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关于对深圳善康医药科技股份有限公司 

首次公开发行股票并在科创板上市申请文件  

审核问询函回复的专项说明 

 

上海证券交易所： 

 

安永华明会计师事务所（特殊普通合伙）（以下简称“我们”）接受委托，审计了深

圳善康医药科技股份有限公司（以下简称“善康医药”或“发行人”、“公司”）2020 年

12 月 31 日、2021 年 12 月 31 日、2022 年 12 月 31 日及 2023 年 6 月 30 日的合并及

公司资产负债表， 2020 年度、2021 年度、2022 年度及截至 2023 年 6 月 30 日止 6

个月期间的合并及公司利润表、股东/所有者权益变动表和现金流量表以及相关财务报

表附注（以下简称“申报财务报表”），并出具了无保留意见的审计报告（报告编号为：

安永华明（2023）审字第 70055960_H01 号）。 

 

我们对申报财务报表执行审计程序的目的，是对申报财务报表是否在所有重大方面

按照企业会计准则的规定编制，是否公允反映深圳善康医药科技股份有限公司 2020 年

12 月 31 日、2021 年 12 月 31 日、2022 年 12 月 31 日及 2023 年 6 月 30 日的合并及

公司财务状况以及 2020 年度、2021 年度、2022 年度及截至 2023 年 6 月 30 日止 6

个月期间的合并及公司经营成果和现金流量表发表审计意见，不是对上述申报财务报表

中的个别项目的金额或个别附注单独发表意见。 

 

根据上海证券交易所（以下简称“贵所”）于 2023 年 1 月 11 日出具的《关于深圳

善康医药科技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）[2023]12 号）(以下简称“审核问询函”)，我们以对上述申报财务

报表执行的审计及核查工作为依据，对贵所就审核问询函中提出的需由申报会计师进行

核查/说明的相关问题逐条回复如下。 
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问题 8.关于研发费用 

根据招股说明书及申报材料，（1）报告期内发行人研发费用分别为 1,713.74 万元、

2,081.63 万元、3,854.99 万元和 2,864.45 万元；除股份支付费用外，占比较高的分别

是职工薪酬、临床试验和技术服务费、折旧及摊销、材料费；（2）报告期内职工薪酬持

续增长主要系研发项目取得阶段性成果，研发人员数量持续增加所致；（3）报告期内，

发行人临床试验和技术服务费发生额分别为 379.28 万元、242.06 万元、269.31 万元

和 248.28 万元。 

请发行人披露：各研发项目预算情况，各项目预算金额是否存在较大差异并说明原

因。 

请发行人说明：（1）分项目、分阶段、分支出详细说明报告期内研发投入情况，各

研发环节的投入占比情况，与研发进展的匹配性，并分析研发投入与所形成的核心技术

的关系，研发投入的归集是否恰当；（2）发行人研发人员和研发部门的认定标准，报告

期各期研发人员数量与在研项目匹配情况；（3）研发人员薪酬归集方法，研发人员中是

否存在董监高的情况及具体的工资分摊方式，是否存在将非研发部门人员薪酬计入研发

费用、兼职研发的情形；（4）报告期内临床试验和技术服务费支出金额较低的原因，结

合发行人研发支出与同行业可比公司的比较情况，说明发行人如何有效保持技术创新和

技术先进性，研发投入是否能够满足公司发展的需要，研发创新能力的持续性；（5）说

明研发内控制度及执行情况，如何准确地划分和核算各项研发支出，是否存在应计入其

他费用项目的支出计入研发费用的情形。 

请保荐机构和申报会计师：（1）对上述事项核查并发表明确意见；（2）对报告期内

研发投入的归集是否准确、相关数据来源及计算是否合规进行核查，并发表明确意见。 

 

回复： 

一、 发行人补充披露事项 

（一）各研发项目预算情况，各项目预算金额是否存在较大差异并说明原因。 

已在招股说明书“第六节 财务会计信息与管理层分析”之“十、经营成果分析”之

“（五）期间费用分析”之“3、研发费用的构成及变化情况”之“（3）研发项目总体情

况”补充披露如下： 

报告期内，公司主要研发项目费用发生情况及预算列示如下： 
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单位：万元 

序

号 

项目 

代码 
项目进度 

研发费用 报告期内

累计投入 

（A） 

项目 

总预算

（B） 

差异 

（C=A-B） 
2023 年 

1-6 月 

2022 

年度 

2021 

年度 

2020 

年度 

1 
SK1801/

SK1808 
NDA 申请

注 1 1,623.19 3,953.06 2,199.54 1,532.27 9,308.06 10,592.00 -1,283.94 

2 SK1908 临床前研究 
         

337.90  
450.42 218.80 103.47 1,110.59 5,796.00 -4,685.41 

3 SK2004 临床前研究 
         

117.32  
358.91 337.34 150.21 963.78 2,520.00 -1,556.22 

4 SK2007 
Ⅱ期临床研

究 

         

784.60  
510.13 105.09 11.45 1,411.27 3,360.00 -1,948.73 

5 SK2110 临床前研究 
           

60.54  
274.62 58.93 5.01 399.10 2,582.20 -2,183.10 

6 SK2107 临床前研究 
           

55.83  
238.82 113.57 - 408.22 2,402.00 -1,993.78 

7 SK2109 临床前研究 
         

168.57  
281.47 57.74 - 507.78 7,870.00 -7,362.22 

8 
其他在研

项目 

临床前研究

及立项前研

究探索 

         

974.88 
1,066.33 763.97 279.23 3,084.41 50,217.80 -47,133.39 

合计 4,122.83 7,133.75 3,854.99 2,081.63 17,193.21 85,340.00 -68,146.79 

注 1：以 SK1801 的项目进度为该适应症的项目进度。 

注 2：上表主要项目预算系公司制定的初始预算，与募投项目计划投入金额存在一

定的差异，主要系募投项目的临床试验方案在初始预算方案的基础上进行更为详细的调

整，因此相关单例受试者成本差异、受试者人数差异等综合因素导致二者存在差异。 

注 3：报告期内 SK2007 项目预算较初始预算有所增加，主要系试验人数由 100 人

增加至 210 人。 

①研发项目预算金额与报告期内实际发生额差异原因分析 

A、SK1801/SK1808 纳曲酮植入剂项目实际投入与预算差异原因 

报告期内，SK1801/SK1808 累计研发投入为 9,308.06 万元，报告期内实际投入金

额与预算金额差异为-1,283.94 万元，差异率为-12.12%，差异主要原因为： 

该研发项目从 2018 年立项并逐步开展研发工作，2018 年-2019 年的累计研发投入

金额为 1,668.53 万元。因此，从 2018 年立项至 2023 年 6 月 30 日累计研发投入金额

为 10,976.59 万元，实际投入金额占预算金额比重为 103.63%，从整体实际投入与预算

占比情况而言，差异率属于正常范围。 
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B、SK2007 纳曲酮植入剂项目实际投入与预算差异原因 

SK2007 纳曲酮植入剂项目用于治疗酒精使用障碍，报告期内该项目主要研究阶段

处于临床前研究阶段，主要研发工作内容为临床前研究阶段相关的工作，陆续开展的研

发活动包括桥接试验、释放机理研究、处方工艺筛选、小试放大、微球制备、撰写临床

申报资料等。2022 年 8 月，公司获得该项目 II 期临床试验批准通知书。 

随着 SK2007 进入 II 期临床试验阶段，相应的研发投入逐步增加，2023 年上半年

正式开展 II 期临床试验现场工作。伴随 SK2007 项目的 II 期临床试验的开展推进，相关

研发投入将持续增加。 

C、其他主要项目预算差异 

公司其他主要研发项目尚处于临床前研究阶段，包括 SK1908（“复方纳曲酮植入

剂”—用于预防苯丙胺类新型毒品复吸）、SK2109（“伐尼克兰植入剂”—用于戒烟）、

SK2110（“丁丙诺啡植入剂”—用于治疗重度抑郁障碍）、SK2107（“纳曲酮肠溶微丸”

—炎症性肠病）、SK2004（“异烟肼吸入制剂”—肺结核治疗）。 

报告期内，公司的核心在研项目为 SK1801 纳曲酮植入剂项目，由于 SK1801 在未

来短期内商业化预期较为明确，因此将更多资源投入到 SK1801 项目；与此同时，公司

在 SK1801 研发过程中形成了以长效缓控释植入剂技术为核心的药物递送系统创新研

发平台，具备在中枢神经系统疾病、自身免疫疾病、传染病等多种疾病治疗领域的应用

潜力，具有较好的商业化应用前景，因此公司以该平台为基础，协调研发资源对其他主

要研发项目陆续开展临床前研究工作。未来随着临床前研究的完成并根据研发进展开展

各期临床试验，相关项目的研发投入将持续增加。 

②不同研发项目之间预算差异原因分析 

公司主要研发项目中，SK1801（含 SK1808）、SK1908 和 SK2109 的初始预算金

额分别为 10,592.00 万元、5,796.00 万元和 7,870.00 万元，高于其他主要在研项目的

预算，主要原因如下： 

不同研发项目预算差异系多种因素综合影响所致，公司在编制研发项目预算的时候，

需综合考虑不同剂型开发难度、临床前研究方案、临床实验方案、入组试验病例的数量

及其招募难度、生产工艺技术研发难度等各方面因素，由于不同研发项目应用于不同适

应症，使得不同产品研发在上述各方面因素存在差异，进而影响不同项目研发预算。 

SK1801 纳曲酮植入剂（用于预防阿片类物质成瘾患者脱毒后的复吸）在报告期内

除了进行 II 期临床试验以外，还进行纳曲酮植入剂生产工艺研究。公司在报告期前已积

累了纳曲酮植入剂实验室阶段制备技术和经验，为了解决商业化生产条件下关键生产环

节辅料生产、制微球、包衣等的核心工艺问题，公司在前期实验室制备所积累的技术和
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经验基础上，进一步开展纳曲酮植入剂生产工艺研究。因此，该项目的预算较高具有合

理性。 

SK1908（预防苯丙胺类新型毒品复吸）和 SK2109（戒烟）两个项目由于其适应症

对应的人员群体具有特殊性，导致受试者人数较多、试验方案复杂、试验周期较长、具

体工艺技术研究成本高等多项因素使得项目预算较高。例如，SK1908 针对吸毒人群，

受试者招募难度和随访难度较大，脱落率较高，需要较多的入组试验人数以满足要求；

SK2109 伐尼克兰口服制剂的用药流程为服用 12 周戒除后建议增加 1 个 12 周疗程，考

虑伐尼克兰的药物特点及其用药方式，该项目临床试验方案设想按照单 12 周组+双 12

周组进行对照试验，因此入组试验人数较多以及试验周期较长。因此，SK1908 和

SK2109 预算较高系各方面因素差异综合导致，具有合理性。 

 

二、 发行人说明事项 

（一）分项目、分阶段、分支出详细说明报告期内研发投入情况，各研发环节的投

入占比情况，与研发进展的匹配性，并分析研发投入与所形成的核心技术的关系，研发

投入的归集是否恰当 

1、分项目、分阶段、分支出详细说明报告期内研发投入情况，研发投入的归集

是否恰当 

报告期内，发行人专注于以成瘾治疗为核心的创新药的研发工作，核心在研产品为

SK1801 纳曲酮植入剂，发行人针对 SK1801 纳曲酮植入剂（用于预防阿片类物质成瘾

患者脱毒后的复吸）研发项目进行了 II 期临床试验、生产工艺研究以及非临床相关的研

究开发工作。 

除此之外，发行人经过多年的研发积累，形成了长效缓控释植入剂技术平台，并以

此依托，逐步开展了以成瘾治疗、中枢神经系统疾病治疗、自身免疫疾病治疗、传染病

治疗等多个适应症的新药研发项目的研究开发工作，包括 SK2007（“纳曲酮植入剂”—

用于治疗酒精使用障碍）、SK1908（“复方纳曲酮植入剂”—用于预防苯丙胺类新型毒

品复吸）、SK2109（“伐尼克兰植入剂”—用于戒烟）、SK2110（“丁丙诺啡植入剂”—

用于治疗重度抑郁障碍）、SK2107（“纳曲酮肠溶微丸”—炎症性肠病）、SK2004（“异

烟肼吸入制剂”—肺结核治疗）等。 

报告期内，发行人主要研发项目分阶段、分支出情况如下： 

（1）SK1801/SK1808 分阶段、分支出情况如下 
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单位：万元 

期间 

截至 2023 年

6 月 30 日止

6 个月期间 

2022 年度 2021 年度 2020 年度 

非临床研究 
生产工

艺研究 

非临床

研究 

生产工艺

研究 

非临床

研究 

生产工艺

研究 

非临床

研究 

II 期临床

研究 

职 工 薪

酬 
          

622.12  922.28 344.87 711.61 106.34 466.39 63.52 118.58 

材料费 
            

90.03  870.41 - 399.90 - 241.47 - - 

折 旧 及

摊销 
          

378.99  
     

659.19  
                     

119.85    335.81 14.81 204.41 10.19 - 

股 权 激

励 
          

196.81  370.16 103.33 271.78 77.00 66.54 3.30 7.39 

临 床 试

验 及 技

术 服 务

费 
          

100.12  111.98 131.34 - 10.16 - - 192.65 

水电费 
            

86.78  110.86 12.43 79.38 - 21.13 - - 

租赁费
注

2  -  - - 1.05 - 48.32 2.73 - 

注册费 
            

43.20  - - - - - - - 

其他
注 1 

          
105.14  141.74 54.62 139.14 52.56 45.63 6.16 33.86 

合计 
1,623.19 

  
3,186.62  

             
766.44  

  
1,938.67 

    
260.87  

   
1,093.89   

       
85.90   

    
352.48  

注 1：支出类型“其他”包括专利费、检测费、修理维护费、图书资料费等。 

注 2：公司于 2021 年 1 月 1 日适用新租赁准则，2021 年度和 2022 年度与使用权

资产相关的费用计入折旧与摊销。 

报告期内，SK1801 研发项目的主要研究阶段包括 II 期临床试验、生产工艺研究和

非临床研究相关工作。  

1）SK1801 项目 II 期临床试验： 

SK1801 研发项目的 II 期临床试验主要现场试验工作期间为 2019 年至 2020 年 5

月，报告期内 II 期临床试验期间发生的主要费用包括临床试验费、相关人员的职工薪酬

及股权激励费用等。2020 年度 II 期临床试验相关研发支出金额整体不高，主要系该临

床试验主要现场工作从 2019 年初开展，2020 年上半年已接近尾声。 

2）SK1801 项目生产工艺研究： 

对于 SK1801 纳曲酮植入剂生产工艺研究方面，公司在湖南赛沃阶段已完成纳曲酮

植入剂实验室阶段制备的基础上，进一步开展该产品商业化生产工艺的研究，意在解决

商业化生产条件下关键生产环节辅料生产、制微球、包衣等的核心工艺问题，进一步推

动长效缓控释植入剂技术为核心的药物递送系统创新研发平台的建立和提升。 
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因此，在进行 SK1801 项目 II 期临床试验的同时，公司同步开始对纳曲酮植入剂及

