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 立信会计师事务所（特殊普通合伙）关于 

乐普（北京）医疗器械股份有限公司 

募投研发项目投入符合资本化要求的专项核查报告 

 

信会师报字[2020]第ZG11899号 

 

深圳证券交易所： 

乐普（北京）医疗器械股份有限公司（以下简称“乐普医疗”“发

行人”“公司”）拟向不特定对象发行可转债募集资金总额（含发行

费用）不超过 16.38 亿元（含本数），扣除发行费用后的募集资金

净额拟用于冠脉、外周领域介入无植入重要创新器械研发项目资本化

研发投入以及补充流动资金和偿还债务。公司于2020 年 9 月 2 日

召开的第五届董事会第十次会议、2020 年 9 月 24 日 2020 年第二

次临时股东大会通过该方案。 

 

 一、募集资金投资项目情况 

（一）本次募投项目具体投资数额安排明细、各项目投资金额的

具体测算依据和测算过程 

发行人本次拟募集资金16.38亿元，其中，“冠脉、外周领域介

入无植入重要创新器械研发项目”（以下简称“器械研发项目”）拟

募集资金11.5亿元，补充流动资金和偿还债务4.88亿元。器械研发项

目主要包括新一代生物可吸收冠脉支架、生物可吸收外周支架、新一

代冠脉药物球囊（包括小血管、ACS和PTCA药物球囊）、新一代外

周药物球囊（包括PTA、膝下药物球囊）、冠脉和外周用声波球囊、

冠脉和外周用二代切割球囊和新一代冠脉和外周用成像导管等7个子

项目，拟投入资金测算系根据具体产品临床试验方案中对照品费用、

临床试验费用、CRO&SMO（临床试验现场管理组织）等第三方服务

费和其他相关支出等进行，具体投资数额安排明细、测算依据和测算

过程等如下： 
单位：万元 

项目名称 合计金额 区域 名称 金额 主要内容 

1.1 新一代生

物可吸收冠脉

支架 

45,000.00 中国区域 

对照品 500.00 对照品选择已上市支架 

临床试验费 6,850.00 
包括研究者观察费、受试者检查

费、亚组耗材，医院管理费等； 
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项目名称 合计金额 区域 名称 金额 主要内容 

CRO&SMO

（临床试验

现场管理组

织）等第三

方服务费 

8,100.00 

临床研究协调服务费、临床项目

管理及监查服务费、保险费、稽

查费等第三方服务费； 

方案设计、临床数据管理和统计

费、保险费、第三方影像评估费、

CEC评审等 

其他 1,000.00 

包括人员差旅、试验物资、资料

印刷、物资运输、文件翻译、研

究者会议、器械注册等 

小计 16,450.00  

欧盟等海

外区域 

对照品 750.00 对照品选择已上市支架 

临床试验费 11,500.00 
包括研究者观察费、受试者检查

费、亚组耗材，医院管理费等； 

CRO&SMO

（临床试验

现场管理组

织）等第三

方服务费 

13,500.00 

临床研究协调服务费、临床项目

管理及监查服务费、保险费、稽

查费等第三方服务费； 

方案设计、临床数据管理和统计

费、保险费、第三方影像评估费、

CEC评审等 

其他 2,800.00 

包括人员差旅、试验物资、资料

印刷、物资运输、文件翻译、研

究者会议、器械注册等 

小计 28,550.00  

1.2 生物可吸

收外周支架 
10,000.00 

中国区域 

对照品 180.00 对照品选择已上市支架 

临床试验费 1,260.00 
包括研究者观察费、受试者检查

费、医院管理费等； 

CRO&SMO

（临床试验

现场管理组

织）等第三

方服务费 

1,450.00 

临床研究协调服务费、临床项目

管理及监查服务费、保险费、稽

查费等第三方服务费； 

方案设计、临床数据管理和统计

费、保险费、第三方影像评估费、

CEC评审等 

其他 320.00 

包括人员差旅、试验物资、资料

印刷、物资运输、文件翻译、研

究者会议、器械注册等 

小计 3,210.00  

欧盟等海

外区域 

对照品 900.00 对照品选择已上市支架 

临床试验费 2,540.00 
包括研究者观察费、受试者检查

费、医院管理费等； 

CRO&SMO

（临床试验

现场管理组

织）等第三

方服务费 

2,700.00 

临床研究协调服务费、临床项目

管理及监查服务费、保险费、稽

查费等第三方服务费； 

方案设计、临床数据管理和统计

费、保险费、第三方影像评估费、

CEC评审等 
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项目名称 合计金额 区域 名称 金额 主要内容 

