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关于杭州百诚医药科技股份有限公司 

首次公开发行股票并在创业板上市申请文件的 

第三轮审核问询函中有关财务事项的说明 

天健函〔2021〕660号 

 

深圳证券交易所： 

由国金证券股份有限公司转来的《关于杭州百诚医药科技股份有限公司首次

公开发行股票并在创业板上市申请文件的第三轮审核问询函》（审核函〔2021〕

010439号），以下简称审核问询函）奉悉。我们已对审核问询函中所提及的杭州

百诚医药科技股份有限公司（以下简称百诚医药公司或公司）财务事项进行了审

慎核查，现汇报如下。 

本说明中涉及货币金额的单位，如无特别指明，均为人民币万元；若明细数

加计之和与合计数有尾差，系四舍五入所致。 

 

一、关于股份支付。审核问询回复显示，百君投资、福钰投资为发行人员

工持股平台，约定的股权激励对象的服务期限为 4 年，股权激励入股价格与公

允价值之间的差额 1,512.00 万元按照服务期限分摊至各期。报告期内，百君投

资、福钰投资合伙人中共有 9 名员工离职。 

请发行人补充披露报告期各期股份支付费用的计算过程，针对离职员工对

应部分的股份支付如何进行会计处理，相关处理是否符合《企业会计准则第 11

号—股份支付》的会计处理。 

请保荐人、申报会计师核查并发表明确意见。(审核问询函第四条) 

(一) 补充披露报告期各期股份支付费用的计算过程 

1. 股权激励 
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公司两次股权激励费用计算过程如下： 

单位：元 

项目 计算过程 2020年 6月股权激励 2019 年 4 月股权激励 

股权转让或增资涉及 

股份数量 
A 1,200,000.00 900,000.00 

股份转让或增资价格 B 6.75 3.45 

公司股份每股公允价值 C 13.50 20.25[注] 

公司股份每股价差 D=C-B 6.75 16.80 

股份支付费用总额 E=D*A 8,100,000.00 15,120,000.00 

服务期限 
  

除实际控制人外的员工 4 年 

2020 年股份支付金额 
 

8,100,000.00 3,538,038.00 

2019 年股份支付金额 
  

3,621,376.50 

[注] 2019 年 5 月公司引进外部机构投资者的入股价格为 13.50 元/股，折合成 2019 年

4 月的资本公积转增股本前的股权激励公允价值为 20.25 元/股 

公司 2019 年、2020 年股份支付确认金额分别为 3,621,376.50 元和

11,638,038.00元。 

2. 2019年股权激励分期摊销股份支付费用的安排合理性及摊销过程 

股份支付具体摊销过程如下： 

单位：元 

项目 计算过程 2019年 4月股权激励 备注 

股份支付费用总额 A   15,120,000.00    

2019年立即行权

相应的股份支付

费用 

初始授予股份 B1      842,184.00  

实际控制人 后续受让离职人员股

份 
B2      125,664.00  

小计 B=B1+B2      967,848.00    

在服务期限内摊销的股份支付费用 C=A-B   14,152,152.00    

服务期限（月） D 48   

2019 年度 

应分摊月数（月） E 9   

应分摊确认股份支付费用 F=C/D*E 2,653,528.50   

当年应确认股份支付费用

合计 
G=B+F 3,621,376.50   

2020 年度 应分摊月数（月） H 12   
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应分摊确认股份支付费用 I=C/D*H 3,538,038.00   

综上，2019 年，公司因股权激励确认立即行权相应的股份支付费用为

967,848.00元，分摊确认股份支付费用为 2,653,528.50元，合计 3,621,376.50

元；2020年，公司因股权激励确认立即行权相应的股份支付费用为 8,100,000.00

元，分摊确认股份支付费用为 3,538,038.00 元，合计 11,638,038.00 元。 

(二) 离职员工对应部分的股份支付如何进行会计处理，相关处理是否符合

《企业会计准则第 11号—股份支付》的会计处理 

参与股权激励计划员工的离职，主要有以下几种情况：①离职员工将其持有

的合伙份额转让给普通合伙人即实际控制人，由于普通合伙人未设定服务期限的

行权条件，该部分合伙份额对应的股权激励原分摊金额冲回，普通合伙人受让份

额对应的股权激励金额一次性确认；②离职员工将其持有的合伙份额转让给普通

合伙人指定的合伙企业中的其他有限合伙人，由于其他有限合伙人均在首次授予

时设定了服务期限的行权条件，该部分合伙份额对应的股权激励原分摊金额冲回，

有限合伙人受让份额对应的股权激励金额视同在首次授予日开始分摊；③离职员

工将其持有的合伙份额转让给普通合伙人指定的合伙企业之外的员工，由于公司

约定新受让员工的服务期限到期日与首次授予的员工一致，该部分合伙份额对应

的股权激励原分摊金额冲回，新激励对象受让份额对应的股权激励金额视同在首

次授予日开始分摊。 

2019年度至 2020年度，百君投资、福钰投资陆续有 9名员工离职，上述员

工离职后已根据《合伙协议》等相关约定将其所持合伙份额转让给普通合伙人或

普通合伙人指定的其他员工。对于上述离职员工已确认的股份支付予以冲回，对

受让上述合伙份额的合伙人作为股权激励确认股份支付金额。普通合伙人受让份

额部分一次性确认，有限合伙人及新受让员工的服务期限从首次参与股权激励开

始计算。在资产负债表日，公司根据可行权权益工具数量的最佳估计重新计算股

份支付金额并进行分摊，由于期末可行权权益工具数量的最佳估计总数未发生变

更，且新受让的激励对象的服务期限均自首次授予开始计算，因此在实际操作中

公司按照新受让份额视同在首次授予时开始摊销的简化方式进行处理。现将简化

处理方式与按照视同对受让人进行一次新的股权激励并在剩余服务期内摊销对

股份支付金额影响比较如下： 
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1. 2019 年度 

                                                                                                         单位：元 

序号 持股平台 姓名 离职时间 份额受让方 
受让

情况 

公司股份

数 

应确认股份

支付总额 

离职前

已摊销

月份 

离职前已摊

销金额 
冲回金额 

实际控制人受

让当年全部确

认股份支付 

当年股份支

付净额 

1 

福钰投资 

俞东军 2019年 7月 邵春能 ① 3,740 62,832.00 3 3,927.00 -3,927.00 62,832.00 62,832.00 

2 苏志超 2019年 7月 邵春能 ① 3,740 62,832.00 3 3,927.00 -3,927.00 62,832.00 62,832.00 

合计 
     

7,480 125,664.00 
 

7,854.00 -7,854.00 125,664.00 125,664.00 

2019年 7 月，离职员工将其持有的合伙份额转让给普通合伙人即实际控制人，公司已将该部分合伙份额对应的已分摊的股份支付

金额冲回，并根据普通合伙人受让份额一次性确认股份支付费用。两种处理方式对 2019年度股份支付的金额确认一致。 

 

2. 2020 年度 

2020年度共计 7名员工离职，其持有的合伙份额转让给普通合伙人指定的其他员工。同时，转让日公司确认股份支付的公允价值

没有发生变化。 

(1) 简化处理方法：冲回离职合伙人转让的合伙份额对应的股权激励原分摊金额；受让合伙份额的员工本次受让份额对应的股权

激励金额视同在首次授予日开始分摊，因此冲回的股份支付与补确认的金额一致。 

序号 持股平台 姓名 离职时间 份额受让方 受让情况 公司股份数 应确认股份支付总额 2019 年金额 2020 年金额 

1 
百君投资 

王恒南 2020 年 4 月 陈晓萍 ②     9,000  15.12 2.84    3.78  

2 胡灵灵 2020 年 7 月 刘一凡 ②    11,000  18.48 3.47    4.62  
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3 邹永华 ②    10,000  16.80 3.15    4.20  

4 靳小舜 2020 年 9 月 陈黎 ②    22,200  37.30 6.99    9.32  

5 

福钰投资 

李颖 2020 年 1 月 何春玲 ②     2,700  4.54 0.85    1.13  

6 裴显 2020 年 4 月 陈晓萍 ②     2,240  3.76 0.71    0.94  

7 盛想华 2020 年 5 月 陈晓萍 ②    13,320  22.38 4.20    5.59  

8 邵春才 2020 年 5 月 邹永华 ②    12,840  21.57 4.04    5.39  

合计            83,300  139.94 26.24   34.99  

(2) 视同对受让人进行一次新的股权激励并在剩余服务期内摊销的会计处理方式 

具体会计处理为冲回离职合伙人转让合伙份额对应的股份支付原分摊金额，并将受让员工新取得合伙份额对应的股份支付在剩余

服务期内分摊。具体过程如下表所示： 

序

号 

持股

平台 
姓名 离职时间 

份额受让

方 

受让

情况 

公司股

份数 

应确认股份支

付总额 

A 

离职

前已

摊销

月份 

离职前已摊销金额 
冲回金额 

C 

剩余

摊销

月份 

D 

当年应

摊销月

份 

E 

当年应摊

销 

F=E*A/D 

当年应确认

净额 

G=B+C+F 2019年 
2020年 

B 

1 

百君

投资 

王恒南 2020年 4月 陈晓萍 ② 9,000 15.12 12 2.84 0.95 -3.78 36.00 9.00 3.78    0.95  

2 胡灵灵 2020年 7月 
刘一凡 ② 11,000 18.48 15 3.47 2.31 -5.78 33.00 6.00 3.36   -0.11  

邹永华 ② 10,000 16.80 15 3.15 2.10 -5.25 33.00 6.00 3.05   -0.10  

3 靳小舜 2020年 9月 陈黎 ② 22,200 37.30 17 6.99 6.22 -13.21 31.00 4.00 4.81   -2.18  

4 

福钰

投资 

李颖 2020年 1月 何春玲 ② 2,700 4.54 9 0.85 
 

-0.85 39.00 12.00 1.40    0.55  

5 裴显 2020年 4月 陈晓萍 ② 2,240 3.76 12 0.71 0.24 -0.94 36.00 9.00 0.94    0.24  

6 盛想华 2020年 5月 陈晓萍 ② 13,320 22.38 13 4.20 1.86 -6.06 35.00 8.00 5.11    0.92  

7 邵春才 2020年 5月 邹永华 ② 12,840 21.57 13 4.04 1.80 -5.84 35.00 8.00 4.93    0.89  
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合

计 
          83,300 139.94 

 
26.24 15.47 -41.71 

  
27.39    1.15  

如上表所示，简化处理方式在 2020 年度确认了股份支付金额 34.99 万元；视同对受让人进行一次新的股权激励方式 2020 年度应

确认的股份支付净额为 1.15万元。考虑到新受让对象受让股份的行权条件仍按照其首次授予的服务期限开始计算，视同对受让人进行

一次新的股权激励并在剩余服务期内摊销的会计处理方式则将 2019 年度原计提的金额在 2020年度冲回，无法直观反映 2020 年度的股

份支付金额，因此采用简化处理方式。 
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由于公司将服务期限视为可行权条件，对股权激励费用进行分期确认，根据

《企业会计准则第 11号—股份支付》的规定，在等待期内的每个资产负债表日，

应当以对可行权权益工具数量的最佳估计为基础，按照权益工具授予日的公允价

值，将当期取得的服务计入相关成本或费用和资本公积，因此当部分员工的可行

权条件（且该可行权条件为非市场条件）即服务期限未满足条件时，应调整可行

权权益工具数量的最佳估计，即离职员工退还持股平台份额时，应当冲回之前已

经确认的股权激励费用，而受让者是基于公司为获取其未来的服务而指定其接受

离职员工的合伙份额，因此作为新的股权激励确认股份支付，实际控制人受让份

额部分一次性确认，其他员工在原服务期限内予以分摊，上述会计处理符合《企

业会计准则第 11号—股份支付》的相关规定。 

(三) 核查程序 

我们履行了以下核查程序： 

1. 查阅员工持股平台的工商登记资料、《合伙协议》等文件，了解持股平台

内部的出资变化情况； 

2. 查阅员工花名册了解员工持股平台中员工的离职情况；查阅受让方出资

份额款项支付凭证； 

3. 访谈实际控制人，了解上述员工离职原因、所持员工持股平台份额的处

理情况等； 

4. 复核股份支付费用具体计算过程，复核股份支付的相关会计处理是否符

合《企业会计准则》及其他相关规定。 

(四) 核查意见 

经核查，我们认为： 

1. 公司已披露报告期各期股份支付费用计算过程，并对离职员工所对应的

股份支付进行了正确的会计处理； 

2. 公司股权激励相关的会计处理符合《企业会计准则第 11 号—股份支付》

的规定。 

 