其辅料的生产工艺研究工作，鉴于 2020 年 II 期临床试验完成并取得良好的试验结果，

以及 CDE 豁免 SK1801 产品 III 期临床试验事项逐步明确，发行人加大了对 SK1801 纳

曲酮植入剂及其辅料的研发投入。报告期内，发行人针对 SK1801 纳曲酮植入剂项目开

展了设备选型研究、小试放大研究、工艺验证、工艺转移等重要研发工作。发行人于 2022

年 12 月向 CDE 提交 SK1801 产品的上市注册申请并在 2023 年 2 月获得 CDE 受理，

药品注册申请工作正在稳步推进。基于报告期内扎实的研发投入和各阶段工艺研发工作

的循序渐进的开展并取得良好成果，SK1801 产品的生产工艺得到不断改进和优化，为

药品上市后的商业生产奠定了坚实的基础。 

报告期内，SK1801 项目的生产工艺研究的主要费用包括职工薪酬、折旧及摊销、

股权激励费用、材料费等。 

a）职工薪酬：2020 年度、2021 年度和 2022 年度，生产工艺研究阶段的职工薪酬

发生额分别为 466.39 万元、711.61 万元和 922.28 万元，随着公司加大对 SK1801 项

目生产工艺研究的投入以及各项研发工作的开展，生产工艺研究相关的人员投入逐步增

加，生产工艺研发的职工薪酬呈现上升趋势。2020 年末、2021 年末和 2022 年末，生

产工艺研发中心的人员分别为 15 人、22 人和 39 人，随着不断增加的人力投入，SK1801

生产工艺研究工作相关的职工薪酬随之增长。 

b）折旧及摊销：2020 年度、2021 年度和 2022 年度，生产工艺研究阶段的折旧及

摊销发生额分别为 204.41 万元、335.81 万元和 659.19 万元，随着报告期内生产工艺

研发中心的设备陆续增加、厂房改造完成等事项，相应的折旧及摊销费用因此增加。 

c）股权激励费用：2020 年度、2021 年度和 2022 年度，生产工艺研发阶段的股权

激励费用发生额分别为 66.54 万元、271.78 万元和 370.16 万元。报告期内，随着公司

授予期权数量的增加、各批次期权价值的提高，股权激励费用整体呈现上升趋势。 

d）材料费：2020 年度、2021 年度和 2022 年度，生产工艺研究耗用的材料费分别

为 241.47 万元、399.90 万元和 870.41 万元，主要耗用材料盐酸纳曲酮、丙交酯等。

随着公司分阶段开展设备选型研究、小试放大研究、工艺验证、工艺转移等研发工作，

相应材料耗用持续增加。 

3）SK1801/SK1808 非临床研究： 

除此之外，发行人根据 SK1801 各阶段的研发进展情况，同时进行了非临床研究的
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相关工作，包括但不限于 SK1801 豁免 III 期临床的申报工作、申请药品上市注册申请

准备工作、接受药品上市注册审评审批、委托第三方机构提供相关技术服务、研究进展

研讨及总结会等费用，以及 SK1808 申请美国临床试验前的差距分析、申报策略等服务

的费用，相应发生非临床研究工作的职工薪酬、技术服务费、折旧及摊销等费用。 

a）职工薪酬：2021 年度和 2022 年度非临床研究的职工薪酬费用增加较多，主要

系公司申请豁免 III 期临床试验申请工作、2022 年底向 CDE 提交 SK1801 药品上市注

册申请，相应期间集中人员进行申报工作的准备发生相应的职工薪酬费用等；在 2023

年 1-6 月期间，SK1801 项目主要开展接受药品上市注册申请的“三合一”审查工作及

其相关试验验证工作等，与之相应地发生相关职工薪酬。 

b）临床试验及技术服务费：2022 年度非临床研究相关的技术服务费主要系委托外

部专业机构提供针对 SK1801 纳曲酮植入剂新药申请的资料撰写服务、针对 SK1808 拟

在美国进行临床试验的相关差距分析、申报策略等服务。2023 年 1-6 月所发生的技术

服务费主要为药品上市注册审评审批阶段聘请独立第三方进行药品检验检测所发生的

支出，以及其他各项检测试验服务等支出。 

c）材料费：2023 年 1-6 月发生的材料费用主要为在该期间开展与药品上市注册环

节相关的试验活动和以及其他相关验证工作所耗用的材料。 

d）其他相关费用：如上所述，公司在 2023 年 1-6 月期间主要开展药品上市注册审

评审批工作以及相关试验验证工作，相应发生折旧及摊销费用、股权激励费用、水电费、

注册费等，其中注册费系 SK1801 纳曲酮植入剂申请境内生产药品注册上市许可获受理

后按照规定要求缴纳的注册费。 
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（2）SK2007 分阶段、分支出情况如下： 

单位：万元 

期间 

截至 2023 年 6 月

30 日止 6 个月期间 
2022 年度 2021 年度 2020 年度 

II 期临床研究 临床前研究 II 期临床研究 临床前研究 临床前研究 

职工薪酬           143.09  92.32 63.29 47.67 3.60 

临床试验及技

术服务费 
          342.33  13.50 177.26 6.61 5.08 

股权激励             34.34  22.22 36.64 28.70 0.02 

折旧及摊销             59.76  19.85 29.02 13.58 1.80 

水电费             11.39  2.81 5.22 1.41 0.17 

材料费           136.43  1.03 1.66 1.24 0.11 

租赁费
注 2  -  - - 0.13 0.40 

其他
注 1             57.26  22.73 22.58 5.75 0.27 

合计 784.60  174.46 335.67 105.09 11.45 

注 1：支出类型“其他”包括专利费、检测费、修理维护费、图书资料费等。 

注 2：公司于 2021 年 1 月 1 日适用新租赁准则，2021 年度和 2022 年度与使用权

资产相关的费用计入折旧与摊销。 

SK2007（纳曲酮植入剂—用于治疗酒精使用障碍）项目已获得 CDE 同意豁免 I 期

临床试验，直接进入Ⅱ期临床试验，于报告期内完成临床前研究工作，并于 2022 年 8

月获得临床Ⅱ期临床试验批准通知书，II 期临床试验工作正在逐步开展，报告期内主要

研发支出为职工薪酬、临床试验和技术服务费。 

2022 年度研发支出大幅增加，主要系 SK2007 项目获得临床 II 期试验批准通知书

后，公司开始逐步开展 II 期临床试验相关的前期工作，包括临床试验医院筛选、组长单

位机构立项、伦理资料上会等 CRO 机构提供的服务，以及启动 II 期临床试验前期准备

工作所发生的职工薪酬、股权激励费用等相关费用支出。2023 年 1-6 月研发支出大幅

增加，系 SK2007 启动 II 期临床试验现场工作，受试者相继入组，随着试验开展发生相

应的临床试验费、职工薪酬、材料费等。 
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（3）其他主要项目分阶段、分支出情况如下： 

单位：万元 

项目 费用支出 

截至 2023 年 6 月

30 日止 6 个月期间 
2022 年度 2021 年度 2020 年度 

临床前 临床前 临床前 临床前 

SK1908 

职工薪酬 112.62 168.02 97.25 52.10 

股权激励 51.67 77.12 28.54 8.93 

折旧及摊销 50.04 70.10 32.47 16.85 

临床试验及技

术服务费 
83.79 89.88 24.17 8.72 

材料费 21.56 19.24 18.72 5.30 

水电费 5.29 11.71 3.37 1.57 

租赁费 - - 0.32 3.73 

其他 12.93 14.35 13.96 6.27 

合计 337.90 450.42 218.80 103.47 

SK2004 

职工薪酬 53.32 120.89 112.40 84.26 

临床试验及技

术服务费 
23.85 80.17 104.63 0.90 

折旧及摊销 17.73 51.87 45.21 33.98 

股权激励 8.73 68.37 35.68 8.43 

材料费 5.23 6.60 7.80 5.03 

水电费 1.08 8.69 4.69 3.21 

租赁费 - - 0.44 7.61 

其他 7.39 22.32 26.49 6.79 

合计 117.32 358.91 337.34 150.21 

SK2110 

职工薪酬 26.97 101.03 24.92 2.35 

临床试验及技

术服务费 
7.09 48.61 - - 

股权激励 4.59 38.88 8.06 0.01 

折旧及摊销 11.80 40.41 3.86 1.22 

材料费 6.36 29.91 0.35 0.07 

水电费 0.72 6.67 0.40 0.11 

租赁费 - - 0.04 0.27 

其他 3.01 9.11 21.30 0.98 
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项目 费用支出 

截至 2023 年 6 月

30 日止 6 个月期间 
2022 年度 2021 年度 2020 年度 

临床前 临床前 临床前 临床前 

合计 60.54 274.62 58.93 5.01 

SK2107 

职工薪酬 25.59 82.52 43.03 - 

临床试验及技

术服务费 
11.89 74.15 38.33 - 

折旧及摊销 10.11 33.77 12.75 - 

股权激励 3.48 24.95 8.28 - 

材料费 2.03 6.43 4.97 - 

水电费 0.58 5.72 1.32 - 

租赁费 - - 0.12 - 

其他 2.16 11.28 4.77 - 

合计 55.83 238.82 113.57 - 

SK2109 

职工薪酬 78.04 104.85 30.56 - 

股权激励 13.21 58.46 9.13 - 

折旧及摊销 32.14 45.74 9.06 - 

材料费 32.94 27.73 4.58 - 

临床试验及技

术服务费 
2.94 23.53 - - 

水电费 2.26 7.70 0.94 - 

租赁费 - - 0.09 - 

其他 7.03 13.46 3.38 - 

合计 168.57 281.47 57.74 - 

注 1：支出类型“其他”包括专利费、检测费、修理维护费、图书资料费等。 

注 2：公司于 2021 年 1 月 1 日适用新租赁准则，2021 年度和 2022 年度与使用权

资产相关的费用计入折旧与摊销。 

报告期内，除了 SK1801 纳曲酮植入剂项目外，发行人其他研发管线处于临床前研

究阶段或刚进入临床试验研究阶段。其中，SK2007（纳曲酮植入剂—用于治疗酒精使

用障碍）项目于报告期内完成临床前研究工作，并于 2022 年 8 月获得临床Ⅱ期临床试

验批准通知书，2023 年上半年启动 II 期临床试验现场工作，II 期临床试验工作正在稳

步开展。其他在研管线尚处于临床前研究阶段，各项研发工作持续推进。 

报告期内，公司其他主要在研项目的研发支出主要由职工薪酬、股权激励费用、材

料费、临床试验费及技术服务费、折旧及摊销等费用构成。临床前药物研究的主要研发
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活动为处方工艺开发、药代实验、动物实验、释放度研究、小试研究等活动。因此，与

SK1801 项目的生产工艺研究相比，总体上材料费投入相对较低，费用支出主要为人员

投入相关的职工薪酬以及相应的股权激励费用，聘请 CRO 提供相关实验的技术服务以

及研发设备和建筑物的折旧及摊销。总体而言，处于临床前研究阶段的各主要项目相关

支出与各研发项目所处阶段相匹配。 

发行人已建立健全有效的研发相关内部控制制度，严格按照研发项目、研发阶段以

及支出用途据实列支研发支出，研发人员、资产、费用划分清晰，研发投入归集恰当。 

2、各研发环节的投入占比情况、与研发进展的匹配性 

报告期内，发行人各研发环节投入及其占比情况、主要费用类型列示如下： 

单位：万元 

研发环节 
主要投入类

型 

截至 2023 年 6 月 30

日止 6 个月期间 
2022 年度 2021 年度 2020 年度 

研发投入 占比 研发投入 占比 研发投入 占比 研发投入 占比 

SK1801 项

目生产工艺

研究 

职工薪酬、

材料费、折

旧及摊销、

股权激励费

用、技术服

务费 

- - 3,186.62 44.67% 1,938.67 50.29% 1,093.89 52.55% 

SK1801 项

目 II 期临床

研究 

临 床 试 验

费、职工薪

酬、股权激

励费用 

-  -  -  -  -  -  352.48 16.93% 

SK1801/S

K1808 项目

非临床研究 

职工薪酬、

股权激励费

用、技术服

务费 

1,623.19 39.37% 766.44 10.74% 260.87 6.77% 85.90 4.13% 

SK2007 项

目临床前研

究 

职工薪酬、

材料费、折

旧及摊销、

股权激励费

用 

- - 174.46 2.45% 105.09 2.73% 11.45 0.55% 

SK2007 项

目 II 期临床

研究 

职工薪酬、

材料费、折

旧及摊销、

股权激励费

用、临床试

验及技术服

务费 

784.60   19.03% 335.67 4.71% -  -  -  -  
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研发环节 
主要投入类

型 

截至 2023 年 6 月 30

日止 6 个月期间 
2022 年度 2021 年度 2020 年度 

研发投入 占比 研发投入 占比 研发投入 占比 研发投入 占比 

其他项目临

床前研究 

职工薪酬、

技 术 服 务

费、折旧及

摊销、技术

服务费、材

料费、股权

激励费用 

1,715.04 41.60% 2,670.56 37.44% 1,550.36 40.22% 537.91 25.84% 

合计  4,122.83 100.00% 7,133.75 100.00% 3,854.99 100.00% 2,081.63 100.00% 

（1）以 SK1801 为主的相关各研发环节投入情况 

报告期内，发行人开展的 SK1801 生产工艺研究、II 期临床试验和非临床研究工作

的研发投入，合计占各期研发总投入占比分别为 73.61%、57.06%、55.41%和 39.37%。 

2020 年，SK1801（用于预防阿片类物质成瘾患者脱毒后的复吸）开展 II 期临床试

验的同时，同步开始对纳曲酮植入剂及其辅料的生产工艺研究工作，2020 年 5 月完成

II 期临床试验现场工作并取得良好效果并且豁免 III 期临床试验事项比较明确，发行人逐

步加大了对 SK1801 项目的商业生产工艺研究的研发投入，在报告期内分阶段、分步骤

开展了设备选型研究、小试放大研究、工艺验证、工艺转移等重要研发工作。除此之外，

发行人根据 SK1801 的研发进展，开展了豁免 III 期临床试验申报工作、申请药品上市

注册申请工作、辅料检测和动物体内代谢试验等委外服务、研发进展和总结会等非临床

相关研究工作。2023 年上半年， SK1801 项目的研发支出主要为接受药品上市注册申

请的“三合一”审查工作及其相关试验验证工作等。因此，上述研发环节的研发投入系

与 SK1801 的研发紧密相连，与 SK1801 项目的研发进展相匹配。 

（2）SK2007 各研发环节投入情况 

报告期内，SK2007（用于治疗酒精使用障碍）各研发环节的研发投入占各期研发

总投入的比例分别为 0.55%、2.73%、7.16%和 19.03%，研发投入比例持续增加。公司

针对 SK2007 项目逐步开展临床前研究工作，并于 2022 年 8 月取得 II 期临床试验的批

准通知书，II 期临床试验相关工作逐步开展，截止 2022 年底已完成了临床试验医院筛

选、组长单位机构立项、伦理资料上会等相关前期准备工作。2023 年上半年，在完成上

述前期准备工作后，SK2007 启动 II 期临床试验现场工作，受试者相继入组，随着试验

正式开展研发支出相较前期呈现明显增长趋势。 

（3）其他研发项目临床前研究环节投入情况 
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临床前研究的研发投入是对除了 SK1801、SK2007 以外的其他在研项目的研发投

