
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 

变更部分募集资金投资项目的核查意见 

 

南京证券股份有限公司（以下简称“南京证券”或“保荐机构”）作为江苏

诺泰澳赛诺生物制药股份有限公司（以下简称“诺泰生物”、“公司”或“发行

人”）向不特定对象发行可转换公司债券的保荐机构，根据《证券发行上市保荐

业务管理办法》《上海证券交易所科创板股票上市规则》和《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》等相关规定，对诺泰生物

变更部分募集资金投资项目的事项进行了认真、审慎的核查，核查情况如下： 

一、募集资金的基本情况 

根据中国证券监督管理委员会《关于同意江苏诺泰澳赛诺生物制药股份有限

公司向不特定对象发行可转换公司债券注册的批复》（证监许可〔2023〕2506

号），江苏诺泰澳赛诺生物制药股份有限公司（以下简称“公司”或“诺泰生物”）

获准向不特定对象发行可转换公司债券 4,340,000 张，每张面值人民币 100 元，

按面值发行，募集资金总额为 434,000,000 元，扣除发行费用后募集资金净额为

426,248,396.23 元。2023 年 12 月本次募集资金到账后，已全部存放于经公司董

事会批准开设的募集资金专项账户内管理，并与保荐机构、存放募集资金的商业

银行签署了相关监管协议。 

根据公司《向不特定对象发行可转换公司债券募集说明书》中披露的募集资

金用途，扣除发行费用后的募集资金净额将用于投入以下项目： 

单位：万元 

序号 项目名称 投资总额 拟投入募集资金 

1 寡核苷酸单体产业化生产项目 17,382.35 13,156.71 

2 原料药制造与绿色生产提升项目 27,301.11 21,049.71 

3 原料药产品研发项目 6,489.27 3,191.84 

4 补充流动资金项目 6,001.74 6,001.74 



序号 项目名称 投资总额 拟投入募集资金 

合计 57,174.47 43,400.00 

二、变更募集资金投资项目的概述 

为提高募集资金使用效率，公司根据募投项目的实际情况以及整体战略规

划，2024 年 6 月 26 日，公司召开了第三届董事会第二十次会议，审议通过了《关

于部分募投项目变更的议案》，同意公司将“原料药制造与绿色生产提升项目”

