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关于湖南南新制药股份有限公司 

首次公开发行股票并在科创板上市的审核中心意见落实函的回复 

天职业字[2020]198 号 

上海证券交易所： 

根据贵所于 2019 年 12 月 31 日出具的《关于湖南南新制药股份有限公司首次公开发行股

票并在科创板上市的审核中心意见落实函》（上证科审（审核）[2019]789 号）（以下简称“意

见落实函”）的要求，天职国际会计师事务所（特殊普通合伙）（以下简称 “我们”或“申报会计

师”）作为湖南南新制药股份有限公司（以下简称“公司”或“发行人”或“南新制药”）的申报会

计师，对意见落实函中涉及申报会计师的相关问题逐条回复如下（本说明除特别注明外，所涉

及公司财务数据均为合并口径）： 

如无特别说明，本答复使用的简称与《湖南南新制药股份有限公司首次公开发行股票并在

科创板上市招股说明书（申报稿）》中的释义相同。  

在本问询函回复中，若合计数与各分项数值相加之和在尾数上存在差异，均为四舍五入所

致。 
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问题二： 

二、请发行人进一步说明临床Ⅳ期资本化是否符合《企业会计准则》的规定，并就相关

处理对公司经营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。 

【发行人进一步说明】 

1、《药品注册管理办法》关于 IV 期临床的定义和重要性 

《药品注册管理办法》规定，申请新药注册，应当进行临床试验，临床试验分为 I、II、

III、IV 期，IV 期临床试验是新药上市后应用研究阶段，其目的是考察在广泛使用条件下药

物的疗效和不良反应，评价在普通或者特殊人群中使用的利益与风险关系以及改进给药剂量

等。如果未按照要求完成 IV 期临床试验，药品将不予再注册。 

所以，IV 期临床是新药研发过程中必不可少的环节，是《药品注册管理办法》的强制要

求。如果未按照要求完成 IV 期临床试验，将不予再注册，即生产批件失效，前期形成和计

量的无形资产和取得的生产批件将不产生经济利益的流入。 

公司帕拉米韦氯化钠注射液属 1.1 类新药，根据《药品注册管理办法》规定，需在获得

生产批件后完成 IV 期临床研究。 

2、公司开展帕拉米韦 IV 期临床研究的主要目标 

2013 年 4 月，子公司广州南新取得国家食品药品监督管理局颁发的《药品注册批件》（批

准文号：国药准字 H20130029），药品名称：帕拉米韦氯化钠注射液；规格：100ml 帕拉米韦

0.3g 和氯化钠 0.9g；药品有效期是 24 个月。 

在开展 IV 期临床研究过程中，除按照法规要求考察帕拉米韦氯化钠注射液在广泛使用

条件下的药物的疗效和不良反应外，公司还根据产品特性及市场特点设定了具体的研究目标：  

（1）验证乙型流感有效性 

按照帕拉米韦氯化钠注射液生产批件要求，继续积累乙型流感有效性数据，并在再注册

时提供。 

（2）积累儿童用药安全性数据，改进儿童用药剂量，申报儿童用药规格 

由于儿童系流感易感染人群，且对用药安全性要求更高，公司在 IV 期临床研究阶段特

别考虑增加对儿童这一特殊群体的研究，积累安全性数据，并改进用药剂量。 

根据法规和伦理要求，II、III 期临床一般不纳入儿童，为了考察儿童用药的安全性，公

司在 IV 期临床开展过程中，设立儿童组，对儿童用药的安全性和用药剂量进行考察，并计

划申报儿童专用规格。 

3、公司开展帕拉米韦 IV 期临床研究取得的成果和经济利益增加情况 
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（1）取得儿童专用规格生产批件 

公司于 2017 年 3 月取得国家食品药品监督管理局颁发的《药品补充申请批件》（批准文

号：国药准字 H20170004），药品名称：帕拉米韦氯化钠注射液；规格：100ml 帕拉米韦 0.15g

和氯化钠 0.9g；此规格是在原批件基础上增加的儿童专用规格。 

报告期内儿童专用规格销售情况如下： 

 

