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关于西安新通药物研究股份有限公司 

首次公开发行股票并在科创板上市申请文件的 

审核问询函回复的修订说明 

容诚专字[2022]210Z0286号 

 

上海证券交易所： 

西安新通药物研究股份有限公司（以下简称“公司”、“发行人”或“新

通药物”）于2022年1月4日收到贵所下发的《关于西安新通药物研究股份有限

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》（上证科审（

审核）〔2022〕2号）（以下简称“首轮审核问询函”），容诚会计师事务所（

特殊普通合伙）（以下简称“申报会计师”）作为西安新通药物研究股份有限

公司（以下简称“新通药物”、“发行人”、“公司”）首次公开发行股票并

在科创板上市的申报会计师，对审核问询函涉及申报会计师的相关问题进行了

认真研究和落实。现针对首轮审核问询函回复中部分内容进行修订（楷体加粗

部分为修改与补充内容），特说明如下，请予以审核。 
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问题 10：关于研发费用 

根据申报材料和公开资料，报告期各期，公司剔除股份支付费用研发外包采

购金额占当期研发投入的比重为 61.20%、57.57%、76.96%和 55.74%；发行人研

发费用分项目构成中瑞舒伐他汀钙、苯磺酸氨氯地平片等其他项目金额分别为

1,375.18 万元、499.39 万元、205.83 万元和 54.28 万元；保荐机构对研发与采购

流程执行了穿行测试，发现研发项目立项、里程碑节点确认、可行性评估文件存

在部分瑕疵；博济医药 2020 年就甲磺酸帕拉德福韦片 III 期临床试验确认收入

1,325.82 万元，与发行人 2020 年向博济医药采购金额 4,504.36 万元差异较大。

博济医药承接的甲磺酸帕拉德福韦片 III 期全国研究者会议在长春召开。 

请发行人披露：（1）合作研发合同、授权引进合同相关方的主要职责及权利

义务划分、成本费用承担方式、销售分成安排等；（2）报告期各期研发费用中向

合作方、授权引进方、委外研发方支付确认的研发费用金额，股份支付费用金额，

以及其他主要构成项目金额及占比情况。 

请发行人说明：（1）按照性质（委外研发费用、支付给授权引进方的费用、

支付给合作方的费用、发行人自行承担的试验费）、支付对象、具体内容，列示

研发费用中的试验费构成情况；（2）结合主要管线临床阶段等说明报告期各期研

发外包采购金额波动较大、2020 年研发外包采购金额大幅上升的原因，发行人

研发外包占比与同行业可比公司比较情况；（3）结合主要管线预计研发及商业化

进展，合理测算未来五年发行人应向各合作方、授权引进方支付和收到的里程碑

款、销售分成等金额；（4）委外研发费用和向授权方支付费用确认的具体原则、

与同行业可比公司是否一致，如按付款时点确认与发行人现行费用确认方法的差

异情况，博济医药年报中披露的收入金额与发行人采购金额存在较大差异的原因，

甲磺酸帕拉德福韦片 III 期临床研究合同金额高达 9,564.46 万元的合理性；（5）

发行人是否存在委外开展研究会议的情形，甲磺酸帕拉德福韦片 III 期全国研究

者会议与发行人临床试验及研发过程是否存在直接关系，相关费用金额是否直接

包含在 CRO 服务中，发行人将其计入研发费用的合理性；（6）瑞舒伐他汀钙、

苯磺酸氨氯地平片等其他项目与发行人现有主要管线的关系，报告期内发行人对

其他项目进行研发的原因，未来是否仍将持续投入及预计投入金额情况；（7）各
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研发设备的采购时间、投入使用时间、涉及具体产品管线及使用情况，是否存在

中药研发相关设备或闲置设备，如是，是否存在减值风险，相关设备折旧费用计

入研发费用的合理性，发行人研发设备占比及成新率与同行业可比公司的比较情

况、研发设备能否保障公司日常研发活动开展；（8）是否存在董监高薪酬计入研

发费用的情形，如有说明具体原因；研发人员中剔除核心技术人员、员工持股平

台相关人员后的平均薪酬情况，与可比公司存在较大差异的原因；（9）对研发领

料、对照药、原料药的会计处理及其合理性。 

请发行人将授权引进合同作为本问询回复附件一并提交。 

请保荐机构、申报会计师：（1）说明对研发与采购流程执行穿行测试的具体

结果，立项文件遗失的具体项目，项目计划及里程碑节点确认等文件缺失的具体

项目及原因，未进行可行性评估的项目情况及其原因，发行人采取的整改措施；

（2）核查发行人研发设备的使用情况、研发活动的真实性，说明对研发费用的

真实性、准确性的核查过程，并发表明确意见；（3）核查发行人上述研发费用会

计处理的准确性，并发表明确意见。 

一、修订说明 

对于公司根据合同约定，将支付给 Sedor 公司 CE-磷苯妥英钠许可费的第四

笔里程碑款，根据《企业会计准则-基本准则》关于资产确认的要求，公司经过审

慎和充分考虑，对相关会计处理进行追溯调整，因第四笔里程碑款不满足资产的

定义，相关款项应该根据内部研究开发项目支出的政策计入研发费用，不再计入

无形资产原值。据此对研发费用相关数据及表述进行修订。 

发行人在首轮审核问询函回复之“问题10：关于研发费用”之“一、发行人

披露事项”之“（一）合作研发合同、授权引进合同相关方的主要职责及权利义

务划分、成本费用承担方式、销售分成安排等”中修改及补充内容如下： 

（一）原回复内容 

“ 
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2、授权引进合同 

自2011年开始，公司依托授权引进及自主研发的药物专利技术，开发布局针

对慢性乙肝、肝癌、癫痫等重大疾病领域的创新药物。报告期内，发行人的授权

引进合同具体情况如下： 

” 

（二）修改后回复内容 

“ 

2、授权引进合同 

自2011年开始，公司依托授权引进及自主研发的药物专利技术，开发布局针

对乙肝、肝癌等重大疾病领域的创新药物。报告期内，发行人的授权引进合同具

体情况如下： 

” 

发行人在首轮审核问询函回复之“问题10：关于研发费用”之“一、发行人

披露事项”之“（二）报告期各期研发费用中向合作方、授权引进方、委外研发

方支付确认的研发费用金额，股份支付费用金额，以及其他主要构成项目金额及

占比情况”中修改及补充内容如下： 

（一）原回复内容 

“ 

发行人已在招股说明书“第八节 财务会计信息与管理层分析”之“十一、

盈利能力分析”之“（四）期间费用分析”之“3、研发费用分析”中补充披露

如下： 

报告期内，发行人研发费用中向合作方、授权引进方、委外研发方支付确认

的研发费用金额，股份支付费用金额，以及其他主要构成项目金额及占比情况具

体如下： 
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单位：万元，% 

支付对象 
2021年度 2020年度 2019年度 

金额 占比 金额 占比 金额 占比 

合作方 - - - - - - 

授权引

进方 

折旧摊销

费 
845.24 13.22 771.91 8.70 765.25 6.40 

专利费 16.37 0.26 16.31 0.18 33.68 0.28 

小计 861.61 13.48 788.22 8.88 798.93 6.69 

委外研发方 3,778.33 59.10 6,829.44 76.96 2,229.66 18.66 

股份支付 - - - - 8,075.70 67.58 

其他 

材料费 510.35 7.98 452.25 5.10 169.64 1.42 

人工费 917.31 14.35 512.04 5.77 444.99 3.72 

杂 费 及 公

摊费用 
210.06 3.29 172.01 1.94 145.95 1.22 

折 旧 摊 销

费 
83.19 1.30 85.16 0.96 70.83 0.59 

试验费 32.65 0.51 35.10 0.40 13.27 0.11 

小计 1,753.56 27.43 1,256.56 14.17 844.68 7.06 

合计 6,393.51 100.00 8,874.23 100.00 11,948.97 100.00 

1、与合作方相关 

报告期内，发行人研发费用中不存在向合作方支付确认的研发费用金额。 

报告期内，发行人向合作方中国药科大学支付的 300 万元，确认为预付账款，

待合同约定的第一个里程碑节点达到时，一同转入研发费用。 

2、与授权引进方相关 

报告期内，研发费用中确认的与授权引进方相关的费用，发行人根据性质的

不同分为两种会计处理方式：①专利技术及相关产品授权许可费用，发行人确认

为无形资产，按照专利有效期限将其分期摊销至研发费用中。②每年支付的专利

维护费，发行人每年将该费用计入研发费用中。 

报告期内，研发费用中确认的与授权引进方相关的费用分别为798.93万元、

788.22万元和861.61万元，占剔除股份支付后研发费用的比例为20.63%、8.88%和

13.48%。发行人2019年度研发费用中确认的与授权引进方相关的费用增加主要由
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于2018年5月确认 Captisol 相关专利及专有技术无形资产1,529.84万元，该无形

资产2019年度相比于2018年度摊销增加所致。报告期内，发行人从授权引进方购

买确认的无形资产分别为0万元、386.62万元和0万元，为分阶段支付购买的

Captisol 相关专利及专有技术。具体参见“问题12”之“一、发行人说明事项”

之“（二）”之“1、结合各项专利和产品授权许可的付款约定（包括但不限于前

期费用、里程碑款以及销售提成）、发行人收购凯华公司的价款等说明无形资产

账面原值的确定方法”之“（1）Captisol 相关专利及专有技术”。 

3、与委外研发相关 

发行人在研发费用中确认的委外研发费主要包括：（1）临床前药理、药效、

毒理试验委托第三方 GLP 实验室进行，属于法规要求和行业惯例；（2）临床样品

（原料药、部分制剂）的生产委托第三方 GMP 生产车间进行，属于法规要求和行

业惯例；（3）临床试验委托 CRO 进行。委外研发费主要在研发费用中的试验费中

核算，另有少量委外的原料在材料费中核算。 

报告期内，研发费用中确认的与委外研发相关的费用分别为 2,229.66 万元、

6,829.44 万元和 3,778.33 万元，占剔除股份支付后研发费用的比例为 57.57%、

76.96%和 59.10%。报告期内发行人在研发费用中确认的委外研发费变动主要系根

据在研项目的不同临床阶段采购研发服务变化所致，其中 2020 年度上涨幅度较

大，主要原因是注射用 MB07133 的研发项目进入 II期临床试验阶段、甲磺酸帕拉

德福韦片的研发项目进入 III 期临床试验阶段，委外临床试验费用上升。 

4、与股份支付相关 

股份支付费用为 2019 年度公司对管理层和核心骨干进行股权激励，本次股权

激励的每股价格为 2.50 元，参照最近一次股权融资的每股价格 64.76 元，员工授

予时获得的收益为每股 62.26 元。本次股权激励共计授出西安海金沙出资额

169.50 万元，占西安海金沙股权比例为 46.04%，折算对应持有公司股权比例为

3.92%。本次股权激励计划不设置服务期，不需分期确认。发行人将被激励对象按

工作内容归集股份支付费用，其中研发人员的股权激励费用计入研发费用，其他

人员的激励费用计入管理费用。公司于当年一次性计入研发费用和管理费用中，

其中计入研发费用 8,075.70 万元，管理费用 2,476.55 万元。 
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5、研发费用中其他主要构成项目 

研发费用中其他主要构成项目主要为发行人自行购买的材料费、发生的职工

薪酬、杂费、公共费用摊销以及在试验费中核算的少量检测费用等，报告期内分

别为 844.68 万元、1,256.56 万元和 1,753.56 万元，占剔除股份支付后研发费用

比例为 21.81%、14.17%和 27.43%。 

” 

（二）修改后回复内容 

“ 

发行人已在招股说明书“第八节 财务会计信息与管理层分析”之“十一、

盈利能力分析”之“（四）期间费用分析”之“3、研发费用分析”中补充披露

如下： 

“报告期内，发行人研发费用中向合作方、授权引进方、委外研发方支付确

认的研发费用金额，股份支付费用金额，以及其他主要构成项目金额及占比情况

具体如下： 

单位：万元，% 

支付对象 
2022 年 1-6 月 2021 年度 2020 年度 2019 年度 

金额 占比 金额 占比 金额 占比 金额 占比 

合作方 - - - - - - - - 

授权引进方 

折旧摊

销费 
382.64 14.21 765.26 12.12 765.26 8.27 765.25 6.40 

专利费 6.38 0.24 16.37 0.26 16.31 0.18 33.68 0.28 

技 术

权 益

受 让

费 

- - - - 386.62 4.18 - - 

小计 389.02 14.45 781.63 12.38 1,168.19 12.63 798.93 6.69 

委外研发方 1,602.54 59.52 3,778.33 59.85 6,829.44 73.80 2,229.66 18.66 

股份支付 - - - - - - 8,075.70 67.58 

其他 

材料费 25.48 0.95 510.35 8.08 452.25 4.89 169.64 1.42 

人工费 525.50 19.52 917.31 14.53 512.04 5.53 444.99 3.72 

杂费及 86.08 3.20 210.06 3.33 172.01 1.86 145.95 1.22 
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公摊费

用 

折旧摊

销费 
55.46 2.06 83.19 1.32 85.16 0.92 70.83 0.59 

试验费 8.18 0.30 32.65 0.52 35.10 0.38 13.27 0.11 

小计 700.70 26.03 1,753.56 27.77 1,256.56 13.58 844.68 7.06 

合计 2,692.25 100.00 6,313.52 100.00 9,254.19 100.00 11,948.97 100.00 

1、与合作方相关 

报告期内，发行人研发费用中不存在向合作方支付确认的研发费用金额。 

报告期内，发行人向合作方中国药科大学支付的 300 万元，确认为预付账款，

待合同约定的第一个里程碑节点达到时，一同转入研发费用。 

2、与授权引进方相关 

报告期内，研发费用中确认的与授权引进方相关的费用，发行人根据性质的

不同分为两种会计处理方式：①专利技术及相关产品授权许可费用，发行人确认

为无形资产，按照专利有效期限将其分期摊销至研发费用中。②每年支付的专利

维护费，发行人每年将该费用计入研发费用中。 

报告期内，研发费用中确认的与授权引进方相关的费用分别为 798.93 万元、

1,168.19 万元、781.63 万元及 389.02 万元，占剔除股份支付后研发费用的比例

为 20.63%、12.63%、12.38%及 14.45%。发行人 2019 年度研发费用中确认的与授

权引进方相关的费用增加主要由于 2018 年 5 月确认 Captisol 相关专利及专有技

术无形资产 1,529.84 万元，该无形资产 2019 年度相比于 2018 年度摊销增加所

致。发行人 2020 年度研发费用中确认的与授权引进方相关的费用增加主要由于

当期 CE-磷苯妥英钠许可产品在美国 FDA 获批上市后向授权方支付的技术权益受

让费 386.62 万元。 

3、与委外研发相关 

发行人在研发费用中确认的委外研发费主要包括：（1）临床前药理、药效、

毒理试验委托第三方 GLP 实验室进行，属于法规要求和行业惯例；（2）临床样品

（原料药、部分制剂）的生产委托第三方 GMP 生产车间进行，属于法规要求和行

业惯例；（3）临床试验委托 CRO 进行。委外研发费主要在研发费用中的试验费中
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核算，另有少量委外的原料在材料费中核算。 

报告期内，研发费用中确认的与委外研发相关的费用分别为 2,229.66 万元、

6,829.44 万元、3,778.33 万元及 1,602.54 万元，占剔除股份支付后研发费用的

比例为 57.57%、73.80%、59.85%及 59.52%。报告期内发行人在研发费用中确认的

委外研发费变动主要系根据在研项目的不同临床阶段采购研发服务变化所致，其

中 2020 年度上涨幅度较大，主要原因是注射用 MB07133 的研发项目进入 II 期临

床试验阶段、甲磺酸帕拉德福韦片的研发项目进入 III 期临床试验阶段，委外临

床试验费用上升。 

4、与股份支付相关 

股份支付费用为 2019 年度公司对管理层和核心骨干进行股权激励，本次股权

激励的每股价格为 2.50 元，参照最近一次股权融资的每股价格 64.76 元，员工授

予时获得的收益为每股 62.26 元。本次股权激励共计授出西安海金沙出资额

169.50 万元，占西安海金沙股权比例为 46.04%，折算对应持有公司股权比例为

3.92%。本次股权激励计划不设置服务期，不需分期确认。发行人将被激励对象按

工作内容归集股份支付费用，其中研发人员的股权激励费用计入研发费用，其他

人员的激励费用计入管理费用。公司于当年一次性计入研发费用和管理费用中，

其中计入研发费用 8,075.70 万元，管理费用 2,476.55 万元。 

5、研发费用中其他主要构成项目 

研发费用中其他主要构成项目主要为发行人自行购买的材料费、发生的职工

薪酬、杂费、公共费用摊销以及在试验费中核算的少量检测费用等，报告期内分

别为 844.68 万元、1,256.56 万元、1,753.56 万元及 700.70 万元，占剔除股份支

付后研发费用比例为 21.81%、13.58%、27.77%及 26.03%。” 

” 

发行人在首轮审核问询函回复之“问题10：关于研发费用”之“二、发行人

说明事项”之“（二）结合主要管线临床阶段等说明报告期各期研发外包采购金

额波动较大、2020年研发外包采购金额大幅上升的原因，发行人研发外包占比与

同行业可比公司比较情况”中修改及补充内容如下： 
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（一）原回复内容 

“ 

…… 

各条研发管线研发进度如下： 

管线 启动时间点 主要事件 

甲磺酸帕拉德福韦片 

2012 年 11 月 IND 申请 

2013 年 10 月 取得临床试验批件 

2014 年 1 月 Ia 期临床试验 

2015 年 3 月 Ib 期临床试验 

2018 年 4 月 II 期临床试验 

2020 年 6 月 III 期临床试验 

注射用 MB07133 

2013 年 3 月 IND 申报 

2014 年 2 月 取得临床试验批件 

2015 年 12 月 I 期临床试验 

2020 年 3 月 II 期临床试验第一阶段 

2021 年 8 月 II 期临床试验第二阶段 

2021 年 10 月 
与信迪利单抗注射液联合用药治疗晚期原

发性肝癌提交 IND，并获得受理 

2021 年 12 月 
取得与信迪利单抗注射液联合用药临床试

验通知书 

富马酸海普诺福韦片（HTS） 

2018 年 8 月 IND 申报 

2018 年 11 月 取得临床试验批件 

2019 年 8 月 Ia 期临床试验 

2021 年 9 月 Ib/IIa 期临床试验启动 

…… 

2、发行人研发外包占比与同行业可比公司比较情况 

报告期内，发行人的研发服务采购主要为临床试验服务，具体采购情况如下： 

单位：万元 
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项目 2021 年度 2020 年度 2019 年度 

研发外包采购金额 3,778.33 6,829.44 2,229.66 

当期研发投入 6,393.51 8,874.23 3,873.27 

研发外包采购金额/当期

研发投入 
59.10% 76.96% 57.57% 

注：2019 年当期研发费用金额为剔除股份支付影响后的金额 

…… 

如前所述，同行业可比公司的研发外包采购比例大多处于 45%-60%的区间，

报告期内，发行人研发外包采购比例分别为 57.57%、76.96%和 59.10%。2020 年

度，由于甲磺酸帕拉德福韦片进入 III 期临床试验、注射用 MB07133 进入 II 期

临床试验后，发行人当年度研发外包占比上升，发行人研发外包采购比例显著高

于同行业可比公司。除 2020 年度外，发行人研发外包比例处于同行业可比公司

中较高水平，主要由于地区工资水平差异，发行人研发人员薪酬低于同行业可比

公司。 

…… 

” 

（二）修改后回复内容 

“ 

…… 

各条研发管线研发进度如下： 

管线 启动时间点 主要事件 

甲磺酸帕拉德福韦片 

2012 年 11 月 IND 申请 

2013 年 10 月 取得临床试验批件 

2014 年 1 月 Ia 期临床试验 

2015 年 3 月 Ib 期临床试验 

2018 年 4 月 II 期临床试验 

2020 年 6 月 III 期临床试验 

2022 年 7 月 完成 III 期临床试验的核心临床阶段 
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管线 启动时间点 主要事件 

