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深圳证券交易所： 

贵所于 2021 年 8 月 12 日出具的《关于普蕊斯（上海）医药科技开发股份有

限公司申请首次公开发行股票并在创业板上市的审核中心意见落实函》（审核函

〔2021〕011019 号）（以下简称“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） 

2021 年 1-6 月财务数据涉及的修改、补充 楷体（加粗） 
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问题 1 关于新冠肺炎疫情影响 

申报材料显示，受新冠肺炎疫情对公司业务开展的影响，2020 年度发行人

实现收入 33,529.06 万元，收入同比增长率下滑至 10.46%。 

请发行人结合目前新冠肺炎疫情的发展情况，分析说明新冠肺炎疫情对于审

计基准日后主要经营状况的影响以及未来变化趋势，完善相关事项或风险的披露

内容，加强风险揭示的针对性和有效性。 

请保荐人、申报会计师、发行人律师核查并发表明确意见。 

回复： 

一、发行人说明 

（一）结合目前新冠肺炎疫情的发展情况，分析说明新冠肺炎疫情对于审

计基准日后主要经营状况的影响以及未来变化趋势，完善相关事项或风险的披

露内容，加强风险揭示的针对性和有效性 

1、结合目前新冠肺炎疫情的发展情况，分析说明新冠肺炎疫情对于审计基

准日后主要经营状况的影响以及未来变化趋势 

（1）新冠肺炎疫情对于发行人业务经营的主要影响 

2020 年以来，新冠肺炎（COVID-19）疫情在国内爆发，对医疗机构的正常

运营与临床试验项目的开展造成了干扰，由于发行人 SMO 业务主要在医疗机构

中开展，因此疫情对发行人业务开展及经营业绩造成了不利影响，主要影响包括： 

①在项目执行方面：发行人业务人员到医院进行现场工作受到较大的限制，

同时临床试验受试者也无法正常回到医院，部分疫情严重地区的医院在特定时间

限制甚至暂停了临床试验活动的开展。此外，在发行人业务人员无法正常到临床

试验机构现场与研究者、受试者面对面沟通的情况下，为保证临床试验项目的质

量控制，发行人主要通过电话、邮件等线上交流方式了解与汇报临床试验用药情

况。对于无法正常到医院取药的受试者，在与研究者沟通后，采取快递或送药上

门并随访的方式收集与整理临床试验数据。直到 2020 年 4 月末，发行人业务人

员才陆续全面恢复到医院开展工作。整体而言，发行人项目在前期中心启动、中
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期患者入组与随访、后期数据清理等阶段均有所放缓，项目业务进度进而受阻，

导致项目执行效率有所下降、执行成本相应增加； 

②在项目收益方面：一方面，部分客户暂缓与发行人原有项目补充协议的谈

判与签署，故原有项目的合同额变更进度有所放缓；另一方面，部分药企在经济

整体下滑的压力下缩减对新药研发的整体投入，发行人项目开票与回款增速有所

放缓。基于发行人报告期内采用的收入确认方式，上述新冠肺炎疫情对业务开展

的影响将进一步对发行人的收入、净利润、毛利造成一定的不利影响。 

（2）新冠肺炎疫情对于审计基准日后主要经营状况的影响 

随着我国对新冠肺炎疫情防控常态化管理的推进，新冠肺炎疫情对国家产业

经济发展的影响已逐步减弱。就对发行人业务经营的影响而言，相关疫情因素对

发行人业务经营的影响已逐步消除，主要说明如下： 

①主要业务开展情况 

截至本回复出具日，在满足相关健康监测的要求后，发行人的业务人员能够

到大多数医院协助研究者进行临床试验相关的现场工作，受试者也能到医院参与

项目相关的临床试验；但对于部分因疫情反复而被纳入中高风险地区，相关医院

仍可能在特定时间内对临床试验活动的开展进行限制。整体而言，新冠肺炎疫情

对发行人项目在前期中心启动、中期患者入组与随访、后期数据清理等阶段的影

响已逐步消除，进而对项目业务进度的不利影响也在逐步减弱。 

②主要经营成果及业绩数据 

2021 年 1-6 月，发行人的新签项目、变更项目的合同金额及主要经营业绩情

况与去年同期比较情况如下： 

单位：万元 

项目 2021 年 1-6 月 2020 年 1-6 月 同比增长率 

新项目的合同金额① 24,915.88 20,679.00 20.49% 

变更项目的不含税合同金额② 5,973.44 3,913.18 52.65% 

新增不含税合同总额（=①+②） 30,889.32 24,592.17 25.61% 

开票金额（含税） 20,744.61 14,131.16 46.80% 

回款金额（含税） 19,412.28 13,084.48 48.36% 
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项目 2021 年 1-6 月 2020 年 1-6 月 同比增长率 

营业收入 22,464.91   13,908.97 61.51% 

扣除非经常性损益后归属于母

公司股东的净利润 
2,727.41 721.67 277.93% 

注：新项目指新增的项目，变更项目指已有项目进行合同额变更的相关项目 

由上表可知，2021 年 1-6 月，发行人因新项目及变更项目涉及的新增合同总

额同比增长 25.61%（其中新项目、变更项目涉及的新增合同总额分别同比增长

20.49%及 52.65%）。2021 年 1-6 月，发行人营业收入为 22,464.91 万元，同比增

长 61.51%；扣除非经常性损益后归属于母公司股东的净利润为 2,727.41 万元，

同比增长 277.93%。 

综上，新冠肺炎疫情对发行人业务经营的不利影响已逐步消除，审计基准日

后发行人业务经营的恢复情况较好。 

（3）新冠肺炎疫情对发行人业务经营影响的未来变化趋势 

截至本回复出具日，包括中国在内的全球众多国家疫情防控已进入常态化阶

段，各项经济活动逐步恢复正常，但国内少数地区由于疫情反复或变异毒株的蔓

延仍受到一定的影响。未来，新冠肺炎疫情的发展存在一定的不确定性，其延续

时间及影响范围尚未明朗，且存在反复的可能；若疫情进一步发展或病毒大规模

变异，可能导致国家重新采取更为严格的疫情防控措施。 

整体而言，目前我国新冠肺炎疫情已得到有效控制，大多数地区的医院在满

足相关健康监测要求后，发行人业务人员能够到医院进行现场工作。在此前提下，

未来发行人的业务经营将逐步恢复。根据目前发行人业务经营的恢复情况来看，

当前新冠肺炎疫情不会对发行人持续经营能力产生重大不利影响。 

3、招股说明书补充披露情况 

发行人已在招股说明书“重大事项提示”之“三、新冠肺炎疫情对发行人业

务经营的影响情况”中更新披露如下： 

“三、新冠肺炎疫情对发行人业务经营的影响情况 

2020 年以来，新冠肺炎（COVID-19）疫情在国内爆发，对医疗机构的正常

运营与临床试验项目的开展造成了干扰，由于公司 SMO 业务主要在医疗机构中
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开展，因此疫情对公司业务经营造成了不利影响，影响程度取决于疫情持续时间、

防控进展以及各地防控政策的具体实施情况。 

（一）在项目执行方面：公司业务人员到医院进行现场工作受到较大的限制，

同时临床试验受试者也无法正常回到医院，部分疫情严重地区的医院在特定时间

限制甚至暂停了临床试验活动的开展。此外，在公司业务人员无法正常到临床试

验机构现场与研究者、受试者面对面沟通的情况下，为保证临床试验项目的质量

控制，公司主要通过电话、邮件等线上交流方式了解与汇报临床试验用药情况。

对于无法正常到医院取药的受试者，在与研究者沟通后，采取快递或送药上门并

随访的方式收集与整理临床试验数据。直到 2020 年 4 月末，公司业务人员才陆

续全面恢复到医院开展工作。整体而言，公司项目在前期中心启动、中期患者入

组与随访、后期数据清理等阶段均有所放缓，项目业务进度进而受阻，导致项目

执行效率有所下降、执行成本相应增加。 

（二）在项目收益方面：一方面，部分客户暂缓与公司原有项目补充协议的

谈判与签署，故原有项目的合同额变更进度有所放缓；另一方面，部分药企在经

济整体下滑的压力下缩减对新药研发的整体投入，公司项目开票与回款增速有所

放缓。 

基于发行人报告期内采用的收入确认方式，上述新冠肺炎疫情对公司业务开

展的影响将进一步对公司 2020 年的收入、净利润、毛利造成一定的不利影响。

2020 年，公司实现收入 33,529.06 万元、归属于母公司股东的净利润 3,531.65 万

元，毛利率为 29.12%。 

截至本招股说明书签署日，在满足相关健康监测的要求后，公司的业务人员

能够到大多数医院协助研究者进行临床试验相关的现场工作，受试者也能到医院

参与项目相关的临床试验；但对于部分因疫情反复而被纳入中高风险地区，相关

医院仍可能在特定时间对临床试验活动的开展进行限制。整体而言，新冠肺炎疫

情对公司业务经营的影响已逐步消除，公司流动资金较为充裕，能保证业务经营

的正常进行。 

2021 年 1-6 月，公司的新签项目、变更项目及主要经营业绩情况与去年同期

比较情况如下： 
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单位：万元 

项目 2021 年 1-6 月 2020 年 1-6 月 同比增长率 

新项目的合同金额① 24,915.88 20,679.00 20.49% 

变更项目的不含税合同金额② 5,973.44 3,913.18 52.65% 

新增不含税合同总额（=①+②） 30,889.32 24,592.17 25.61% 

开票金额（含税） 20,744.61 14,131.16 46.80% 

回款金额（含税） 19,412.28 13,084.48 48.36% 

营业收入 22,464.91   13,908.97 61.51% 

扣除非经常性损益后归属于母

公司股东的净利润 
2,727.41 721.67 277.93% 

注：新项目指新增的项目，变更项目指已有项目进行合同额变更的相关项目 

截至本招股说明书签署日，包括中国在内的全球众多国家疫情防控已进入常

态化阶段，各项经济活动逐步恢复正常，但国内少数地区由于疫情反复或变异毒

株的蔓延仍受到一定的影响。若未来新冠疫情持续发展，可能进一步对发行人的

经营业绩和财务状况产生不利影响。此外，我国新冠肺炎疫情目前已得到有效控

制，但随着变异毒株的出现与蔓延，预计短期内新冠肺炎疫情对发行人业务经营

的不利影响无法完全消除；即使新冠肺炎疫情能够在短期内得到有效控制，此前

疫情突发导致的项目执行效率下降、成本费用增加等，也意味着未来公司的业务

经营将在一定时间内处于恢复期。 

总体而言，根据公司业务经营的恢复情况来看，目前疫情预计不会对公司持

续经营能力产生重大不利影响。公司也将持续密切关注新冠肺炎疫情的进展情况，

及时评估并积极应对其对公司财务状况、经营成果等方面的影响。” 