其他 650.00 

包括人员差旅、试验物资、资料

印刷、物资运输、文件翻译、研

究者会议、器械注册等 

小计 6,790.00  

1.3.1冠脉小血

管药物球囊 
5,000.00 

中国区域 

对照品 250.00 对照品选择同品种已上市药球 

临床试验费 900.00 
包括研究者观察费、受试者检查

费、医院管理费等； 

CRO&SMO

（临床试验

现场管理组

织）等第三

方服务费 

800.00 

临床研究协调服务费、临床项目

管理及监查服务费、保险费、稽

查费等第三方服务费； 

方案设计、临床数据管理和统计

费、保险费、第三方影像评估费、

CEC评审等 

其他 150.00 

包括人员差旅、试验物资、资料

印刷、物资运输、文件翻译、研

究者会议、器械注册等 

小计 2,100.00  

欧盟 

对照品 300.00 对照品选择同品种已上市药球 

临床试验费 1,100.00 
包括研究者观察费、受试者检查

可费、医院管理费等； 

CRO&SMO

（临床试验

现场管理组

织）等第三

方服务费 

1,150.00 

临床研究协调服务费、临床项目

管理及监查服务费、保险费、稽

查费等第三方服务费； 

方案设计、临床数据管理和统计

费、保险费、第三方影像评估费、

CEC评审等 

其他 350.00 

包括人员差旅、试验物资、资料

印刷、物资运输、文件翻译、研

究者会议、器械注册等 

小计 2,900.00  

1.3.2ACS药物

球囊 
5,000.00 

中国区域 

对照品 190.00 对照品选择已上市支架 

临床试验费 980.00 
包括研究者观察费、受试者检查

费、医院管理费等； 

CRO&SMO

（临床试验

现场管理组

织）等第三

方服务费 

990.00 

临床研究协调服务费、临床项目

管理及监查服务费、保险费、稽

查费等第三方服务费； 

方案设计、临床数据管理和统计

费、保险费、第三方影像评估费、

CEC评审等 

其他 250.00 

包括人员差旅、试验物资、资料

印刷、物资运输、文件翻译、研

究者会议、器械注册等 

小计 2,410.00  

欧盟 

对照品 200.00 对照品选择已上市支架 

临床试验费 1,110.00 
包括研究者观察费、受试者检查

费、医院管理费等； 
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项目名称 合计金额 区域 名称 金额 主要内容 

CRO&SMO

（临床试验

现场管理组

织）等第三

方服务费 

990.00 

临床研究协调服务费、临床项目

管理及监查服务费、保险费、稽

查费等第三方服务费； 

方案设计、临床数据管理和统计

费、保险费、第三方影像评估费、

CEC评审等 

其他 290.00 

包括人员差旅、试验物资、资料

印刷、物资运输、文件翻译、研

究者会议、器械注册等 

小计 2,590.00  

1.3.3PTCA 药

物球囊 
5,000.00 

中国区域 

对照品 190.00 对照品选择已上市支架 

临床试验费 950.00 
包括研究者观察费、受试者检查

费、医院管理费等； 

CRO&SMO

（临床试验

现场管理组

织）等第三

方服务费 

930.00 

临床研究协调服务费、临床项目

管理及监查服务费、保险费、稽

查费等第三方服务费； 

方案设计、临床数据管理和统计

费、保险费、第三方影像评估费、

CEC评审等 

其他 200.00 

包括人员差旅、试验物资、资料

印刷、物资运输、文件翻译、研

究者会议、器械注册等 

小计 2,270.00  

欧盟 

对照品 250.00 对照品选择已上市支架 

临床试验费 1,100.00 
包括研究者观察费、受试者检查

费、医院管理费等； 

CRO&SMO

（临床试验

现场管理组

织）等第三

方服务费 

1,030.00 

临床研究协调服务费、临床项目

管理及监查服务费、保险费、稽

查费等第三方服务费； 

方案设计、临床数据管理和统计

费、保险费、第三方影像评估费、

CEC评审等 

其他 350.00 

包括人员差旅、试验物资、资料

印刷、物资运输、文件翻译、研

究者会议、器械注册等 

小计 2,730.00  

1.4.1PTA药物

球囊扩张导管 
7,500.00 中国区域 

对照品 250.00 对照品选择已上市球囊 

临床试验费 950.00 
包括研究者观察费、受试者检查

费、医院管理费等； 

CRO&SMO

（临床试验

现场管理组

织）等第三

方服务费 

1,010.00 

临床研究协调服务费、临床项目

管理及监查服务费、保险费、稽

查费等第三方服务费； 

方案设计、临床数据管理和统计

费、保险费、第三方影像评估费、

CEC评审等 
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项目名称 合计金额 区域 名称 金额 主要内容 

