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问题 3 关于合作研发事项、艾拉上市后补充研究开发以及上海辉正商业补

偿金的会计处理 

请发行人进一步补充说明：（1）与上海医药合作开发特定药物的研发是受托

开发还是合作开发，费用承担和收益占有不对等的商业合理性，相关会计处理是

否符合《企业会计准则》的规定；（2）艾拉上市后补充研究开发的具体内容，实

质性改进药品性能的理由和依据；（3）上海辉正支付的 5000 万元商业补偿金是

否与 10 年独家推广服务相关，该笔补偿金预估的方法、使用参数及计算过程，

冲减当期市场推广费是否具有商业合理性，相关会计处理是否符合《企业会计准

则》的规定，并就上海辉正支付 5000 万元补偿费对发行人 2018 年业绩的影响做

重大事项提示。请保荐机构和申报会计师核查并发表明确意见。 

回复： 

一、发行人说明事项 

（一）与上海医药合作开发特定药物的研发是受托开发还是合作开发，费

用承担和收益占有不对等的商业合理性，相关会计处理是否符合《企业会计准

则》的规定； 

1、与上海医药合作开发特定药物的研发是受托开发还是合作开发 

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，上述

合作研发项目最初由复旦张江独自享有、自行研发，与上海医药签订合作研发协

议前，公司已经进行了大量研发工作，部分项目已取得明确的阶段性成果（高亲

和力重组人肿瘤坏死因子受体突变体-Fc 融合蛋白项目已基本完成临床前研究，

多替泊芬、硫酸长春新碱脂质体项目已取得临床研究批件，重组人淋巴毒素 α

衍生物项目处于 II 期临床研究）。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 50%收益权。无论项目未来研发成功与否，上海医药支付的合作研发费用，

发行人均无需退还。 

对于合作研发项目的日常管理，根据协议的安排，公司就上药合作研发项目



8-2-1-3 

成立了管理委员会，在合作研发过程中，管理委员会为最高决策机构。管理委员

会设有 6 名成员，其中包括上海医药委派的 3 名专业的技术人员和管理人员，以

及 3 名公司的技术人员和管理人员。管理委员会的主要功能为审定合作研发计划、

审核研发费用使用情况，监督计划执行，单项药物的合作研发应否终止及其他相

关事宜。公司于每年度至少召开一次管理委员会工作会议，通过会议的召开，上

海医药定期了解合作项目的进展，决定合作项目的终止，以及确认合作项目的转

让等情况。 

公司与上海医药的合作研发项目，与一般意义上的受托开发及共同开发具有

较大差异，具体如下： 

（1）受托开发：受托方根据委托方的要求及标准，为委托方提供研发服务，

对应的研发成果全部归属于委托方所有，委托方根据研发工作量等向受托方支付

委托研发费。 

（2）共同研发：多方共同实施某项目的研发工作，对各自的研发范围进行

约定，各方在其研发范围内实施研发工作，产生的研发费用各自独立承担，研发

成果由各方共同享有。 

从商业逻辑分析，公司与上海医药的合作研发可视同共同研发与受托开发的

结合体，具体路径如下： 

项目 发行人 上海医药 

层次 1：共同研发

层面 

发行人承担 50%的研发工作，支

付 50%的研发费用，享有未来 50%

收益。 

上海医药承担 50%的研发工作，

支付 50%的研发费用，享有未来

50%收益。 

层次 2：受托开发

层面 

上海医药将其自身 50%的研发工作委托发行人实施，考虑到研发服务

的周期、资源投入及发行人的合理收益，上海医药支付的委托研发费

为研发费用总额的 80%。 

此外，公司与上海医药的合作研发项目与一般意义的受托开发、共同开发相

比，还存在一个明显差异，即：上述四个合作研发项目作为公司早已确定的研发

方向，无论上海医药是否参与合作研发，公司均会按照既定的研发方向及预算，

对上述四个合作研发项目进行持续的研发投入，上述四个研发项目进程及研发投

入并不以上海医药是否承担研发费用而改变。 
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2、费用承担和收益占有不对等的商业合理性 