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、申报会计师、发行人律师履行了以下主要核查程序： 

1、访谈了发行人管理人员，了解了新冠肺炎疫情对业务经营的具体影响情

况，以及截至目前发行人业务经营的恢复情况； 

2、获取了发行人 2020 年 1-6 月及 2021 年 1-6 月的新增合同额、变更合同

额、开票及回款情况，分析了发行人审计基准日后的经营恢复情况； 
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3、取得了发行人涵盖 2021 年 1-6 月财务数据的审计报告。 

（二）核查意见 

经核查，保荐机构、申报会计师、发行人律师认为： 

1、新冠肺炎疫情对发行人业务经营的不利影响已逐步消除，审计基准日后

发行人业务经营的恢复情况较好； 

2、在新冠肺炎疫情得到有效控制的前提下，未来发行人的业务经营将在一

定时间内处于恢复期，预计新冠肺炎疫情不会对发行人持续经营能力产生重大不

利影响； 

3、发行人已在招股说明书中完善新冠肺炎疫情相关事项的披露内容，并加

强风险揭示的针对性和有效性。 

 

问题 2 关于研发费用 

申报材料显示，报告期内，发行人研发费用分别为 1,174.79 万元、1,638.36

万元及 1,498.55 万元，主要由职工薪酬等构成，发行人研发项目主要为相关疾

病的问卷及记录跟踪项目。 

请发行人： 

（1）补充说明报告期内研发费用中职工薪酬对应的人员构成情况，业务人员

与 IT 人员的数量及相应薪酬成本的比例；（2）结合具体案例说明业务人员与 IT

人员在研发项目具体承担的工作内容，发行人研发项目成果的具体表现形式及对

相应业务开展的影响。 

请保荐人、申报会计师核查并发表明确意见。 

回复： 
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一、发行人说明 

（一）报告期内研发费用中职工薪酬对应的人员构成情况，业务人员与 IT

人员的数量及相应薪酬成本的比例 

1、研发费用中职工薪酬对应的人员构成及占比情况 

报告期内，发行人研发费用中职工薪酬对应的人员包括部分业务人员及 IT

人员，业务人员与 IT 人员的数量及相应薪酬成本的比例情况如下： 

单位：人、万元 

项目 

2021 年 1-6 月 2020 年度 2019 年度 2018 年度 

数量/金额 比例 
数量/金

额 
比例 

数量/金

额 
比例 

数量/金

额 
比例 

业务人员人数 165.04 98.80% 154.80  98.72% 161.13  98.52% 130.17  96.78% 

IT 人员人数 2.00 1.20% 2.00  1.28% 2.42  1.48% 4.33  3.22% 

人数小计 167.04 100.00% 156.80  100.00% 163.54  100.00% 134.50  100.00% 

业务人员薪酬 982.41 97.88% 1,430.84  97.46% 1,525.39  96.72% 1,043.62  94.00% 

IT 人员薪酬 21.23 2.12% 37.29  2.54% 51.71  3.28% 66.66  6.00% 

薪酬小计 1,003.64 100.00% 1,468.13  100.00% 1,577.10  100.00% 1,110.28  100.00% 

注：上表中业务人员人数为每月业务人员的研发工时总数/168 小时的加权平均数，IT 人员人数为每月

IT 人员的加权平均数 

由上表可知，报告期内，发行人研发费用中职工薪酬对应的人员主要是业务

人员，其人数的比例分别为 96.78%、98.52%、98.72%及 98.80%，相应薪酬成本

的比例分别为 94.00%、96.72%、97.46%及 97.88%。报告期内，在发行人研发项

目的研发过程中，主要系由业务人员提出需求、进行测试、反馈问题并对整体研

发项目进行管理，而 IT 人员主要系协助进行相关信息系统或软件的开发及后续

的维护、调试等完善性工作，因此整体而言发行人需要较多的业务人员参与研发

项目的全程开发过程，具体参见本题之“一、发行人说明”之“（二）结合具体

案例说明业务人员与 IT 人员在研发项目具体承担的工作内容，发行人研发项目

成果的具体表现形式及对相应业务开展的影响”的相关回复。 

2、研发费用中职工薪酬的相关核算情况 

发行人制定了《研发项目核算管理办法》，对研发费用的确认依据和核算方

法进行了规定。发行人财务部门在研发项目立项后根据立项要求明确研发项目的



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审核中心意见落实函的回复 

8-4-1-11 

开支范围和标准，在系统中设置研发支出科目并就各研发项目分别设置辅助明细，

用来分别核算各研发项目相关的职工薪酬，以及与研发活动有关的材料费、动力

费、设计及试验费、折旧及摊销费用、办公费、电话费、交通费及差旅费等。 

其中，发行人关于研发费用中职工薪酬的核算情况主要如下：（1）对于上述

业务人员，其在执行 SMO 项目的同时参与了研发项目的相关工作。对于该等业

务人员，发行人财务部门每月根据其经审批后的 SMO 项目工时、研发工时，将

其薪酬分摊至相应的 SMO 项目、研发项目中；（2）对于上述 IT 人员，其均系

专职参与多个同时处于研究阶段的研发项目的研发，发行人财务部门每月根据其

经审批后的研发工时，将其薪酬分摊至相应的研发项目中。 

综上，发行人研发费用中职工薪酬对应的人员构成符合发行人研发活动的实

际情况，报告期内发行人研发费用中的职工薪酬核算准确。 

（二）结合具体案例说明业务人员与 IT 人员在研发项目具体承担的工作内

容，发行人研发项目成果的具体表现形式及对相应业务开展的影响 

1、主要研发模式情况 

临床试验的执行过程具有涉及人员众多、投入较大、流程复杂、文件繁多、

患者管理工作复杂、监管要求严格等特点，同时随着自身业务规模的不断扩大，

发行人高度重视临床项目执行的标准化以及数据信息化体系的搭建与完善，故针

对性地进行相关研发项目的开发。 

通常而言，发行人的主要研发流程情况如下：（1）立项：由项目业务人员收

集与整理其在执行临床试验项目的过程中遇到的主要问题或难点，提出研发课题

和需求，并由主要负责人员根据发行人内部规定的相关要求撰写项目开发计划任

务书。然后，在发行人研发部门的牵头组织下对研发项目进行立项，并经总经理

办公会审批同意后方可开展；（2）预算管理：主要负责人员需定期制定与更新相

关研发项目的研发投入预算，经发行人总经理、研发负责人审批同意后执行；（3）

执行：IT人员根据项目开发计划任务书并就项目设计需求与主要负责人沟通后，

初步开发出相关研发项目的信息系统或软件，然后由主要负责人牵头组织研发项

目团队中的相关业务人员在 SMO 项目的执行中进行测试，定期反馈信息系统的
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使用情况及主要问题。IT人员在收到来自主要负责人及业务人员的一线反馈后，

将持续完善与优化原有的信息系统或软件，并及时申请软件著作权；（4）进展及

结题：在研发项目的执行过程中及项目结束时，由主要负责人牵头编制并提交阶

段性进展报告、结题报告。 

通过研发项目得到的相关信息系统或软件，可持续应用于发行人其他同类型

的 SMO 项目，有利于优化临床试验的流程，并持续提升发行人 SMO 业务执行

的标准化、高效化、信息化、自动化程度。 

2、结合具体研发项目说明相关情况 

以报告期内发行人在执行的“内分泌科药物管理和受试者随访跟踪项目”为

例，由于内分泌疾病一般为慢性疾病，临床试验入组的受试者数量多且入组较快，

且在后期的随访过程中涉及对受试者信息的管理及跟踪，故及时为研究者提供准

确、可靠的受试者试验数据具有重要的临床意义。例如，通常在内分泌项目的 III

期临床试验中，受试者人数多达 500 例，每周都需要进行用药随访，故客观上存

在受试者人数较多、访视较频繁的情况。然而，此前传统的药物管理和受试者访

视跟踪多依赖于手工录入、计数与计算等纸质记录，不仅存在效率低、易出错、

便利性差而无法实现远程监控的目的等问题，而且 CRC 在不同的临床试验机构

中参照的标准也未能统一，进而可能影响临床试验开展的质量。 

在上述背景下，为便于高效、直观掌握患者的用药和随访情况并进行统一的

管理，发行人业务人员收集与归纳了多个内分泌类 SMO 项目执行过程中遇到的

主要问题或难点，然后由主要负责人牵头撰写“内分泌科药物管理和受试者随访

跟踪项目”的项目开发计划任务书，其中包括立项依据、研发内容和目标、现有

研发条件和工作基础、计划进度、项目组的编制情况等主要内容，然后经发行人

总经理办公会审批同意后完成项目立项，交由项目研发负责人与业务团队进行研

发。对于进行中的研发项目，项目组会定期发起研发投入预算决议，经发行人总

经理、研发负责人审批同意后执行。 

项目立项通过后，研发项目主要负责人进行项目团队的组建，根据项目目标、

时间进度等细化项目节点控制、合理合规安排项目的经费开支，并定期将日常项

目进展情况向研发部门负责人作出书面的进展报告。同时，IT 人员根据项目开
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发计划任务书并与主要负责人就项目设计需求沟通后，初步开发出“内分泌科药

物管理和受试者随访跟踪项目”的信息系统及软件，然后交由主要负责人牵头组

织内分泌类 SMO 项目组的业务人员，在执行 SMO 项目中针对前述信息系统及

软件进行测试；业务人员在执行 SMO 项目的过程中，同时参与研发项目的研发

活动，具体工时的分配情况参见本题之“一、发行人说明”之“（一）报告期内

研发费用中职工薪酬对应的人员构成情况，业务人员与 IT 人员的数量及相应薪

酬成本的比例”的相关回复。IT 人员会定期收到来自相关 SMO 项目组业务人员

的一线反馈，然后对原有的信息系统及软件进行完善与优化。 

截至报告期末，发行人的“内分泌科药物管理和受试者随访跟踪项目”在项

目执行过程中已定期形成了项目阶段性进展报告，已有软件模块应用于日常

SMO 项目中，并形成了 4 项相关的软件著作权，主要情况如下： 

序号 著作权人 作品名称 登记号 首次发表日期 

1 发行人 普蕊斯临床研究受试者随访跟踪管理系统 V1.0 2017SR118876 2016-08-18 

2 发行人 普蕊斯临床研究受试者随访跟踪管理系统 V2.0 2018SR925233 2018-08-20 

3 发行人 
普蕊斯临床研究受试者跟踪随访管理系统[简称：

SMO-OTRPFUTMS]V3.0 
2019SR0929040 2019-06-28 

4 发行人 
普蕊斯临床研究受试者跟踪随访管理系统[简称：

SMO-OTRPFUTMS]V4.0 
2020SR1126531 2020-07-31 

于发行人而言，该研发项目实现了电子平台的药物管理和受试者随访管理，

使得相关信息系统或软件成为通用型项目执行管理软件，进而发行人在不同类型

的内分泌项目中能够实现对受试者跟踪随访的标准化、高效化、信息化、自动化，

并节省相关成本投入、提升企业经济效益。具体而言，①对于项目负责人：在

SMO 项目正式启动前，在软件中输入或导入临床试验方案的主要设计后，软件

能够自动形成该项目的药物管理和受试者随访跟踪计划；在项目执行过程中，软

件也可及时根据 CRC 的工作情况自动生成项目管理报表，便于高效进行过程控

制与风险管理；②对于 CRC：其在 SMO 项目的执行过程中，仅需要手动录入受

试者编号、用药时间等主要信息，复杂的方案和要求均可由后台自动根据软件内

部的逻辑运算，显示出相关受试者的所有访视计划。在实时形成的可视化、操作

方面的工作界面中，CRC 会根据访视计划安排与执行受试者的具体随访工作，

随访完成后也可以自动更新项目进展。此外，电子平台也会根据不同受试者的每
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次访视计划，自动匹配出对应的药物使用情况，以方便 CRC 进行药物的申请和