其他 200.00 

包括人员差旅、试验物资、资料

印刷、物资运输、文件翻译、研

究者会议、器械注册等 

小计 2,410.00  

欧盟等海

外区域 

对照品 500.00 对照品选择已上市球囊 

临床试验费 2,010.00 
包括研究者观察费、受试者检查

费、医院管理费等； 

CRO&SMO

（临床试验

现场管理组

织）等第三

方服务费 

2,080.00 

临床研究协调服务费、临床项目

管理及监查服务费、保险费、稽

查费等第三方服务费； 

方案设计、临床数据管理和统计

费、保险费、第三方影像评估费、

CEC评审等 

其他 500.00 

包括人员差旅、试验物资、资料

印刷、物资运输、文件翻译、研

究者会议、器械注册等 

小计 5,090.00  

1.4.2膝下药物

球囊 
7,500.00 

中国区域 

对照品 90.00 对照品选择已上市球囊 

临床试验费 930.00 
包括研究者观察费、受试者检查

费、医院管理费等； 

CRO&SMO

（临床试验

现场管理组

织）等第三

方服务费 

1,010.00 

临床研究协调服务费、临床项目

管理及监查服务费、保险费、稽

查费等第三方服务费； 

方案设计、临床数据管理和统计

费、保险费、第三方影像评估费、

CEC评审等 

其他 200.00 

包括人员差旅、试验物资、资料

印刷、物资运输、文件翻译、研

究者会议、器械注册等 

小计 2,230.00  

欧盟等海

外区域 

对照品 180.00 对照品选择已上市球囊 

临床试验费 2,050.00 
包括研究者观察费、受试者检查

费、医院管理费等； 

CRO&SMO

（临床试验

现场管理组

织）等第三

方服务费 

2,690.00 

临床研究协调服务费、临床项目

管理及监查服务费、保险费、稽

查费等第三方服务费； 

方案设计、临床数据管理和统计

费、保险费、第三方影像评估费、

CEC评审等 

其他 350.00 

包括人员差旅、试验物资、资料

印刷、物资运输、文件翻译、研

究者会议、器械注册等 

小计 5,270.00  

1.5.1冠脉用声

波球囊及设备 
7,500.00 中国区域 对照品 520.00 

对照品选择已上市球囊；设备10

台 
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项目名称 合计金额 区域 名称 金额 主要内容 

临床试验费 790.00 

包括研究者观察费、受试者检查

费、医院管理费、设备及导管费

用等； 

CRO&SMO

（临床试验

现场管理组

织）等第三

方服务费 

680.00 

临床研究协调服务费、临床项目

管理及监查服务费、保险费、稽

查费等第三方服务费； 

方案设计、临床数据管理和统计

费、保险费、第三方影像评估费、

CEC评审等 

其他 150.00 

包括人员差旅、试验物资、资料

印刷、物资运输、文件翻译、研

究者会议、器械注册等 

小计 2,140.00  

欧盟等海

外区域 

对照品 740.00 
对照品选择已上市球囊；设备18

台 

临床试验费 2,060.00 

包括研究者观察费、受试者检查

费、医院管理费、设备及导管费

用等； 

CRO&SMO

（临床试验

现场管理组

织）等第三

方服务费 

2,010.00 

临床研究协调服务费、临床项目

管理及监查服务费、保险费、稽

查费等第三方服务费； 

方案设计、临床数据管理和统计

费、保险费、第三方影像评估费、

CEC评审等 

其他 550.00 

包括人员差旅、试验物资、资料

印刷、物资运输、文件翻译、研

究者会议、器械注册等 

小计 5,360.00  

1.5.2外周用声

波球囊及设备 
7,500.00 

中国区域 

对照品 520.00 
对照品选择已上市球囊；设备10

台 

临床试验费 670.00 

包括研究者观察费、受试者检查

费、医院管理费、设备及导管费

用等； 

CRO&SMO

（临床试验

现场管理组

织）等第三

方服务费 

680.00 

临床研究协调服务费、临床项目

管理及监查服务费、保险费、稽

查费等第三方服务费； 

方案设计、临床数据管理和统计

费、保险费、第三方影像评估费、

CEC评审等 

其他 200.00 

包括人员差旅、试验物资、资料

印刷、物资运输、文件翻译、研

究者会议、器械注册等 

小计 2,070.00  

欧盟等海

外区域 
对照品 940.00 

对照品选择已上市球囊；设备18

台 
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项目名称 合计金额 区域 名称 金额 主要内容 