入，包括 SK1908、SK2109、SK2110、SK2107、SK2004 等，其他相关研发项目在报

告期内尚处于临床前研究阶段，研发支出主要包括职工薪酬、材料费、技术服务费等，

尚未开展临床试验。SK1908 正在开展包括制剂开发、药效学、药代动力学、毒理研究

等在内的一系列临床前研究工作，SK2109 已完成验室制剂小试工艺探索正在进行药代

动力学研究，SK2110 正在进行实验室制剂小试处方工艺探索以及初步药效学研究，

SK2107已完成实验室小试阶段正在进行GMP中试工艺参数探索以及药效的初步验证，

SK2004 已完成实验室小试阶段并进入中试阶段，研发投入与研发项目进展相匹配。 
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3、分析研发投入与所形成的核心技术的关系 

公司核心技术平台系自主研发形成，研发投入涉及的主要环节包括药物发现、临床

前研究和 IND 申请、临床试验、新药 NDA 申请等。通过多年的持续研发，公司已形成

了长效缓控释植入剂技术为核心的药物递送系统创新研发平台，该平台包括长效缓控释

植入剂技术和新型药物制剂技术两大类核心技术。其中，长效缓控释植入剂技术具体包

括高分子辅料制备技术、“三重控释”制剂技术、商业化生产工艺技术和复方植入剂技

术等细分技术；新型药物制剂技术具体包括吸入制剂技术、热熔挤出技术、肠溶制剂技

术等细分技术。 

公司基于新药项目开展立项及研发投入，核心技术平台的构建和完善来源于公司通

过多年的新药研发投入所形成的技术积累以及不断的改进和优化，公司主要新药研发项

目的研发投入与所形成或利用的核心技术的关系如下： 

新药研发 

投入领域 

报告期内

研发投入

金额 

（万元） 

适应症 

形成或利

用的核心

技术 

核心技术对研发项目的贡献 

SK1801/SK1

808 纳曲酮植

入剂 

9,308.06 

预 防 阿 片

类 物 质 成

瘾 患 者 脱

毒 后 的 复

吸 

长 效 缓 控

释 植 入 剂

技术 

通过该技术，大大提高了植入剂给药方式的效

率和效果：①长效作用赋予了长达数月的释放

时间，解决了患者无法长期坚持自主用药的临

床痛点；②发挥恒释作用，维持稳定的血药浓

度，减少药物的毒副作用。 

该技术平台以创新性的药物递送技术为基础，

将临床急需、疗效明确、患者用药依从性差的

药物，制备成生物利用度更高、血药浓度更平

稳、依从性更好、不良发生率更低的改良型长

效植入制剂，使传统药物焕发新的临床价值，

多适应症应用前景广阔。 

SK2007 纳曲

酮植入剂 
1,411.27 

治 疗 酒 精

使用障碍 

长 效 缓 控

释 植 入 剂

技术 

SK1908 复方

纳曲酮植入剂 
1,110.59 

预 防 苯 丙

胺 类 新 型

毒品复吸 

长 效 缓 控

释 植 入 剂

技术 

SK2109 伐尼

克兰植入剂 
507.78 戒烟 

长 效 缓 控

释 植 入 剂

技术 /新型

药 物 制 剂

技术（热熔

挤出技术） 

长效缓控释植入剂技术对研发项目的贡献详

见上述分析。 

通过热熔挤出技术，可实现：①提高药物分散

效果；②解决有机试剂残留问题；③连续化加

工提高生产效率。 

热熔挤出技术具有高密度、低孔隙率的特点，

结合公司长效缓控释植入剂技术，可制备高载

药量的缓控释药物递送系统，提高药物与载体

的相容性、稳定性，更为精确地调节药物释放，

进一步提高公司植入剂给药方式的效率和效

果，拓展更多适应症领域。 

SK2110 丁丙

诺啡植入剂 
399.10 

治 疗 重 度

抑郁障碍 

长 效 缓 控

释 植 入 剂

技术 /新型

药 物 制 剂

技术（热熔

挤出技术） 
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新药研发 

投入领域 

报告期内

研发投入

金额 

（万元） 

适应症 

形成或利

用的核心

技术 

核心技术对研发项目的贡献 

SK2107 纳曲

酮肠溶微丸 
408.22 

治 疗 炎 症

性肠病 

新 型 药 物

制 剂 技 术

（ 肠 溶 制

剂技术） 

通过肠溶制剂技术，将纳曲酮制备成肠溶微

丸，充分发挥纳曲酮的免疫调节效果，有效抑

制结肠炎。 

通过将口服固定剂进行改良，以肠溶定位的方

式，将纳曲酮递送至靶部位，以实现局部发挥

作用，提高生物利用度。 

SK2004 异烟

肼吸入制剂 
963.78 

治 疗 肺 结

核 

新 型 药 物

制 剂 技 术

（ 吸 入 制

剂技术） 

进一步优化产品给药效果：①给药装置小，便

于患者携带，其他给药方式都是液体剂型；②

药物稳定性相对较高，固体剂型可以保证药物

的稳定性；③使用简单，患者使用的依从性比

较高。 

目前国内仅有仿制单药的吸入粉雾剂上市，尚

未有原研的粉雾剂技术和产品，粉雾剂技术主

要由国外的阿斯利康、葛兰素史克等厂家掌

握。 

目前公司已自主研发出吸入粉雾剂技术，并结

合异烟肼产品开展临床前试验，相关临床前试

验结果显示公司的吸入剂产品质量稳定，药物

效果良好。 

公司通过持续研发投入形成了长效缓控释植入剂技术为核心的药物递送系统创新

研发平台，在此基础上，结合不同适应症的研发，不断引入各类新型药物制剂技术等核

心技术。新适应症药物研发催生对新技术的需求，引入和提升新技术进一步提高药物研

发的效果，药物研发与核心技术形成相辅相成，共同促进。报告期内，公司研发投入与

核心技术的形成及完善具有匹配性。 

（二）发行人研发人员和研发部门的认定标准，报告期各期研发人员数量与在研项

目匹配情况 

1、研发人员和研发部门的认定标准 

发行人研发人员的认定标准系根据员工所属部门及具体工作职责作为研发人员的

划分标准，将直接从事研发项目活动的专业人员、技术人员、辅助人员、研发部门或项

目管理人员认定为研发人员。发行人根据研发活动的业务特点、需求、管理等因素，将

研发人员划分至相应的研发机构，包括药物研究院和生产工艺研发中心，药物研究院下

设部门主要包括制剂部、合成部、分析部、药理毒理部、药代部、临床医学部、药政部、

质量管理部等，生产工艺研发中心下设的质量部及生产部的职能亦为从事生产工艺转移
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相关研究，主要研发部门设置及主要职能如下： 

研发机构 部门 主要职能 

药物研究

院 

制剂部 
负责化合物剂型的攻关，开展中试放大和产业化研究。包

括处方前研发、制剂研发和临床试验药品的制备 

合成部 
负责制剂用辅料的探索，开展辅料的合成路线筛选、工艺

参数考察、稳定化制备的推进 

分析部 
负责化合物和制剂的分析方法的开发、优化、验证、确认、

转移，质量标准的起草和稳定性研究 

药理毒理部 
负责拟立项项目的基础研究，在研项目的药效学和毒理学

方面的设计、组织实施、数据分析和报告汇总 

药代部 
负责拟定动物给药方案、药代分析方法开发、血液样本的

检测、形成实验报告，协助临床药代动力学研究工作 

临床医学部 

建立健全公司临床试验体系，供应商名单、临床试验 CRO

的筛选及监督管理，临床试验项目进行有效管理；组织实

施医学监查，与质量部门密切合作，共同保证临床试验质

量，实施药物临床试验警戒，根据 GVP 的要求，建立公

司研发期间药物警戒体系 

药政部 
负责新项目咨询、协助 IND 和 NDA 申报、新法规贯宣、

商业化项目再注册和变更，以及商务合作的政策解释支持 

质量管理部 

建立研究院的质量管理体系，并通过质量体系中的质量策

划、控制、保证和改进实现在研项目的研发全流程活动、

及时处理研发相关的质量问题并报告审核 

生产工艺

研发中心 

生产部 小试放大生产试验、生产工艺转移及研究样品制备等 

质量部 

负责生产工艺转移物料及产品取样和检验，发现质量问题

后的分析、改善，及时反馈质量问题，不合格信息的及时

传递，以及对产品相关的人，环境，设备的控制 

注：公司目前主要产品均处于研发阶段，尚未开展商业化生产和销售，生产工艺研

发中心亦从事小试放大、生产工艺转移、研究样品制备、配合药品上市注册“三合一”

检查等研发相关工作，属于研发机构。 

2、报告期各期研发人员数量与在研项目匹配情况 

报告期各期末，发行人按照主要工作内容划分的研发人员数量及同期主要在研项目

数量如下： 

项目 

2023 年 

6 月 30 日 2022 年 

12 月 31 日 

2021 年 

12 月 31

日 

2020 年 

12 月 31 日 

药物研发人员 65 62 37 24 

生产工艺技术研发人员 38 39 22 15 

研发人员合计 103 101 59 39 

处于临床前研究阶段的主要 6 6 7 4 
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项目 

2023 年 

6 月 30 日 2022 年 

12 月 31 日 

2021 年 

12 月 31

日 

2020 年 

12 月 31 日 

研发项目数量 

处于临床试验阶段、商业化

生产工艺研究阶段的主要研

发项目数量 

1 1 1 1 

处于 NDA 阶段的主要研发

项目数量 
1 1 0 0 

研发项目合计 8 8 8 5 

注：2022 年 8 月，CDE 批准公司 SK2007 纳曲酮植入剂用于治疗酒精使用障碍适

应症直接进入Ⅱ期临床研究，因此 2021 年末和 2020 年末计入临床前阶段研发项目数

量。 

报告期内，随着公司研发项目进展不断深入，研发项目数量增加以及各主要研发项

目逐步取得阶段性进展，因此研发人员的数量随着研发活动的推进而变动，整体研发人

员数量变动与研发项目进展的变化相匹配。 

（1）药物研发人员数量变动分析 

报告期内，药物研发人员主要为药物研究院的研发人员，主要负责药物发现、合成

研发、药物分析、制剂开发、药效学和药理毒理研究分析等各项临床前研发项目的具体

工作。报告期各期末，公司药物研发人员数量分别为 24 人、37 人、62 人和 65 人，呈

现逐年增长趋势，主要系报告期内公司各研发项目持续推进、逐步拓展不同适应症研究

新增研发项目产生的药物研发人员需求增加所致，公司主要的新药研发项目在报告期内

研发过程及进展情况如下： 

项目 产品名称 适应症 项目研发过程 

SK1908 
复方纳曲

酮植入剂 

预防苯丙胺

类新型毒品

复吸 

报告期内，公司开展了工艺路线摸索、处方工

艺开发、药代实验、微粒制备工艺参数及其制

备的研究、小试生产及其各项释放度试验等研

发工作 

SK2007 
纳曲酮植

入剂 

用于治疗酒

精使用障碍 

报告期内，公司对该项目陆续开展桥接试验、

释放机理研究、处方工艺筛选、小试放大、微

球制备、撰写临床申报资料等工作，并于 2022

年 8 月获得 II 期临床试验批准通知书，已获得

组长单位的伦理批件，并于 2022 年 11 月完成

了临床试验登记，截至 2022 年末已获得了 9

个临床研究机构的伦理批准及资料准备、药物

准备、耗材准备及主要 CRO 机构合同的签署，

截至 2023 年 6 月末受试者已相继入组，II 期
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临床试验正有序开展。 

SK2004 
异烟肼吸

入制剂 
肺结核治疗 

公司于 2019 年开展初步探索性研究，并于

2020 年开始正式投入研究。报告期内，公司对

该项目开展了制剂处方摸索（包括使用不同辅

料进行验证）、喷雾干燥剂工艺参数研究和优

化、小试桥接试验及其稳定性考察研究、中试

批次验证、动物试验等各项具体研发工作。 

SK2107 
纳曲酮肠

溶微丸 
炎症性肠病 

报告期内，公司对该项目陆续开展了原辅料相

容性试验、包衣处方筛选与确定、包衣和肠溶

层工艺上下限的工艺筛选、处方稳定性放置和

考察、小试试验等。 

SK2109 
伐尼克兰

植入剂 
戒烟 

报告期内，公司对项目陆续开展了处方工艺开

发、释放度分析研究、样品分子量测定、制定

大鼠 PK 试验方案及预实验、调整和优化处方

方案等研究工作。 

SK2110 
丁丙诺啡

植入剂 

重度抑郁障

碍 

公司于 2020 年开展初步探索性研究，并于

2021 年正式投入研究开发。报告期内，公司针

对该项目陆续开展了处方工艺开发、防滥用试

验、筛选 CRO 进行大鼠 PK 预实验等各项研

究工作。 

报告期内，公司针对上述主要研发项目逐步开展各项研发工作，随着各项目的研究

阶段逐步推进，整体研发工作量随之增加，为了适应公司拓展不同研发管线的研发需求，

相应药物研发人员的数量随之增加，与在研项目进展情况相匹配。 

（2）生产工艺技术研发人员数量变动分析 

报告期内，SK1801 纳曲酮植入剂研发项目在进行 II 期临床试验现场工作的同时，

公司同步开展与生产工艺研究开发相关的各项研究工作，包括设备选型研究、小试放大

等研究活动。 

基于 SK1801 纳曲酮植入剂项目完成 II 期临床试验，临床试验结果良好，且随着

CDE 豁免 SK1801 产品 III 期临床试验事项的逐步明确，SK1801 产品的商业化进程提

前，公司因此加大了对 SK1801 商业化生产所需的工艺研究工作，包括各项工艺验证以

及生产工艺的改进和优化。此外，生产工艺研发中心人员同时担负其他临床前研究项目

的药品生产开发试制研究工作。因此，随着报告期内 SK1801 项目有步骤地进入商业化

前的生产工艺研究并逐步深入开展以及其他各项研发管线临床前研究工作的开展，与

SK1801 生产工艺研究和其他研发项目临床前药品试制等研发工作量逐步增加，因此生

产工艺研发人员数量逐步增加。2023 年 1-6 月，生产工艺技术研发人员主要从事配合

药品上市注册“三合一”检查、其他在研项目临床样品试制等研究工作。报告期各期末，
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公司生产工艺技术研发人员数量分别为 15 人、22 人、39 人和 38 人，与公司研发项目

数量增加和 SK1801 产品的商业化进程相匹配。 

（三）研发人员薪酬归集方法，研发人员中是否存在董监高的情况及具体的工资分

摊方式，是否存在将非研发部门人员薪酬计入研发费用、兼职研发的情形 

1、研发人员薪酬归集方法 

报告期内，公司将直接从事研发项目活动的专业人员、技术人员、辅助人员、研发

部门或项目管理人员认定为研发人员。此外，对于从事研发活动并同时兼任公司董监高

的研发人员，按照其是否专职从事研发工作确定是否对其薪酬进行分摊。对于专职从事

研发工作的董监高人员，其薪酬全额计入研发费用；对于同时承担管理职责的董监高人

员，其薪酬结合工作计划安排、实际工作内容、工作时长等因素分摊至研发费用和管理

费用。 

2、研发人员中是否存在董监高的情况及具体的工资分摊方式 

报告期内，发行人研发人员担任董监高的情况列示如下： 

序

号 
姓名 职位 

是否为

核心技

术人员 

人员基本情况、研发具体贡献 

是否专

职从事

研发工

作 

1 
王实

强 

董事、副总

经理、总工

程师 

是 

拥有超过二十年的长效控释制剂的

研究与开发经验，擅长药物分离、

鉴定，曾获国家科技进步二等奖 1

项，湖南省科技进步一等奖、二等

奖、三等奖各 1 项。曾作为湖南省

中医药研究院的项目负责人负责纳

曲酮植入剂早期实验室级别、中试

级别的药学研究。加入公司后，全

面负责并指导完成了纳曲酮植入剂

的关键辅料合成，制剂处方工艺研

究及产业化工作。 

是 

2 曲伟 

董事、副总

经理、首席

技术官 

是 

北京大学博士学历，公共卫生与预

防医学领域博士后、深圳市领军人

才、珠海市青年优秀人才，在医药

研究、开发领域有近二十年的工作

经验。公司药物研究院负责人，全

面主持公司研发工作，指导团队建

设植入技术平台、吸入制剂平台和

肠溶制剂平台；指导在研项目的非

临床研究；负责纳曲酮植入剂酒精

是 



8-2-1-21 

 