发行人与上海医药合作研发的四项药物，在合作协议签署前发行人已开展研

发工作多年，部分项目已取得明确的阶段性成果（高亲和力重组人肿瘤坏死因子

受体突变体-Fc 融合蛋白项目已基本完成临床前研究，多替泊芬、硫酸长春新碱

脂质体项目已取得临床研究批件，重组人淋巴毒素 α 衍生物项目处于 II 期临床

研究），且签订协议后研发工作均主要由复旦张江承担，上海医药对研究开发工

作进行必要的监督管理，但不参与项目的具体研发过程。考虑到药品具体研发工

作均由复旦张江实施，上海医药并未参与具体研发，且在药品研发成功后即享有

相应的所有权及收益权；此外，由于发行人与上海医药合作研发的四项药物，在

合作协议签署前发行人已开展研发工作多年，部分项目已取得明确的阶段性成果，

成功的可能性较刚起步的研发项目较高。故上海医药承担的费用高于其享有的收

益，发行人享有的收益高于其承担的费用，符合商业惯例和市场规则。 

综上所述，公司与上海医药的合作研发项目属于市场化交易，具有合理的商

业实质，上海医药费用承担和收益占有不对等具有商业合理性。 

3、相关会计处理是否符合《企业会计准则》的规定 

（1）将上海医药支付的合作研发费确认为收入 

根据合作研发协议，在合作研发期间，公司按照当年实际发生的研究开发费

用与上海医药进行结算，上海医药需向公司支付当年研究开发费用的 80%。公司

根据上海医药当年应向公司支付的合作研发金额，确认当年的合作研发收入。 

公司将上海医药支付的合作研发费用确认为收入，符合企业会计准则的规定，

具体如下：根据合作研发协议，在合作研发期间，复旦张江进行研发工作，视同

由复旦张江向上海医药提供研发服务，且该研发服务已经提供；公司按照当年实

际发生的研究开发费用与上海医药进行结算，研发收入的金额能够可靠计量；上

海医药于每年根据结算情况支付合作费用，经济利益可以流入企业。因此，公司

向上海医药收取的合作研发费用，可视同由复旦张江向上海医药提供研发服务而

收取的对价，公司对上海医药的合作研发所得，满足收入确认条件，符合《企业

会计准则》的相关规定。 
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（2）合作研发项目对应的研究费用均计入当期“研发费用” 

由于合作研发项目最初由复旦张江独自享有、自行研发，与上海医药签订合

作研发协议前，公司已经进行了大量研发工作，部分项目已取得明确的阶段性成

果（高亲和力重组人肿瘤坏死因子受体突变体-Fc 融合蛋白项目已基本完成临床

前研究，多替泊芬、硫酸长春新碱脂质体项目已取得临床研究批件，重组人淋巴

毒素 α衍生物项目处于 II 期临床研究），相关的研发费用于发生时已经直接计入

研发费用。与上海医药签订合作研发协议后，所有的研发工作持续由复旦张江开

展，且考虑到上述四个合作研发项目作为公司早已确定的研发方向，无论上海医

药是否参与合作研发，公司均会按照既定的研发方向及预算，对上述四个合作研

发项目进行持续的研发投入，上述四个研发项目进程及研发投入并不以上海医药

是否承担研发费用而改变，故公司将上述四个研发项目发生的研发支出全部计入

研发费用，符合企业会计准则的相关规定。 

（二）艾拉上市后补充研究开发的具体内容，实质性改进药品性能的理由

和依据 

1、艾拉上市后补充研究开发的具体内容 

艾拉上市后补充研究开发系对已上市药品艾拉进行杂质补充研究，完善和提

高注册标准，以提升药品的安全有效性及质量稳定性。具体内容为对质量标准中

三个杂质(RRT0.9、RRT1.3、RRT3.0) 进行分离制备和结构确证；对三个杂质进

行校正因子研究；修订质量标准对于三个杂质的计算方法等。 

2、实质性改进药品性能的理由和依据 

药品中影响药物纯度的杂质可能具有潜在生物活性及有害成分，并进而影响

药品的安全性和有效性。因此，在药品生产和贮存过程中需要严格控制杂质的含

量。公司通过对于上述 3 个杂质进行补充研究，制定出更高要求的杂质标准。并

通过使用更科学的检测方法和控制标准，进一步提升药品的安全有效性及质量稳

定性。药品杂质的减少，有效降低了药品在临床使用中产生不良反应的可能性，

一定程度上会提高药效、增加药品销售或延长医药企业生产该药品技术的经济寿

命，为企业带来经济利益。因此，公司将艾拉上市后补充研究视同一项新的研发。
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公司在完成艾拉上市后补充研究后，于 2018 年 2 月向国家药品监督管理局申报

