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关于深圳微芯生物科技股份有限公司 

向不特定对象发行可转换公司债券申请文件的 

发行注册环节反馈意见落实函回复的专项说明 

 

中国证券监督管理委员会、上海证券交易所： 

 

毕马威华振会计师事务所 (特殊普通合伙) (以下简称“本所”或“我们”) 接受深

圳微芯生物科技股份有限公司 (以下简称“公司”或“发行人”) 的委托，按照中国注

册会计师审计准则审计了发行人 2019 年 12 月 31 日、2020 年 12 月 31 日及 2021

年 12 月 31 日的合并及母公司资产负债表，2019 年度、2020 年度及 2021 年度的合

并及母公司利润表、合并及母公司现金流量表、合并及母公司股东权益变动表以及相

关财务报表附注（以下简称“财务报表”），并分别出具了 “毕马威华振审字第

2001694 号”、“毕马威华振审字第 2102392 号” 以及“毕马威华振审字第

2203199 号”无保留意见的审计报告。 

 

本所按照中国注册会计师审计准则 (以下简称“审计准则”) 的规定执行了审计工

作。我们的目标是对财务报表整体是否不存在由于舞弊或错误导致的重大错报获取合

理保证。我们审计的目的并不是对上述财务报表中的任何个别账户或项目的余额或金

额、或个别附注单独发表意见。在按照审计准则执行审计工作的过程中，我们运用职

业判断，并保持职业怀疑。同时，我们也执行以下工作：(1) 识别和评估由于舞弊或错

误导致的财务报表重大错报风险，设计和实施审计程序以应对这些风险，并获取充

分、适当的审计证据，作为发表审计意见的基础；(2) 了解与审计相关的内部控制，以

设计恰当的审计程序，但目的并非对内部控制的有效性发表意见；(3) 评价管理层选用

会计政策的恰当性和作出会计估计及相关披露的合理性；(4) 对管理层使用持续经营假

设的恰当性得出结论；(5) 评价财务报表的总体列报(包括披露)、结构和内容，并评价

财务报表是否公允反映相关交易和事项；(6) 就发行人中实体或业务活动的财务信息获

取充分、适当的审计证据，以对财务报表发表审计意见。 

 

另外，本所按照《企业内部控制审计指引》及中国注册会计师执业准则的相关要

求，对发行人 2020 年 12 月 31 日及 2021 年 12 月 31 日与财务报告相关的内部控制

有效性的认定进行了审计，我们认为发行人于 2020 年 12 月 31 日及 2021 年 12 月

31 日在所有重大方面保持了按照《企业内部控制基本规范》和相关规定建立的有效的

财务报告内部控制。在审计过程中，我们实施了包括了解、测试和评价内部控制设计
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的合理性和执行的有效性，以及本所认为必要的其他程序，以对与财务报表相关的内

部控制有效性发表审计意见。 

 

本所根据公司转来《关于深圳微芯生物科技股份有限公司向不特定对象发行可转

换公司债券的发行注册环节反馈意见落实函》 (以下简称“反馈意见落实函”) 中下述

问题之要求，以及与发行人沟通、在上述审计过程中获得的审计证据和本次核查中所

进行的工作，就有关问题作如下说明 (本说明除特别注明外，所涉及发行人财务数据均

为合并口径) ： 

 

申请人 2019 年-2021 年营业收入年均复合增长率 60%，但 2020 年扣非净利

润较 2019 年同比下滑 60%，2021 年营业利润、净利润较 2020 年同比下滑

40%，扣非后出现亏损。申请人解释 2021 年业绩继续下滑、扣非后出现亏损的

原因为销售费用、管理费用大幅增长导致，申请人解释通常于新药上市申请前

组建相关销售团队，至新药获批上市销售时间间隔在一年以上，新增的销售费

用形成收入回报具有一定滞后性。申请人存在会计政策激进、研发支出资本化

率远高于同行、在建工程完工不及时转固、政府补助会计处理不准确等媒体质

疑。 

请申请人补充说明：（1）2020 年在营业收入增长 55%的情况下扣非净利润

较 2019 年同比下滑 60%的原因，相关变化趋势是否与同行业可比公司一致；

（2）2021 年在营业收入增长 60%的情况下营业利润、净利润较 2020 年同比下

滑 40%，扣非后出现亏损的原因，相关变化趋势是否与同行业可比公司一致；

（3）将最近三年一期末的销售费用按在售药的销售费用和新药尚未上市形成

的销售费用分别列示，结合销售费用明细、销售费用与对应营业收入的关系说

明销售费用大幅增长的原因与合理性，同时结合同行业可比公司情况说明“通

常于新药上市申请前组建相关销售团队，至新药获批上市销售时间间隔在一年

以上，新增的销售费用形成收入回报具有一定滞后性”的解释是否合理，并结

合销售费用明细说明是否存在商业贿赂情形；（4）2021 年管理费用大幅增长

的原因与合理性；（5）研发支出资本化率高于同行业公司的原因与合理性，

结合开发支出明细补充说明报告期各期末研发支出资本化是否符合《企业会计

准则第 6 号-无形资产》开发阶段有关支出资本化的条件，相关会计处理是否

与同行业可比公司一致，会计处理是否谨慎；（6）结合在建工程建设进度、
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累计投入比例、达到预计可使用状态时间等情况补充说明在建工程转固是否准

确，是否存在累计投入近 100%或已完成工程建设而推迟竣工验收时间、在建工

程长期挂账不及时转固情形；（7）报告期各期末非经常性损益明细、具体构

成情况，非经常性损益逐年大幅增加的原因与合理性，结合政府补助具体事项

逐项补充说明政府补助一次性进损益或在受益期内摊销的会计处理是否准确，

是否符合企业会计准则规定，如涉及在受益期内摊销的请说明摊销期限及摊销

起始时间等参数是否准确。 

请保荐机构、申报会计师核查并发表明确意见。 

一、发行人补充说明事项 

（一）2020 年在营业收入增长 55%的情况下扣非净利润较 2019 年同比下

滑 60%的原因，相关变化趋势是否与同行业可比公司一致； 

1、2020 年公司合并利润表主要数据与 2019 年对比情况如下： 

单位：万元 

项目 2020 年 2019 年 变动金额 增长率（%） 

营业收入 26,946.98 17,380.04 9,566.94 55.05 

营业成本 1,347.51 728.96 618.55 84.85 

销售费用 11,912.84 7,354.81 4,558.04 61.97 

管理费用 4,635.41 3,372.93 1,262.48 37.43 

研发费用 9,229.06 5,144.34 4,084.72 79.40 

财务费用 -1,300.91 -975.25 -325.66 -33.39 

其他收益 2,395.44 586.68 1,808.76 308.30 

归母净利润 3,104.60 1,942.19 1,162.41 59.85 

非经常性损益 2,547.52 563.58 1,983.94 352.02 

扣非归母净利润 557.07 1,378.60 -821.53 -59.59 

注：归母净利润为归属于母公司股东的净利润的简称；扣非归母净利润为扣除非

经常性损益后归属于母公司股东的净利润的简称，下同。 

（1）2020年公司营业收入增长的原因 

2020年公司营业收入较 2019年增加 9,566.94 万元，增长 55.05%，主要系

因为：①西达本胺片属于全新作用机制的抗肿瘤药物，随着市场推广力度加

大，该产品在治疗血液瘤中的外周 T 细胞淋巴瘤（PTCL）方面，逐步为市场接

受，得到广大医生、专家和患者的认可；2019 年 11 月实体瘤适应症乳腺癌获

批上市，使得西达本胺片在 2020 年持续销售放量，促进销售收入快速增长；②
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公司通过“许可费+里程碑收入+收益分成”的技术授权许可方式将西达本胺在

美国、日本、欧盟等国家或地区的权利对外授权；2020年，西达本胺的境外临

床试验进展顺利，陆续达到对应里程碑，公司授权许可收入增加。  

（2）2020年公司归母净利润增长但扣非归母净利润下降的原因 

2020年公司归母净利润较 2019年增加 1,162.41万元，增长 59.85%，主要

系因为：①2020年公司营业收入较 2019年增加 9,566.94万元，增长 55.05%；

②公司申请的多项研究课题取得一系列成果，获得了国家及地方政府的政策和

资金支持，2020年其他收益较 2019年增加 1,808.76万元，增长 308.30%；但

同时，③为了满足西达本胺片新增实体瘤适应症的销售推广需求，公司加大了

西达本胺的市场推广力度，扩招肿瘤销售团队，使得 2020年销售费用较 2019

年增加 4,558.03万元，增长 61.97%；④随着公司规模的扩大，公司管理人员

数量增加，并且公司对管理人员的工资进行调整，管理费用中的职工薪酬增

加，导致管理费用较 2019年增加 1,262.48万元，增长 37.43%；⑤2020年公司

早期研究与临床开发项目进展顺利，研发团队不断扩充，研发测试化验等费用

增加，使得研发费用较 2019年增加 4,084.72 万元，增长 79.40%。  

2020年公司归母净利润较 2019年增加 1,162.41万元，增长 59.85%，但由

于公司 2020年政府补助、投资收益等非经常性损益较 2019年增加 1,983.94万

元，增长 352.02%，导致公司 2020年扣非归母净利润较 2019年减少 821.53万

元，下降 59.59%。 

2、相关变化趋势与同行业可比公司的比较情况 

2020年公司营业收入及扣非净利润的变动情况与同行业可比公司的对比情

况如下： 

单位：万元 

公司简称 

营业收入 扣非净利润 
营业收入

变动率

（%） 

扣非归

母净利

润变动

率（%） 
2020 年 2019 年 2020 年 2019 年 

复旦张江 83,380.27 102,929.48 12,736.66 19,889.71 -18.99 -35.96 

泽璟制药 2,766.09 - -35,467.47 -27,174.46 - -30.52 

前沿生物 4,662.28 2,086.00 -24,021.37 -20,233.86 123.50 -18.72 
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君实生物 159,489.66 77,508.92 -170,882.50 -77,592.87 105.77 -120.23 

