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中国证券监督管理委员会、深圳证券交易所： 

河南新天地药业股份有限公司（以下简称“公司”、“发行人”或“新天地

药业”）收到深圳证券交易所于 2022 年 7 月 26 日转发的《发行注册环节反馈意

见落实函》（审核函〔2022〕010739 号）（以下简称“反馈意见落实函”），公司

已会同华泰联合证券有限责任公司（以下简称“华泰联合证券”、“保荐机构”）

进行了认真研究和落实，并按照反馈意见落实函的要求对所涉及的问题进行了回

复，现回复如下，请予审核。 

除非文义另有所指，本反馈意见落实函回复中的简称与《河南新天地药业股

份有限公司首次公开发行股票并在创业板上市招股说明书（注册稿）》（以下简称

“招股说明书”）中的释义具有相同涵义。 

本回复报告中的字体代表以下含义： 

反馈意见落实函所列问题 黑体（加粗） 

对反馈意见落实函所列问题的回复 宋体（不加粗） 

对招股说明书修订、补充的内容 楷体（加粗） 

本反馈意见落实函回复部分表格中单项数据加总数与表格合计数可能存在

微小差异，均因计算过程中的四舍五入所形成。 
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1.关于未来业绩影响

请发行人：说明主要客户阿莫西林、头孢等产品纳入政府集采的相关情况

和对发行人未来业绩的影响。请保荐机构核查并发表意见。

回复： 

一、主要客户阿莫西林、头孢等产品纳入政府集采的相关情况 

报告期内，公司客户自公司采购 D 酸系列产品，主要用于生产阿莫西林原

料药，并进一步加工形成阿莫西林制剂对外销售；同时，D 酸系列产品亦可用于

加工生产头孢羟氨苄等相关产品并对外销售。总体来看，D 酸系列产品的市场需

求主要集中于阿莫西林相关产品。 

目前，我国政府主导的药品集采分为国家组织药品联合采购办公室组织的国

采以及省级药品集中采购平台组织的省采。报告期内，公司主要客户的阿莫西林

及头孢羟氨苄制剂相关产品的中标情况如下： 

（一）国家组织药品联合采购办公室组织的国采

自 2018 年首次启动药品集中采购试点以来，国家组织药品联合采购办公室

已累计组织 7 批次集采，其中阿莫西林制剂产品入选了第二批及第三批的国家集

采名录，公司主要客户的阿莫西林及头孢羟氨苄制剂相关产品的中标情况如下： 

1、阿莫西林 

公司客户

名称 

中标批

次 
中标时间 中标省份 

中标产品名称

及规格 

中标单价

（元/盒） 

联邦制药 未中标 

华北制药 第二批 2020.1.21 
河北、山西、吉林、安徽、

江西 

阿莫西林胶囊
0.25g*40 

2.66 

常盛制药 未中标 

鲁抗医药 

第二批 2020.1.21 
辽宁、黑龙江、山东、贵

州、宁夏 

阿莫西林胶囊
0.25g*48 

3.19 

第三批 2020.8.24 

北京、山西、辽宁、吉林、

黑龙江、江苏、浙江、安

徽、福建、江西、河南、

广西、四川、云南、甘肃、

青海 

阿莫西林颗粒
0.125g*24 

4.18 

国药集团 未中标 

石药集团 第二批 2020.1.21 
内蒙古、浙江、四川、

西藏、陕西

阿莫西林胶囊
0.25g*30 

2.16 
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注 1：华北制药的具体中标公司为华北制药股份有限公司，鲁抗医药的具体中标公司为

山东鲁抗医药股份有限公司，石药集团的具体中标公司为石药集团中诺药业（石家庄）有限

公司。 

注 2：两批次产品的中标价格及单位克重价格差异较大，主要受产品的剂型及规格包装

影响。 

注 3：上述公司主要客户，系根据公司战略客户口径确定。 

注 4：常盛制药未对外销售制剂产品，故未在政府集采中标。 

数据来源：上海阳光医药采购网。 

2、头孢羟氨苄 

截至目前，头孢羟氨苄制剂的相关产品暂未进入国采名录。 

（二）省级药品集中采购平台组织的省采 

1、阿莫西林 

公司客

户名称 
中标批次 中标时间 中标省份 中标产品名称及规格 

中标单价

（元/盒） 

联邦制

药 

广东联盟常见

病慢性病药品

集中带量采购 

2022.3.11 

广东、河南、

内蒙古、山西、

新疆、江西 

阿莫西林克拉维酸钾

干混悬剂(7:1) 