注射用 MB07133 

2013 年 3 月 IND 申报 

2014 年 2 月 取得临床试验批件 

2015 年 12 月 I 期临床试验 

2020 年 3 月 II 期临床试验第一阶段 

2021 年 8 月 II 期临床试验第二阶段 

2021 年 10 月 
与信迪利单抗注射液联合用药治疗晚期原

发性肝癌提交 IND，并获得受理 

2022 年 1 月 
取得与信迪利单抗注射液联合用药临床批

件 

2022 年 7 月 
与信迪利单抗注射液联合用药启动 I/IIa

期临床试验并完成首例病人给药 

富马酸海普诺福韦片（HTS） 

2018 年 8 月 IND 申报 

2018 年 11 月 取得临床试验批件 

2019 年 8 月 Ia 期临床试验 

2021 年 9 月 Ib/IIa 期临床试验 

2022 年 11 月 Ic/IIb 期临床试验 

…… 

2、发行人研发外包占比与同行业可比公司比较情况 

报告期内，发行人的研发服务采购主要为临床试验服务，具体采购情况如下： 

单位：万元 

项目 2022 年 1-6 月 2021 年度 2020 年度 2019 年度 

研发外包采购金额 1,602.54 3,778.33 6,829.44 2,229.66 

当期研发投入 2,692.25 6,313.52 9,254.19 3,873.27 

研发外包采购金额/

当期研发投入 
59.52% 59.85% 73.80% 57.57% 

注：2019 年当期研发费用金额为剔除股份支付影响后的金额 

…… 

如前所述，同行业可比公司的研发外包采购比例大多处于 35%-60%的区间，

报告期内，发行人研发外包采购比例分别为 57.57%、73.80%、59.85%和 59.52%。

2020 年度，由于甲磺酸帕拉德福韦片进入 III 期临床试验、注射用 MB07133 进

入 II 期临床试验后，发行人当年度研发外包占比上升，发行人研发外包采购比例

显著高于同行业可比公司。除 2020 年度外，发行人研发外包比例处于同行业可
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比公司中较高水平，主要由于地区工资水平差异，发行人研发人员薪酬低于同行

业可比公司。 

…… 

” 

发行人在首轮审核问询函回复之“问题10：关于研发费用”之“二、发行人

说明事项”之“（三）结合主要管线预计研发及商业化进展，合理测算未来五年

发行人应向各合作方、授权引进方支付和收到的里程碑款、销售分成等金额”中

修改及补充内容如下： 

（一）原回复内容 

“ 

…… 

发行人与授权方、合作方支付的相关里程碑费用、销售分成等详见本题“一、

发行人披露事项”之“（一）合作研发合同、授权引进合同相关方的主要职责及

权利义务划分、成本费用承担方式、销售分成安排等”。 

单位：万元 

类别 支付对象 未来五年支付金额合计 

合作方 
广东奇方 4,010.00 

中国药科大学 1,000.00  

授权引进方 LGND 19,138.00  

合计 24,148.00 

具体测算预计各年向各合作方需支付的金额如下： 
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单
位
：
万
元

 

序
号

 
合
作

研
发
项
目

 
合
作
研
发

对
象

 
费
用
承
担
方
式

 
利
益
分
成
方
式

 
2

0
2

2
年

 
2

0
2

3
年

 
2

0
2

4
年

 
2

0
2

5
年

 
2

0
2

6
年

 

1
 

注
射

用
M

B
0
7
1
3
3
 

信
达
生
物

 

信
达
生
物
免
费
提
供
产
品
，
发

行
人
负
担
试
验
全
部
费
用
，
联

合
用
药
的
专
利
归
双
方
共
有

 

无
 

无
 

无
 

无
 

无
 

无
 

2
 

富
马

酸
海

普
诺

福
韦
片

 

广
东
奇
方

 

公
司

承
担

项
目

各
阶

段
研

发

投
入
，
广
东
奇
方
投
入

1
,0

0
0

万
元

 

发
行

人
与

广
东

奇
方

按
合

同

约
定

享
有

药
品

销
售

净
利

润

一
定
比
例
的
分
成

 

无
 

无
 

无
 

无
 

无
 

3
 

C
E

-
磷

苯
妥

英

钠
注
射
液

 

公
司

承
担

项
目

各
阶

段
研

发

投
入
，
广
东
奇
方
投
入

1
,1

6
0

万
元

 

发
行

人
与

广
东

奇
方

按
合

同

约
定

享
有

药
品

销
售

净
利

润

一
定
比
例
的
分
成

 

5
0

 
3

5
0
 

7
8

0
 

1
,3

3
0
 

1
,5

0
0
 

3
 

X
T

Y
W

0
1
1
 

中
国

药
科

大
学

 

根
据

合
同

约
定

向
合

作
研

发

方
支
付
里
程
碑
款

 

根
据

合
同

约
定

在
产

品
上

市

之
日

起
十

年
内

年
按

照
净

销

售
收

入
一

定
比

例
由

发
行

人

向
中
国
药
科
大
学
支
付
提
成
；

提
成
年
限
：
自
本
产
品
获
得
生

产
批
件
后

1
0
年
或
专
利
到
期

（
以
先
到
期
为
准
）

 

2
0

0
 

无
 

无
 

3
0

0
 

无
 

4
 

X
T

Y
W

0
1
2
 

中
国

药
科

大
学

 

根
据

合
同

约
定

向
合

作
研

发

方
支
付
里
程
碑
款

 

根
据

合
同

约
定

在
产

品
上

市

之
日

起
十

年
内

年
按

照
净

销

售
收

入
一

定
比

例
由

发
行

人

向
中
国
药
科
大
学
支
付
提
成
；

提
成
年
限
：
自
本
产
品
获
得
生

产
批
件
后

1
0
年
或
专
利
到
期

（
以
先
到
期
为
准
）

 

无
 

3
0

0
 

无
 

无
 

2
0

0
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具
体
测
算
预
计
各
年
向
各
授
权
委
托
方
需
支
付
的
金
额
如
下
：

 

单
位
：
万
元

 

序
号

 
合
作

研
发
项
目

 
合
作
研
发
对
象

 
费
用
承
担
方
式

 
利
益
分
成
方
式

 
2

0
2

2
年

 
2

0
2

3
年

 
2

0
2

4
年

 
2

0
2

5
年

 
2

0
2

6
年

 

1
 

甲
磺

酸
帕

拉
德

福
韦
片

 
L

G
N

D
 

根
据

合
同

约
定

向
授

权
方

支
付

里

程
碑
款

 

根
据

合
同

约
定

的
累

计

净
销

售
额

的
一

定
比

例

向
L

G
N

D
支
付
提
成

 

无
 

无
 

3
,4

0
0
 

4
,0

0
0
 

8
,8

8
0
 

7
 

7
 

7
 

7
 

无
 

2
 

注
射

用
M

B
0
7
1
3
3
 

L
G

N
D

 
根

据
合

同
约

定
向

授
权

方
支

付
里

程
碑
款

 

根
据

合
同

约
定

的
累

计

净
销

售
额

的
一

定
比

例

向
L

G
N

D
支
付
提
成

 

无
 

无
 

无
 

无
 

2
,8

3
0
 

无
 

无
 

无
 

无
 

无
 

3
 

富
马

酸
海

普
诺

福
韦
片

 
L

G
N

D
 

根
据

合
同

约
定

向
授

权
方

支
付

里

程
碑
款

 

根
据

合
同

约
定

的
累

计

净
销

售
额

的
一

定
比

例

向
L

G
N

D
支
付
提
成

 

无
 

无
 

无
 

无
 

无
 

4
 

C
E

-
磷

苯
妥

英

钠
注
射
液

 
S

ed
o
r 

根
据

合
同

约
定

向
授

权
方

支
付

里

程
碑
款

 
无

 
无

 
无

 
无

 
无

 
无

 

”
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（二）修改后回复内容 

“ 

…… 

发行人与授权方、合作方支付的相关里程碑费用、销售分成等详见本题“一、

发行人披露事项”之“（一）合作研发合同、授权引进合同相关方的主要职责及

权利义务划分、成本费用承担方式、销售分成安排等”。 

单位：万元 

类别 支付对象 未来五年支付金额合计 

合作方 
广东奇方 1,780.00 

中国药科大学 1,000.00  

授权引进方 LGND 18,128.00  

合计 20,908.00 

具体测算预计各年向各合作方需支付的金额如下： 
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单
位
：
万
元

 

序
号

 
合
作

研
发
项
目

 
合
作
研
发
对
象

 
费
用
承
担
方
式

 
利
益
分
成
方
式

 
2

0
2

2
年

 
2

0
2

3
年

 
2

0
2

4
年

 
2

0
2

5
年

 
2

0
2

6
年

 

1
 

注
射

用
M

B
0
7
1
3
3
 

信
达
生
物

 

信
达
生
物
免
费
提
供
产
品
，
发
行
人

负
担
试
验
全
部
费
用
，
联
合
用
药
的

专
利
归
双
方
共
有

 

无
 

无
 

无
 

无
 

无
 

无
 

2
 

富
马

酸
海

普
诺

福
韦
片

 

广
东
奇
方

 

公
司
承
担
项
目
各
阶
段
研
发
投
入
，

广
东
奇
方
投
入

1
,0

0
0
万
元

 

发
行

人
与

广
东

奇
方

按

合
同

约
定

享
有

药
品

销

售
净

利
润

一
定

比
例

的

分
成

 

无
 

无
 

无
 

无
 

无
 

3
 

C
E

-
磷

苯
妥

英

钠
注
射
液

 

公
司
承
担
项
目
各
阶
段
研
发
投
入
，

广
东
奇
方
投
入

1
,1

6
0
万
元

 

发
行

人
与

广
东

奇
方

按

合
同

约
定

享
有

药
品

销

售
净

利
润

一
定

比
例

的

分
成

 

无
 

4
0 

2
4
0 

5
4
0 

9
6
0 

3
 

X
T

Y
W

0
1
1
 

中
国
药
科
大
学

 
根

据
合

同
约

定
向

合
作

研
发

方
支

付
里
程
碑
款

 

根
据

合
同

约
定

在
产

品

上
市

之
日

起
十

年
内

年

按
照

净
销

售
收

入
一

定

比
例

由
发

行
人

向
中

国

药
科

大
学

支
付

提
成

；

提
成

年
限

：
自

本
产

品

获
得
生
产
批
件
后

1
0
年

或
专

利
到

期
（

以
先

到

期
为
准
）

 

无
 

2
0
0 

无
 

3
0

0
 

无
 

4
 

X
T

Y
W

0
1
2
 

中
国
药
科
大
学

 
根

据
合

同
约

定
向

合
作

研
发

方
支

付
里
程
碑
款

 

根
据

合
同

约
定

在
产

品

上
市

之
日

起
十

年
内

年

按
照

净
销

售
收

入
一

定

比
例

由
发

行
人

向
中

国

药
科

大
学

支
付

提
成

；

提
成

年
限

：
自

本
产

品

获
得
生
产
批
件
后

1
0
年

无
 

3
0

0
 

无
 

无
 

2
0

0
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序
号

 
合
作

研
发
项
目

 
合
作
研
发
对
象

 
费
用
承
担
方
式

 
利
益
分
成
方
式

 
2

0
2

2
年

 
2

0
2

3
年

 
2

0
2

4
年

 
2

0
2

5
年

 
2

0
2

6
年

 

或
专

利
到

期
（

以
先

到

期
为
准
）

 

具
体
测
算
预
计
各
年
向
各
授
权
委
托
方
需
支
付
的
金
额
如
下
：

 

单
位
：
万
元

 

序 号
 

合
作

研
发
项
目

 
合
作
研
发

 

对
象

 
费
用
承
担
方
式

 
利
益
分
成
方
式

 
2

0
2

2
年

 
2

0
2

3
年

 
2

0
2

4
年

 
2

0
2

5
年

 
2

0
2

6
年

 

1
 

甲
磺

酸
帕

拉
德

福
韦
片

 
L

G
N

D
 

根
据

合
同

约
定

向
授

权
方

支
付

里
程

碑
款

 

根
据

合
同

约
定

的
累

计
净

销
售

额
的

一
定

比
例

向
L

G
N

D
支

付

提
成

 

无
 

无
 

3
,
1
0
0 

3
,
5
0
0
 

6
,
0
0
0 

7
 

7
 

7
 

7
 

无
 

2
 

注
射

用
M

B
0

7
1
3
3
 

L
G

N
D

 
根

据
合

同
约

定
向

授
权

方
支

付
里

程

碑
款

 

根
据

合
同

约
定

的
累

计
净

销
售

额
的

一
定

比
例

向
L

G
N

D
支

付

提
成

 

无
 

无
 

无
 

无
 

2
,
8
0
0 

无
 

无
 

无
 

无
 

无
 

3
 

富
马

酸
海

普
诺

福
韦
片

 
L

G
N

D
 

根
据

合
同

约
定

向
授

权
方

支
付

里
程

碑
款

 

根
据

合
同

约
定

的
累

计
净

销
售

额
的

一
定

比
例

向
L

G
N

D
支

付

提
成

 

无
 

无
 

无
 

无
 

2
,
7
0
0 

4
 

C
E

-磷
苯

妥
英

钠
注
射
液

 
S

ed
o
r 

根
据

合
同

约
定

向
授

权
方

支
付

里
程

碑
款

 
无

 
无

 
无

 
无

 
无

 
无

 

”
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发行人在首轮审核问询函回复之“问题10：关于研发费用”之“二、发行人说

明事项”之“（四）委外研发费用和向授权方支付费用确认的具体原则、与同行

业可比公司是否一致，如按付款时点确认与发行人现行费用确认方法的差异情况，

博济医药年报中披露的收入金额与发行人采购金额存在较大差异的原因，甲磺酸

帕拉德福韦片 III 期临床研究合同金额高达9,564.46万元的合理性”中删除内容如

下： 

“ 

此类费用签订的合同一般明确约定了需要入组观察的受试者例数，并约定在

合同签订后即支付首付款；除首付款计入预付账款外，后续发行人确认研发费用

时点与合同约定的付款时点不存在差异。 

” 

修改及补充内容如下: 

（一）原回复内容 

“ 

③如按付款时点确认与发行人现行费用确认方法的差异情况 

公司如按付款时点确认与公司现行费用确认方法的差异情况如下表所示： 

单位：万元 

项目 2021年度 2020年度 2019年度 

公司现行费用确认方法金额 3,778.33 6,829.44 2,229.66 

公司如按付款时点确认费用金

额 
3,451.96 5,934.75 3,160.07 

差异 326.38 894.70 -930.41 

由上表可知，公司现行费用确认方法与按付款时点确认费用方法在 2019 年

和 2020 年差异较大，2019 年差异较大主要系因为当年公司预付给方达医药

274.14 万元的富马酸海普诺福韦片首笔临床服务款，预付给艾昆纬 123.16 万元

MB07133Ⅱ期临床研究的首笔款项，预付给博济医药 452.03 万元甲磺酸帕拉德

福韦片 III 期临床研究的首笔款项；2020 年差异较大主要系因为当年公司根据项

目进度将 2019 年支付给艾昆纬和博济医药的 123.16 万元和 452.03 万元的预付
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账款确认为了研发费用，公司还根据项目进度确认了 CE-磷苯妥英钠注射液和

HTS 项目研发费用 143.63 万元和 123.89 万元，但是这两笔款项公司于 2020 年

尚未支付给国信医药和凯莱英。2021 年的差异相较于前两年较小，主要系因为

公司于当年根据项目进度确认了注射用 MB07133 和 HTS 项目研发费用 197.39

万元和 79.25 万元，但是这两笔款项公司于 2021 年尚未支付给艾昆纬和方达医

药所致。 

综上，上述差异形成的原因主要为：A、公司存在签订合同后支付首付款时，

对方尚未提供服务，公司将已支付款项先记入预付账款科目；B、待合同约定的

里程碑节点达到时，公司根据对方已完成的服务计提研发费用，但是在该年度公

司尚未支付相关里程碑款项，公司将未支付款项记入应付账款科目。 

（2）向授权方支付费用确认的具体原则 

报告期内，研发费用中确认的与授权引进方相关的费用，发行人根据性质的

不同分为两种会计处理方式：①专利技术及相关产品授权许可费用，发行人确认

为无形资产，按照专利有效期限将其分期摊销至研发费用中；②每年支付的专利

维护费，发行人每年将该费用计入研发费用中。 

…… 

对于上述第一种会计处理方式，无形资产的摊销并不涉及相关现金流，因此

公司如按付款时点确认与公司现行费用确认方法不存在可比性；对于上述第二种

会计处理方式，公司如按付款时点确认与公司现行费用确认方法的差异情况如下

表所示： 

单位：万元 

项目 2021 年度 2020 年度 2019 年度 

公司现行费用确认方法金额 16.37 16.31 33.68 

公司如按付款时点确认费用金额 32.69 33.68 - 

差异 -16.31 -17.37 33.68 

由上表可知，对于向授权方支付的费用，公司在现行费用确认方法与按付款

时点确认费用方法下的差异较小，上述差异形成的原因主要为：公司按照权责发

生制将每年发生的专利维护费在相应的年度计提研发费用，但是公司付款存在延

迟的情况，公司将未支付款项记入应付账款科目。 
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” 

（二）修改后回复内容 

“ 

③如按付款时点确认与发行人现行费用确认方法的差异情况 

公司如按付款时点确认与公司现行费用确认方法的差异情况如下表所示： 

单位：万元 

项目 2022年1-6月 2021年度 2020年度 2019年度 

公司现行费用确认方法

金额 
1,602.54 3,778.33 6,829.44 2,229.66 

公司如按付款时点确认

费用金额 
579.61 3,451.96 5,934.75 3,160.07 

差异 1,022.93 326.38 894.70 -930.41 

由上表可知，公司现行费用确认方法与按付款时点确认费用方法在 2019 年

和 2020 年差异较大，2019 年差异较大主要系因为当年公司预付给方达医药

274.14 万元的富马酸海普诺福韦片首笔临床服务款，预付给艾昆纬 123.16 万元

MB07133 Ⅱ期临床研究的首笔款项，预付给博济医药 452.03 万元甲磺酸帕拉德

福韦片 III 期临床研究的首笔款项；2020 年差异较大主要系因为当年公司根据项

目进度将 2019 年支付给艾昆纬和博济医药的 123.16 万元和 452.03 万元的预付

账款确认为研发费用，公司还根据项目进度确认了 CE-磷苯妥英钠注射液和富马

酸海普诺福韦片项目研发费用 143.63 万元和 123.89 万元，但是这两笔款项公司

于 2020 年尚未支付给国信医药和凯莱英。2021 年的差异相较于前两年较小，主

要系因为公司于当年根据项目进度确认了注射用 MB07133 和富马酸海普诺福韦

片项目研发费用 197.39 万元和 79.25 万元，但是这两笔款项公司于 2021 年尚未

支付给艾昆纬和方达医药所致。2022 年 1-6 月差异较上年增加，主要系公司于

当年根据项目进度确认了注射用 MB07133 和富马酸海普诺福韦片项目研发费用

合计 241.33 万元，但尚未支付给吉林大学第一医院；根据项目进度确认了 HTS

项目研发费用 100.17 万元，但尚未支付给方达医药；根据项目进度确认了

XTYW001 项目 262.5 万元，但尚未支付给苏州药明康德新药开发有限公司；根据

项目进度确认了 CE-磷苯妥英钠注射液人体生物等效性临床试验费 50.00 万元，

但尚未支付给国信医药科技（北京）有限公司；根据项目进度确认 HTS 项目招募

服务费 53.18 万元，但尚未支付给吉林优思特医药科技有限公司。公司 2020 年
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向苏州药明康德新药开发有限公司支付 XTYW001 项目首笔预付款 112.50 万元，

但于本期根据项目进度确认研发费用。 

综上，上述差异形成的原因主要为：A、公司存在签订合同后支付首付款时，

对方尚未提供服务，公司将已支付款项先记入预付账款科目；B、待合同约定的

里程碑节点达到时，公司根据对方已完成的服务计提研发费用，但是在该年度公

司尚未支付相关里程碑款项，公司将未支付款项记入应付账款科目。 

（2）向授权方支付费用确认的具体原则 

报告期内，研发费用中确认的与授权引进方相关的费用，发行人根据性质的

不同分为两种会计处理方式：①专利技术及相关产品授权许可费用，发行人确认

为无形资产，按照专利有效期限将其分期摊销至研发费用中；②每年支付的专利

维护费，发行人每年将该费用计入研发费用中；③发行人根据技术转让/授权协

议支付的技术权益转让费，确认为研发费用。 

…… 

对于上述第一种会计处理方式，无形资产的摊销并不涉及相关现金流，因此

公司如按付款时点确认与公司现行费用确认方法不存在可比性；对于上述第二种

会计处理方式，公司如按付款时点确认与公司现行费用确认方法的差异情况如下

表所示： 

单位：万元 

项目 2022 年 1-6 月 2021 年度 2020 年度 2019 年度 

公司现行费用确认方法金额 6.38 16.37 16.31 33.68 

公司如按付款时点确认费用金

额 
6.38 32.69 33.68 - 

差异 - -16.31 -17.37 33.68 

对于上述第三种会计处理方式，报告期内公司仅于2020年度支付当期 CE-磷

苯妥英钠许可产品在美国 FDA 获批上市后的技术权益受让费，按付款时点确认

与公司现行费用确认方法不存在差异。 

” 

