了 2025 年第二次独立董事专门会议，对《关

于部分募集资金投资项目延期的议案》进行审议，独立董事认为：公司本次募集

资金投资项目延期事项，是根据募集资金投资项目实施过程中的实际情况做出的

审慎决定，如实反映了募投项目现有的实施情况，符合公司和全体股东的利益，

不存在变相改变募集资金投向和其他损害股东利益的情况。上述事项履行了必要

的决策程序，符合相关法律法规以及公司《募集资金管理制度》等规定。独立董

事专门会议同意公司将部分募集资金投资项目进行延期

六、保荐机构意见

经核查，保荐机构认为：三元基因本次部分募投项目延期事项，已经公司董

事会、监事会审议通过，符合相关的法律法规并履行了必要的法律程序。该事项

符合《证券发行上市保荐业务管理办法》《北京证券交易所股票上市规则（试行）

》《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（2022

年修订）》《北京证券交易所上市公司持续监管指引第9号——募集资金管理》等

相关法律法规、规范性文件以及《公司章程》《募集资金管理制度》等有关规定，

不存在损害公司及其他股东特别是中、小股东利益的情形。

申万宏源承销保荐对本次公司部分募投项目延期事项无异议。

(本页以下无正文)
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