临床试验费 1,970.00 

包括研究者观察费、受试者检查

费、医院管理费、设备及导管费

用等； 

CRO&SMO

（临床试验

现场管理组

织）等第三

方服务费 

2,040.00 

临床研究协调服务费、临床项目

管理及监查服务费、保险费、稽

查费等第三方服务费； 

方案设计、临床数据管理和统计

费、保险费、第三方影像评估费、

CEC评审等 

其他 480.00 

包括人员差旅、试验物资、资料

印刷、物资运输、文件翻译、研

究者会议、器械注册等 

小计 5,430.00  

1.6.1冠脉用二

代切割球囊 
2,500.00 

中国区域 

对照品 90.00 对照品选择已上市球囊 

临床试验费 490.00 
包括研究者观察费、受试者检查

费、医院管理费等； 

CRO&SMO

（临床试验

现场管理组

织）等第三

方服务费 

490.00 

临床研究协调服务费、临床项目

管理及监查服务费、保险费、稽

查费等第三方服务费； 

方案设计、临床数据管理和统计

费、保险费、第三方影像评估费、

CEC评审等 

其他 150.00 

包括人员差旅、试验物资、资料

印刷、物资运输、文件翻译、研

究者会议、器械注册等 

小计 1,220.00  

欧盟 

对照品 90.00 对照品选择已上市球囊 

临床试验费 490.00 
包括研究者观察费、受试者检查

费、医院管理费等； 

CRO&SMO

（临床试验

现场管理组

织）等第三

方服务费 

550.00 

临床研究协调服务费、临床项目

管理及监查服务费、保险费、稽

查费等第三方服务费； 

方案设计、临床数据管理和统计

费、保险费、第三方影像评估费、

CEC评审等 

其他 150.00 

包括人员差旅、试验物资、资料

印刷、物资运输、文件翻译、研

究者会议、器械注册等 

小计 1,280.00  

1.6.2外周用切

割球囊 
2,500.00 中国区域 

对照品 90.00 对照品选择已上市球囊 

临床试验费 480.00 
包括研究者观察费、受试者检查

费、医院管理费等； 
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项目名称 合计金额 区域 名称 金额 主要内容 

CRO&SMO

（临床试验

现场管理组

织）等第三

方服务费 

510.00 

临床研究协调服务费、临床项目

管理及监查服务费、保险费、稽

查费等第三方服务费； 

方案设计、临床数据管理和统计

费、保险费、第三方影像评估费、

CEC评审等 

其他 150.00 

包括人员差旅、试验物资、资料

印刷、物资运输、文件翻译、研

究者会议、器械注册等 

小计 1,230.00  

欧盟 

对照品 90.00 对照品选择已上市球囊 

临床试验费 480.00 
包括研究者观察费、受试者检查

费、医院管理费等； 

CRO&SMO

（临床试验

现场管理组

织）等第三

方服务费 

550.00 

临床研究协调服务费、临床项目

管理及监查服务费、保险费、稽

查费等第三方服务费； 

方案设计、临床数据管理和统计

费、保险费、第三方影像评估费、

CEC评审等 

其他 150.00 

包括人员差旅、试验物资、资料

印刷、物资运输、文件翻译、研

究者会议、器械注册等 

小计 1,270.00  

1.7.1冠脉用成

像导管及设备 
5,000.00 

中国区域 

对照品 500.00 对照品选择已上市导管；设备； 

临床试验费 920.00 

包括研究者观察费、受试者检查

费、医院管理费、设备及导管费

用等； 

CRO&SMO

（临床试验

现场管理组

织）等第三

方服务费 

810.00 

临床研究协调服务费、临床项目

管理及监查服务费、保险费、稽

查费等第三方服务费； 

方案设计、临床数据管理和统计

费、保险费、第三方影像评估费、

CEC评审等 

其他 160.00 

包括人员差旅、试验物资、资料

印刷、物资运输、文件翻译、研

究者会议、器械注册等 

小计 2,390.00  

欧盟 

对照品 500.00 对照品选择已上市导管；设备； 

临床试验费 930.00 

包括研究者观察费、受试者检查

费、医院管理费、设备及导管费

用等； 

CRO&SMO

（临床试验

现场管理组

织）等第三

方服务费 

830.00 

临床研究协调服务费、临床项目

管理及监查服务费、保险费、稽

查费等第三方服务费； 

方案设计、临床数据管理和统计

费、保险费、第三方影像评估费、

CEC评审等 
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项目名称 合计金额 区域 名称 金额 主要内容 