序

号 
姓名 职位 

是否为

核心技

术人员 

人员基本情况、研发具体贡献 

是否专

职从事

研发工

作 

使用障碍新适应症项目的研发及注

册申报。 

3 张涛 
董事、副总

经理 
是 

深圳市高层次专业人才后备人才，

过去十余年来全程参与了纳曲酮植

入剂项目的研发工作。作为申办方

负责人，组织开展纳曲酮植入剂的

Ⅰ期和Ⅱ期临床试验；并参与公司

其他在研项目的立项和讨论。 

否，除

参与研

发工作

外，张

涛还负

责公司

的日常

经营管

理 

4 
孙志

俊 

副总经理、

临床医学部

主管 

是 

过去十余年全程参与了纳曲酮植入

剂项目的研发工作，具体负责完成

纳曲酮植入剂的Ⅰ期和Ⅱ期临床试

验的具体实施，作为申办方现场代

表，参与试验过程中的协调和管

理，同时负责其他各项研发项目与

临床试验相关的各项工作。 

是 

5 李远 
监事、总经

理助理 
是 

在生物医药研究领域拥有十余年工

作经验。加入公司后，作为主要人

员完成了纳曲酮植入剂商业化生产

工艺的研究工作，包括设备选型、

调试，工艺优化等；并负责完成了

公司多项发明专利的撰写、申报、

授权工作。 

是 

上述担任董监高的 5 名研发人员中，王实强、曲伟、孙志俊和李远 4 人在报告期内

专职从事研发工作，发行人将上述人员的薪酬全额计入研发费用；张涛作为公司的核心

技术人员之一，除参与研发工作外，还负责公司的日常经营管理，其薪酬的 50%计入研

发费用。具体说明如下： 

王实强作为公司的总工程师，全面负责并指导完成了纳曲酮植入剂的关键辅料合成，

制剂处方工艺研究及产业化工作，其薪酬全额计入研发费用； 

曲伟作为公司的研发总监，负责统筹各主要研发管线的方案制定、技术问题的协调

沟通、推进研发管线的研发进度等重要工作，其薪酬全额计入研发费用； 

孙志俊作为公司临床医学部主管，主要负责纳曲酮植入剂研发项目的临床试验以及

其他研发管线与临床试验相关的各项工作，对公司各研发项目与临床相关的工作开展与
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推进发挥重要作用，其薪酬全额计入研发费用； 

李远专职从事研发工作，主要从事研究成果向生产研发成果转化的重要工作，长期

致力于公司生产研发过程中相关的设备工艺选型与改进、药品生产的工艺优化改进等方

面发挥关键性作用，其薪酬全额计入研发费用。 

张涛作为公司副总经理和核心技术人员，全程参与了纳曲酮植入剂项目的研发工作，

并作为申办方负责人，组织开展纳曲酮植入剂的Ⅰ期和Ⅱ期临床试验。就具体工作而言，

其从事的研发工作内容主要包括各项研发活动牵头、组织研发活动的开展、参加研发项

目立项和评审会议、听取和审议研发项目进展情况、为研发项目协调资源配备等。除此

之外，张涛还负责公司的日常经营管理，发行人结合其工作计划安排、实际工作内容、

工作时长等因素，其薪酬 50%计入研发费用，50%计入管理费用，具有合理性。 

除上述情形外，发行人其他研发人员中不存在董事、监事、高级管理人员的情况。 

3、是否存在将非研发部门人员薪酬计入研发费用、兼职研发的情形 

发行人将直接从事研发项目活动的专业人员、技术人员、辅助人员、研发部门或项

目管理人员认定为研发人员。发行人根据研发活动的业务特点、需求、管理等因素，将

研发人员划分至相应的研发机构，包括药物研究院和生产工艺研发中心，药物研究院下

设部门包括制剂部、合成部、分析部、药理毒理部、药代部、临床医学部、药政部、质

量管理部等，详见本问题回复之“（二）发行人研发人员和研发部门的认定标准，报告期

各期研发人员数量与在研项目匹配情况”之“1、研发人员和研发部门的认定标准”的

说明。 

发行人制定了《研发中心项目管理制度》等与研发相关的各项内部控制制度，对研

发项目的开展推进及费用核算等方面进行严格管理，报告期内相关制度得到有效执行。

报告期内，发行人无商业化生产和销售，作为新药研发型企业，报告期内药物研究院和

生产工艺研发中心均参与到各项研发项目的研发工作中。其中，生产工艺研发中心主要

从事 SK1801 纳曲酮植入剂生产工艺的研发改进，药物研究院主要从事公司各个研发管

线的药物研发工作。发行人药物研究院和生产工艺研发中心的研发人员均直接参与各项

研发活动，将相关人员薪酬计入研发费用。公司核心技术人员、董事兼副总经理张涛先

生同时参与研发工作和日常管理工作，发行人结合其工作计划安排、实际工作内容、工

作时长等因素，将其薪酬 50%计入研发费用，50%计入管理费用。除张涛外，发行人不

存在将非研发部门人员薪酬计入研发费用的情形，不存在非研发部门人员参与研发工作
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的情形。 

（四）报告期内临床试验和技术服务费支出金额较低的原因，结合发行人研发支出

与同行业可比公司的比较情况，说明发行人如何有效保持技术创新和技术先进性，研发

投入是否能够满足公司发展的需要，研发创新能力的持续性 

1、报告期内临床试验和技术服务费支出金额较低的原因 

报告期内，发行人临床试验和技术服务费主要包括纳曲酮植入剂不同适应症的 II 期

临床试验费用以及其他研发管线开展临床前研究的技术服务费。 

报告期内，临床试验及技术服务费构成如下： 

单位：万元 

项目 
截至 2023 年 6 月

30 日止 6 个月期间 
2022 年度 2021 年度 2020 年度 

临床试验费 342.33 177.26 - 192.65 

技术服务费 394.55 686.52 269.31 49.41 

合计 736.88 863.78 269.31 242.06 

2020 年度临床试验费为 SK1801 纳曲酮植入剂 II 期临床试验费，主要包括委托临

床试验医院进行临床研究以及委托专业机构进行临床试验数据统计分析、临床 CRC/ 

CRA 等技术服务；2022 年度临床试验费为 SK2007 开展 II 期临床试验前期准备工作产

生的费用，该项目于 2022 年 8 月取得 II 期临床试验批准通知书，II 期临床试验逐步开

展，当年度委托 CRO 机构进行临床医院筛选、组长单位立项、伦理资料上会等与其 II

期临床试验前期准备工作相关的技术服务费；2023 年上半年，SK2007II 期临床试验的

受试者相继入组，临床试验现场工作逐步开展，发生相应的临床试验费。除此之外，技

术服务费主要为各研发管线在研发过程中委托专业机构进行临床前药效学研究、药代动

力学研究、安全性研究、毒理研究、CMC 研究等服务。 

（1）SK1801 临床试验费支出金额较低的原因 

①报告期前已开展相关临床试验 

SK1801 项目的 II 期临床试验的主要现场试验工作于 2019 年初开展，至 2020 年 5

月结束现场研究工作，2020 年度 II 期临床试验已接近尾声。除此之外，SK1801 在报

告期内仅开展 II 期临床试验，I 期临床试验在报告期前已经完成。由于 SK1801 在报告

期内仅进行 II 期临床试验阶段的部分工作，因此该项目的临床试验费较低。 

②入组试验人数较少 
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报告期内，SK1801 项目完成 II 期临床试验的受试者人数情况如下： 

年度 
截至 2023 年 6 月

30 日止 6 个月期间 
2022 年度 2021 年度 2020 年度 

完成 II 期临床试验的

受试者人数（人） 

- 
- - 12 

注：II 期临床试验主要现场工作从 2019 年开始，当年度完成试验的受试者人数为

19 人。 

临床试验费高低与临床试验人数直接相关，从上表可以看出，SK1801 项目 II 期

临床试验入组试验人数较少，主要原因包括：A、该项目试验方案参照纳曲酮注射微球

（Vivitrol®）的药效临床试验（3 个不同剂量组共入组了 27 例患者）；B、受试者主要

为吸毒人群，患者群体特殊、试验周期长；C、纳曲酮植入剂作为改良制剂，少量的受

试者已经能在统计学层面证明其安全性、有效性；D、公司在制定、设计临床方案前均

有与 CDE 请示沟通，得到 CDE 的认可。 

综上，由于 SK1801 在报告期前已开展 I 期临床试验和 II 期临床试验的部分工

作、入组试验人数较少，导致报告期内 SK1801 临床试验费支出金额较少。 

（2）SK2007 临床试验费支出金额较低的原因 

发行人 SK2007 管线于 2022 年 8 月取得 II 期临床试验批准通知书，并着手开展临

床试验工作，截至 2022 年末，仅完成临床医院筛选、组长单位立项、伦理资料上会等

临床试验前期准备工作；在完成前期准备工作之后，2023 年上半年启动 II 期临床试验

现场工作，受试者相继入组，该临床试验正稳步推进，相应的研发支出伴随临床试验的

开展逐步增加。报告期内，SK2007 的研发支出金额分别为 11.45 万元、105.09 万元、

510.13 万元和 784.60 万元，该项目研发支出在报告期内具有阶段性特征，研发支出金

额增长与研发进度相匹配。随着 SK2007 临床试验的进一步开展，预计未来年度临床试

验费将逐步增长。 

（3）发行人处于临床前阶段管线的主要研究工作由发行人自主完成，采购外部研

究机构的服务较少，相应的技术服务费支出较少 

发行人其他主要研发项目报告期内正处于临床前研究阶段或刚进入临床试验的阶

段，具体情况如下： 

管线代码 所处研发阶段 实际进展 重要里程碑 

SK1808 临床前研究 
按照美国 FDA 的申报要求完

成了差距分析 

预计 2024 年二/三季度向

美国 FDA 提交 IND 申请 

SK1908 临床前研究 正在开展包括制剂开发、药效 预计 2024 年提交 IND 
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学、药代动力学、毒理研究等

在内的一系列临床前研究工

作 

SK2004 临床前研究 
已完成实验室小试阶段并进

入中试阶段 
预计 2025 年提交 IND 

SK2007 临床 II 期 

进入 II 期临床试验阶段（取得

批准通知书前进行临床前研

究） 

2022 年 8 月获得临床Ⅱ

期临床试验批准通知书，

已获得组长单位的伦理

批件，并于 2022 年 11 月

完成了临床试验登记，现

已完成全部临床中心的

伦理过会及全部受试者

的入组 

SK2107 临床前研究 已经完成实验室小试阶段正

在进行GMP中试工艺参数探

索以及药效的初步验证 

预计 2024 年提交 IND 

SK2109 临床前研究 已完成验室制剂小试工艺探

索正在进行药代动力学研究 

预计 2025 年提交 IND 

SK2110 临床前研究 

正在进行实验室制剂小试处

方工艺探索以及初步药效学

研究 

预计 2024 年提交 IND 

上述研发项目在临床前阶段的研发活动主要涉及药理毒理研究、药效学研究、实验

室小试或中试等研究活动，前期的研究探索活动主要由公司内部研发团队自行完成，采

购委外研发服务较少。临床前委外研发的工作内容主要为动物实验及其相关数据分析等，

单个管线临床前阶段相关技术服务费支出不大，因此这部分临床前阶段所需的技术服务

费支出总体上相对较少。 

综上，发行人临床试验费、技术服务费与发行人研发项目数量以及各研发项目所处

研发阶段及其研发工作性质有关，报告期内仅有两个项目进入临床试验阶段，其中

SK1801 纳曲酮植入剂项目 I 期临床试验已在报告期外完成，报告期内仅进行 II 期临床

试验并取得豁免 III 期临床。SK2007 豁免 I 期临床试验并于 2022 年 8 月获得临床Ⅱ期

临床试验批准通知书，逐步开展 II 期临床试验相关研究工作，截至 2022 年底仅开展部

分与 II 期临床试验相关的前期准备工作，2023 年上半年受试者相继入组，临床试验现

场工作正式启动。其他基于缓控释植入剂技术平台的研发项目报告期内仍处于内部探索

或临床前研究阶段，因此报告期内发行人临床试验及技术服务费相对较低，与公司研发

管线实际情况相匹配，具有合理性。 

2、发行人研发支出与同行业可比公司的比较情况 
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公司主要从事以预防阿片类毒品复吸、治疗酒精使用障碍为代表的成瘾治疗药物等

创新药的研发和产业化，核心产品 SK1801 豁免 III 期临床后提交 NDA，但尚未上市销

售，公司 SK1801 产品是国内唯一一款将进入商业化阶段的长效戒毒药物，国内同行业

无竞品药物上市销售，也无完全可比的同行业上市公司。 

因此，在确定可比公司时，公司选取经营情况较为相近，主要产品尚处于临床试验

阶段，尚未产生营业收入或主要产品于近期取得上市许可，且以改良型新药研发为主的

创新药研发企业进行对比。 

发行人最近完整三个年度的研发支出与可比公司研发支出情况如下：（单位：万元） 

项目 

报告期内研发费

用（剔除股份支

付费用）合计 

报告期内主要

研发项目平均

数量 

单个研发项目

平均支出 
报告期

注 1 

上海谊众 4,818.01 1 4,818.01 

报 告 期 为

2018 年度至

2020 年度 

力品药业注 2 12,856.60 9 1,428.51 

报 告 期 为

2019 年度至

2021 年度 

发行人 11,413.03 8 1,426.63 

报告期为

2020 年度至

2022 年度 

注 1：为提高同行业可比公司的可比性，考虑经营情况、企业规模、资金状况等特

点，同行业公司研发支出以其申报 IPO 的三年报告期作为比较数据的选取； 

注 2：力品药业研发支出包含资本化金额，由于力品药业研发支出资本化部分未披

露股份支付费用的情况，因此其资本化的研发支出以全额纳入计算。 

根据对比，公司在研发费用规模以及研发项目数量上与力品药业相对较为接近，明

显高于上海谊众，主要原因为上海谊众研发项目较为单一，在报告期内主要进行紫杉醇

胶束 III 期临床试验及新药注册申请。 

上海谊众在报告期内仅针对紫杉醇胶束进行 III 期临床试验，报告期内在研项目数

量仅为 1 个，且单个项目研发投入较高；力品药业报告期内在研项目为 9 个，不同产品

之间所处阶段各不相同，存在已批准上市的、处于临床研究阶段的以及临床前研究或

IND 阶段，以及相同产品不同适应症也存在不同的研发阶段，单个研发项目平均投入相

对较低。 

公司以缓控释植入剂技术平台为依托，积极拓展以该技术平台为基础的不同适应症
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研发管线。核心产品纳曲酮植入剂 SK1801（用于预防阿片类物质成瘾患者脱毒后的复