药品补充申请，并于 2018 年 6 月取得国家药品监督管理局出具的药品补充申请

批件。综合上述，公司认为对已上市艾拉产品进行的杂质补充研究为实质性改进

药品性能。 

鉴于艾拉上市后研究可实质性改进药品性能，为企业带来经济利益流入，故

发行人将艾拉上市后的研发费用进行了资本化处理。经查阅医药行业上市公司，

如广生堂（300436）、易明医药（002826）、龙津药业（002750）等公司将药品上

市后的进一步研究（如仿制药上市后的一致性评价支出）对应的研发费用亦予以

资本化，与公司艾拉上市后研究的资本化处理较为类似。 

（三）上海辉正支付的 5000 万元商业补偿金是否与 10 年独家推广服务

相关，该笔补偿金预估的方法、使用参数及计算过程，冲减当期市场推广费是

否具有商业合理性，相关会计处理是否符合《企业会计准则》的规定，并就上

海辉正支付 5000 万元补偿费对发行人 2018 年业绩的影响做重大事项提示。 

1、上海辉正支付的 5000 万元商业补偿金是否与 10 年独家推广服务相关，

该笔补偿金预估的方法、使用参数及计算过程 

（1）上海辉正支付的 5000 万元商业补偿金是否与 10 年独家推广服务相

关 

公司与上海辉正在签署的《市场推广服务协议》之“14、过渡期安排”条款

中，对商业补偿金进行了具体约定：由于变更推广服务商将导致标的产品市场切

换产生一系列费用，上海辉正同意向发行人支付一笔不可返还的商业补偿金，金

额为人民币 5,000 万元。 

上海辉正向公司支付的商业补偿金，主要是用于补偿发行人由自主推广变更

为独家推广商时预计产生的市场切换费用，与市场推广服务的 10 年协议期无关。 

（2）该笔补偿金预估的方法、使用参数及计算过程 

上海辉正支付商业补偿金用于补偿发行人变更市场推广服务商而产生的一

系列费用主要因为：（1）2018 年 1-10 月，在发行人子公司上海葆溯实施里葆多

推广期间，已发生的推广费用处于较高水平，并取得了一定的推广效果，为上海
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辉正未来的市场推广工作提供了一定的基础。（2）市场切换费用：可能产生的市