及时补充。对于特定的受试者，CRC 仅需点开其的访视计划，便可实时掌握其

具体的访视完成情况和用药窗口期情况。因此，在有效提升工作效率、实现标准

统一化的同时，也减少了人为出错的可能性。 

综上，发行人的业务人员在研发项目中主要承担提出需求设计、进行测试、

反馈问题并对整体研发项目进行管理的职责，而 IT 人员主要系根据业务需求及

反馈进行相关信息系统或软件的开发与完善的工作。通过研发项目，发行人得以

形成能够实际应用于主营业务的通用型信息系统或软件，进而实现项目执行的标

准化、高效化、信息化、自动化，并最终实现节省相关成本投入、提升企业经济

效益的主要目的。 

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、申报会计师履行了以下主要核查程序： 

1、获取了报告期内发行人的研发费用明细表，了解并分析了研发费用的归

集与分配过程及核算方法的准确性； 

2、获取了发行人报告期内的研发费用中职工薪酬核算过程表，重新计算并

测试核算准确性； 

3、获取并查阅了发行人研发内控相关的制度，并抽查了部分研发项目的立

项决议、项目相关报告等文件； 

4、抽取并核查了报告期内研发项目工时的审批文件； 

5、对报告期内发行人研发费用执行了穿行测试、截止性测试，确认不存在

将其他费用在研发费用中列支的情形； 

6、访谈了发行人管理人员，了解研发项目开展的业务背景及目的、主要流

程，以及业务人员、IT 人员在研发项目中承担的主要职责； 

7、取得了发行人关于“内分泌科药物管理和受试者随访跟踪项目”研发项

目出具的相关说明文件，查看了项目涉及的信息系统及软件的应用界面，并获取
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了相关的软件著作权证明文件。 

（二）核查意见 

经核查，保荐机构、申报会计师认为： 

1、发行人研发费用中职工薪酬对应的人员构成符合发行人研发活动的实际

情况，报告期内发行人研发费用中的职工薪酬核算准确； 

2、报告期内，发行人的业务人员在研发项目中主要承担提出需求设计、进

行测试、反馈问题并对整体研发项目进行管理的职责，而 IT 人员主要系根据业

务需求及反馈进行相关信息系统或软件的开发与完善的工作。通过研发项目，发

行人得以形成能够实际应用于主营业务的通用型信息系统或软件，进而实现项目

执行的标准化、高效化、信息化、自动化，并最终实现节省相关成本投入、提升

企业经济效益的主要目的。 

 

问题 3 关于应收账款和合同资产 

申报材料显示，报告期各期末，公司应收账款净额分别为 20,438.38 万元、

23,347.00 万元和 13,279.78 万元；2020 年末，合同资产账面价值为 12,497.95

万元。 

请发行人： 

（1）补充说明截至目前报告期各期末应收账款的回款进度以及 2020 年末合

同资产转入应收账款及相应回款情况；（2）补充说明合同资产的账龄情况，并说

明账龄超过 1年的合同资产相关项目的具体情况，长时间未结算的原因，相关合

同是否处于正常执行状态；（3）进一步说明合同资产减值准备计提比例与应收账

款坏账准备计提比例存在明显差异的原因及合理性，合同资产减值准备计提是否

谨慎、充分，是否符合《企业会计准则》规定；（4）测算按应收账款坏账准备同

等计提比例计提合同资产减值准备对于发行人相关财务指标的具体影响，是否会

对发行人符合发行上市条件产生重大不利影响。 

请保荐人、申报会计师核查并发表明确意见。 
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回复： 

一、发行人说明 

（一）截至目前报告期各期末应收账款的回款进度以及 2020 年末合同资产

转入应收账款及相应回款情况 

1、截至目前报告期各期末应收账款的回款进度 

截至 2021 年 8 月末，发行人报告期各期末的应收账款回款情况如下： 

单位：万元 

项目 2021.6.30 2020.12.31 2019.12.31 2018.12.31 

应收账款期末余额 4,847.82 3,589.78 9,762.65 7,789.46 

应收账款期后回款金额 3,267.36 3,353.13 9,075.73 7,604.12 

期后回款比例 67.40% 93.41% 92.96% 97.62% 

注：2018 年、2019 年应收账款按客户口径统计回款比例；执行新收入准则后，2020 年应收账款按项

目口径统计回款比例 

由上表可知，截至 2021 年 8 月末，发行人报告期各期末应收账款的回款进

度分别为 97.62%、92.96%、93.41%及 67.40%，回款情况良好。 

2、截至目前 2020 年末合同资产转入应收账款及相应回款情况如下： 

截至 2021 年 8 月末，发行人 2020 年末合同资产转入应收账款及相应的回款

情况如下： 

单位：万元 

项目 计算公式 金额 

2020 年末合同资产余额 ① 13,250.45 

合同资产期后转入应收账款 ② 6,659.20  

合同资产期后转入应收账款比例 ③=②/① 50.26% 

期后转入应收账款相应回款 ④ 5,613.43  

应收账款相应回款占期后转入应收账款比例 ⑤=④/② 84.30% 

由上表可知，截至 2021 年 8 月末，发行人 2020 年末合同资产转入应收账款

金额为 6,659.20 万元，占 2020 年末合同资产余额的比例为 50.26%；2020 年合

同资产期后转入应收账款的相应回款金额为 5,613.43 万元，占合同资产期后转
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入应收账款的比例为 84.30%，期后回款情况良好。此外，合同资产未转入应收