吸）上市申请已获受理，纳曲酮植入剂 SK2007（用于治疗酒精使用障碍）于 2022 年

8 月获得临床Ⅱ期临床试验批准通知书并逐步开展 II 期临床试验相关工作，于 2023 年

上半年启动临床试验现场工作，其他主要在研管线正处于临床前研究阶段。 

虽然上述可比公司与发行人同为改良型新药研发为主，经营情况较为相近，但受企

业规模、技术平台、在研产品类别、研发阶段、开展年份、试验方案设计等多方面因素

影响，公司与可比公司在研发支出总体规模、研发项目数量以及单个研发项目支出方面

存在一定差异，具有合理性。 
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3、发行人如何有效保持技术创新和技术先进性，研发投入是否能够满足公司发展

的需要，研发创新能力的持续性 

发行人致力于以预防阿片类毒品复吸、治疗酒精使用障碍为代表的成瘾治疗药物等

创新药的研发、生产和销售，通过自主研发长效缓控释植入技术为核心的药物递送系统

创新研发平台，建立了有效的研发创新机制。公司未来将采取多项举措不断完善现有创

新研发平台和研发创新机制，并通过持续的研发投入保持公司的技术创新和技术先进性。

具体措施如下： 

（1）持续推动公司自主研发的长效缓控释植入剂技术平台的技术创新和应用创新，

不断拓展和丰富研发管线 

公司通过多年的研发积累所形成的长效缓控释植入技术为核心的药物递送系统创

新研发平台，是公司有效保持技术创新和技术先进性的基础。长效缓控释植入剂平台核

心技术包括：高分子辅料的制备技术、高壁垒的制剂技术、商业化生产工艺技术、复方

植入剂技术等，关于长效缓控释植入剂技术，发行人共取得相关国内发明专利 9 项及国

内实用新型专利 4 项，美国发明专利 2 项，该技术在 SK1801 产品临床试验中取得了良

好效果，并已豁免 III 期临床直接提交 NDA 申请。 

公司高度重视技术创新，未来公司将总结利用长效缓控释植入剂技术在 SK1801 产

品的成功实践经验，基于自主研发的长效缓控释植入剂技术平台，积极推动现有技术平

台的持续技术创新和应用创新，不断拓展研发管线，进一步丰富不同适应症的药物治疗

产品，为后续新药研发提供有力保障。 

（2）通过 SK1801 商业化效益累积和上市募集资金，持续增加研发投入以保持技

术领先优势 

公司专注于成瘾治疗领域的创新药物研发，围绕长效缓控释植入剂核心技术平台，

按照“近期—中期—远期”的阶段来规划产品战略，储备了梯队化、系列化、递进式的

研发管线体系，并结合公司未来业务发展方向，设立了以物质成瘾治疗领域为主，中枢

神经系统疾病、呼吸系统疾病、自身免疫等疾病治疗领域为辅的多条在研管线。 

2020~2022 年，公司研发投入分别为 2,081.63 万元、3,854.99 万元和 7,133.75 万

元，年复合增长率 85.12%，研发投入持续快速增长。随着公司用于预防阿片类物质成

瘾患者脱毒后的复吸的纳曲酮植入剂 SK1801 完成新药注册工作，纳曲酮植入剂商业化

进程将加速推进，并将为公司带来持续的效益累积，公司的资金实力将得到进一步加强，



8-2-1-29 

 

在不断增加研发投入的基础上有力保证公司的技术创新和技术先进性。 

公司通过坚持不懈的探索与研究，已搭建具有自主知识产权的长效缓控释植入剂研

发与商业化平台，通过改良传统药物的给药方式、提升用于治疗不同疾病问题的药物效

果和安全性，并适时强化对药用辅料核心制备技术、制剂技术以及商业化生产工艺研究

的投入，使得公司植入剂技术具有较高竞争壁垒且难以复制。公司拟通过本次首次公开

发行的募集资金，进一步加速 SK1808、SK2007、SK1908、SK2110、SK2109 等植入

剂产品的研发进程，保持公司在长效缓控释植入剂领域的技术领先优势；另一方面，加

大 SK2004（肺结核）等在研管线的研发投入，以拓展公司在传染病领域的产品布局并

不断改进包括吸入制剂技术在内的新型药物递送技术，从而更好地适应市场多样化的治

疗用药需求，为公司后续业务板块扩张提供必要技术支持。 

（3）进一步健全研发机构组织体系 

公司已建立完善的研发机构，药物研究院下设制剂部、合成部、分析部、药理毒理

部、药代部、临床医学部、药政部、质量管理部等部门，涵盖改良型新药研发的药学研

究、非临床研究、药品注册、临床试验管理、综合保障等功能；并设立了包括《研发中

心项目管理制度》、《研发部培训管理制度》《研发中心药学研究质量手册》等在内的一

系列研发相关内控制度，涵盖研发过程中的项目管理、临床管理、质量管理、人员、材

料、文件管理等关键研发流程。 

未来随着研发管线的增加和研发团队的不断壮大，公司将根据实际研发需要，进一

步完善和健全研发机制和组织体系，为公司技术的持续创新提供制度基础。 

（4）建立良性有序的激励机制，进一步引进优秀人才，组建经验丰富、高素质的研

发团队 

公司已组建了具备扎实的专业素养和丰富的新药开发经验的技术团队，公司通过给

予研发人员股权激励，建立研发激励制度，采取包括研发项目里程碑奖励、研发人员职

务晋升等措施，提升研发团队的稳定性和人员的积极性；同时，公司还积极引进符合公

司要求的高端人才，进一步扩充研发队伍。 

（5）积极与行业专家深度合作 

在合作交流方面，公司注重在业界开展技术交流战略合作，以提升自身研发水平，

包括与国内外知名药企、知名研发服务企业、高等院校的研发合作和交流。在合作交流

过程中，积极听取行业内资深权威专家的意见或建议，充分发挥行业内资深权威专家的
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经验优势，探索公司产品研发方向及新适应症，更好地推进在研产品临床前及临床研究

工作开展。此外，在与行业专家保持合作过程中，有利于发行人及时了解行业最新研究

动向、发展趋势、技术创新等重要信息，并据此制定优化研究方案，进一步保持高效的

技术研发及创新，提高自身技术先进性。 

综上，通过上述技术平台创新、丰富研发管线、持续加大研发投入、进一步健全研

发组织体系和激励机制、强化研发团队建设及与行业专家深度合作等措施的实施，将有

助于发行人有效保持技术创新和技术先进性，SK1801 商业化后的效益累积和募集资金

将确保公司未来年度有足够的研发投入以支撑研发创新能力的持续性。 

（五）说明研发内控制度及执行情况，如何准确地划分和核算各项研发支出，是否

存在应计入其他费用项目的支出计入研发费用的情形。 

1、发行人建立了较为完善的研发内控制度，并已得到有效执行 

为规范研发流程、准确核算研发支出，发行人制定了《研发中心项目管理制度》、《研

发物料管理制度》、《研发费用核算管理办法》等研发相关内控制度，涵盖研发过程中的

项目管理、临床管理、人员管理、材料管理与领用等关键研发活动。 

发行人根据《研发中心项目管理制度》对研发项目的立项、研发过程、结项等活动

进行管理，包括立项前调研、形成调研成果、可行性论证、撰写立项报告并进行审批、

填写研发项目《进度汇总表》、项目关键节点评审项目进展情况等管理措施。 

发行人研发部门、财务部门对各项研发费用分别在业务口径和财务核算口径进行审

核，确保研发费用入账的相关性、合理性和准确性，对经审核、审批通过的研发费用支

出由财务部计入研发费用相关科目。 

2、发行人的研发费用归集及分配准确 

报告期内，公司严格按照《企业会计准则》及公司研发内控制度的规定对研发费用

进行归集与核算，明确研发费用核算范围，主要包括研发人员的薪酬、股权激励费用、

临床试验及技术服务费、材料费、折旧及摊销等费用。发行人按照研发项目归集研发费

用，对于可直接归属于具体研发项目的直接计入相关研发项目支出，对于职工薪酬、股

权激励费用等无法直接归属于具体项目的采用项目工时等合理分配方式进行分摊，研发

费用与其他费用能够合理明确区分。 

3、各项研发支出的核算 

职工薪酬及股权激励费用：公司研发人员定期统计和填报研发工时，包括期间内的
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各项目具体工时数以及研发工作内容，经研发部门负责人审批后提交至财务部。财务部

将研发人员的薪酬与股权激励费用归集至研发费用，并根据研发人员研发工时统计表将

相关薪酬与股权激励费用分配至具体的研发项目。 

材料费用：研发部门领用材料时，除由研发部门相关人员签字外，领料单均标识领

料部门、项目编号及用途、领料日期等信息，月末财务部根据研发领料单确认研发费用

的材料费，同时根据领料单的项目编号将材料费分配至具体的研发项目。 

临床试验及技术服务费：研发部门业务经办人员定期获取供应商的临床试验或技术

服务费的与履约进度及成果相关的履约进度单、实验报告等文件并提交财务部，财务部

根据上述履约进度单、实验报告等材料按照履约进度确认相应的临床试验及技术服务费。

此外，财务部将履约进度及成果资料与相关合同进行匹配，直接计入相应的研发项目。 

折旧及摊销：研发部门严格按照相关设备仪器管理制度对研发设备仪器采购、验收、

卡片编制等进行管理，租入的房屋建筑物明确区分研发用途，财务部门对上述研发用途

资产所产生的折旧及摊销费用进行单独归集，计入研发费用，根据不同研发项目工时分

摊至具体研发项目。 

房租及物业、水电费：公司研发部门与其他职能部门各自使用单独的经营办公场所，

相关房屋及物业、水电费能够单独区分归集，研发部门经营办公所产生的相关费用计入

研发费用，根据不同项目研发工时分摊至具体的研发项目。 

综上所述，发行人已建立健全有效的研发相关内部控制制度并得到有效执行，严格

按照研发投入的性质、用途进行据实列支，研发相关的人员、资产、费用能够清晰准确

划分，财务部门严格审核研发费用入账依据的准确性和完整性，报告期内执行情况良好，

不存在应计入其他费用的项目支出计入研发费用的情形。 

三、 申报会计师核查情况 

（一） 核查程序 

基于对申报财务报表整体发表审计意见，我们按照中国注册会计师审计准则的规定，

执行了必要的审计及核查程序，主要包括： 

1、获取可比公司相关数据，比较发行人与可比公司在研发投入、研发管线数量及

其所处阶段等情况，并对比较结果进行分析； 

2、了解与研发支出相关的内部控制，评价其设计与执行是否有效，并测试相关内

部控制的运行有效性； 
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3、获取并检查发行人研发费用台账、研发工时统计表及其研发工作内容填报、领

料单据等；检查折旧、摊销等费用计提的准确性； 

4、获取并检查研发项目相关的可行性研究报告、立项报告、进度汇报、结项报告

等相关项目资料； 

5、获取研发人员花名册、研发工时统计表及其研发工作内容填报，核对其所属部

门及工作内容；获取研发人员工资分摊表，结合员工花名册对研发人员薪酬的归集和分

摊进行复核； 

6、检查临床试验费和技术服务费相关的重要合同、发票、履约进度支持性文件、

付款单据； 

7、对主要供应商进行走访和函证，针对大额的研发费用，复核支持性文件以评估

其是否具有商业实质，检查费用发生是否真实； 

8、对存货的期末结存进行监盘，确认账实一致； 

9、通过抽样检查期后支付的费用，对研发费用进行截止性测试。 

（二） 核查意见 

基于我们执行的上述核查工作，就申报财务报表整体公允反映而言，我们认为： 

1、报告期内，发行人研发投入归集恰当，相关数据来源及计算合规。研发投入与

研发进展具有匹配性，研发投入与所形成的核心技术的关系与我们在审计申报财务报表

及执行核查程序中取得的资料及了解的信息一致； 

2、发行人对研发人员和研发部门的认定标准合理，发行人说明中报告期各期研发

人员数量与在研项目匹配性与我们在审计申报财务报表及执行核查程序中取得的资料

及了解的信息一致； 

3、发行人研发人员薪酬归集方法合理，董监高研发人员工资分摊合理，核心技术

人员、董事、副总经理张涛承担了研发及管理职能，薪酬根据实际工作情况在研发费用

和管理费用分摊。除此之外，不存在将非研发部门人员薪酬计入研发费用、兼职研发的

情形； 

4、发行人报告期内临床试验费和技术服务费支出金额较低的原因具有合理性，发

行人说明中关于发行人研发支出与可比公司的比较情况以及通过持续的研发投入保持

发行人的技术创新和技术先进性的内容和我们在审计申报财务报表及执行核查程序中

取得的资料及了解的信息一致； 
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5、发行人已建立健全有效的研发相关内部控制制度并得到有效执行。发行人能准

确地划分和核算各项研发支出，不存在应计入其他费用项目的支出计入研发费用的情形。 
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问题 9.关于股权激励和股份支付 

根据招股说明书及申报材料，（1）报告期内，发行人确认的股权激励费用金额分别

为 497.39 万元、206.99 万元、1,028.74 万元和 1,301.13 万元，根据被授予员工的岗

位职责，分别归集至管理费用和研发费用；（2）2019 年确认的股权激励费用高于 2020

年度，系 2019 年深圳小河原股东将其各自持有的部分财产份额转让给公司的专家平其

能，确认相应的股份支付费用所致，剔除该影响，发行人确认的股权激励费用总体呈现

上升趋势，主要系公司在报告期内各年度分批次授予期权，期权授予数量增加以及不同

批次期权价值变动所致。 

请发行人说明：（1）各批次股权激励计划的实施情况，包括但不限于时间、金额、

实施平台、激励对象、实缴出资情况及资金来源、股票期权公允价值的计算方法、过程

和结果，并结合激励计划中关于服务期、锁定期、份额转让及定价情况的相关条款，说

明各批次股权激励计划服务期认定是否准确；（2）对激励对象离职后回购价格和回购期

限的相关约定，报告期内激励对象离职及股份转让情况，是否与激励计划约定一致；（3）

各年度确认的股份支付费用的会计处理，股份支付费用在管理费用、研发费用等科目的

分摊依据，是否存在研发人员和管理人员兼职的情况，会计处理是否符合准则规定；（4）

股份支付费用确认为经常性或非经常性损益的情况和相关依据。 

请发行人将持股平台合伙协议、员工股权激励计划协议作为本问询回复附件一并提

交。 

请保荐机构、申报会计师核查以上事项，并对发行人股份支付相关会计处理的准确

性发表明确意见。 

 

回复： 

一、发行人说明事项 

（一）各批次股权激励计划的实施情况，包括但不限于时间、金额、实施平台、激

励对象、实缴出资情况及资金来源、股票期权公允价值的计算方法、过程和结果，并结

合激励计划中关于服务期、锁定期、份额转让及定价情况的相关条款，说明各批次股权

激励计划服务期认定是否准确 

1、各批次股权激励计划的实施情况，包括但不限于时间、金额、实施平台、激励

对象、实缴出资情况及资金来源 
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发行人报告期内共实施了两期股权激励计划，分别为《深圳善康医疗健康产业有限