其他 350.00 

包括人员差旅、试验物资、资料

印刷、物资运输、文件翻译、研

究者会议、器械注册等 

小计 2,610.00  

1.7.2外周用成

像导管及设备 
5,000.00 

中国区域 

对照品 500.00 对照品选择已上市导管；设备； 

临床试验费 920.00 

包括研究者观察费、受试者检查

费、医院管理费、设备及导管费

用等； 

CRO&SMO

（临床试验

现场管理组

织）等第三

方服务费 

860.00 

临床研究协调服务费、临床项目

管理及监查服务费、保险费、稽

查费等第三方服务费； 

方案设计、临床数据管理和统计

费、保险费、第三方影像评估费、

CEC评审等 

其他 150.00 

包括人员差旅、试验物资、资料

印刷、物资运输、文件翻译、研

究者会议、器械注册等 

小计 2,430.00  

欧盟 

对照品 500.00 对照品选择已上市导管；设备； 

临床试验费 910.00 
包括研究者观察费、受试者检查

费、医院管理费等； 

CRO&SMO

（临床试验

现场管理组

织）等第三

方服务费 

860.00 

临床研究协调服务费、临床项目

管理及监查服务费、保险费、稽

查费等第三方服务费； 

方案设计、临床数据管理和统计

费、保险费、第三方影像评估费、

CEC评审等 

其他 300.00 

包括人员差旅、试验物资、资料

印刷、物资运输、文件翻译、研

究者会议、器械注册等 

小计 2,570.00  

项目后期投入临床等金额测算参照现行中国区域、海外区域临床

费用标准等相关依据，费用合理。 

（二）发行人募投项目研发进程、相关成果和后期研发安排 

医疗器械行业产品从最初设计到最终上市主要经历四个阶段：（1）

关键技术攻关/立项阶段；（2）动物试验/型式检验阶段；（3）临床

试验研究阶段；（4）注册/上市销售阶段。 

截至目前，发行人募投项目研发进程、相关成果和后期研发具体

安排如下： 

项目名称 目前完成工作进度 
尚需完成的工作以及审

批备案程序 

1.1新一代生物可吸收冠脉支

架 
目前完成动物试验/型式检验阶段 

完成境内境外临床试

验，取得注册批件 
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1.2生物可吸收外周支架 目前处于动物试验/型式检验阶段 

完成动物试验 /型式检

验、境内境外临床试验，

取得注册批件 

1.3新一代冠脉药物球囊 - - 

1.3.1冠脉小血管药物球囊 目前处于临床试验阶段 
完成境内境外临床试

验，取得注册批件 

1.3.2ACS药物球囊 目前处于临床试验阶段 
完成境内境外临床试

验，取得注册批件 

1.3.3PTCA药物球囊 目前处于临床试验阶段 
完成境内境外临床试

验，取得注册批件 

1.4新一代外周药物球囊 

目前处于动物试验/型式检验阶段 

完成动物试验 /型式检

验、境内境外临床试验，

取得注册批件 

1.4.1PTA药物球囊扩张导管 

1.4.2膝下药物球囊 

1.5声波球囊及设备 - - 

1.5.1冠脉用声波球囊及设备 
目前处于关键技术攻关和项目立项

阶段 

完成立项、动物试验/型

式检验、境内境外临床

试验等，取得注册批件 

1.5.2外周用声波球囊及设备 目前处于动物试验/型式检验阶段 

完成动物试验 /型式检

验、境内境外临床试验，

取得注册批件 

1.6二代切割球囊 - - 

1.6.1冠脉用切割球囊 目前完成动物试验/型式检验阶段 
完成境内境外临床试

验，取得注册批件 

1.6.2外周用切割球囊 目前处于动物试验/型式检验阶段 

完成动物试验 /型式检

验、境内境外临床试验，

取得注册批件 

1.7新一代成像导管及设备 

目前处于动物试验/型式检验阶段 

完成动物试验 /型式检

验、境内境外临床试验，

取得注册批件 

1.7.1冠脉用成像导管及设备 

1.7.2外周用成像导管及设备 

（三）项目后续进展的可行性、项目涉及具体产品的特点 

1、募投项目相关产品特点 

发行人本次募投项目研发的对应产品可以分为三类：支架类，球

囊类和导管设备类，上述产品均属于心血管介入治疗医疗器械产品。

由于我国介入治疗技术最初均由国外引进且起步较晚，同时医疗器械

均存在较高的技术壁垒，在介入器械大部分细分领域仍处于外资主导

格局，目前仅冠脉支架产品基本完成了进口替代，其他产品尚存在巨

大的进口替代空间。 

2、募投项目涉及产品具有广阔的市场空间 

根据Evaluate Medtech发布的《World Preview 2018，Outlook to 

2024》显示，2017年全球医疗器械市场销售额为4050亿美元，同比增

长4.6%；预计2024年销售额将达到5945亿美元，2017年至2024年间复

合增长率为5.6%。 

根据《2019年中国医疗器械行业分析及研究报告（蓝皮书）》显
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示，2018年中国医疗器械市场规模约为5304亿元，同比增长19.86%；