账款的部分主要系相关项目截至 2021 年 8 月末尚未达到合同约定的结算节点所

致。 

综上，截至 2021 年 8 月末，发行人报告期各期末的应收账款、2020 年末合

同资产转入应收账款的期后回款情况良好，符合发行人实际情况。 

（二）合同资产的账龄情况，并说明账龄超过 1 年的合同资产相关项目的

具体情况，长时间未结算的原因，相关合同是否处于正常执行状态 

1、发行人合同资产的账龄情况 

截至 2020 年末、2021 年 6 月末，发行人合同资产的账龄情况如下： 

单位：万元 

账龄 
2021.6.30 2020.12.31 

合同资产期末余额 比例 合同资产期末余额 比例 

1 年以内（含 1 年） 12,939.42 77.69% 11,094.02 83.73% 

1-2 年（含 2 年） 2,716.91 16.31% 1,668.14 12.59% 

2-3 年（含 3 年） 678.53 4.07% 393.57 2.97% 

3 年以上 321.27 1.93% 94.72 0.71% 

合计 16,656.14 100.00% 13,250.45 100.00% 

由上表可知，截至 2020 年末、2021 年 6 月末发行人合同资产账龄主要在 3

年以内。其中，账龄在 3 年以内合同资产的占比分别为 99.29%、98.07%，账龄

在 1 年以内合同资产的占比分别为 83.73%、77.69%。报告期内，发行人 SMO 项

目的整体周期通常为2-3年甚至更长，项目进度受到研究药物的疾病领域及药效、

临床试验方案、受试者入组等因素的影响而在不同年度、不同期间内有所差异，

且每个项目与客户约定的结算节点由于商业谈判能力而存在一定差异。在前述背

景下，发行人存在账龄较长的合同资产。 

2、账龄超过 1 年的合同资产相关项目的具体情况 

（1）截至 2020 年末长账龄合同资产的项目情况 

截至 2020 年末，发行人合同资产账龄超过 1 年且金额大于 10 万元的项目具

体情况如下：
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单位：万元 

序号 项目号 

2020 年末合同资产 
2021年 1-8月 

结算金额 
项目长期未结算的原因 

是否处于正

常执行状态 期末余额

① 

其中：账龄 

1 年以上② 

占比 

③=②/① 

1 PRS-0313 417.55  161.92  38.78% 273.25 
于 2020 年 12 月与申办方沟通后变更增加合同金额，双方约定待合同签署后

开票结算，2021 年 4 月完成签署补充协议并于 2021 年 4 月、6 月开票结算 
是 

2 PRS-0344 290.51  116.83  40.22% 213.21 
于 2020 年 12 月与申办方沟通后变更增加合同金额，双方约定待合同签署后

开票结算，2021 年 1 月完成签署补充协议并于 2021 年 1 月开票结算 
是 

3 PRS-0161 121.30  90.91  74.95% 24.47 
项目中个别受试者出组期长于原预计周期，截至 2020 年末未能达到合同约定

的结算节点 
是 

4 PRS-0279 105.53  77.42  73.36% 59.06 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点 
是 

5 PRS-0354 136.09  75.96  55.82% 66.74 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点 
是 

6 PRS-0218 132.68  70.29  52.98% 67.24 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点 
是 

7 PRS-0237 85.79  64.84  75.58% 0.83 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点 
是 

8 PRS-0251 82.61  62.11  75.18% 15.94 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点 
是 

9 PRS-0217 73.68  61.45  83.40% 1.61 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点 
是 

10 PRS-0157 78.56  54.81  69.77% 46.83 
截至 2020 年末，尚在根据申办方要求提供合同结算的相关凭证，未能完成开

票结算 
是 

11 PRS-0254 150.80  47.70  31.63% 181.69 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点 
是 

12 PRS-0493 92.95  46.73  50.27% 1.42 
与申办方沟通后变更增加合同金额，双方约定待合同签署后开票结算，预计

2021 年末前签署完毕 
是 

13 PRS-0550 147.79  46.49  31.46% 3.44 
项目合同所约定的结算节点之间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约

定的结算节点 
是 
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序号 项目号 

2020 年末合同资产 
2021年 1-8月 

结算金额 
项目长期未结算的原因 

是否处于正

常执行状态 期末余额

① 

其中：账龄 

1 年以上② 

占比 

③=②/① 

14 PRS-0277 65.96  44.88  68.04% 54.61 
项目合同所约定的结算节点之间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约

定的结算节点，已于 2021 年 4 月达到合同约定的结算节点开票结算 
是 

15 PRS-0465 217.58  44.20  20.31% 54.62 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点 
是 

16 PRS-0111 40.87  40.87  100.00% - 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点 
是 

17 PRS-0376 76.85  38.05  49.51% 9.94 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点 
是 

18 PRS-0327 45.50  36.55  80.33% 46.50 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点，已于 2021 年

1 月、4 月达到合同约定的结算节点开票结算 

是 

19 PRS-0224 50.25  34.27  68.20% 59.50 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点，已于 2021 年

1-7 月期间达到合同约定的结算节点开票结算 

是 

20 PRS-0212 38.87  34.11  87.75% 1.80 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点 
是 

21 PRS-0360 51.58  32.34  62.70% 52.07 
项目合同所约定的结算节点之间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约

定的结算节点，已于 2021 年 7 月达到合同约定的结算节点开票结算 
是 

22 PRS-0122 74.92  30.36  40.52% 16.90 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点，已于 2021 年

1-7 月期间达到合同约定的结算节点开票结算 

是 

23 PRS-0322 46.22  29.42  63.65% 3.19 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点 
是 

24 PRS-0300 32.70  28.23  86.33% 65.97 
项目合同所约定的结算节点之间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约

定的结算节点，已于 2021 年 6 月达到合同约定的结算节点开票结算 
是 

25 PRS-0425 41.80  26.42  63.21% - 
申办方拟变更临床试验方案，待方案更新后再进行开票结算，截至 2020 年末

未能达到合同约定的结算节点 
是 
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序号 项目号 

2020 年末合同资产 
2021年 1-8月 

结算金额 
项目长期未结算的原因 

是否处于正

常执行状态 期末余额

① 

其中：账龄 

1 年以上② 

占比 

③=②/① 

26 PRS-0323 77.07  26.38  34.23% 15.62 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点 
是 

27 PRS-0442 41.13  25.32  61.56% - 
项目合同所约定的结算节点之间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约

定的结算节点 
是 

28 PRS-0436 34.91  24.70  70.75% 13.11 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点 
是 

29 PRS-0331 123.98  23.14  18.66% - 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点 
是 

30 PRS-0315 120.83  21.90  18.12% 108.08 
项目合同所约定的结算节点之间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约

定的结算节点，已于 2021 年 3 月达到合同约定的结算节点开票结算 
是 

31 PRS-0496 50.68  21.50  42.42% 5.80 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点 
是 

32 PRS-0298 55.58  20.04  36.06% 9.10 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点 
是 

33 PRS-0231 27.86  19.81  71.11% - 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点 
是 

34 PRS-0366 40.10  19.73  49.20% - 
项目合同所约定的结算节点之间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约

定的结算节点 
是 

35 PRS-0105 69.97  19.28  27.55% 48.45 
项目中个别受试者出组期长于原预计周期，截至 2020 年末未能达到合同约定

的结算节点，已于 2021 年 5 月达到合同约定的结算节点开票结算 
是 

36 PRS-0639 31.28  19.17  61.29% 3.20 
项目合同所约定的结算节点之间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约

定的结算节点 
是 

37 PRS-0575 50.05  18.66  37.28% - 
项目合同所约定的结算节点之间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约

定的结算节点 
是 

38 PRS-0370 23.30  17.97  77.12% - 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点 
是 
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序号 项目号 

2020 年末合同资产 
2021年 1-8月 

结算金额 
项目长期未结算的原因 

是否处于正

常执行状态 期末余额

① 

其中：账龄 

1 年以上② 

占比 

③=②/① 

39 PRS-0112 17.08  17.08  100.00% - 
项目合同所约定的结算节点之间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约

定的结算节点 
是 

40 PRS-0433 45.65  16.84  36.89% - 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点 
是 

41 PRS-0358 103.93  15.98  15.38% 35.52 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点，已于 2021 年

1-7 月期间达到合同约定的结算节点开票结算 

是 

42 PRS-0459 58.80  14.69  24.98% 26.24 
项目合同所约定的结算节点之间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约

定的结算节点，已于 2021 年 4 月达到合同约定的结算节点开票结算 
是 

43 PRS-0515 20.62  13.41  65.03% 5.99 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点 
是 

44 PRS-0250 22.57  12.98  57.51% - 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点 
是 

45 PRS-0334 48.32  12.29  25.43% 19.42 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点，已于 2021 年

5 月达到合同约定的结算节点开票结算 

是 

46 PRS-0427 68.54  11.93  17.41% 25.99 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点，已于 2021 年

1 月、2 月达到合同约定的结算节点开票结算 

是 

47 PRS-0230 31.16  10.96  35.17% 10.10 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点，已于 2021 年

3 月达到合同约定的结算节点开票结算 

是 

48 PRS-0244 40.41  10.88  26.92% - 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点 
是 

49 PRS-0437 20.01  10.37  51.82% 101.79 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点，已于 2021 年

1 月、3 月、5 月达到合同约定的结算节点开票结算 

是 
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序号 项目号 

2020 年末合同资产 
2021年 1-8月 

结算金额 
项目长期未结算的原因 

是否处于正

常执行状态 期末余额

① 

其中：账龄 

1 年以上② 

占比 

③=②/① 

50 PRS-0405 12.46  10.23  82.10% - 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点 
是 

51 PRS-0203 327.80  10.21  3.11% 343.35 
项目合同所约定的结算节点之间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约

定的结算节点，已于 2021 年 1-5 月期间达到合同约定的结算节点开票结算 
是 

52 PRS-0285 26.12  10.06  38.51% 57.91 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点之

间的周期较长，截至 2020 年末未能达到合同约定的结算节点，已于 2021 年

3 月、6 月达到合同约定的结算节点开票结算 

是 

（2）截至 2021 年 6 月末长账龄合同资产的项目情况 

截至 2021 年 6 月末，发行人合同资产账龄超过 1年且金额大于 10 万元的项目具体情况如下： 

序号 项目号 

2021 年 6 月末合同资产 
2021年 7-8月 

结算金额 
项目长期未结算的原因 

是否处于正

常执行状态 期末余额 

① 

其中：账龄 

1 年以上② 

占比 

③=②/① 

1 PRS-0153 329.30 171.82 52.18% - 

于 2020 年 12 月与申办方沟通后变更增加合同金额，双方约定待合同签署

后开票结算，截至 2021 年 6 月末尚未完成补充协议签署、尚未开票结算，

预计 2021 年 12 月结算 

是 

2 PRS-0184 157.67 151.45 96.06% - 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点，

预计 2021 年 10 月结算 
是 

3 PRS-0465 308.01 137.26 44.56% 50.63 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点 
是 

4 PRS-0161 120.84 115.00 95.17% 24.47 
项目中个别受试者出组期长于临床试验方案，截至 2021 年 6 月末未能达到

合同约定的结算节点，预计 2021 年 12 月结算 
是 

5 PRS-0273 326.54 104.35 31.96% 19.97 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点，

预计 2021 年 10 月结算 
是 
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8-4-1-23 