百奥泰 18,498.99 70.00 -56,229.15 -68,555.48 26,327.13 17.98 

贝达药业 187,026.63 155,392.43 33,392.89 20,831.66 20.36 60.30 

恒瑞医药 2,773,459.87 2,328,857.66 596,124.61 497,885.14 19.09 19.73 

康辰药业 80,864.39 106,592.46 15,031.40 23,460.65 -24.14 -35.93 

信立泰 273,856.23 447,046.60 386.09 64,343.39 -38.74 -99.40 

康弘药业 329,543.01 325,743.01 -32,834.15 64,228.92 1.17 -151.12 

微芯生物 26,946.98 17,380.04 557.07 1,378.60 55.05 -59.59 

由于同行业公司的已上市产品的收入规模、研发投入力度和研发项目所处

阶段、商业推广模式等方面不尽相同，因此各个公司扣非归母净利润相对于营

业收入的变化趋势存在一定差异。如复旦张江、恒瑞医药、康辰药业、信立

泰、康弘药业等规模相对较大，业务相对稳定的成熟医药企业，其盈利能力较

强，各类利润指标相对于营业收入整体的变化趋势基本一致。康弘药业 2020年

利润指标相对于营业收入变动趋势存在差异主要原因是其 KH916项目试验未能

达到预期目标，2020年末相关开发支出累计金额 139,692.30万元作费用化处

理转入研发费用所致。 

公司与泽璟制药、前沿生物、君实生物、百奥泰等创新驱动型且处于快速

成长期的生物医药企业更加相似。这类企业前期收入规模较小，但为了保持核

心竞争力，持续加大研发投入，导致研发费用快速增加；为了推广新上市产品

组建新销售团队加大市场推广力度导致销售费用增加；公司快速增长导致管理

人员扩张，管理费用增加。上述费用相对于营业收入占比较大，导致上述费用

的增长对各类利润指标的影响较大。2020年，泽璟制药、前沿生物、君实生物

和百奥泰与公司情况类似，存在营业收入增长而利润指标下降或者营业收入增

长幅度大于利润增长幅度的情况。 

综上，2020年公司营业收入与扣非归母净利润变动趋势与同行业可比的创

新型生物医药企业如泽璟制药、前沿生物、君实生物、百奥泰等不存在重大差

异。 
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（二）2021 年在营业收入增长 60%的情况下营业利润、净利润较 2020 年

同比下滑 40%，扣非后出现亏损的原因，相关变化趋势是否与同行业可比公司

一致； 

1、2021年公司营业收入增长 59.74%的原因 

2021年公司营业收入及构成相对于 2020年变动情况如下： 

单位：万元 

项目 2021 年 2020 年 变动金额 增长率

（%） 西达本胺片销售收入 38,736.64 24,502.66 14,233.98 58.09 

技术授权许可收入 3,956.26 2,444.32 1,511.94 61.86 

西格列他钠片销售收入 325.87 - 325.87 - 

其他业务收入 26.23 - 26.23 - 

合计 43,045.00 26,946.98 16,098.02 59.74% 

2021年公司营业收入较 2020年增加 16,098.02万元，增长 59.74%，主要

系因为：①随着市场推广力度加大，西达本胺片在治疗外周 T细胞淋巴瘤

（PTCL）和乳腺癌方面，逐步为市场接受，销售持续放量，使得 2021年公司西

达本胺片的销售收入快速增长；②公司通过“许可费+里程碑收入+收益分成”

的技术授权许可方式将西达本胺在美国、日本、欧盟等国家或地区的权利对外

授权；2021年，西达本胺的境外临床试验进展顺利，陆续达到对应里程碑，公

司授权许可收入增加；③公司自主研发的国家 1类新药西格列他钠于 2021年

10月获国家药监局批准上市。 

2、2021年公司合并利润表主要数据与 2020年对比情况如下： 

单位：万元 

项目 2021 年度 2020 年度 变动金额 增长率（%） 

营业收入 43,045.00 26,946.98 16,098.02 59.74 

营业成本 2,157.84 1,347.51 810.33 60.14 

销售费用 21,276.21 11,912.84 9,363.37 78.60 

管理费用 7,605.83 4,635.41 2,970.42 64.08 

研发费用 13,002.62 9,229.06 3,773.57 40.89 

财务费用 -134.63 -1,300.91 1,166.28 89.65 

其他收益 2,843.53 2,395.44 448.09 18.71 

营业利润 2,226.01 3,698.18 -1,472.17 -39.81 

归母净利润 2,195.83 3,104.60 -908.77 -29.27 

非经常性损益 2,586.48 2,547.52 38.96 1.53 
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扣非归母净利润 -390.65 557.07 -947.73 -170.13 

（1）2021年公司营业利润、归母净利润及扣非归母净利润变化的原因 

2021年公司营业利润较 2020年减少 1,472.17 万元，下降 39.81%，主要系

因为：①2021年销售费用较 2020年增加 9,363.37万元，增长 78.60%，主要系

公司加大了西达本胺的市场推广力度，扩招肿瘤销售团队；同时为满足西格列

他钠批准上市后的销售推广需求，建立建全代谢产品事业部团队，导致销售费

用中市场推广费用、业务招待费和职工薪酬的增加；②随着公司规模的扩大和

市场化薪酬的情况，公司管理人员数量增加且对管理人员的工资进行对应调

整，加之公司 2020年和 2021年分别实行了限制性股票激励计划和限制性股票

与股票增值权激励计划，进一步加大了股份支付的金额，使管理费用增加

2,970.42万元，增长 64.08%；③2021年公司研发项目进展顺利，研发团队不

断扩充，研发测试化验等费用增加，研发费用增加 3,773.57万元，增长

40.89%；④随着公司资金的使用和银行贷款的增加，利息收入减少、利息支出

增加导致财务费用增加。 

2021年公司归母净利润较 2020年减少 908.77 万元，下降 29.27%，主要系

因为 2021年公司期间费用同比合计增加 17,273.64万元，增长 70.57%，增长

幅度大于营业收入增长幅度，使得营业利润同比减少所致。2021年公司扣非归

母净利润为-390.65万元，较 2020年减少 947.73万元，下降 170.13%，主要原

因系公司归母净利润同比减少所致。 

（2）2021年公司营业利润、归母净利润及扣非归母净利润同比变化的合

理性 

公司是一家自主研发新分子实体药物的创新型生物医药企业，具有研发周

期长，投入大的特点。为保证公司原创新药或新适应症的上市及销售拓展，从

而扩大业务规模和市场占有率，公司持续进行药品研发投入并加大市场开拓布

局，研发费用和销售费用也随之不断增加，但因费用投入与实现产出存在一定

的时间过程，因此，公司短期内存在销售和研发费用大幅增加而收入未同比例

覆盖进而导致利润波动的情况，具有合理性。 

2、相关变化趋势与同行业可比公司的比较情况 

2021年公司营业收入及各项利润指标与同行业可比公司的对比情况如下： 
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单位：万元 

公司简称 
营业收入 营业利润 归母净利润 扣非归母净利润 

 2021年   2020年   2021年   2020年   2021年   2020年   2021年   2020年  

复旦张江 114,031.31 83,380.27 21,737.77 17,303.08 21,329.58 16,466.28 17,316.97 12,736.66 

泽璟制药 19,036.06 2,766.09 -45,904.43 -30,482.82 -45,099.92 -31,922.93 -49,778.42 -35,467.47 

前沿生物 4,050.29 4,662.28 -26,749.30 -23,543.80 -26,005.59 -23,073.09 -31,102.22 -24,021.37 

君实生物 402,484.09 159,489.66 -55,827.45 -165,608.20 -72,090.97 -166,860.68 -88,404.89 -170,882.50 

百奥泰 83,657.86 18,498.99 11,692.82 -51,362.42 8,193.65 -51,322.65 3,592.33 -56,229.15 

贝达药业 224,585.56 187,026.63 39,560.01 68,066.74 38,306.78 60,636.06 34,568.02 33,392.89 

恒瑞医药 2,590,552.64 2,773,459.87 466,481.61 700,707.23 453,021.76 632,838.32 420,069.92 596,124.61 

康辰药业 80,978.22 80,864.39 19,229.43 21,022.35 14,798.59 18,335.88 11,419.07 15,031.40 

信立泰 305,839.20 273,856.23 58,619.50 7,922.11 53,372.66 6,086.50 28,330.98 386.09 

康弘药业 360,534.66 329,543.01 35,517.74 -51,228.80 42,108.44 -26,985.31 30,061.18 -32,834.15 

