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深圳证券交易所： 

贵所于 2021 年 9 月 7 日出具的《关于创业板上市委审议意见的落实函》（审

核函〔2021〕011100 号，以下简称“上市委审核意见落实函”）已收悉。普蕊斯

（上海）医药科技开发股份有限公司（以下简称“普蕊斯”、“公司”、“发行人”）

与保荐机构华泰联合证券有限责任公司（以下简称“保荐机构”）、发行人律师北

京国枫律师事务所（以下简称“发行人律师”）和申报会计师立信会计师事务所

（特殊普通合伙）（以下简称“申报会计师”、“会计师”）等相关各方对上市委审

核意见落实函所列问题进行了逐项落实、核查，现回复如下（以下简称“本回复”），

请予审核。 

除另有说明外，本回复中的简称或名词的释义与《普蕊斯（上海）医药科技

开发股份有限公司首次公开发行股票并在创业板上市招股说明书》（上会稿）（以

下简称“招股说明书”）中的含义相同。 

 

问询函所列问题 黑体（不加粗） 

对问询函所列问题的回复 宋体（不加粗） 

对招股说明书的修改、补充 楷体（加粗） 
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问题 1 

请发行人：（1）在招股说明书“重大事项提示”章节中补充披露员工流失的

情况及风险；（2）进一步说明技术人员的定义和人员划分的标准，并对招股说明

书相应章节进行完善。请保荐人发表明确意见。 

回复： 

一、发行人说明 

（一）在招股说明书“重大事项提示”章节中补充披露员工流失的情况及

风险 

发行人已在招股说明书“重大事项提示”中补充披露如下： 

“四、报告期内公司员工离职情况及员工流失风险 

报告期内，公司员工的离职率情况如下： 

项目 2020年 2019年 2018年 

员工离职率 30.50% 26.12% 26.66% 

注：员工离职率=当期离职员工数量÷（当期离职员工数量+期末在职员工数量） 

报告期内公司员工离职的主要原因为：（1）整体新药研发行业处于快速发

展阶段，新药研发支持政策频出，在近年来国内药品市场需求持续增长的背景

下，大量资本投入到新药研发当中，包括医药企业在内的众多医药行业单位对

医药研发人员的需求大幅增加，SMO 行业从业人员拥有更多择业选择，导致 SMO

行业整体的人员流动较为频繁；（2）医药行业处于快速发展及变换的环境，SMO

行业从业人员需要具备快速学习能力，未满足相关要求的从业人员将面临优胜

劣汰的竞争规则。报告期内，公司离职员工的专业结构、离职员工学历结构、

离职员工任职年数分布、离职员工学科背景分布等情况分别如下： 

1、离职员工专业结构 

 

项目 2020年 2019年 2018年 

临床研究协调员 1,055 725 477 
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项目经理 22 6 11 

团队助理、项目助理 14 15 14 

质量控制、培训师等 11 6 4 

商务人员 3 4 4 

财务人员 7 5 8 

管理人员 20 12 12 

合计 1,132 773 530 

2、离职员工学历结构 

项目 2020年 2019年 2018年 

硕士及以上 22 22 21 

本科 853 551 400 

大专 254 194 108 

中专及以下 3 6 1 

合计 1,132 773 530 

3、离职员工任职年数分布 

项目 2020年 2019年 2018年 

小于 1年 600 460 320 

1年-2年 342 239 132 

2年-3年 131 41 44 

3年及以上 59 33 34 

合计 1,132 773 530 

4、离职员工学科背景分布 

项目 2020年 2019年 2018年 

药学 429 341 233 

护理学 527 314 213 

医学 65 35 19 

化学、生物学 31 27 17 

其他 80 56 48 

合计 1,132 773 530 

公司的业务模式较为依赖业务人员的规模，充足的业务人员储备对公司的
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发展至关重要。公司相关员工的流失，可能会阻碍公司业务拓展及项目执行的

顺利完成。为了吸引及稳定人才队伍，公司或需提供更高薪酬及其他福利，从

而可能对公司的财务状况及经营业绩产生不利影响。如公司未能吸引、激励、

培训、保留业务人员及其他员工，可能会对公司的业务及持续经营能力产生不

利影响。” 