228.5mg(7:1)*12 及 8 

10.00 

/6.67 

青海省公立医

疗机构药品带

量采购 

2020.9.8 青海 

阿莫西林克拉维酸钾

片 375mg(2:1)及
457mg(7:1) 

未公布 

华北制

药 

广东联盟常见

病慢性病药品

集中带量采购 

2022.3.11 

广东、河南、

内蒙古、山西、

新疆、江西 

阿莫西林克拉维酸钾

片(2:1) 375mg(2:1)*9

及 6 

8.60 

/5.73 

注射用阿莫西林钠克

拉维酸钾 1.2g(5:1)*6

及 600mg(5:1)*10 

123.54 

/121.12 

湖南省 2021

年抗菌药物专

项集中采购 

2021.10.22 湖南 

注射用阿莫西林钠克

拉维酸钾 300mg(5:1)

及 600mg(5:1)及
1.2g(5:1) 

9.88 

/13.30 

/21.39 

湖北省首批药

品集中带量采

购 

2021.6.4 湖北 

注射用阿莫西林钠克

拉维酸钾 600mg(5:1)

及 1.2g(5:1) 

未公布 

常盛制

药 
未中标 

鲁抗医

药 

广东联盟阿莫

西林等药品集

团带量采购 

2022.4.1 宁夏 

阿莫西林颗粒

125mg*24 及
125mg*12 

4.8 

/2.4 

注射用阿莫西林钠

1g*10、2g*10 及

25.33 

/43.06 
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500mg*50 /74.50 

长三角（沪浙

皖）联盟地区

药品集中采购 

2022.3.17 安徽、浙江 
阿莫西林颗粒

125mg*24 
4.18 

广东联盟阿莫

西林等 45 个

药品集团带量

采购 

2021.12.7 

广东、山西、

江西、河南、

湖南、广西、

海南、贵州、

甘肃、青海、

宁夏、新疆 

阿莫西林颗粒

125mg*24 及 12 

4.8 

/2.4 

注射用阿莫西林钠

1g*10、2g*10 及
500mg*50 

25.33 

/43.06 

/74.50 

湖北省首批药

品集中带量采

购 

2021.6.4 湖北 
注射用阿莫西林钠

1g、2g 
未公布 

新疆维吾尔自

治区新疆生产

建设兵团

“2+N”联盟

组织药品集中

带量采购 

2021.5.30 

新疆、陕西、

甘肃、宁夏、

青海、广西 

注射用阿莫西林钠克

拉维酸钾 1.2g(5:1) 
未公布 

浙江省部分药

品集中带量采

购 

2021.1.11 浙江 

注射用阿莫西林钠克

拉维酸钾 600mg(5:1)

及 1.2g(5:1) 

未公布 

国药集

团 

湖南省 2021

年抗菌药物专

项集中采购 

2021.10.22 湖南 

阿莫西林克拉维酸钾

(4:1)干混悬剂

1g:156.25mg(4:1)及
2g:312.5mg(4:1) 

0.97 

/1.99 

湖南省 2021

年度抗菌药物

专项集中采购

相关药品续约 

2021.9.22 湖南 

阿莫西林克拉维酸钾

片(2:1) 375mg(2:1) 
0.77 

阿莫西林克拉维酸钾

(4:1)干混悬剂

1g:156.25mg(4:1)及
2g:312.5mg(4:1) 

0.97 

/1.99 

青海省公立医

疗机构药品带

量采购 

2020.9.8 青海 
阿莫西林克拉维酸钾

片(2:1) 375mg(2:1) 
未公布 

石药集

团 

广东联盟阿莫

西林等药品集

团带量采购 

2022.4.1 宁夏 
注射用阿莫西林钠

500mg*10 
23.8 

广东联盟双氯

芬酸等药品集

中带量采购

（第一批） 

2022.3.10 

广东、山西、

江西、河南、

广西、海南、

贵州、青海、

宁夏、新疆 

阿莫西林克拉维酸钾

颗粒

156.25mg(4:1)*24 及

12 及 6 

28.8 

/14.4 

/7.2 

甘陕联盟

2021 年度药

品集中带量采

购 

2021.9.7 甘肃、陕西 

阿莫西林克拉维酸钾

颗粒
156.25mg(4:1)*12 

18.72 

第 6 批次广西

药品集团采购

（第二批） 

2021.4.28 广西 
注射用阿莫西林钠克

拉维酸钾 300mg(5:1) 
未公布 
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注 1：公司客户联邦制药的具体中标公司为珠海联邦制药股份有限公司中山分公司，华