二、关于营业收入。审核问询回复显示，报告期各期 12 月份发行人确认的

收入高于其他月份，占全年主营业务收入的比重分别为 30.13%、24.03%和 20.64%，

历年占比均较高。 
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请发行人： 

（1）进一步说明 12 月份收入占比显著高于同季 10、11 月份收入占比的原

因及合理性，发行人 12 月份确认收入占比高是否符合行业惯例； 

（2）说明报告期各期 12 月份收入确认涉及的项目名称、项目内容、合同签

订时间、合同金额、本月确认的收入金额、本月达到的里程碑节点、距上个里

程碑节点时间间隔等情况，是否存在项目实施周期异常的情况及原因。 

请保荐人、申报会计师说明收入截止性测试的过程，对收入确认时点准确

性的核查方法、核查过程，并对上述事项核查并发表明确意见。(审核问询函第

五条) 

(一) 进一步说明 12月份收入占比显著高于同季 10、11 月份收入占比的原

因及合理性，发行人 12 月份确认收入占比高是否符合行业惯例 

1. 公司 12月份收入占比高于同季 10、11月份的原因及合理性 

报告期各期 12 月份确认的收入高于其他月份，占全年主营业务收入的比重

分别为 30.13%、24.03%和 20.64%，历年占比均较高，但总体呈下降趋势。公司

12月份确认收入高于同季 10、11月份的主要原因为： 

(1) 公司考虑外地员工春节回家、次年 1、2 月份工作时间减少的情况，在

当年 11、12月份实行单休以延长春节假期，导致当年 11、12 月工作时间增加； 

(2) 客户通常希望委托的研发项目在当年能够取得研发技术成果，会在年末

催促公司研发技术进度，交付符合要求的研发成果，亦使得公司 12 月份达到里

程碑节点的项目数量较多。 

前述因素导致公司各年四季度 12月份营业收入占比高于 10、11月份，符合

企业自身的一贯性特点与行业惯例，原因具有合理性。 

另外，公司提供的药品研发服务具有“定制化和项目制”的特点，各月达到

里程碑节点的项目数量、项目规模的变动情况使得各月的收入发生相应变动。因

此，与销售标准产品的企业相比，公司各月营业收入的变动较大。月度收入波动

除了前述 12月份收入占比较高的特点外，公司各年 7、8月份收入占比相对较低，

主要原因系：药品研发的中试放大、三批工艺验证环节需要在医药生产企业的车

间完成。而医药生产企业为提高经营效率通常将设备维修保养工作安排在天气炎

热的 7、8 月份进行，相应的公司需将中试放大、三批工艺验证等环节的工作提

前安排或推后，使得 7、8月份的收入占比相对较少。 
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2. 同行业公司普遍存在第四季度收入占比较高的情形 

同行业可比公司未披露分月的营业收入，但普遍具有第一季度收入占比较低、

第四季度收入占比较高的特点，具体情况如下： 

(1) 泰格医药（300347） 

季度 
2020 年度 2019 年度 2018 年度 

金额 占比 金额 占比 金额 占比 

第一季度 65,010.51 20.36% 60,888.90 21.72% 47,315.25 20.57% 

第二季度 80,188.92 25.12% 72,840.56 25.98% 55,961.76 24.32% 

第三季度 84,847.20 26.58% 69,370.33 24.75% 56,167.58 24.41% 

第四季度 89,181.22 27.94% 77,231.14 27.55% 70,621.38 30.70% 

合计 319,228.05 100.00% 280,330.93 100.00% 230,065.97 100.00% 

(2) 博济医药（300404） 

季度 
2020 年度 2019 年度 2018 年度 

金额 占比 金额 占比 金额 占比 

第一季度 2,081.87 7.99% 3,630.36 16.20% 3,163.85 18.39% 

第二季度 8,922.69 34.26% 5,701.26 25.44% 4,477.85 26.03% 

第三季度 6,693.85 25.70% 4,878.62 21.77% 3,641.33 21.17% 

第四季度 8,348.43 32.05% 8,196.23 36.58% 5,921.26 34.42% 

合计 26,046.84 100.00% 22,406.47 100.00% 17,204.28 100.00% 

(3) 康龙化成（300759） 

季度 
2020 年度 2019 年度 2018 年度 

金额 占比 金额 占比 金额 占比 

第一季度 95,918.35 18.68% 76,331.73 20.32% 58,214.99 20.02% 

第二季度 123,398.31 24.04% 87,319.58 23.24% 68,842.30 23.67% 

第三季度 139,280.14 27.13% 98,997.35 26.35% 76,493.04 26.30% 

第四季度 154,762.88 30.15% 113,067.35 30.09% 87,261.98 30.01% 

合计 513,359.88 100.00% 375,716.01 100.00% 290,812.30 100.00% 

(4) 百花村（600721，华威医药） 

季度 
2020 年度 2019 年度 2018 年度 

金额 占比 金额 占比 金额 占比 

第一季度 4,664.18 55.18% 7,045.49 26.89% 11,192.64 26.70% 

第二季度 5,238.83 61.98% 6,269.39 23.93% 10,810.87 25.79% 
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第三季度 -1,741.01 -20.60% 6,919.80 26.41% 14,048.20 33.51% 

第四季度 291.04 3.44% 5,967.10 22.77% 5,867.23 14.00% 

合计 8,453.04  100.00% 26,201.77 100.00% 41,918.94 100.00% 

注：百花村（600721，华威医药）2018 年除药品研发业务外，还存在焦炭销售等业务 

(5) 药明康德（603259） 

季度 
2020 年度 2019 年度 2018 年度 

金额 占比 金额 占比 金额 占比 

第一季

度 
318,751.47 19.28% 276,946.59 21.52% 214,176.44 22.28% 

第二季

度 
404,391.93 24.46% 312,489.25 24.28% 226,744.28 23.59% 

第三季

度 
458,336.90 27.72% 338,415.58 26.29% 251,192.78 26.13% 

第四季

度 
472,062.85 28.55% 359,369.22 27.92% 269,254.86 28.01% 

合计 1,653,543.15  100.00% 1,287,220.64 100.00% 961,368.36 100.00% 

(6) 美迪西（688202） 

季度 
2020 年度 2019 年度 2018 年度 

金额 占比 金额 占比 金额 占比 

第一季度 10,587.76 15.90% 8,795.16 19.57% 6,569.13 20.22% 

第二季度 15,452.91 23.20% 11,035.33 24.56% 8,655.05 26.64% 

第三季度 17,253.06 25.91% 11,485.68 25.56% 7,909.14 24.34% 

第四季度 23,301.86 34.99% 13,623.11 30.31% 9,360.37 28.81% 

合计 66,595.59 100.00% 44,939.28 100.00% 32,493.69 100.00% 

(7) 阳光诺和（科创板已审核通过） 

季度 
2020 年度 2019 年度 2018 年度 

金额 占比 金额 占比 金额 占比 

第一季度 7,376.95 21.24% 3,292.88 14.12% 1,249.70 9.27% 

第二季度 8,193.12 23.59% 6,100.97 26.16% 3,899.01 28.93% 

第三季度 7,857.05 22.62% 6,163.36 26.42% 3,389.31 25.15% 

第四季度 11,308.52 32.56% 7,768.28 33.30% 4,939.28 36.65% 

合计 34,735.64 100.00% 23,325.49 100.00% 13,477.31 100.00% 

由上述表格可以看出，除百花村（600721，华威医药）外，同行业可比公司

普遍呈现第一季度收入占比较低、第四季度收入占比普遍较高的特点，其中博济

医药（300404）、阳光诺和与公司较为接近。因此公司分季度收入占比总体符合

行业特征。 
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综上，公司各年四季度 12 月份营业收入占比高于 10、11 月份，符合企业自

身的一贯性特点与行业惯例，原因具有合理性。 

(二) 说明报告期各期 12 月份收入确认涉及的项目名称、项目内容、合同

签订时间、合同金额、本月确认的收入金额、本月达到的里程碑节点、距上个

里程碑节点时间间隔等情况，是否存在项目实施周期异常的情况及原因 

由于报告期各期 12 月份收入确认涉及的项目数量较多，因此列示各业务类

型在历年 12月份排名前五大项目情况。具体情况如下： 

1. 2018年度 12月份收入确认涉及的主要项目情况 

(1) 2018年 12月自主研发技术成果转化业务前五大项目 

序号 项目名称 
合同签订

时间 
合同金额 

 本月收

入确认金

额  

本月达到

的里程碑

节点 

上个里程

碑节点 

上个里程

碑节点时

间 

1 

吸入用异

丙托溴铵

溶液 

2018 年 8

月 
700.00 95.27 中试放大 小试 

2018 年 9

月 

2 

吸入用复

方异丙托

溴铵溶液 

2018 年 9

月 
640.00 89.32 中试放大 小试 

2018 年 9

月 

3 

吸入用硫

酸沙丁胺

醇溶液 

2018 年 8

月 
600.00 84.20 中试放大 小试 

2018 年 9

月 

4 
L-赖氨酸

药用辅料 

2018 年 4

月 
178.00 14.64 中试放大 小试 

2018 年 4

月 

5 

吸入用盐

酸氨溴索

溶液 

2016 年 9

月 
248.00 2.28 

按成本发

生额确认

收入 

三批工艺

验证 

2018 年 1

月 

合计 2,366.00 285.72   

(2) 2018年 12月临床前药学研究业务前五大项目 

序号 项目名称 
合同签订

时间 
合同金额 

本月收入

确认金额 

本月达到

的里程碑

节点 

上个里程

碑节点 

上个里程

碑节点时

间 

1 

阿莫西林

克维酸钾

片一致性

评价 

2018 年 5

月 
326.00 145.13 

中试放

大、三批

工艺验证

[注 1] 

小试 
2018 年

11 月 

2 

注射用头

孢美唑钠

质量研究

一致性评

价 

2018 年 9

月 
212.00 127.41 

三批工艺

验证 
无[注 2] 无 

3 
缩宫素注

射液仿制

2018 年 8

月 
488.00 120.57 小试 无 无 
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药开发 

4 

双氯芬酸

钠缓释胶

囊（I）一

致性评价 

2018 年 3

月 
422.00 102.01 小试 无 无 

5 

硫锉嘌呤

片质量与

疗效一致

性评价 

2017 年 8

月 
219.59 78.40 

中试放

大、三批

工艺验证 

小试 
2018 年 6

月 

合计 1,667.59 573.53   

[注 1] 部分项目存在因进展较为顺利，在同一个月完成中试放大与三批工艺验证 

[注 2] 注射用头孢美唑钠质量研究一致性评价研究项目，公司仅负责质量研究，不涉

及小试与中试放大程序 

(3) 2018年 12月临床服务业务前五大项目 

序

号 
项目名称 

合同签

订时间 
合同金额 

本月收入

确认金额 

本月达到

的里程碑

节点 

上个

里程

碑节

点 

上个里

程碑节

点时间 

1 
盐酸溴己新片生物

等效性 

2017 年

1 月 
580.00 424.95 

BE 提交报

告 
无 无 

2 
来曲唑片生物等效

性试验 

2017 年

12 月 
475.73 259.65 

BE 提交报

告 
无 无 

3 
盐酸雷尼替丁胶囊

生物等效性试验 

2017 年

12 月 
290.00 209.57 

BE 提交报

告 
无 无 

4 
利福平胶囊生物等

效性研究 

2017 年

1 月 
240.00 91.50 

BE 提交报

告 
无 无 

5 
盐酸溴己新片（餐

后） 

2018 年

7 月 
108.00 46.96 

按成本发

生额确认

收入 

无 无 

合计 1,693.73 1,032.63 
 

注：临床服务项目仅包括完成试验并提交报告与获批两个里程碑节点，因此在 BE 提交

报告前无其他里程碑节点 

2. 2019年度 12月份收入确认涉及的主要项目情况 

(1) 2019年 12月自主研发技术成果转化业务前五大项目 

序号 项目名称 
合同签订

时间 
合同金额 

本月收

入确认

金额 

本月达

到的里

程碑节

点 

上个里

程碑节

点 

上个里程

碑节点时

间 

1 
硫酸特布他

林雾化液 

2018 年 8

月 
600.00 89.30 

中试放

大 
小试 

2017 年 9

月 

2 
盐酸美金刚

口服溶液 

2019年 10

月 
280.00 71.75 小试 无 无 

3 福多司坦口 2019年 10 280.00 70.66 小试 无 无 
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服溶液 月 