发行人已在招股说明书“第四节 风险因素”之“三、经营风险”中补充披

露如下： 

“（六）员工流失风险 

报告期内，公司员工的离职率分别为 26.66%、26.12%和 30.50%。公司的业

务模式较为依赖业务人员的规模，充足的业务人员储备对公司的发展至关重要。

公司相关员工的流失，可能会阻碍公司业务拓展及项目执行的顺利完成。为了

吸引及稳定人才队伍，公司或需提供更高薪酬及其他福利，从而可能对公司的

财务状况及经营业绩产生不利影响。如公司未能吸引、激励、培训、保留业务

人员及其他员工，可能会对公司的业务及持续经营能力产生不利影响。” 

（二）进一步说明技术人员的定义和人员划分的标准，并对招股说明书相

应章节进行完善 

发行人技术人员系指在临床试验项目中提供 SMO 服务的业务人员，具体包

括临床研究协调员、项目经理、团队助理、项目助理等，公司商务人员、财务人

员及管理人员均不直接涉及 SMO 业务的具体执行工作。 

发行人员工的专业结构与同行业可比公司的披露口径基本一致，除药明康德

因开展合同研发生产（CDMO）业务而存在“生产人员”外，发行人与可比公司

均将与主营业务开展相关的人员分类为“业务人员”或“技术人员”（药明康德

2019 年起变更披露为“研发人员”），将其他员工按职能划分为“销售人员”、“财

务人员”与“管理人员”（诺思格将“财务人员”、“管理人员”合并披露为“管

理人员及业务支持部门”），具体的比较情况如下： 

专业结构 
披露口径 

普蕊斯
1
 药明康德

2
 泰格医药

2
 诺思格

3
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业务人员 

临床研究协调员 

研发人员
4
 技术人员 

临床试验运营服

务 

项目经理 
临床试验现场管

理服务 

团队助理 
生物样本检测服

务 

项目助理 
数据管理与统计

分析服务 

质量控制 
临床试验咨询服

务 

培训师 
临床药理学服务 

研发人员 

生产人员 - 生产人员 - - 

销售人员 商务人员 销售人员 销售人员 销售人员 

财务人员 财务人员 财务人员 财务人员 管理人员及业务

支持部门 管理人员 管理人员 行政/管理人员 行政人员 

注 1：发行人部分业务人员同时承担了提供 SMO 服务与参与公司自主研发项目开发的职责； 

注 2：根据药明康德及泰格医药《2020 年年度报告》； 

注 3：根据《诺思格创业板首次公开发行股票招股说明书（注册稿）》； 

注 4：药明康德 2018 年末员工专业构成披露为“技术人员”，2019 年末与 2020 年末员工专业构成披露

为“研发人员” 

为更清晰准确地对员工专业结构进行描述，发行人已对招股说明书全文进行

如下修改： 

1、将招股说明书正文中的“技术人员”、“技术服务人员”修改为“业务人

员”； 

2、在招股说明书“第一节 释义”之“一、一般释义”新增“业务人员”的

注释如下： 

业务人员 指 
发行人在临床试验项目现场提供 SMO服务的人员，具体包括

临床研究协调员、项目经理、团队助理、项目助理等 

3、在招股说明书“第五节  发行人基本情况”之“十九、发行人员工情况”

之“（二）员工结构”补充披露如下： 
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“1、员工专业结构 

 

项目 人数（人） 占员工总人数比例 

临床研究协调员 2,268 91.05% 

项目经理 106 4.26% 

团队助理、项目助理 69 2.77% 

质量控制、培训师等 48 1.93% 

商务人员 14 0.54% 

财务人员 21 0.81% 

管理人员 53 2.06% 

合计 2,579 100.00% 

注：发行人部分业务人员同时承担了提供 SMO 服务与参与公司自主研发项目开发的职责 

公司业务人员的主要构成及其对应的工作经验要求、岗位职能与在 SMO 业

务开展过程中承担的角色情况如下：
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专业结构 工作经验要求 岗位职能 承担角色 