发行人在首轮审核问询函回复之“问题10：关于研发费用”之“二、发行人

说明事项”之“（六）瑞舒伐他汀钙、苯磺酸氨氯地平片等其他项目与发行人现
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有主要管线的关系，报告期内发行人对其他项目进行研发的原因，未来是否仍将

持续投入及预计投入金额情况”中修改及补充内容如下： 

（一）原回复内容 

“ 

报告期内瑞舒伐他汀钙、苯磺酸氨氯地平片等其他项目为前期未完成仿制药

研发项目，与发行人现有主要管线没有直接关系。发行人尚在执行的仿制药研发

项目未来预计投入不超过 15 万元。 

公司未来会将主要资源投入创新药管线，同时将根据医药行业政策的变化，

利用发展过程中积累的丰富的中药、仿制药研发经验和技术储备优势，择机开展

少量国家鼓励的、临床价值高的化学仿制药、中药项目。 

” 

（二）修改后回复内容 

“ 

报告期内瑞舒伐他汀钙、苯磺酸氨氯地平片等其他项目为前期未完成仿制药

研发项目，与发行人现有主要管线没有直接关系。发行人尚在执行的仿制药研发

项目未来预计投入不超过 15 万元。 

公司现阶段聚焦于乙肝、肝癌等重大疾病领域，专注于创新药的研发及商业

化，同时引进并开发一款国内临床未满足需求的癫痫药物。公司历史上委托研发

主要为仿制药研发，在完成已签署的中药研发及委托研发合同后，将不再承接新

的中药和仿制药研发业务。 

” 

发行人在首轮审核问询函回复之“问题10：关于研发费用”之“二、发行人

说明事项”之“（八）是否存在董监高薪酬计入研发费用的情形，如有说明具体

原因；研发人员中剔除核心技术人员、员工持股平台相关人员后的平均薪酬情况，

与可比公司存在较大差异的原因”中修改及补充内容如下： 
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（一）原回复内容 

“ 

…… 

2、研发人员中剔除核心技术人员、员工持股平台相关人员后的平均薪酬情

况 

（1）研发人员中剔除核心技术人员、员工持股平台相关人员后的平均薪酬

情况 

报告期内，发行人研发人员中剔除核心技术人员、员工持股平台相关人员后

的平均薪酬情况如下： 

单位：万元 

年度 研发员工人数 平均工资 

2021 年度 40 22.93 

2020 年度 32 8.22 

2019 年度 30 8.34 

（2）与可比公司比较 

报告期内，公司研发人员的平均薪酬与同行业可比公司研发人员平均薪酬对

比情况如下： 

单位：万元 

研发人员

平均薪酬 
泽璟制药 艾力斯 诺诚健华 加科思 亚盛医药 

同行业 

平均 
发行人 

2021 年度 30.01 36.24 

未披露 未披露 未披露 

33.13 22.93 

2020 年度 25.75 30.41 28.08 17.43 

2019 年度 19.42 22.32 20.87 18.02 

数据来源：上市公司年报，诺诚健华、加科思和亚盛医药未披露 

报告期内，与同行业上市公司的研发人员平均薪酬水平相比，发行人研发人

员薪酬与同行业平均水平存在一定差异，主要系发行人主要经营地为西安市，可

比公司生产经营地均属于沿海发达地区，地区工资水平存在显著差异。 

根据西安市统计局发布的数据，2020 年西安市城镇私营单位就业人员年平

均工资 5.45 万元，公司平均薪酬高于同地区平均工资水平。 
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” 

（二）修改后回复内容 

“ 

…… 

2、研发人员中剔除核心技术人员、员工持股平台相关人员后的平均薪酬情

况 

（1）研发人员中剔除核心技术人员、员工持股平台相关人员后的平均薪酬

情况 

报告期内，发行人研发人员中剔除核心技术人员、员工持股平台相关人员后

的平均薪酬情况如下： 

单位：万元 

年度 研发人员薪酬 研发人员人数 平均工资 

2022 年 1-6 月 227.33 35.67 6.37 

2021 年度 340.05 27.83 12.22 

2020 年度 252.86 25.25 10.01 

2019 年度 227.27 20.75 10.95 

注：研发人员人数系当期月均人数，月均人数=∑（各月末研发人数）/12 

（2）与可比公司比较 

报告期内，公司研发人员的平均薪酬与同行业可比公司研发人员平均薪酬对

比情况如下： 

单位：万元 

年度 泽璟制药 艾力斯 诺诚健华 加科思 亚盛医药 
同行业 

平均 
发行人 

2022 年 

1-6 月 
15.96 17.36 

未披露 未披露 未披露 

16.66 11.69 

2021 年度 30.01 36.24 33.13 25.81 

2020 年度 25.75 30.41 28.08 17.43 

2019 年度 19.42 22.32 20.87 18.02 

数据来源：上市公司定期报告，诺诚健华、加科思和亚盛医药未披露研发人员平均薪酬 

报告期内，与同行业上市公司的研发人员平均薪酬水平相比，发行人研发人

员薪酬与同行业平均水平存在一定差异，主要系发行人主要经营地为西安市，可

比公司生产经营地均属于沿海发达地区，地区工资水平存在显著差异。 
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根据西安市统计局发布的数据，2021 年西安市城镇私营单位就业人员年平

均工资 6.09 万元，公司平均薪酬高于同地区平均工资水平。 

” 

发行人在首轮审核问询函回复之“问题10：关于研发费用”之“三、中介机构

的核查程序及核查意见”之“（一）说明对研发与采购流程执行穿行测试的具体

结果，立项文件遗失的具体项目，项目计划及里程碑节点确认等文件缺失的具体

项目及原因，未进行可行性评估的项目情况及其原因，发行人采取的整改措施”

中修改及补充内容如下： 

（一）原回复内容 

“ 

…… 

立项文件遗失的具体项目为飞天追风片项目、硫酸氢氯吡格雷片项目，项目

计划及里程碑节点确认等文件部分缺失为飞天追风片项目，原因为员工离职交接

过程中未能妥善保管。未有调研和可行性评估项目的文件为引阳索胶囊项目、脑

心清胶囊项目，主要由于两个项目金额较小，预计研发投入均小于 5 万元，发行

人出于经济性考虑，当时未进行可行性评估。缺失项目具体情况如下： 

单位：万元 

项目名称 立项时间 缺失文件 原因 累计研发投入金额 

飞天追风片 2014/03 

立项文件、项目计划

及里程碑节点确认

文件 

离职交接过程中

未能妥善保管 
261.31 

硫酸氢氯吡格雷

片 
2012/02 立项文件 

离职交接过程中

未能妥善保管 
174.35 

引阳索胶囊 2020/08 
调研和可行性评估

文件 

项目金额投入较

小，经济性考虑，

未进行可行性评

估和调研。 

0.99 

脑心清胶囊 2020/08 
调研和可行性评估

文件 

项目金额投入较

小，经济性考虑，

未进行可行性评

估和调研。 

0.91 

注：累计研发投入金额为截至 2021 年 12 月 31 日。 

” 
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（二）修改后回复内容 

“ 

立项文件遗失的具体项目为飞天追风片项目、硫酸氢氯吡格雷片项目，项目

计划及里程碑节点确认等文件部分缺失为飞天追风片项目，原因为员工离职交接

过程中未能妥善保管。未有调研和可行性评估项目的文件为引阳索胶囊项目、脑

心清胶囊项目，主要由于两个项目金额较小，发行人出于经济性考虑，当时未进

行可行性评估。缺失项目具体情况如下： 

单位：万元 

项目名称 立项时间 缺失文件 原因 累计研发投入金额 

飞天追风片 2014/03 

立项文件、项目计划

及里程碑节点确认

文件 

离职交接过程中

未能妥善保管 
261.31 

硫酸氢氯吡格雷

片 
2012/02 立项文件 

离职交接过程中

未能妥善保管 
174.35 

引阳索胶囊 2020/08 
调研和可行性评估

文件 

项目金额投入较

小，经济性考虑，

未进行可行性评

估和调研。 

5.63 

脑心清胶囊 2020/08 
调研和可行性评估

文件 

项目金额投入较

小，经济性考虑，

未进行可行性评

估和调研。 

2.64 

注：累计研发投入金额为截至 2022 年 6 月 30 日 

” 

问题 11：关于广东奇方 

根据招股说明书和公开资料，发行人与广东奇方分别于 2019 年 5 月、

2019 年 9 月签署关于富马酸海普诺福韦项目和 CE-磷苯妥英钠注射液项目的

合作协议，合同金额分别为 1,000 万元和 1,160 万元。报告期各期末，发行人

对广东奇方的预收款项/合同负债金额分别为 970 万元、1,070 万元、1,670 万

元和 1,670 万元。广东奇方与发行人试验供应商奇方（天津）医药科技有限公

司的实际控制人均为杨春玮，现奇方医药已注销。 

请发行人说明：（1）广东奇方的股东、实际控制人、注册资本、注册地

址、主营业务及规模等基本情况，发行人选择广东奇方作为合作方的原因与

考虑；（2）发行人与广东奇方就富马酸海普诺福韦项目、CE-磷苯妥英钠注
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射液项目的合作模式有何不同，广东奇方是否为富马酸海普诺福韦片临床批

件的持有人之一，将来富马酸海普诺福韦片的注册批件持有人系发行人还是

广东奇方，结合费用承担、批件及专利权归属、收益分成等情况说明上述合

作项目是否实质上为受托研发项目；（3）CE-磷苯妥英钠注射液委托临床试

验服务合同签订三方协议的原因，发行人与广东奇方就 CRO 服务成本的承担

划分方式，与合作研发协议中发行人负责临床试验等相关条款是否相违背；

（4）发行人与奇方（天津）医药科技有限公司的业务往来情况、委托试验的

具体内容及款项支付情况，发行人历史上与广东奇方的关联方或杨春玮控制

的其他企业是否存在其他交易往来，发行人及其关联方与广东奇方、杨春玮

及其关联方是否存在其他资金往来；（5）发行人与广东奇方的合作协议于 2019

年 5 月签订，2018 年末发行人即收到并确认对广东奇方 970 万元预收账款的

原因、合理性；（6）结合合同及业务实质说明上述业务系属于收入还是合作

研发款/受托研发款，发行人会计的会计处理是否符合《企业会计准则》的规

定及同行业可比公司惯例。 

请保荐机构核查发行人与广东奇方的合作模式，并发表明确意见。请申

报会计师核查问题（6），并发表明确意见。 

一、修订说明 

公司与广东奇方签署《合作协议》，协议约定的业务相当于客户支付了部分

研发服务款，从而享有部分收益分成权，对于该业务模式，基于双方的历史合作

情况来看，广东奇方系生产销售型医药公司，双方的合作均系广东奇方委托公司

为其开展研发活动，因此参考行业一般惯例，将其视同为发行人向广东奇方提供

研发服务，按受托研发项目进行管理。据此对相关表述及核查意见进行修订。 

发行人在首轮审核问询函回复之“问题11：关于广东奇方”之“一、发行人

说明事项”之“（六）结合合同及业务实质说明上述业务系属于收入还是合作研

发款/受托研发款，发行人会计的会计处理是否符合《企业会计准则》的规定及同

行业可比公司惯例”中修改及补充内容如下： 
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（一）原回复内容 

“ 

…… 

根据国家税务总局《研发费用加计扣除政策执行指引（1.0 版）》，委托研

发指被委托人基于他人委托而开发的项目，委托人以支付报酬的形式获得被委托

人的研发成果的所有权。委托项目的特点是研发经费受委托人支配，项目成果必

须体现委托人的意志和实现委托人的使用目的。 

合作研发是指研发立项企业通过契约的形式与其他企业共同对项目的某一

个关键领域分别投入资金、技术、人力，共同参与产生智力成果的创作活动，共

同完成研发项目。合作研发共同完成的知识产权，其归属由合同约定，如果合同

没有约定的，由合作各方共同所有。 

根据公司与广东奇方签订的项目合作研发协议，合作双方对各自承担的项目

研究开发内容、研究开发经费等进行了明确的约定：（1）富马酸海普诺褔韦片

临床研究合作项目中，公司负责完整的 I、II、III 期临床研究，广东奇方承担部

分资金投入；（2）CE-磷苯妥英钠注射液合作项目中，公司负责产品制备工艺研

究、质量及稳定性研究、产品溶血刺激性试验研究、产品申报临床批件、产品的

临床实验、产品申报并取得生产批件等，广东奇方负责产品市场调研、可行性论

证、产品销售策划并提供资金支持，表明合作双方以契约的方式对项目研发各自

需投入的资金、技术、人力等进行了明确的约定，符合合作研发的实质内涵。 

同时合作合同约定了专利权取得后有关利益的分配方式以及研发失败双方

承担的风险损失，表明合作研发单位实质上共同享受了项目开发成功所带来的未

来经济利益的流入，也共同承担了研发失败可能带来的技术风险及经济风险。 

综上，结合合同及业务实质，上述业务系属于合作研发，对应款项列入合作

研发款。 

2、发行人会计的会计处理是否符合《企业会计准则》的规定及同行业可比

公司惯例 

公司在与广东奇方的合作研发过程中，实质性的研发活动均由公司承担，广
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东奇方不参与实质性的研发工作，仅承担少量的辅助工作。研发项目均由公司控

制，研究开发成果及其相关知识产权权利归属于公司，广东奇方经公司同意可以

署名或共同申请专利，并按照双方约定的收益分配比例获得利益分成。 

因此该业务的实质是广东奇方部分承担研发失败风险的技术成果许可收益

权合同。公司在收到广东奇方的合作研发款时，根据合约约定的风险损失承担条

款：“双方确定，本合同项目的技术风险按双方协商的方式认定。认定技术风险

的基本内容应当包括技术风险的存在、范围、程度及损失大小等。认定技术风险

的基本条件是：（1）本合同项目在现有技术水平条件下具有足够的难度；（2）

公司在主观上无过错且经认定研究开发失败为合理的失败”。由于合同约定项目

研发失败后需要双方协商认定技术风险和失败原因，且研发失败后双方各自承担

损失具体金额需双方协商，此时公司相关履约义务尚未完成，不满足确认收入条

件，所以未拿到生产批件前公司不能确认收入，故作为预收款项/合同负债处理；

若合同产品注册申报并获得了生产批件，广东奇方享有研究开发成果的利益分成

权时，公司则将收到的合作研发款确认为营业收入；当公司拿到生产批件后，无

论是决定转让或自行上市销售产品，广东奇方获得收益多少的风险均由其自行承

担，公司无需对其承担任何责任，所以公司亦无需等待产品上市销售后再确认收

入。 

根据公开披露信息，具有类似业务的上市公司对于合作研发会计处理情况如

下： 

公司名称 股票代码 会计处理方式 

百济神州 
688235.SH 

/06160.HK 

百济神州合同负债和预收款项主要为 2017 年预收新基瑞士的合

作研发款 12,472 万元以及 2021 年 1-6 月预收诺华的合作研发款

41,104 万元。其中，预收新基瑞士的合作研发款于 2019 年第二

季度合作的协议终止后，按照协议约定，全额确认为当年营业收

入。 

复旦张江 688505.SH 

与上海交联药物研发有限公司合作开发项目： 

该类合作研发业务约定公司与合作方的合作研发由双方各自承

担相应研发工作及研发费用。因此，与合作方的合作研发，公司

未确认收入。2019 年，根据合同约定，公司收到合作方支付的相

关差额费用，并将该合作项目收取款项的余额计入合同负债科

目。 

根据合作研究续展协议相关约定，上海交联于 2019 年 6 月向复

旦张江支付合作研发款项 637.20 万元，期末合同负债余额 103.04

万元。 

综上，公司的会计处理符合《企业会计准则》的规定，与同行业上市公司同
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类业务会计处理一致或相似，符合同行业上市公司会计处理方法的惯例。 

” 

（二）修改后回复内容 

“ 

1、结合合同及业务实质说明上述业务系属于收入还是合作研发款/受托研

发款 

…… 

根据公司与广东奇方签订的项目合作研发协议，合作双方对各自承担的项目

研究开发内容、研究开发经费等进行了明确的约定：（1）富马酸海普诺褔韦片

临床研究合作项目中，公司负责完整的 I、II、III 期临床研究，广东奇方承担部

分资金投入；（2）CE-磷苯妥英钠注射液合作项目中，公司负责产品制备工艺研

究、质量及稳定性研究、产品溶血刺激性试验研究、产品申报临床批件、产品的

临床实验、产品申报并取得生产批件等，广东奇方负责产品市场调研、可行性论

证、产品销售策划并提供资金支持。 

根据新收入准则及其应用指南的相关的规定“收入确认和计量大致分为五

步：第一步，识别与客户订立的合同；第二步，识别合同中的单项履约义务；第

三步，确定交易价格；第四步，将交易价格分摊至各单项履约义务；第五步，履

行各单项履约义务时确认收入。其中，第一步、第二步和第五步主要与收入的确

认有关，第二步和第四步主要与收入的计量有关”。从上述协议可以看出，发行

人负责全部研发工作，且根据协议约定，发行人在费用承担、批件及专利权归属、

收益分成等方面均为主导方，广东奇方仅主要负责支付研究开发经费和其他投

资，从而享有收益分成权。相较于公司常见的其他受托研发业务，即公司受客户

委托，为其提供药品研发服务，负责全部研发工作，对方支付全部研发服务款项，

取得研发服务成果全部所有权，从而享有服务成果的全部收益，上述协议约定的

业务相当于客户支付了部分研发服务款，从而享有部分收益分成权，对于该业务

模式，基于双方的历史合作情况来看，广东奇方系生产销售型医药公司，双方的

合作均系广东奇方委托公司为其开展研发活动，因此参考行业一般惯例，将其视

同为发行人向广东奇方提供研发服务，构成发行人的履约义务，从而广东奇方及
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发行人均参与项目研发，进而在合同履行完毕后，研发过程中形成的技术资料归