4 
阿立哌唑口

服溶液 

2019年 10

月 
280.00 68.98 小试 无 无 

5 
吸入用异丙

托溴铵溶液 

2018 年 8

月 
700.00 8.00 

按成本

发生额

确认收

入 

注册申

报 

2019 年 11

月 

合计 2,140.00 308.70   

 (2) 2019年 12月临床前药学研究业务前五大项目 

序号 项目名称 
合同签订

时间 
合同金额 

本月收

入确认

金额 

本月达

到的里

程碑节

点 

上个里

程碑节

点 

上个里

程碑节

点时间 

1 
非布司他原

料 

2019 年 7

月 
390.00 99.17 小试 无 无 

2 

盐酸溴己新

片一致性评

价 

2019 年 9

月 
267.00 98.26 获批 

注册申

报 

2019年 1

月 

3 

头孢克洛颗

粒仿制药一

致性评价 

2019 年 7

月 
364.00 95.96 小试 无 无 

4 

克霉唑阴道

片质量一致

性评价 

2018 年 11

月 
361.94 94.77 

中试放

大、三批

工艺验

证 

小试 
2019年 6

月 

5 

盐酸曲美他

嗪缓释片药

学研究 

2019 年 10

月 
297.50 81.48 小试 无 无 

合计 1,680.44 469.64   

注：前述表格中，盐酸溴己新片一致性评价项目在前期主合同的基础上，于 2019 年 9

月追加 87 万元的合同；2019 年度该项目获批，该合同一次性确认收入 

(3) 2019年 12月临床服务的前五大项目 

序号 项目名称 
合同签订

时间 
合同金额 

本月收

入确认

金额 

本月达

到的里

程碑节

点 

上个里

程碑节

点 

上个里

程碑节

点时间 

1 

阿莫西林胶

囊生物等效

性试验 

2017 年 11

月 
295.00 185.32 

BE 提交

报告 
无 无 

2 

瑞舒伐他汀

钙片生物等

效性试验 

2019 年 6

月 
200.00 145.47 

按成本

发生额

确认收

入 

无 无 

3 

 螺内酯片

生物等效性

试验  

2019 年 4

月 
324.00 125.04 

BE 提交

报告 
无 无 
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4 
阿莫西林克

维酸钾片 

2018 年 5

月 
774.00 77.48 

按成本

发生额

确认收

入 

无 无 

5 
阿司匹林肠

溶片 

2019 年 5

月 
230.00 71.16 

按成本

发生额

确认收

入 

无 无 

合计 1,823.00 604.47   

3. 2020年度 12月份收入确认涉及的主要项目情况 

(1) 2020年 12月自主研发技术成果转化业务前五大项目 

序号 项目名称 
合同签订

时间 
合同金额 

本月收入

确认金额 

本月达

到的里

程碑节

点 

上个里

程碑节

点 

上个里程

碑节点时

间 

1 
奥美拉唑肠

溶胶囊 

2020年 12

月 
840.00 587.94 

三批工

艺验证 

中试放

大 

2020 年 5

月[注] 

2 
尼莫地平口

服溶液项目 

2020年 11

月 
700.00 375.99 

三批工

艺验证 

中试放

大 

2019 年 11

月 

3 
奥司他韦干

混悬剂 

2020年 12

月 
560.00 271.90 

中试放

大 
小试 

2019 年 12

月 

4 

硫酸特布他

林注射液仿

制开发 

2020年 12

月 
750.00 179.91 小试 无 无 

5 

左乙拉西坦

注射用浓溶

液技术开发 

2020 年 9

月 
700.00 123.59 

三批工

艺验证 

中试放

大 

2020 年 11

月 

合计 3,550.00 1,539.33   

[注] 自主研发技术成果转化业务为公司针对部分药物品种先行自主立项研发，在取得

阶段性研发技术成果后，公司根据市场需求及发展规划向客户推荐，推荐成功后客户委托公

司在前期研发技术成果的基础上继续进行后续研发，因此存在里程碑节点早于合同签订时间

的情形 

(2) 2020年 12月临床前药学研究业务前五大项目 

序号 项目名称 
合同签订

时间 
合同金额 

本月收入确

认金额 

本月达

到的里

程碑节

点 

上个里

程碑节

点 

上个里程

碑节点时

间 

1 螺内酯片 
2016 年 1

月 
260.00 108.27[注] 

注册申

报 

三批工

艺验证 

2018 年 10

月 

2 

注射用谷

胱甘肽仿

制研究 

2020 年 3

月 
420.00 91.62 小试 无 无 

3 

吸入用盐

酸左旋沙

丁胺醇溶

2020 年 7

月 
470.00 79.88 小试 无 无 
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液仿制药

开发 

4 

乙酰半胱

氨酸颗粒

仿制药开

发技术开

发 

2020 年 7

月 
270.00 79.53 小试 无 无 

5 

硫酸氨基

葡萄糖胶

囊仿制药

开发 

2020 年 9

月 
300.00 77.11 小试 无 无 

合计 1,720.00 436.40 
 

[注] 螺内酯片在前期主合同的基础上，于 2020 年 12 月追加 150 万元的合同；2020 年

12 月该项目达到注册申报环节，按照追加合同后的金额的 90%扣除前期累计已确认收入的差

额确认为当期收入 

(3) 2020年 12月临床服务的前五大项目 

序号 项目名称 
合同签订

时间 
合同金额 

本月收

入确认

金额 

本月达

到的里

程碑节

点 

上个里

程碑节

点 

上个里程

碑节点时

间 

1 
阿莫西林克

拉维酸钾片 

2019 年 4

月 
774.00 533.18 

BE 提交

报告 
无 无 

2 
枸椽酸托法

替布片 

2019年 11

月 
80.00 38.35 

BE 提交

报告 
无 无 

3 非布司他片 
2020年 10

月 
300.00 34.90 

按成本

发生额

确认收

入 

无 无 

4 
奥美拉唑肠

溶胶囊 

2020年 12

月 
432.00 29.68 

按成本

发生额

确认收

入 

无 无 

5 
头孢克肟胶

囊 

2020 年 6

月 
299.00 28.93 

按成本

发生额

确认收

入 

无 无 

合计 1,885.00 665.04 
 

由上述内容可知，公司各年度 12 月份收入确认涉及的主要项目合同签订时

间、达到里程碑节点时间与上个里程碑节点间隔及实施周期不存在异常情况。 

(三) 收入截止性测试过程 

我们对公司报告期内收入进行截止性测试，具体过程如下： 

1. 了解公司与收入截止相关的内部控制，测试其关键内部控制流程运行的
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有效性，评价相关内部控制设计是否合理、执行是否有效； 

2．从收入记账凭证出发，获取各报告期期末资产负债表日前后一个月公司

的收入记账明细表，逐笔核对相应的医药研发服务合同、经客户盖章确认的项目

进度确认单、销售发票、银行回款单等单据，并结合合同约定的各阶段需交付的

研发成果，将收入确认进度与实际进度进行比对，并访谈项目研发负责人，了解

项目截至报告期期末的研发进度及存在的困难，以确定收入是否真实，是否存在

跨期的情形； 

3. 从项目出发，获取各项目进度情况汇总表及时了解各报告期期末项目进

度，对本期未到达下一个里程碑节点的项目，访谈项目研发负责人，了解项目本

期未到达下一个里程碑节点的真实原因及预计未来到达时间，以确定收入是否完

整，是否存在遗漏项目里程碑节点的情况； 

4. 从客户回款情况出发，获取各报告期期末公司应收账款的记账明细表，

重点检查大额未回款的客户及其主要项目，了解产生大额应收账款的项目及其到

达里程碑节点的时间，了解截至报告期期末尚未回款的原因，并获取期后回款的

银行回单以检查销售收款的真实性，并对期末大额应收账款余额进行函证，以确

认收入的存在性，确认收入记录于正确的会计期间； 

5. 抽查主要项目的收入计算过程，重新计算所抽查项目的收入确认金额，

检查收入确认金额的准确性； 

收入截止性测试比例如下： 

项目/期间 
2020年 12

月 

2021 年 1

月 

2019年 12

月 

2020 年 1

月 

2018年 12

月 

2019 年 1

月 

2017年 12

月 

2018 年 1

月 

截止测试收入

金额 
4,122.81 758.64 3,540.76 477.86 2,426.99 578.50 815.59 331.06 

截止测试月份

收入金额 
4,276.63 881.49 3,759.26 538.28 2,474.07 720.64 836.51 380.12 

截止测试比例 96.40% 86.06% 94.19% 88.77% 98.10% 80.28% 97.50% 87.09% 

(四) 对收入确认时点准确性的核查方法及核查过程 

1. 从收入记账凭证出发，获取各报告期内公司的收入记账明细表，对大额

的收入确认取得经客户盖章确认的项目进度确认单，逐笔检查项目进度确认单时

间与收入确认时间是否一致； 

2. 获取合同约定的各阶段需交付的研发成果，根据项目进度分别取得小试

报告、中试报告、批生产记录、内外部检验单、临床机构出具的《临床试验报告》、
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注册受理号或客户盖章确认的注册申报资料移交确认单、药品注册批件，检查报

告时间、批生产记录、内外部检验单、临床试验报告、注册申报资料移交确认单

时间的合理性，访谈项目研发负责人，以确定是否存在跨期的情况； 

3. 获取公司报告期内的销售收款记录，抽取主要客户的销售回款检查真实

性，获取各报告期期末公司应收账款的记账明细表，重点检查大额未回款的项目，

了解产生大额应收账款的原因及其超过信用期的天数，并通过函证、走访等形式

对主要客户各报告期期末的项目里程碑节点进行确认。 

(五) 核查意见 

经核查，我们认为， 

1. 公司 12月份确认收入占比高符合公司自身一惯性特点及行业惯例，具有

合理性； 

2. 报告期各期 12月份收入确认涉及的主要项目均有客观、完备的内外部证

据支持，满足收入确认条件，不存在项目实施周期异常的情况。 

 

三、关于新增客户。审核问询回复显示，报告期内各期主要新增客户中存

在部分客户在成立当年即和发行人发生交易。 

请发行人： 

（1）补充披露报告期内成立当年即和发行人发生交易的客户的具体情况，

包括研发项目内容、所在地、成立时间、注册资本、股权结构、实际控制人、

主营业务、经营状况、发行人获取订单方式，并说明前述客户与发行人股东是

否存在关联关系； 

（2）说明报告期内部分客户在成立当年即和发行人发生交易的原因及合理

性，报告期各期涉及前述类型客户的收入金额及占总收入的比例。 

请保荐人、申报会计师核查并发表明确意见，并说明对报告期内成立当年

即和发行人交易客户收入真实性实施核查的具体情况，包括核查方法、范围、

过程、取得的主要证据和结论。(审核问询函第六条) 

(一) 补充披露报告期内成立当年即和发行人发生交易的客户的具体情况，

包括研发项目内容、所在地、成立时间、注册资本、股权结构、实际控制人、

主营业务、经营状况、发行人获取订单方式，并说明前述客户与发行人股东是

否存在关联关系； 
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1. 报告期内成立当年即和公司发生交易的客户的具体情况 

报告期内，公司向众多客户提供优质服务，拥有丰富的成功案列，树立了良

好的行业口碑，有助于去获取新客户，获取客户方式包括老客户为公司介绍新客

户、公司自主开发新客户、新客户主动联系公司等；此外，药品研发投资企业，

主要为了进行药品投资而设立，MAH制度下积极参与药品投资，因此存在部分客

户成立当年即和公司发生交易，成为公司新客户。 

报告期内，公司存在部分客户成立当年即和公司发生交易，其具体情况包括

研发项目内容、所在地、成立时间、注册资本、股权结构、实际控制人、主营业

务、经营状况、公司获取订单方式，与公司股东是否存在关联关系等如下： 
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(1) 2020年度 

序

号 

客户名

称 
项目内容 所在地 

成立时

间 

注册资

本 

股权结构

（5%以上

股东） 

实际控

制人 
主营业务 

经营

状况 

公司获取

订单方式 

是否

存在

关联

关系 

1 

呋欧医

药科技

(湖州)