北制药的具体中标公司为华北制药股份有限公司、华北制药集团先泰药业有限公司，鲁抗医

药的具体中标公司为山东鲁抗医药股份有限公司，国药集团的具体中标公司为国药集团威奇

达药业有限公司，石药集团具体中标公司为石药集团中诺药业（石家庄）有限公司。 

注 2：常盛制药未对外销售制剂产品，故未在政府集采中标。 

数据来源：米内网数据库、各省医保局网站。 

2、头孢羟氨苄 

公司客户

名称 
中标批次 中标时间 

中标

省份 

中标产品名称及规

格 

中标单价

（元/盒） 

联邦制药 未中标 

华北制药 

湖南省 2021 年抗菌

药物专项集中采购 
2021.10.22 湖南 

头孢羟氨苄颗粒
250mg*1 

0.49 

湖南省抗菌药物专

项集中采购 
2020.4.15 湖南 

头孢羟氨苄颗粒
250mg*12 

5.91 

常盛制药 未中标 

鲁抗医药 未中标 

国药集团 未中标 

石药集团 

湖南省 2021 年抗菌

药物专项集中采购 
2021.10.22 湖南 

头孢羟氨苄颗粒
125mg*1 

0.25 

湖南省抗菌药物专

项集中采购 
2020.4.15 湖南 

头孢羟氨苄颗粒
125mg*12 

3.00 

注：公司客户华北制药的具体中标公司为华北制药河北华民药业有限责任公司，石药集

团的具体中标公司为石药集团欧意药业有限公司。 

数据来源：米内网数据库、湖南省公共资源交易中心。 

二、对公司未来业绩的影响 

政府集采会对公司下游制剂厂商产品的销量和销售价格产生一定影响，并在

一定程度上传导至公司相关产品的销售单价和销售数量，但其对公司未来业绩影

响较小，具体分析如下： 

（一）销售单价 

1、D 酸作为生产材料，其价值占阿莫西林制剂产品中标价格的比例较低 

根据公司 2021 年 D 酸的销售单价 69,322.21 元/吨，以及鲁抗医药入选国家

集采药品名录的阿莫西林颗粒（0.125g*24 袋，中标价格 4.18 元）中每袋阿莫西

林原料药含量（0.125g/袋），按照每 1g 阿莫西林原料药大致需要消耗 0.5g D 酸
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计算，可测算出其每盒阿莫西林颗粒中的 D 酸成本约为 0.10 元，占制剂中选价