微芯生物 43,045.00 26,946.98 2,226.01 3,698.18 2,195.83 3,104.60 -390.65 557.07 

2021 年公司营业收入、各项利润指标变动情况与同行业可比公司对比如

下： 

公司名称 
营业收入变动率

（%） 

营业利润变动

率（%） 

归母净利润变动率

（%） 

扣非归母净利润变

动率（%） 

复旦张江 36.76 25.63 29.53 35.96 

泽璟制药 588.19 -50.59 -41.28 -40.35 

前沿生物 -13.13 -13.62 -12.71 -29.48 

君实生物 152.36 66.29 56.80 48.27 

百奥泰 352.23 122.77 115.96 106.39 

贝达药业 20.08 -41.88 -36.83 3.52 

恒瑞医药 -6.59 -33.43 -28.41 -29.53 

康辰药业 0.14 -8.53 -19.29 -24.03 

信立泰 11.68 639.95 776.90 7,237.88 

康弘药业 9.40 169.33 256.04 191.55 

微芯生物 59.74 -39.81 -29.27 -170.13 

由于同行业公司的已上市产品的收入规模、研发投入力度和研发项目所处

阶段、商业推广模式等方面不尽相同，因此各个公司各类利润指标相对于营业

收入的变化趋势存在一定差异。如复旦张江、恒瑞医药、康辰药业、信立泰、

康弘药业等规模相对较大，业务相对稳定的成熟医药企业，其盈利能力较强，

各类利润指标相对于营业收入整体的变化趋势基本一致。信立泰 2021年利润指

标变动较营业收入变动比例大主要系因为：2020年由于营业收入下降和商誉减
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值导致利润指标大幅下降，基数较低，而 2021年由于营业收入上升和处置股权

资产导致投资收益较 2020年增加 16,102.24 万元。康弘药业 2021年利润指标

相对于营业收入变动趋势存在差异主要原因是其 KH916项目试验未能达到预期

目标，2020年末相关开发支出累计金额 139,692.30万元作费用化处理所致。 

公司与泽璟制药、前沿生物、君实生物、百奥泰等创新驱动型且处于快速

成长期的生物医药企业更加相似。这类企业前期收入规模较小，但为了保持核

心竞争力，持续加大研发投入，导致研发费用快速增加；为了推广新上市产品

组建新销售团队加大市场推广力度导致销售费用增加；公司快速增长导致管理

人员扩张，管理费用增加。上述费用相对于营业收入占比较大，导致上述费用

的增长对各类利润指标的影响较大。报告期内，泽璟制药、前沿生物、君实生

物和百奥泰与公司情况类似，存在营业收入增长而利润指标下降或者营业收入

增长幅度大于利润增长幅度的情况。 

综上，2021年公司营业收入与各项利润指标变动趋势与同行业可比的创新

型生物医药企业如泽璟制药、前沿生物、君实生物、百奥泰等不存在重大差

异。 

（三）将最近三年一期末的销售费用按在售药的销售费用和新药尚未上市

形成的销售费用分别列示，结合销售费用明细、销售费用与对应营业收入的关

系说明销售费用大幅增长的原因与合理性，同时结合同行业可比公司情况说明

“通常于新药上市申请前组建相关销售团队，至新药获批上市销售时间间隔在

一年以上，新增的销售费用形成收入回报具有一定滞后性”的解释是否合理，

并结合销售费用明细说明是否存在商业贿赂情形； 

1、销售费用大幅增长的原因与合理性 

2019年度、2020年度及 2021年度，公司营业收入分别为 17,380.04万元、

26,946.98万元及 43,045.00万元；销售费用分别为 7,354.81万元、11,912.84

万元及 21,276.21 万元；销售费用占营业收入的比例分别为 42.32%、44.21%及

49.43%。销售费用逐年增长的原因主要系公司为了扩大业务规模和提高市场占

有率，快速拓展原创新药西达本胺的销售渠道，提前为原创新药西格列他钠新

药上市做好市场布局所致。 
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2019 年度、2020 年度及 2021 年度，公司销售费用按产品细分的明细如下

表所示： 

单位：万元 

产品名称 项目 
2021 年度 2020 年度 2019 年度 

金额 比例 金额 比例 金额 比例 

西达本胺

片 

职工薪酬 9,107.19 42.80% 5,982.54 50.22% 4,287.84 58.30% 

股份支付 830.83 3.90% 411.65 3.46% - - 

市场推广费 3,380.11 15.89% 3,130.57 26.28% 1,994.90 27.12% 

差旅费 782.11 3.68% 507.16 4.26% 454.50 6.18% 

业务招待费 2,736.22 12.86% 1,171.17 9.83% 399.99 5.44% 

租赁费 - 0.00% 24.50 0.21% 29.51 0.40% 

广告宣传展览

费 

78.34 0.37% 15.87 0.13% 44.91 0.61% 

其他费用 228.72 1.08% 136.31 1.14% 76.84 1.04% 

合计 17,143.52 80.58% 11,379.76 95.53% 7,288.48 99.10% 

产品名称 项目 
2021 年 10-12 月 2021 年 1-9 月 2020 年度 2019 年度 

金额 比例 金额 比例 金额 比例 金额 比例 

西格列他

钠片 

职工薪酬 683.12 3.21% 1,455.53 6.84% 311.85 2.62% 60.63 0.82% 

股份支付 74.54 0.35% 108.53 0.51% 4.17 0.03% - - 

市场推广费 575.86 2.71% 631.46 2.97% 130.26 1.09% - - 

差旅费 112.54 0.53% 156.80 0.74% 42.35 0.36% 4.54 0.06% 

业务招待费 46.76 0.22% 89.01 0.42% 15.67 0.13% 0.60 0.01% 

租赁费 - - - - - - - - 

广告宣传展览

费 

41.17 0.19% 69.92 0.33% 25.53 0.21% - - 

其他费用 35.34 0.17% 52.12 0.24% 3.27 0.03% 0.56 0.01% 

合计 1,569.32 7.38% 2,563.38 12.05% 533.09 4.47% 66.32 0.90% 

总计 21,276.21 100.00% 11,912.84 100.00% 7,354.81 100.00% 

注：西达本胺首个适应症外周 T 细胞淋巴瘤（PTCL）于 2014 年 12 月获批上市；西达

本胺第二个适应症乳腺癌于 2019 年 11 月获批上市；针对西格列他钠的糖尿病适应症，公

司于 2019 年 9 月提交西格列他钠新药上市申请，于 2021 年 10 月获批上市，2021 年 10 月

前西格列他钠发生的销售费用系新药尚未上市形成的销售费用。 

公司主要产品均为自主研究发现与开发的新分子实体且作用机制新颖的原

创新药，其中包括已获批上市的国家 1 类原创新药西达本胺和西格列他钠。报

告期内，公司主要围绕西达本胺及西格列他钠两个原创新药开展市场推广及营

销活动。报告期内，西达本胺片的销售费用分别为 7,288.48 万元、11,379.76
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万元及 17,143.52 万元，占总销售费用比例分别为 99.10%、95.53%及 80.58%。

而西格列他钠于 2021 年 10 月获批上市，公司于 2019 年开始招募销售团队相关

人员，开展西格列他钠的销售筹备工作，2019年至 2021年 1-9月西格列他钠片

销售费用合计为 3,162.79 万元，西格列他钠上市后发生的销售费用（2021 年

10-12月）为 1,569.32万元。 

随着公司对西达本胺和西格列他钠市场营销的不断拓展，报告期内公司销

售收入也持续稳步增长，具体情况如下： 

单位：万元 

产品名称 项目 2021 年度 2020 年度 2019 年度 

西达本胺片 

销售费用   17,143.52   11,379.76     7,288.48  

销售收入   38,736.64   24,502.66    17,380.04  

销售费用占销售收入比例 44.26% 46.44% 41.94% 

西格列他钠片 

销售费用    4,132.70      533.09        66.32  

销售收入      325.87         -            -    

销售费用占销售收入比例 1,268.21% - - 

2019 年度、2020 年度以及 2021 年度，公司西达本胺片销售收入分别为

17,380.04 万元、24,502.66 万元及 38,736.64 万元，呈快速增长趋势，主要系

公司不断扩大肿瘤产品（西达本胺）销售团队，加大市场推广力度，使得西达

本胺片的销售收入快速增长；报告期内公司西达本胺销售费用占销售收入比例

分别为 41.94%、46.44%及 44.26%，占比总体较为稳定；由于西格列他钠于 2021

年 10月获批上市，上市销售时间较短，2021年度公司西格列他钠片实现销售收

入为 325.87万元。 

报告期内，公司销售费用主要由职工薪酬、市场推广费、业务招待费构成，

三项合计占当期销售费用的比例分别为 91.69%、90.17%及 87.92%。2020年度销

售费用较 2019 年度增加 4,558.04 万元，2021 年度销售费用较 2020 年度增加

9,363.37万元，主要系职工薪酬、市场推广费以及业务招待费增加所致。 

2019年度、2020年度及2021年度，公司肿瘤产品（西达本胺）事业部团队

的职工薪酬分别为4,287.84万元、5,982.54万元及9,107.19万元；代谢产品

（西格列他钠）事业部团队职工薪酬分别为60.63万元、311.85万元及2,138.65

万元。公司为满足西达本胺和西格列他钠的销售推广需求，分别组建扩大了肿

瘤（实体瘤）产品事业部团队和代谢产品事业部团队。2019年末、2020年末及
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2021年末，公司销售人员数量分别为143人、237人及362人，销售人员数量快速

