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中审亚太会计师事务所（特殊普通合伙）

关于北京诺思兰德生物技术股份有限公司向特定对

象发行股票申请文件审核问询函的回复

北京证券交易所有限责任公司：

根据贵司出具的《关于北京诺思兰德生物技术股份有限公司向特定对象发行

股票申请文件的第二轮审核问询函》（以下简称“问询函”）要求，我们对问询函

中需要会计师回复的问题进行了认真的核查和落实，现将有关问题的核查情况和

核查意见说明如下：

本回复报告中的字体代表以下含义：

黑体 反馈意见所列问题

宋体 对反馈意见所列问题的回复

楷体（不加粗） 对募集说明书原文的引用

楷体（加粗） 对募集说明书的修改、补充
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问题 1.关于未按要求回复首轮问询相关事项

（1）问询回复遗漏最近一期研发支出相关内容。根据申请文件，①2022年

NL003试验材料费用 627.77万元，较 2021年 35.96万元增加 591.81万元，回复

称主要受突发公共卫生事件的影响，NL003项目临床试验进度延后时间较长，

公司前期委托生产的临床样品临近有效期，公司委托生产、使用临床样品数量

较多，导致公司材料费用增加。②发行人以 2021 年、2022年及 2023 年 1-3 月

份财务数据申报，但问询回复中未包含 2023年 1-3月份相应数据。请发行人：

①说明试验材料费用与报告期各期入组人数、试剂用量、有效期的匹配关系，

结合主要试验材料供应商基本情况、采购单价及总额、试验材料成本归集等，

说明试验材料费用发生是否真实、准确。②说明前次问询回复未涵盖完整报告

期的原因并予以更正。③根据 2023年半年度报告的相关情况，更新申请文件。

请保荐机构核查并发表意见，请申报会计师核查问题（1）并发表明确意见。

一、回复：

（一）说明试验材料费用与报告期各期入组人数、试剂用量、有效期的匹

配关系，结合主要试验材料供应商基本情况、采购单价及总额、试验材料成本

归集等，说明试验材料费用发生是否真实、准确

1、报告期内，发行人 NL003项目材料费用与报告期各期入组人数如下：

项目 2023年 1-6月 2022年 2021年

试验材料（万元） 64.64 627.77 35.96

其中：NL003样品制剂（万元） 17.58 529.52 0.00

NL003临床试验基础用药（万元） 40.80 67.88 14.59

其他试剂耗材、低值易耗品等（万元） 6.26 30.37 21.37

各期入组人数（个） 169 142 99

注 1：NL003临床试验基础用药为公司购买的提供给受试者使用的基础药品；

注 2：各期入组人数为溃疡适应症和静息痛适应症合计数量。

（1）发行人 2022年试验材料发生金额较大

如上表所示，2022 年 NL003 试验材料费用 627.77 万元，较 2021 年 35.96

万元增加 591.81万元。其中，NL003样品制剂及临床试验基础用药金额为 597.40

万元，占试验材料的比重为 95.16%。

报告期内，NL003样品制剂的领用包括临床试验和药学研究，其中临床试验
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作为各试验中心临床试验样品供受试者使用；药学研究主要用于 NL003 样品制

剂的稳定性研究，公司根据《临床试验用药品（试行）》和《生物制品稳定性研

究技术指导原则（试行）》的规定，结合公司 NL003产品的具体情况，制定 NL003

产品稳定性研究试验方案，对 NL003产品的稳定性进行研究。

2022年 NL003样品制剂及临床试验基础用药金额较大，主要原因如下：1）

公司 NL003 样品制剂及临床试验基础用药一旦领用即成为沉没成本，实践中无

法收回再次使用，根据会计处理的谨慎性原则，公司于领用时一次计入费用。2021

年 NL003样品制剂已在 2020年领用，相关费用已确认至 2020年研发费用，导

致 2021年 NL003样品制剂金额为 0.00万元。2）2020年 4月公司委托江苏耀海

生物制药有限公司（以下简称“江苏耀海”）生产 NL003样品制剂，样品制剂有

效期为两年，有效期至 2022年 3月。原计划可以满足 III 期临床试验使用，但受

突发公共卫生事件的影响，NL003进度不及预期。鉴于药品已临近有效期，已无

法满足临床试验和产品的稳定性研究的需求，公司再次委托江苏耀海补充生产

NL003样品制剂用于临床试验以及产品稳定性研究，并于 2022年 2月起开始使

用新生产的样品制剂。2022年公司因临床试验、药学研究等实际领用 NL003样

品制剂确认研发费用 529.52万元，导致当年研发费用中 NL003样品制剂金额较

大。

如上所述，公司 2020年 4月委托生产的 NL003 样品制剂于 2022年 3 月到

期，并在临近到期前即 2022年 2月开始使用新生产的 NL003样品制剂，符合公

司实际情况，与试验进度及报告期各期试验材料费用具有匹配关系。但由于公司

NL003样品制剂在领用时一次确认为研发费用，确认研发费用时尚未提供给受试

者使用，因此 NL003样品制剂与受试者报告期各期入组进度、入组人数匹配性

不强。

（2）报告期各期试验材料费用与试剂用量匹配性分析

报告期内，公司仅在 2022年委托江苏耀海生产了一批 NL003样品制剂，其

使用情况如下：

项目 数量（盒） 研发费用金额（万元）

1.生产数量/金额 1,891.33 --

2.使用数量/金额

2022年使用

其中：临床试验领用 724.00 231.46
药学研究领用 932.33 298.06
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项目 数量（盒） 研发费用金额（万元）