有限公

司 

地氯雷他定口服溶液、

羧甲司坦口服溶液项

目、盐酸多巴胺注射

液、复方匹可硫酸钠颗

粒项目 

浙江省

湖州市 
2020/5 500 

毛帅

（45%）、

莫先杰

（25%）、

茹忠伟

（20%）、

张健持

（10%） 

毛帅 

医疗器械生产、销售与经

营；医学研究和试验发展；

药品生产、零售 

正常

经营 

客户介绍，

呋欧医药

的股东莫

先杰（25%）

为公司已

合作客户

杭州杏益

医药的股

东（25%） 

否 

2 

澎尚医

药（杭

州）有限

公司 

乙酰半胱氨酸颗粒、注

射用生长抑素、硫酸氨

基葡萄糖胶囊项目 

 

浙江省

杭州市 
2020/03 1,000 

杭州沐源

生物医药

科技有限

公司

（100%） 

李来尚 

药品批发；货物进出口；技

术进出口；药品进出口；危

险化学品经营。一般项目：

化工产品销售（不含许可类

化工产品）；食用农产品批

发等 

正常

经营 

客户自主

联系公司 
否 

3 

杭州云

柏医药

科技有

限公司 

盐酸乌拉地尔仿制开

发项目、盐酸乌拉地尔

注射液仿制开发项目、

缩宫素注射液仿制药

开发项目 

 

浙江省

杭州市 
2020/9 500 

贾亚军

（58%）、

周德明

（42%） 

贾亚军 

技术服务、技术开发、技术

咨询、技术交流、技术转让、

技术推广；生物农药技术研

发；生物化工产品技术研

发；医学研究和试验发展；

专用化学产品销售（不含危

险化学品）等 

正常

经营 
自主开发 否 

4 
苏州欧

康维视

研发委托合同（聚乙烯

醇滴眼液）项目 

江苏省

苏州市 
2020/2 

13,000

万美元 

欧康维视

生物医药

欧康维

视生物

药品生产；检验检测服务；

货物进出口；技术进出口；

正常

经营 

客户自主

联系公司 
否 

https://www.qcc.com/pl/pr2d4d79705dc26058ae3067eba1f48c.html
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生物科

技有限

公司 

（香港）有

限公司

（100%） 

医药（香

港）有限

公司 

进出口代理；药品进出口；

药品批发；药品零售；医学

研究和试验发展；技术服

务、技术开发、技术咨询、

技术交流、技术转让、技术

推广等。 

(2) 2019年度 

序

号 
客户名称 项目内容 所在地 

成立时

间 

注册资

本 

股权结构

（5%以上股

东） 

实际控制

人 
主营业务 

经营

状况 

公司获取

订单方式 

是否

存在

关联

关系 

1 

温岭市创

新生物医

药科技股

份有限公

司 

铝碳酸镁咀嚼片仿制

药研究开发、头孢丙

烯干混悬剂仿制药研

究开发、头孢泊肟酯

干糖浆仿制药研究开

发等 

浙江省

台州市 
2019/1 1,000 

熊灯传

（99%） 
熊灯传 创新药和高端仿制药研发 

正常

经营 
自主开发 否 

2 

浙江汉元

医药科技

有限公司 

地氯雷他定口服溶液

仿制药开发、尼莫地

平口服溶液仿制药开

发、阿立哌唑口服溶

液仿制药开发、恩替

卡韦口服溶液仿制药

开发 

 

浙江省

杭州市 
2019/6 5,000 

官家乐

（70%） 

、刘国杰

（20%）、宁

辉（10%） 

官家乐 

医药技术的技术开发、技

术咨询、技术服务、成果

转让 

正常

经营 
自主开发 否 

3 

杭州美迪

深医药科

技有限公

司 

阿司匹林肠溶片项目 
浙江省

杭州市 
2019/1 3,000 

陈建武

(75%)、沈琚

（15%），林

江明（10%） 

陈建武 

生物医药、生物技术、医

疗器械、诊断试剂的技术

研发；药品经营；化工产

品、保健食品、预包装食

正常

经营 
客户介绍 否 
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品、兽药销售 

4 

西洲医药

科技(浙

江)有限

公司 

阿立哌唑口服溶液、

地氯雷他定口服溶

液、福多司坦口服溶

液、盐酸美金刚口服

溶液、非布司他片制

剂药研究等项目 

 

浙江省

金华市 
2019/7 30,000 

浙江竞卓生

物技术发展

有限公司

（40%），东

阳市转型升

级产业基金

有限公司

（30%），浙

江汉元医药

科技有限公

司(30%) 

斯卫东 

药品、医药中间体、原料

药、保健食品、医疗器械、

生物医药产品的制造、销

售、技术开发、技术咨询、

技术服务、成果转让；临

床试验数据的管理和统计

分析 

正常

经营 
客户介绍 否 

5 

浙江花园

润嘉医疗

器械有限

公司 

干眼综合治疗仪临床

研究及注册申报项目 

浙江省

金华市 
2019/1 1,000 

花园药业股

份有限公司

（100%） 

邵钦祥 

硬胶囊剂、片剂、茶剂、

原料药（兰索拉唑）、小

容量注射剂、冻干粉针剂

制造 

正常

经营 

客户介

绍，为公

司重要客

户花园药

业的全资

子公司 

否 

(3) 2018年度 

序

号 
客户名称 项目内容 所在地 

成立时

间 

注册资

本 
股权结构（5%以上股东） 

实际控

制人 
主营业务 

经营

状况 

公司

获取

订单

方式 

是否

存在

关联

关系 

1 

浙江智达

药业有限

公司 

盐酸多柔比星脂

质体注射液质量

研究项目 

浙江省

绍兴市 
2018/05 5,000  

耿敏（56.8%）、上海炯

恁企业管理咨询事务所

（有限合伙）（15%）、

海南腾为健康科技有限

公司（10%）、魏勇

（7.2%），上海燎拓企

耿敏 

生物与医药相关技术的研

究、开发、咨询、转让（国

家禁止和限制的除外）；

药品研制和生产：小容量

注射剂（包括抗肿瘤药）、

冻干粉针剂（包括抗肿瘤

正常

经营 

自主

开发 
 否 
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业管理咨询事务所（有

限合伙）（6%）、上海

来桓企业咨询管理事务

所（有限合伙）（5%） 

药）；销售自产产品；医

药信息咨询服务；自营和

代理各类商品及技术的进

出口业务等 

2 

西安罗瑞

医药科技

有限公司 

注射用阿奇霉素

仿制药研究 

陕西省

西安市 
2018/09 20,000  

刘玉松(51%)、孙林林

(49%) 
刘玉松 

药品的技术开发、技术转

让；医药化学试剂（不含

危险、监控、易制毒化学

品）的开发、销售等 

正常

经营 

客户

介绍 
 否 
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(二) 说明报告期内部分客户在成立当年即和发行人发生交易的原因及合理性，

报告期各期涉及前述类型客户的收入金额及占总收入的比例。 

1、报告期内部分客户在成立当年即和发行人发生交易的原因及合理性 

报告期内部分客户在成立当年即和公司发生交易主要原因系：①集中采购推行

后，许多医药销售公司及医药代表受到较大的冲击，但由于 MAH制度的实行，让药

品产品的所有权得到明确并实现可市场交易的价值，使得医药销售公司及医药代表

成为药品研发投资主体，投资开发产品。公司部分新成立的客户即为药品研发投资

企业，主要为了在 MAH制度下参与药品投资而设立，因此成立当年即和公司发生交

易。②报告期内，公司主要通过向客户提供优质服务，拥有丰富的成功案列，树立

了良好的行业口碑，有助于公司去获取新客户，方式包括老客户为公司介绍新客户、

公司自主开发新客户、新客户主动联系公司等；③部分新成立客户为公司的已合作

客户的关联企业，已合作客户比较看好公司药品研发服务，已有良好的合作基础，

介绍新成立的关联企业与公司进行合作，成为公司客户，比如，呋欧医药科技（湖

州）有限公司的股东莫先杰（25%）为公司已合作客户杭州杏益医药的股东（25%），

浙江花园润嘉医疗器械有限公司为公司重要客户花园药业股份有限公司的全资子公

司等；  

报告期内，公司存在部分客户在成立当年即和公司发生交易，营业收入占比为

0.46%、8.76%和 5.90%，营业收入占比较低；期末应收账款余额分别为 0.00 万元、

35.00 万元和 70.75 万元，期末应收账款金额较小、回款情况良好。在成立当年即

和公司发生交易的客户中，呋欧医药科技（湖州）有限公司、西洲医药科技（浙江）

有限公司等毛利率较高，主要原因系该客户为药品研发投资企业，与公司签订研发

技术成果转化项目合同，由于合同签订前的研发支出均计入研发费用，因此营业成

本较小，毛利率较高；其他客户毛利率较低主要原因系其他客户服务的项目主要为

受托研发服务项目，受托研发项目研发进展未达到里程碑节点，仅能按成本确认收

入，毛利率相对较低，具有合理性。 

因此，公司存在部分客户在成立当年即和公司发生交易，符合行业发展趋势及

公司经营模式，具有合理性。 
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2、报告期成立当年即和发行人发生交易收入金额及占总收入的比例 

报告期内，存在少量客户成立当年即和公司发生交易，各期涉及前述类型客户

的收入金额及占主营业务收入的比例情况如下： 

(1) 2020年度 

序号 客户 收入金额 占比 毛利率 应收账款 

1 呋欧医药科技(湖州)有限公司 1,074.21 5.18% 90.48% 70.75 

2 澎尚医药（杭州）有限公司 124.30 0.60% 68.12% 0.00 

3 杭州云柏医药科技有限公司 22.63 0.11% 0.00% 0.00 

4 苏州欧康维视生物科技有限公司 0.87 0.00% 0.00% 0.00 

合计 1,222.01 5.90% 86.46% 70.75 

2020 年度，成立当年即和公司发生交易的客户为呋欧医药科技（湖州）有限公

司、澎尚医药（杭州）有限公司、杭州云柏医药科技有限公司及苏州欧康维视生物

科技有限公司，以上客户营业收入占比较低，回款情况良好，及期末应收账款金额

较小。 

其中，呋欧医药科技（湖州）有限公司毛利率较高主要原因系呋欧医药科技（湖

州）有限公司系以 MAH为目标的药品投资公司，为了快速拥有药品注册批件，从公

司自主立项研发项目中选择了“地氯雷他定口服溶液”与“羧甲司坦口服溶液产

品”，和公司签订了业务合同，委托公司在前期已取得研发技术成果的基础上继续

完成后续研发。由于合同签订前的研发支出均计入研发费用，因此营业成本较小，

毛利率较高。 

杭州云柏医药科技有限公司和苏州欧康维视生物科技有限公司毛利率为 0.00%，

主要原因系受托研发项目研发进展未达到里程碑节点，仅能按成本确认收入。 

(2) 2019年度 

序号 客户 收入金额 占比 毛利率 应收账款 

1 温岭市创新生物医药科技有限公司 468.82 3.00% 33.59% 0.00 

2 杭州美迪深医药科技有限公司 370.52 2.37% 60.70% 35.00 

3 西洲医药科技(浙江)有限公司 344.42 2.20% 73.52% 0.00 

4 浙江花园润嘉医疗器械有限公司 142.86 0.91% 45.67% 0.00 
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5 浙江汉元医药科技有限公司 43.50 0.28% 33.55% 0.00 

合计 1,370.11 8.76% 52.22% 35.00 

2019 年度，成立当年即和公司发生交易的客户为温岭市创新生物医药科技有限

公司、杭州美迪深医药科技有限公司、西洲医药科技（浙江）有限公司、浙江花园

润嘉医疗器械有限公司和浙江汉元医药科技有限公司，以上客户营业收入占比较低，

回款情况良好，期末及应收账款金额较小。 

其中，西洲医药科技（浙江）有限公司毛利率较高的主要原因系西洲医药于 2019

年和公司签订业务合同，委托公司针对阿立哌唑口服溶液等 4个产品，在前期研发

成果的基础上继续完成后续研发，其中 3个产品当年达到“完成实验室研究”的里

程碑节点，确认了 258.18万元的收入，由于合同签订前的研发支出均计入研发费用，

因此该类业务营业成本较小，毛利率较高。 

(3) 2018年度 

序号 客户 收入金额 占比 毛利率 应收账款 

1 浙江智达药业有限公司 24.12 0.29% 0.00% 0.00 

2 西安罗瑞医药科技有限公司 13.34 0.16% 0.00% 0.00 

合计 37.45 0.46% 0.00% 0.00 

2018 年度，成立当年即和公司发生交易的客户为浙江智达药业有限公司和西安

罗瑞医药科技有限公司，以上客户营业收入占比较低，回款情况良好，期末及应收

账款金额较小。 

浙江智达药业有限公司和西安罗瑞医药科技有限公司毛利率为 0.00%，主要原

因系受托研发项目研发进展未达到里程碑节点仅能按成本确认收入。 

(三) 核查程序 

1. 通过国家企业信用信息公示系统等第三方系统查询客户的成立时间，检查各

报告期内新增客户信息，是否属于成立当年即和公司交易的客户； 

2. 取得报告期内成立当年即和公司交易的客户所有项目的医药研发服务合同、

经客户盖章确认的项目进度确认单、销售发票等原始资料，检查项目各阶段需交付

的研发技术成果，根据项目进度分别取得小试报告、中试报告、批生产记录、内外

部检验单、临床机构出具的《临床试验报告》、注册受理号或客户盖章确认的注册申
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报资料移交确认单、药品注册批件，进行销售穿行测试，核查其收入的真实性； 