双方共同拥有，因此发行人对收到的广东奇方的合作研发款按受托研发业务根

据收入准则进行核算。 

2、发行人会计的会计处理是否符合《企业会计准则》的规定及同行业可比

公司惯例 

基于上述业务实质分析，发行人该业务按受托研发业务根据收入准则进行

会计处理，由于该合同未约定其他向客户转让可明确区分商品的承诺，因此该研

发服务属于单项履约义务，交易价格即为广东奇方的投入金额，与此同时，发行

人不满足某一时段内确认收入的条件，具体情况如下： 

按某一时段内履行履

约义务的要求 
发行人情况 

是

否

满

足 

客户在企业履约的同

时即取得并消耗企业

履约所带来的经济利

益 

发行人未与广东奇方签署具体的研发服务合同或类似协

议，未约定交付义务，仅约定在存在技术风险并有可能致

使研究开发失败或部分失败的情形时，通知合作另一方并

采取适当措施减少损失的约定。因此，广东奇方无法在发

行人履约的同时消耗相关经济利益，因此发行人研发服务

的实际执行情况不满足本条要求。 

否 

客户能够控制企业履

约过程中在建的商品 

发行人与客户的合同签署后，研究过程均由发行人主导完

成，主要的研发活动均不在客户的场地上进行，客户不随

时掌握发行人的研发成果；客户可以向发行人了解研发项

目的进度情况，但未约定客户能够控制发行人履约过程以

及随时掌握履约结果和相关试验数据，在实际执行过程

中，发行人亦不会将试验结果以及相关数据实时或定期分

享给客户，因此发行人研发服务的实际执行情况不满足本

条要求。 

否 

企业履约过程中所产

出的商品具有不可替

代用途，且该企业在整

个合同期间内有权就

累计至今已完成的履

约部分收取款项 

合作协议中未约定其在整个合同期间内有权就累计至今

已完成的履约部分收取款项，仅约定总的款项金额，且若

开发失败合作双方按合同约定的责任内容各自承担失败

损失，因此发行人研发服务的合同条款不满足发行人在整

个合同期间内均有权就累计至今已完成的履约部分收取

款项，用以补偿发行人已发生成本和合理利润 

否 

因此，发行人该研发服务不满足时段法的任一条件，应该采用时点法确认收

入，即在研发完成取得生产批件时一次性确认收入。对于满足收入确认条件前收

到的广东奇方支付的合作研发款，计入合同负债科目。 

根据公开披露信息，具有类似业务的上市公司对于合作研发会计处理情况如

下： 
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公司名称 股票代码 会计处理方式 

百济神州 
688235.SH 

/06160.HK 

合作收入：本公司合作安排可能包括一个以上分项或履约责任，

包括授出知识产权许可，提供研发服务及其他交付物的协议。一

般而言，分配至各履约责任的代价于通过交付货品或提供服务而

达成有关责任时确认。与所有相关的收入确认标准达成之前收到

的不可退还付款入账列为客户预付款项。 

知识产权许可：本公司评估有关其知识产权许可的预付不可退还

付款，以厘定该许可是否有别于安排中的其他履约责任。就识别

出的许可而言，本公司于许可转让予获许可人及获许可人能够使

用该许可并从中受益时自于某时间点分配至该许可的不可退还

预付费确认收入。 

研发服务：分配至研发服务履约责任的交易价格部分予以递延并

随着时间流逝于交付或履行该服务时确认为合作收入。 

百济神州合同负债和预收款项主要为 2017 年预收新基瑞士的合

作研发款 12,472 万元以及 2021 年 1-6 月预收诺华的合作研发款

41,104 万元。其中，预收新基瑞士的合作研发款于 2019 年第二

季度合作的协议终止后，按照协议约定，全额确认为当年营业收

入。 

从该案例可以看出，百济神州对于该类合作研发业务亦根据收入

准则进行会计处理。 

复旦张江 688505.SH 

与上海交联药物研发有限公司合作开发项目： 

该类合作研发业务约定公司与合作方的合作研发由双方各自承

担相应研发工作及研发费用。因此，与合作方的合作研发，公司

未确认收入。2019 年，根据合同约定，公司收到合作方支付的相

关差额费用，并将该合作项目收取款项的余额计入合同负债科

目。 

根据合作研究续展协议相关约定，上海交联于 2019 年 6 月向复

旦张江支付合作研发款项 637.20 万元，期末合同负债余额 103.04

万元。 

与上海医药合作开发项目： 

自 2011 年始，公司与上海医药就四项在研创新药项目开展战略

合作。根据公司与上海医药签署的《创新药物研发战略合作协议》

及后续协议约定，上海医药支付该等药物自 2011 年 1 月 1 日

起产生的研究开发费用的 80%，与该等药物产业化后相关的权益

归双方共同所有，双方各享未来 50%收益权。所有的研发工作均

由复旦张江进行，即视同由复旦张江向上海医药提供研发服务。

因此，公司对上海医药的合作研发所得按收入进行核算。公司将

合作研发发生的支出均列报成研发费用。 

综上，公司的会计处理符合《企业会计准则》的规定，与同行业上市公司同

类业务会计处理一致或相似，符合同行业上市公司会计处理方法的惯例。 

” 

问题12：关于无形资产 

根据招股说明书和申报材料，报告期各期末发行人无形资产中非专利技
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术账面价值分别为4,328.11万元、3,562.86万元、3,177.58万元和2,754.96万元。

公司无形资产中的非专利技术主要包含：1）公司收购凯华公司时获取的

Pradefovir、MB07133等专利技术及相关产品授权许可，账面原值为4,845.62万

元；2）向 Sedor 公司购买的 Captisol 专利技术及相关产品授权许可，按照节

点付款，截止2018年12月31日公司已付款1,529.84万元，2020年付款386.62万

元。非专利技术的摊销方法均为自获取日起至相关专利有效期满止，按直线

法进行摊销。发行人取得凯华公司100%股权的对价为5,000万元人民币之等值

美元。 

请发行人说明：（1）区分各项专利和产品授权许可列示确认的无形资产

账面原值、摊销期限，发行人收购凯华公司前 Pradefovir、MB07133等专利技

术未在凯华公司账面上体现为无形资产的原因，结合相关管线的研发进度说

明各项专利和产品授权许可是否符合无形资产确认条件、相关会计处理是否

符合《企业会计准则》规定和行业惯例；（2）结合各项专利和产品授权许可

的付款约定（包括但不限于前期费用、里程碑款以及销售提成）、发行人收购

凯华公司的价款等说明无形资产账面原值的确定方法，发行人将支付的里程

碑款计入无形资产原值的会计处理是否符合《企业会计准则》的规定和行业

惯例；（3）将专利有效期作为摊销年限是否合理，Captisol 专利技术作为三

类化药（仿制药）技术，是否能在专利到期前持续为发行人带来经济利益；

（4）上述无形资产是否存在减值迹象，发行人对其进行减值测试的过程，可

收回金额的确定依据。 

请申报会计师核查发行人无形资产相关的会计处理、无形资产是否存在

减值迹象，并发表明确意见。 

一、修订说明 

对于公司根据合同约定，将支付给 Sedor 公司 CE-磷苯妥英钠许可费的第四

笔里程碑款，根据《企业会计准则-基本准则》关于资产确认的要求，公司经过审

慎和充分考虑，对相关会计处理进行追溯调整，因第四笔里程碑款不满足资产的

定义，相关款项应该根据内部研究开发项目支出的政策计入研发费用，不再计入

无形资产原值。据此对无形资产相关数据及表述进行修订。 
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发行人在首轮审核问询函回复之“问题12：关于无形资产”之“一、发行人

说明事项”之“（一）区分各项专利和产品授权许可列示确认的无形资产账面原

值、摊销期限，发行人收购凯华公司前 Pradefovir、MB07133等专利技术未在凯

华公司账面上体现为无形资产的原因，结合相关管线的研发进度说明各项专利和

产品授权许可是否符合无形资产确认条件、相关会计处理是否符合《企业会计准

则》规定和行业惯例”中修改及补充内容如下： 

（一）原回复内容 

“ 

1、区分各项专利和产品授权许可列示确认的无形资产账面原值、摊销期限 

各项专利和产品授权许可列示确认的无形资产账面原值、摊销期限如下所示： 

单位：万元 

项目 无形资产账面原值 摊销期限 

Captisol 相关专利及专有技术 1,916.46 2018年5月-2025年10月 

Pradefovir 相关专利及专有技术 1,453.69 2015年8月-2023年10月 

MB07133相关专利及专有技术 3,391.94 2015年8月-2025年6月 

合计 6,762.08  

…… 

” 

（二）修改后回复内容 

“ 

1、区分各项专利和产品授权许可列示确认的无形资产账面原值、摊销期限 

各项专利和产品授权许可列示确认的无形资产账面原值、摊销期限如下所示： 

单位：万元 

项目 无形资产账面原值 摊销期限 

Captisol 相关专利及专有技术 1,529.84 2018年5月-2025年10月 

Pradefovir 相关专利及专有技术 1,453.69 2015年8月-2023年10月 

MB07133相关专利及专有技术 3,391.94 2015年8月-2025年6月 

合计 6,375.46  

…… 
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” 

发行人在首轮审核问询函回复之“问题12：关于无形资产”之“一、发行人

说明事项”之“（二）结合各项专利和产品授权许可的付款约定（包括但不限于

前期费用、里程碑款以及销售提成）、发行人收购凯华公司的价款等说明无形资

产账面原值的确定方法，发行人将支付的里程碑款计入无形资产原值的会计处理

是否符合《企业会计准则》的规定和行业惯例”中修改及补充内容如下： 

（一）原回复内容 

“ 

…… 

按照授权许可协议约定，Sedor 公司向美国 FDA 正式提交关于 CE-磷苯妥英

钠注射液许可产品的首次申请时，发行人按约支付第三笔里程碑款并获得

Captisol 相关专利及专有技术全套资料，第四笔里程碑款待 CE-磷苯妥英钠许可

产品在美国 FDA 获批上市后支付。根据《企业会计准则第6号——无形资产》的

相关规定，外购无形资产的成本，包括购买价款、相关税费以及直接归属于使该

项资产达到预定用途所发生的其他支出，因为第四笔里程碑款项包括在购买价款

中，因此发行人确认无形资产原值时应该包含该款项。但由于该笔价款是否需要

支付，取决于其能否取得美国 FDA 批准上市，但其结果仍有诸多不确定性因素

影响，导致当时无法合理预计是否能够获得上市批准，因此该笔款项在2018年转

让方提交 Captisol 相关专利及专有技术全套资料时，属于结果须由某些未来事项

的发生或不发生才能决定的或有对价，不满足成本能够可靠地计量这一资产确认

的基本条件，因此在2018年度未确认，暂按已支付的款项确认无形资产。2020年

11月，磷苯妥英钠许可产品由美国 FDA 批准上市，或有事项满足确认条件，同

时，发行人将实际支付的第四笔里程碑款增加至无形资产原值中。该会计处理方

式与《企业会计准则讲解（2010）》第五章固定资产、第三节固定资产的后续计

量、一、（一）、3、“已达到预定可使用状态但尚未办理竣工决算的固定资产，

应当按照估计价值确定其成本，并计提折旧；待办理竣工决算后再按实际成本调

整原来的暂估价值，但不需要调整原已计提的折旧额”的处理原则相一致。 

” 
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（二）修改后回复内容 

“ 

…… 

按照授权许可协议约定，Sedor 公司向美国 FDA 正式提交关于 CE-磷苯妥英

钠注射液许可产品的首次申请时，发行人按约支付第三笔里程碑款并获得

Captisol 相关专利及专有技术全套资料，第四笔里程碑款待 CE-磷苯妥英钠许可

产品在美国 FDA 获批上市后支付，其中公司在支付第三笔授权许可费时，判断

满足无形资产确认条件，因此一次性确认无形资产1,529.84万元。 

根据《企业会计准则第6号——无形资产》第十条的相关规定“企业取得的

已作为无形资产确认的正在进行中的研究开发项目，在取得后发生的支出应当

按照本准则第七条至第九条的规定处理”，“第七条 企业内部研究开发项目的

支出，应当区分研究阶段支出与开发阶段支出。……第八条 企业内部研究开发

项目研究阶段的支出，应当于发生时计入当期损益。第九条 企业内部研究开发

项目开发阶段的支出，同时满足下列条件的，才能确认为无形资产……”，由于

公司支付第三笔里程碑款项时即已取得全部技术资料，并在此基础上进行国内

研发和申请，因此后续相关研发支出应按企业内部研究开发项目的支出进行核

算，根据公司的会计政策相关规定，针对仿制药研发项目，研发支出均予以费用

化。 

结合对准则的进一步理解，后续支付第四笔里程碑款时未取得新的技术资

料等，未形成由企业拥有或者控制的、预期会给企业带来经济利益的资源，不满

足资产的定义，因此相关款项应该根据内部研究开发项目支出的政策计入当期

损益，不应该计入无形资产原值，公司已据此做了会计差错更正，更正后的会计

处理符合《企业会计准则》的相关规定。 

…… 

” 

发行人在首轮审核问询函回复之“问题12：关于无形资产”之“一、发行人说

明事项”之“（四）上述无形资产是否存在减值迹象，发行人对其进行减值测试
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的过程，可收回金额的确定依据”中修改及补充内容如下： 

（一）原回复内容 

“ 

发行人在每个资产负债表日均判断上述无形资产是否存在可能发生减值的

迹象，经分析判断，发行人引进上述非专利技术后不断在原有技术成果上深入研

究，目前主要管线研究的项目在使用授权引进无形资产后都取得了突破性进展：

（1）CE-磷苯妥英钠注射液已提交上市许可申请。（2）甲磺酸帕拉德福韦片已

完成 I 期、II 期临床试验，正处于 III 期临床试验阶段；注射用 MB07133已完成

I 期和 II 期临床试验第一阶段，目前正处于 II 期临床试验第二阶段。 

…” 

（三）修改后回复内容 

“ 

发行人在每个资产负债表日均判断上述无形资产是否存在可能发生减值的

迹象，经分析判断，发行人引进上述非专利技术后不断在原有技术成果上深入研

究，目前主要管线研究的项目在使用授权引进无形资产后都取得了突破性进展：

（1）CE-磷苯妥英钠注射液已提交上市许可申请。（2）甲磺酸帕拉德福韦片已

完成 I 期、II 期临床试验以及 III 期临床试验的核心临床阶段；注射用 MB07133

已完成 I 期和 II 期临床试验第一阶段，截至本问询回复出具日处于 II 期临床试

验第二阶段。 

…… 

” 

问题 13：关于收入和资产处置收益 

问题 13.1 

根据招股说明书，发行人主营业务收入主要来源于技术开发、技术转让和技

术服务及销售乳康颗粒。针对医药研发及临床试验收入，发行人采用完工百分比

法（项目完工进度）确认相关收入。发行人其他技术服务主要为客户提供定向研

究、质量修订等专项业务，相关业务的执行周期较短，在提交技术成果全套资料
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并经客户签收后按合同约定金额确认收入。 

请发行人披露：（1）按照技术开发、技术转让和技术服务的维度，列示各

类业务的收入确认方法；（2）报告期内技术开发、技术转让和技术服务的具体

内容、表现形式，三类业务的收入金额及占比情况；（3）完工百分比法下确认

项目形象进度的具体方法及其内外部依据；（4）按照终验法确认收入的其他技

术服务与按照完工百分比法确认收入的技术服务之间的具体划分依据；（5）主

营业务收入季节波动情况。 

请发行人说明：（1）发行人对上述业务的定位、未来规划，相关收入认定

为主营业务收入的依据；（2）技术开发、技术服务两者之间有何区别，技术开

发、技术服务的大致周期，交付服务的具体形式及表现方式，采用完工百分比法

/时段法确认收入是否符合新旧《企业会计准则》的规定；（3）项目形象进度是

否得到客户确认及其客观性；（4）认为已经发生的成本预计能够得到补偿的相

关依据，报告期内是否存在已经发生的成本预计不能全部或部分得到补偿的服务

合同，如有具体说明其原因和金额；2021年1-6月技术开发、技术转让和技术服务

存在负毛利的原因；（5）区分技术开发、技术转让和技术服务，说明报告期内

主要客户名称、产品/服务具体内容和金额。 

请保荐机构、申报会计师：（1）核查发行人采用完工百分比法确认相关收

入是否符合《企业会计准则》的规定，并发表明确意见；（2）核查报告期内发

行人收入的真实性、准确性、截止性，具体说明核查过程和比例，并发表明确意

见。 

一、修订说明 

根据《企业会计准则-基本准则》关于收入确认及成本结转配比性原则的要

求，公司经过审慎和充分考虑，结合所属行业处理惯例，对相关会计处理进行追

溯调整，依据合同约定、历史经验、预期履约情况、客户信用情况等因素进行判

断。其中，对于按完工百分比法/时段法确认收入的项目在资产负债表日处于里程

碑节点之间的已经发生的劳务成本，若预计能得到补偿，则按照已发生成本金额

确认收入，若预计不能得到补偿，则将已发生劳务成本计入当期损益，不确认相

关收入。对于按服务或商品转让/时点法一次性确认收入的项目，若与该项目支出
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有关的经济利益很可能流入企业，则将未完工项目截止资产负债表日发生的相关

支出确认为存货，同时根据可变现净值情况判断计提存货跌价准备，待项目完成

并交付研发成果后，确认项目收入的同时结转项目成本。据此对收入、成本、存

货相关数据及表述进行修订。 

发行人在首轮审核问询函回复之“问题13：关于收入和资产处置收益”之

“问题13.1”之“一、发行人披露事项”之“（一）按照技术开发、技术转让和

技术服务的维度，列示各类业务的收入确认方法”中修改及补充内容如下： 

（一）原回复内容 

“ 

公司已在《招股说明书（申报稿）》“第八节 财务会计信息与管理层分析”

之“五、报告期采用的主要会计政策和会计估计”之“（十七）收入确认原则和

计量方法”之“2、具体方法”之“（1）公司医药研发及临床试验收入确认的具

体方法”和“（2）公司医药研发及临床试验成本归集结转的具体方法”中补充

披露报告期内按照技术开发、技术转让和技术服务的维度，并列示了各类业务的

收入确认方法，具体如下： 

如上表所示，公司技术开发、技术转让和技术服务业务的收入确认方法均有

两种。 

…… 

公司医药研发及临床试验成本归集结转的具体方法： 

报告期内对于技术开发和技术服务类业务，公司为签署相关合同后，开始接

受客户委托进行研发活动，因此公司将这两类业务的后续研发支出均计入营业成

本；对于技术转让类业务，在签订技术转让合同之前，这些项目属于公司自主立

项、为增强公司研发实力及项目储备的自有研发项目。这些项目通常在立项时并

未明确是否会对外转让，对应的支出属于公司在进行研究与开发过程中发生的费

用化支出，因此将其计入研发费用，研发费用的归集范围包括与研发活动相关的

材料投入、研发人员薪酬以及与研发活动相关的技术服务、折旧与摊销、能源消

耗费用等。根据公司会计政策，上述研发支出不符合资本化条件，在发生时即计

入当期研发费用；在签订技术转让合同后，项目的研发支出有明确的合同对应，
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即接受客户委托继续提供研发服务，后续的材料投入、人员薪酬、相关的技术服

务、折旧与摊销、能源消耗费用等支出作为履行合同发生的营业成本归集。 

…… 

” 

（二）修改后回复内容 

“ 

公司已在《招股说明书（申报稿）》“第八节 财务会计信息与管理层分析”

之“五、报告期采用的主要会计政策和会计估计”之“（十八）收入确认原则和

计量方法”之“2、具体方法”之“（1）公司医药研发及临床试验收入确认的具

体方法”和“（2）公司医药研发及临床试验成本归集结转的具体方法”中补充

披露报告期内按照技术开发、技术转让和技术服务的维度，并列示了各类业务的

收入确认方法，具体如下： 

报告期内，公司根据项目来源、研究内容、知识产权归属、风险承担方等因

素，将业务划分为技术开发、技术服务、技术转让三类。公司上述三类业务的收

入确认方法均有两种。具体划分依据及对应收入确认依据如下：
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名
称
 

项
目
来

源
 

研
究
内

容
 

知
识
产
权
 

风
险
承
担
方
 

收
入
确
认

方
法
 

收
入
确
认
依
据
 

技
术

服
务
 

客
户
委

托
 

（
1）

临
床
试
验
服
务
项
目
，
包
括
：
确

定
临
床
研
究
单
位
，
获
取
伦
理
批
件
；

制
定
临
床
试
验
方
案
；
临
床
试
验
登
记

及
相
关
备
案
工
作
；
组
织
临
床
试
验
；

完
成
临
床
试
验
结
束
后
的
数
据
录
入
、

数
据
管
理
、
统
计
分
析

等
工
作
，
临
床

试
验
的
总
结
资
料
；
（

2）
质
量
研
究
、

检
测

等
局

部
或

单
一

环
节

的
研

发
服

务
；
（
3）

合
作
研
发
 

一
般

不
会

产
生

新
的
知
识
产
权
 

按
合

同
要

求
完

成
研
发
内
容
，
无

研
发
失
败
风
险
，

风
险
小
 

时
段
法
 

按
里

程
碑

交
付

成
果

，
报
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期
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仅

有
一
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临

床
试

验
服
务
项
目
，
即
中
药
6类

新
药
“
黄
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气
颗
粒

”
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床
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究
，
已
执
行
完
毕
 

时
点
法
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部

分
技

术
服

务
项

目
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据
合
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条

款
不
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划
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里

程
碑
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公

司
仅

在
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终
完

成
时

一
次

性
向
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户
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成
果
 

技
术

开
发
 

客
户
委

托
 

工
艺
筛
选
研
究
；
工
艺
研
究
优
化
及
中

试
验
证
；
质
量
研
究
及
质
量
标
准
制
定

；
稳
定
性
研
究
；
全
套
临
床
前
药
学
注

册
申
报
资
料
；
中
试
放
大
的
生
产
和
检

验
等
多
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环
节
和
方
面
。
 

一
般

产
生

新
的

知
识

产
权

归
客

户
，
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非

另
有

约
定
 

研
发

失
败

风
险

双
方
承
担
 

时
段
法
 

大
部

分
技

术
开

发
类
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目
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合
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定
公

