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近日，上海证券交易所科创板股票上市委员会 2020 年第 2 次审议会议同意湖南南
新制药股份有限公司（简称南新制药）发行上市（首发）。尽管已过会，但目前看
来，南新制药依然面临多个问题，包括委托角色渗入“研发+生产”环节如何提升
自主创新能力、仿制药为主如何增加创新药自主研发新药、子公司最近一期净利大
变脸以及因技术转让纠纷被起诉等问题，有待进一步解决。

委托角色渗入“研发”及“生产”两大环节

南新制药招股书（上会稿）提及，新药研发周期长、风险高，公司始终坚持以“自
主研发+委托研究”相结合的研发模式为主，并以“合作研发”作为研发项目开展
的补充手段，致力于公司新产品的研发。

其中关于委托研发，南新制药表示，委托研发系公司委托外部研究机构开展的研究
，大多数为公司不具备试验条件无法开展或暂时无法开展的研究，例如某单项研究
任务或某个研究模块。公司目前进行委托的研究主要在非临床药效学、药代和毒理
研究以及临床研究。另外公司为加快产品开发进程，在项目多、专业研发人员相对
较少的情况下也会进行少量药学委托研究。

针对研发上的“委托”，科创板股票上市委员会1月14日向南新制药发出了问询，
即“公司主要研发投入集中在仿制药一致性评价和现有产品改良，且大部分是通过
委托研发实现。请保荐代表人结合上述事项对发行人研发创新能力发表明确意见，
对发行人相关风险提示是否充分发表结论性意见。”

另外，生产模式上，南新制药在招股书（上会稿）里提及，公司产品总体采用“以
销定产”的方式组织生产。报告期内部分产品由于生产线搬迁改造、新建厂房
GMP 认证以及新生产线磨合等因素导致产能受到限制，采用“自产+委托”的方式
进行生产。

报告期内，南新制药存在委托生产的制剂产品包括：头孢克洛胶囊、头孢呋辛酯分
散片、辛伐他汀分散片的委托方均为广州南新，受托方分别为广东华南药业集团有
限公司、珠海金鸿药业股份有限公司、广州悦康生物制药有限公司。南新制药表示
，头孢克洛胶囊、头孢呋辛酯分散片 2017
年末不再进行委托生产，辛伐他汀分散片 2018年 10
月起不再进行委托生产，故委托生产批件到期后未再续期。

另外，报告期内，南新制药亦存在委托加工生产的情况，包括头孢克洛胶囊、头孢
呋辛酯分散片、辛伐他汀分散片三大产品的受托方分别为广东华南药业集团有限公
司、珠海金鸿药业
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股份有限公司、广州悦康生物制药有限公司。

值得注意的是，在2017年度，由受托方广东华南药业集团有限公司、珠海金鸿药业
股份有限公司分别分工生产的头孢克洛胶囊、头孢呋辛酯分散片的交易额均有较大
增长。其中，广东华南药业集团有限公司与南新制药在2017年度的交易额为111.7
0万元，而其2016年度交易额仅为51.83万元。珠海金鸿药业股份有限公司与南新
制药在2017年度的交易额为155.16
万元，而其在2016年度的交易额仅为111.01万元。

“仿制药为主 报告期内仿制药营收占比较高”

根据南新制药招股书（上会稿），公司是一家专注于化学药物的研发、生产与营销
的创新型制药企业，致力于重大疾病、突发性疾病的新药和特效药研发及产业化。
具体产品方面，南新制药表示，公司新药研发形成了 1 个创新药上市，3 个创新药
、2个改良型新药在研的态势；除前述新药产品外，公司在售产品还包括辛伐他汀
分散片、头孢克洛胶囊、头孢呋辛酯分散片、乳酸环丙沙星氯化钠注射液、复方布
洛芬片等仿制药。

报告期内公司主营业务收入中仿制药收入占比较高。2016
年度、2017年度、2018年度和 2019年1- 6月，公司仿制药产品销售收入分别为
25,440.88 万元、27,726.38 万元、54,855.10 万元和
25,658.25万元，占主营业务收入的比重分别为91.51% 、79.79% 、78.32% 和
56.47%。