变更为“601、602 多肽原料药车间建设项目”，本次变更事项不涉及关联交易，

尚须提交公司股东大会和债券持有人会议审议，变更方案如下： 

序号 项目名称 

变更前 变更后 

投资总额 拟投入募集资金 投资总额 拟投入募集资金 

1 
寡核苷酸单体产业化

生产项目 
17,382.35 13,156.71 17,382.35 13,156.71 

2 
原料药制造与绿色生

产提升项目 
27,301.11 21,049.71 - - 

3 原料药产品研发项目 6,489.27 3,191.84 6,489.27 3,191.84 

4 补充流动资金项目 6,001.74 6,001.74 6,001.74 6,001.74 

5 
601、602 多肽原料药

车间建设项目 
- - 44,028.94 21,049.71 

合计 57,174.47 43,400.00 73,902.30 43,400.00 

三、变更募集资金投资项目的具体原因 

（一）原项目计划投资和实际投资情况 

“原料药制造与绿色生产提升项目”以诺泰生物为实施主体，实施地点为连

云港经济技术开发区大浦工业区临浦路 28 号现企业用地内，利用诺泰生物厂区

现 501B 车间及 109 车间南侧预留发展用地，合计新建建筑面积 23,045 平方米，

改造提升全厂环保、安全及职业健康设备设施、罐区设施，以及各项配套公辅设

施，实现绿色生产。项目拟新购置原料药产品地克珠利、二嗪农（二嗪磷）、增

效醚、癸氧喹酯生产线设备，实现地克珠利 75t/a、二嗪农 200t/a、增效醚 90t/a、

癸氧喹酯 100t/a 的年生产能力。项目建设周期计划为 24 个月，项目建成后，预



计税后内部收益率为 13.70%，税后投资回收期为 7.49 年（含建设期）。 

原募投项目总投资额为 27,301.11 万元，拟使用募集资金投资额为 21,049.71

万元（最终实际使用募集资金总额将包含该部分募集资金已产生的银行存款利息

收入）。具体情况如下： 

单位：万元 

序号 项目 投资总额 拟投入募集资金总额 

1 建筑工程费 12,280.86 8,785.37 

2 设备购置费和安装费 12,708.82 12,264.34 

3 预备费 1,249.48 - 

4 铺底流动资金 1,061.95 - 

合计 27,301.11 21,049.71 

截至本核查报告披露日，“原料药制造与绿色生产提升项目”尚未开始建设，

该募投项目募集资金尚未使用。 

（二）变更的具体原因 

“原料药制造与绿色生产提升项目”立项时间为 2022 年下半年，原意向客

户主要为海外大型跨国药企，近年来，海外市场业务面临的宏观环境等客观因素

等不确定性增强，跨国药企对于供应链考核筛选的流程愈发谨慎严格。原募投项

目立项至今，尽管公司前期已与意向大客户进行多轮沟通及项目报价，并已接受

客户高层访问及尽职调查，但因跨国药企对于新增供应商的要求较高，时间周期

较长，期间市场环境及竞争格局发生较大变化，因此相关大客户订单拓展情况不

及预期。 

2023 年以来，全球范围内多肽类市场规模迅速扩张，随着司美格鲁肽等重

磅多肽品种专利到期日趋临近，我们预计多肽原料药市场需求将进一步打开，公

司当下及未来的多肽原料药产能仍然存在较大缺口。公司自主研发的多肽产品涵

盖司美格鲁肽、利拉鲁肽、替尔泊肽、兰瑞肽等重磅品种。公司于 2023 年先后

获得利拉鲁肽、司美格鲁肽的 First Adequate Letter，表明公司对应品种原料药已

通过技术审评，其质量已获得 FDA 的认可，可满足关联制剂客户的 ANDA 申报

要求。为了弥补未来多肽原料药的产能缺口，公司着手建设“601、602 多肽原



料药车间建设项目”。 

综上所述，虽然公司在原募投项目立项时进行了充分的研究与论证，该项目

切实可行，但由于市场环境变化导致公司的战略发展发生变化，公司结合实际情

况及现阶段发展需要，为进一步提高募集资金的使用效率，公司计划变更部分募

集资金投向用于建设“601、602 多肽原料药车间建设项目”。 

四、新项目的具体内容 

（一）项目基本情况 

1、项目名称 

601、602 多肽原料药车间建设项目 

2、项目建设内容和规模 

本项目利用企业现有研发基础和资源投入生产，利用厂区预留发展用地建

设，新增总建筑面积 12441.77 平方米。其中，601 车间 6058.87 平方米，602 车

间 6382.90 平方米。 

项目新购置合成仪、单锥干燥器、裂解仪、翻袋式离心机、真空干燥箱、制

备色谱系统等各种工艺生产设备及软件若干。601 车间实现年产司美格鲁肽

2250kg/a，替尔泊肽 2250kg/a 的任务；602 车间实现年产胸腺法新 20kg/a，醋酸

兰瑞肽 200kg/a，醋酸西曲瑞克 3kg/a，醋酸去氨加压素 3kg/a，醋酸奥曲肽 50kg/a，

特立帕肽 3kg/a，司美格鲁肽 500kg/a，替尔泊肽 500kg/a 的任务。 

（二）项目实施主体 

江苏诺泰澳赛诺生物制药股份有限公司 

（三）项目投资规模和资金来源 

1、投资规模 

本项目总投资为 44,028.94 万元，其中建设投资 40,405.24 万元，铺底流动资

金 3,623.70 万元。原募投项目募集资金 21,049.71 万元拟全部用于新项目的资本

性支出，用于购买机器设备等固定资产或支付建筑安装费等。 



单位：万元 

序号 项目 投资总额 百分比 拟投入募集资金总额 

1 投资建设 40,405.24 91.77% 21,049.71 

1.1 建筑工程费 3,048.23 6.92% 1,851.54 

1.2 设备工程费 34,270.00 77.84% 18,567.61 

1.3 安装工程费 616.86 1.40% 334.22 

1.4 工程建设其他 916.09 2.08% 296.34 

1.5 预备费 1,554.05 3.53% - 

2 铺底流动资金 3,623.70 8.23% - 

合计 44,028.94 100.00% 21,049.71 

2、资金来源 

项目总投资总共 44,028.94 万元，其中 21,049.71 万元由公司募集资金解决，

剩余部分由公司自筹解决。 