格比例为 2.49%。所以，公司 D 酸系列产品作为生产材料，其价值占阿莫西林制

剂产品中标价格的比例较低。 

2、D 酸系列产品的销售价格主要受市场供需及原材料价格影响 

公司 D 酸系列产品的销售价格主要受市场供需及原材料价格波动影响，自

2018 年国家启动政府集采以及 2020 年阿莫西林制剂产品先后两次入选国家集采

名录以来，公司 D 酸系列产品的销售单价情况如下： 

单位：元/吨 

项目 
2021 年 2020 年 2019 年 2018 年 

金额 变动 金额 变动 金额 变动 金额 

D 酸系列产品 73,369.56 2.49% 71,586.66 -5.40% 75,670.70 18.15% 64,046.85 

其中：D 酸 69,322.21 1.36% 68,392.34 -2.20% 69,930.87 12.44% 62,194.88 

甲酯 83,394.30 -2.70% 85,705.05 -4.90% 90,117.62 15.25% 78,189.84 

羟邓盐 60,690.05 1.96% 59,520.49 -0.44% 59,784.10 7.01% 55,870.04 

注：2019 年度 D 酸系列产品销售单价上涨，主要受当年行业供给下降影响；2020 年度

D 酸系列产品价格有所下降，主要受行业供给恢复影响及原材料价格下降影响；2021 年度，

公司 D 酸产品及羟邓盐产品价格上涨，主要受原材料价格上涨影响，当年甲酯产品价格有

所下降，主要系相关产品受原材料价格上涨影响的调价于 2022 年 1 月完成所致。 

根据《第二批国家组织药品集中采购和使用工作答记者问》，集中采购中选

药品价格大幅下降，挤出的是以往在流通领域长期存在的不合理水分，而不是其

生产环节的材料成本。流通环节费用占药品价格的比重较大，而这也是政府集采

的主要空间和目的所在。所以，制剂价格因集采影响导致的下降幅度并不一定完

全传导至其上游原材料价格。报告期内，公司 D 酸系列产品的销售价格未因政

府集采而出现较大波动。 

3、首次入选国家集采名录后，阿莫西林及头孢羟氨苄制剂产品后续批次的

中标价格未发生较大变化 

根据国家医疗保障局对十三届全国人大三次会议第 1680 号建议的答复（医

保函[2020]68 号），国家集采是通过改革释放了制度性成本，在相关产品集采首

次报价时，中标制剂厂商已经考虑了上述成本下降带来的利润空间。因此，在后

续集采中，受限于生产成本，通常情况下中标价格继续大幅下降的概率不大。在
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2020 年至 2022 年期间的政府集采中，同一省份相同规格阿莫西林制剂产品及头

孢羟氨苄制剂产品的中标价格比较如下： 

中标公

司 
中标批次 中标时间 中标省份 

中标产品名称及规

格 

中标单价

（元/盒） 

鲁抗医

药 

广东联盟阿莫

西林等药品集

团带量采购 

2022.4.1 宁夏 

阿莫西林颗粒

125mg*24 及
125mg*12 

4.8 

/2.4 

广东联盟阿莫

西林等 45 个药

品集团带量采

购 

2021.12.7 
宁夏等 12 个省

份、自治区 

4.8 

/2.4 

广东联盟阿莫

西林等药品集

团带量采购 

2022.4.1 宁夏 

注射用阿莫西林钠

1g*10、2g*10 及
500mg*50 

25.33 

/43.06 

/74.50 

广东联盟阿莫

西林等 45 个药

品集团带量采

购 

2021.12.7 
宁夏等 12 个省

份、自治区 

25.33 

/43.06 

/74.50 

国药集

团 

湖南省 2021 年

抗菌药物专项

集中采购 

2021.10.22 

湖南 

阿莫西林克拉维酸

钾(4:1)干混悬剂

2g:312.5mg(4:1)及
1g:156.25mg(4:1) 

1.99 

/0.97 

湖南省 2021 年

度抗菌药物专

项集中采购相

关药品续约 

2021.9.22 
1.99 

/0.97 

华北制

药 

湖南省 2021 年

抗菌药物专项

集中采购 

2021.10.22 

湖南 

头孢羟氨苄颗粒
250mg*1 

0.49 

湖南省抗菌药

物专项集中采

购 

2020.4.15 
头孢羟氨苄颗粒

250mg*12 
5.91 

石药集

团 

湖南省 2021 年

抗菌药物专项

集中采购 

2021.10.22 

湖南 

头孢羟氨苄颗粒
125mg*1 

0.25 

湖南省抗菌药

物专项集中采

购 

2020.4.15 
头孢羟氨苄颗粒

125mg*12 
3.00 

整体而言，自 2020 年首次入选国家集采名录以来，阿莫西林及头孢羟氨苄

制剂产品后续批次的中标价格未发生较大变化，基本保持稳定。 

综上所述，公司 D 酸系列产品作为生产材料，其价值占阿莫西林制剂产品

中标价格的比例较低，其销售价格主要受市场供需及原材料价格波动影响；同时，

政府集采主要削减的是制剂销售环节的费用，且自 2020 年首次入选国家集采名

录以来，阿莫西林及头孢羟氨苄制剂产品各批次的中标价格未发生较大变化。总
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体上，政府集采对公司主要产品销售价格的影响较小。 