3. 通过国家企业信用信息公示系统等第三方系统查询新客户的工商信息，了解

客户所在地、成立时间、注册资本、股权结构、实际控制人、主营业务等相关情况，

分析是否与公司股东存在关联关系，核查新客户的基本情况及真实性。访谈公司业

务部门，了解新客户获取方式，新增业务类型及原因，合同金额的确定依据，分析

交易的真实性； 

4. 获取公司的《客户信用等级评定表》，了解新客户的经营状况，客户在行业

内或市场上的信誉度，客户发展潜力及公司给予的信用期，检查新客户回款的银行

回单和回款时间，检查是否存在第三方回款，以确定回款的真实性和及时性，进一

步验证公司收入的真实性； 

5. 对重要的新客户进行现场走访，走访比例为 64.39%、96.83%及 98.08%。实

地查看新客户的经营场地，并实施了较为详细的访谈程序，主要访谈内容包括客户

的主营业务情况、成立的背景、经营资金来源、目前在研项目及其进展情况、与公

司合作的原因及合作项目未来价值、项目的研发进度及研发资料交接情况、是否存

在其他合作的供应商、是否存在虚假交易、是否存在关联关系等； 

6. 对重要的新客户进行函证，函证内容包括累计收款金额和各项目报告期期末

的研发进度； 

7. 对新客户项目在各报告期期末的累计毛利率和当期毛利率进行分析，检查是

否存在毛利率异常的情况。 

(四) 核查意见 

经核查，我们认为： 

1. 报告期内成立当年即和公司发生交易的客户的具体情况真实完整，以上客户

与公司股东不存在关联关系； 

2. 报告期内部分客户在成立当年即和公司发生交易的原因合理，报告期各期涉

及前述类型客户的收入金额及占总收入的比例较小； 

3. 报告期内成立当年即和公司发生交易的客户收入真实、准确、完整。 

 

四、关于采购的临床试验服务。审核问询回复显示： 
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（1）同行业公司开展临床服务的过程中，选择合作医疗机构的自主性较弱，无

法通过选择价格优惠的医疗机构方式降低成本；同时合作的医疗机构较为分散，对

医疗机构的议价能力较弱，因而采购的临床试验服务成本相对较高。 

（2）发行人在人工成本相对较低的温州与金华地区选择了与温州医科大学附属

第二医院、东阳市横店医院建立战略合作关系的模式。公开资料显示东阳市横店医

院为二级乙类医院。 

（3）发行人采购临床试验基地服务的价格相对较低，一般为每例受试者 0.7-2

万元，平均每例受试者价格约 1.4万元，同行业可比公司阳光诺和采购临床试验基

地服务的价格一般为每例受试者 2-4 万元。 

请发行人： 

（1）补充说明与客户签订的临床服务合同中关于临床试验机构选择的约定，发

行人是否拥有自主选择临床试验机构的权利； 

（2）进一步说明同行业公司开展临床服务合作的医疗机构较为分散，但发行人

集中向温州医科大学附属第二医院、东阳市横店医院采购临床试验服务的原因及合

理性，是否符合行业特性； 

（3）补充披露温州医科大学附属第二医院、东阳市横店医院的具体情况，包括

开展临床试验所具备的资质或技术条件，说明二者与大型医疗机构在临床试验专业

能力、服务质量及管理水平上的具体差异，能否满足发行人开展相关临床试验的需

求； 

（4）补充说明温州医科大学附属第二医院、东阳市横店医院向发行人提供临床

试验基地服务的定价标准，发行人采购临床试验基地服务平均每例受试者价格远低

于同行业可比公司阳光诺和的合理性，是否存在相关医疗机构为发行人代垫成本费

用的情形，是否涉及商业贿赂以及利益输送。 

请保荐人、申报会计师核查并发表明确意见。 

(一) 补充说明与客户签订的临床服务合同中关于临床试验机构选择的约定，

发行人是否拥有自主选择临床试验机构的权利 

报告期内，公司与客户签订的临床服务合同关于临床试验机构选择通常包括三

种约定方式： 
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第一种类型：合同明确约定：为方便乙方与临床研究机构签订试验合同及开展

相关的工作，甲方授权乙方对外签订有关临床试验合同，负责相关的临床试验。 

第二种类型：甲方委托乙方按仿制药质量与疗效一致性评价的要求进行研究（包

括按照药品注册临床试验的相关规定进行 BE试验），并支付相关的研究经费和报酬，

乙方接受委托并进行此项研究开发。 

第三种类型：温州医科大学附属第二医院与公司长年合作过程中，在 BE 临床试

验方面积累了丰富的经验，并拥有较高的知名度。因此部分客户经公司推荐，与公

司签订合同时，在合同中明确约定由温州医科大学附属第二医院作为相关项目的临

床试验机构。 

对于第一类条款，合同已明确授权公司对外签订有关临床试验合同，因此公司

拥有自主选择临床试验机构的权利；对于第二类条款，合同虽未明确授权公司对外

签订有关临床试验合同，但合同约定客户委托公司按仿制药质量与疗效一致性评价

的要求进行研究，且不存在限制公司对外选择临床试验机构权利的条款，因此公司

拥有自主选择临床试验机构的权利；第三类条款为公司与客户协商，将公司的战略

合作机构温州医科大学附属第二医院确定为项目的临床试验机构。 

综上，公司总体上拥有自主选择临床试验机构的权利。 

(二) 进一步说明同行业公司开展临床服务合作的医疗机构较为分散，但发行

人集中向温州医科大学附属第二医院、东阳市横店医院采购临床试验服务的原因及

合理性，是否符合行业特性 

1. 一致性评价政策实施初期，我国 BE临床资源较为紧张 

2016 年国家开始推行仿制药品一致性评价政策，化学药品新注册分类实施前批

准上市的仿制药，凡未按照与原研药品质量和疗效一致原则审批的，均须开展一致

性评价。在政策实施初期，我国临床 BE资源较为紧张，主要表现在：（1）知名医疗

机构通常将有限的资源集中在创新药的 I至 IV期临床试验，对生物等效性试验业务

重视程度不高，承接生物等效性试验相关业务意愿较低，对场地、软硬件设备、服

务体系建设等方面的资源投入均不足，难以满足大规模开展生物等效性试验的需要；

（2）具有生物等效性试验成功经验的医疗机构数量较少，多数愿意开展生物等效性

试验的医疗机构或医生缺乏成功经验。 
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临床资源的短缺及国家对临床监管力度的增强，使得医疗机构对外提供临床 BE

价格提升较高，同时极大的影响了仿制药品的一致性评价进程。为了缓解一致性评

价临床资源短缺的问题，CFDA逐步放开相关临床机构的准入，增加具备条件的临床

机构供应。 

2. 同行业可比公司开展临床服务合作的医疗机构较为分散的原因 

基于如下原因，同行业可比公司开展临床服务合作的医疗机构较为分散： 

(1) 客户商务策略的考虑 

在政策实施初期，由于对一致性评价政策理解存在偏差，部分客户认为完成 BE

试验的医疗机构可能成为一种无形资产。为了在目标市场更好的推广产品，通常偏

好选择在目标市场当地有影响力的临床试验基地进行试验。 

(2) CRO公司基于成功率的考虑 

由于临床试验的采购价格较高，一旦试验失败，需承担较高的试验成本，且试

验失败后需要重新设计临床方案、受试者招募、筛选等工作，影响项目的研发进程。

因此 CRO 公司通常偏好选择之前做过相同品种试验并取得成功的临床试验基地，以

提升项目的成功率。 

(3) 临床试验基地的排期 

考虑客户项目推进迫切程度，公司通常需根据临床试验基地的排期对基地进行

选择。为了避免医疗机构排期问题导致项目延期的情形，因而与较多的临床试验机

构合作。 

综上，由于选择合作医疗机构的自主性较弱，且考虑不同项目的成功经验及项

目排期等因素，使得多数 CRO公司承做不同的项目时通常选择不同的医疗机构合作，

导致多数 CRO公司合作的医疗机构较为分散。 

3. 公司开展临床服务合作的医疗机构较为集中的主要原因 

面对政策实施初期临床 BE资源紧缺及大多数医疗机构缺乏临床 BE成功经验的

难题，公司当初在选择合作医疗机构时并不拘泥于单个 BE临床试验的成功经验，而

是考虑公司长远发展，采取与合适的医疗机构建立稳定的战略合作关系、提升合作

机构临床试验信息化水平、并在合作过程中不断提升项目经验和专业水平的方式以

达到双赢。具体情况如下： 
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(1) 公司对多家医疗机构进行考察、谈判，并选择合适的医疗机构建立战略合

作关系 

2017 年为了缓解一致性评价环境下临床试验机构资源短缺，浙江省人民政府办

公厅发布了《浙江省人民政府办公厅关于加快推进仿制药质量和疗效一致性评价及

药品上市许可持有人制度试点工作的实施意见》（浙政办发[2017]56号）。浙江省药

监局组织了临床试验机构及 CRO公司临床资源对接交流会。在交流会上百诚医药与

多家临床试验机构进行了对接，包含邵逸夫医院、温州医科大学附属第一医院、温

州医科大学附属第二医院、温州市中医院及丽水市人民医院等多家临床试验机构。 

经过对多家临床试验机构的考察、谈判，温州医科大学附属第二医院当时虽然

不具有开展 BE临床试验的成功经验，但该医院是集成人和儿童的大型公立医疗机构

（三级甲等医院），具有开展创新药临床试验的经验，符合 BE试验开展资质要求，

且具有大规模开展 BE试验的积极性，并愿意与公司建立深度合作关系，因此公司以

此为契机促成了与温州医科大学附属第二医院的战略合作。 

东阳市横店医院在浙政办发[2017]56 号文件的影响下，主动来百诚医药进行实

地考察，并积极推进临床试验场地与设施设备建设，促成了与百诚医药的 BE 试验合

作。 

通过对多家医疗机构进行考察、谈判，公司选择了与合适的医疗机构建立战略

合作关系，一方面为公司获得了稳定的 BE临床资源，避免因医疗机构排期导致项目

的延期，减少反复遴选临床试验机构、合作主要研究者及研究团队的成本；对合作

医院而言，由于与公司建立了战略合作关系，可以自公司获得稳定的项目来源，从

事数量众多的研究项目，在创收的同时提升其从业人员的经验和专业水平，并避免

人员闲置带来的成本增加，使得医院能够以较低的成本运营该项业务。因此，通过

战略合作，可以达到合作双方共赢共享的局面。 

截至目前，温州医科大学附属第二医院年在研各类临床试验项目 100余项，顺

利通过国家药监局数据核查 30 余项。其中，在 BE 临床试验方面，已完成 40 个 BE

临床试验项目申报，12个 BE临床试验获批（2个项目进行了 BE现场核查且 100%获

批，10个 BE项目免核查获批），另外还有 3个临床试验项目通过了现场试验核查等

待获批上市，2020年成为国家科技重大专项 GCP平台示范性建设单位，医院综合能
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力可以满足开展各类临床试验。 