其中血管介入高值医用耗材市场规模为389亿元，同比增长25.08%；

血管介入器械市场主要可以分为冠脉介入器械、脑血管介入器械和外

周血管介入器械。 

2018年心血管介入器械市场规模约为264亿元，同比增长21.10%；

心血管介入器械，由于产品设计复杂、药物涂覆技术要求高、科技含

量高，需要精密加工技术，技术门槛高，市场份额相对集中，主要为

乐普医疗、微创医疗、美敦力、雅培等大型企业。 

外周血管介入诊疗技术是指在医学影像设备引导下，经血管穿刺

途径对除颅内血管和心脏冠状血管以外的其他血管进行诊断或者治

疗的技术。 

外周血管疾病多发于中老年人，主要表现为下肢动脉粥样硬化疾

病、颈动脉粥样硬化疾病、肾动脉狭窄等，随着我国人口老年化的加

剧，外周血管疾病发病率越来越高，我国外周血管介入器械市场发展

迅速，2018年我国外周血管介入器械市场规模达到77亿元，增长率高

达32.76%。我国外周介入器械市场处于发展初期，主要以进口产品为

主，尤其是高端支架市场主要由进口品牌占据。 

伴随中国人口老龄化的加剧，主动脉及外周血管等疾病的发病人

数亦将呈现持续增长态势，对主动脉及外周血管介入一类器械需求量

不断扩大，进而拉动市场持续增长。目前中国主动脉及外周血管疾病

的检出率、治疗渗透率相比国际成熟市场仍然较低，以美国和日本为

例，美国每年PCI手术例数约100万，每百万人口的PCI手术例数约3135

例，同期日本约2047例/百万人口，中国仅为484例/百万人口。考虑到

各国心血管疾病流行病学数据接近，据此估计中国的PCI手术例数未

来年度仍有很大增长空间。 

在医疗资源日益丰富、临床医生技术水平不断提高、国产品牌技

术和安全性持续提升的背景下，中国主动脉及外周血管疾病的检出率

将不断提高，治疗渗透率将向欧美、日本等国际成熟市场靠拢，市场

容量提升空间巨大。 

3、发行人拥有强大的研发技术实力，丰富的人才和市场渠道等

相关资源 

发行人自成立至今，一直专注于心血管领域，积极应对心血管治

疗的技术变革，是国家科技部授予的中国唯一的国家心脏病植介入诊

疗器械及装备工程技术研究中心，是国内高端医疗器械领域能够与国
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外产品形成强有力竞争的少数企业，是国内领先的心血管病植介入诊

疗器械与设备的高端医疗产品产业集团。 

发行人秉承“预研一代、注册一代和生产销售一代”的原则，经

过二十年的不懈努力积累布局，打造可吸收支架和材料制造平台技术、

瓣膜设计与完全可回收再定位输送平台技术、封堵器设计和精密制造

平台技术、药物球囊精密制造和药物涂敷平台技术、人工智能AI-ECG

心电诊断平台技术等5大技术平台，形成强冠脉介入器械系列、外周

介入器械系列、心脏节律器械系列、结构性心脏病器械系列、心衰器

械系列、电生理器械系列、神经器械系列、IVD业务系列和外科器械

系列等9大类医疗器械板块，由冠脉药物支架为基础，引领行业全面

进入“介入无植入”的生物可吸收器械时代和人工智能医疗时代。 

公司深耕心血管创新器械研发20年，突破了一大批重大关键技术，

形成了公司5个重大技术平台，公司重大创新器械研发已经进入新时

代。 

截至2020年6月30日，公司拥有销售人员2646名，技术人员2714

名；最近三年一期，公司医疗器械板块实现销售收入分别为252,145.21

万元、290,736.04万元、362,264.97万元和225,537.93万元，销售收入

增幅明显。 

鉴于完成了项目关键技术攻关，建立了产品技术平台，完成动物

试验，完全实现了项目研发技术体系和质量保障体系指标的要求，达

到了项目进入临床试验的基本要求，项目后续研发可行性强。本次募

投项目均为在公司现有可吸收支架和材料制造平台技术、药物球囊精

密制造和药物涂敷平台技术的基础上进行了创新研发，充分利用公司

现有的各类技术资源，相关产品均为公司现有产品的全面更新换代升

级，产品研发特点显著，产品技术指标具有一定的先进性，未来市场

开拓均可通过公司现有的境内外市场销售渠道进行。 

综上所述，本次募投项目后续具有可行性。 

 