公司第一期股权激励计划》（“第一期股权激励计划”）与《深圳善康医疗健康产业有限

公司第二期股权激励计划》（“第二期股权激励计划”），通过授予期权的方式对激励对象

进行激励，具体情况如下： 

（1）第一期股权激励计划 

2019 年 4 月 30 日公司股东会决议批准了第一期股权激励计划，公司通过珠海小溪

向符合条件的员工授予本公司股票期权。本激励计划于 2019 年 4 月 30 日、2020 年 12

月 10 日、2021 年 5 月 28 日和 2021 年 11 月 26 日共分 4 次股票期权授予，被授予员

工的出资款根据不同授予批次进行分批缴纳并于 2021 年 11 月完成出资，资金来源为

自有或自筹资金。 

1）第一期第一批次授予 

第一期第一批次（2019 年 4 月 30 日授予） 

序号 激励对象 
授予数量 

（万股） 

购买价格 

（元/股） 

出资金额 

（万元）注
 

1 尹述贵 16.45 

1.3733  

22.5908 

2 张涛 5.50 7.5532 

3 廖晓风 1.00 1.3733 

4 邹艳 1.80 2.4719 

5 王实强 3.00 4.1199 

6 孙志俊 3.00 4.1199 

7 李远 2.00 2.7466 

8 其余 18 名普通员工注
 29.75 39.4823 

 合计 62.50 84.4579 

注：由于各期各批次授予的人数较多，本表除单独列示董监高具体对象以外，其余

普通员工合并列示，下述其他各批次的表格按照同口径列示。普通员工中存在未行权的

情形，因此授予数量与购买价格计算所得金额与出资金额存在差异，下述其他各批次差

异原因与此相同。 
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2）第一期第二批次授予 

第一期第二批次（2020 年 12 月 10 日授予） 

序号 激励对象 
授予数量 

（万股） 

购买价格 

（元/股） 

出资金额 

（万元） 

1 尹述贵 10.15 

4.0231 

40.8345 

2 张涛 4.00 16.0924 

3 邹艳 1.20 4.8277 

4 王实强 1.50 6.0347 

5 孙志俊 1.20 4.8277 

6 李远 1.30 5.2300 

7 廖晓风 1.30 5.2300 

8 曲伟 4.00 16.0924 

9 其余 59 名普通员工 38.85 119.4862 

 合计 63.50 218.6556 

3）第一期第三批次授予 

第一期第三批次（2021 年 5 月 28 日授予） 

序号 激励对象 
授予数量 

（万股） 

购买价格 

（元/股） 

出资金额 

（万元） 

1 张涛 3.30 

4.6912 

15.4810 

2 邹艳 1.30 6.0986 

3 孙志俊 1.80 8.4442 

4 李远 1.50 7.0368 

5 廖晓风 1.50 7.0368 

6 曲伟 6.00 28.1472 

7 其余 74 名普通员工 51.90 180.7990 

 合计 67.30 253.0436 

4）第一期重新授予 

鉴于第一期股权激励计划中存在个别员工未行权或因员工离职需要回购期权的情

形，根据第一期股权激励计划的授权约定，员工持股平台持有公司股权对应的被注销的

期权、未获行权的期权及获回购的股权对应的合伙企业财产份额由股东会授权总经理分

配给激励对象。2021 年 11 月 26 日，发行人总经理决定对第一期股权激励计划未获行

权的期权及回购的期权向尹述贵进行授予，授予股票期权 31.09 万股，授予价格为

4.6912 元/股。 

（2）第二期股权激励计划 

2021 年 12 月 10 日，发行人 2021 年第七次股东会决议批准了第二期股权激励计

划，公司通过珠海小溪、珠海小湖向符合条件的员工授予本公司股票期权。本激励计划

于 2021 年 12 月 10 日和 2022 年 6 月 16 日共实施 2 次股票期权授予，被授予员工的
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出资款根据不同授予批次分批缴纳并于 2022 年 6 月完成出资，资金来源为自有或自筹

资金。 

1）第二期第一批次授予 

第二期第一批次（2021 年 12 月 10 日授予） 

序号 激励对象 
授予数量 

（万股） 

购买价格 

（元/股） 

出资金额 

（万元） 

1 尹述贵 64.12 

4.6912 

300.7997 

2 张涛 0.80 3.7530 

3 邹艳 4.70 22.0486 

4 王实强 4.50 21.1104 

5 孙志俊 3.00 14.0736 

6 李远 4.20 19.7030 

7 廖晓风 5.20 24.3942 

8 曲伟 3.90 18.2957 

9 其余 84 名普通员工 69.58 246.6633 

 合计 160.00 670.8416 

2）第二期重新授予 

2022 年 6 月 16 日，根据第二期股权激励计划的授权约定，发行人对第二期股权激

励计划未获行权的期权进行重新授予，向 5 名发行人员工进行授予，授予股票期权 17

万股。 

第二期重新授予（2022 年 6 月 16 日授予） 

序号 激励对象 
授予数量 

（万股） 

购买价格 

（元/股） 

出资金额 

（万元） 

1 尹述贵 7.90 

9.0304 

71.3402 

2 郑维 1.00 9.0304 

3 周立莹 0.20 1.8061 

4 王云华 0.60 5.4182 

5 颜携国 7.30 65.9219 

 合计 17.00 153.5168 

2、股票期权公允价值的计算方法、过程和结果 

发行人的第一期股权激励计划和第二期股权激励计划授予激励对象的权益工具均

为股票期权，作为以权益结算的股份支付进行结算。发行人聘请第三方专业资产评估机

构沃克森（北京）国际资产评估有限公司采用布莱克-斯科尔斯（Black-Scholes）期权

定价模型对第一期股权激励计划第一批至第三批和第二期第一批在授予日每股期权的

公允价值进行评估，并对上述各批次期权激励出具《深圳善康医疗健康产业有限公司实

施期权激励涉及的期权市场价值的评估报告》，对于第一期股权激励计划和第二期股权
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激励计划重新授予的公允价值，由发行人采用布莱克-斯科尔斯（Black-Scholes）期权

定价模型确定。授予日各批次期权的公允价值评估模型及参数的计算过程如下： 

C=SN(d1)-Xe-rTN(d2) 

其中：C=期权价值；S=授予日价格；N=正态累计概率分布函数；X=行权价格；r=

无风险收益率；T=期权剩余存续期限（年）。 

主要参数公式： 

d1=
𝒍𝒏(𝑺/𝑿)+(𝒓+𝝈𝟐/𝟐)𝑻

𝝈√𝑻
，d2=

𝒍𝒏(𝑺/𝑿)+(𝒓−𝝈𝟐/𝟐)𝑻

𝝈√𝑻
=d1-𝝈√𝑻 

其中：ln=自然对数函数；T=期权剩余存续期限（年）；σ=波动率。 

评估过程中使用的主要参数情况列示如下： 

主要参

数 

第一期期权 第二期期权 说明 

第一批 第二批 第三批 重新授予 第一批 重新授予  

授予日 
2019 年 

4 月 30 日 

2020 年 

12 月 10

日 

2021 年 

5 月 28 日 

2021 年 

11 月 26 日 

2021 年 

12 月 10

日 

2022 年 

6 月 16 日 
 

标 的 股

份 授 予

日 价 格

[S] 

21.34 21.34 38.19 38.19 38.19 102.42 

按照授予日

相近的投资

者入股价格

确定 

行 权 价

格[X] 
1.3733 4.0231 4.6912 4.6912 4.6912 9.0304 

按照行权购

买当期上年

末每股净资

产价格确定 

无 风 险

利率[r] 
1.50% 1.10% 1.30% 1.50% 1.10% 1.18% 

按照中国人

民银行制定

的金融机构

存款  基准

收益率确定 

预 计 波

动率[σ] 
28.57% 22.77% 23.44% 15.42% 18.13% 7.33% 

采用化学制

药、医药行

业指数作为

计算基础 
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根据布莱克-斯科尔斯（Black-Scholes）期权定价模型及相关参数，公司第一期和

第二期各批次每份期权价格分别为： 

期次 批次 公允价值（元/每份期权） 

第一期期权 

第一批 19.9838 

第二批 17.3265 

第三批 33.5271 

重新授予 33.5010 

第二期期权 
第一批 33.5123 

重新授予 93.3902 

3、结合激励计划中关于服务期、锁定期、份额转让及定价情况的相关条款，说明

各批次股权激励计划服务期认定是否准确 

（1）发行人股权激励计划中关于服务期、锁定期、份额转让及定价情况的相关条

款 

根据第一期股权激励计划及第二期股权激励计划的相关规定，发行人股权激励计划

中关于服务期、锁定期、份额转让及定价情况的相关条款以及涉及的关键时点情况如下： 

项目 第一期股权激励计划条款 第二期股权激励计划条款 备注 

1、激励计划

有效期 

“本激励计划有效期为本激

励计划通过股东会之日起 60

个月”。 

“本激励计划有效期为本激

励计划通过股东会之日起 36

个月”。 

第一期股权激励计划有

效期届满日为 2024 年 4

月 30 日；第二期股权激

励计划有效期届满日为

2024 年 12 月 10 日。 

2、激励计划

有效期内的

转让规定 

“本激励计划有效期内，激励

对象不得对内、对外转让、赠

与期权或合伙份额，激励对象

继承人无权继承或合伙份

额”。 

“本激励计划有效期内，激励

对象不得对内、对外转让、赠

与期权或合伙份额，激励对象

继承人无权继承或合伙份

额”。 

 

3、激励计划

有效期届满

至成功上市

日期间的转

让规定（二

者孰晚，预

计成功上市

日早于激励

计划有效期

届满日） 

“自本激励计划有效期届满

之日起至公司成功进行证券

市场资本运作前，激励对象可

以将其持有的员工持股平台

的财产份额转让给员工持股

平台普通合伙人或其指定的

第三人（自然人），转让数量

不超过激励对象通过股权激

励获得的员工持股平台财产

份额的 50%，转让价格由双

方协商确定”。 

“自本激励计划有效期届满

之日起至公司成功进行证券

市场资本运作前，激励对象可

以将其持有的员工持股平台

的财产份额转让给员工持股

平台普通合伙人或其指定的

第三人（自然人），转让数量

不超过激励对象通过股权激

励获得的员工持股平台财产

份额的 50%，转让价格由双

方协商确定”。 

有效期届满日之后，可对

内转让不超过 50%的份

额，转让价格由双方协商

确定。因此，授予期权前

50%的份额服务期为授

予日至激励计划有效期

届满日（注：预计上市日

为公司成功首次公开发

行股票并上市的最佳估

计，预计时间为 2024 年

12 月 31 日注） 
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项目 第一期股权激励计划条款 第二期股权激励计划条款 备注 

4、成功上市

后36个月内

的转让规定 

“本激励计划有效期届满且

公司成功进行证券市场资本

运作，则激励对象可依法处分

已解锁的股票，但在公司进入

资本市场运作后的 36 个月内

（或公开承诺锁定期内，以长

者为准），员工持股平台不得

转让所持相关权益，激励对象

所持相关权益拟转让退出的，

只能向本激励计划内员工或

其他符合条件的员工转让其

所持员工持股平台的部分合

伙份额，转让数量不超过激励

对象通过股权激励获得的员

工 持 股 平 台 合 伙 份 额 的

50%，转让价格由双方协商确

定，不得对外转让合伙份额”。 

“本激励计划有效期届满且

公司成功进行证券市场资本

运作，则激励对象可依法处分

已解锁的股票，但在公司进入

资本市场运作后的 36 个月内

（或公开承诺锁定期内，以长

者为准），员工持股平台不得

转让所持相关权益，激励对象

所持相关权益拟转让退出的，

只能向本激励计划内员工或

其他符合条件的员工转让其

所持员工持股平台的部分合

伙份额，转让数量不超过激励

对象通过股权激励获得的员

工 持 股 平 台 合 伙 份 额 的

50%，转让价格由双方协商确

定，不得对外转让合伙份额”。 

成功上市满 36 个月之

后，可全部进行转让，转

让价格由双方协商确定。

即在上市满 36 个月时

点，员工所持份额可以实

现 100%解锁。结合第 4

点期权计划有效期内只

能解锁 50%的规定，授予

期权剩余 50%的份额服

务期为授予日至成功上

市 36 个月届满日。 

5、成功上市

36 个月之后

的转让规定 

“公司成功进行资本市场运

作后的 36 个月之后（或公开

承诺锁定期后，以长者为准），

激励对象可通过员工持股平

台转让或减持公司股票，同时

可向本激励计划内员工或其

他符合条件的员工转让其所

持员工持股平台的全部或部

分合伙份额，转让价格由双方

协商确定”。 

“公司成功进行资本市场运

作后的 36 个月之后（或公开

承诺锁定期后，以长者为准），

激励对象可通过员工持股平

台转让或减持公司股票，同时

可向本激励计划内员工或其

他符合条件的员工转让其所

持员工持股平台的全部或部

分合伙份额，转让价格由双

方协商确定”。 

注 1：公司根据 2023 年资本市场动态情况调整首次公开发行股票上市计划，并合理估

计未来成功完成首次公开募股的可能性及完成时点，将原预计上市时点从 2023 年 10

月 31 日调整至 2024 年 12 月 31 日，因此，公司根据重估后上市时点确定等待期，对

截至 2023 年 6 月 30 日累计应确认的股份支付费用扣减前期累计已确认金额作为当期

应确认的股份支付费用，相关调整对公司的经营业绩无重大影响。 

注 2：2023 年 10 月 31 日和 2023 年 11 月 16 日，公司分别召开第一届董事会第十二

次会议和 2023 年第一次临时股东大会，审议通过《关于公司员工股权激励计划修正案

的议案》，该议案对第一期股权激励计划和第二期股权激励计划（简称“股权激励计划”）

中员工持股平台人员在股权激励计划有效期届满后在职（含离职后竞业限制期）且持有

激励股份期间出现严重损害公司利益、未按照员工持股平台的规定将持有的已解锁的公
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司股票进行私自转让、出售、交换、质押、担保、偿还债务等负面情形，公司有权要求