增长，导致相应薪酬大幅增加。 

2019年度、2020年度及2021年度，西达本胺的市场推广费分别为1,994.90

万元、3,130.57万元及3,380.11万元；西格列他钠的市场推广费分别为0、

130.26万元及1,207.32万元。报告期内，公司自行组建专业团队负责原创新药

的学术推广，为了使得公司原创新药的治疗效果能够获得更多医生和患者的接

受和认可，公司通过参加全球学术研讨会、组织和参与医院临床科室会议、区

域性学术推广会议、学术交流会等形式的活动提高各级临床医务人员对公司产

品的认知程度及信任度，使国内专家、患者和市场对发行人药品有全面的了解

和认识，因此报告期内市场推广费增加较大。 

2019年度、2020年度及 2021年度，公司销售费用中肿瘤产品（西达本胺）

事业部团队业务招待费分别为 399.99 万元、1,171.17 万元及 2,736.22 万元；

代谢产品（西格列他钠）事业部团队业务招待费分别为 0.60 万元、15.67 万元

及 135.77 万元，业务招待费呈逐年增长趋势，主要系公司为了西达本胺以及西

格列他钠新药上市而招聘的销售人员增加，加大推广力度，销售人员发生的业

务招待费用也相应增加。 

综上，为了保证公司原创新药西达本胺的市场份额，扩大业务规模，公司

持续加大市场推广力度，增加学术推广频次，增加推广人员；为了确保公司原

创新药西格列他钠的上市销售，公司组建代谢产品事业部团队，提前进行市场

布局，因此销售费用也随之增加。公司销售费用增长与公司主营业务发展情况

相匹配，具有合理性。 

2、结合同行业可比公司情况说明“通常于新药上市申请前组建相关销售

团队，至新药获批上市销售时间间隔在一年以上，新增的销售费用形成收入回

报具有一定滞后性”的解释是否合理 

以同行业上市公司泽璟制药、君实生物、百奥泰、艾力斯及荣昌生物为例，

其创新药产品获批上市销售与组建销售团队（或发生销售费用）的时间间隔情

况如下表所示： 
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证券代码 公司名称 产品名称 
组建销售团队

时间 
获批上市时间 

组建销售

团队至上

市销售间

隔时间

（天） 

688266.SH 泽璟制药-U 甲苯磺酸多纳非尼片 2019年 6月 2021年 6月 731 

688180.SH 君实生物-U 特瑞普利单抗 2018年 10月 2018年 12月 61 

688177.SH 百奥泰 阿达木单抗 BAT1406 2019年 6月 2019年 11月 153 

688578.SH 艾力斯-U 甲磺酸艾氟替尼片 2019年 12月 2021年 3月 456 

688331.SH 荣昌生物 注射用泰它西普

（RC18） 
2019年 7月 2021年 3月 609 

平均值 402 

注：数据来源于同行业上市公司的招股说明书、审核问询函回复及临时公告。百奥泰

及艾力斯未公开披露组建销售团队的具体时间，基于谨慎性原则考虑，以其公开披露发生

销售费用的期末时间计算。 

创新药上市后的商业化能力是该药物市场销售规模的重要影响因素之一，

因此创新药企业需要具备较强的市场营销能力，组建全面综合的营销团队，制

定合适的市场策略、把握市场机遇等。为了保证创新药上市后顺利实现商业化，

上表所示的同行业上市公司自组建相关销售团队至新药获批上市均历经数月时

长，平均间隔在一年以上，其为新药上市提前做好筹备工作发生的销售费用所

对应形成的效益未能在当期及时显现，普遍存在滞后性。 

因此，公司为西达本胺乳腺癌新适应症及西格列他钠新药上市提前筹备所

发生的销售费用，与其形成收入回报存在滞后性的情况与同行业上市公司情况

相似，不存在重大差异，具有合理性。 

3、结合销售费用明细说明是否存在商业贿赂情形 

报告期内，公司的销售费用主要由职工薪酬、市场推广费、业务招待费构

成。为了规范学术推广营销活动的召开和学术推广费用的使用，公司制定了

《财务管理制度》《费用报销和审批程序规定》，贯穿了学术推广活动的申请、

审批、召开、费用结算等整个流程，只有经过相应的审批和完备的手续才能实

际举行学术推广活动，从内部控制体系上避免学术会议召开及费用报销过程中

可能存在的遗漏或商业贿赂风险，确保公司学术推广行为合法合规。 
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同时，公司制定了《反商业贿赂制度》，明确规定了在商业营销过程中，

销售业务人员不得以任何名义、任何形式与客户、经销商及其人员发生不正当

经济利益及往来；财务部门在报销中严格审查各业务报销凭证，按照公司制定

的费用报销制度对费用进行严格审核，所有支出均据实入账。另外，公司与经

销商签署的销售协议中就反商业贿赂条款进行约定。在日常经营管理过程中，

公司严格按照法律法规规范经营，要求销售人员以及商务人员签署《反贿赂/反

腐败承诺书》，并对销售人员和商务人员开展防止商业贿赂的职业教育培训，

加强其合规开展业务的意识，防止员工发生商业贿赂、不正当竞争行为的风险。 

报告期内，公司不存在因商业贿赂等行为受到公安机关立案侦查、检察机

关立案侦查或审查起诉以及受到法院判决处罚等情形。公司及子公司已取得深

圳市市场监督管理局、成都高新区市场监督管理局出具的合规证明。报告期内，

公司不存在商业贿赂情形。 

（四）2021 年管理费用大幅增长的原因与合理性； 

2019年度、2020年度及 2021年度，公司营业收入分别为 17,380.04万元、

26,946.98 万元及 43,045.00 万元；公司的管理费用分别为 3,372.93 万元、

4,635.41 万元及 7,605.83 万元；管理费用占营业收入的比例分别为 19.41%、

17.20%和 17.67%，公司管理费用随营业收入规模的增长而相应增加，占比总体

呈现下降趋势。 

2019年度、2020年度及 2021年度，公司管理费用构成情况如下表所示： 

单位：万元 

项目 

2021 年度 2020 年度 2019 年度 

金额 比例 

（%） 
金额 

比例 

（%） 
金额 

比例 

（%） 

职工薪酬 3,461.73 45.51 1,990.10 42.93 1,700.61 50.42 

股份支付 1,074.17 14.12 480.00 10.36 - - 

中介机构费 782.45 10.29 552.99 11.93 436.32 12.94 

折旧摊销 724.71 9.53 548.92 11.84 263.42 7.81 

办公邮寄和差旅费 327.76 4.31 363.38 7.84 333.76 9.90 

租赁费 110.38 1.45 119.41 2.58 144.85 4.29 

水电物业费 260.46 3.42 93.90 2.03 79.62 2.36 
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其他费用 864.17 11.36 486.70 10.50 414.37 12.29 

合计 7,605.83 100.00 4,635.41 100.00 3,372.93 100.00 

报告期内，公司的管理费用主要由职工薪酬、股份支付、中介机构费、折

旧摊销构成，上述四项合计占当期管理费用的比例分别为 71.16%、77.06%及

79.45%。2021 年度管理费用较 2020 年度增加 2,970.42 万元，同比增长 64.08%，

主要原因如下： 

1、随着公司经营规模的不断扩大，公司管理人员的数量亦不断增加，2020

年末至 2021 年末，公司管理人员数量由 83 人增加至 98 人；同时，公司管理团

队薪酬水平根据市场行情有相应的提升，加之 2021 年社保减免政策的取消使得

社保费用增加，导致 2021 年公司管理人员薪酬与福利费用较 2020 年增加

1,471.63万元；  

2、2020 年度及 2021 年度，公司对员工进行了限制性股票激励计划和股票

增值权激励计划，相应增加了股份支付费用，导致 2021 年公司管理费用中股份

支付较 2020年增加 594.17万元； 

3、由于公司经营规模的扩大，公司对人才的需求不断增加，公司通过中介

机构挖掘专业人才，由此产生了一定的中介机构费用；加之公司日常事务的专

业咨询费等，导致 2021年公司中介机构费用较 2020年增加 229.46万元； 

综上，公司 2021 年管理费用大幅增加，主要是由于公司经营规模扩大，相

应的管理人员数量及薪酬福利、中介机构服务费用等增加，以及公司为实施股

权激励导致股份支付费用增加所致，符合公司经营的实际情况。 

（五）研发支出资本化率高于同行业公司的原因与合理性，结合开发支出

明细补充说明报告期各期末研发支出资本化是否符合《企业会计准则第 6 号-

无形资产》开发阶段有关支出资本化的条件，相关会计处理是否与同行业可比

公司一致，会计处理是否谨慎； 

1、公司研发支出资本化率情况 

（1）公司始终坚持以临床价值为导向，专注于研发具有明显差异化的新分

子结构体、全新作用机制、全新治疗手段、显著优于现有临床治疗药物、可满

足临床新治疗需求的原创新药和新技术。 

报告期内，公司持续加大研发投入，不断推进各研发项目，公司具体研发
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投入情况如下： 