二、募投项目所处研发阶段及募投支出会计处理 

本次募集资金投入的开发支出资本化开始的时点如下：需要临床

批件的研发项目，以取得临床批件为具备进入临床试验的条件。不需

要临床批件的研发项目，由公司专业技术委员会组织专家进行技术、

产品和市场综合论证，如技术可行，产品安全有效，市场需求刚性，

产品具备进行临床试验的条件；开发支出资本化结束的时点，即项目
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完成产品注册，取得产品注册批件，依据为产品注册批件的节点，确

定依据清晰完整。 

募集资金投入全部为进入临床试验研究阶段及之后研发阶段的

项目投入，均为资本化阶段的研发支出，募投支出予以资本化会计处

理。 

 

三、募投项目研发费用资本化会计处理的合理性 

（一）募投项目研发费用资本化符合企业会计准则的规定 

根据企业会计准则相关规定，内部研究开发项目开发阶段的支出，

同时满足下列条件的，可予以资本化：  

（1）完成该无形资产以使其能够使用或出售在技术上具有可行

性；（2）具有完成该无形资产并使用或出售的意图；（3）无形资产

产生经济利益的方式，包括能够证明运用该无形资产生产的产品存在

市场或无形资产自身存在市场，无形资产将在内部使用的，能够证明

其有用性；（4）有足够的技术、财务资源和其他资源支持，以完成

该无形资产的开发，并有能力使用或出售该无形资产；（5）归属于

该无形资产开发阶段的支出能够可靠地计量。 

1、本次募投项目符合《企业会计准则》中“1、完成该无形资产

以使其能够使用或出售在技术上具有可行性”和“2、具有完成该无

形资产并使用或出售的意图” 

公司成立20年以来，一直深耕心血管创新器械领域研发，秉承“预

研一代、注册一代和生产销售一代”的原则，公司进一步做大做强冠

脉介入器械系列、外周介入器械系列等产品。为此，公司持续不断进

行研发投入，上述研发项目进入临床试验阶段后可说明该研发项目最

终形成产品并上市销售在技术上具有可行性。 

本次募投项目全部系用于临床试验研究阶段及其后阶段符合研

发费用资本化要求的相关投入，临床试验阶段前全部投入全部通过自

有或自筹资金完成。 

2、本次募投项目符合《企业会计准则》中“3、无形资产产生经

济利益的方式，包括能够证明运用该无形资产生产的产品存在市场或

无形资产自身存在市场，无形资产将在内部使用的，应当证明其有用

性”  

随着我国经济的发展、人民生活水平的日益提高及人口老龄化的

趋势，我国心血管病的患病率和死亡率逐年增加：心血管疾病是严重
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威胁人类健康的疾病，据《中国心血管报告2018》推算，我国心血管

疾病现患人数2.9亿，其中脑卒中1300万，冠心病1100万，肺心病500

万，心衰450万，风心病250万，先心病200万，高血压2.45亿，我国

每年因心血管疾病死亡人数约占城乡居民死亡人口总数的44.33%，死

亡率居各疾病之首。随着国民经济的发展、生活水平的提高，人们对

健康服务的需求持续增长，我国心血管医疗市场存在巨大成长空间。 

3、本次募投项目符合《企业会计准则》中“4、有足够的技术、

财务资源和其他资源支持，以完成该无形资产的开发，并有能力使用

或出售该无形资产” 

乐普医疗作为国家科技部授予的国家唯一的国家心脏病植介入

诊疗器械及装备工程技术研究中心，是国内领先的心血管病植介入诊

疗器械与设备的高端医疗产品产业集团。公司产品中生物可吸收支架、

神经及外周领域的药物球囊等产品具有市场占有率和高新技术产品

成长率优势，各医院心血管医生领袖优势，以及对销售终端渠道的把

控优势。 

4、本次募投项目符合《企业会计准则》中“5、归属于该无形资

产开发阶段的支出能够可靠地计量” 