相关人员按照公司要求将届时持有的持股平台合伙份额转让给普通合伙人或其指定的

第三人，回购价格根据激励对象行权成本价与届时公司净资产值孰低确定；如激励对象

因前述情形给公司造成实际损失的，公司有权扣减相应损失，上述修订案不影响等待期

的确定。 

（2）发行人各批次股权激励计划服务期认定准确 

根据上述“1、发行人期权激励计划中关于服务期、锁定期、份额转让及定价情况

的相关条款”及本回复意见本题“（二）对激励对象离职后回购价格和回购期限的相关

约定，报告期内激励对象离职及股份转让情况，是否与激励计划约定一致”之“1、对激

励对象离职后回购价格和回购期限的相关约定”中的相关转让条件、转让价格、转让时

间、离职回购等限制条款，发行人未明确约定激励对象的服务期限，但实质上设定了隐

含服务期，激励对象隐含服务期分为两部分： 

1）激励对象在有效期届满日之后（成功上市满 36 个月之前），可以在员工持股平

台内转让不超过 50%的份额，转让价格由双方协商确定，即激励对象可以公允价值对

50%及以内的期权份额进行转让，因此该 50%期权份额的服务期为授予日至有效期届

满日； 

2）激励对象在成功上市满 36个月之后，可以在员工持股平台内转让 100%的份额，

转让价格由双方协商确定，即激励对象可以公允价值对 100%期权份额进行转让，因此

剩余 50%期权份额的服务期为授予日至成功上市满 36 个月。 

发行人第一期股权激励计划和第二期股权激励计划服务期具体认定情况及依据列

示如下： 

1）第一期股权激励计划服务期认定情况及依据 

分摊对象 项目 
第一期 

第一批 

第一期 

第二批 

第一期 

第三批 

第一期 

重新授予 

前 50%期

权份额 

分摊开始日

（授予日） 

2019 年 

4 月 30 日 

2020 年 

12 月 10 日 

2021 年 

5 月 28 日 

2021 年 

11 月 26 日 

分摊结束日

（有效期届

满日） 

2024 年 

4 月 30 日 

2024 年 

4 月 30 日 

2024 年 

4 月 30 日 

2024 年 

4 月 30 日 

依据 

“自本激励计划有效期届满之日起，激励对象可以将其持

有的员工持股平台的财产份额转让给员工持股平台普通

合伙人或其指定的第三人（自然人），转让数量不超过激

励对象通过股权激励获得的员工持股平台财产份额的
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50%，转让价格由双方协商确定” 

剩余 50%

期权份额 

分摊开始日

（授予日） 

2019 年 

4 月 30 日 

2020 年 

12 月 10 日 

2021 年 

5 月 28 日 

2021 年 

11 月 26 日 

分摊结束日

（成功上市

满 36 个月） 

2027 年 

12 月 31 日 

2027 年 

12 月 31 日 

2027 年 

12 月 31 日 

2027 年 

12 月 31 日 

依据 

“公司成功进行资本市场运作后的 36 个月之后（或公开

承诺锁定期后，以长者为准），激励对象可通过员工持股

平台转让或减持公司股票，同时可向本激励计划内员工

或其他符合条件的员工转让其所持员工持股平台的全部

或部分合伙份额，转让价格由双方协商确定” 

2）第二期股权激励计划服务期认定情况及依据 

分摊对象 项目 第二期第一批 第二期重新授予 

前 50%

期权份额 

分摊开始日

（授予日） 
2021 年 12 月 10 日 2022 年 6 月 16 日 

分摊结束日

（有效期届

满日） 

2024 年 12 月 10 日 2024 年 12 月 10 日 

依据 

“自本激励计划有效期届满之日起，激励对象可以将其持有

的员工持股平台的财产份额转让给员工持股平台普通合伙

人或其指定的第三人（自然人），转让数量不超过激励对象

通过股权激励获得的员工持股平台财产份额的 50%，转让

价格由双方协商确定” 

剩 余

50%期权

份额 

分摊开始日

（授予日） 
2021 年 12 月 10 日 2022 年 6 月 16 日 

分摊结束日

（成功上市

满 36 个月） 

2027 年 12 月 31 日 2027 年 12 月 31 日 

依据 

“公司成功进行资本市场运作 36 个月之后，激励对象可通

过员工持股平台转让或减持公司股票；同时可向本激励计

划内员工或其他符合条件的员工转让其所持员工持股平台

的全部或部分合伙份额，转让价格由双方协商确定” 

综上所述，发行人第一期和第二期股权激励计划通过设置转让条件、转让价格、转

让时间、离职回购等限制性条款，设定了隐含服务期。除此之外，发行人股权激励计划

不存在其他构成实质性等待期的情形，发行人服务期的认定具有准确性。 
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（二）对激励对象离职后回购价格和回购期限的相关约定，报告期内激励对象离职及

股份转让情况，是否与激励计划约定一致 

 1、对激励对象离职后回购价格和回购期限的相关约定 

 根据第一期股权激励计划和第二期股权激励计划的相关规定，服务期内，发行人员

工因离职触发回购期权的情形如下： 

序号 类型 适用情形 回购价格 回购期限 

1 

激励

计划

有效

期内

发生

中性

情形 

（1）死亡、丧失行为能力（宣告死亡或失踪）； 

（2）丧失劳动能力的； 

（3）激励对象患病或非因工负伤，在规定的医疗期满后

不能从事原工作，也不能从事由公司另行安排的工作的； 

（4）合同届满，公司决定不再续聘或重新签署合同的； 

（5）与公司协商一致解除劳动、劳务、顾问合同、退休返

聘协议的； 

（6）公司总经理认定的其他情形。 

回购价格=购买

价格（X）+购买价

格（X）*中国银行

一年期同期存款

利率（单利）*持

股天数 /365，持

股天数=退出日-

购买日（根据行

权情况分段计算

利息） 

已登记的

股权由员

工持股平

台普通合

伙人或其

指定的第

三人于退

出日起十

个工作日

内完成回

购。 

2 

激励

计划

有效

期内

发生

负面

情形 

（1）激励对象单方解除劳动合同； 

（2）激励对象由于自身原因不再胜任公司工作岗位，由

公司辞退或降职的； 

（3）激励对象行权考核期内考核未达标（经总经理确认

可延期行权或累计行权的除外）； 

（4）激励对象存在《中华人民共和国劳动合同法》第三十

九条的情形之一的； 

（5）激励对象任职期间，未经公司允许从事与公司有竞

争性的业务活动、与公司任何在职或离职三年内的人员进

行任何形式的合资合作的； 

（6）激励对象从事任何违法行为，且受到刑事处罚； 

（7）激励对象有不忠诚于公司的行为，包括但不限于从

公司辞职并受雇于与公司业务有直接或间接竞争的其他

公司或实体，或从与公司的关联交易中获得利益（但事先

向公司披露并经公司执行董事批准的除外）； 

（8）激励对象实质违反其与公司之间的任何协议，包括

但不限于泄露公司商业秘密、本协议内容（包括拍照、复

制等）、有关本次股权激励计划公司未对外公开说明的内

容等保密信息，实质上没有履行或拒绝履行作为公司员工

的义务（但因激励对象死亡或丧失劳动能力的除外）； 

（9）激励对象违反公司任何规章制度并给公司的财产、

声誉或其他员工或董事、股东造成损失、损害或伤害； 

（10）激励对象有其他任何对公司业务、声誉或财务状况

造成严重不良影响的行为； 

（11）公司总经理认为的其他行为。 

回购价格=购买

价格与届时公司

每股净资产孰低 

已登记的

股权由员

工持股平

台普通合

伙人或其

指定的第

三人于退

出日起十

个工作日

内完成回

购。 
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序号 类型 适用情形 回购价格 回购期限 

3 

激励

计划

有效

期届

满后

至成

功上

市满

36个

月 

自本激励计划有效期届满之日起，激励对象与公司解除劳

动关系，激励对象须将其已持有的员工持股平台财产份额

转让给员工持股平台普通合伙人或其指定的第三人（自然

人）。（注：根据本回复意见“问题 9、（一）、3、之（1）

发行人期权激励计划中关于服务期、锁定期、份额转让及

定价情况的相关条款”的规定，前 50%期权份额在激励计

划有效期届满后实现解锁，剩余 50%期权份额在上市满

36 个月解锁，因而此处回购约定系针对剩余 50%期权份

额） 

回购价格=购买

价格（X）+购买价

格（X）*12%（单

利） *持股天数

/365，持股天数=

退出日 -行权日

（根据行权情况

分段计算利息） 

根据双方

协商确定 

2、报告期内激励对象离职及股份转让情况，是否与激励计划约定一致 

报告期内，行权后离职的员工共计 11 人，股份转让情况如下： 

批次 离职人员 离职时间 回购情况 是否与约定一致 

第一期第一批 杨磊 2021-3-31 

属于负面情形原因离

职，按照购买价格与届

时公司每股净资产孰

低进行回购 

是 

第一期第二批/第三批 杨家玉 2021-12-31 是 

第一期第二批/第三批 李春华 2021-12-31 是 

第一期第二批/第三批 张光远 2021-12-31 是 

第一期第二批/第三批 杨鑫 2021-12-31 是 

第一期第一批/第二批/第三批 刘为公 2022-5-31 属于中性情形原因离

职，按照购买价格（X）

+购买价格（X）*中国银

行一年期同期存款利

率（单利）*持股天数

/365（持股天数=退出

日-购买日）进行回购 

是 

第一期第三批 刘记辰 2022-6-28 是 

第一期第三批 王海燕 2022-7-15 是 

第一期第三批 王浩 2022-8-31 是 

第一期第二批/第三批 

第二期第一批 
王先兵 2023-4-1 是 

第一期第一批/第二批/第三批 孙微 2022-3-31 期权保留，未回购 否 

上述离职人员当中，除了授予给孙微的期权得到保留以外，其他离职人员均按照期

权激励计划的相关约定进行回购。 

2022 年 3 月，财务经理孙微因个人原因申请辞去公司财务部经理的职务，其辞任

后不再担任公司任何职务。在公司成立之初，公司重要股东远致富海委派孙微协助公司

建立并完善财务核算体系及内控制度；在委派期间孙微女士的工作得到充分认可，为了

进一步全面推进公司的财务工作，孙微于 2019 年 4 月正式入职公司。由于孙微女士在

公司任职期间，勤勉尽责、恪尽职守，为公司的发展发挥了积极作用，而且离职后仍持

续关注和支持公司发展。因此，为感谢孙微女士任职期间为公司所做的贡献及付出，公

司拟计划保留孙微已行权的 4.30 万股员工股权激励份额。 
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2022 年 3 月 28 日和 2022 年 4 月 13 日，公司分别召开第一届董事会第二次会议

和 2022 年第二次临时股东大会审议通过《关于同意孙微保留其已行权的员工股权激励

份额的议案》，将其已行权的 4.30 万股员工股权激励份额予以保留。 

鉴于孙微在任职期间为公司做出了突出贡献，公司在经过综合评估之后，对已授予

给孙微的期权予以灵活安排并得到保留，并经过董事会和临时股东大会的审议审批，符

合程序规定，未损害其他员工及股东的利益。 

（三）各年度确认的股份支付费用的会计处理，股份支付费用在管理费用、研发费

用等科目的分摊依据，是否存在研发人员和管理人员兼职的情况，会计处理是否符合准

则规定 

1、各年度确认的股份支付费用的会计处理 

根据《企业会计准则第 11 号—股份支付》及其应用指南的规定，对于权益结算的

涉及职工的股份支付，应当按照授予日权益工具的公允价值计入成本费用和资本公积

（其他资本公积），不确认其后续公允价值变动。等待期内每个资产负债表日，企业应

当根据最新取得的可行权职工人数变动等后续信息作出最佳估计，修正预计可行权的权

益工具数量。在可行权日，最终预计可行权权益工具的数量应当与实际可行权数量一致。

根据上述权益工具的公允价值和预计可行权的权益工具数量，计算截至当期累计应确认

的成本费用金额，再减去前期累计已确认金额，作为当期应确认的成本费用金额。 

根据《企业会计准则第 11 号——股份支付》第五条规定，授予后立即可行权的换

取职工服务的以权益结算的股份支付，应当在授予日按照权益工具的公允价值计入相关

成本或费用，相应增加资本公积。 

发行人实施的股权激励计划作为以权益结算股份支付进行核算。根据上述规定，发

行人结合股权激励计划的条款约定，采用布莱克-斯科尔斯期权定价模型对授予日的期

权价值进行评估，将以权益结算的股份支付费用按照授予日的公允价值在等待期（服务

期）内直线摊销。对于每个资产负债表日，发行人合理估计上市成功日的时点，并根据

重新预计的上市成功时点确认是否需要调整等待期的长度，并据此确认当期应确认的股

份支付费用。对于预计可行权权益工具数量的确认，发行人于等待期内的每个资产负债

表日，结合历史离职率与首次公开上市日的最佳估计为基础预计可行权的权益工具数量。

发行人在等待期内的每个资产负债表日，根据最新取得的可行权职工人数变动等后续信

息做出最佳估计，扣除离职员工的失效期权，并修正预计可行权的权益工具数量。 
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2、股份支付费用在管理费用、研发费用等科目的分摊依据，是否存在研发人员和管

理人员兼职的情况，会计处理是否符合准则规定 

公司根据激励对象所属部门、任职情况、日常工作内容等，将股份支付费用分别计

入管理费用或研发费用。 

报告期内，发行人将直接从事研发项目活动的专业人员、技术人员、辅助人员、研

发部门或项目管理人员认定为研发人员，上述相关人员的薪酬全部计入研发费用。公司

核心技术人员、董事兼副总经理张涛先生同时参与研发工作和日常管理工作，发行人结

合其工作计划安排、实际工作内容、工作时长等因素，其薪酬 50%计入研发费用，50%

计入管理费用。除该情形外，发行人不存在其他研发人员和管理人员兼职的情况。 

综上，公司根据期权定价模型计算期权公允价值，在等待期内各资产负债表日计算

当期的股份支付费用，并结合被激励对象所从事的岗位和部门进行分摊，相关会计处理

符合企业会计准则的相关规定。 

（四）股份支付费用确认为经常性或非经常性损益的情况和相关依据 

报告期内，发行人股份支付费用确认为经常性损益与非经常性损益的情况如下： 

单位：万元 

项目 2023 年 1-6 月 2022 年度 2021 年度 2020 年度 

确认为经常性损益的金额 1,171.43 2,739.16 834.84 206.99 

确认为非经常性损益的金额 - 244.07 193.90 - 

合计 1,171.43 2,983.23 1,028.74 206.99 

根据《公开发行证券的公司信息披露解释性公告第 1 号——非经常性损益（2008）》，

非经常性损益是指与公司正常经营业务无直接关系，以及虽与正常经营业务相关，但由

于其性质特殊和偶发性，影响报表使用人对公司经营业绩和盈利能力做出正常判断的各

项交易和事项产生的损益。 

根据中国证监会《2018 年上市公司年报会计监管报告》的规定，股权激励计划等待

期内摊销确认的相关费用应作为经常性损益披露，取消股权激励计划确认的加速行权费

用应作为非经常性损益披露。 

根据中国证监会发布的《监管规则适用指引——发行类第 5 号》问题 5-1 增资或转

让股份形成的股份支付的相关说明，股份立即授予或转让完成且没有明确约定等待期等

限制条件的，股份支付费用原则上应一次性计入发生当期，并作为偶发事项计入非经常
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性损益。设定等待期的股份支付，股份支付费用应采用恰当方法在等待期内分摊，并计