小计 1,656.33 529.52
2023年 1-6 月使用

其中：临床试验领用 55.00 17.58
药学研究领用

小计 55.00 17.58
合计 1,711.33 547.10

3.2023年 6月末结余数量/金额 180.00 --

报告期内，在委托生产 NL003样品制剂时，公司综合考虑 NL003样品制剂

的用途、运输过程的损耗、高温等因素的影响，委托江苏耀海生产 NL003 样品

制剂 1,891.33盒。

如上表所示，公司 NL003样品制剂主要用于 NL003临床试验、药学研究。

临床试验样品领用方面，每位受试者整个试验周期理论用量为 1盒（12支）。根

据试验方案设定，两个适应症共需完成入组 540例。由于多中心临床试验存在各

中心间入组快慢不均、入组速度无法预估、试验中心入组例数最终不一定会满足

合同签约例数等情况，为了加快试验的入组进程，公司在试验方案设定入组人数

标准（540例）基础上扩大确定各中心的入组人数并签订临床试验协议，各中心

根据实际情况竞争入组，受试者总数达到试验方案设定入组人数时各中心均停止

入组。为充分保障各中心在入组顺利情况下可能的用药需求，按照临床试验协议

签订的受试者总人数 874例，扣除使用前批试验用样品制剂的人数 176例，本批

次的受试者的理论样品制剂领用量为 698盒。NL003项目 III期临床试验采取“多

中心、随机、双盲、安慰剂平行对照”的临床试验设计方案，IRTON艾而通系

统（随机与药物管理系统）会测算临床试验中心样品试剂需求量以及最低安全库

存，并根据各临床试验中心使用情况自动推送订单申请，公司与 CRO确认发货

数量后向试验中心发货。综合考虑以上因素及样品制剂在运输过程存在损耗、超

温等情况，临床试验实际领用数量大于理论用量。截至2023年6月末，公司NL003

项目临床试验领用样品制剂 779盒（研发费用金额为 249.04万元）。因此，虽然

试验用 NL003 样品制剂与受试者报告期各期入组进度、入组人数匹配性不强，

但报告期累计领用量与试验整体入组需求量具有匹配性。

药学研究领用方面，公司药学研究包括 NL003样品的稳定性研究、滤器、

储液袋相容性研究及学术研究等，其中主要用于 NL003产品的稳定性研究。公
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司根据 NL003产品稳定性研究试验方案及实际需要，对 NL003产品的稳定性、

滤器、储液袋相容性进行研究。2022年研发部门领用 932.33盒（研发费用金额

为 298.05万元）用于药学研究。

2、结合主要试验材料供应商基本情况、采购单价及总额、试验材料成本归

集等，说明试验材料费用发生是否真实、准确

（1）主要试验材料供应商基本情况

NL003试验材料主要为 NL003样品制剂及临床试验基础用药。公司 NL003

样品制剂通过 CMO的方式委托江苏耀海生产；NL003临床试验基础用药主要从

北京圆心妙手大药房有限公司（以下简称“圆心大药房”）采购，主要供应商的

基本情况如下：

序

号

公司名

称
公司简介 资质/经营范围 基本信息

1
江苏耀

海

微生物表达体系 CDMO服务提供商，业务

聚焦在重组蛋白/多肽、纳米抗体、基因治

疗、新型重组疫苗等领域；目前已为包括

人福医药、天士力集团、君盟生物、亚宝

药业、诺思兰德等多家上市企业提供了

CDMO服务。

营业执照（经营范

围包括生物工程

产品生产）；药品

生产许可证（治疗

用生物制品）

成立于 2010年 8
月 18日，注册资

本：20,431.20万
元人民币

2
圆心大

药房

圆心大药房是圆心科技旗下药店连锁品

牌，目前在中国 66 个主要城市已建立了

200 多家院边及 DTP 药房，与 2000 多家

国内外药企合作，服务覆盖 26000多种药

品，包含新特药 300多种，其中靶向药和

免疫药品 100多种。同时，圆心大药房已

建立了妙手商城等线上电商平台。

经营范围包括生

物工程产品生产

药品零售、卫生用

品和一次性使用

医疗用品生产

成立于 2009年 8
月 3日，注册资

本：500.00万元

人民币

注：主要供应商的资料来源于天眼查及其官网。

（2）公司单位材料成本及费用总额

报告期内，公司 NL003 样品制剂及临床试验基础用药的数量、单位成本及

费用总额如下：

单元：万元、盒、元/盒

药品
2023年 1-6月 2022年 2021年

数量 单位成本 总金额 数量 单位成本 总金额 数量 单位成本 总金额

NL003样品制剂 55 3,196.95 17.58 1,656.33 3,196.95 529.52
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药品
2023年 1-6月 2022年 2021年