单位：万元 

年度 项目 金额 
研发投入

合计 

研发投入

资本化的

比重 

2021年度 

费用化研发

投入 

临床前研究、临床 I期、II期研

究等 
13,002.62 

23,434.74 44.52% 
资本化研发

投入 

西达本胺弥漫大 B细胞淋巴瘤

（DLBCL）III期临床试验 
6,035.53 

西奥罗尼单药用于治疗小细胞肺癌

的 III期临床试验 
1,209.02 

西奥罗尼联合化疗用于治疗卵巢癌

的 III期临床试验 
1,293.95 

西格列他钠联合二甲双胍治疗 2型

糖尿病 III期临床试验 
1,500.81 

西格列他钠两项 III期临床试验 392.80 

小计 10,432.12 

2020年度 

费用化研发

投入 

临床前研究、临床 I期、II期研

究等 
9,229.06 

13,726.45 32.76% 
资本化研发

投入 

西达本胺弥漫大 B细胞淋巴瘤

（DLBCL）III期临床试验 
3,513.21 

西格列他钠两项 III期临床试验 984.19 

小计 4,497.40 

2019年度 

费用化研发

投入 

临床前研究、临床 I期、II期研

究等 
5,144.34 

7,823.90 34.25% 
资本化研发

投入 

西达本胺弥漫大 B细胞淋巴瘤

（DLBCL）III期临床试验 
437.63 

西达本胺乳腺癌 III期临床试验 1,208.78 

西格列他钠两项 III期临床试验 1,033.15 

小计 2,679.56 

2019 年度、2020 年度及 2021 年度，公司资本化研发支出金额分别为

2,679.56 万元、4,497.40 万元及 10,432.11 万元，研发支出资本化率分别为

34.25%，32.76%及 44.52%。 

2021 年公司研发支出资本化金额和资本化率同比大幅增加主要原因系公司
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同时推进四项 III期临床试验，且针对西达本胺弥漫大 B细胞淋巴瘤适应症 III

期临床实验项目加大研发投入所致。 

公司与部分同行业可比公司研发支出资本化率的对比情况如下： 

公司 2021 年度 2020 年度 2019 年度 

恒瑞医药 4.19% 0.00% 0.00% 

康弘药业 1.98% 1.27% 63.56% 

康辰药业 37.98% 0.00% 0.00% 

贝达药业 34.24% 51.12% 51.62% 

信立泰 48.32% 51.95% 26.30% 

微芯生物 44.52% 32.76% 34.25% 

创新药企业研发支出资本化的金额和比例与其研发支出资本化会计政策、

研发管线的临床进展等情况密切相关。同行业可比公司中恒瑞医药于 2021年 11

月 19 日发布公告，决定对研发支出资本化时点的估计进行变更，采用未来适用

法进行会计处理，因此 2019 年、2020 年无资本化支出金额，2021 年资本化的

比例较低；康弘药业 2020年、2021年资本化支出比例较低主要系 KH916项目试

验未能达到预期目标，预计未来无法带来经济利益的流入，相关开发支出作费

用化处理；康辰药业 2019年、2020年主要在研的创新药尚处于临床早期，无满

足资本化条件的研发支出，2021年研发支出资本化率较高主要系 “苏灵”产品

上市后的再评价研究项目达到资本化条件；贝达药业、信立泰研发投入资本化

的比例较高，公司与其不存在明显差异。 

综上，报告期内，公司根据研发支出资本化会计政策，结合研发管线的临

床进度，对符合条件的研发支出进行资本化，公司的研发支出资本化率与同行

业可比公司不存在明显差异。 

2、结合开发支出明细补充说明报告期各期末研发支出资本化是否符合

《企业会计准则第 6号-无形资产》开发阶段有关支出资本化的条件，相关会计

处理是否与同行业可比公司一致，会计处理是否谨慎； 

（1）公司研发支出资本化会计政策 
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公司以临床试验和药品申报生产的阶段作为开发阶段。开发阶段的起点为

在药品上市前取得最后一次临床试验批件，终点为研发项目达到预定用途如取

得新药证书或生产批件等。公司进入开发阶段的项目支出，且同时满足资本化

五个条件的，先在“开发支出”科目分项目进行明细核算，在项目达到预定用

途如取得新药证书或生产批件形成无形资产时转入“无形资产”科目分项目进

行明细核算并开始摊销。开发阶段的支出，同时满足下列条件的，予以资本化，

其他开发费用则在其产生的期间内确认为费用： 

- 完成该无形资产以使其能够使用或出售在技术上具有可行性； 

- 具有完成该无形资产并使用或出售的意图； 

- 无形资产产生经济利益的方式，包括能够证明运用该无形资产生产的产

品存在市场或无形资产自身存在市场，无形资产将在内部使用的，应当证明其

有用性； 

- 有足够的技术、财务资源和其他资源支持，以完成该无形资产的开发，

并有能力使用或出售该无形资产； 

- 归属于该无形资产开发阶段的支出能够可靠地计量。 

在具体判断研发支出资本化时，公司取得 III 期注册性临床试验批件（最

后一期）；或取得 II / III期联合批件且有足够外部证据证明实质开展 II期注

册性临床试验（最后一期）；或取得 II / III 期联合批件且有足够外部证据证

明实质开展 III 期注册性临床试验（最后一期）的，在同时满足确认为无形资

产的五个条件情况下进行资本化。对于不符合上述条件的 (如取得 II / III期

联合批件并拟开展 II / III期临床试验) 则全部费用化。 

（2）公司报告期各期末的开发支出明细 

2019年末、2020年末及 2021年末，公司的开发支出余额明细如下： 

单位：万元 

项目 2021-12-31 2020-12-31 2019-12-31 
III 期临床批

件取得时点 

资本化开始时

点 
资本化依据 

西格列他钠两项 III期临

床试验 
-   9,358.84   8,374.65  2012年 12月 2012年 12月 开始III期临

床试验 
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西达本胺弥漫大 B细胞淋

巴瘤（DLBCL）III期临床

试验 

 9,986.37   3,950.85   437.63  2019年 09月 2019年 11月 
开始 III期

临床试验 

西格列他钠联合二甲双胍

治疗 2型糖尿病 III期临

床试验 

1,500.81  - - 2020年 10月 2021年 01月 
开始 III期

临床试验 

西奥罗尼单药用于治疗小

细胞肺癌的 III期临床试

验 

1,209.02  - - 2021年 03月 2021年 04月 

开始 III期

临床试验 

西奥罗尼联合化疗用于治

疗卵巢癌的 III期临床试

验 

 1,293.95  - - 2021年 04月 2021年 05月 

开始 III期

临床试验 

合计 13,990.15  13,309.69   8,812.29     

综上，公司报告期内研发支出资本化符合《企业会计准则第 6 号-无形资产》

开发阶段有关支出资本化的条件。 

（3）公司研发支出资本化的会计处理与同行业可比公司对比情况 

国内的生物医药公司一般结合自身的产品特点、作用机理及开发成功可行

性等情况，按照中国企业会计准则的规定，将符合资本化条件的开发支出予以

资本化。公司研发支出资本化的具体会计政策与同行业可比公司对比情况如下： 

公司名称 资本化会计政策 

贝达药业 

对于 1、2类新药自开始开展实质性 III期临床试验至取得生产批件

的期间为开发阶段，对于以 II 期临床试验支持上市申请的新药研发

项目，自开始开展实质性 II 期临床试验至取得生产批件的期间为开

发阶段，进入开发阶段且满足资本化条件的项目支出进行资本化。 

恒瑞医药 

于 2021年 11月 19日发布公告，对于需要临床试验的药品研发项

目，开发阶段支出是指药品研发进入Ⅲ期临床试验（或关键性临床试

验）阶段后的研发支出，开发阶段支出经评估满足资本化条件时，计

入开发支出。 

康辰药业 

公司内部自行开发的创新药、生物类似药研发项目，进入Ⅲ期临床试

验之前所发生的研发支出均予以费用化处理，其中以 II期临床试验

支持上市申请的，或纳入突破性治疗程序的新药研发项目，自开始至

开展实质性 II期临床试验前为研究阶段，自开始开展实质性 II期临

床试验至取得生产批件的期间为开发阶段，开发阶段的支出进行资本

化。 
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康弘药业 

公司新药研发项目开发阶段系指公司新药研发项目获取国家药品监督

管理局核发临床试验批件后开始进行临床试验，到获取新药证书或生

产批件前的阶段。同时满足下列 6 项标准的，予以资本化，记入开发

支出。 

（1）新药开发已进入 III 期临床试验； 

（2）完成该无形资产以使其能够使用或出售在技术上具有可行性； 

（3）具有完成该无形资产并使用或出售的意图； 

（4）运用该无形资产生产的产品存在市场或无形资产自身存在市

场； 

（5）有足够的技术、财务资源和其他资源支持，以完成该无形资产

的开发，并有能力使用或出售该无形资产； 

（6）归属于该无形资产开发阶段的支出能够可靠地计量。 

微芯生物 

公司取得 III期注册性临床试验批件 （最后一期）；或取得 II / 

III期联合批件且有足够外部证据证明实质开展 II期注册性临床试验 

（最后一期）；或取得 II / III期联合批件且有足够外部证据证明

实质开展 III期注册性临床试验 （最后一期） 的，在同时满足确认

为无形资产的五个条件情况下进行资本化。 

上述同行业可比公司一般以新药开发进入 III 期临床试验或者以 II 期临

床试验支持上市申请的新药研发项目，自进入 II 期临床试验作为开始资本化

的时点。公司研发支出资本化会计政策与同行业可比公司不存在重大差异，且

该会计政策在公司上市前后均保持一致，公司相关会计处理具有谨慎性。 
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（六）结合在建工程建设进度、累计投入比例、达到预计可使用状态时间等情况补充说明在建工程转固是否准确，是否存在累