对此，科创板股票上市委员会提出了问询如下问询。

“根据申请文件，发行人从外部引进一个临床一期在研产品，经过后续研发形成创
新药并上市销售；其他在产产品均为仿制药，且均为发行人收购的广州南新生产和
销售”

“报告期仿制药产品销售收入占主营业务收入的比重分别为
91.51%、79.79%、78.32% 和 56.47%，仿制药除头孢克洛胶囊外均尚未通过一
致性评价，存在因被纳入带量采购目录而导致价格、销量大幅下降的风险。”

需要注意的是，一致性评价若未通过将会影响仿制药对公司业绩的贡献。南新制药
提及，截至本招股说明书签署日，公司仅头孢克洛胶囊通过一致性评价。 截至
2019年12 月27 日，公司主要仿制药产品辛伐他汀分散片已有
3家同类药品通过一致性评价、头孢呋辛酯已有 9家同类药品通过一致性评价。
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根据一致性评价相关规定以及已通过品种的过评时间、剂型及规格，南新制药该等
品种需完成一致性评价工作的期限分别为 2022 年 5 月 28 日和 2021 年 6 月 24
日。2016 年、2017 年、2018年和2019年1-6月，上述品种合计为公司贡献的毛
利占比分别为63.78%、57.99%、50.80%和 33.16%，占比较高。

“如果公司各品种过评时间较晚或逾期未完成，将造成该品种短期内无法正常参与
公立医院集中采购环节或药品批件无法再注册，从而导致公司相关仿制药产品收入
下降甚至无法继续生产，对公司经营业绩产生不利影响”，南新制药招股书（上会
稿）提及。

广州南新最近一期净利大变脸 因技术转让纠纷被起诉

根据南新制药招股书（上会稿），广州南新制药有限公司（简称南新制药）为南新
制药控股子公司。其业务定位为研发及药品制剂生产和销售，主要承担研发及药品
制剂的生产和销售。

截至本招股说明书签署日，南新制药拥有其
87.00%的股权，广州白云山侨光制药有限公司拥有其 13.00%的股权。

上述招股书显示，报告期内，公司主营业务收入主要来源于医药产品的销售，其中
药品制剂销售收入占发行人主营业务收入的 100%。公司主要产品分别为辛伐他汀
分散片、帕拉米韦氯化钠注射液、乳酸环丙沙星氯化钠注射液、头孢克洛胶囊、头
孢呋辛酯分散片、其他化学制剂。上述主要产品销售收入均来自广州南新。广州南
新为发行人重要子公司。

报告期内，即2019年1-6月、2018年度、2017年度、2016年度，广州南新的净利
润分别为252.43 万元、 6,854.53 万元、7,713.98 万元、5,101.55 万元。

针对广州南新在广州南新 2019 年 1-6 月净利润“大变脸”，科创板股票上市委员
会1月14日亦提出了问询，“报告期内发行人控股的广州南新净利润为 252.43
万元、 6,854.53 万元、7,713.98 万元、5,101.55 万元。请发行人说明 广州南新
2019 年 1-6 月净利润大幅下降的原因。”

另外，值得注意的是，截至本招股说明书签署日，发行人子公司广州南新存在一宗
尚未了结的诉讼案件。

南新制药招股书（上会稿）显示，因广州南新与山东创新药物研发有限公司技术转
让合同纠纷，山东创新药物研发有限公司于 2019 年 8 月 15 日向山东省济南市中
级人民法院起诉，要求广州南新支付技术转让费、临床批件奖励费、滞纳金、损失
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等合计 599.3397 万元。

南新制药招股书（上会稿）提及，根据发行人提供的资料，广州南新于 2014 年 8 
月与山东创新药物研发有限公司签订《技术转让合同》，约定山东创新药物研发有
限公司负责获得枸橼酸托法替布原料药及其片剂临床批件并转让给广州南新，合同
总金额为 480.00 万元，后因广州南新认为对方拟转让的技术侵犯第三方知识产权
，双方对上述协议履行存在争议，山东创新药物研发有限公司因而提起诉讼。

截至本招股说明书签署日，上述案件正在济南市中级人民法院一审审理过程中。

南新制药表示，上述诉讼金额占发行人的净资产比例较小，且不涉及发行人的核心
技术，不会对发行人的持续经营、财务状况造成重大不利影响，不会对本次发行上
市构成实质性障碍。
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