业务人员 

临床研究

协调员 

无经验要求，在实

际进行现场执行

工作前需至少有 3

个月的相关培训

经历 

在 PI（主要研究者）的授权下协助研究者完成项目执行工作，具体包括：项目启动；受试

者招募；知情同意书的获取；随访的执行；试验药物的管理；实验室检查报告的跟踪；文

件、物资管理；生物样本管理；安全性事件的管理；与伦理委员会的沟通；配合监查员的

检查，申办方的稽查，国家药监局的检查；关闭临床试验中心；其他协调工作等 

项目执行 

项目经理 

至少 2年临床试验

经验，且至少 1年

人员管理经验 

1.项目及试验现场管理：领导项目团队，并与项目发起人保持联系；为团队成员提供培训；

监督中心临床研究场地管理工作；必要时进行质量控制；根据协议跟踪并确保预算；负责

一项或多项现场管理工作 

2.业务发展：担任重要客户的客户服务经理，与业务部门密切合作，确保业务的顺利进行；

与客户沟通，提供服务；为项目建议书提供技术支持 

3.参与本部门 SOP的起草和修订 

项目管理 

团队助理 
至少一年相关工

作经验 

完成新员工入职相关的工作任务；协助办理员工离职的行政流程；协助办理员工晋升的行

政流程；检查 CRC（临床研究协调员）的发票和财务报销收据等；核实 CRC 的出勤情况；

协助 CRC Leader（临床研究协调员主管）汇总 CRC KPI并整理上传；协调团队会议并记录

会议记录；协助团队 CRC Leader 更新月度报告；检查 eTMF（临床研究文档管理系统）中

数据的逻辑情况；协助 CRC Leader 进行团队管理；CRC Leader 交办的其他任务 

协助团队

主管管理

团队 

项目助理 
至少一年相关工

作经验 

协助 PM（项目经理）组织会议；协助 PM 组织项目组新员工的培训；项目组的日常工作总

结；定期收集项目组成员的答疑；协助 PM 在 eTMF 上建立项目文件夹；每月对员工表现进

行总结和更新；根据项目管理要求，提醒项目组成员上传文件的规则和要求；定期检查 eTMF

上的项目文件，并反馈给项目经理，并及时监督员工上传；协助 PM总结 KPI并上传相关文

件；协助项目经理或团队完成的其他工作 

协助项目

经理管理

项目 



关于普蕊斯（上海）医药科技开发股份有限公司首次公开发行股票并在创业板上市的上市委审核意见落实函的回复 

0-1-10 

质量控制 
至少 2年临床试验

经验 

根据部门 SOP，审核策略、计划和目标，独立准备、实施、报告和跟踪审核；负责与项目/

研究相关的审核，或与临床研究相关的流程/系统的审核和 CRO 的审核；担任指定临床项目

的 GCP 顾问；参与与 GCP、法规和指南等相关的 QA（质量保证）活动和其他主题的培训；

参与 QA SOP 和工作方法的准备、实施和定期修订；QA 管理部门联系，参与选定的临床法

规检查，陪同检查人员，交流有关检查过程和结果的信息；通过查阅文献和参与相关的内

部和外部会议/研讨会，参与 GCP和法规/指南/良好实践领域的知识更新 

项目质量

控制、质量

管理系统

维护 

培训师 
至少 3年临床试验

经验 

制定培训计划，设计培训课程，培训相关员工；收集分析真实案例，制作成培训课程，并

进行培训；评估培训后的有效性和技能提升水平；参与公司的培训课程、外部培训课程并

通过考核或相关认证考试 

培训计划

制定、员工

培训及员

工考核 
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2、员工学历结构 

项目 人数（人） 占员工总人数比例 

硕士及以上 47 1.82% 

本科 1,865 72.31% 

大专 649 25.16% 

中专及以下 18 0.70% 

合计 2,579 100.00% 

3、员工年龄分布 

项目 人数（人） 占员工总人数比例 

30 岁以下 2,181 84.57% 

31-40 岁 387 15.01% 

41-50 岁 10 0.39% 

51 岁以上 1 0.04% 

合计 2,579 100.00% 

4、员工专业结构及学科背景分布 

项目 药学 护理学 医学 化学、生物学 其他 

临床研究协调员 1,161 762 141 88 116 

项目经理 52 37 5 5 7 

团队助理、项目助理 6 5 - 4 54 

质量控制、培训师等 12 15 3 2 16 

商务人员 2 1 1 1 9 

财务人员 - - - - 21 

管理人员 1 3 1 - 48 

合计 1,234 823 151 100 271 

5、员工学历结构及学科背景分布 

项目 药学 护理学 医学 化学、生物学 其他 

硕士及以上 26 3 3 7 8 

本科 1,001 517 82 90 175 

大专 204 296 66 3 80 

中专及以下 3 7 -  - 8 
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合计 1,234 823 151 100 271 

…..” 