计投入近 100%或已完成工程建设而推迟竣工验收时间、在建工程长期挂账不及时转固情形； 

报告期各期末，公司在建工程建设进度、累计投入比例、达到预定可使用状态时间等情况说明如下： 

单位：万元 

项目 预算数 

2021-12-31 2020-12-31 2019-12-31 

达到预计可使用状态

时间 累计投入

金额 

工程累计

投入占预

算比例 

建设进度 
累计投入

金额 

工程累

计投入

占预算

比例 

建设进度 
累计投入

金额 

工程累

计投入

占预算

比例 

建设进度 

成都创

新药生

产基地

（一

期、二

期） 

28,000.0

0 

32,901.5

6  
117.51% 

（1）质检楼和

综合楼已完工并

投入使用； 

（2）一期西格

列他钠原料药、

制剂生产线已通

过 GMP验收并投

入使用； 

（3）二期西奥

罗尼原料药、制

剂生产线处于临

床样品制备、工

艺验证阶段 

29,599.5

0  
105.71% 

（1）质检楼和

综合楼已完工

并投入使用； 

（2）一期西格

列他钠原料

药、制剂生产

线处于 GMP验

收阶段； 

（3）二期西奥

罗尼原料药、

制剂生产线处

于设备和机电

安装、调试阶

段。 

23,573.4

9 
84.19% 

土建工程已全部完

成，其中（1）质

检楼和综合楼进入

装修收尾阶段； 

（2）一期西格列

他钠原料药、制剂

生产线处于工艺调

试阶段，准备申请

GMP验收； 

（3）二期西奥罗

尼原料药、制剂生

产线处于设备购置

和机电安装阶段。 

（1）质检楼和综合

楼于 2020年初达到

预定可使用状态并转

入固定资产； 

（2）一期西格列他

钠原料药、制剂生产

线于 2021年 7月达

到预定可使用状态并

转入固定资产； 

（3）二期西奥罗尼

原料药、制剂生产线

尚未达到 GMP验收阶

段，未达到预定可使

用状态。 
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成都研

发中心

及区域

总部 

26,700.0

0 

29,824.1

4  
111.70% 已全部完成建设

并投入使用。 

24,027.0

4  
89.99% 

消防、幕墙工

程基本完成，

正在进行装修

工程等。 

12,988.7

0 
48.65% 

主体结构已完工，

消防工程完成过

半，开始实施幕墙

工程等。 

2021年 12月达到预

定可使用状态并转入

固定资产/投资性房

地产 

成都创

新药生

产基地

（三

期） 

30,340.0

0 
3,214.03  10.59% 

地基工程已完

成，主体结构建

设中。 

195.01 0.64% 前期筹建阶段 -  -  - 
尚未达到预计可使用

状态 
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根据《企业会计准则第 4号—固定资产》第九条规定，自行建造固定资产

的成本，由建造该项资产达到预定可使用状态前所发生的必要支出构成；根据

《企业会计准则第 17号—借款费用》第十三条规定，所购建固定资产达到预定

可使用状态是指，资产已经达到购买方或建造方预定的可使用状态。具体可从

以下几个方面进行判断： 

（1）固定资产的实体建造（包括安装）工作已经全部完成或者实质上已经

完成；（2）所购建的固定资产与设计要求或合同要求相符或基本相符，即使有

极个别与设计或合同要求不相符的地方，也不影响其正常使用；（3）继续发生

在所购建固定资产上的支出金额很少或几乎不再发生。 

1、成都创新药生产基地（一期、二期）项目 

该项目包括非肿瘤创新药生产及辅助设施（一期）、肿瘤创新药生产及辅

助设施（二期），为原创抗 2型糖尿病新药西格列他钠和原创抗肿瘤新药西奥

罗尼在成都市高新西部园区配套建设符合美国、欧盟 cGMP 标准和中国 GMP 标

准的小分子药物生产基地。2019年末、2020 年末以及 2021年末，成都创新药

生产基地（一期、二期）项目累计投入金额分别为人民币 23,573.49万元，

29,599.50万元以及 32,901.56万元，累计投入金额占预算比例分别为

84.19%、105.71%和 117.51%，其中 2020年末、2021年末累计投入金额占预算

比例超过 100%主要系人工、材料的成本上涨以及部分工程细项的调整导致。 

成都创新药生产基地（一期、二期）中质检楼和综合楼于 2020年初达到预

定可使用状态已转入固定资产；成都创新药生产基地（一期、二期）项目中西

格列他钠原料药、制剂生产线已通过 GMP现场检查，满足《药品生产质量管理

规范》中关于厂房与设施、设备管理等要求，达到预定可使用状态，公司于

2021年 7月取得四川省药品监督管理局签发的“川 2021071”号《药品 GMP现

场检查结果通知书》并将相应在建工程转入固定资产；成都创新药生产基地

（一期、二期）项目中西奥罗尼原料药、制剂生产线尚未转固系由于西奥罗尼

尚处于 III期临床试验阶段，尚未达到 GMP验收阶段，不满足转入固定资产的

条件。 
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2、成都研发中心及区域总部项目 

该项目系公司在成都高新区建设的区域运营总部及研发中心。2019年末、

2020年末以及 2021年末，成都研发中心及区域总部项目累计投入金额分别为

人民币 12,988.70万元，24,027.04万元以及 29,824.14万元,累计投入金额占

预算比例分别为 48.65%、89.99%和 111.70%，其中 2021年末累计投入金额占预

算比例超过 100%主要系人工、材料的成本上涨以及部分工程细项的调整导致。

成都研发中心及区域总部项目已于 2021年 12 月通过并联验收达到预定可使用

状态，并全部转入固定资产/投资性房地产。 

3、成都创新药生产基地（三期）项目 

该项目系公司为 CS12192、CS27109、CS17919 等在研创新药建设的研发、

中试和生产基地，目前尚在建设阶段，未达到预计可使用状态，不满足转入固

定资产的条件。 

综上，报告期内，公司在建工程转入固定资产的会计处理符合企业会计准

则规定，公司不存在累计投入近 100%或已完成工程建设而推迟竣工验收时间、

在建工程长期挂账不及时转固的情形。 

（七）报告期各期末非经常性损益明细、具体构成情况，非经常性损益逐

年大幅增加的原因与合理性，结合政府补助具体事项逐项补充说明政府补助一

次性进损益或在受益期内摊销的会计处理是否准确，是否符合企业会计准则规

定，如涉及在受益期内摊销的请说明摊销期限及摊销起始时间等参数是否准

确。 

1、报告期内，公司非经常性损益情况如下表所示： 

单位：万元 

项目 2021 年度 2020 年度 2019 年度 

计入当期损益的政府补助（与企业

业务密切相关，按照国家统一标准

定额或定量享受的政府补助除外） 

2,843.53 2,395.44 586.68 

非流动资产处置损益  -12.68 -13.19 -1.23 
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除同公司正常经营业务相关的有效

套期保值业务外，持有以公允价值

计量且其变动计入当期损益的金融

资产、金融负债产生的公允价值变

动收益、以及处置以公允价值计量

且其变动计入当期损益的金融资

产、金融负债和可供出售金融资产

取得的投资收益。 

551.69 316.16 65.98 

除上述各项之外的其他营业外收入

和支出 
-353.30 -68.11 -92.17 

其他符合非经常性损益定义的损益

项目 
- - - 

小计 3,209.24 2,630.30 559.26 

减：所得税影响额 442.76 82.78 -4.32 

加：归属于少数股东的非经常性净

（收益）/损失 
- - - 

合计 2,586.48 2,547.52 563.58 

归属于公司普通股股东的净利润 2,195.83 3,104.60 1,942.19 

扣除非经常性损益后归属于公司普

通股股东的净利润 
-390.65 557.07 1,378.60 

报告期内，公司非经常性损益分别为 563.58 万元、2,547.52 万元及 2,586.48

万元。报告期内非经常性损益增加主要是由于计入当期损益的政府补助的增加

以及持有以公允价值计量且其变动计入当期损益的金融资产的公允价值变动收

益和投资收益增加所致。其中，计入当期损益的政府补助的增加主要是由于国

家及地方政府高度重视生物医药行业的发展，鼓励生物医药企业勇于创新及开

拓，公司作为一家自主研发新分子实体药物的创新型生物医药企业，积极响应

国家号召，申请了多项研究课题并取得一系列成果，获得了国家及地方政府的

政策和资金支持，报告期内政府补助逐年增长；公允价值变动收益和投资收益

增加主要是随着公司首发上市募集资金及业务规模的增长，公司资金实力增

强，公司使用部分暂时闲置资金购买银行短期理财产品，使得持有以公允价值

计量且其变动计入当期损益的金融资产增加所致。  
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2、报告期内，公司计入当期损益的政府补助情况如下表所示： 