司
需
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里

程
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交
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研
究
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取
款
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时
点
法
 

报
告

期
内
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项

目
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据
合

同
条

款
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体
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程
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终
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术

转
让
 

公
司
自

主
立
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临
床
试
验
批
件
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全
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临
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或
生

产
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、
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品
注
册
批
件
等

 

一
般

知
识
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权

先
归

属
公
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，
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订

合
同

后
知

识
产

权
转

让
给

客
户
 

研
发

失
败

风
险

由
公
司
承
担
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段
法
 

对
于

发
行

人
尚

需
补

充
开

展
相

关
研

究
，

合
同
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定
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司

需
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程
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究
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并
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完
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人
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批
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、
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等
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通
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研
究

成
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时
，
适
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/
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让
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认

收

入
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…… 

（2）公司临床前药学研究及临床服务成本归集结转的具体方法： 

报告期内对于技术开发和技术服务类业务，公司为签署相关合同后，开始接

受客户委托进行研发活动，因此公司将这两类业务的后续研发支出均计入营业成

本；对于自主研发技术成果转让类业务，在签订技术转让合同之前，这些项目属

于公司自主立项、为增强公司研发实力及项目储备的自有研发项目。这些项目通

常在立项时并未明确是否会对外转让，对应的支出属于公司在进行研究与开发过

程中发生的费用化支出，因此将其计入研发费用，研发费用的归集范围包括与研

发活动相关的材料投入、研发人员薪酬以及与研发活动相关的技术服务、折旧与

摊销、能源消耗费用等。根据公司会计政策，上述研发支出不符合资本化条件，

在发生时即计入当期研发费用；在签订技术转让合同后，项目的研发支出有明确

的合同对应，即接受客户委托继续提供研发服务，后续的材料投入、人员薪酬、

相关的技术服务、折旧与摊销、能源消耗费用等支出为履行合同发生的营业成本

归集。 

…… 

” 

发行人在首轮审核问询函回复之“问题13：关于收入和资产处置收益”之

“问题13.1”之“一、发行人披露事项”之“（二）报告期内技术开发、技术转

让和技术服务的具体内容、表现形式，三类业务的收入金额及占比情况”中修改

及补充内容如下： 

（一）原回复内容 

“ 

1、报告期内技术开发、技术转让和技术服务的具体内容、表现形式 

公司已在《招股说明书（申报稿）》“第八节 财务会计信息与管理层分析”

之“十一、盈利能力分析”之“（一）营业收入分析”之“1、技术开发、技术

转让和技术服务”中补充披露报告期内技术开发、技术转让和技术服务的具体内
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容、表现形式，具体如下： 

技术开发是指委托方确定研发项目，对该项目就技术目标、技术内容、技术

方法和路线等与公司签订研究开发委托合同，公司进行系统性、多环节、多方面

的产品研究开发工作，按期完成研究开发工作并向委托方交付研究成果。报告期

内技术开发主要内容是：工艺筛选研究；工艺研究优化及中试验证；质量研究及

质量标准制定；稳定性研究；全套临床前药学注册申报资料；中试放大的生产和

检验等多个环节和方面。 

技术转让是指公司将已经掌握的技术成果、技术秘密转让给签订技术转让合

同的交易对手方，合同当事人按照合同约定支付对价以获得该项技术成果、专利

技术。报告期内技术转让主要内容是：临床试验批件、全套注册临床或生产申报

资料、药品注册批件等。 

技术服务是指公司以自己的技术和研发团队为委托方解决特定的技术问题，

委托方接受工作成果并支付约定报酬的一项服务。报告期内技术服务主要包括：

（1）临床试验服务项目，包括：确定临床研究单位，获取伦理批件；制定临床

试验方案；临床试验登记及相关备案工作；组织临床试验；完成临床试验结束后

的数据录入、数据管理、统计分析等工作，临床试验的总结资料；（2）质量研

究、检测等局部或单一环节的研发服务。 

2、三类业务的收入金额及占比情况 

公司已在《招股说明书（申报稿）》“第八节 财务会计信息与管理层分析”

之“十一、盈利能力分析”之“（一）营业收入分析”之“1、技术开发、技术

转让和技术服务”中补充披露报告期内技术开发、技术转让和技术服务三类业务

的收入金额及占比情况，具体如下： 

报告期内，公司技术开发、技术转让和技术服务三类业务按完工百分比法/

履约进度法及终验法/时点法确认收入金额及占比情况如下： 

单位：万元，% 

业务类型 收入确认方法 
2021 年度 2020 年度 2019 年度 

金额 占比 金额 占比 金额 占比 

技术开发 
完工百分比法/

履约进度法 
34.00 16.68 92.50 9.38 994.53 93.95 

8-4-3-45



 

45 

业务类型 收入确认方法 
2021 年度 2020 年度 2019 年度 

金额 占比 金额 占比 金额 占比 

终验法/时点法 119.89 58.80 - - - - 

小计 153.89 75.48 92.50 9.38 994.53 93.95 

技术服务 

完工百分比法/

履约进度法 
- - 983.77 99.75 - - 

终验法/时点法 - - - - 64.03 6.05 

小计 - - 983.77 99.75 64.03 6.05 

技术转让 

完工百分比法/

履约进度法 
50.00 24.52 -90.00 -9.13 - - 

终验法/时点法 - - - - - - 

小计 50.00 24.52 -90.00 -9.13 - - 

合计 203.89 100.00 986.27 100.00 1,058.56 100.00 

注：2020 年公司与珠海同益制药有限公司签署了苯磺酸氨氯地平片技术转让合同的补充协

议，协议约定将原合同金额从 600.00 万元变更为 500.00 万元。根据补充协议，公司于 2020

年在账上冲回 90.00 万元的收入，导致 2020 年公司技术转让收入为负数。由于该项目需按

里程碑交付研究成果，适用于完工百分比法/履约进度法确认收入。 

” 

（二）修改后回复内容 

“ 

1、报告期内技术开发、技术转让和技术服务的具体内容、表现形式 

公司已在《招股说明书》“第八节 财务会计信息与管理层分析”之“五、

报告期采用的主要会计政策和会计估计”之“（十六）收入确认原则和计量方法”

之“2、具体方法”之“（1）公司医药研发及临床试验收入确认的具体方法”补

充披露。 

2、三类业务的收入金额及占比情况 

公司已在《招股说明书（申报稿）》“第八节 财务会计信息与管理层分析”

之“十一、盈利能力分析”之“（一）营业收入分析”之“1、技术开发、技术

转让和技术服务”中补充披露报告期内技术开发、技术转让和技术服务三类业务

的收入金额及占比情况，具体如下： 

报告期内，公司技术开发、技术转让和技术服务三类业务按完工百分比法/
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履约进度法及终验法/时点法确认收入金额及占比情况如下： 

单位：万元，% 

业务

类型 

收入确认

方法 

2022年1-6月 2021年度 2020年度 2019年度 

金额 占比 金额 占比 金额 占比 金额 占比 

技术

开发 

完工百分

比法/履

约进度法 

4.95 46.96 7.08 4.00 70.79 7.34 1,232.52 95.06 

终验法/

时点法 
- - 119.89 67.75 - - - - 

小计 4.95 46.96 126.97 71.75 70.79 7.34 1,232.52 95.06 

技术

服务 

完工百分

比法/履

约进度法 

- - - - 983.77 101.99 - - 

终验法/

时点法 
5.59 53.04 - - - - 64.03 4.94 

小计 5.59 53.04 - - 983.77 101.99 64.03 4.94 

技术

转让 

完工百分

比法/履

约进度法 

- - 50.00 28.25 -90.00 -9.33 - - 

终验法/

时点法 
- - - - - - - - 

小计 - - 50.00 28.25 -90.00 -9.33 - - 

合计 10.54  100.00 176.97 100.00 964.56 100.00 1,296.55 100.00 

” 

发行人在首轮审核问询函回复之“问题13：关于收入和资产处置收益”之

“问题13.1”之“一、发行人披露事项”之“（三）完工百分比法下确认项目形

象进度的具体方法及其内外部依据”中修改及补充内容如下： 

（一）原回复内容 

公司已在《招股说明书（申报稿）》“第八节 财务会计信息与管理层分析”

之“五、报告期采用的主要会计政策和会计估计”之“（十七）收入确认原则和

计量方法”之“2、具体方法”之“（1）公司医药研发及临床试验收入确认的具

体方法”中补充披露报告期内公司完工百分比法下确认项目形象进度的具体方

法及其内外部依据，具体如下： 

公司完工百分比法/履约进度法下确认项目形象进度的具体方法及其内外部

依据，具体如下： 
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1、无需等效性试验的药物研发 

序号 里程碑 

完工/

履约进

度 

累计完工/

履约进度 
收入确认依据 

1 确认研究方案 10.00% 10.00% 经客户确认的研究方案 

2 
完成中试工艺验证及交

接 
40.00% 50.00% 经客户确认的工艺验证报告 

3 提交全套申报资料 40.00% 90.00% 经客户确认的全套申报资料 

4 取得生产/临床批件 10.00% 100.00% 生产/临床批件 

2、需进行等效性试验的药物研发 

序号 里程碑 
完工/履

约进度 

累计完工/

履约进度 
收入确认依据 

1 确认研究方案 10.00% 10.00% 经客户确认的研究方案 

2 
完成中试工艺验证及交

接 
20.00% 30.00% 经客户确认的工艺验证报告 

3 完成 BE 备案 10.00% 40.00% BE 备案登记表 

4 BE 试验结果与原研一致 45.00% 85.00% 经客户确认的 BE 试验报告 

5 生产申报受理 5.00% 90.00% 受理通知书 

6 取得生产批件 10.00% 100.00% 生产批件 

3、临床试验 

序号 里程碑 
完工/履

约进度 

累计完工/

履约进度 
收入确认依据 

1 
已签订临床服务合同并

确认临床参加单位 
5.00% 5.00% 

经客户确认的合同与临床参

加单位 

2 取得伦理批件 10.00% 15.00% 伦理批件 

3 完成计划的病例数 60.00% 75.00% 经客户确认的病例数 

4 完成统计报告 20.00% 95.00% 经客户确认的统计报告 

5 完成临床研究总结报告 5.00% 100.00% 经客户确认的总结报告 

公司从事药品研发业务多年，在与客户合作的过程中，对研发业务流程中的

关键里程碑节点及客户对各里程碑节点的价值认可等方面积累了丰富的经验。在

业务合同中公司通常与客户约定，按照前述里程碑节点进行工作成果交接、分阶

段付款，并出具项目研发进度确认函等。因此，公司收入确认政策中设置的里程

碑与合同约定的里程碑基本一致。同时，存在合同约定的里程碑节点多于公司收

入政策设置的里程碑的情况，此类合同，当公司达到合同约定的阶段里程碑付款
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义务，但尚未达到下一阶段收入确认节点时，不确认收入。若合同签订时双方未

明确约定里程碑付款义务，公司仍然按照收入政策一贯执行。 

” 

（二）修改后回复内容 

“ 

公司已在《招股说明书（申报稿）》“第八节 财务会计信息与管理层分析”

之“五、报告期采用的主要会计政策和会计估计”之“（十六）收入确认原则和

计量方法”之“2、具体方法”之“（1）公司临床前药学研究及临床服务收入确

认的具体方法”中补充披露报告期内公司完工百分比法下确认项目形象进度的

具体方法及其内外部依据，具体如下： 

“…… 

报告期内，公司完工百分比法/履约进度法下确认项目形象进度的具体方法

及其内外部依据，具体如下： 

1、临床前药学研究 

序号 里程碑 

完工/

履约进

度 

累计完工/

履约进度 
收入确认依据 

1 确认研究方案 10.00% 10.00% 经客户确认的研究方案 

2 
完成中试工艺验证及交

接 
40.00% 50.00% 经客户确认的工艺验证报告 

3 提交全套申报资料 40.00% 90.00% 经客户确认的全套申报资料 

4 取得生产/临床批件 10.00% 100.00% 生产/临床批件 

2、临床服务 

序号 里程碑 
完工/履

约进度 

累计完工/

履约进度 
收入确认依据 

1 
已签订临床服务合同并

确认临床参加单位 
5.00% 5.00% 

经客户确认的合同与临床参

加单位 

2 取得伦理批件 10.00% 15.00% 伦理批件 

3 完成计划的病例数 60.00% 75.00% 经客户确认的病例数 

4 完成统计报告 20.00% 95.00% 经客户确认的统计报告 

5 完成临床研究总结报告 5.00% 100.00% 经客户确认的总结报告 
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公司从事药品研发业务多年，在与客户合作的过程中，对研发业务流程中的

关键里程碑节点及客户对各里程碑节点的价值认可等方面积累了丰富的经验。在

业务合同中公司通常与客户约定，按照前述里程碑节点进行工作成果交接、分阶

段付款，并出具项目研发进度确认函等。因此，公司收入确认政策中设置的里程

碑与合同约定的里程碑基本一致。若合同签订时双方未明确约定里程碑付款义务，

公司仍然按照收入政策一贯执行。 

” 

发行人在首轮审核问询函回复之“问题13：关于收入和资产处置收益”之

“问题13.1”之“一、发行人披露事项”之“（四）按照终验法确认收入的其他

技术服务与按照完工百分比法确认收入的技术服务之间的具体划分依据”中修

改及补充内容如下： 

（一）原回复内容 

“ 

公司已在《招股说明书（申报稿）》“第八节 财务会计信息与管理层分析”

之“五、报告期采用的主要会计政策和会计估计”之“（十七）收入确认原则和

计量方法”之“2、具体方法”之“（1）公司医药研发及临床试验收入确认的具

体方法”和“第八节 财务会计信息与管理层分析”之“十一、盈利能力分析”

之“（一）营业收入分析”之“1、技术开发、技术转让和技术服务”中补充披

露报告期内公司按照终验法确认收入的其他技术服务与按照完工百分比法确认

收入的技术服务之间的具体划分依据如下： 

公司技术开发、技术转让和技术服务业务分为按里程碑交付成果的项目和一

次性交付成果的项目，由于项目特点的不同，适用不同的收入确认方法，具体划

分依据如下： 

1、按里程碑交付成果的项目，适用完工百分比法/履约进度法确认收入 

按里程碑交付成果的药学研究服务项目，主要指公司向客户提供某项药品的

药学研究服务。此类服务项目研究工序较多，项目实施周期较长，通常为 3-5 年，

根据合同约定，公司需按里程碑交付研究成果并收取款项。在项目达到某一里程
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碑时，于资产负债表日按照提供劳务收入总额乘以累计里程碑进度扣除以前会计

期间累计已确认提供劳务收入后的金额，确认当期提供劳务的收入。收入确认的

依据为经客户确认的里程碑研究成果交接文件。在资产负债表日，处于里程碑之

间已经发生并无法预计能够得到补偿的，应将已经发生的成本确认为当期成本，

不确认收入。 

2、一次性交付成果的项目，适用终验法/时点法确认收入 

公司仅向客户提供某项药品的部分阶段药学研究服务并最终一次性交付成

果。此类服务项目合同由于研究内容较为单一，合同具体实施环节较少，项目实

施周期较短，根据合同条款不能划分具体里程碑，或者合同条款未明确约定里程

碑节点交付成果，公司仅在最终完成时一次性向客户交付成果。在相关服务交付

前的资产负债表日，完工百分比/履约进度无法可靠估计。 

对于一次性交付成果的项目，在签订合同后、后续研发服务开展前，将合同

签订前已取得的研发成果一次性交付客户，并确认相应收入，收入确认的依据主

要为经客户确认的研究成果交接文件。 

” 

（二）修改后回复内容 

公司已在《招股说明书（申报稿）》“第八节 财务会计信息与管理层分析”

之“五、报告期采用的主要会计政策和会计估计”之“（十六）收入确认原则和

计量方法”之“2、具体方法”之“（1）公司医药研发及临床试验收入确认的具

体方法”中补充披露报告期内公司按照终验法确认收入的其他技术服务与按照

完工百分比法确认收入的技术服务之间的具体划分依据如下： 

“…… 

公司技术开发、技术转让和技术服务业务分为按里程碑交付成果的项目和一

次性交付成果的项目，由于项目特点的不同，适用不同的收入确认方法，具体划

分依据如下： 

1、按里程碑交付成果的项目，适用完工百分比法/履约进度法确认收入 
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按里程碑交付成果的药学研究服务项目，主要指公司向客户提供某项药品的

药学研究服务。此类服务项目研究工序较多，项目实施周期较长，通常为 3-5 年，

根据合同约定，公司需按里程碑交付研究成果并收取款项。在项目达到某一里程

碑时，于资产负债表日按照提供劳务收入总额乘以累计里程碑进度扣除以前会计

期间累计已确认提供劳务收入后的金额，确认当期提供劳务的收入。收入确认的

依据为经客户确认的里程碑研究成果交接文件。 

…… 

具体而言，对于正常进行中的项目，若双方历史合作过程中不存在合同终止

情况，则按已经发生的成本金额等额确认收入或按已收款金额为限确认收入；若

存在合同终止情况，则考虑到里程碑节点之后的收入确认证据在外部客观性方

面的不足，已发生的成本能否得到补偿存在不确定性，因此基于谨慎性，不确认

收入。 

…… 

2、一次性交付成果的项目，适用终验法/时点法确认收入 

公司仅向客户提供某项药品的部分阶段药学研究服务并最终一次性交付成

果。此类服务项目合同由于研究内容较为单一，合同具体实施环节较少，项目实

施周期较短，根据合同条款不能划分具体里程碑，或者合同条款未明确约定里程

碑节点交付成果，公司仅在最终完成时一次性向客户交付成果。在相关服务交付

前的资产负债表日，完工百分比/履约进度无法可靠估计。 

对于一次性交付成果的项目，在签订合同后、后续研发服务开展前，将合同

签订前已取得的研发成果一次性交付客户，并确认相应收入，收入确认的依据主

要为经客户确认的研究成果交接文件。 

具体而言，对于正常进行中的项目，若双方历史合作过程中不存在合同终止

情况，则将未完工项目截止资产负债表日发生的相关支出确认为存货，同时根据

可变现净值情况判断计提存货跌价准备；若存在合同终止情况，或项目进展异常，

则与该项目支出有关的经济利益很可能无法流入企业，则将未完工项目截止资

产负债表日发生的相关支出全部计入当期损益。 
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……” 

发行人在首轮审核问询函回复之“问题13：关于收入和资产处置收益”之

“问题13.1”之“一、发行人披露事项”之“（五）主营业务收入季节波动情况”

中修改及补充内容如下： 

（一）原回复内容 

公司已在《招股说明书（申报稿）》“第八节 财务会计信息与管理层分析”

之“十一、盈利能力分析”之“（一）营业收入分析”之“3、主营业务收入季

节波动情况”中补充披露报告期内主营业务收入季节波动情况，具体如下： 

报告期内，公司主营业务收入季节波动情况如下： 

单位：万元，% 

项目 
2021 年度 2020 年度 2019 年度 

金额 占比 金额 占比 金额 占比 

第一季度 - - 7.79 0.79 114.82 8.28 

第二季度 - - 97.33 9.81 1,111.97 80.17 

第三季度 69.09 33.88 983.77 99.16 88.58 6.39 

第四季度 134.80 66.12 -96.74 -9.75 71.59 5.16 

合计 203.89 100.00 992.15 100.00 1,386.95 100.00 

报告期内，公司主营业务收入包括技术开发、技术转让和技术服务类业务收

入及乳康颗粒的销售收入。其中，技术开发、技术转让和技术服务类业务主要为

客户提供的药物研究服务，公司在达到相应节点时确认收入。报告期内公司主营

业务收入规模较小，具有偶发性。2019 年第二季度收入金额较大，系因为注射用

埃索美拉唑钠项目当年 4 月取得药品注册批件，公司按照里程碑节点确认收入

13.20 万元，同时根据合同约定将未来十年的分红款一次性确认收入 965.33 万

元。2020 年第三季度收入金额为 983.77 万元，主要系因为当年 8月公司受托完

成中药 6 类新药“黄白通气颗粒”临床研究项目的 II 期临床试验，交付临床实

验报告成果并确认收入 983.77 万元。公司技术开发、技术转让和技术服务类业

务因受项目特点、研发周期、研发难度等不同的影响，导致不同项目达到里程碑

节点的时间具有不确定性，并无季节性规律。因此，公司技术开发、技术转让和

技术服务类业务收入无明显季节性特征。” 
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（二）修改后回复内容 