(2) 为提高 BE试验质量，保证临床试验数据真实、可靠、一致、可追溯，百诚

医药自主采购了 TrialOne 系统（BE 临床试验数据采集/管理系统），并与合作的临

床试验机构的信息系统对接，提升合作临床试验机构的信息化程度。TrailOne 系统

的应用需要投入大量人力物力，且与临床试验机构的信息系统对接需要临床试验机

构的配合，在当前合作机构能够满足公司业务发展需要的情况下，公司无需大量采

购 TrailOne 系统应用权限并与其他医疗机构信息系统连接，使得公司合作的临床试

验机构较为集中。 

综上，同行业可比公司在开展临床服务的过程中，由于考虑客户商务策略、具

体项目的成功经验及临床试验机构项目排期等因素，开展不同的 BE临床试验项目可

能选择不同的临床试验机构，导致合作的临床试验机构较为分散；而公司在开展临

床服务业务之初，即采取了不同的经营策略：公司不拘泥于单个 BE项目的成功经验，

而是选择合适的临床服务机构并与之建立战略合作关系，将 BE临床试验项目集中到

主要的合作机构，通过长期的合作不断积累项目成功经验、提升双方的专业水平；

购置先进的 BE临床试验数据采集/管理系统并与合作机构连接，提升合作机构开展

BE 临床试验的信息化水平，确保临床试验数据真实、可靠、一致、可追溯。因此，

公司合作临床试验机构较为集中、同行业可比公司较为分散，系业务发展过程中各

CRO 公司采取不同的策略所致，差异的原因真实合理。 

(三) 补充披露温州医科大学附属第二医院、东阳市横店医院的具体情况，包

括开展临床试验所具备的资质或技术条件，说明二者与大型医疗机构在临床试验专

业能力、服务质量及管理水平上的具体差异，能否满足发行人开展相关临床试验的

需求 

1. 温州医科大学附属第二医院、东阳市横店医院的具体情况，能否满足公司开

展相关临床试验的需求 

(1) 温州医科大学附属第二医院 

温州医科大学附属第二医院是大型的三级甲等综合性医院，拥有 89个业务科室，

130 多个专科门诊，实际开放床位 2,600 多张，年门诊量 400万人次，手术量 12万

人次，临床研究型病房（一期病房）床位达 88张。医院设施设备齐全，年在研各类
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临床试验项目 100 余项，顺利通过国家药监局数据核查 30 余项，2020 年成为国家

科技重大专项 GCP平台示范性建设单位，医院综合能力可以满足开展各类临床试验。 

其中 BE临床试验方面，医院完成临床机构备案；参与 BE试验人员均有 GCP证

书且均参加方案培训，符合 BE试验要求。近年来已完成 40个 BE临床试验项目申报，

12 个 BE 临床试验获批（2个项目进行了 BE现场核查且 100%获批，10个 BE 项目免

核查获批），另外还有 3个临床试验项目通过了现场试验核查等待获批上市，为具有

较强影响力的 BE临床试验机构，能够满足公司开展相关临床试验的需求。 

(2) 东阳市横店医院 

与创新药大临床试验相比，BE临床试验更侧重于合规性、主要研究者（PI）及

研究团队是否严格按既定的试验方案要求执行操作，而非创造性或其他学术上的创

新。因此，若配备必要的试验场地和临床试验研究团队，二级医院亦能具备开展 BE

临床试验的条件。截至目前，国内已经有 33家二级及以下医院完成 BE试验的临床

机构备案，具备开展 BE临床试验的条件，相关医院包括北京市密云区医院、上海市

宝山区罗店医院、上海市杨浦区市东医院、江西省全南县人民医院、杭州康柏医院、

南京高新医院、新郑市人民医院、东阳市横店医院、衡阳华程医院有限公司、宜阳

县中医院等。 

东阳市横店医院是一所集医疗、公共卫生、教学科研于一体的国家标准二级综

合性公立医院。该医院设施设备齐全，设有专用的 BE 试验场地（30 张观察床位），

并完成临床机构备案；主要研究者（PI）均拥有临床医学高级职称和多年临床经验，

参与 BE 试验人员均有 GCP证书且均参加方案培训，符合 BE试验要求，因此东阳市

横店医院具备开展临床试验所需的条件，能够满足公司开展相关临床试验的需求。 

2. 二者与大型医疗机构在临床试验专业能力、服务质量及管理水平上的具体差

异 

(1) 温州医科大学附属第二医院本身即为大型医疗机构 

温州医科大学附属第二医院为集成人和儿童的大型三级甲等公立医疗机构，为

国家科技重大专项 GCP平台示范性建设单位。因此，在临床试验专业能力、服务质

量及管理水平上，温州医科大学附属第二医院均达到了国内临床试验机构的领先水

平，具体情况参见“1. 温州医科大学附属第二医院、东阳市横店医院的具体情况，
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能否满足公司开展相关临床试验的需求”。 

(2) 东阳市横店医院 

与大型医疗机构相比，东阳市横店医院在创新药临床试验方面差距较大；在 BE

临床试验方面，该医院的临床试验场地相对较小，暂不具备开展例数较多的大型 BE

临床试验。 

虽然与大型医疗机构相比，东阳市横店医院存在前述差距，但鉴于 BE临床试验

更侧重于合规性，更关注于主要研究者（PI）、研究团队是否严格按既定方案要求执

行操作，与创新药大临床试验更关注创造性或其他学术上指导存在重大差异；且该

医院已完成临床机构备案，主要研究者（PI）均拥有临床医学高级职称和多年临床

经验，已完成了多项小规模 BE试验，BE项目经验丰富，参与 BE试验人员均有 GCP

证书且均参加方案培训，因此能够满足 BE临床试验的要求。 

3. 温州医科大学附属第二医院、东阳市横店医院的优势 

与其他大型医疗机构相比，温州医科大学附属第二医院、东阳市横店医院在开

展 BE临床试验方面具有如下优势： 

(1) 温州医科大学附属第二医院、东阳市横店医院的 BE 临床基地为 2015 年 7

月 22日国家食药监局（CFDA）发布《关于开展药物临床试验数据自查核查工作的公

告》后按照国家药监局最新要求建设，设施设备先进，并采用先进的 BE临床试验数

据采集/管理系统-TrailOne系统进行数据采集，可保证数据真实、完整、一致与可

追溯；而部分大型医疗机构在开展 BE 临床试验时采用纸质文件体系进行数据采集。 

(2) 大型医疗机构通常门诊量、手术量较大，资源紧张，且在临床试验方面更

关注创新药领域，承做 BE临床试验的动力不足，因此难以为 BE临床试验安排足够

的场地与人员。而温州医科大学附属第二医院、东阳市横店医院由于与百诚医药建

立了战略合作关系，可以自百诚医药获得数量较多的临床试验项目，投资回报稳定，

因此专门建立了 BE临床试验基地，能充分调动临床试验设施设备及人员资源，全力

推进开展 BE试验，保证 BE试验的质量和项目进度。 

综上，温州医科大学附属第二医院、东阳市横店医院具备开展临床试验所需的

条件；截至目前，与其他大型医疗机构相比，二者在开展 BE临床试验项目经验、服

务质量及管理水平等方面具有一定的优势，能够满足公司开展相关临床试验的需求。 



 

第 34 页 共 46 页 

 
2-34 

(四) 补充说明温州医科大学附属第二医院、东阳市横店医院向发行人提供临

床试验基地服务的定价标准，发行人采购临床试验基地服务平均每例受试者价格远

低于同行业可比公司阳光诺和的合理性，是否存在相关医疗机构为发行人代垫成本

费用的情形，是否涉及商业贿赂以及利益输送 

1. 定价标准 

温州医科大学附属第二医院、东阳市横店医院向公司提供临床试验基地服务价

格，系开展业务初期公司在对多家临床服务机构考察、谈判后，与前述医院达成合

作意向时，参照医院所在地工资水平、医院 BE临床试验的经验、开展临床试验的基

本条件与未来规划，以及公司在医疗机构建立一整套 BE临床试验质量管理体系所发

挥的作用、预期年合作项目数量等因素，采用市场化的方式协商谈判后确定。另外，

温州医科大学附属第二医院、东阳市横店医院均为公立医疗机构，前述与百诚医药

的合作及定价等均需履行严格的内部决策程序，不存在交易定价不公允的情形。 

2. 发行人采购临床试验基地服务平均每例受试者价格远低于同行业可比公司

阳光诺和的合理性 

(1) 公司研究项目数量众多多，对 BE试验的需求量大，通过与合适的医疗机构

建立战略关系，有效的降低了成本、提升了项目经验 

①公司是一家以药学研究为核心的综合性医药技术研发企业，在药学研究、临

床试验领域积累了丰富的经验，与 100 多家医药企业建立了合作关系，业务量大，

BE 试验项目数量众多，且集中于几家临床机构合作，因此与临床试验机构合作时，

有利于争取对方较大的优惠。 

②在开展临床服务业务初期，通过与多家有意向的医疗机构考察、谈判，选择

合适的医疗机构建立稳定的战略合作关系，从而降低了采购价格 

与阳光诺和相比，公司并不拘泥于单个 BE临床项目的成功经验，而是在开展临

床服务业务初期，对多家意向医疗机构考察（意向医疗机构主要位于温州、金华，

与杭州相比人工成本相对较低）。在意向医疗机构尚未拥有 BE项目经验的情况下，

利用熟悉 BE临床试验质量管理体系及拥有业务资源等方面的优势，与多家意向合作

机构进行充分的谈判，进而选择合适的医疗机构作为最终的战略合作临床试验机构，

因而采购价格相对较低。同时，经过长期的业务合作，温州医科大学附属第二医院
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已成为有较强影响力的 BE临床试验机构。 

③将数量众多的项目集中委托给战略合作的临床试验机构，可以有效降低采购

价格 

将数量众多的项目委托给战略合作的临床试验机构，一方面能够增强公司的谈

判优势地位，另一方面合作医院可以获得稳定的项目来源，从事更多的研究项目，

在创收的同时提升其从业人员的经验和专业水平，并避免人员闲置带来的成本增加，

使得医院能够以较低的成本运营该项业务，从而降低公司的采购价格。 

(2) 不同地区、不同医院的临床试验基地服务价格差异较大 

临床试验费用主要包括受试者体检费用、补偿费用与医疗机构研究费用等。不

同地区的受试者招募及补偿费用的价格存在较大差异；同时，不同等级、不同地区

的医疗机构，其提供的临床试验研究费用价格也存在较大差异。根据阳光诺和《首

次公开发行股票并在科创板上市申请文件首轮审核问询函的回复》，该企业自不同机

构采购的临床试验基地服务价格具有较大的差异，如以阿托伐他汀钙片临床试验服

务价格为例，阳光诺和向航天中心医院采购的价格为 4.37万元/例（三周期），向江

西省徕恩医药科技有限公司的采购价格为 1.51万元/例（不含受试者招募费与保险

费），向武汉市金银潭医院采购的服务价格分别为 4.21 万元/例（三周期）与 2.70

万元/例（二周期）。 

（3）阳光诺和合作的临床试验机构较为分散 

根据阳光诺和《首次公开发行股票并在科创板上市申请文件首轮审核问询函的

回复》，该公司选择合作医疗机构通常考虑如下因素：①客户的商务策略：部分客户

为了在目标市场更好的推广产品，通常偏好选择目标市场当地的临床试验基地进行

试验；②成功的先例：公司偏好选择之前做过相同品种试验并取得成功的临床试验

基地；③临床试验基地的排期：考虑客户项目推进迫切程度，公司通常需根据临床

试验基地的排期对基地进行选择。 

阳光诺和采购服务的供应商主要为大型公立医院，各家医院对临床试验服务均

具有明确的价格标准，阳光诺和对此议价能力较弱，通常作为价格的接受者；另外，

阳光诺和在选择临床试验机构时通常考虑客户商务策略、具体项目的成功先例、临

床试验基地的排期等因素，因而不能通过将业务集中提供给合适的医疗机构的方式
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降低采购成本，使其采购临床试验基地服务平均每例受试者价格较高。 