公司按照《企业会计准则》、研发费用加计扣除的相关规定，建

立了完善的研发项目内控制度、研发项目台账管理制度，按具体项目

进行核算，该项临床研究支出能够可靠计量。 

（二）募投项目研发费用资本化与同行业公司比较 

发行人及同行业上市公司关于研发费用资本化时点的相关会计

政策如下： 

公司名称 公司简称 资本化时点 

乐普（北京）医

疗器械股份有限

公司 

乐普医疗 

需要临床批件的研发项目，以取得临床批件为具备进入

临床试验的条件。不需要临床批件的研发项目，由公司

专业技术委员会组织专家进行技术、产品和市场综合论

证，如技术可行，产品安全有效，市场需求刚性，产品

具备进行临床试验的条件。 

三诺生物传感股

份 有限公司 
三诺生物 

概念阶段、输入及策划阶段处于调研及研究阶段研究开

发支出均属于研究阶段的支出，支出发生的当期予以费

用化；输出及验证阶段、确认及转移阶段、量产阶段的

研究开发支出均属于开发阶段的支出。 

广州阳普医疗科

技股份有限公司 
阳普医疗 

项目研究阶段结束后，技术成果经本公司技术委员会鉴

定，其技术途径、预临床结果或实验数据达到预期要求， 

拟将技术成果转化为产品或应用于生产，在报经本公司

管理层审批后，对项目进行开发立项。本公司计划财务

部将经批准的 开发立项审批表作为开发阶段项目资本

化开始的依据。 



15 

公司名称 公司简称 资本化时点 

浙江迪安诊断技

术股份有限公司 
迪安诊断 

公司研究开发活动分为五个阶段进行项目管理：1、产品

提议/立项；2、可行性研究（技术可行性分析、确定产

品开发时间）；3、设计输入与开发（设计、优化和验证，

直至设计冻结）；4、设计转换、设计输出、设计验证（规

模放大、注册检验）；5、设计确认（临床试验或产品试

用、注册/报批资料完成）。研发项目第一、二阶段，归

属研究阶段，发生的研发支出直接费用化计入当期损益。

可行性研究完成，达到第三阶段，且认定有必要继续进

行临床研究，后期支出金额较大的，方确认为开发阶段。 

江西三鑫医疗科

技股份有限公司 
三鑫医疗 

1、需要临床试验的研发项目，以医院伦理委员会通过，

并取得伦理批件时间为资本化时点；2、不需要临床试验

的研发项目以第三方检测机构检测合格，取得《检测报

告》时间为资本化时点。 

赛诺医疗科学技

术股份有限公司 
赛诺医疗 

需要临床试验的研发项目：不需要临床批件情况下以主

中心医院伦理委员会通过并取得伦理批件为资本化时

点；需要临床批件情况下以取得临床批件为资本化时点。

不需要临床试验的研发项目，以第三方检测机构检测合

格并取得《检测报告》为资本化时点。 

广州万孚生物技

术股份有限公司 
万孚生物 

开发阶段书面资料表现为取得临床医院出具的临床实验

报告注明的第一例临床实验开始时间。 

广东冠昊生物科

技股份有限公司 
冠昊生物 

开发阶段书面资料表现为取得第一例临床开展的注册通

知书或 CRF 表（病例报告表）封面复印件。 

公司本次募投项目全部为进入临床试验研究阶段及之后阶段的

项目投入，资本化阶段与同行业上市公司基本一致。  

（三）项目整体资本化比例 

 1、本次募投项目充分利用公司二十年以来形成的五大技术平台

等研发成果和技术资源 

发行人作为国内医疗器械领域的龙头企业，经过多年发展，积累

了丰富的医疗器械研发技术、经验、工艺、人员等资源，本次募投项

目均为在公司现有可吸收支架和材料制造平台技术、药物球囊精密制

造和药物涂敷平台技术的基础上进行了创新研发，充分利用公司现有

的各类技术资源，相关产品均为公司现有产品的全面更新换代升级。

本次募投项目涉及的基础技术攻关相关支出基本完成。 

2、本次募投项目系公司积极走向海外的重要战略布局，加大海

外临床试验投入，扩大海外创新产品注册数量，全面实施国际化战略

的重要安排 

经过多年发展，公司目前完成走向全球的储备，为更好响应国家

医疗器械领域的变革，公司未来在提升国内医疗器械竞争力的同时，

逐步加大海外市场布局，提升公司在全球的竞争力，因此本次募投项

目加大在海外市场的临床试验投入，资本化比例将进一步提升。 
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3、本次募投项目涉及相关创新器械产品在行业内具备一定先进

性，需要进一步加大临床试验相关投入 

本次募投项目涉及的产品属于“介入无植入”的新一代医疗器械

产品，相对目前市场上的“介入植入”的医疗器械产品，具有显著优

势，因此本次募投项目需要进一步加大临床试验的相关投入，充分保

障产品性能。 

综上所述，预计本次募投项目整体总投入金额为不超过13亿元，

预计资本化比例为88%。 

 

四、申报会计师核查意见  

经核查，申报会计师认为： 本次募投研发项目资本化条件的判

断和选取，相关资本化会计处理符合《企业会计准则》的相关规定，

与同行业可比公司会计处理基本一致。 

 

特此说明。 

（以下无正文） 

 



 

 

（本页无正文，为《立信会计师事务所（特殊普通合伙）关于乐

普（北京）医疗器械股份有限公司募投研发项目投入符合资本化要求

的专项核查报告》之签章页） 
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 张  帆  鲁  李 

 

 

 

 

 

 

 

 

立信会计师事务所（特殊普通合伙） 

 

2020 年 11 月 6 日 

 

 