金额单位：人民币万元 

项  目 2019 年 1-6 月 2018 年度 2017 年度 2016 年度 

力纬（0.15g）销售收入 9,189.11 9,096.14 5,939.95  

报告期儿童专用规格上市后累计实现营业收入 24,225.20 万元，进一步增加公司帕拉米韦

氯化钠注射液市场竞争力。 

（2）取得帕拉米韦氯化钠注射液（规格为 100ml 帕拉米韦 0.3g 和氯化钠 0.9g）再注册

批件 

公司按照《药品注册管理办法》的相关规定，及时申请和提供关于 IV 期临床试验数据、

成果和相关文件，于 2018 年 4 月取得帕拉米韦氯化钠注射液（规格为 100ml 帕拉米韦 0.3g

和氯化钠 0.9g）再注册批件，药品有效期由原来 24 个月提高到 36 个月。 

（3）入选《国家医保目录》 

  2017 年，人社部调整国家医保目录，基于 IV 临床研究结果，帕拉米韦氯化钠注射液

的疗效和安全性得到了临床和药学专家的广泛认可，顺利入选国家医保目录。 

（4）成为《流感诊疗方案》的推荐用药并优化了儿童用药剂量 

2018 年和 2019 年，国家卫健委相继发布了《流感诊疗方案（2018）》和，《流感诊疗方

案（2019）》用于指导全国的冬春流感疫情防控。 

上述两个方案将儿童用药剂量进行了优化，由最初的“儿童用药 10mg/kg”改进为“小

于 30 天新生儿 6mg/kg，31-90 天婴儿 8mg/kg，91 天-17 岁儿童 10mg/kg”。 

由于之前专家对帕拉米韦氯化钠注射液的安全性缺乏了解，虽然将帕拉米韦氯化钠注射

液作为治疗流感的一线药物推荐使用，但《流感诊疗方案（2018）》注明“目前临床应用数据

有限，应严密观察不良反应”，对帕拉米韦氯化钠注射液的销售造成了一定的不利影响。但随

着帕拉米韦氯化钠注射液在临床的应用越来越广泛，以及 IV 期临床研究的完成，帕拉米韦

氯化钠注射液的安全性得到了认可，因此在国家卫健委发布的《流感诊疗方案（2019 版）》

中，删除了“目前临床应用数据有限，应严密观察不良反应”的表述。 

随着产品进入《国家医保目录》，以及获得《流感诊疗方案》推荐，报告期内帕拉米韦氯



 

8-2-4 
 

化钠注射液销售收入大幅增长， 2018 年度较 2017 年增加 116.26%，2019 年 1-6 月超过 2018

年全年。 

4、帕拉米韦氯化钠注射液 IV 期临床研究支出符合《企业会计准则第 6 号—无形资产》

相关规定 

（1）IV 期临床研究改善了儿童给药剂量，增加了销售收入；同时延长了已形成无形资

产的经济寿命。 

根据国家食品药品监督管理局印发《药品注册管理办法》，申请新药注册，应当进行临床

试验，临床试验分为 I、II、Ⅲ、IV 期，如果未按照要求完成 IV 期临床试验的，将对药品不

予再注册，意味着将失去继续生产的条件，所以按要求开展 IV 期临床研究，延长了前期已

形成的无形资产经济寿命，可以扩大其未来经济利益流入的能力；公司帕拉米韦 IV 期临床

研究目的系通过研究评价药品在儿童人群中使用的利益与风险关系，以及改进儿童用药给药

剂量，同时通过对安全性及有效性的进一步确认也能增加药品销量，为企业带来新的经济利

益。 

（2）IV 期临床属应用研究，系开发阶段的支出。 

IV 期临床是新药取得生产批件后由申请人进行的应用研究阶段，其目的是考察在广泛使

用条件下的药物的疗效和不良反应、评价在普通或者特殊人群中使用的利益与风险关系以及

改进给药剂量等。是在前期研究成果的基础上进行进一步开发和验证，系开发阶段的支出。 

（3）公司 IV 期临床研究资本化与《企业会计准则第 6 号—无形资产》相关规定的对比。 

《企业会计准则第 6 号—无形资产》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。” 

1）完成该无形资产以使其能够使用或出售在技术上具有可行性； 

IV 期临床属新药上市后应用研究阶段，创新药上市后根据监管部门的要求，目的是考察

广泛使用条件下的药物的疗效和不良反应，进一步完善药物的有效性及安全性，评价在普通

或者特殊人群中使用的利益与风险关系以及改进给药剂量。公司完成 I、II、Ⅲ期临床并于 2013

年 4 月取得生产批件，按国家药品的监管要求必须进行 IV 期应用方面的研究，技术上具有

可行性。 

2）具有完成该无形资产并使用或出售的意图； 

公司在取得新药生产批件中，药品监管部门要求公司开展 IV 期临床研究，根据《药品

注册管理办法》规定，如果不完成 IV 期临床，将影响药品再注册，IV 期临床具有强制性；

公司通过 IV 期临床研究，增加适用人群和改进给药剂量，于 2017 年 3 月取得儿童专用规格

补充申请批件，取得形成的技术成果使用意图明显。 

3）无形资产产生经济利益的方式，包括能够证明运用该无形资产生产的产品存在市场或

无形资产自身存在市场，无形资产将在内部使用的，应当证明其有用性； 
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公司通过 IV 期临床研究，基本完成新药首次生产批件中明确要求的研发项目，于 2018