单位：万元 

序号 政府补助项目 2021 年度 2020 年度 2019 年度 

与资产相关的政府补助 

结转自递延收益的政府补助 

1 
治疗糖尿病重大创新药物西格列他

钠后期临床和产业化项目 
12.84  14.67  14.89  

2 
抗肿瘤创新药物西达本胺后期临床

开发及产业化 
36.76  36.76  36.76  

3 
西达本胺联合抗激素类药物治疗晚

期乳腺癌的 II、III期临床研究 
27.17  27.17  2.26  

4 

深圳市配套西达本胺联合抗激素类

药物治疗晚期乳腺癌的 II、III期

临床研究 

14.12  14.12  1.18  

5 
成都高新区经贸发展局重大项目专

项扶持资金-西区 
54.12  35.55  - 

  其他 5.21  - - 

小计  150.22 128.27 55.09 

与收益相关的政府补助 

结转自递延收益的政府补助 

1 
重大专项三通路抗肿瘤靶向新药西

奥罗尼的临床开发 
10.97  468.05  106.66  

2 
表观遗传学相关靶标验证和调节剂

发现核心技术研究——西达本胺临

床研究 

2.44  192.63  2.44  

3 
深圳市配套-表观遗传学相关靶标

验证和调节剂发现核心技术研究—

—西达本胺临床研究 

20.25  242.20  41.94  

4 
深圳市三通路抗肿瘤蛋白激酶抑制

剂西奥罗尼临床开发 
141.62  291.20   

5 
治疗非酒精性脂肪肝炎的原创新药

研发项目 
127.36  42.90    

6 
针对白癜风和银屑病治疗的 JAK激

酶抑制剂临床前关键技术研发 
 89.24  6.79  

  其他 6.03  52.36  45.73  

小计  308.67 1,378.58 203.56 

直接计入当期损益的政府补助 
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1 

2021年深圳市南山区人民政府自

主创新产业发展专项资金（科技创

新分项）生物医药产业领航发展支

持计划资助 

1,950.00   

2 

2021年深圳市南山区人民政府自

主创新产业发展专项资金（科技创

新分项）企业研发投入支持计划资

助 

197.09    

3 

深圳市科技创新委员会 2019年国

家和省计划配套项目西达本胺联合

抗激素类药物治疗晚期乳腺癌的

II、III期临床研究补助 

- 196.81   

4 深圳市坪山区财政局科技创新专项

资金 
- 150.00   

5 深圳市南山区工业和信息化局企业

上市融资奖励 
- 140.00   

6 2018年深圳市科技创新委员会企

业研究开发资助计划 
- - 107.20  

7 成都市就业服务管理局稳岗补贴 - 105.95  - 

8 深圳市中小企业服务局 2021年改

制上市培育资助款项 
100.00  - - 

9 深圳市科技创新委员会高新处

2019年企业研发资助 
- 77.90  - 

10 深圳市南山区科技创新局 2019年

企业研发投入支持计划款项 
- 63.13  - 

11 
2018年南山区自主创新产业发展

专项资金（经济发展分项）-企业

研发投入支持计划 

- - 50.42  

12 

深圳市中小企业服务署（深圳市经

贸信息委）民营及中小企业创新发

展培育扶持计划改制上市培育资助

项目资助经费 

- - 50.00  

13 深圳市市场监督管理局第十九届中

国专利金奖配套奖金 
- - 50.00  

 其他 137.55  154.80  70.41  

小计  2,384.64 888.59 328.03 

合计   2,843.53  2,395.44  586.68  

公司取得的、用于购建或以其他方式形成长期资产的政府补助作为与资产

相关的政府补助；取得的与资产相关之外的其他政府补助作为与收益相关的政

府补助。 
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与资产相关的政府补助，公司将其确认为递延收益，并在相关资产使用寿

命内按照合理、系统的方法分期计入其他收益。与收益相关的政府补助，如果

用于补偿以后期间的相关成本费用或损失的，将其确认为递延收益，并在确认

相关成本费用或损失的期间，计入其他收益；用于补偿公司已发生的相关成本

费用或损失的，直接计入当期损益。
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（1）报告期内，公司收到的在收益期内摊销的主要政府补助分析如下： 

序

号 
政府补助项目 文件号/文件名称 

摊销起始

时间 
摊销依据 补助性质判断 

1 

治疗糖尿病重大创新药物

西格列他钠后期临床和产

业化项目 

深发改[2020]1746

号 
2012/01 

于购置的资产达到预定可使用

状态开始，按照购置的固定资

产折旧期限摊销 

与西格列他钠项目购置机器设备相

关，符合资产相关政府补助规定,

收到时计入递延收益，摊销计入其

他收益。 

2 
抗肿瘤创新药物西达本胺

后期临床开发及产业化 

深发改[2011]1673

号 
2012/04 

于购置的资产达到预定可使用

状态开始，按照购置的固定资

产折旧期限摊销 

与西达本胺项目购置机器设备相

关，符合资产相关政府补助规定,

收到时计入递延收益，摊销计入其

他收益。 

3 

西达本胺联合抗激素类药

物治疗晚期乳腺癌的 II、

III 期临床研究 

国家科技重大专项

课题任务合同书-课

题编号

2015ZX09101005 

2019/12 

于西达本胺乳腺癌适应症上市

开始，按照西达本胺专利证书

剩余期限 181 个月摊销 

与乳腺癌 III 期临床研究资本化支

出相关，收到时计入递延收益，摊

销计入其他收益。 

4 

深圳市配套西达本胺联合

抗激素类药物治疗晚期乳

腺癌的 II、III 期临床研究 

深科技创新

[2015]318 号 
2019/12 

于西达本胺乳腺癌适应症上市

开始，按照西达本胺专利证书

剩余期限 181 个月摊销 

与乳腺癌 III 期临床研究资本化支

出相关，收到时计入递延收益，摊

销计入其他收益。 

5 
成都高新区经贸发展局重

大项目专项扶持资金-西区 

成财产发[2020]33

号、成高经发

[2018]83 号、成都

高新管委会投资合

作协议 

2020/02 

以西区项目转固为时点开始，

按照固定资产剩余折旧期限摊

销 

该款项用于补助成都西区建设项

目，收到时计入递延收益，摊销计

入其他收益。 
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6 

针对白癜风和银屑病治疗

的 JAK 激酶抑制剂临床前

关键技术研发 

深科技创新技字

[2017]9557 号 
2017/09 

按照当年专项费用实际发生情

况进行摊销 

该款项用于补助正在进行的研发项

目，收到时计入递延收益，摊销计

入其他收益。 

7 

重大专项三通路抗肿瘤靶

向新药西奥罗尼的临床开

发 

卫科专项函

[2018]676 号 
2019/06 

按照当年专项费用实际发生情

况进行摊销 

该款项用于补助正在进行的研发项

目，收到时计入递延收益，摊销计

入其他收益。 

8 

表观遗传学相关靶标验证

和调节剂发现核心技术研

究——西达本胺临床研究 

国家科技重大专项

子课题任务合同书 
2019/04 

按照当年专项费用实际发生情

况进行摊销 

该款项用于补助正在进行的研发项

目，收到时计入递延收益，摊销计

入其他收益。 

9 

深圳市配套-表观遗传学相

关靶标验证和调节剂发现

核心技术研究——西达本

胺临床研究 

国家科技重大专项

子课题任务合同书 
2019/04 

按照当年专项费用实际发生情

况进行摊销 

该款项用于补助正在进行的研发项

目，收到时计入递延收益，摊销计

入其他收益。 

10 

深圳市三通路抗肿瘤蛋白

激酶抑制剂西奥罗尼临床

开发 

深科技创新计字

[2019]0267 号 
2020/06 

按照当年专项费用实际发生情

况进行摊销 

该款项用于补助正在进行的研发项

目，收到时计入递延收益，摊销计

入其他收益。 

11 
治疗非酒精性脂肪肝炎的

原创新药研发项目 

深科技创新计字

[2020]16682 号、深

科技创新计字

[2020]194 号 

2020/11 
按照当年专项费用实际发生情

况进行摊销 

该款项用于补助正在进行的研发项

目，收到时计入递延收益，摊销计

入其他收益。 

（2）报告期内，公司收到的直接计入当期损益的主要政府补助分析如下： 
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序