报告期内，发行人无专职研发人员，而是由部分业务人员与 IT 人员同时承

担了研发项目的开发，其中业务人员主要系进行方案设计、进行测试、反馈问题

并对整体研发项目进行管理等相关的研发活动。对于同时从事 SMO 业务与研发

项目的业务人员，其会根据工作任务的工作时间相应填写项目或项目工时并经审

核。发行人财务部每月根据经审批后的研发工时，对该等业务人员的人工成本进

行分摊与核算，并在研发费用中列支。因此，对业务人员的分类认定并不会改变

该等人员实质从事研发活动的事实或研发费用归集与分摊的依据，故不会影响发

行人报告期内的研发费用构成情况，也不会影响发行人高新技术企业资质的认定

情况。 

二、中介机构核查程序与核查意见 

（一）核查程序 

就上述事项，保荐机构履行了以下主要核查程序： 

1、敦促发行人在招股说明书“重大事项提示”与“第四节 风险因素”章节

中补充披露员工流失风险及具体情况； 

2、访谈发行人总经理了解公司员工专业的定义和划分标准，取得并查阅发

行人员工名册，敦促发行人在招股说明书的相应章节完善对员工结构的披露情况。 

（二）核查意见 

经核查，保荐机构认为： 

1、发行人已在招股说明书“重大事项提示”与“第四节 风险因素”章节中

补充披露员工流失的情况及风险； 

2、发行人已在招股说明书的相应章节完善对员工结构的披露情况。 

 

  



关于普蕊斯（上海）医药科技开发股份有限公司首次公开发行股票并在创业板上市的上市委审核意见落实函的回复 

0-1-13 

（本页无正文，为《关于普蕊斯（上海）医药科技开发股份有限公司首次公开发

行股票并在创业板上市的上市委审核意见落实函的回复》之签章页） 

 

 

 

董事长兼法定代表人：                   

                          赖春宝 

 

 

 

普蕊斯（上海）医药科技开发股份有限公司 

年    月    日 

  



关于普蕊斯（上海）医药科技开发股份有限公司首次公开发行股票并在创业板上市的上市委审核意见落实函的回复 

0-1-14 

发行人董事长声明 

本人已认真阅读关于普蕊斯（上海）医药科技开发股份有限公司首次公开发

行股票并在创业板上市的上市委审核意见落实函的回复的全部内容，回复内容真

实、准确、完整，不存在虚假记载、误导性陈述或重大遗漏，并承担相应法律责

任。 

 

 

 

董事长兼法定代表人：                   

                          赖春宝 

 

 

 

普蕊斯（上海）医药科技开发股份有限公司 

年    月    日 

 

  



关于普蕊斯（上海）医药科技开发股份有限公司首次公开发行股票并在创业板上市的上市委审核意见落实函的回复 

0-1-15 

（本页无正文，为华泰联合证券有限责任公司《关于普蕊斯（上海）医药科技开

发股份有限公司首次公开发行股票并在创业板上市的上市委审核意见落实函的

回复》之签章页） 

 

 

 

保荐代表人：                                               

             徐妍薇                       王正睿 

 

 

 

华泰联合证券有限责任公司 

年    月    日 

  



关于普蕊斯（上海）医药科技开发股份有限公司首次公开发行股票并在创业板上市的上市委审核意见落实函的回复 

0-1-16 

保荐机构董事长声明 

本人已认真阅读关于普蕊斯（上海）医药科技开发股份有限公司首次公开发

行股票并在创业板上市的上市委审核意见落实函的回复的全部内容，了解回复涉

及问题的核查过程、本公司的内核和风险控制流程，确认本公司按照勤勉尽责原

则履行核查程序，回复不存在虚假记载、误导性陈述或者重大遗漏，并对上述文

件的真实性、准确性、完整性、及时性承担相应法律责任。 

 

 

 

保荐机构董事长：                   

                      江  禹 

 

 

 

华泰联合证券有限责任公司 

年    月    日 

  



关于普蕊斯（上海）医药科技开发股份有限公司首次公开发行股票并在创业板上市的上市委审核意见落实函的回复 

0-1-17 

保荐机构总经理声明 

本人已认真阅读关于普蕊斯（上海）医药科技开发股份有限公司首次公开发

行股票并在创业板上市的上市委审核意见落实函的回复的全部内容，了解回复涉

及问题的核查过程、本公司的内核和风险控制流程，确认本公司按照勤勉尽责原

则履行核查程序，回复不存在虚假记载、误导性陈述或者重大遗漏，并对上述文

件的真实性、准确性、完整性、及时性承担相应法律责任。 

 

 

 

保荐机构总经理：                   

                      马  骁 

 

 

 

华泰联合证券有限责任公司 

年    月    日 
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