场切换费用主要包括：①在变更推广服务商后，上海葆溯已签订但尚未履行完毕

的相关协议的变更、终止将产生一系列的费用；②上海葆溯终止经营将产生的员

工安置赔偿、办公设备处置、经营场所搬迁等相关费用；③市场交接费用：仍处

于经销渠道内的药品的盘点、库存交接等费用。 

公司根据变更推广服务商将导致标的产品市场切换产生的相关费用，并考虑

到发行人自主推广期间发生的相关推广费用，协商确定商业补偿金为 5,000万元。

相关预算计算过程如下： 

项目 补偿内容 
金额 

（万元） 
计算过程 

自有团队

投入补偿 

自主推广期间前期的市场投入尚未获得

收益前将其市场渠道资源转由上海辉正

承接所对应的补偿 

3,000 

根据自主推广期间所开展的市

场清理、培育及拓展工作，与

上海辉正协商确定 

市场切换

费用 

(1)在变更推广服务商后，上海葆溯已签

订但尚未履行完毕的相关协议的变更、

终止将产生一系列的费用;及（2）仍处

于经销渠道内的药品的盘点、库存交接

等费用 

1,300 

根据上海葆溯向上海辉正实际

交接的市场渠道情况、未履约

协议的后续安排及渠道内库存

的清理、交接费用综合协商确

定 

市场切换

费用 

上海葆溯终止经营将产生的员工安置赔

偿；主要包括：离职人员的遣散费及补

偿费等 

600 
根据上海葆溯离职人员数量及

单个人员补偿金额计算确定 

市场切换

费用 

办公设备处置、经营场所搬迁等相关费

用；主要包括：办公软件系统、装修费

用的一次摊销及补偿、租金违约金等 

100 

因上海葆溯不再从事自主推广

活动，导致的原办公固定资产、

无形资产处置及相关租赁协议

违约补偿等 

 合计 5,000   

随着里葆多推广模式变更及市场切换的完成，公司补偿范围内的自有团队市

场投入金额及已实际支付的市场切换费用累计为 5,198 万元，与上海辉正支付的

商业补偿金基本一致。 

2、冲减当期市场推广费是否具有商业合理性，相关会计处理是否符合《企

业会计准则》的规定 

发行人将市场推广服务委托给 CSO 公司实施，实质上为向 CSO 公司购买相

关服务，而非将“独家市场推广服务”作为一项“权利”对外实施许可。发行人

收到的商业补偿金，其商业实质为补偿已发生或明确知晓即将发生的费用，而非
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收取的“权利许可费”，发行人将其冲减当期销售费用，符合商业实质及企业会

计准则的规定。 

3、就上海辉正支付 5000 万元补偿费对发行人 2018 年业绩的影响做重大事

项提示 

发行人在招股说明书“重大事项提示”之“四、上海辉正商业补偿金对公司

2018 年经营业绩的影响”部分，对该事项进行了补充披露，具体如下： 

自 2018 年 11 月，公司将里葆多的独家市场推广服务委托上海辉正实施，

鉴于发行人前期自主推广工作成果及变更推广商可能产生的市场切换费用，经

双方协商，上海辉正同意向发行人支付一笔不可返还的商业补偿金，金额为人

民币 5,000 万元。在里葆多推广模式变更及市场切换的完成后，公司补偿范围

内的自有团队市场投入金额及已实际支付的市场切换费用累计为 5,198 万元，

与上海辉正支付的商业补偿金基本一致。根据企业会计准则的规定，公司将实

际发生的市场投入及市场切换费用计入当期销售费用，并将上海辉正支付的

5,000 万元商业补偿金冲减 2018 年销售费用。 

二、申报会计师核查意见。 

1、申报会计师对发行人与上海医药的合作研发协议、结算情况及会计处理

进行了核查，查阅合作研发的具体协议条款，与发行人研发负责人访谈，对发行

人合作研发的商业实质进行核查；对发行人合作研发项目的财务明细账、投入情

况、合作方付款等情况进行抽样检查；结合合作开发协议及公司在合作开发中的

具体职能，对公司合作研发的销售收入政策、具体收款情况、收入确认方法、收

入列报情况进行分析。经核查，申报会计师认为：发行人对与上海医药的合作研

发项目的商业合理性说明与申报会计师核查过程中审核的会计资料及获取的证

据一致；发行人与上海医药合作研发项目的会计处理符合企业会计准则及财务报

表列报的相关规定，会计处理与商业实质相符。 

2、申报会计师查阅了艾拉上市后补充研究开发具体内容，通过对发行人研

发部门负责人进行了访谈，查阅药品补充申请文件及相应批件了解实质性改进药

品性能的具体情况。经核查，申报会计师认为：艾拉上市后补充研究对应的研发
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内容及费用明细合理，艾拉上市后补充研究可实质性改进药品性能，并已获得了

相应的药品补充申请批件，符合资本化的相关要求。 

3、申报会计师查阅了公司与上海辉正签署的独家推广协议、商业补偿金的

结算情况及实际支付情况，对商业补偿金的商业实质进行了分析判断。经核查，

申报会计师认为：上海辉正支付的 5000 万元商业补偿金与独家推广服务期间无

关系，该笔商业补偿金为补偿发行人变更独家推广商产生的市场切换费用，公司

将该笔商业补偿金冲减 2018 年销售费用，符合企业会计准则的相关规定。 
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