公司已在《招股说明书（申报稿）》“第八节 财务会计信息与管理层分析”

之“十一、盈利能力分析”之“（一）营业收入分析”之“3、主营业务收入季

节波动情况”中补充披露报告期内主营业务收入季节波动情况，具体如下： 

“报告期内，公司主营业务收入季节波动情况如下： 

单位：万元，% 

项目 
2022 年 1-6 月 2021 年度 2020 年度 2019 年度 

金额 占比 金额 占比 金额 占比 金额 占比 

第一季度 0.28 2.69 - - 7.79 - 157.90 9.72 

第二季度 10.26 97.31 - - 731.44 75.37 1,111.97 68.43 

第三季度 - - 35.09 19.83 275.66 28.41 88.58 5.45 

第四季度 - - 141.88 80.17 -44.44 -4.58 266.49 16.40 

合计 10.54 100.00 176.97 100.00 970.45 100.00 1,624.94 100.00 

报告期内，公司主营业务收入包括技术开发、技术转让和技术服务类业务收

入及乳康颗粒的销售收入。其中，技术开发、技术转让和技术服务类业务主要为

客户提供的药物研究服务，公司在达到相应节点时确认收入。报告期内公司主营

业务收入规模较小，具有偶发性。2019 年第二季度收入金额较大，系因为注射用

埃索美拉唑钠项目当年 4 月取得药品注册批件，公司按照里程碑节点确认收入

13.20 万元，同时根据合同约定将未来十年固定金额的分红款一次性确认收入

965.33 万元。2020 年度第二季度和第三季度相对较高，主要系中药 6类新药“黄

白通气颗粒”临床研究在 2020 年 4 月完成计划的病例数，并取得客户确认，累

计完成 75%的履约进度，确认收入金额 708.11 万元，并在 2020 年 8 月完成统计

报告和临床研究总结报告，累计完成 100%的履约进度，确认收入金额 275.66 万

元。对于时点法确认收入的项目，因受项目特点、研发周期、研发难度等不同的

影响，导致其确认收入的时间具有不确定性，并无季节性规律；公司对于按时段

法确认收入的项目，依据合同约定和历史经验，将在资产负债表日处于里程碑节

点之间的已经发生并预计能够得到补偿的劳务成本结转计入当期成本，按同等

金额确认该阶段所提供的劳务收入，确认的劳务收入之和不应超过合同约定的

金额，但由于公司目前聚焦于创新药研发，报告期内公司对外提供研发服务等业

务均大幅减少，在每个资产负债表日确认收入与否对财务状况和经营成果的影
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响均较小，因此公司仅在达到里程碑节点和需对外提供财务报告的资产负债表

日确认收入，因此使得公司时段法下的收入呈现集中于单一季度的特征。与此同

时，由于公司整体主营业务收入规模较小，使得收入集中于单一季度的特征更为

明显，各季度收入波动较大。” 

发行人在首轮审核问询函回复之“问题13：关于收入和资产处置收益”之

“问题13.1”之“二、发行人说明事项”之“（一）发行人对上述业务的定位、

未来规划，相关收入认定为主营业务收入的依据”中修改及补充内容如下： 

（一）原回复内容 

“ 

1、发行人对上述业务的定位、未来规划 

公司目前聚焦于慢性乙肝、肝癌、癫痫等重大疾病领域的创新药研发。相较

于前两个阶段，报告期内公司对技术开发、技术转让和技术服务等业务均大幅减

少。 

公司未来会将主要资源投入创新药管线，同时将根据医药行业政策的变化，

利用发展过程中积累的丰富的化学仿制药、中药研发经验和技术储备优势，择机

开展少量国家鼓励的、临床价值高的化学仿制药、中药项目。 

……” 

（二）修改后回复内容 

“ 

1、发行人对上述业务的定位、未来规划 

公司目前聚焦于乙肝、肝癌等重大疾病领域的创新药研发。相较于前两个阶

段，报告期内公司对技术开发、技术转让和技术服务等业务均大幅减少。 

公司现阶段聚焦于乙肝、肝癌等重大疾病领域，专注于创新药的研发及商业

化，同时引进并开发一款国内临床未满足需求的癫痫药物。公司历史上委托研发

主要为仿制药研发，在完成已签署的中药研发及委托研发合同后，将不再承接新
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的中药和仿制药研发业务。 

……” 

发行人在首轮审核问询函回复之“问题13：关于收入和资产处置收益”之

“问题13.1”之“二、发行人说明事项”之“（二）技术开发、技术服务两者之

间有何区别，技术开发、技术服务的大致周期，交付服务的具体形式及表现方式，

采用完工百分比法/时段法确认收入是否符合新旧《企业会计准则》的规定”中

修改及补充内容如下： 

（一）原回复内容 

“ 

1、技术开发、技术服务两者之间有何区别 

…… 

（2）研究内容不同 

…… 

技术服务的内容是进行局部或单一环节的产品研发服务，通常一个技术服务

项目的类型主要包括：1）临床试验服务项目，包括：确定临床研究单位，获取

伦理批件；制定临床试验方案；临床试验登记及相关备案工作；组织临床试验；

完成临床试验结束后的数据录入、数据管理、统计分析等工作，临床试验的总结

资料；2）质量研究、检测等局部或单一环节的研发服务。 

…… 

（3）专利和技术秘密成果的权属问题不同 

技术开发过程中会形成专利或技术秘密成果，且其权属最终归委托方所有；

技术服务仅提供服务，不会形成专利或技术秘密成果，不涉及专利和技术秘密成

果权属转移问题。 
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2、技术开发、技术服务的大致周期，交付服务的具体形式及表现方式 

（1）技术开发、技术服务的大致周期 

技术服务是指公司以自己现有的技术和研发团队为委托方解决特定技术问

题，委托方接受工作成果并支付约定报酬的一项服务。其服务内容包括检测、质

量研究和临床试验等服务。检测、质量研究等服务因服务内容较为单一，因此服

务周期一般在 1 年以内；临床服务项目需要完成从确定临床研究单位、获取伦理

批件、组织临床试验及最终的数据录入、分析等工作，服务周期也较长，大致为

3 至 5 年。 

……” 

（二）修改后回复内容 

“ 

1、技术开发、技术服务两者之间有何区别 

…… 

（2）研究内容不同 

…… 

技术服务的内容是进行局部或单一环节的产品研发服务，通常一个技术服务

项目的类型主要包括：1）临床试验服务项目，包括：确定临床研究单位，获取

伦理批件；制定临床试验方案；临床试验登记及相关备案工作；组织临床试验；

完成临床试验结束后的数据录入、数据管理、统计分析等工作，临床试验的总结

资料；2）质量研究、检测等局部或单一环节的研发服务；3）合作研发。 

…… 

（3）专利和技术秘密成果的权属问题不同 

技术开发过程中会形成专利或技术秘密成果，且其权属最终归委托方所有；

技术服务仅提供服务，一般情况下不会形成专利或技术秘密成果，不涉及专利和

技术秘密成果权属转移问题。 
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2、技术开发、技术服务的大致周期，交付服务的具体形式及表现方式 

（1）技术开发、技术服务的大致周期 

…… 

技术服务是指公司以自己现有的技术和研发团队为委托方解决特定技术问

题，委托方接受工作成果并支付约定报酬的一项服务。其服务内容包括检测、质

量研究和临床试验等服务。检测、质量研究等服务因服务内容较为单一，因此服

务周期一般在 1 年以内；临床服务项目需要完成从确定临床研究单位、获取伦理

批件、组织临床试验及最终的数据录入、分析等工作，服务周期也较长，大致为

3 至 5 年；合作研发服务的研发对象与技术开发类似，因此服务周期也较长，大

致为 3 至 5 年。 

……” 

发行人在首轮审核问询函回复之“问题13：关于收入和资产处置收益”之

“问题13.1”之“二、发行人说明事项”之“（四）认为已经发生的成本预计能

够得到补偿的相关依据，报告期内是否存在已经发生的成本预计不能全部或部分

得到补偿的服务合同，如有具体说明其原因和金额；2021年1-6月技术开发、技术

转让和技术服务存在负毛利的原因”中修改及补充内容如下： 

（一）原回复内容 

“ 

1、认为已经发生的成本预计能够得到补偿的相关依据 

…… 

公司历史上存在少数技术开发及技术服务项目因政策原因导致项目终止，从

而导致公司已发生劳务成本无法收回的情况，因此，公司基于谨慎性原则，在各

里程碑节点间，将已发生劳务成本计入当期损益，不确认相关收入。 

由于提供劳务交易结果不能够可靠估计，公司在报告期内未采用“已经发生

的成本预计能够得到补偿”的方式来进行会计处理。 
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2、报告期内是否存在已经发生的成本预计不能全部或部分得到补偿的服务

合同，如有具体说明其原因和金额 

公司报告期内存在已经发生的成本预计不能全部或部分得到补偿的服务合

同，具体项目情况如下： 

单位：万元 

序号 项目名称 

报告期

期末项

目状态 

报告期

内已发

生成本 

报告期

内已确

认收入 

预计不能全部

或部分得到补

偿的金额 

预计不能全部或部分得到补偿的

原因 

1 麻痛颗粒 
正 在 进

行中 
122.70 - 122.70 

尚未达到下一里程碑节点，同时资

产负债表日无法预计已发生成本

能够得到补偿 

2 
乙酰谷酰

胺 

正 在 进

行中 
49.54 42.50 7.04 

尚未达到下一里程碑节点，同时资

产负债表日无法预计已发生成本

能够得到补偿 

3 小续命汤 
正 在 进

行中 
42.21 - 42.21 

尚未达到下一里程碑节点，同时资

产负债表日无法预计已发生成本

能够得到补偿 

4 赖氨匹林 
正 在 进

行中 
29.47 7.50 21.97 

尚未达到下一里程碑节点，同时资

产负债表日无法预计已发生成本

能够得到补偿 

5 
恩格列净

片 

正 在 进

行中 
28.64 - 28.64 

尚未达到里程碑节点，报告期内未

确认里程碑收入，同时资产负债表

日无法预计已发生成本能够得到

补偿 

6 阿奇霉素 
正 在 进

行中 
28.16 - 28.16 

尚未达到里程碑节点，报告期内未

确认里程碑收入，同时资产负债表

日无法预计已发生成本能够得到

补偿 

7 
苯磺酸氨

氯地平片 
已结束 219.94 -40.00 259.94 

该项目2018年确认收入540万元，

2019年确认收入-90万元，2021年确

认收入50万元，且该项目已于2021

年完成，导致2019年-2021年成本无

法得到补偿 

8 其他项目 已终止 24.54 - 24.54 
报告期内项目终止前发生的成本

不能得到补偿 

合计 - 545.20 10.00 535.20 - 

据上表所示，报告期内，公司已经发生的成本预计不能全部或部分得到补偿

的原因主要为两个方面： 

（1）报告期内，公司某些受托研发项目因技术条件、政策标准变化、未来

市场预测等原因终止，导致报告期已经发生的成本预计不能得到补偿。 

（2）在资产负债表日，处于里程碑之间已经发生的成本，公司无法确定已
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发生成本能否得到补偿，基于谨慎性原则，公司采用如下会计处理方式：“预计

已发生成本不能得到补偿，将已发生劳务成本计入当期损益，不确认相关收入”。 

3、2021年1-6月技术开发、技术转让和技术服务存在负毛利的原因 

公司技术开发、技术转让和技术服务业务收入确认原则为：（1）按里程碑

交付成果的项目，适用完工百分比法/履约进度法确认收入；在资产负债表日，处

于里程碑之间已经发生并无法预计能够得到补偿的，应将已经发生的成本确认为

当期成本，不确认收入；（2）一次性交付成果的项目，适用终验法/时点法确认

收入。 

2021 年 1-6 月，公司技术开发、技术转让和技术服务类项目尚未达到下一里

程碑确认时点、已经结束或者终止，且无法预计已发生成本能够得到补偿，因此

不确认当期劳务收入，并将当期提供的劳务成本结转计入营业成本。导致 2021

年 1-6 月技术开发、技术转让和技术服务业务存在负毛利。相关项目的具体情况

见下表： 

单位：万元 

项目名称 成本金额 状态 

苯磺酸氨氯地平片 34.64 尚未达到下一里程碑确认时点 

麻痛颗粒 20.23 尚未达到下一里程碑确认时点 

牛贝消核颗粒 14.00 尚未达到下一里程碑确认时点 

葛蓝心宁 12.40 项目已终止 

其他项目 18.66 
项目尚未达到下一里程碑确认时点、已经结

束或者终止 

合计 99.92 - 

” 

（二）修改后回复内容 

“ 

1、认为已经发生的成本预计能够得到补偿的相关依据 

…… 

报告期内，由于公司药学研究服务客户主要为专业的制药企业，其均有完成
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药学研发的强烈预期，与公司有良好的合作意愿，具有良好信誉。报告期内，公

司合同执行情况总体良好。对于资产负债表日处于里程碑节点之间的项目，通常

在期后研发进度正常，能够顺利达到合同约定的里程碑节点，或者已经收取的款

项能够覆盖已发生的成本，从而收回经济利益，因此属于“当履约进度不能合理

确定时，公司已经发生的成本预计能够得到补偿的”情形，因此认为部分项目已

经发生的成本预计能够得到补偿，在资产负债表日按照已经发生的成本金额确

认收入。 

2、报告期内是否存在已经发生的成本预计不能全部或部分得到补偿的服务

合同，如有具体说明其原因和金额 

公司报告期内存在已经发生的成本预计不能全部或部分得到补偿的服务合

同，具体项目情况如下： 

单位：万元 

序号 项目名称 

报告期

期末项

目状态 

报告期

内已发

生成本 

报告期

内已确

认收入 

预计不能全部

或部分得到补

偿的金额 

预计不能全部或部分得到补偿的

原因 

1 麻痛颗粒 
正 在 进

行中 
123.79 49.61 74.17 

服务成本发生金额超过预期，预计

无法在合同结算条款中得到全部

或部分补偿 

2 
乙酰谷酰

胺 

正 在 进

行中 
49.62 42.50 7.12 

服务成本发生金额超过预期，预计

无法在合同结算条款中得到全部

或部分补偿 

3 
苯磺酸氨

氯地平 
已结束 220.59 -40.00 260.59 

服务成本发生金额超过预期，预计

无法在合同结算条款中得到全部

或部分补偿 

4 其他项目 已终止 23.96 - 23.96 

报告期内项目终止前发生的成本

不能得到补偿，以及少量前期已完

成项目发生的后续零星服务支出 

合计 - 417.96 52.11  365.84  - 

据上表所示，报告期内，公司已经发生的成本预计不能全部或部分得到补偿

的原因主要为两个方面： 

（1）报告期内，公司某些受托研发项目因技术条件、政策标准变化、未来

市场预测等原因导致项目服务成本增加或终止，导致报告期已经发生的成本预计

不能得到补偿。 

（2）前期部分已结束的项目报告期内发生一些后续零星服务成本，因金额
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较小，在发生时直接计入当期成本。 

3、2021年1-6月技术开发、技术转让和技术服务存在负毛利的原因 

公司技术开发、技术转让和技术服务业务收入确认原则为：（1）按里程碑

交付成果的项目，适用完工百分比法/履约进度法确认收入；在资产负债表日，处

于里程碑之间已经发生并预计能够得到补偿的，应将已经发生的成本确认为当期

成本，按同等金额确认该阶段所提供的劳务收入；（2）一次性交付成果的项目，

适用终验法/时点法确认收入。 

2021 年 1-6 月，公司技术开发、技术转让和技术服务类项目中存在部分尚未

达到下一里程碑确认时点、已经结束或者终止，且无法预计已发生成本能够得到

补偿的项目，因此不确认当期劳务收入，并将当期提供的劳务成本结转计入营业

成本，以及前期部分已结束的项目报告期内发生一些后续零星服务成本，因金额

较小，在发生时直接计入当期成本，因此导致 2021 年 1-6 月技术开发、技术转

让和技术服务业务存在部分负毛利项目。相关项目的具体情况见下表： 

单位：万元 

项目名称 毛利金额 状态 

苯磺酸氨氯地平片 -34.64 
由于工作量的非预期增加，导致该部分增量

工作预期不会得到补偿 

麻痛颗粒 -20.23 
服务成本发生金额超过预期，预计无法在合

同结算条款中得到全部或部分补偿 

牛贝消核颗粒 -14.00 

客户未按照合同约定按时付款，且历史上存

在较多终止合同与退款情况，预期无法带来

经济利益 

葛蓝心宁 -12.40 项目已终止，已发生的成本无法得到补偿 

恩格列净片 -9.27 
该项目一直未能顺利交接，项目进展缓慢且

有退款条款，预期无法带来经济利益 

乙酰谷酰胺 -3.48 
服务成本发生金额超过预期，预计无法在合

同结算条款中得到全部或部分补偿 

其他项目 -0.21 
已结束或终止的项目发生的后续零星服务支

出 

合计 -94.23 - 

” 

发行人在首轮审核问询函回复之“问题13：关于收入和资产处置收益”之

“问题13.1”之“二、发行人说明事项”之“（五）区分技术开发、技术转让和

技术服务，说明报告期内主要客户名称、产品/服务具体内容和金额”中修改及
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补充内容如下： 

（一）原回复内容 

“ 

报告期内，公司技术开发、技术转让和技术服务收入分别为 1,058.56 万元、

986.27 万元及 203.89 万元。技术开发、技术转让和技术服务在报告期内主要客

户名称、产品/服务具体内容和金额情况如下： 

1、技术开发类业务 

 

8-4-3-63



 

6
3
 

单
位
：
万
元

 

 

主
要
客
户
名

称
（
甲
方
）

 
项
目
名
称

 
合
同
金
额

 
2
0
2
1
年
确

认
收
入

 

2
0
2
0
年
确

认
收
入

 

2
0
1
9
年
确

认
收
入

 
产
品

/服
务
具
体
内
容

 

广
州

必
贝

特

医
药

技
术

有

限
公
司

 

化
学

新
药

B
E

B
T

-2
6
0
制
剂

研
究

 

1
8
5
.0

0
 

- 
9
2
.5

0
 

- 

甲
方
委
托
公
司

研
究

“
化
学
新
药

B
E

B
T

-2
6

0
制
剂
”
项
目
。
公
司
需
完
成

以
下
服
务
内
容
：
（

1
）

B
E

B
T

-2
6

0
项
目
制
剂
工
艺
筛
选
研
究
；
（

2
）

B
E

B
T

-

2
6
0
制
剂
工
艺
优
化
及
中
试
验
证
；
（

3
）

B
E

B
T

-2
6

0
制
剂
的
质
量
研
究
、
杂

质
研
究
及
质
量

标
准
制
定
；
（

4
）

B
E

B
T

-2
6

0
制
剂
稳
定
性
研
究
；
（

5
）
本

品
全
套
临
床
前

符
合
最
新
版
注
册
要
求
的
制
剂
药
学
注
册
申
报
资
料
；
（

6
）

制
剂
中
试
放
大

3
批
的
生
产
和
检
验
，
产
品
应
合
格
。

 

注
射

用
B

E
B

T
-

9
0
8
临
床
用
药
稳

定
性
试
验

 

3
5
.0

9
 

3
5
.0

9
 

- 
- 

甲
方
委
托
公
司

进
行
化
学
药
品
注
射
用

B
E

B
T

-9
0

8
临
床
试
验
用
药
的
稳
定

性
试
验
研
究
。

公
司
需
要
向
甲
方
提
供
注
射
用

B
E

B
T

-9
0
8
临
床
试
验
用
药

的
稳
定

性
研
究

资
料
，
包
括
：
短
期

偏
离
贮
藏
条
件
的
稳
定
性
试

验
、
影
响

因
素
试
验
；
三

批
样
品
的
加
速
及
长
期
稳
定
性
试
验
资
料
。

 

陕
西

西
岳

制

药
有
限
公
司

 

乙
酰

谷
酰

胺
原

料
药

药
学

研
究

开
发

 

8
5
.0

0
 

3
4
.0

0
 

- 
8
.5

0
 

甲
方
委

托
公
司

研
究
乙
酰
谷
酰
胺
原

料
药
药
学
研
究
开
发
项
目
。

公
司
需
完

成
以
下
服
务
内

容
：
（

1
）
乙
酰
谷
酰
胺
原
料
药
合
成
工
艺
研
究
；
（

2
）
乙
酰

谷
酰
胺
原
料
药

质
量
研
究
及
制
定
质
量
标
准
；
（

3
）
符
合

N
M

P
A

原
料
药

登
记
要
求
的
全

套
研
究
资
料
；
（

4
）
完
成

3
批
中
试
交
接
生
产
。

 