序号 项目号 

2021 年 6 月末合同资产 
2021年 7-8月 

结算金额 
项目长期未结算的原因 

是否处于正

常执行状态 期末余额 

① 

其中：账龄 

1 年以上② 

占比 

③=②/① 

6 PRS-0493 86.86 83.83 96.51% - 

于 2021 年 6 月与申办方沟通后变更增加合同金额，双方约定待合同签署后

开票结算，截至 2021 年 6 月末尚未完成补充协议签署、尚未开票结算，预

计 2021 年 12 月结算 

是 

7 PRS-0354 136.94 83.65 61.08% 33.37 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2021 年 12 月结算 

是 

8 PRS-0185 91.71 80.93 88.25% - 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2021 年 12 月结算 

是 

9 PRS-0237 86.86 80.79 93.02% - 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2022 年 6 月结算 

是 

10 PRS-0376 84.33 78.27 92.82% 5.19 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2021 年 12 月结算 

是 

11 PRS-0358 83.10 67.61 81.35% 6.31 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2022 年 3 月结算 

是 

12 PRS-0157 79.05 65.13 82.39% 45.03 
截至2021年6月末，尚在根据申办方要求进一步提供合同结算的相关凭证，

未能完成开票结算，预计 2021 年 12 月结算 
是 

13 PRS-0217 73.14 65.01 88.89% - 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点 
是 

14 PRS-0279 68.06 64.42 94.66% 26.37 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2021 年 12 月结算 

是 



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审核中心意见落实函的回复 

8-4-1-24 

序号 项目号 

2021 年 6 月末合同资产 
2021年 7-8月 

结算金额 
项目长期未结算的原因 

是否处于正

常执行状态 期末余额 

① 

其中：账龄 

1 年以上② 

占比 

③=②/① 

15 PRS-0292 144.20 62.45 43.31% 62.20 

于 2021 年 6 月与申办方沟通后变更增加合同金额，双方约定待合同签署后

开票结算，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点；于 2021 年 8 月完

成签署补充协议并于当月开票结算 

是 

16 PRS-0251 71.58 52.91 73.92% - 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2022 年 3 月结算 

是 

17 PRS-0105 51.55 50.85 98.63% 32.69 
项目中个别受试者出组期长于原预计周期，截至 2021 年 6 月末未能达到合

同约定的结算节点，预计 2022 年 8 月结算 
是 

18 PRS-0122 62.08 50.41 81.20% 2.01 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2021 年 12 月结算 

是 

19 PRS-0749 61.01 49.11 80.50% - 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2021 年 12 月结算 

是 

20 PRS-0183 75.00 44.97 59.96% - 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2021 年 12 月结算 

是 

21 PRS-0323 104.50 44.71 42.78% 3.16 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2022 年 6 月结算 

是 

22 PRS-0470 46.31 43.17 93.21% - 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点；

于 2021 年 7 月达到合同约定节点进行结算，预计 2021 年 12 月结算 
是 

23 PRS-0360 61.32 41.76 68.11% 52.07 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点；

于 2021 年 7 月达到合同约定节点进行结算 
是 

24 PRS-0331 84.35 41.40 49.09% - 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2021 年 12 月结算 

是 
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序号 项目号 

2021 年 6 月末合同资产 
2021年 7-8月 

结算金额 
项目长期未结算的原因 

是否处于正

常执行状态 期末余额 

① 

其中：账龄 

1 年以上② 

占比 

③=②/① 

25 PRS-0363 46.77 41.04 87.75% - 
项目合同约定节点间隔较长，截止至2021年6月末尚未达到合同约定节点，

预计 2022 年 12 月结算 
是 

26 PRS-0442 42.02 40.98 97.52% - 
项目合同约定节点间隔较长，截止至2021年6月末尚未达到合同约定节点，

预计 2022 年 1 月结算 
是 

27 PRS-0111 40.87 40.87 100.00% - 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2021 年 10 月结算 

是 

28 PRS-0539 61.02 40.56 66.47% 8.66 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2021 年 12 月结算 

是 

29 PRS-0322 44.80 39.09 87.26% 1.37 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2022 年 1 月结算 

是 

30 PRS-0433 50.45 38.97 77.23% - 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2021 年 10 月结算 

是 

31 PRS-0496 60.23 38.74 64.32% 1.91 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2022 年 1 月结算 

是 

32 PRS-0212 37.62 35.55 94.50% - 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2022 年 1 月结算 

是 

33 PRS-0575 55.20 35.41 64.16% - 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点；

于 2021 年 9 月申请开票结算、尚待申办方确认，预计 2021 年 11 月结算 
是 

34 PRS-0550 40.68 34.56 84.93% 3.44 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点，

预计 2022 年 2 月结算 
是 
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序号 项目号 

2021 年 6 月末合同资产 
2021年 7-8月 

结算金额 
项目长期未结算的原因 

是否处于正

常执行状态 期末余额 

① 

其中：账龄 

1 年以上② 

占比 

③=②/① 

35 PRS-0192 34.49 34.47 99.93% -0.63 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点，

预计 2021 年 12 月结算 
是 

36 PRS-0579 99.62 34.03 34.16% - 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点，

预计 2021 年 11 月结算 
是 

37 PRS-0570 43.66 32.74 74.99% - 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点，

预计 2021 年 12 月结算 
是 

38 PRS-0459 40.35 31.43 77.89% 2.61 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点，

预计 2022 年 6 月结算 
是 

39 PRS-0366 41.39 30.41 73.47% - 
项目合同约定下一个节点需关中心后结算，截至 2021 年 6 月末尚未达到合

同约定节点，预计 2021 年 12 月结算 
是 

40 PRS-0244 107.49 29.63 27.57% - 

于 2021 年 6 月与申办方沟通后变更增加合同金额，双方约定待合同签署后

开票结算，截至 2021 年 6 月末尚未完成补充协议签署、尚未开票结算，预

计 2021 年 10 月结算 

是 

41 PRS-0425 42.29 28.55 67.51% - 

申办方中途变更临床试验方案，双方约定待临床试验方案更新后达到合同

结算节点进行结算，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点，预计 2021

年 11 月结算 

是 

42 PRS-0218 52.57 28.23 53.70% - 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点 
是 

43 PRS-0262 27.90 27.90 100.00% - 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2022 年 2 月结算 

是 

44 PRS-0334 27.34 26.50 96.92% - 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2021 年 11 月结算 

是 

45 PRS-0402 30.43 25.46 83.65% - 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点 
是 
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8-4-1-27 

序号 项目号 

2021 年 6 月末合同资产 
2021年 7-8月 

结算金额 
项目长期未结算的原因 

是否处于正

常执行状态 期末余额 

① 

其中：账龄 

1 年以上② 

占比 

③=②/① 

46 PRS-0639 36.25 24.25 66.89% - 
项目合同约定下一个节点需关中心后结算，截至 2021 年 6 月末尚未达到合

同约定节点，预计 2021 年 10 月结算 
是 

47 PRS-0716 71.89 23.49 32.67% 25.33 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点；

于 2021 年 8 月达到合同约定节点进行结算 
是 

48 PRS-0231 122.85 23.16 18.85% - 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2022 年 9 月结算 

是 

49 PRS-0370 23.39 22.79 97.43% - 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点，

预计 2022 年 8 月结算 
是 

50 PRS-0298 69.99 21.81 31.16% - 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点，

预计 2022 年 4 月结算 
是 

51 PRS-0540 27.18 20.05 73.77% - 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点，

预计 2021 年 12 月结算 
是 

52 PRS-0215 26.80 19.34 72.18% - 项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点 是 

53 PRS-0250 23.51 19.30 82.10% - 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点 
是 

54 PRS-0548 57.15 17.85 31.23% - 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点，

预计 2021 年 12 月结算 
是 

55 PRS-0392 24.63 17.55 71.28% - 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点，

预计 2021 年 10 月结算 
是 

56 PRS-0515 33.59 17.12 50.99% - 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点 
是 

57 PRS-0112 17.08 17.08 100.00% - 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2021 年 12 月结算 

是 
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序号 项目号 

2021 年 6 月末合同资产 
2021年 7-8月 

结算金额 
项目长期未结算的原因 

是否处于正

常执行状态 期末余额 

① 

其中：账龄 

1 年以上② 

占比 

③=②/① 

58 PRS-0202 29.06 17.05 58.68% - 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点，

预计 2022 年 4 月结算 
是 

59 PRS-0601 42.25 16.94 40.10% - 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2021 年 11 月结算 

是 

60 PRS-0436 23.71 16.78 70.76% - 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2021 年 10 月结算 

是 

61 PRS-0314 106.35 16.64 15.65% - 

于 2021 年 6 月与申办方沟通后变更增加合同金额，双方约定待合同签署后

开票结算，截至 2021 年 6 月末尚未完成补充协议签署、尚未开票结算，预

计 2021 年 9 月结算 

是 

62 PRS-0340 29.22 16.42 56.20% - 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点，

预计 2021 年 12 月结算 
是 

63 PRS-0765 16.08 16.08 100.00% - 
项目服务周期延长，双方约定待合同签署后开票结算，截至 2021 年 6 月末

尚未完成补充协议签署、尚未开票结算，预计 2022 年 6 月结算 
是 

64 PRS-0574 20.63 15.56 75.43% 3.37 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点，

预计 2021 年 11 月结算 
是 

65 PRS-0488 28.92 15.50 53.60% - 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2021 年 10 月结算 

是 

66 PRS-0689 141.42 15.31 10.83% - 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2022 年 6 月结算 

是 

67 PRS-0147 25.53 15.07 59.01% - 
合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点 
是 

68 PRS-0338 14.68 14.68 100.00% 0.45 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点，

预计 2022 年 5 月结算 
是 
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序号 项目号 

2021 年 6 月末合同资产 
2021年 7-8月 

结算金额 
项目长期未结算的原因 

是否处于正

常执行状态 期末余额 

① 

其中：账龄 

1 年以上② 

占比 

③=②/① 

69 PRS-0672 19.11 14.66 76.73% - 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点，

预计 2021 年 11 月结算 
是 

70 PRS-0427 74.58 14.61 19.59% - 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2022 年 4 月结算 

是 

71 PRS-0326 24.95 14.47 58.00% - 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点，

预计 2021 年 12 月结算 
是 

72 PRS-0371 22.11 14.26 64.51% 3.15 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2021 年 12 月结算 

是 

73 PRS-0432 20.53 14.13 68.82% 0.43 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点，

预计 2021 年 10 月结算 
是 

74 PRS-0604 22.31 14.06 63.02% - 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点，

预计 2022 年 4 月结算 
是 

75 PRS-0462 26.01 13.75 52.85% - 项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点 是 

76 PRS-0483 31.59 13.38 42.35% - 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2021 年 10 月结算 

是 

77 PRS-0682 56.19 13.16 23.41% - 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点，

预计 2021 年 12 月结算 
是 

78 PRS-0126 65.04 12.81 19.69% - 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2021 年 12 月结算 

是 

79 PRS-0752 19.62 12.56 64.03% - 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2022 年 1 月结算 

是 



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审核中心意见落实函的回复 

8-4-1-30 

序号 项目号 

2021 年 6 月末合同资产 
2021年 7-8月 

结算金额 
项目长期未结算的原因 

是否处于正

常执行状态 期末余额 

① 

其中：账龄 

1 年以上② 

占比 

③=②/① 

80 PRS-0780 12.59 12.28 97.51% - 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点，

预计 2022 年 1 月结算 
是 

81 PRS-0397 25.85 12.20 47.19% 4.33 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点；于

2021 年 7 月达到合同约定节点进行结算，预计 2022 年 6 月结算 

是 

82 PRS-0344 93.29 12.17 13.04% - 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点，

预计 2022 年 11 月结算 
是 

83 PRS-0315 25.01 12.00 48.01% - 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点，

预计 2022 年 12 月结算 
是 

84 PRS-0296 16.04 12.00 74.82% - 
项目合同约定节点间隔较长，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点，

预计 2021 年 12 月结算 
是 

85 PRS-0391 67.68 11.73 17.33% - 

于 2021 年 6 月与申办方沟通后变更增加合同金额，双方约定待合同签署后

开票结算，截至 2021 年 6 月末尚未完成补充协议签署、尚未开票结算，预

计 2021 年 12 月结算 

是 

86 PRS-0405 16.61 11.64 70.08% - 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2021 年 11 月结算 

是 

87 PRS-0437 24.82 11.44 46.10% - 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2021 年 11 月结算 

是 

88 PRS-0056 24.69 11.42 46.25% - 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2022 年 2 月结算 

是 

89 PRS-0650 21.29 11.28 53.00% - 

合同签署方中包括医院，该等医院的合同中约定的结算节点较少，且节点

之间的周期较长，截至 2021 年 6 月末未能达到合同约定的结算节点，预计

2021 年 11 月结算 

是 
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序号 项目号 

2021 年 6 月末合同资产 
2021年 7-8月 

结算金额 
项目长期未结算的原因 

是否处于正

常执行状态 期末余额 

① 

其中：账龄 

1 年以上② 

占比 

③=②/① 

90 PRS-0675 52.79 10.87 20.59% - 

申办方中途变更临床试验方案，双方约定待临床试验方案更新后达到合同

结算节点进行结算，截至 2021 年 6 月末尚未达到合同约定节点，预计 2021

年 12 月结算 

是 

由上表可知，发行人截至 2020 年末、截至 2021 年 6 月末合同资产账龄超过 1 年的相关项目长时间未结算具有合理原因，相关合

同截至本回复出具日均处于正常执行状态。 
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（三）合同资产减值准备计提比例与应收账款坏账准备计提比例存在明显

差异的原因及合理性，合同资产减值准备计提是否谨慎、充分，是否符合《企

业会计准则》规定 

1、《企业会计准则》的相关规定 

根据《企业会计准则》的相关规定，会计估计是指对结果不确定的交易或事

项以最近可利用的信息为基础所作的判断，其特点包括：（1）会计估计的存在是

由于经济活动中内在的不确定性因素的影响；（2）进行会计估计时，往往以最近

可利用的信息或资料为基础；（3）进行会计估计并不会削弱会计确认和计量的可

靠性。 

事实上，合同资产的减值准备计提比例、应收账款的坏账减值准备计提比例

均属于会计估计范畴。报告期内，发行人在估计合同资产的减值准备计提比例时

充分考虑了经济活动的不确定因素、资产的信用风险因素、自身业务特点及历史

经营数据等，其与应收账款的坏账准备计提比例之间存在差异具有合理原因，主

要说明参见本题之“一、发行人说明”之“（三）合同资产减值准备计提比例与

应收账款坏账准备计提比例存在明显差异的原因及合理性，合同资产减值准备计

提是否谨慎、充分，是否符合《企业会计准则》规定”之“2、招股说明书补充

披露情况”的相关内容。 

2、招股说明书补充披露情况 

发行人已在招股说明书“第八节 财务会计信息与管理层分析”之“十二、

资产质量分析”之“（一）资产结构”之“1、流动资产”之“（2）应收账款”中

更新披露如下： 

“⑥应收账款坏账与合同资产减值的计提比例比较情况 

报告期内，公司应收账款、合同资产的坏账准备计提比例比较情况如下： 

项目 应收账款 合同资产 

1 年以内（含 1 年） 5% 5% 

1-2 年（含 2 年） 10% 5% 

2-3 年（含 3 年） 20% 5% 
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项目 应收账款 合同资产 