(4） 向东阳市横店医院采购临床试验基地价格与向非关联方温州医科大学附属

第二医院的采购价格基本一致公司报告期内合作的临床试验机构主要为温州医科大

学附属第二医院、东阳市横店医院，均为非营利性公立医院。 

研究者费用、受试者补偿费用为临床试验费用最主要的构成部分。受试者补偿

费系支付给受试者的费用，不同地方受试者资源、人均收入等差异及药物性质、方

案设计等因素不同均会导致项目的受试者补偿费存在较大差异，每个项目受试者补

偿费 2,000 元/例至 10,000元/例不等，不具有可比性。因此，为了便于分析和理解，

主要选取临床试验费用明细中临床试验机构收取的研究者费用进行横向比较。 

按照一个项目开展周期为 2周期，每周期 24小时内完成采血为例，目前上述临

床机构中研究者费用主要结算价格如下： 

临床试验机构 研究者费用 

温州医科大学附属第二医院 4,000 元/例-5,700 元/例 

东阳市横店医院 3,500 元/例-6,100 元/例 

在临床试验项目开展过程中，临床试验机构会根据项目的试验方案设计、药物

性质、受试者人数等因素调整研究者费用。选取部分相同项目，就其中研究者费用

结算价格比较如下： 

项目 东阳市横店医院 温州医科大学附属第二医院 

头孢氨苄胶囊 5,000 元/例/两周期 4,800 元/例/两周期 

阿莫西林克拉维酸钾片 5,000 元/例/三周期 5,100 元/例/三周期 

盐酸雷尼替丁胶囊 5,000 元/例/两周期 4,800 元/例/两周期 

因此，公司向横店医院采购服务的价格与向其他第三方供应商采购同类服务的

价格基本一致。 

综上所述，公司采购临床试验基地服务平均每例受试者价格远低于同行业可比

公司阳光诺和系采取不同的经营策略所致，原因具有合理性。 

3. 是否存在相关医疗机构为公司代垫成本费用的情形，是否涉及商业贿赂以及

利益输送 

经访谈公司实际控制人、主要业务人员，并走访温州医科大学附属第二医院及
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东阳市横店医院，同时结合资金流水核查：温州医科大学附属第二医院与东阳市横

店医院均属于综合性公立医院，其成本、费用支出均需履行严格的预算、决算、审

批程序，且需接受各级主管部门的审计检查，不存在为公司代垫成本费用的情形，

不存在商业贿赂以及利益输送的情形。 

(五) 核查程序 

我们履行了以下核查程序： 

1. 查阅了公司的临床服务合同，对临床服务的业务人员进行访谈，核查公司是

否拥有自主选择临床试验机构的权利及公司合作的临床服务机构较为集中的原因； 

2. 查阅同行业公司招股说明书、年度报告等资料，了解同行业公司合作的临床

试验机构较为分散的原因； 

3. 访谈公司实际控制人、临床服务的业务人员，对温州医科大学附属第二医院、

东阳市横店医院进行实地走访，查阅公司与二者签订的合同，了解双方合作的背景、

两家医院的资质、开展 BE临床试验的条件、与其他医疗机构的优劣势、双方合作定

价的标准及公司采购临床试验基地服务平均每例受试者价格较低的原因进行核查； 

4. 访谈公司实际控制人、主要业务人员，并走访温州医科大学附属第二医院及

东阳市横店医院，同时结合资金流水核查及互联网搜索，核查相关医疗机构是否存

在为公司代垫成本费用的情形，是否涉及商业贿赂以及利益输送。 

(六) 核查意见 

经核查，我们认为： 

1. 公司拥有自主选择临床试验机构的权利； 

2. 同行业公司开展临床服务合作的医疗机构较为分散，但公司临床服务机构较

为集中主要系各公司采取了不同的经营策略所致，原因真实、合理； 

3. 公司已补充披露温州医科大学第二附属医院、东阳市横店医院的具体情况，

两家医院具备开展临床试验所具备的资质或技术条件；温州医科大学第二附属医院

本身为大型医疗机构，系国家科技重大专项 GCP平台示范性建设单位，与其他大型

医疗机构不存在差距；与大型医疗机构相比，东阳市横店医院在创新药临床试验方

面差距较大，在 BE临床试验方面，该医院的临床试验场地相对较小。前述两家医院

能够满足满足公司开展相关 BE临床试验的需求。 
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4. 温州医科大学第二附属医院、东阳市横店医院向公司提供临床试验基地服务

的价格系双方采用市场化的方式谈判的结果，价格低于同行业可比公司阳光诺和的

原因合理，不存在相关医疗机构为公司代垫成本费用的情形，不涉及商业贿赂以及

利益输送。 

 

五、关于销售模式。审核问询回复显示： 

（1）发行人与同行业可比公司采取的均为相类似的技术营销模式，与同行业可

比公司无显著差异，但不同公司由于各自所处发展阶段及业务重点存在差异，导致

在具体销售活动的开展以及销售人员配置方面并非完全相同。 

（2）报告期内发行人销售人员数量少，截至 2020 年底销售人员为 5 人，销售

人员主要承担日常事务性工作。发行人主要通过企业核心人员的临床前药学研究与

临床服务业务能力以及相关经验发展业务，在对已有客户进行维护的基础上积极开

发新客户。 

请发行人： 

（1）结合自身所处发展阶段及业务重点与同行业可比公司的具体差异，说明其

销售人员配置数量明显低于同行业可比公司的原因及合理性； 

（2）补充披露其开发新客户的具体方式以及所涉及核心人员的具体情况，说明

实际承担客户开发、市场营销角色的人员构成，发行人对外销售、客户开发是否对

前述人员存在重大依赖。 

请保荐人、申报会计师核查并发表明确意见。(审核问询函第八条) 

(一) 结合自身所处发展阶段及业务重点与同行业可比公司的具体差异，说明

其销售人员配置数量明显低于同行业可比公司的原因及合理性 

1. 公司销售人员配置数量与同行业对比情况 

报告期内，公司销售人员的数量与同行业可比公司比较情况如下表所示： 

公司名称 2020.12.31 2019.12.31 2018.12.31 

泰格医药（300347） 182 143 114 

药明康德（603259） 111 109 129 
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康龙化成（300759） 104 60 37 

美迪西（688202） 92 74 未披露 

博济医药（300404） 44 39 31 

百花村（600721，华威医药） 25 12 14 

公司 5 4 5 

注：数据来源于同行业上市公司年报等公开资料 

由上述表格可以看出，公司销售人员配备数量低于同行业上市公司，主要系公

司业务规模、所处发展阶段及公司业务特点存在差异所致。 

2. 与同行业上市公司相比，公司销售人员数量较少系所处发展阶段不同所致，

公司销售人员人均产出基本符合行业水平 

(1) 公司销售人员人均产出与同行业公司不存在重大差异，因此销售人员总体

与公司自身规模、所处阶段相匹配 

虽然与同行业公司相比，公司销售人员配备数量较少，但公司销售人员人均产

出基本符合行业水平。报告期各期，公司销售人员人均产出情况及与同行业可比公

司的对比情况如下表所示： 

公司名称 项目 2020 年度 2019 年度 2018 年度 

泰格医药

（300347） 

销售人员平均数量（人） 162.50 128.50 101.00 

营业收入（万元） 319,227.85 280,330.93 230,065.97 

人均产出（万元/人） 1,964.48 2,181.56 2,277.88 

药明康德

（603259） 

销售人员平均数量（人） 110.00 119.00 117.50 

营业收入（万元） 1,653,543.15 1,287,220.64 961,368.36 

人均产出（万元/人） 15,032.21 10,816.98 8,181.86 

康龙化成

（300759） 

销售人员平均数量（人） 82.00 48.50 33.00 

营业收入（万元） 513,359.68 375,716.01 290,812.30 

人均产出（万元/人） 6,260.48 7,746.72 8,812.49 

博济医药

（300404） 

销售人员平均数量（人） 41.50 35.00 29.50 

营业收入（万元） 26,046.84 22,406.47 17,204.28 
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人均产出（万元/人） 627.63  640.18 583.20 

百花村

（600721，

华威医药） 

销售人员平均数量（人） 18.50 13.00 17.00 

营业收入（万元） 8,453.04 26,201.77 41,918.94 

人均产出（万元/人） 456.92 2,015.52 2,465.82 

美迪西

（688202） 

销售人员平均数量（人） 83.00   

营业收入（万元） 66,595.59   

人均产出（万元/人） 802.36   

公司 

销售人员平均数量（人） 4.50 3.75 3.50 

营业收入（万元） 20,724.78 15,641.56 8,212.21 

人均产出（万元/人） 4,605.51 4,171.08 2,346.34 

注：1. 销售人员平均人数=销售人员人月数汇总/12，因同行业公司未披露人月数，因此同

行业销售人员平均人数=（期末销售人员人数+期初销售人员人数）/2 

2. 美迪西（688202）仅披露 2020 年末与 2019 年末的销售人员数量，因此仅能计算 2020

年度平均人数；阳光诺和仅披露 2019年末的销售人员数量，未披露 2018年末与 2020年末数据，

无法计算平均人数，故上表未纳入比较范围 

3. 销售人员人均产出=营业收入/销售人员平均人数 

由上述表格可以看出，公司的人均产出高于博济医药（300404）、百花村（600721，

华威医药）、泰格医药（300347），低于药明康德（603259）、康龙化成（300759），

处于可比公司的合理区间内，因此公司销售人员配备数量总体与同行业公司不存在

重大差异。 

综上，公司销售人员数量与其所处阶段、营业规模相匹配，销售人员配备数量

低于同行业可比公司主要系经营规模和所处阶段不同所致，原因具有合理性。 

(2) 公司自身所处发展阶段及业务重点 

与同行业可比公司相比，公司经营规模总体较小，凭借公司的研发实力、行业

口碑及核心人员扩展的客户资源已基本满足公司当前业务发展的需要，因此公司尚

未大规模配备销售人员。另外，公司历来重视对已有客户的服务与维护，坚持通过

向客户提供优质服务获取商业机会的营销发展策略。 

为此，报告期内公司业务重点为：（1）积极招聘并培养药学研究、临床服务等
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领域的专业人才，不断配置先进的药品研发设备，加快药品研发用的中试生产基地

建设，全面提升服务客户的能力；（2）不断完善公司的各项业务流程，提高项目研

发的成功率；（3）不断选择疗效确切、存在一定市场规模且公司具备研发实力的项

目进行自主立项、提前研发，在取得阶段性技术研发成果后，公司根据市场需求及

发展规划向客户推荐。推荐成功后客户委托公司在前期研发成果的基础上继续进行

后续研发以缩短整个研发周期。 

通过前述措施，公司向客户提供优质的服务，以增强客户信任度、树立行业口

碑，据此争取已有客户新的项目合作机会以及已有老客户向公司推介新客户的机会。

因此通过向客户提供优质服务获取商业机会是公司该业务发展阶段主要的营销发展

策略。 

(3) 与同行业可比公司的差异情况 

同行业可比公司的经营规模较大，营业收入、固定资产规模等均高于公司。由

于经营规模较大、固定成本增加，仅靠核心人员扩展的客户资源已难以满足进一步

发展的需要，因此可比公司配备更多的销售人员扩展客户资源。 

2018年度至 2020年度，同行业公司营业收入及固定资产规模情况如下表所示： 

1) 公司与同行业可比公司营业收入比较情况 

公司名称 2020 年度 2019 年度 2018 年度 

泰格医药（300347）    319,227.85     280,330.93   230,065.97  

药明康德（603259）  1,653,543.15   1,287,220.64   961,368.36  

康龙化成（300759）    513,359.68     375,716.01   290,812.30  

美迪西（688202）  66,595.59      44,939.28    32,493.69  

博济医药（300404）  26,046.84      22,406.47    17,204.28  

百花村（600721，华威医药）      8,453.04      26,201.77    41,918.94  

公司     20,724.78      15,641.56     8,212.21  

2) 公司与同行业可比公司固定资产规模比较情况 

公司名称 2020.12.31 2019.12.31 2018.12.31 

泰格医药（300347）     30,036.28      25,223.67    25,488.85  
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药明康德（603259）    571,006.79     433,272.11   349,117.68  

康龙化成（300759）    272,268.70     248,546.82   234,178.26  

美迪西（688202）  34,310.50      15,560.85    12,249.14  

博济医药（300404）  18,262.78      18,796.20    19,780.63  

百花村（600721，华威医药）     18,188.79      20,083.02    20,852.00  

公司      6,684.31       4,723.67     3,590.38  

由上述表格可以看出，公司营业收入与固定资产规模低于同行业可比公司，同

行业公司业务规模较大需要配备更多的销售人员扩展客户资源，公司处于依靠公司

的研发实力、行业口碑及核心人员的专业能力拓展客户的快速发展阶段，因而需要

配备的销售人员数量相对较少。 

综上，公司销售人员数量与其所处阶段、营业规模相匹配，销售人员人均产出

与同行业公司不存在较大差异，销售人员配备数量低于同行业可比公司主要系经营

规模和所处阶段不同所致，原因具有合理性。 

(二) 补充披露其开发新客户的具体方式以及所涉及核心人员的具体情况，说

明实际承担客户开发、市场营销角色的人员构成，发行人对外销售、客户开发是否

对前述人员存在重大依赖 

公司核心人员开发新客户的具体方式及相关人员的构成 

1. 公司核心人员开发新客户的具体方式 

公司核心人员开发新客户的主要方式为：A、坚持通过向客户提供优质服务获取

商业机会的营销发展策略，具体为以优质的服务赢得客户信任、树立行业口碑，在

良好合作的基础上，争取老客户为公司介绍新客户。B、与公司销售人员相比，以公

司实际控制人楼金芳为核心的专业服务团队在医药研发领域深耕多年，具有较强的

影响力和良好的口碑。受此影响，主动到企业考察、拜访的客户数量较多，因而发

挥了较重要的客户开发作用。C、在获得新客户的合作意向后，公司组织销售部门、

研发部门进行研究，向意向客户提供专业的研发方案，并安排客户对公司进行实地

考察，促成业务合同的签署。 

2. 公司核心人员的具体构成 

发挥客户开发关键作用人员主要为以公司实际控制人楼金芳为核心的专业服务
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团队，包括：楼金芳（实际控制人）、贾飞（副总经理）、叶邦阜（业务发展一部经