（四）项目投产时间 

2025 年 12 月。 

（五）项目实施的必要性 

2023 年以来，全球范围内多肽类市场规模迅速扩张，以司美格鲁肽为例，

百亿美元终端销售市场形成并持续增长。随着司美格鲁肽专利即将陆续到期（司

美格鲁肽原料药中国的专利保护期至 2026 年 3 月），公司预计司美格鲁肽原料

药市场需求将更上一个台阶。同时，国内竞争对手近年来亦抢先布局，加大多肽

原料药产能投资，以求在未来多肽市场竞争中抢得先发优势。 

作为具有多肽领域先发优势的企业，公司的司美格鲁肽原料药已于 2021 年

通过 DMF 完整性评估，并于 2023 年取得 First Adequate Letter，积累了“时间+

技术”双领先优势。产能方面，公司连云港工厂已有 2 个多肽原料药生产车间，

多肽原料药产能现已达吨级规模。尽管公司已在多肽领域具有前瞻性布局，但预

计当下产能仍难以满足未来多肽类产品订单需求：2023 年度，公司新签订三大

重点多肽原料药合作协议：（1）与国内某知名生物医药公司签署 GLP-1 创新药

原料药 CDMO 合作，并约定客户终端制剂于国内获批上市后原料药阶梯式供货



价格；（2）与客户签署司美格鲁肽注射液欧洲区域战略合作协议，由公司提供

低成本高质量的司美格鲁肽原料药，借助客户的制剂生产及区域销售推广优势，

双方销售分成以实现双赢；（3）与客户签署口服司美格鲁肽原料药拉丁美洲区

域战略合作协议，未来产品可商业化上市销售后，指定该客户独家采购并进行销

售推广。 

随着司美格鲁肽等重磅多肽品种专利到期日趋临近，公司预计多肽原料药市

场需求将进一步打开，公司当下及未来的多肽原料药产能仍然存在较大缺口。因

此，新项目实施具有必要性。 

（六）项目经济效益分析 

根据北京华灵四方投资咨询有限责任公司出具的《江苏诺泰澳赛诺生物制药

股份有限公司 601、602 多肽原料药车间建设项目可行性研究报告》，根据对该

项目 10 年计算期项目全部投资现金流量进行分析，该项目全部投资税后财务内

部收益率为 38.94%，税后投资回收期为 5.21 年（含建设期）。 

五、新项目的市场前景和风险提示 

（一）行业竞争加剧的风险 

近年来全球众多大型企业进入多肽行业，存在行业竞争加剧的风险，公司作

为多肽原料药自主研发的企业，如不能持续提升技术和产品的研发能力，将因为

行业竞争加剧面临较大不确定性。 

（二）产品审评审批进度不及预期的风险 

尽管公司已先后取得司美格鲁肽、利拉鲁肽等原料药的 FDA First Adequate 

Letter，可满足下游制剂客户在 FDA 的申报需求。下游客户引用公司原料药进行

制剂申报时，FDA 仍可能提出新的补充资料要求，新补充资料能否顺利通过 FDA

审评存在不确定性。若未能通过审评审批，公司原料药销售存在无法持续放量的

风险。 

（三）FDA cGMP 符合性检查进展不及预期的风险 

尽管公司已多次通过 FDA cGMP 符合性检查，公司作为原料药生产厂家未



来仍可能需要再次接受 FDAcGMP 符合性检查，现场检查的时间以及能否顺利

通过存在不确定性。 

（四）部分产品专利尚未到期且未来商业化销售情况不及预期的风险 

鉴于司美格鲁肽等多肽品种在中国、美国等市场化合物专利尚未到期，公司

相关原料药品种目前主要供应下游制剂客户研发需求。若下游制剂客户 ANDA

获批，公司相关原料药品种仍需等专利到期后方可进行商业化销售。并且未来产

品上市后的具体销售情况可能受到海外市场环境、销售渠道、汇率波动等因素影

响，公司尚无法预测其对公司未来业绩的影响。 

（五）宏观环境波动的风险 

生物医药行业是面临全球化的竞争与合作并得到国家政策大力支持的行业，

受到国内外宏观经济、行业法规和贸易政策等宏观环境因素的影响。公司目前原

料药销售海外市场占比较高，未来若国内外宏观环境因素发生不利变化，如中美

贸易摩擦升级，可能造成原料药海外供应受限和下游海外需求减少，从而对公司

经营带来不利影响。 

六、本次变更募投项目的审议程序 

公司第三届董事会第二十次会议、第三届监事会第十七次会议审议通过了

《关于部分募投项目变更的议案》，同意公司向不特定对象发行可转换公司债券

部分募投项目进行变更，同时公司董事会提请股东大会和债券持有人会议授权公

司管理层全权办理与本次募集资金变更相关事宜，包括但不限于与保荐机构、相

应开户银行签署募集资金监管协议等。公司将根据相关事项进展情况，严格按照

相关法律的规定和要求及时履行信息披露义务。公司监事会对上述事项发表了明

确同意的意见。本次变更事项尚需提交公司股东大会和债券持有人会议审议。 

七、专项意见说明 

（一）董事会意见 

公司于 2024 年 6 月 26 日召开第三届董事会第二十次会议，审议通过了《关

于部分募投项目变更的议案》，同意公司将“原料药制造与绿色生产提升项目”



变更为“601、602 多肽原料药车间建设项目”，本次变更事项不涉及关联交易，

尚须提交公司股东大会和债券持有人会议审议。 

（二）监事会意见 

经审议，监事会认为：公司拟终止“原料药制造与绿色生产提升项目”的建

设，并将募集资金 21,049.71 万元用于建设“601、602 多肽原料药车间建设项目”，

是基于原募投项目的实际情况、公司整体战略规划以及募集资金使用情况所作出

的审慎决策；新项目已进行了充分可行性论证，不存在损害股东利益的情形。该

事项已经董事会审议通过，履行了必要的内部决策程序，符合上市公司募集资金

的相关规定。因此，监事会同意本议案。 

八、保荐机构核查意见 

经核查，保荐机构认为：公司本次变更部分募投项目，并将募集资金用于新

项目，已经董事会、监事会审议通过，尚需要提交股东大会和债券持有人会议审

议。本次事项符合《上海证券交易所科创板股票上市规则》《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》《上海证券交易所科创板

上市公司自律监管指引第 1 号——规范运作》等法律法规、规范性文件的要求。

公司本次变更部分募集资金投资项目，符合公司业务发展需要，有利于公司主营

业务发展，有利于提高募集资金的使用效率，符合公司和全体股东的利益。 

综上，本保荐机构对诺泰生物本次变更部分募集资金投资项目的事项无异

议。 