3-4 年（含 4 年） 40% 100% 

4-5 年（含 5 年） 80% 100% 

5 年以上 100% 100% 

由上表可知，报告期内公司应收账款、合同资产账龄 1 年以上的坏账准备或

减值损失计提比例存在差异：①账龄在 1-3 年者，合同资产均按 5%计提减值损

失，而应收账款则分别按 10%（1-2 年）、20%（2-3 年）计提坏账准备；②账龄

超过 3 年的，合同资产按 100%计提减值损失，而应收账款则分别按 40%（3-4

年）、80%（4-5 年）、100%（5 年以上）计提坏账准备。 

两类资产的坏账准备或减值损失计提比例存在差异具有合理原因，主要说明

如下： 

A. 信用风险属性 

在公司收入确认方式下，应收账款是项目达到结算条件并经客户确认后，由

公司开具发票给客户、客户按发票金额应向公司支付的合同款项；合同资产是项

目处于两个结算节点之间，未达到结算里程碑标志的合同款，在项目达到结算条

件并开具发票后，相应转为应收账款。应收账款、合同资产在公司业务开展的过

程中存在前后转换的关系，而并非平行并列的关系。 

报告期内，公司应收账款系已与客户结算取得客户认可，并开具销售发票的

款项，具有完全的收款权利，应收账款的账龄是开票结算与支付款项时点之间的

时间差。应收账款的坏账准备计提政策采用类似信用风险特征（账龄）进行组合，

并基于所有合理且有依据的信息（包括前瞻性信息），对该应收账款坏账准备的

计提比例进行估计。结合公司生产经营情况，除其自身经营规模不断扩大外，其

业务结构、客户结构、信用账期等与以前年度相比未发生显著变化，故报告期内

应收账款坏账准备计提比例未发生变化。 

合同资产系公司在 SMO 业务过程中，完成业务进度确认收入与客户约定的

结算时点之间的款项，是否达到项目结算条件主要受合同约定两个结算节点之间

工作量大小、项目执行难易程度等条件的约束，合同资产的账龄是项目执行进度

与开票结算时点之间的时间差。 
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2016 年至 2021 年 6 月期间内，公司同一个项目两次开票的时间间隔情况如

下： 

项目开票间隔 开票次数（次） 占比 

1 年以内 4,028 92.60% 

1 年至 2 年 268 6.16% 

2 年至 3 年 44 1.01% 

3 年以上 10 0.23% 

合计 4,350 100.00% 

注：已剔除 2016 年至 2021 年 6 月期间内开票次数未达到 2 次的项目 

由上表可知，发行人超过 92%以上的项目在 1 年内会触发合同约定的结算条

款，且几乎所有的项目在 3 年内会触发合同约定的结算条款。 

截至 2021 年 6 月末，发行人合同资产的账龄结构如下： 

账龄 合同资产期末余额（万元） 占比 

1 年以内（含 1 年） 12,939.42 77.69% 

1-2 年（含 2 年） 2,716.91 16.31% 

2-3 年（含 3 年） 678.53 4.07% 

3 年以上 321.27 1.93% 

合计 16,656.14 100.00% 

由上表可知，公司合同资产在结算并转化成应收账款之前，账龄基本在 3

年以内，且以 1 年以内的账龄为主，且账龄 3 年以内的合同资产是公司项目执行

的正常状态；当合同资产账龄超过 3 年以后，项目执行情况大概率处于非正常状

态。 

因此，公司在确定合同资产的坏账计提比例时主要参考历史上的项目执行情

况，以账龄是否在 3 年以内作为重要的判断指标：合同资产结算后转化为账龄 1

年以内的应收账款列示，其坏账准备计提比例与 1 年以内的应收账款计提比例

5%保持一致；账龄超过 3 年的合同资产，所对应项目通常处于非正常执行状态，

是否能够足额开票结算并转化成应收账款存在较大不确定性，公司根据谨慎性原

则，对账龄在 3 年以上的合同资产全额计提坏账准备。因此，公司合同资产的减

值准备计提以 3 年为基准进行划分符合自身业务经营的实际情况。 
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B. 客户结构 

截至 2020 年 12 月末、2021 年 6 月末，发行人合同资产、应收账款的客户

结构如下： 

单位：万元 

项目 
2021.6.30 2020.12.31 2020.1.1 

余额 占比 余额 占比 余额 占比 

合同资产：       

药企 10,948.53 65.73% 8,481.12 64.01% 7,122.32 70.83% 

CRO 公司 2,585.61 15.52% 1,889.38 14.26% 1,245.81 12.39% 

医院 2,880.37 17.29% 2,622.50 19.79% 1,573.56 15.65% 

器械 241.63 1.45% 257.44 1.94% 114.18 1.14% 

合计 16,656.14 100.00% 13,250.45 100.00% 10,055.87 100.00% 

应收账款：       

药企 3,508.85 72.38% 3,113.78 86.74% 2,548.66 78.11% 

CRO 公司 927.09 19.12% 208.98 5.82% 466.72 14.30% 

医院 264.43 5.45% 202.13 5.63% 176.98 5.42% 

器械 147.45 3.04% 64.89 1.81% 70.73 2.17% 

合计 4,847.82 100.00% 3,589.78 100.00% 3,263.08  100.00% 

注：2020 年 1 月 1 日合同资产、应收账款金额为测算数据 

由上表可知，报告期内公司合同资产、应收账款的客户结构基本保持一致。

同一项目由于结算状态不同进而导致资产在应收账款和合同资产之间切换，公司

客户结构本身对两类资产减值或坏账计提比例不构成影响。 

综上，公司合同资产的减值损失及应收账款的坏账准备计提比例存在差异主

要系两类资产的信用风险属性不同所致，两类资产坏账计提比例符合公司自身业

务情况且具有合理原因。 

C. 与同行业可比公司的比较情况 

适用新准则后，同行业可比公司相应会计政策中未披露的应收账款、合同资

产减值准备的具体计提比例，无法直接与公司进行比较。 

报告期内，公司与同行业可比公司的应收账款、合同资产账龄结构的比较情
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况如下： 

证券代码 证券简称 项目 类别 2021.6.30 2020.12.31 2019.12.31 2018.12.31 

603259.SH 药明康德 

应收账款 

账龄 1 年以内 

（含 1 年）的占比 
94.26% 94.64% 98.08% 96.78% 

账龄 1 年以上的占比 5.74% 5.36% 1.92% 3.22% 

合同资产 

账龄 3 年以内 

（含 3 年）的占比 
未披露 未披露 未披露 未披露 

账龄 3 年以上的占比 未披露 未披露 未披露 未披露 

300347.SZ 泰格医药 

应收账款 

账龄 1 年以内 

（含 1 年）的占比 
96.43% 95.54% 97.81% 87.16% 

账龄 1 年以上的占比 3.57% 4.46% 2.19% 12.84% 

合同资产 

账龄 3 年以内 

（含 3 年）的占比 
未披露 未披露 未披露 未披露 

账龄 3 年以上的占比 未披露 未披露 未披露 未披露 

拟上市公

司 
诺思格 

应收账款 

账龄 1 年以内 

（含 1 年）的占比 
未披露 89.00% 82.82% 82.48% 

账龄 1 年以上的占比 未披露 11.00% 17.18% 17.52% 

合同资产 

账龄 3 年以内 

（含 3 年）的占比 
未披露 未披露 不适用 不适用 

账龄 3 年以上的占比 未披露 未披露 不适用 不适用 

普蕊斯 

应收账款 

账龄 1 年以内 

（含 1 年）的占比 
91.20% 96.47% 91.62% 90.56% 

账龄 1 年以上的占比 8.80% 3.53% 8.38% 9.44% 

合同资产 

账龄 3 年以内 

（含 3 年）的占比 
98.07% 99.29% 不适用 不适用 

账龄 3 年以上的占比 1.93% 0.71% 不适用 不适用 

资料来源：Wind、上市公司年报、公司招股说明书 

注：上表中药明康德、泰格医药的计提比例系根据其年报财务附注数据计算得出 

由上表可知，报告期内公司与同行业可比公司的应收账款均以账龄在 1 年以

内为主，但由于同行业可比公司未披露合同资产的账龄结构，故无法与公司进行

比较。 

此外，同行业可比公司涉及的业务除 SMO 业务外，还存在如临床前 CRO、

临床 CRO 等多类业务，其客户同样主要为药企、医院等。经对比同行业可比公

司应收账款坏准备和合同资产减值准备计提政策、账龄结构（如有），公司同样

采用了预期信用损失模型对应收账款、合同资产进行减值测试。除对单项重大的

进行个别计提外，对于非重大的合同资产，公司考虑了不同客户的信用风险特征，
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并以账龄组合为基础评估预期信用损失。 

报告期内，公司合同资产减值准备计提水平、应收账款坏账准备计提水平与

同行业可比公司的比较情况如下： 

证券代码 证券简称 
2021.6.30 2020.12.31 2019.12.31 2018.12.31 

合同资产 应收账款 合同资产 应收账款 合同资产 应收账款 合同资产 应收账款 

603259.SH 药明康德 0.58% 2.29% 0.50% 2.07% 0.74% 2.25% 1.67% 1.60% 

300347.SZ 泰格医药 3.65% 7.30% 3.79% 7.69% 4.67% 7.31% 3.53% 7.14% 

拟上市企业 诺思格 未披露 未披露 12.51% 8.17% 不适用 11.57% 不适用 10.75% 

可比公司平均 2.12% 4.80% 5.60% 5.98% 2.71% 7.04% 2.60% 6.50% 

普蕊斯 6.83% 5.57% 5.68% 5.23% 不适用 5.54% 不适用 5.54% 

资料来源：Wind、上市公司年报、公司招股说明书 

注：上表中药明康德、泰格医药的计提比例系根据其年报财务附注数据计算得出 

由上表可知，报告期内公司应收账款坏账准备的计提比例与同行业可比公司

大体相当；2020 年末及 2021 年 6 月末公司合同资产减值损失的计提比例相较高

于同行业可比公司整体水平。 

D. 对财务报表的影响 

公司合同资产在满足结算条件并开具发票后必先转为 1 年以内的应收账款，

再根据应收账款后续回款情况按照相应账龄计提坏账准备。根据目前公司的会计

估计政策，账龄 3 年以内合同资产的减值准备计提比例与账龄 1 年以内应收账款

的坏账准备计提比例一致，均为 5%。 

假设账龄 3 年以内的合同资产按照应收账款的坏账准备计提比例计提资产

减值准备，且截至 2020 年末账龄 3 年以内的合同资产在 2021 年 1 月 1 日、截至

2021年 6月末账龄 3年以内的合同资产在 2021 年 7月 1日分别全部开票结算并

转为应收账款，测算的对公司财务报表的影响情况如下： 

单位：万元 

期间 项目 合同资产金额 
减值准备 

计提比例 

减值准备 

计提金额 

报表已计提 

减值准备金额 

减值准备 

差额 

2021.6.30 

1 年以内（含 1 年） 12,939.42 5% 646.97 

816.74 237.63 1-2 年（含 2年） 2,716.91 10% 271.69 

2-3 年（含 3年） 678.53 20% 135.71 
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期间 项目 合同资产金额 
减值准备 