赖
氨

匹
林

原
料

药
药

学
研

究
开

发
 

7
5
.0

0
 

- 
- 

7
.5

0
 

甲
方
委

托
公
司

研
究
开
发
赖
氨
匹
林

原
料
药
药
学
研
究
开
发
项
目

。
公
司
需

完
成
以
下
服
务

内
容
：
（

1
）
赖
氨
匹
林
原
料
药
合
成
工
艺
研
究
；
（

2
）
赖
氨

匹
林
原
料
药
质

量
研
究
及
制
定
质
量
标
准
；
（

3
）
符
合

N
M

P
A

原
料
药
登

记
要
求
的
全
套

研
究
资
料
；
（

4
）
完
成

3
批
中
试
交
接
生
产
。

 

迪
康
药
业

 
注

射
用

埃
索

美

拉
唑
钠
（

4
0
m

g
） 

1
,3

7
2
.8

0
 

- 
- 

9
7
8
.5

3
 

甲
方
委
托
公
司

研
究
开
发
注
射
用
埃
索
美
拉
唑
（

4
0

m
g
）
项
目
。
公
司
需
完

成
以
下
服
务
内

容
：
（

1
）
负
责
注
射
用
埃
索
美
拉
唑
（

4
0

m
g
）
产
品
的
研
制
、

注
册
申
报
及
全

套
申
报
资
料
撰
写
工
作
；
（

2
）
负
责
研
制
和
交
接
埃
索
美
拉

唑
钠
原
料
及
冻

干
粉
针
的
小
试
、
中
试
工
艺
；
（

3
）
负
责
协
助
甲
方
申
报
生

产
前
的

工
艺
验

证
工
作
及
申
报
过
程

中
的
技
术
答
辩
和
有
关
资
料

的
补
充
；

（
4
）
协
助
甲
方
完
成
注
册
申
报
及
获
得
产
品
的
《
药
品
注
册
批
件
》
。
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6
4
 

主
要
客
户
名

称
（
甲
方
）

 
项
目
名
称

 
合
同
金
额

 
2
0
2
1
年
确

认
收
入

 

2
0
2
0
年
确

认
收
入

 

2
0
1
9
年
确

认
收
入

 
产
品

/服
务
具
体
内
容

 

广
东
奇
方

 
中
药

6
类
新
药
牛

贝
消
核
颗
粒

 
8
4
.8

0
 

8
4
.8

0
 

- 
- 

甲
方
委
托
公
司

研
究
开
发
中
药

6
类
新
药
“
牛
贝
消
核
颗
粒
”
项
目
。
公
司

需
完
成
以
下
服

务
内
容
：
（

1
）
工
艺
筛
选
研
究
；
（

2
）
提
取
工
艺
研
究
优
化

及
中
试
验
证
；
（

3
）
制
剂
工
艺
研
究
优
化
及
中
试
验
证
；
（

4
）
质
量
研
究
及

质
量
标
准
制
定
；
（

5
）
不
低
于

3
6
个
月
的
稳
定
性
研
究
；
（

6
）
本
品
全
套

临
床
前
药
学
注

册
申
报
资
料
；
（

7
）
中
试
放
大

3
批
的
生
产
和
检
验
，
产
品

应
合
格
。

 

合
计

 
 

1
,8

3
7
.6

9
 

1
5
3
.8

9
 

9
2
.5

0
 

9
9
4
.5

3
 

 

2
、
技
术
转
让
类
业
务

 

单
位
：
万
元

 

主
要
客
户
名

称
（
甲
方
）

 
项
目
名
称

 
合
同
金

额
 

2
0
2
1
年
确

认
收
入

 

2
0
2
0
年
确

认
收
入

 

2
0
1
9
年
确

认
收
入

 
产
品

/服
务
具
体
内
容

 

珠
海

同
益

制

药
有
限
公
司

 

苯
磺

酸
氨

氯
地

平
片

 
5
0
0
.0

0
 

5
0
.0

0
 

-9
0
.0

0
 

- 

公
司
将
其
拥
有

苯
磺
酸
氨
氯
地
平
片
（

5
m

g
）
项
目
的
技
术
秘
密
所
有
权
转
让

甲
方
。
内
容
包
括
：
（

1
）
氨
氯
地
平
片
的
临
床
批
件
；
（

2
）
氨
氯
地
平
片
的

B
E
研
究
资
料
；
（

3
）
氨
氯
地
平
片
的
全
套
注
册
生
产
申
报
资
料
；
（

4
）
获

得
药
品
生
产
批

件
。

 

合
计

 
 

5
0
0
.0

0
 

5
0
.0

0
 

-9
0
.0

0
 

- 
 

3
、
技
术
服
务
类
业
务

 

单
位
：
万
元

 

主
要
客
户
名

称
（
甲
方
）

 
项
目
名
称

 
合
同
金

额
 

2
0
2
1
年
确

认
收
入

 

2
0
2
0
年
确

认
收
入

 

2
0
1
9
年
确

认
收
入

 
产
品

/服
务
具
体
内
容

 

山
东

丹
红

制

药
有
限
公
司

 

中
药

6
类

新
药

“
黄

白
通

气
颗

粒
”
临
床
研
究

 

1
,1

6
8

.8
0
 

- 
9
8
3
.7

7
 

- 

甲
方
委
托
公
司
完
成

“
中
药

6
类
新
药
黄
白
通
气
颗
粒
”
的
临
床

II
期
试

验
。
公
司
具
体
服
务
内
如
包
括
：
（

1
）
确
认
临
床
研
究
单
位
，
获
取
伦
理
批

件
；
（

2
）
协
助
甲
方
完
成
临
床
试
验
登
记
及
相
关
备
案
工
作
（

3
）
完
成
合
格
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6
5
 

主
要
客
户
名

称
（
甲
方
）

 
项
目
名
称

 
合
同
金

额
 

2
0
2
1
年
确

认
收
入

 

2
0
2
0
年
确

认
收
入

 

2
0
1
9
年
确

认
收
入

 
产
品

/服
务
具
体
内
容

 

病
例
数
不
少
于

2
0

0
例
的
随
机
对
照

II
期
临
床
试
验
病
例
入
组
和
出
组
工
作

（
4
）
完
成
临
床
试
验
结
束
后
的
数
据
录
入
、
数
据
管
理
、
统
计
分
析
等
工
作
，

提
交
甲
方
临
床
试
验
的
总
结
资
料
。

 

西
安

天
一

秦

昆
制

药
有

限

责
任
公
司

 

归
芪

养
血

益
气

口
服
液
、
蓉
仙
口

服
液
、
补
脾
消
积

口
服

液
标

准
修

订
研
究

 

5
3

.0
0
 

- 
- 

5
0
.0

0
 

甲
方
委
托
公
司
进
行
归
芪

养
血
益
气
口
服
液
、
蓉
仙
口
服
液
、
补
脾
消
积

口

服
液
药
品
质
量
标
准
补
充
研
究
。
主
要
服
务
内
容
为
：
在
合
同
品
种
已
有

质

量
标
准
的
基
础
上
按
照
其
标
准
转
正
颁
布
件
中
审
批
结
论
内
容
进
行
相
应

的

研
究
，
提
供
并
完
成
现
行
质
量
标
准
。

 

盐
酸

莫
西

沙
星

第
3
次
补
充
研
究

 
8

.4
8
 

- 
- 

8
.0

0
 

甲
方
委
托
公
司
对
甲
方
申
请
注
册
的
盐
酸
莫
西
沙
星
项
目
进
行
补
充
研
究

。

主
要
服
务
内
容
为
：
在
甲
方
开
发
的
盐
酸
莫
西
沙
星
项
目
研
究
基
础
上
，

根

据
《
药
审
补
字
【

2
0

1
8
】
第

3
3

8
3
号
》
要
求
开
展
部
分
试
验
研
究
及
相
关
资

料
撰
写
，
以

C
D

E
的
技
术
审
核
。

 

- 
其
他
项
目

 
6

.3
6
 

- 
- 

6
.0

3
 

- 

合
计

 
 

1
,2

3
6

.6
4
 

- 
9
8
3
.7

7
 

6
4
.0

3
 

 

”
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（二）修改后回复内容 

“报告期内，公司技术开发、技术转让和技术服务收入分别为 1,296.55 万

元、964.57 万元、176.97 万元及 10.54 万元。技术开发、技术转让和技术服务

在报告期内主要客户名称、产品/服务具体内容和金额情况如下： 

1、技术开发类业务 
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6
7
 

单
位
：
万
元

 

主
要
客
户

名
称

 

（
甲
方
）

 

项
目
名
称

 
合
同

 

金
额

 

20
22

年
1-
6
月

确
认
收
入
 

2
0
2
1
年
确

认
收
入

 

2
0
2
0
年
确

认
收
入

 

2
0
1
9
年
确

认
收
入

 
产
品

/服
务
具
体
内
容

 

广
州

必
贝

特
医

药
技

术
有

限
公

司
 

化
学

新
药

B
E

B
T

-2
6
0

制

剂
研
究

 

1
8
5

.0
0
 

- 
- 

18
.5
0 

1
4
3
.
7
3
 

甲
方

委
托

公
司

研
究

“
化

学
新

药
B

E
B

T
-2

6
0

制

剂
”

项
目

。
公

司
需

完
成

以
下

服
务

内
容

：
（

1
）

B
E

B
T

-2
6

0
项
目
制
剂
工
艺
筛
选
研
究
；（

2
）

B
E

B
T

-

2
6

0
制
剂
工
艺
优
化
及
中
试
验
证
；
（

3
）

B
E

B
T

-2
6

0

制
剂
的
质
量
研
究
、
杂
质
研
究
及
质
量
标
准
制
定
；

（
4
）

B
E

B
T

-2
6

0
制
剂
稳
定
性
研
究
；
（

5
）
本
品
全

套
临

床
前

符
合

最
新

版
注

册
要

求
的

制
剂

药
学

注

册
申
报
资
料
；
（

6
）
制
剂
中
试
放
大

3
批
的
生
产
和

检
验
，
产
品
应
合
格
。

 

注
射
用

B
E

B
T

-

9
0
8

临
床

用
药

稳
定
性
试
验

 

3
5

.0
9
 

- 
3
5
.0

9
 

- 
- 

甲
方
委
托
公
司
进
行
化
学
药
品
注
射
用

B
E

B
T

-9
0

8

临
床
试
验
用
药
的
稳
定
性
试
验
研
究
。
公
司
需
要
向

甲
方
提
供
注
射
用

B
E

B
T

-9
0
8
临
床
试
验
用
药
的
稳

定
性
研
究
资
料
，
包
括
：
短
期
偏
离
贮
藏
条
件
的
稳

定
性
试
验
、
影
响
因
素
试
验
；
三
批
样
品
的
加
速
及

长
期
稳
定
性
试
验
资
料
。

 

陕
西

西
岳

制
药

有
限

公
司

 

乙
酰

谷
酰

胺
原

料
药

药
学

研
究

开
发

 

8
5

.0
0
 

- 
- 

8.
30
 

3
4
.
2
0
 

甲
方

委
托

公
司

研
究

乙
酰

谷
酰

胺
原

料
药

药
学

研

究
开
发
项
目
。
公
司
需
完
成
以
下
服
务
内
容
：
（

1
）

乙
酰
谷
酰
胺
原
料
药
合
成
工
艺
研
究
；
（

2
）
乙
酰
谷

酰
胺
原
料
药
质
量
研
究
及
制
定
质
量
标
准
；
（

3
）
符

合
N

M
P

A
原
料
药
登
记
要
求
的
全
套
研
究
资
料

；

（
4
）
完
成

3
批
中
试
交
接
生
产
。

 

赖
氨

匹
林

原
料

药
药

学
研

究
开

发
 

7
5

.0
0
 

2.
18
 

0.
55
 

9.
88
 

2
4
.
8
8
 

甲
方

委
托

公
司

研
究

开
发

赖
氨

匹
林

原
料

药
药

学

研
究
开
发
项
目
。
公
司
需
完
成
以
下
服
务
内
容
：（

1
）

赖
氨
匹
林
原
料
药
合
成
工
艺
研
究
；
（

2
）
赖
氨
匹
林

原
料

药
质

量
研

究
及

制
定

质
量

标
准

；
（

3
）

符
合

N
M

P
A
原
料
药
登
记
要
求
的
全
套
研
究
资
料
；
（

4
）
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6
8
 

主
要
客
户

名
称

 

（
甲
方
）

 

项
目
名
称

 
合
同

 

金
额

 

20
22

年
1-
6
月

确
认
收
入
 

2
0
2
1
年
确

认
收
入

 

2
0
2
0
年
确

认
收
入

 

2
0
1
9
年
确

认
收
入

 
产
品

/服
务
具
体
内
容

 

完
成

3
批
中
试
交
接
生
产
。

 

迪
康
药
业

 
注

射
用

埃
索

美

拉
唑
钠
（

4
0
m

g
） 

1,
61
4
.0
0
 

- 
- 

- 
9

7
8

.5
3
 

甲
方

委
托

公
司

研
究

开
发

注
射

用
埃

索
美

拉
唑

（
4

0
m

g
）
项
目
。
公
司
需
完
成
以
下
服
务
内
容
：（

1
）

负
责
注
射
用
埃
索
美
拉
唑
（

4
0

m
g
）
产
品
的
研
制
、

注
册
申
报
及
全
套
申
报
资
料
撰
写
工
作
；
（

2
）
负
责

研
制

和
交

接
埃

索
美

拉
唑

钠
原

料
及

冻
干

粉
针

的

小
试
、
中
试
工
艺
；
（

3
）
负
责
协
助
甲
方
申
报
生
产

前
的

工
艺

验
证

工
作

及
申

报
过

程
中

的
技

术
答

辩

和
有
关
资
料
的
补
充
；
（

4
）
协
助
甲
方
完
成
注
册
申

报
及
获
得
产
品
的
《
药
品
注
册
批
件
》
。

 

广
东
奇
方

 
中
药

6
类
新
药

牛
贝
消
核
颗
粒

 
8
4

.8
0
 

- 
8
4
.8

0
 

- 
- 

甲
方
委
托
公
司
研
究
开
发
中
药

6
类
新
药
“
牛
贝
消

核
颗
粒
”
项
目
。
公
司
需
完
成
以
下
服
务
内
容
：（

1
）

工
艺
筛
选
研
究
；
（

2
）
提
取
工
艺
研
究
优
化
及
中
试

验
证
；（

3
）
制
剂
工
艺
研
究
优
化
及
中
试
验
证
；（

4
）

质
量
研
究
及
质
量
标
准
制
定
；
（

5
）
不
低
于

3
6
个

月
的
稳
定
性
研
究
；
（

6
）
本
品
全
套
临
床
前
药
学
注

册
申
报
资
料
；
（

7
）
中
试
放
大

3
批
的
生
产
和
检

验
，
产
品
应
合
格
。

 

西
安

阿
房

宫
药

业
股

份
有

限
公

司
 

中
药

经
典

名
方

小
续

命
汤

（
颗

粒
）
的
研
究
 

 5
24
.0
0 
 

 2
.7
7 
 

 6
.5
3 
 

 7
.5
4 
 

 2
8
.
1
4
 
 

甲
方
委
托
公
司
研
究
开
发
“
中
药
经
典
名
方
小
续
命

汤
（
颗
粒
）
”
项
目
。
公
司
需
完
成
以
下
服
务
内
容
：

（
1）

物
质
基
准
研
究
；
（

2）
提
取
工
艺
研
究
优
化

及
中
试
验
证
；
（
3
）
制
剂
工
艺
研
究
优
化
及
中
试
验

证
；
（
4
）
物
质
基
准
和
制
剂
的
质
量
研
究
及
质
量
标

准
制
定
；
（
5）

稳
定
性
研
究
；
（

6）
非
临
床
安
全

性
评
价
；
（
7）

本
品
全
套
注
册
申
报
资
料
；
（

8）

中
试
放
大

3
批
的
生
产
和
检
验
，
产
品
应
合
格
。
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6
9
 

主
要
客
户

名
称

 

（
甲
方
）

 

项
目
名
称

 
合
同

 

金
额

 

20
22

年
1-
6
月

确
认
收
入
 

2
0
2
1
年
确

认
收
入

 

2
0
2
0
年
确

认
收
入

 

2
0
1
9
年
确

认
收
入

 
产
品

/服
务
具
体
内
容

 

泰
州

乐
耶

智
能

科
技

合
伙

企
业

（
有

限
合

伙
）

 

中
药

6
类
新
药

麻
痛
颗
粒
 

12
0.

0
0 
 

- 
 

- 
 

26
.5
7 
 

2
3
.
0
4
 

甲
方
委
托
公
司
研
究
开
发
“
中
药

6
类
新
药
麻
痛
颗

粒
”
项
目
。
公
司
需
完
成
以
下
服
务
内
容
：
（

1）
工

艺
筛
选
研
究
；
（
2
）
提
取
工
艺
研
究
优
化
及
中
试
验

证
；
（
3
）
制
剂
工
艺
研
究
优
化
及
中
试
验
证
；
（

4
）

质
量
研
究
及
质
量
标
准
制
定
；
（
5
）
稳
定
性
研
究
；

（
6）

本
品
全
套
临
床
前
药
学
注
册
申
报
资
料
；
（

7
）

中
试
放
大

3
批
的
生
产
和
检
验
，
产
品
应
合
格
。
 

合
计

 
2,
72
2
.8
9
 

4.
95
  

12
6.
9
7
 

70
.7
9 
 

1,
2
3
2
.
5
2
 
 

 

2
、
技
术
转
让
类
业
务

 

单
位
：
万
元

 

主
要
客
户

名
称

 

（
甲
方
）

 

项
目
名
称

 
合
同

 

金
额

 

20
22

年

1-
6
月
确

认
收
入

 

2
0
2
1
年
确
认

收
入

 

2
0
2
0
年

确
认
收

入
 

2
0
1
9
年

确
认
收

入
 

产
品

/服
务
具
体
内
容

 

珠
海

同
益

制
药

有
限

公
司

 

苯
磺

酸
氨

氯

地
平
片

 
5
0
0
.0

0
 

- 
5
0
.0

0
 

-9
0
.0

0
 

- 

公
司
将
其
拥
有
苯
磺
酸
氨
氯
地
平
片
（

5
m

g
）
项
目
的
技
术
秘
密
所
有

权
转
让
甲
方
。
内
容
包
括
：
（

1
）
氨
氯
地
平
片
的
临
床
批
件
；
（

2
）

氨
氯
地
平
片
的

B
E
研
究
资
料
；
（

3
）
氨
氯
地
平
片
的
全
套
注
册
生

产
申
报
资
料
；
（

4
）
获
得
药
品
生
产
批
件
。

 

合
计

 
5
0
0
.0

0
 

- 
5
0
.0

0
 

-9
0
.0

0
 

- 
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0
 

3
、
技
术
服
务
类
业
务

 

单
位
：
万
元

 

主
要
客

户
名
称

 

（
甲

方
）

 

项
目
名
称

 
合
同

 

金
额

 

20
22

年

1-
6
月
确

认
收
入

 

2
0
2
1

年
确

认
收 入
 

2
0
2
0
年
确
认
收

入
 

2
0
1
9
年
确
认

收
入

 
产
品

/服
务
具
体
内
容

 

山
东

丹

红
制

药

有
限

公

司
 

中
药

6
类

新
药

“
黄

白
通

气
颗

粒
”

临
床

研
究

 

1
,1

6
8
.8

0
 

- 
- 

9
8
3
.7

7
 

- 

甲
方
委

托
公
司
完
成

“
中

药
6
类
新
药
黄
白
通

气
颗
粒

”
的

临

床
II
期
试
验
。
公
司
具
体
服
务
内
如
包
括
：
（

1
）
确
认
临
床
研

究
单
位
，
获
取
伦
理

批
件
；
（

2
）
协

助
甲
方
完
成
临
床
试
验

登

记
及
相
关
备
案
工
作
（

3
）
完
成
合
格
病
例
数
不
少
于

2
0
0
例
的

随
机
对
照

II
期
临
床
试
验
病
例
入
组
和
出
组
工
作
（

4
）
完
成
临

床
试
验
结
束
后
的
数
据
录
入
、
数
据
管
理
、
统
计
分
析
等
工
作
，

提
交
甲
方
临
床
试
验
的
总
结
资
料
。

 