数量 单位成本 总金额 数量 单位成本 总金额 数量 单位成本 总金额

NL003样品制剂 55 3,196.95 17.58 1,656.33 3,196.95 529.52

贝前列素钠片 5,890 50.44 29.72 9,750 51.41 50.12 2,220 52.55 11.67

复方利多卡因乳膏 530 45.13 2.39 335 45.13 1.51 600 48.67 2.92

西洛他挫片 1,900 45.76 8.69 3,550 45.76 16.25

总计 58.38 597.40 14.59

如上表所示，报告期内，公司委托江苏耀海生产 NL003 样品制剂用于临床

试验及药学研究；公司的基础用药主要为贝前列素钠片、复方利多卡因乳膏和西

洛他挫片，主要用来改善慢性动脉闭塞症引起的下肢缺血性症状及注射样品前局

部麻醉。

（3）试验材料的成本归集

NL003样品制剂采用委托方式进行生产，具体情况如下：公司委派专业技术

人员进行关键环节的把控，并提供主要原料，委托第三方进行生产。样品制剂生

产成本内容包含公司委派人员的薪酬、原料费用及加工费。其中人员薪酬归集公

司派驻的与样品制剂生产直接相关人员的薪酬；原料费用归集委托生产过程中从

公司实际领用的原料费用；加工费归集应付给受托方的费用，主要包括受托方生

产车间使用费、样品检测费用等。

公司采购的基础用药、其他试剂耗材、低值易耗品等商品不涉及生产加工过

程，其成本为公司的采购成本。

综上，公司 2022年 NL003试验材料费用发生额较大且同比增加较多主要受

公司研发费用确认政策及NL003样品制剂有效期的影响。虽然报告期各期NL003

样品制剂费用与受试者入组进度、入组人数匹配性不强，但报告期试验用样品制

剂累计领用量与试验整体入组需求量具有匹配性。报告期内，公司按需向主要供

应商委托生产、采购试验材料，并按照上述方法归集试验材料成本，并在领用时

确认研发费用。公司试验材料成本归集完整，相关费用真实、准确。

（二）说明前次问询回复未涵盖完整报告期的原因并予以更正

前次问询回复未涵盖完整报告期主要原因：前次问询函内容主要是比较

2021年、2022年的数据差异及其原因，考虑到公司 2023年 1-3月研发费用发生
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额较小，且与 2021年、2022年两个完整的会计年度数据不具有可比性。发行人

已在《诺思兰德及中泰证券关于第一轮问询的回复（2023 年半年报财务数据更

新版）》对相关事项予以更正。

（三）根据 2023年半年度报告的相关情况，更新申请文件

发行人已根据 2023年半年度报告的相关情况，更新了申请文件，相关内容

详见《募集说明书（修订稿）》《诺思兰德及中泰证券关于第一轮问询的回复（2023

年半年报财务数据更新版）》等文件。

二、请申报会计师核查问题（1）并发表明确意见

（一）核查方式

（1）取得并查阅公司存货明细账、研发费用明细账，了解公司委托生产及

采购原材料的成本归集过程，了解公司研发费用中试验材料的核算内容；获取报

告期内 NL003 样品制剂的生产及领用明细表，分析与受试者入组进度、入组人

数、有效期的匹配性；

（2）取得公司与江苏耀海签署的委托合同及补充协议、委托费用结算清单，

核实委托生产成本的真实性、准确性；取得向圆心大药房采购基础用药的采购合

同，核实采购的真实性、准确性；取得公司试验材料盘点表及收发存记录并对试

验材料实施抽盘程序；

（3）对江苏耀海进行函证、视频访谈，验证实际付款情况的真实性，了解

其生产线产能情况及受托生产的情况，并取得其出具的委托生产场地使用情况的

说明；

（4）通过天眼查及主要供应商的官网，查询主要供应商的成立日期、注册

资本、经营规模数据等基本资料；

（5）访谈公司研发人员，了解 NL003样品制剂生产及领用的情况。

（二）核查意见

经核查，申报会计师认为：

（1）公司 2022年 NL003 试验材料费用发生额较大且同比增加较多主要受

公司研发费用确认政策及 NL003样品制剂有效期的影响，公司的 NL003样品制
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剂费用与受试者入组进度、入组人数匹配性不强，但报告期试验用样品制剂累计

领用量与试验整体入组需求量具有匹配性；报告期内，公司试验材料成本归集完

整，试验材料费用真实、准确；

（2）前次问询回复未涵盖完整报告期主要原因为前次问询内容主要是比较

2021年、2022年的数据差异及其原因；考虑到 2023年 1-3月研发费用发生额较

小，与 2021年、2022年两个完整的会计年度数据不具有可比性；发行人已在《诺

思兰德及中泰证券关于第一轮问询的回复（2023年半年报财务数据更新版）》对

相关事项予以更正；

（3）发行人已根据 2023年半年度报告的相关情况，更新了申请文件。
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（盖章）

中国注册会计师：

中国注册会计师：

中国注册会计师：

中国注册会计师：

中国·北京 二〇二三年 月 日
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