计提比例 

减值准备 

计提金额 

报表已计提 

减值准备金额 

减值准备 

差额 

合计 16,334.86 - 1,054.37 816.74 237.63 

2020.12.31 

1 年以内（含 1 年） 11,094.02 5% 554.70 

657.79 142.44 1-2 年（含 2 年） 1,668.14 10% 166.81 

2-3 年（含 3 年） 393.57 20% 78.71 

合计 13,155.73 - 800.23 657.79 142.44 

由上表可知，若合同资产与应收账款采用相同的减值/坏账准备计提比例，

将导致 2020 年末、2021 年 6 月末资产分别减少 142.44 万元、237.63 万元，并

在 2021 年年初、2021 年 7 月初合同资产转化为应收账款后资产分别增加 142.44

万元、237.63 万元，进而导致公司财务报表金额在不同期间内发生波动。因此，

公司账龄3年以内合同资产的减值准备计提比例与账龄 1年以内应收账款的坏账

准备计提比例一致，可消除上述影响，使财务报表更加准确。 

此外，按照应收账款坏账准备的同等计提比例，测算的合同资产减值准备及

其对公司 2020 年、2021 年 1-6 月相关财务指标的主要影响情况如下： 

单位：万元 

期间 项目 
原金额 测算后金额 影响金额 影响率 

① ② ③=②-① ④=③/① 

2021 年 1-6 月 

资产总额 34,161.92 34,196.56 34.64 0.10% 

资产减值损失 -385.51 -344.76 40.75 -10.57% 

其中：3年以内（含 3年） -158.96 -254.14 -95.18 59.88% 

3 年以上 -226.56 -90.62 135.93 -60.00% 

利润总额 3,117.14 3,157.90 40.75 1.31% 

所得税费用 383.77 389.88 -6.11 -1.59% 

净利润 2,733.37 2,768.01 34.64 1.27% 

2020 年度 

资产总额 28,735.92 28,663.15 -72.77 -0.25% 

资产减值损失 -752.50 -838.12 -85.61 11.38% 

其中：3 年以内（含 3 年） -657.79 -800.23 -142.44 21.65% 

3 年以上 -94.72 -37.89 56.83 -60.00% 

利润总额 4,150.97 4,065.36 -85.61 -2.06% 

所得税费用 619.32 606.47 12.84 2.07% 

净利润 3,531.65 3,458.88 -72.77 -2.06% 
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由上表可知，按应收账款坏账准备的同等计提比例计提合同资产减值损失，

对公司 2020 年利润总额、净利润的影响金额分别为-85.61 万元、-72.77 万元，

对公司 2021 年 1-6 月利润总额、净利润的影响金额分别为 40.75 万元、34.64

万元，金额较小且对公司 2020 年及 2021 年 1-6 月相关财务指标的影响亦较小。 

综上所述，公司合同资产减值准备计提比例与应收账款坏账准备计提比例之

间存在差异具有合理原因，报告期内公司合同资产减值准备的计提谨慎、充分，

符合企业会计准则的相关规定。” 

（四）测算按应收账款坏账准备同等计提比例计提合同资产减值准备对于

发行人相关财务指标的具体影响，是否会对发行人符合发行上市条件产生重大

不利影响 

按照应收账款坏账准备的同等计提比例，测算的合同资产减值准备及其对发

行人 2020 年、2021 年 1-6 月相关财务指标的主要影响情况如下： 

单位：万元 

期间 项目 
原金额 测算后金额 影响金额 影响率 

① ② ③=②-① ④=③/① 

2021 年 1-6 月 

资产总额 34,161.92 34,196.56 34.64 0.10% 

资产减值损失 -385.51 -344.76 40.75 -10.57% 

其中：3年以内（含 3年） -158.96 -254.14 -95.18 59.88% 

3 年以上 -226.56 -90.62 135.93 -60.00% 

利润总额 3,117.14 3,157.90 40.75 1.31% 

所得税费用 383.77 389.88 -6.11 -1.59% 

净利润 2,733.37 2,768.01 34.64 1.27% 

2020 年度 

资产总额 28,735.92 28,663.15 -72.77 -0.25% 

资产减值损失 -752.50 -838.12 -85.61 11.38% 

其中：3 年以内（含 3 年） -657.79 -800.23 -142.44 21.65% 

3 年以上 -94.72 -37.89 56.83 -60.00% 

利润总额 4,150.97 4,065.36 -85.61 -2.06% 

所得税费用 619.32 606.47 12.84 2.07% 

净利润 3,531.65 3,458.88 -72.77 -2.06% 

由上表可知，按应收账款坏账准备的同等计提比例计提合同资产减值损失，
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对公司 2020 年利润总额、净利润的影响金额分别为-85.61 万元、-72.77 万元，

对公司 2021 年 1-6 月利润总额、净利润的影响金额分别为 40.75 万元、34.64

万元，金额较小且对公司 2020 年及 2021 年 1-6 月相关财务指标的影响亦较小。 

综上，按应收账款坏账准备的同等计提比例计提合同资产减值损失对发行人

相关财务指标的影响较小，未对发行人符合发行上市条件产生重大不利影响。 

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、申报会计师履行了以下主要核查程序： 

1、取得发行人报告期各期应收账款以及合同资产账龄明细表，复核并分析

其账龄准确性，并重新计算账龄、坏账准备或减值损失； 

2、取得发行人报告期内各期以及期后的开票和回款明细，复核各期末应收

账款的回款进度以及 2020 年末合同资产转入应收账款及相应回款情况； 

3、取得了发行人出具的关于合同资产账龄超过 1 年的主要项目长时间未结

算原因、项目是否处于正常执行状态的说明文件； 

4、查阅了报告期内发行人应收账款、合同资产的坏账计提政策，并结合信

用风险属性、客户结构比较分析了两类资产的坏账计提比例； 

5、获取了报告期内发行人应收账款、合同资产按客户类型的分类后的账龄

明细表，并进行了分析比较； 

6、访谈了发行人管理层人员，了解了发行人客户属性、信用政策情况； 

7、查询了同行业可比公司的公开资料，获取了关于应收账款、合同资产的

坏账计提政策、账龄结构并分析实际坏账计提水平，并与发行人进行比较分析； 

8、测算按应收账款坏账准备同等计提比例计提合同资产减值准备对发行人

2020 年相关财务指标的影响情况。 

（二）核查意见 

经核查，保荐机构、申报会计师认为： 
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1、截至 2021 年 8 月末，发行人报告期各期末的应收账款、2020 年末合同

资产转入应收账款的期后回款情况良好，符合发行人实际情况； 

2、截至 2020 年末、2021 年 6 月末，发行人合同资产账龄主要在 3 年以内

且账龄在 3 年以内合同资产的占比分别为 99.29%、98.07%；账龄超过 1 年的合

同资产相关项目长时间未结算具有合理原因，相关合同截至本回复出具日均处于

正常执行状态； 

3、发行人合同资产减值准备计提比例与应收账款坏账准备计提比例之间存

在差异的具有合理原因，报告期内发行人合同资产减值准备的计提谨慎、充分，

符合企业会计准则的相关规定； 

4、按应收账款坏账准备的同等计提比例计提合同资产减值损失对发行人相

关财务指标的影响较小，未对发行人符合发行上市条件产生重大不利影响。 

 

问题 4 关于行业政策 

根据公开信息，2021 年 7 月 2 日，国家药品监督管理局药品评审中心（CDE）

公布《以临床价值为导向的抗肿瘤药物临床研发指导原则》（征求意见稿）。 

请发行人补充说明《以临床价值为导向的抗肿瘤药物临床研发指导原则》（征

求意见稿）的主要内容和对医药行业的影响，以及对发行人业务的具体影响和应

对措施。 

请保荐人、发行人律师发表明确意见。 

回复： 
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一、发行人说明 

（一）《以临床价值为导向的抗肿瘤药物临床研发指导原则》（征求意见稿）

的主要内容和对医药行业的影响，以及对发行人业务的具体影响和应对措施 

1、《以临床价值为导向的抗肿瘤药物临床研发指导原则》（征求意见稿）的

主要内容 

2021 年 7 月，国家药品审评中心发布了《以临床价值为导向的抗肿瘤药物

临床研发指导原则》（以下简称“《指导原则》”）的征求意见稿。《指导原则》强

调抗肿瘤药物研发，从确定研发方向到开展临床试验，都应贯彻以临床需求为核

心的理念，开展以临床价值为导向的抗肿瘤药物研发。 

《指导原则》建议加强机制研究、提高精准化治疗、关注治疗需求的动态变

化、不断改善产品的安全性、改善治疗体验和便利性，做到以患者需求为导向。

同时，《指导原则》鼓励体现患者需求的临床试验设计，并全方位覆盖探索研究

阶段、关键研究阶段，鼓励减少受试者负担。 

（1）探索研究阶段：临床试验设计需要关注安全性风险；在早期临床阶段，

鼓励采用灵活的试验设计，选择合适的试验对象，选择合适的剂量探索方式；鼓

励精准定位目标人群，用尽可能少的患者达到概念验证的目的；对特殊人群用药

问题给予了一定关注； 

（2）关键研究阶段：需选择合适的试验设计，注意入组患者是否具有人群

代表性，选择合适的临床终点及替代终点，并预设合理的中期分析。 

总的来说，《指导原则》鼓励从“解决患者的需求”的角度出发，对抗肿瘤

药物的临床试验设计提出建议，以期指导申请人在研发过程中，落实以临床价值

为导向，以患者为核心的研发理念，从而促进抗肿瘤科学的有序开发。 

以患者为核心的研发理念，不仅仅体现在对患者的需求、反馈、信息的收集、

分析和方法学的完善，而是从确定研发方向，到开展临床试验，都应贯彻以临床

需求为导向的理念，开展以患者为核心的药物研发，从而实现新药研发的根本价

值——解决临床需求，实现患者获益的最大化。 
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2、《指导原则》对医药行业的影响 