号 
政府补助项目 文件号/文件名称 款项性质判断 

1 

2021 年深圳市南山区人民政府自主创

新产业发展专项资金（科技创新分

项）生物医药产业领航发展支持计划

资助 

生物医药产业领航发展支持计划操作规程、

南山区自主创新产业发展专项资金领导小组

2021 年第三次会议拟审议资助项目（科技创

新分项）、南山区自主创新产业发展专项资

金领导小组 2021 年第四次会议拟审议资助项

目（科技创新分项） 

该项补助用于补偿公司 CS12192 项目、西奥

罗尼项目、西达本胺乳腺癌项目以及西格列

他钠项目研发阶段已经发生的相关成本费

用，2021 年收到时一次性计入其他收益； 

2 

2021 年深圳市南山区人民政府自主创

新产业发展专项资金（科技创新分

项）企业研发投入支持计划资助 

南山区自主创新产业发展专项资金— 

科技创新分项资金企业研发投入支持计划操

作规程 

该项补助用于补偿公司上一年度的研发投

入，属于补偿公司已发生的相关成本费用，

2021 年收到时一次性计入其他收益； 

3 

深圳市科技创新委员会 2019 年国家

和省计划配套项目西达本胺联合抗激

素类药物治疗晚期乳腺癌的 II、III 期

临床研究补助 

深科技创新计字[2019]0268 号 

该项目为补偿公司乳腺癌临床研究已经发生

的相关成本费用，2020 年收到时一次性计入

其他收益； 

4 
深圳市坪山区财政局科技创新专项资

金 

深圳市坪山区关于加快科技创新发展的若干

措施的实施办法 

该补助用于奖励对于承接上市许可人生产委

托，并实现相应品种落户坪山生产的企业，

2020 年收到时一次性计入其他收益 

5 
深圳市南山区工业和信息化局企业上

市融资奖励 
深南公信字[2020]4 号 

该项补助为南山区自主创新产业发展专项资

金企业上市融资奖励，补偿企业上市已发生

的费用，取得时直接计入当期损益，一次性

计入其他收益； 
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6 2018 年深圳市科技创新委员会企业研

究开发资助计划 

深圳市科技创新委员会关于 2018 年第一批企

业研究开发资助计划拟资助企业的公示 

该补助用于补偿公司 2018 年已经发生的研发

费用，2019 年收到时一次性计入其他收益 

7 成都市就业服务管理局稳岗补贴 川人社函〔2022〕156 号 补偿 2019 年公司承担的社保费用，一次性计

入其他收益 

8 深圳市中小企业服务局 2021 年改制

上市培育资助款项 
深中小企字[2021]24 号 该补助用于补偿公司已经发生的上市费用，

2021 年收到时一次性计入其他收益 

9 
深圳市科技创新委员会高新处 2019

年企业研发资助 

深圳市科技创新委员会 2019 年度企业研究开

发资助计划 

该补助用于补偿公司 2019 年已经发生的研发

费用，2019 年收到时一次性计入其他收益 

10 深圳市南山区科技创新局 2019 年企

业研发投入支持计划款项 
深南工纪[2020]32 该补助用于补偿公司 2019 年已经发生的研发

费用，2020 年收到时一次性计入其他收益； 

11 

2018 年南山区自主创新产业发展专项

资金（经济发展分项）-企业研发投

入支持计划 

深南科[2019]21 号 
该补助用于补偿公司 2018 年已经发生的研发

费用，2019 年收到时一次性计入其他收益 

12 

深圳市中小企业服务署（深圳市经贸

信息委）民营及中小企业创新发展培

育扶持计划改制上市培育资助项目资

助经费 

深圳市民营及中小企业创新发展培育扶持计

划公示文件 

该补助用于补偿公司上市阶段已经发生的费

用，2019 年收到时一次性计入其他收益 

13 
深圳市市场监督管理局第十九届中国

专利金奖配套奖金 
深南科[2018]60 号 

用于补偿西达本胺专利研发阶段已经发生的

费用，2019 年收到时一次性计入其他收益 

综上，报告期内，公司政府补助一次性进损益或在受益期内摊销的会计处理准确，涉及在受益期内摊销的政府补助的摊销期限及

摊销起始时间等参数准确，符合企业会计准则规定。
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二、请保荐机构、申报会计师核查并发表明确意见 

（一）核查程序 

保荐机构、申报会计师执行的核查程序如下： 

1、查阅发行人 2020年年度报告，了解 2019 年和 2020年发行人利润表主

要指标的变动情况及变动原因；查阅发行人同行业可比公司 2020年年度报告，

对比 2019年和 2020年营业收入和扣非净利润变动情况，并了解变动原因。 

2、查阅发行人 2021年年度报告，了解 2020 年和 2021年发行人利润表主

要指标的变动情况及变动原因；查阅发行人同行业可比公司 2021年年度报告，

对比 2020年和 2021年营业收入和各项利润指标变动情况，并了解变动原因。 

3、查阅了发行人销售费用明细表，检查是否存在异常或变动幅度较大的情

况；在抽样基础上，检查相关的合同及单据，核查费用发生的真实性、合理

性；查询了同行业上市公司信息；取得了公司《财务管理制度》《费用报销和

审批程序规定》《反商业贿赂制度》，通过国家企业信用信息公示系统、信用

中国、裁判文书网、中国执行信息公开网等公开渠道进行查询；取得了发行人

及子公司主管政府单位出具的合规证明。 

4、查阅了发行人管理费用明细表；获取并检查了发行人员工花名册，了解

报告期内发行人管理人员的数量变化；复核了发行人计入管理费用的股份支付

费用金额；在抽样基础上，查阅中介机构费用单据、合同及相关会计凭证；在

抽样基础上，检查相关的合同及单据，核查费用发生的真实性、合理性。 

5、了解并测试与开发支出资本化相关的关键内部控制的设计和运行有效

性；获取与研发项目相关的批文或证书，向管理层了解相关项目商业应用及技

术可行性分析的合理性；询问相关研发人员，跟踪各种药物最新研发状态，了

解完成研究开发药物过程是否能使其使用或出售在技术上具有可行性；根据企

业会计准则的要求，参考可获得的同行业可比信息，了解管理层对开发支出符

合企业会计准则规定的资本化条件的评估；询问相关研发人员，了解是否有开

发项目中止，而使该项目不再满足开发支出资本化条件；在抽样基础上，查阅
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并核对与研发项目相关的合同、发票、付款单据等支持性文件，检查开发支出

的准确性。 

6、了解发行人在建工程及固定资产相关的内部控制流程，对在建工程及固 

定资产有关的关键内部控制进行测试；取得并查阅在建工程明细表，了解在建

工程大幅增加的原因，以及新增在建工程项目基本情况，了解主要在建工程项

目的建设进度及完工计划；取得并查阅四川省药品监督管理局签发的《药品

GMP现场检查结果通知书》；对在建工程进行现场查看，检查完工情况以及是

否达到预定可使用状态；获取并查看监理单位出具的施工进度说明，分析核对

至在建工程进度测算表中确定的在建工程完工百分比，关注是否存在延迟转固

的情形。 

7、查阅与政府补助相关的政策文件、项目合同书、补助申请资料、银行凭

证等资料，检查政府补助款项性质等事项；了解发行人关于与收益相关政府补

助以及与资产相关政府补助的划分标准、确认时点，复核政府补助核算的会计

处理是否符合企业会计准则的要求；对于计入当期损益的与资产相关的研发项

目政府补助，评估相关资产使用寿命及摊销方法的合理性，重新计算计入损益

的与资产相关政府补助的金额。 

（二）核查意见 

经核查，保荐机构、申报会计师认为： 

1、2020年发行人营业收入增长但扣非归母净利润同比下滑主要是因为发

行人持续加大市场推广并加大研发项目投入，导致销售费用和研发费用等大幅

增加所致；相关变化趋势与同行业可比的创新型生物医药企业如泽璟制药、前

沿生物、君实生物、百奥泰等不存在重大差异。 

2、2021年发行人营业收入增长但营业利润、归母净利润同比下滑、扣非

归母净利润亏损主要是因为发行人持续加大市场推广并加大研发项目投入，并

实施股权激励计划，导致期间费用大幅增加所致；相关变化趋势与同行业可比

的创新型生物医药企业如泽璟制药、前沿生物、君实生物、百奥泰等不存在重

大差异。 
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3、报告期内，发行人销售费用大幅增长主要系发行人持续加大已上市新药

的市场推广力度，同时为拟上市新药提前组建销售团队所致，销售费用增长与

主营业务发展情况相匹配，具有合理性；发行人为新药上市提前筹备所发生的

销售费用，与其形成收入回报的时间存在滞后性的情况与同行业上市公司情况

不存在重大差异，具有合理性；报告期内，发行人不存在商业贿赂情形。 

4、2021年发行人管理费用大幅增加，主要是由于发行人经营规模扩大，

相应的管理人员数量及薪酬福利、中介机构服务费用等增加，以及为实施股权

激励导致股份支付费用增加所致，符合发行人经营的实际情况。 

5、报告期内，发行人根据研发支出资本化会计政策，结合研发管线的临床

进度，对符合条件的研发支出进行资本化，研发支出资本化率与同行业可比公

司不存在明显差异；发行人报告期各期末研发支出资本化符合《企业会计准则

第 6号-无形资产》开发阶段有关支出资本化的条件，研发支出资本化会计政策

与同行业可比公司不存在重大差异，且该会计政策在首发上市前后均保持一

致，相关会计处理具有谨慎性。 

6、报告期内，发行人在建工程转入固定资产的会计处理符合企业会计准则

规定，发行人不存在累计投入近 100%或已完成工程建设而推迟竣工验收时间、

在建工程长期挂账不及时转固的情形。 

7、报告期内，发行人非经常性损益增加主要是由于计入当期损益的政府补

助的增加以及持有以公允价值计量且其变动计入当期损益的金融资产的公允价

值变动收益和投资收益增加所致；报告期内，发行人政府补助一次性进损益或

在受益期内摊销的会计处理准确，涉及在受益期内摊销的政府补助的摊销期限

及摊销起始时间等参数准确，符合企业会计准则规定。 

 

（以下无正文）  
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