入经常性损益。 

根据上述规定，发行人将报告期内在等待期内摊销确认的股权激励费用确认为经常

性损益，报告期内孙微离职后保留的股权作为加速行权确认的股权激励费用以及报告期

内期权授予后因取消而加速行权的股权激励费用等确认为非经常性损益。 

二、申报会计师核查情况 

（一）核查程序 

基于对申报财务报表整体发表审计意见，我们按照中国注册会计师审计准则的规定，

执行了必要的审计及核查程序，主要包括： 

1、 获取并查阅发行人股权激励计划的相关董事会决议、股东大会决议、股权激励

方案、持股平台合伙协议、离职员工合伙份额转让协议、激励对象认购协议书及实缴出

资的流水等文件，根据股权激励计划文件中关于服务期、锁定期、份额转让及定价情况

等具体条款，判断股权激励服务期的认定是否准确； 

2、 获取并查阅发行人关于期权价值的评估报告和计算过程文件，确认期权价值评

估选用的评估方法、参数选择的合理性，复核期权价值计算的准确性； 

3、 对参与股权激励的员工进行访谈确认，了解各批次股权激励的背景与主要内容； 

4、 根据第一期和第二期股权激励计划中关于回购条款和回购期限等具体条款，结

合发行人已离职员工激励份额的处理情况，判断离职员工股份转让与股权激励计划约定

是否一致，确认离职员工股份转让特殊处理的原因及其合理性； 

5、 获取股份支付费用计算表，结合股权激励相关协议的具体约定，复核各年度股

份支付费用的计算及分摊的准确性，检查股份支付费用计入不同损益项目的计算是否正

确； 

6、 获取发行人编制的非经常性损益计算表，检查经常性损益与非经常性损益的划

分是否符合《公开发行证券的公司信息披露解释性公告第 1 号——非经常性损益》等文

件的相关规定。 

（二）核查意见 

基于我们执行的上述核查工作，就申报财务报表整体公允反映而言，我们认为： 

1、 通过了解股权激励计划、员工持股平台合伙协议等约定中关于服务期、锁定期、

份额转让及定价情况等相关条款，各批次股权激励计划服务期均按照激励计划的相关条
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款确定，服务期认定准确； 

2、 发行人股票期权公允价值系采用布莱克-斯科尔斯（Black-Scholes）期权定价

模型对授予日每股期权的公允价值进行评估，评估方法、相关计算的参数选取合理，评

估结果合理反映授予日期权的公允价值； 

3、 报告期内，除了孙微外，激励对象离职及股份转让情况与协议约定一致。鉴于

孙微在任职期间为公司做出了突出贡献，公司在经过综合评估之后，对已授予给孙微的

期权予以灵活安排并得到保留，并经过董事会和临时股东大会的审议审批，符合程序规

定，具有合理性； 

4、 各年度确认的股份支付费用的会计处理符合企业会计准则的规定，股份支付费

用在管理费用、研发费用等科目的分摊依据合理，核心技术人员、董事、副总经理张涛

承担了研发及管理职能，相应的股份支付费用根据实际工作情况在研发费用和管理费用

分摊，分摊合理； 

5、 股份支付费用确认为经常性和非经常性损益的相关依据具有合理性。 
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问题 11.3 关于长期待摊费用 

根据招股说明书，（1）报告期各期末，发行人长期待摊费用期末余额分别为 949.19

万元、1,069.97 万元、2,812.66 万元和 3,196.26 万元，长期待摊费用增加主要系研发

实验室、GMP 车间和办公场所装修及改造相关的支出增加所致。 

请发行人说明：（1）报告期各期长期待摊费用的构成及摊销的核算情况，相关核算

是否符合企业会计准则的规定；（2）以表格形式列示报告期内长期待摊费用的支出明细、

支付对象以及入账依据，是否混入其他支出，是否均为工程相关供应商。 

请保荐机构、申报会计师对上述问题进行核查并发表核查意见。 

回复： 

一、发行人说明事项 

（一）报告期各期长期待摊费用的构成及摊销的核算情况，相关核算是否符合企业

会计准则的规定； 

1、报告期内，公司长期待摊费用构成及其摊销情况 

单位：万元 

项目名称 
年/期初余

额 

本年/期增

加 

本年/期摊

销 
其他变动

注 
年/期末余

额 

2023 年 1-6 月 

6-8 层实验室装修改

造 
207.81 - 63.76  144.05 

C2 栋装修改造_BIM

设计、水电设备等基

础工程 

223.42 - 16.74  206.68 

C2 栋装修改造_消防

事故水池 
85.06 - 5.61  79.45 

C2 栋装修改造_楼体

幕墙工程等 
279.84 - 16.04  263.80 

连廊 2-3 楼装修改造 60.79 - 12.61  48.18 

深圳坪山 GMP 生产

车间建设 
1,523.73 - 97.23  1,426.50 

坪山长方工业园 A栋

实验室建设 
517.36 - 72.19  445.17 

坪山长方工业园 A栋

405-407 实验室装修 
- 90.03 4.50  85.53 

其他 5.24 15.10 3.90  16.44 

合计 2,903.25 105.13 292.58 - 2,715.80 
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项目名称 
年/期初余

额 

本年/期增

加 

本年/期摊

销 
其他变动

注 
年/期末余

额 

2022 年度 

6-8 层实验室装修改

造 
350.69 - 142.88 - 207.81 

C2 栋装修改造_BIM

设计、水电设备等基

础工程 

256.90 - 33.48 - 223.42 

C2 栋装修改造_消防

事故水池 
96.28 - 11.22 - 85.06 

C2 栋装修改造_楼体

幕墙工程等 
311.92 - 32.08 - 279.84 

连廊 2-3 楼装修改造 87.81 - 27.02 - 60.79 

深圳坪山 GMP 生产

车间建设 
1,699.55 - 175.82 - 1,523.73 

坪山长方工业园 A栋

实验室建设 
- 625.64 108.28 - 517.36 

其他 9.50 12.47 16.73 - 5.24 

合计 2,812.66 638.11 547.51 - 2,903.25 

2021 年度 

6-8 层实验室装修改

造 
478.21 - 127.52 -  350.69 

C2 栋装修改造_BIM

设计、水电设备等基

础工程 

290.38 - 33.48 -  256.90 

C2 栋装修改造_消防

事故水池 
107.49 - 11.21 -  96.28 

C2 栋装修改造_楼体

幕墙工程等 
- 320.83 8.91 -  311.92 

连廊 2-3 楼装修改造 114.83 - 27.02 -  87.81 

深圳坪山 GMP 生产

车间建设 
- 1,758.16 58.61 -  1,699.55 

租赁保证金及厂房租

赁复原成本折现差额 
68.57 - -  -68.57 -  

其他 10.50 3.81 4.81 -  9.50 

合计 1,069.97 2,082.80 271.55 -68.57 2,812.66 

2020 年度 

6-8 层实验室装修改

造 
605.73 - 127.52 -  478.21 

C2 栋装修改造_BIM

设计、水电设备等基
323.86 - 33.48 -  290.38 
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项目名称 
年/期初余

额 

本年/期增

加 

本年/期摊

销 
其他变动

注 
年/期末余

额 

础工程 

C2 栋装修改造_消防

事故水池 
- 112.17 4.68 -  107.49 

连廊 2-3 楼装修改造 - 126.09 11.26 -  114.83 

租赁保证金及厂房租

赁复原成本折现差额 
18.15 52.94 2.52 -  68.57 

其他 1.45 11.49 2.44 -  10.50 

合计 949.19 302.69 181.90 - 1,069.97 

注：发行人于 2021 年 1 月 1 日起适用新租赁准则，由于会计政策变更承租人根据

租赁合同将租赁资产恢复至租赁条款约定状态预计将发生的成本以及租赁保证金折现

差额计入使用权资产的初始计量成本。 

根据《企业会计准则应用指南》，长期待摊费用核算企业已经发生但应由本期和以

后各期负担的分摊期限在 1 年以上的各项费用，如以经营租赁方式租入的固定资产发生

的改良支出等。 

报告期内，发行人长期待摊费用核算的内容主要为经营租入房屋建筑物的装修费用、

GMP 车间建设及其相关配套工程等装修改造支出，发行人将上述支出计入长期待摊费

用核算符合《企业会计准则》的规定。 

2、长期待摊费用摊销符合企业会计准则的规定 

发行人长期待摊费用在受益期内按直线法分期摊销。对于摊销期限，发行人按照合

同约定的剩余租赁期限与预计尚可使用年限孰短确定。其中，GMP 车间和 C2 栋厂房

整体装修改造按照 10 年使用期限规划设计，发行人据此确定的预计尚可使用年限为 10

年；对于实验室和办公室等装修改造，发行人根据装修改造以及预计租赁情况确定的预

计尚可使用年限为 5 年。 

长期待摊费用主要项目具体摊销年限情况列示如下： 

具体项目 类型 摊销年限 摊销依据 

6-8 层实验室装修改造 实验室装修 5 年 

剩余租赁期限

与预计尚可使

用年限孰短 

C2 栋装修改造_BIM 设计、水电

设备等基础工程 
GMP 车间配套改造 10 年 

C2 栋装修改造_消防事故水池 GMP 车间配套改造 10 年 

C2 栋装修改造_楼体幕墙工程等 GMP 车间配套改造 10 年 

连廊 2-3 楼装修改造 办公楼装修 4.7 年 
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深圳坪山 GMP 生产车间建设 GMP 车间主体工程 10 年 

坪山长方工业园 A 栋 405-407 实

验室装修 
实验室装修 3.4 年 

坪山长方工业园 A 栋实验室建设 实验室装修 4.3 年 

发行人确认的长期待摊费用摊销期符合实际经营情况，长期待摊费用的摊销核算符

合《企业会计准则》的规定。 

综上所述，发行人长期待摊费用的核算内容、摊销期限、摊销方式等相关核算符合

企业会计准则的规定。 
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（二）以表格形式列示报告期内长期待摊费用的支出明细、支付对象以及入账依据，

是否混入其他支出，是否均为工程相关供应商。 

报告期内，发行人长期待摊费用主要支出情况列示如下： 

单位：万元 

项目名称 支出类型 增加金额 支付对象 入账依据 

是否为相

关工程供

应商 

截至 2023 年 6 月 30 日止 6 个月期间 

坪山长方

工业园 A

栋 405-

407 实验

室装修 

实验室装

修 
90.03 

深圳三江机电工程

有限公司 
竣工验收 是 

占本期支出的比例 85.64%    

2022 年度 

坪 山 长 方

工业园 A

栋 实 验 室

建设 

装修建设

工程 
499.46 

深圳市亿锦航环境

科技有限公司 
竣工验收 是 

消防工程 38.45 
深圳市金灿消防装

饰工程 
消防备案 是 

环保工程 15.54 
深圳市盛世环保科

技有限公司 
检测报告 是 

装修设计 9.43 
山东省医药工业设

计院有限公司 
设计图纸 是 

环境评估 7.74 

深圳市环境工程科

学技术中心有限公

司 

检测报告 是 

监理工程 4.72 
深圳市龙建建设监

理有限公司 
监理日志 是 

反腐蚀工

程 
4.68 

深圳市坪山区云海

装饰工程部 
竣工验收 是 

零星工程 2.86 零星供应商 竣工验收 是 

建设期间

资本化费

用 

42.76 不适用 
资本化条

件 
不适用 

小计 625.64      

占本年支出的比例 98.05%    

2021 年度 

C2 栋装修

改造_楼体

楼体幕墙

工程 
207.53 

深圳市科建建设集

团有限公司 
竣工验收 是 
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项目名称 支出类型 增加金额 支付对象 入账依据 

是否为相

关工程供

应商 

幕 墙 工 程

等 
消防工程 104.11 

深圳市金灿消防装

修工程有限公司/深

圳市希尔赛贸易有

限公司 

消防备案 是 

楼梯改造

设计 
6.23 

深圳中建集团有限

公司 
验收单 是 

零星工程 2.96 零星供应商 竣工验收 是 

小计 320.83       

深 圳 坪 山

GMP 生产

车间建设 

车间建设

工程 
1,192.82 

湖南长海科技发展

有限公司 
竣工验收 是 

废气处理

工程 
358.76 

深圳市瑞秋卡森环

保科技有限公司 
竣工验收 是 

消防工程 29.99 
深圳市金灿消防装

修工程有限公司 
消防备案 是 

监理工程 26.42 
深圳市龙建建设监

理有限公司 
监理日志 是 

零星工程 10.57 零星供应商 竣工验收 是 

安全鉴定 5.38 
深圳市太科检测有

限公司 
鉴定报告 是 

建 设期 间

资本化 费

用 

134.22 不适用 
资本化条

件 
不适用 

小计 1,758.16       

合计 2,078.99    

占本年支出的比例 99.82%    

2020 年度 

C2 栋装修

改造_消防

事故水池 

消防事故

水池 
112.17 

广东联顺佳工程有

限公司深圳坪山分

公司 

竣工验收 是 

连廊 2-3楼

装修改造 

装修工程 101.74 
深圳东道建设集团

有限公司 
竣工验收 是 

消防工程 12.56 
深圳市金灿消防装

饰工程有限公司 
消防备案 是 

装修设计 5.37 
深圳洲际建筑装饰

集团有限公司 
设计图纸 是 

零星工程 6.42 零星供应商 竣工验收 是 

小计 126.09      
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项目名称 支出类型 增加金额 支付对象 入账依据 

是否为相

关工程供

应商 

承租费用 

租赁保证

金及厂房

租赁复原

成本折现

差额 

52.94 不适用 

《企业会

计准则第 

22 号 —

金融工具

确认和计

量》 

不适用 

合计 291.20    

占本年支出的比例 96.20%    

 

报告期内，发行人长期待摊费用主要支出类型为 GMP 车间建设及其相关配套工程、

实验室装修改造、厂房及办公室装修改造等各项经营活动所需的装修改造相关的装修工

程、消防工程、装修设计、配套设备设施等工程建设类支出，各工程建设类支出对象为

工程供应商，相关供应商所提供的服务与其经营范围、资质等方面相匹配，不存在混入

其他支出的情形。 

二、申报会计师核查情况 

（一） 核查程序 

基于对申报财务报表整体发表审计意见，我们按照中国注册会计师审计准则的规定，

执行了必要的审计及核查程序，主要包括： 

1、了解发行人长期待摊费用的会计政策，根据发行人所处行业及业务特点，评估

相关会计政策的合理性； 

2、获取并检查长期待摊费用主要项目业务合同，检查合同约定的关键条款、履约

进度节点、合同金额等信息，判断长期待摊费用核算的相关业务与发行人实际经营情况

的匹配性； 

3、现场查看发行人 GMP 厂房、实验室、办公楼的装修改造情况，了解相关装修改

造工程的实施进度和完工情况； 

4、获取装修改造经营场所的相关租赁合同，查看合同约定的租赁期限，与预计可

使用年限进行比较，复核发行人长期待摊费用摊销期限的合理性； 

5、对长期待摊费用的主要供应商进行函证和走访，确认长期待摊费用主要供应商

的业务范围、经营情况、资质、提供服务能力等方面的情况，判断相关供应商提供服务

的真实性和合理性； 
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6、获取长期待摊费用主要项目的履约进度资料，结合业务合同相关条款和现场查

看情况，判断发行人长期待摊费用入账时点、入账金额等会计处理的准确性及合理性； 

7、获取发行人长期待摊费用计算表，复核长期待摊费用摊销计算的准确性。 

（二） 核查意见 

基于我们执行的上述核查工作，就申报财务报表整体公允反映而言，我们认为： 

1、发行人长期待摊费用的核算内容、摊销期限、摊销方式等相关核算符合企业会

计准则的规定； 

2、报告期内，发行人长期待摊费用主要为工程相关支出，不存在混入其他支出的

情形，主要工程相关支出支付对象均为工程供应商。 
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本函仅供公司就上海证券交易所于 2023 年 1 月 11 日出具的《关于深圳善康医药

科技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》向上海证

券交易所报送相关文件使用，不适用于其他用途。 

 

 

 

 

 

安永华明会计师事务所（特殊普通合伙） 

（盖章） 

中国注册会计师：谢 枫 

（签名并盖章） 

 

 

 

 

 

 中国注册会计师：张羚晖 

（签名并盖章） 

 

 

中国  北京     年    月    日 
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