《指导原则》强调抗肿瘤药物的临床研发应以“临床价值”为导向。2019

年 4 月，卫健委发布《关于开展药品使用监测和临床综合评价工作的通知》，指

出药品临床价值的含义包括药品的有效性、安全性、经济性、创新性、可及性和

适宜性。而《指导原则》对于抗肿瘤药物未直接作出关于临床价值的具体定义，

但从有效性及安全性进行了较为详细的说明：在有效性方面，需相比先前药品具

有非劣的有效性；在安全性方面，需不断改善用药安全性，特别是长期用药安全

性。总的来说，《指导原则》要求抗肿瘤药物应在临床试验中，既保障受试者的

安全性，同时兼顾最大限度的保留患者的疗效获益。 

上述对于抗肿瘤药物“临床价值”的引导及对安全性、有效性的要求，对医

药行业提出了一定的挑战，但有利于促进国内抗肿瘤药物临床研究的规范化。一

方面，药物临床价值中对经济性的考量，将一定程度上限制新药定价水平；另一

方面，对于安全性及有效性的高要求，将切实引导新药的研发设计，减少同质化

竞争。 

《指导原则》的发布从临床价值层面对制药企业的新药研发设计提出了明确

的高要求，对新药研发的政策环境起到了积极的正面影响。《指导原则》要求制

药企业着眼于保证安全性与提高有效性设计临床方案，能够从实质意义上在市场

上筛选出具有真实创新性的产品与企业，利好于部分具有高临床价值产品的制药

企业，从而淘汰“伪创新”类制药企业，对于行业的竞争格局具有一定调整作用。 

另一方面，在过去几年，国家药品审评中心对于创新药的审批一直较为审慎，

《指导原则》系将近年的监管实践化为正式文件。目前，部分制药企业的新药设

计及临床试验设计已根据国家药品审评中心的监管实践要求进行或完成了适应

性调整，因此《指导原则》对于已进行差异化布局的创新药企业影响相对较小，

对于“伪创新”类制药企业具有较为明显的负面影响。 

相应的，制药企业产业链条上的 CXO（即医药外包企业，包括 CRO、CMO、

CDMO、SMO 等类型企业）公司将同样受到《指导原则》的影响。随着《指导

原则》对抗肿瘤药物“真创新”的要求，进入临床前研究及临床阶段的“伪创新”

类药物将逐渐减少。国内制药企业的药物研发已具有较为明显的同质化特征，不
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乏众多制药企业正在研发同靶点的抗肿瘤药物，该等同靶点药物的研发不具有真

实意义上的创新性或临床价值。而依赖该等国内制药企业发展业务的 CXO 企业

也将在《指导原则》的落地后面临较大业务缩减的风险与业绩下滑的压力。相反，

拥有较强创新药研发实力的药企将更为符合《指导原则》的要求，客户主要为该

类药企的 CXO 企业将具有更为正面的业务发展预期。 

总体而言，《指导原则》提高了对创新产品与临床申报的要求，推动医药行

业结构的调整，对于差异化布局的创新药制药企业及服务创新药类项目的头部优

质 CXO 企业有较好的政策利好作用，从长远看来能够进一步驱动抗肿瘤药物临

床研发行业的规范化，有助于整体医药行业的健康发展。 

3、《指导原则》对发行人业务的具体影响和应对措施 

（1）发行人业务优势 

①推动多款高质量创新药上市，具备承接创新药类项目的服务能力 

发行人的主营业务为向国内外制药公司、医疗器械公司及部分健康相关产品

的临床研究开发提供 SMO 服务，自公司创立初期便致力于承接具有创新性及临

床价值新药的 SMO 项目，截至本回复签署日已累计推动 60 余个产品在国内外

上市。 

2015 年，公司承接了国内第一个 PD-1 项目：百时美施贵宝的纳武单抗用于

治疗肺癌的研究；2016 年，公司承接了首个 CAR-T 项目：明聚生物的 CD19 合

抗原受体 T 细胞注射液用于治疗 B 细胞非霍奇金淋巴瘤的研究；2018 年，公司

承接的我国首个用于治疗高血脂的单抗药物-安进生物的瑞百安成功上市；2019

年，公司承接的我国首个直接口服抗丙肝病毒药物索磷布韦片成功上市；2019

年，公司承接的全球首个获批上市用于治疗系统性红斑狼疮的生物制剂贝利尤单

抗上市；同年，公司承接的我国首个国产人类乳头瘤病毒疫苗-馨可宁成功上市。 

在发行人已推动上市的 60 余个产品中，抗肿瘤药物合计达到 31 个，包括百

时美施贵宝的纳武单抗、默沙东的帕博利珠单抗、百济神州的替雷利珠单抗等多

项国内外知名产品。在 60 余个已推动上市产品中，创新药/III 类医疗器械产品合

计达 64 项，境外申办方（包括外资/跨国药企等）项目合计达 51 个。同时，发
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行人协助推动了包括贝利尤单抗（全球首个获批上市用于治疗系统性红斑狼疮的

生物制剂）、纳武单抗（中国首个 PD-1 靶点生物制剂）、阿特珠单抗（中国首个

PD-L1 靶点生物制剂）等在内的多个国内首个、国际首个药物的成功上市。 

综上，发行人已成功推动多款高质量创新药上市，相关药物具有较强创新性

与临床价值。 

②客户群涵盖全球范围知名药企 

作为国内最早一批进入 SMO 行业的公司，发行人凭借专业化的服务能力，

成为默沙东、诺和诺德、百时美施贵宝、礼来、拜耳、艾伯维等众多知名跨国药

企客户的合格供应商。 

截至 2021 年 6 月 30 日，发行人按照累计签署合同金额排序的前十大客户情

况如下： 

序号 客户名称 
是否为国际药企/CRO 

或其下属子公司 

是否为上市公司 

或其下属子公司 

1 江苏恒瑞医药股份有限公司 - 是 

2 默沙东研发（中国）有限公司 是 是 

3 精鼎医药研究开发（上海）有限公司 是 - 

4 
美国百时美施贵宝公司（Bristol-Myers 

Squibb） 
是 是 

5 中山康方生物医药有限公司 - 是 

6 基石药业（苏州）有限公司 - 是 

7 礼来苏州制药有限公司 是 是 

8 诺和诺德（中国）制药有限公司 是 是 

9 赛诺菲（中国）投资有限公司 是 是 

10 江苏豪森药业集团有限公司 - 是 

综上，发行人主要客户为国际药企或境内知名创新型药企，具有较为突出的

优质创新药企服务能力。 

③长期且不断增长的国际多中心项目经验与较高的国际多中心项目承接能

力 

国际多中心药物临床试验中往往入组病人例数更多、资金投入更大、流程系
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统复杂度更高、监管要求更严格，只有少数具备项目管理能力和较大人员规模的

SMO 企业能满足上述各方面需求。采用国际多中心设计的新药项目一般为多地

申请所需，该等药物往往具有较强的创新性及临床价值。 

跨国药企的临床试验往往采用国际多中心设计，且随着中美双报新药项目的

增加，临床项目采用国际多中心设计的情况将更为普遍。因此，拥有更强的国际

多中心项目承接能力的 SMO 企业将在未来获得更多的业务机会。 

在国际多中心项目的承接方面，发行人积累了较为丰富的经验，自创立初期

便开始承接跨国药企的国际多中心项目。2018 年至 2020 年，发行人有收入产生

的临床试验新药项目中有 251 个项目采用国际多中心设计。2021 年 1-6 月，发行

人亦新增参与 29 项国际多中心项目，不断积累相关项目经验并强化国际多中心

项目承接能力。 

综上，发行人具有长期且不断增长的国际多中心项目经验与较高的国际多中

心项目承接能力。 

（2）《指导原则》对发行人业务的影响和应对措施 

发行人始终响应相关法律法规对临床试验及药物创新的规定，亦符合《指导

原则》对于抗肿瘤药物临床试验的规范要求。 

另一方面，《指导原则》的发布有助于将资源进一步向头部 SMO 集中，利

好具备创新类项目服务能力的 SMO 企业。发行人具有丰富的在高质量创新药方

面的研发推动经验，自创立以来始终积极参与国际多中心项目的执行且具备较强

的承做能力，拥有较为广阔的国际知名药企客户群，具有为知名药企创新药的临

床研发持续赋能的实力。因此，发行人具备较强的竞争优势，在新药研发整体增

长的情况下，作为拥有较多国际药企客户的 SMO 行业龙头企业将受到《指导原

则》的正面影响，有助于业务的进一步扩大并加强领域深耕。 

未来，发行人将把握行业发展机遇，严格按照《指导原则》的要求对临床试

验的执行进行不断规范，持续通过建立健全培训体系和管理体系，提升核心服务

能力，扩大品牌知名度和社会影响力，并通过提高公司临床试验站点覆盖的深度

和广度，巩固行业地位、提升市场占有率，整合所有资源，提升公司价值，成为
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具有国际竞争力的 SMO 企业。 

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、发行人律师履行了以下主要核查程序： 

1、查阅了《指导原则》全文，了解《指导原则》的出台背景及主要内容； 

2、查询公开信息，了解医药行业、专业机构对《指导原则》的解读以及对

药物研发的影响； 

3、了解了发行人的业务发展情况，包括自成立至今推动上市药物的情况、

参与国际多中心项目情况、主要客户地区分布情况等； 

4、访谈了发行人总经理，了解了《指导原则》对发行人业务的具体影响及

发行人的应对措施。 

（二）核查意见 

经核查，保荐机构、发行人律师认为： 

1、《指导原则》提高了对创新产品与临床申报的要求，推动医药行业结构的

调整，对于差异化布局的创新药制药企业及服务创新药类项目的头部优质 CXO

企业有较好的政策利好作用，从长远看来能够进一步驱动抗肿瘤药物临床研发行

业的规范化，有助于整体医药行业的健康发展； 

2、发行人始终响应相关法律法规对临床试验及药物创新的规定，亦符合《指

导原则》对于抗肿瘤药物临床试验的规范要求； 

3、发行人具备较强的竞争优势，在新药研发整体增长的情况下，作为拥有

较多国际药企客户的 SMO 行业龙头企业将受到《指导原则》的正面影响，有助

于业务的进一步扩大并加强领域深耕。 
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（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审核中心意见落实函的回复》之签章页） 

 

 

 

发行人董事长：                   

                    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审核中心意见落实函的回复 

8-4-1-49 

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审核中心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。 

 

 

 

发行人董事长：                   

                    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审核中心意见落实函的回复 

8-4-1-50 

（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审核中心意见落实函的回

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审核中心意见落实函的回复 

8-4-1-51 

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审核中心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审核中心意见落实函的回复 

8-4-1-52 

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审核中心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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