（二）销售数量 

1、公司产品已覆盖下游主要阿莫西林原料药生产企业 

根据中国医药工业信息中心出具的《阿莫西林产业上下游分析报告》，2020

年国内前五大阿莫西林原料药生产厂商分别为联邦制药、国药威奇达、华北制药、

常盛制药及鲁抗医药，以上相关企业阿莫西林原料药的产量占市场总产量的比例

达 90%以上，公司与上述客户均保持了长期、稳定、良好的业务合作关系。 

部分制剂厂商未中标政府集采，可能在短时间内影响该部分制剂厂商的产品

销量，从而可能传导至其对上游原料药的需求。由于公司在国内已全面覆盖了阿

莫西林制剂厂商的原料药供应商，且公司 D 酸系列产品的市场竞争格局及整体

市场供给稳定，故政府集采对公司 D 酸系列产品的销售影响较小，2018 年至 2021

年，公司 D 酸系列产品的销售情况如下： 

单位：吨 

产品 2021 年 2020 年 2019 年 2018 年 

D 酸 3,791.05 3,068.75 2,253.02 2,312.69 

甲酯 1,838.00 1,365.10 1,678.08 778.15 

羟邓盐 243.05 776.38 708.60 822.13 

合计 5,872.10 5,210.23 4,639.70 3,912.97 

2、下游市场需求持续增加 

根据中国医药工业信息中心出具的《阿莫西林产业上下游分析报告》，阿莫

西林作为一款上市已久的成熟广谱抗生素，具有临床适用性广和性价比高的特点，

全球对其原料药需求长期呈稳中有长态势。2017-2020 年，全球阿莫西林原料药

市场需求量的复合增长率为 2.75%，预计 2023 年全球阿莫西林原料药需求量将

超过 3.7 万吨。下游市场的稳定需求将带动公司产品销售规模的持续增长。 

综上，在整体行业需求持续稳步增长的背景下，公司依托自身对下游原料药

生产企业的全面覆盖，未来由于政府集采而导致公司销售规模下降的可能性较小。 

由前述分析可得，政府集采对公司 D 酸系列产品的销售单价和销售数量影

响较小，对公司未来业绩的影响较小。 
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三、核查程序和核查意见 

（一）核查程序 

保荐机构执行了如下核查程序： 

1、查阅上海阳光医药采购网、米内网、各省医保局网站，了解阿莫西林及

头孢羟氨苄制剂相关产品政府集采的中标情况； 

2、查阅中国医药工业信息中心出具的《阿莫西林产业上下游分析报告》，了

解我国阿莫西林原料药市场情况，同时查阅发行人客户清单，了解发行人对下游

阿莫西林原料药客户的覆盖情况； 

3、查阅《第二批国家组织药品集中采购和使用工作答记者问》及国家医疗

保障局对十三届全国人大三次会议第 1680 号建议的答复（医保函[2020]68 号），

了解政府集采对中选制剂产品及其上游原料供应商的影响； 

4、对发行人管理层访谈了解自政府集采以来，发行人主要产品受相关政策

的影响情况。 

（二）核查结论 

经核查，保荐机构认为： 

政府集采对发行人 D 酸系列产品的销售单价和销售数量影响较小，对发行

人未来业绩的影响较小。 
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（本页无正文，为《关于河南新天地药业股份有限公司首次公开发行股票并

在创业板上市的发行注册环节反馈意见落实函的回复》之签章页） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

河南新天地药业股份有限公司 

年     月    日 
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发行人董事长声明 

本人已认真阅读河南新天地药业股份有限公司本次发行注册环节反馈意见

落实函回复的全部内容，确认反馈意见落实函回复中不存在虚假记载、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。 

 

 

发行人董事长： 

 
     

 
 

谢建中     

 

 

 

河南新天地药业股份有限公司 

年     月    日 
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（本页无正文，为华泰联合证券有限责任公司《关于河南新天地药业股份有

限公司首次公开发行股票并在创业板上市的发行注册环节反馈意见落实函的回

复》之签章页） 

 

 

保荐代表人： 

 
     

 
 

卢旭东   刘栋  

 

 

 

华泰联合证券有限责任公司 

年  月  日 
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保荐机构总经理声明 

本人已认真阅读河南新天地药业股份有限公司本次发行注册环节反馈意见

落实函回复的全部内容，了解反馈意见落实函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，反馈意见

落实函回复中不存在虚假记载、误导性陈述或重大遗漏，并对上述文件的真实性、

准确性、完整性、及时性承担相应法律责任。 

 

 

保荐机构总经理： 

 

     

 

 
马  骁     

 

 

 

华泰联合证券有限责任公司 

年     月    日 
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