年 4 月取得新的再注册批件，如果不进行 IV 期临床研究，公司将失去新药生产批件，IV 期

临床研究实质是扩大了经济利益的流入；同时，通过 IV 期临床研究，增加特殊人群（儿童）

用药安全性研究，改善了给药剂量，于 2017 年 3 月取得儿童专用规格补充申请批件，增加了

公司帕拉米韦氯化钠注射液产品的市场竞争力，在儿童专用规格上市后，帕拉米韦氯化钠注

射液保持高速增长，特别是儿童专用规格，上市后报告期累计实现营业收入 24,225.20 万元，

占到报告期同类产品的营业收入的 54.62%；IV 期临床研究成果，对产品进入《国家医保目

录》及《流感诊疗方案》的修订起到积极作用，促进了产品的销售，相对前期研究成果，IV

期临床的结果扩大其未来经济利益流入的潜力和市场。 

4）有足够的技术、财务资源和其他资源支持，以完成该无形资产的开发，并有能力使用

或出售该无形资产； 

公司经过十余年的创新药研发积累，同时通过引进国际药物研发高端人才，公司建立了

从靶标分析、新分子实体设计和合成、体内外药效筛选和评估、临床前药效、药代和安全性

评价、处方工艺、临床研究等全流程的新药研究开发体系。公司在药品研发的各个环节配置

了相应的专业人员，研发人员专业领域涉及药物化学、药物制剂、药物分析、药理学、临床

医学等各个学科，核心管理团队包括拥有国际制药企业工作经验在内的博士，各类人才的有

机结合形成了一支拥有较强专业素质，同时具备丰富创新药研发经验的专业团队。公司自成

立以来通过股权融资和银行贷款等方式筹集资金以支持公司研发投入活动及业务发展，帕拉

米韦氯化钠注射液已于 2013 年 4 月获批上市，公司具有足够的技术和财务资源等来完成 IV

期临床研究。 

5）归属于该无形资产开发阶段的支出能够可靠地计量。 

公司按照《企业会计准则》、研发费用加计扣除的相关规定，建立了研发项目内控制度、

研发项目台账，按具体项目进行核算，IV 期临床支出能够可靠计量。 

综上：帕拉米韦 IV 期临床研究是保持现有生产批件的有效性必要条件，如果不开展或

者研究成果不符合相关要求，将不能再注册，也就失去了继续生产的条件；公司通过 IV 期

临床研究，进一步积累了对乙型流感的有效性证据；同时通过扩大对特殊人群（儿童）临床

研究，改进给药剂量，取得儿童专用规格补充申请批件，增加药品的销量，为企业增加了新

的经济利益。根据《企业会计准则第 6 号—无形资产》相关规定，符合资本化条件。 

公司已于《招股说明书》“第四节风险因素”之“四、财务风险”和“重大事项提示”之

“三、风险提示”中披露了帕拉米韦氯化钠注射液 IV 期临床资本化相关处理对公司经营业

绩的影响，具体内容如下： 

“帕拉米韦氯化钠注射液 IV 期临床资本化相关处理对公司经营业绩的影响。 

（1）IV 期临床资本化情况 

金额单位：人民币万元 
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项  目 2019 年 1-6 月 2018 年度 2017 年度 2016 年度 2016 年以前 

IV 期临床资本化费用 0.00 0.00 213.22 862.31 818.71 

注：公司根据 IV 期临床研究情况，在 2017 年 12 月将 IV 期临床费用 1,894.24 万元转入

无形资产，按 5 年预计使用年限于当月开始摊销。 

（2）如果将帕拉米韦 IV 期临床研究支出全部费用化对公司扣非归母净利润的影响分析 

金额单位：人民币万元 

项  目 2019 年 1-6 月 2018 年度 2017 年度 2016 年度 

合并报表当期实现扣非归母净利润（IV 期临

床资本化） 
3,399.86 4,796.69 2,184.89 661.13 

合并报表当期实现扣非归母净利润（IV 期临

床费用化） 
3,539.99 5,073.31 2,050.55 23.45 

对扣非归母净利润的影响金额 140.14 276.62 -134.33 -637.68 

如果将报告期公司 IV 期临床研究费用全部费用化，将减少报告期扣非归母净利润 355.24

万元，同时将使 2019 年至 2022 年扣非归母净利润每年增加 280 万元。 

【会计师回复】 

针对上述事项，申报会计师执行的主要核查程序如下： 

1、了解、评价和测试公司与研发相关的内部控制的设计和运行有效性 ，包括研发支出

资本化标准的确定和审批程序等； 

2、取得并核查了公司创新药新药生产批件、补充申请批件和再注册批件；访谈公司总经

理和技术负责人，了解帕拉米韦氯化钠注射液 IV 期临床的情况和作用，核查 IV 期临床试验

结果和相关资料； 

3、检查主要帕拉米韦氯化钠注射液 IV 期临床主要支出凭据、合同等，确认支出的真实

性。 

基于我们所执行的审计及核查程序，我们认为：报告期 IV 期临床资本化符合《企业会

计准则》的相关规定。 
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关于公司制药股份有限公司 

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的回复（续） 

天职业字[2020]198 号 
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中国·北京 

二〇二〇年一月三日 

中国注册会计师：  

中国注册会计师：  

 


	问题二：