西
安

天

一
秦

昆

制
药

有

限
责

任

公
司

 

归
芪

养
血

益
气

口
服

液
、

蓉
仙

口
服

液
、

补
脾

消
积

口
服

液
标

准
修

订
研

究
 

5
3
.0

0
 

- 
- 

- 
5
0
.0

0
 

甲
方
委
托
公
司
进
行
归
芪
养
血
益
气
口
服
液
、
蓉
仙
口
服
液
、
补

脾
消
积
口
服
液
药
品
质
量
标
准
补
充
研
究
。
主
要
服
务
内
容
为
：

在
合

同
品

种
已

有
质

量
标

准
的

基
础

上
按

照
其

标
准

转
正

颁
布

件
中
审
批
结
论
内
容
进
行
相
应
的
研
究
，
提
供
并
完
成
现
行
质
量

标
准
。

 

盐
酸

莫
西

沙
星

第
3

次
补

充
研

究
 

8
.4

8
 

- 
- 

- 
8
.0

0
 

甲
方

委
托

公
司

对
甲

方
申

请
注

册
的

盐
酸

莫
西

沙
星

项
目

进
行

补
充
研
究
。
主
要
服
务
内
容
为
：
在
甲
方
开
发
的
盐
酸
莫
西
沙
星

项
目
研
究
基
础
上
，
根
据
《
药
审
补
字
【

2
0

1
8
】
第

3
3
8

3
号
》

要
求
开
展
部
分
试
验
研
究
及
相
关
资
料
撰
写
，
以

C
D

E
的
技
术

审
核
。
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7
1
 

主
要
客

户
名
称

 

（
甲

方
）

 

项
目
名
称

 
合
同

 

金
额

 

20
22

年

1-
6
月
确

认
收
入

 

2
0
2
1

年
确

认
收 入
 

2
0
2
0
年
确
认
收

入
 

2
0
1
9
年
确
认

收
入

 
产
品

/服
务
具
体
内
容

 

北
京

长

益
荣

鑫

科
技

发

展
有

限

公
司

 

甲
磺

酸
倍

他
司

汀
原

料
收
入
 

30
.0
0
 

4.
72
 

- 
- 

- 

甲
方
委
托
公
司
提
供
甲
磺
酸
倍
他
司
汀
原
料
药
研
发
有
关
技
术

顾
问
服
务
。
公
司
具
体
服
务
包
括
：
（

1
）
完
成
甲
磺
酸
倍
他
司

汀
原
料
药
合
成
评
估
报
告
、
开
发
计
划
；
（

2
）
作
为
技
术
顾
问

按
时
间
为
甲
方
提
供
技
术
和
注
册
法
规
咨
询
、
指
导
服
务
。

 

甲
磺

酸
倍

他
司

汀
制

剂
收
入
 

5
.0
0 

0.
47
 

- 
- 

- 

甲
方
委
托
公
司
提
供
甲
磺
酸
倍

他
司
汀
制
剂
研
发
有
关
技
术
顾

问
服
务
。
公
司
具
体
服
务
包
括
：
（

1
）
完
成
甲
磺
酸
倍
他
司
汀

制
剂
工
艺
评
估
报
告
、
开
发
计
划
；
（

2
）
作
为
技
术
顾
问
按
时

间
为
甲
方
提
供
技
术
和
注
册
法
规
咨
询
、
指
导
服
务
，
协
助
甲

方
取
得

CD
E
颁
发
药
品
注
册
证
。
 

西
安

国

康
瑞

金

制
药

有

限
公
司
 

地
塞

米
松

粒
度

分
布

检
测
服
务
 

0.
30

 
0.
28
 

- 
- 

- 

甲
方
委
托
公
司
进
行
样
品
检
测
服
务
相
关
事
宜
。
主
要
服
务
内

容
为
：
进
行
地
塞
米
松
粒
径
分
布
测
定
，
向
甲
方
提
供
检
测
数

据
或
系
统
报
告
。
 

西
安

远

大
德

天

药
业

股

份
有

限

公
司

 

滑
石

粉
检

测
 

0
.1
3 

0.
12
 

- 
- 

- 

甲
方
委
托
公
司
进
行
样
品
检
测
服
务
相
关
事
宜
。
主
要
服
务
内

容
为
：
进
行
地
塞
米
松
粒
径
分
布
测
定
，
向
甲
方
提
供
检
测
数

据
或
系
统
报
告
。
 

- 
其
他
项
目

 
6
.3

6
 

- 
- 

- 
6
.0

3
 

- 

合
计

 
1,
27
2
.0
7
 

5.
59
 

- 
9
8
3
.7

7
 

6
4
.0

3
 

 

”
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申报会计师在首轮审核问询函回复之“问题13：关于收入和资产处置收益”

之“问题13.1”之“三、中介机构的核查程序及核查意见”之“（二）核查报告

期内发行人收入的真实性、准确性、截止性，具体说明核查过程和比例，并发表

明确意见”之“1、核查程序”中修改及补充内容如下： 

（一）原回复内容 

“…… 

申报会计师报告期各期的函证和访谈情况如下： 

单位：万元，% 

项目 2021 年 2020 年 2019 年 

走访对应收入 205.44 1,000.56 1,097.98 

发函对应收入 205.44 1,005.00 1,200.77 

营业收入 205.44 1,005.20 1,387.90 

走访比例 100.00 99.54 79.11 

发函比例 100.00 99.98 86.52 

回函比例 100.00 100.00 98.11 

” 

（二）修改后回复内容 

“…… 

申报会计师报告期各期的函证和访谈情况如下： 

单位：万元，% 

项目 2022 年 1-6 月 2021 年 2020 年 2019 年 

走访对应收入 10.99 178.52 978.86 1,335.97 

发函对应收入 11.39 178.52 983.29 1,438.76 

营业收入 11.39 178.52 983.50 1,625.90 

走访比例 96.48 100.00 99.53 82.17 

发函比例 100.00 100.00 99.98 88.49 

回函比例 100.00 100.00 100.00 98.42 

……” 
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问题 13.2 

根据招股说明书，2019 年 4 月公司为迪康药业提供研发服务的注射用艾司

奥美拉唑钠 40mg 药品获批上市，根据协议约定，产品上市后十年内获取固定分

红合计 1,368.00 万元。2019 年发行人一次性确认对迪康药业销售收入 978.53 万

元。2020 年 3 月 20 日，双方约定豁免第一年 127.20 万元产品分红义务，剩余分

红 1,240.80 万元按协议约定继续支付，并计入长期应收款。 

请发行人说明：（1）发行人收到迪康药业支付的研发费用及分红款的会计

处理，自合同签订以来各年发行人对该合同项下确认的收入及成本金额、毛利率

情况，发行人为迪康药业提供研发服务的具体时间；（2）结合合同约定的风险

承担方式，说明发行人将未来十年的分红款于 2019 年一次性确认收入是否符合

《企业会计准则》的规定和行业惯例，将来相关产品是否存在被勒令撤市、黑框

警告、停止生产和销售情形导致分红款收回风险；（3）折现率的确定方法及合

理性，2020 年发行人豁免 127.20 万元产品分红义务的原因与考虑及相应会计处

理；（4）各期迪康药业是否正常支付分红款，发行人长期应收款是否存在坏账

风险。 

请保荐机构、申报会计师核查发行人对上述合同收入确认方法的准确性、长

期应收款的坏账风险，并发表明确意见。 

一、修订说明 

发行人在首轮审核问询函回复之“问题13：关于收入和资产处置收益”之

“问题13.2”之“一、发行人说明事项”之“（二）结合合同约定的风险承担方

式，说明发行人将未来十年的分红款于2019年一次性确认收入是否符合《企业会

计准则》的规定和行业惯例，将来相关产品是否存在被勒令撤市、黑框警告、停

止生产和销售情形导致分红款收回风险”中修改及补充内容如下： 

（一）原回复内容 

“ 

1、结合合同约定的风险承担方式，说明发行人将未来十年的分红款于2019

年一次性确认收入是否符合《企业会计准则》的规定和行业惯例 
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根据新收入准则，企业应当在履行了合同中的履约义务，即在客户取得相关

控制权时确认收入。新收入准则从识别与客户订立的合同开始，到控制权转移确

认收入可总结为“五步法”。公司对迪康药业关于“注射用艾司奥美拉唑钠

40mg 药品”分红款的收入确认对照如下： 

收入确认的条件 合同主要内容 判断 

第一步，识别与客户订立的合同：

当企业与客户之间的合同同时满足

下列条件时，企业应当在客户取得

相关商品控制权时确认收入：（1）

合同各方已批准并承诺履行该合同

义务；（2）该合同明确了合同各方

与所转让的商品（或提供的服务）

相关的权利和义务；（3）该合同有

明确的与所转让的商品相关的支付

条款；（4）该合同具有商业实质；

（5）企业因向客户转让商品而有权

取得的对价很可能收回。 

（1）双方于 2012 年 9 月签订产品合

作合同书。并于 2020 年 3 月签订了补

充协议；（2）甲方在本项目获得《产

品注册批件》后，负责产品的生产和销

售，并按双方约定的方式向乙方进行

产品分红；乙方负责完成研发工作，最

终取得《药物注册批件》；（3）原合

同约定分红总价款为 1,368.00 万元，

分期收款。补充协议豁免第一年产品

分红款；（4）该合同具有商业实质；

（5）公司采用分期收款的方式，技术

转让而有权取得的对价很可能收回。 

公 司 与 客

户 签 订 的

技 术 转 让

合 同 符 合

新 收 入 准

则 中 合 同

定义。 

第二步，识别合同中的单项履约义

务：合同开始日，企业应当对合同

进行评估，识别该合同所包含的各

单项履约义务，并确定各单项履约

义务是在某一时段内履行，还是在

某一时点履行，然后履行了各项履

约义务时分别确认收入。 

公司在与迪康药业合作研发完成注射

用艾司奥美拉唑钠 40mg 药品并获得

《药品注册批件》后，以迪康药业为药

物注册申请人，在《药品注册批件》上

市十年内属于双方共同拥有的无形资

产，十年后归迪康药业单独拥有。实质

是将药品注册批件的所有权转让以获

得未来 10 年的分红款。合同中仅包括

转让药品注册批件的单项履约义务，

且不满足在某一时段内履行的履约义

务的三种情形，因此属于在某一时点

履行的履约义务。 

在 某 一 时

点 履 行 的

履约义务。 

第三步，确定交易价格：企业应当

按照分摊至各单项履约义务的交易

价格计量收入。 

合同确认的交易价格为 1,368.00 万元，

补充协议约定免除第一年分红款

127.20万元。公司预计剩余分红款在未

来极可能收回。 

合 同 中 对

合 同 金 额

约定明确。 

第四步，将交易价格分摊至各单项

履约义务：合同中包含两项或多项

履约义务的，企业应当在合同开始

日，按照各单项履约义务所承诺商

品的单独售价的相对比例，将交易

价格分摊至各履约义务。 

合同包括一项履约义务。 

交 易 价 格

分 摊 至 该

单 项 履 约

义务。 

第五步，履行各单项履约义务时确

认收入：对于在某一时段内履行的

履约义务，企业应当在该间段内按

照履约进度确认收入，但是履约进

度不能合理确定的除外；对于在某

一时点履行的履约义务，企业应当

在客户取得相关商品控制权时确认

合同约定产品获得批准上市后，发行

人即可获得未来十年的分红权。 

产 品 于

2019年4月

获得《药品

注 册 批

件》，视为

控 制 权 转

移，公司履
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收入确认的条件 合同主要内容 判断 

收入。 行 了 履 约

义务。 

注：虽然上述合同约定“公司在与迪康药业合作研发完成注射用艾司奥美拉唑钠 40mg 药品

并获得《药品注册批件》后，以迪康药业为药物注册申请人在《药品注册批件》上市十年内

属于双方共同拥有的无形资产，十年后归迪康药业单独拥有”，但是公司在药品注册批件上

并未署名，该注册批件已于 2019 年完成转让并归迪康药业所有，不存在十年后交割该注册

批件的可能性，上述合同条款主要系公司为了保障自身未来十年稳定收款的权利所制定，其

类型本质上属于分期收款。 

根据合同约定的风险承担条款，公司主要承担两类风险：一是项目未能获得

《药品注册批件》，若为自身研发原因导致，公司需向迪康药业退还已支付的研

发费，若为国家政策法规变化等不可抗力因素导致项目未能获得《药品注册批件》，

双方均可解除合同；二是因药品上市后导致临床使用出现问题被勒令撤市或药品

严重不良反应导致被黑框警告，从而导致合同自动终止或双方重新协商分红额度。

虽然合同中对双方风险承担及风险发生导致的分红款调整作出了具体规定，但公

司在确认产品分红收入时已经获得了该产品的《药品注册批件》，同时对未来该

产品上市后是否可能会被勒令撤市及给予黑框警告等事项进行了合理估计。2005

年该品种原研药经 FDA 批准 AstraZeneca LP（以下简称“阿斯利康公司”）在美

国生产上市销售，2009 年经 NMPA 批准阿斯利康公司制药在国内上市，安全性

已经被充分验证，满足包含可变对价的交易价格，在相关不确定性消除时，累计

已确认的收入极可能不会发生重大转回的相关规定，因此公司将未来十年的分红

款在 2019 年一次性确认收入符合《企业会计准则》规定。 

……” 

（二）修改后回复内容 

“ 

1、结合合同约定的风险承担方式，说明发行人将未来十年的分红款于2019

年一次性确认收入是否符合《企业会计准则》的规定和行业惯例 
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公司与成都迪康签订合同约定如下： 

合同项目 合同条款约定 

合作内容 

第二条之1.合作技术内容：乙方负责本项目产品的研制、注册申报及全套

申报资料撰写工作;负责研制和交接埃索美拉唑钠原料及冻干粉针、肠溶片

的小试、中试工艺；负责研究资料的真实性并协助甲方申报生产前的工艺

验证工作及申报生产过程中的技术答辩和有关资料的补充;协助甲方完成注

册申报及获得产品的《药品注册批件》。 

合作方式 

第二条之4.合作方式∶乙方完成合作产品的全部研发工作，以甲方名义向

国家食品药品监督管理局申请合作产品的新药证书及生产批文,合作产品获

批后十年内知识产权由甲乙双方共同享有。甲方按本合同第五条约定的方

式向乙方支付合作产品的研发费用。乙方按本合同第六条约定的方式进行

产品分红。 

研发费用 

第五条之1.研发费总额及比例：本项目所含埃索美拉唑钠原料、注射用埃

索美拉唑钠(40mg)埃索美拉唑钠肠溶片(20mg)三个批件的研发费用合计为

人民币参佰参拾万元整（RMB330万).其中原料批件的研发费用分摊到两个

制剂中，并且针剂和片剂按4:6比例计算研发费用，则针剂的研发费用合计

为人民币壹佰参拾贰万元整（RMB132万)，片剂的研发费用合计为人民币壹

佰玫拾捌万元整（RMB198万)2.研发费支付方式(1)因本项目产品〈针剂、

片剂）研发周期不同以致最终获得国家食品药品监督管理局颁发的注册批

件的时间不同,甲方向乙方按产品获批时间分别支付对应获批产品的研发费

用。(2)为了支持乙方的研发工作，甲方按下述方式向乙方提前支付部分研

发费用 

产品分红 

第六条之1.产品分红方式及比例：本项目任一产品的分红均在获得国家食

品药品监督管理局批准上市后进行。本项目产品未获批准,除乙方按合同规

定退还甲方已支付的全部研发费用外,均不进行分红。乙方享有的任一分红

产品，十年内产品分红按下述条款进行，十年后乙方不再分红,相应产品的

所有产权完全归甲方所有。十年分红周期按本项目产品(针剂、片剂）各自

上市时间分别计算。本项目产品获得批准上市后，十年内乙方的分红方式

及比例如下∶(1)针剂(40mg)本项目针剂上市后前5年，乙方获得产品固定

分红共计人民币捌佰肆拾捌万元整(RMB848万)产品固定分红的总额在前5年

各年度的分配比例分别为∶第一年为15%，第二年至第四年各为20%,第五年

为25%。本项目针剂上市后第六年至第十年，乙方每年获得产品固定分红为

人民币壹佰零肆万元整(RMB104万) 

成果归属 

第七条之1,本项目产品由甲方作为药物注册申请人，国家食品药品监督管

理局颁布《药品注册批件》在上市十年内属于双方共同拥有无形资产.十年

后归甲方单独拥有，乙方不再对本合同约定的产品和技术提出任何形式的

权利主张。2.本项目产品获批后，产品由甲方负责生产。生产批件署名为

甲方名称。 

风险承担 

第十条之1.本项目未获得国家食品药品监督管理局颁发《药品注册批件》

，责任归乙方承担，甲方不再向乙方继续支付任何研发费用，乙方全额退

还甲方已支付的研发费。⒉如本项目产品上市后,由于在国内外临床使用过

程中出现问题导致国内勒令撤市，其责任由双方共担，合同自动终止。4.

在本合同履行过程中,由于药物严重不良反应事件导致国家食品药品监督局

要求在说明书中标注黑框警告，甲乙双方需就产品分红额度重新进行协商

。因严重不良反应被国家食品药品监督管理局强制要求停止生产和销售时,

则产品分红自动终止，甲方不承担违约责任，产品产权由双方重新协商。 
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根据上述合同主要条款，从合作内容和合作方式可以看出，公司（乙方）

为迪康（甲方）提供药品研发服务，整个研发服务的对价包含了研发阶段需要

支付的研发费用和获批后需要支付的分红款，同时结合研发费用和产品分红条

款可以看出，研发费用和产品分红只是在支付的条件方面存在一定的差异，但

是合同金额已经确定，根据新收入准则：“企业应当根据合同条款，并结合其

以往的习惯做法确定交易价格。在确定交易价格时，企业应当考虑可变对价、

合同中存在的重大融资成分、非现金对价、应付客户对价等因素的影响”，对

药品研发服务而言，公司药品研发服务的成本高于合同约定的研发阶段支付的

费用，因此交易价格已经考虑了该分红款，因此分红款系研发服务的可变对价

，从成果归属和风险承担条款可以看出，虽然协议约定双方十年内共同拥有无

形资产权力，但协议亦规定本项目产品由甲方作为药物注册申请人，公司在药

品注册批件上并未署名，且由迪康负责生产，迪康拥有该无形资产的实质性权

力，不存在十年后交割该注册批件的可能性，上述合同条款客观上属于格式化

条款和保护性条款，主要系公司为了保障自身未来十年稳定收款的权利所制定

，并未影响双方在该产品上享有的权利和承担的义务，公司在帮助甲方取得产

品的《药品注册批件》时即已完成了履约义务和交付，无后续的权利和义务，

因此该约定类型本质上属于分期收款。 

根据新收入准则“合同中存在可变对价的，企业应当按照期望值或最可能

发生金额确定可变对价的最佳估计数，但包含可变对价的交易价格，应当不超

过在相关不确定性消除时累计已确认收入极可能不会发生重大转回的金额。企

业在评估累计已确认收入是否极可能不会发生重大转回时，应当同时考虑收入

转回的可能性及其比重。” 

根据合同条款约定，未来十年的分红款能否计入交易价格，取决于注射用

艾司奥美拉唑钠（40mg）产品是否能够获得药品注册批件，该项目属于原化学

药品注册分类中的6类药品，即“已有国家药品标准的原料药或者制剂”，在研

究过程中严格按照法规要求进行研究，小试、中试过程顺利，未出现不利情况

，且该仿制药属于注射剂，注射剂仿制药不用做临床试验，后期审评注重药学

研究，如有研究不完善仅需补充研究即可，不会出现退审情况，总体研发风险

可控，但随着研发期间药品审批注册制度的改革和审评要求的变化，其结果具
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有一定的不确定性，不满足“在相关不确定性消除时累计已确认收入极可能不

会发生重大转回的金额”的相关要求，因此基于谨慎性，公司在确认里程碑收

入时，未将其计入收入金额。2019年4月，成都迪康获得注射用艾司奥美拉唑

钠（40mg）药品的注册批件，并单独拥有该注册批件的所有权。此时，公司拥

有了未来十年的固定分期收款权利，满足相关商品的控制权转移要素，因此

2019年公司一次性确认了分红款收入。 

……” 
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