理）等，该等人员均拥有丰富的从业经验与良好的行业口碑。其中楼金芳拥有 30

多年的医药领域从业经验，具体简历情况如下：硕士研究生学历，药学专业，高级

工程师，执业药师。1990 年 8 月至 1997 年 3 月就职于海南亚洲制药有限公司，任

车间主任；1997 年 3 月至 2005 年 8 月先后就职于海南普利制药股份有限公司及其

子公司杭州赛利药物研究所有限公司，任研究所所长；2005年 8月至 2007 年 10月

就职于海南康联药业有限公司，任研发总监；2007年 10月至 2011年 4月就职于杭

州盛友医药技术开发有限公司，任研发总监；2011 年 4 月至 2015 年 8 月就职于上

海国创医药有限公司，任质量总监；2015 年 8 月至 2015 年 12 月就职于百诚有限，

任总经理；2015年 12月至今就职于股份公司，现任公司董事长、总经理。 

3. 公司对外销售、客户开发是否对前述人员存在重大依赖 

实际控制人楼金芳在公司对外销售、客户开发方面发挥了重大作用，但随着公

司经营规模的扩大、研发实力的不断提升，公司为客户提供服务的较多产品已经获

批或达到注册受理等重要里程碑节点，使得公司的品牌、知名度与行业口碑进一步

获得广大医药企业与从业人员的认可，因此公司的研发实力与品牌在发挥客户开拓

方面的作用得到进一步凸显，公司对外销售、客户开发工作对实际控制人楼金芳等

核心人员的作用不存在重大依赖。 

(三) 核查程序 

我们履行了以下核查程序： 

1. 对公司实际控制人、主要业务人员进行访谈，查阅公司的员工花名册、销售

合同，了解公司的业务发展重点、客户开发方式及实际承担客户开发的关键性人员； 

2. 查阅同行业可比公司的年度报告等公开披露资料，了解同行业可比公司业务

规模、所处发展阶段、配备的销售人员数量等情况，并与公司进行比较，核查公司

配备销售人员数量较少的原因。 

(四) 核查意见 

经核查，我们认为： 

1. 报告期内，公司处于凭借公司的研发实力、行业口碑及核心人员的专业能力

进行业务开拓的发展阶段，主要通过行业口碑获取客户与项目，未大规模配置销售
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人员。该阶段公司的业务发展重点为：不断增加人员、设备等方面的配置全面提升

服务客户的能力，通过向客户提供优质的服务、树立行业口碑的方式获取客户与项

目；公司销售人员配置数量低于同行业可比公司的原因具有合理性； 

2. 公司已补充披露其开发新客户的具体方式以及所涉及核心人员的具体情况。

截至目前，公司实际控制人楼金芳为核心的专业服务团队在公司对外销售、客户开

发方面发挥了重大作用，但公司对外销售、客户开发工作对实际控制人楼金芳等核

心人员的作用不存在重大依赖。 

 

六、关于研发费用。审核问询回复显示：报告期内，发行人的研发费用均为自

主研发项目发生的支出，不存在其他计入研发费用的支出情况。 

请发行人补充披露同行业可比公司开展自主研发项目转化的情况，发行人研发

支出用途与同行业可比公司是否存在差异，发行人将自主研发项目转化前的费用支

出计入研发费用是否符合行业惯例。 

请保荐人、申报会计师核查并发表明确意见。(审核问询函第九条) 

(一) 同行业可比公司开展自主研发项目转化的情况，发行人研发支出用途与

同行业可比公司是否存在差异 

(1) 经查阅博济医药（300404）年度报告，博济医药对于临床前自主研发项目，

在形成可对外转让的技术成果的过程中，对于已经发生的成本全部计入当期损益。 

(2) 阳光诺和（科创板已审核通过） 

经查阅阳光诺和招股说明书等公开披露资料，阳光诺和存在自主研发项目转化

的情况。阳光诺和选择市场前景良好的研发标的项目进行自主研发。对自主立项项

目在推荐至客户前的支出，阳光诺和在发生当期全部费用化处理，计入研发费用；

阳光诺和研发费用的支出用途主要为自主立项项目的研发支出构成，与公司基本一

致。 

综上，公司的研发支出用途及会计处理方式与博济医药（300404）、阳光诺和（科

创板已审核通过）基本一致，与同行业可比公司不存在较大差异。 

(二) 公司将自主研发项目转化前的费用支出计入研发费用是否符合行业惯例 

1. 公司将自主研发项目转化前的费用支出计入研发费用符合《企业会计准则》
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的规定 

公司自主研发项目转化前发生的研发费用均与研发活动相关，研发费用与其他

费用或生产成本能够明确区分，研发支出应全部费用化。根据《企业会计准则 6号-

无形资产》第七条规定，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。研究是指为获取并理解新的科学或技术知识而进行的独创性的有计

划调查。开发是指在进行商业性生产或使用前，将研究成果或其他知识应用于某项

计划或设计，以生产出新的或具有实质性改进的材料、装置、产品等。公司自主立

项目的前期投入和科研性试验项目的投入，属于研发活动，相关支出作为研发费用

进行核算，符合《企业会计准则》相关规定。 

2. 自主项目转化前的费用支出不应计入营业成本 

另外销售商品或提供劳务收入实现是确认营业成本的前提条件，而自主研发项

目在推荐至客户前，与客户不具有对应关系，更不满足收入确认条件，发生的相关

研发支出无法结转营业成本。待自主研发费用推荐给客户进行转化，且满足收入确

认条件，后续的研发支出才能匹配营业收入结转至营业成本。 

3. 同行业可比公司的会计处理方式 

同行业可比公司中，博济医药（300404）与阳光诺和（科创板已审核通过）均

存在自主研发技术成果转化业务，其均将转化前的费用支出计入研发费用，未结转

营业成本，与公司会计处理方式一致。 

综上，公司自主研发项目转化前的费用支出计入研发费用符合企业会计准则的

规定及行业惯例。 

(三) 核查程序 

我们履行了以下核查程序： 

1. 了解公司与研发支出相关的内部控制，并评估内控控制执行的有效性； 

2. 核查研发项目从立项到正式开始试验并完成相应节点的流程； 

3. 核查各个研发项目的立项资料、研发内容、投资预算金额与实际投入金额的

差异、关键节点的判断、研发技术成果报告； 

4. 获取公司研发费用归集的具体会计政策，核实公司是否对每一项目支出的归

集均按照政策标准进行会计处理，并保持一惯性； 
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5. 获取公司研发费用明细表，复核本期增减变动加计是否正确，分析费用变动

是否合理； 

6. 核查公司成本费用在自主立项项目、客户委托项目之间的划分依据，以及费

用完整性和真实性，核查项目工时的合理性、准确性； 

7. 查阅同行业可比公司的披露数据，比较确认公司对于研发费用的会计核算是

否合理准确。 

(四) 核查意见 

经核查，我们认为： 

公司研发费用核算准确，研发支出用途与同行业可比公司不存在较大差异，公

司将自主研发项目转化前的费用支出计入研发费用符合行业惯例。 

 

专此说明，请予察核。 

 

 

 

 

 

天健会计师事务所（特殊普通合伙） 中国注册会计师： 

 

 中国·杭州  中国注册会计师： 
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	一、关于股份支付。审核问询回复显示，百君投资、福钰投资为发行人员工持股平台，约定的股权激励对象的服务期限为4年，股权激励入股价格与公允价值之间的差额1,512.00万元按照服务期限分摊至各期。报告期内，百君投资、福钰投资合伙人中共有9名员工离职。
	(一) 补充披露报告期各期股份支付费用的计算过程
	综上，2019年，公司因股权激励确认立即行权相应的股份支付费用为967,848.00元，分摊确认股份支付费用为2,653,528.50元，合计3,621,376.50元；2020年，公司因股权激励确认立即行权相应的股份支付费用为8,100,000.00元，分摊确认股份支付费用为3,538,038.00元，合计11,638,038.00元。
	(二) 离职员工对应部分的股份支付如何进行会计处理，相关处理是否符合《企业会计准则第11号—股份支付》的会计处理
	(三) 核查程序
	(四) 核查意见
	二、关于营业收入。审核问询回复显示，报告期各期12月份发行人确认的收入高于其他月份，占全年主营业务收入的比重分别为30.13%、24.03%和20.64%，历年占比均较高。
	(一) 进一步说明12月份收入占比显著高于同季10、11月份收入占比的原因及合理性，发行人12月份确认收入占比高是否符合行业惯例
	1. 公司12月份收入占比高于同季10、11月份的原因及合理性
	(二) 说明报告期各期12月份收入确认涉及的项目名称、项目内容、合同签订时间、合同金额、本月确认的收入金额、本月达到的里程碑节点、距上个里程碑节点时间间隔等情况，是否存在项目实施周期异常的情况及原因
	(三) 收入截止性测试过程
	(四) 对收入确认时点准确性的核查方法及核查过程
	(五) 核查意见
	三、关于新增客户。审核问询回复显示，报告期内各期主要新增客户中存在部分客户在成立当年即和发行人发生交易。
	(一) 补充披露报告期内成立当年即和发行人发生交易的客户的具体情况，包括研发项目内容、所在地、成立时间、注册资本、股权结构、实际控制人、主营业务、经营状况、发行人获取订单方式，并说明前述客户与发行人股东是否存在关联关系；
	(二) 说明报告期内部分客户在成立当年即和发行人发生交易的原因及合理性，报告期各期涉及前述类型客户的收入金额及占总收入的比例。
	(三) 核查程序
	(四) 核查意见
	四、关于采购的临床试验服务。审核问询回复显示：
	(一) 补充说明与客户签订的临床服务合同中关于临床试验机构选择的约定，发行人是否拥有自主选择临床试验机构的权利
	(二) 进一步说明同行业公司开展临床服务合作的医疗机构较为分散，但发行人集中向温州医科大学附属第二医院、东阳市横店医院采购临床试验服务的原因及合理性，是否符合行业特性
	(三) 补充披露温州医科大学附属第二医院、东阳市横店医院的具体情况，包括开展临床试验所具备的资质或技术条件，说明二者与大型医疗机构在临床试验专业能力、服务质量及管理水平上的具体差异，能否满足发行人开展相关临床试验的需求
	(四) 补充说明温州医科大学附属第二医院、东阳市横店医院向发行人提供临床试验基地服务的定价标准，发行人采购临床试验基地服务平均每例受试者价格远低于同行业可比公司阳光诺和的合理性，是否存在相关医疗机构为发行人代垫成本费用的情形，是否涉及商业贿赂以及利益输送
	(五) 核查程序
	(六) 核查意见
	五、关于销售模式。审核问询回复显示：
	(一) 结合自身所处发展阶段及业务重点与同行业可比公司的具体差异，说明其销售人员配置数量明显低于同行业可比公司的原因及合理性
	(二) 补充披露其开发新客户的具体方式以及所涉及核心人员的具体情况，说明实际承担客户开发、市场营销角色的人员构成，发行人对外销售、客户开发是否对前述人员存在重大依赖
	(三) 核查程序
	(四) 核查意见
	六、关于研发费用。审核问询回复显示：报告期内，发行人的研发费用均为自主研发项目发生的支出，不存在其他计入研发费用的支出情况。
	(一) 同行业可比公司开展自主研发项目转化的情况，发行人研发支出用途与同行业可比公司是否存在差异
	(二) 公司将自主研发项目转化前的费用支出计入研发费用是否符合行业惯例
	(三) 核查程序
	(四) 核查意见

