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关于珠海赛隆药业股份有限公司 

2019年年报问询函的回复 

 

致同专字（2020）第 110ZA08333 号 

深圳证券交易所： 

致同会计师事务所（特殊普通合伙）（以下简称“我们”）接受委托对珠

海赛隆药业股份有限公司（以下简称“公司”或“赛隆药业”）2019 年财务报

表，包括 2019 年 12 月 31 日的合并及公司资产负债表，2019 年度的合并及公司利

润表、合并及公司现金流量表、合并及公司股东权益变动表以及相关财务报表附

注进行审计，并于 2020 年 4 月 28 日出具了致同审字(2020)第 110ZA6981 号的无

保留意见审计报告。 

我们于 2020 年 7 月 17 日收到了赛隆药业公司转来的深圳证券交易所出具的

《关于对珠海赛隆药业股份有限公司 2019 年年报的问询函》（中小板年报问询

函【2020】第 426 号，以下简称“问询函”）。按照该问询函的要求，基于赛隆

药业对问询函相关问题的说明以及我们对赛隆药业公司 2019 年度财务报表审计

已执行的审计工作，现就有关事项说明如下： 

问询函问题 3：报告期内，公司研发投入资本化金额 1,384 万元，同比增长

42.85%，资本化金额占研发投入总额的比例为 44.05%。请列示资本化支出对应的

具体研发项目、支出明细，研发支出资本化的依据及会计处理合规性，并结合同

行业可比公司情况，说明是否与同行业公司存在重大差异，会计处理是否谨慎。

请年审会计师核查并发表明确意见。 

（一）公司回复 

1、2019 年研发投入资本化具体研发项目及支出明细  

公司 2019 年研发投入资本化具体研发项目及支出明细见下表： 

致同会计师事务所（特殊普通合伙） 

中国北京朝阳区建国门外大街 22号 

赛特广场 5层邮编 100004 

电话 +86 10 8566 5588 

传真 +86 10 8566 5120 
www.grantthornton.cn 
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单位：万元 

项  目 项目性质 
资本化开

始时点 

本期资

本化 

金额 

资本化的具体

依据 

截至期末的研发 

进度 

支出明细 

人工薪酬 材料投入 
临床费

用 

折旧摊

销 
其他 

注射用左旋泮托

拉唑钠 
自主研发 2017年度 432.63 取得临床批件 申报生产 41.18 41.78 298.64 5.98 45.06 

注射用胸腺法新 自主研发 2017年度 55.94 完成工艺验证 转入无形资产 11.89 1.29 - 33.68 9.08 

帕瑞昔布钠 自主研发 2017年度 25.92 完成工艺验证 转入无形资产 14.57 6.13 - 2.35 2.87 

阿加曲班 自主研发 2017年度 48.03 完成工艺验证 转入无形资产 5.41 9.34 - 26.77 6.52 

注射用右旋兰索

拉唑 
自主研发 2017年度 245.70 取得临床批件 临床二期 24.53 37.98 159.36 3.98 19.91 

左旋泮托拉唑钠

一水合物 
自主研发 2018年度 47.91 完成工艺验证 申报生产 14.35 31.75 - 1.33 0.47 

右旋兰索拉唑 自主研发 2018年度 111.24 完成工艺验证 临床二期 26.49 11.24 - 66.20 7.25 

注射用帕瑞昔布

钠 
自主研发 2018年度 35.96 完成工艺验证 转入无形资产 10.33 12.70 - 7.43 5.50 

门冬氨酸鸟氨酸 自主研发 2018年度 47.41 完成工艺验证 已完成补充研究 13.34 23.34 - 6.40 1.90 

门冬氨酸鸟氨酸

注射液 
自主研发 2018年度 17.94 完成工艺验证 已完成补充研究 8.56 6.79 - 2.42 2.59 

阿加曲班注射液 自主研发 2018年度 29.15 完成工艺验证 转入无形资产 11.32 4.04 - 5.81 7.99 

替加环素 自主研发 2018年度 79.78 完成工艺验证 转入无形资产 14.31 21.18 - 24.31 3.57 

注射用替加环素 自主研发 2018年度 8.35 完成工艺验证 转入无形资产 8.35 2.22 - 14.19 - 

GM1注射液

（2ml：40mg） 
自主研发 2018年度 13.40 取得临床批件 临床二期 2.10 10.98 - - 0.32 

艾司奥美拉唑钠 自主研发 2018年度 25.14 完成工艺验证 正在提交核查申 1.85 22.81 - 1.81 0.53 
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项  目 项目性质 
资本化开

始时点 

本期资

本化 

金额 

资本化的具体

依据 

截至期末的研发 

进度 

支出明细 

人工薪酬 材料投入 
临床费

用 

折旧摊

销 
其他 

请 

多立培南 自主研发 2017年度 109.83 完成工艺验证 已完成补充研究 18.06 85.42 - 2.90 3.44 

注射用多立培南 自主研发 2017年度 6.22 完成工艺验证 已完成补充研究 0.14 3.30 - 1.20 1.59 

注射用艾司奥美

拉唑钠 
自主研发 2018年度 43.90 完成工艺验证 

正在提交核查申

请 
3.23 19.73 - - 19.09 

合计 
 

 1,384.46    230.03 352.01 458.00 206.75 137.67 
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2、研发支出资本化的依据及会计处理合规性 

公司将内部研究开发项目的支出，区分为研究阶段支出和开发阶段支出。

研究阶段的支出，于发生时计入当期损益。 

开发阶段的支出，同时满足下列条件的，才能予以资本化，即：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，

能够证明其有用性；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。不满足上述条件的开发支出计入当期损益。  

公司研究开发项目在满足上述条件，通过技术可行性及经济可行性研究，

形成项目立项后，进入开发阶段。已资本化的开发阶段的支出在资产负债表上

列示为开发支出，自该项目达到预定用途之日转为无形资产。  

具体研发项目的资本化条件：在满足上述条件下，需取得临床批件的项目

按照取得临床批件日期为资本化开始时点，无需取得临床批件的项目按照完成

工艺验证时点为资本化开始时点。 

公司研究开发项目资本化时点符合公司的会计政策，符合《企业会计准则》

的相关规定。 

3、同行业可比公司研发支出资本化情况及是否存在重大差异和会计处理是

否谨慎说明 

（1）同行业具体研发项目的资本化条件 

公司名称 具体研发项目的资本化条件 

赛隆药业 

在满足企业会计准则条件下，需取得临床批件的项目按照

取得临床批件日期为资本化开始时点，无需取得临床批件的项

目按照完成工艺验证时点为资本化开始时点。 

赛升药业 

在满足企业会计准则条件下，具体研发项目资本化条件：

1、自研且需临床试验：获得国家药监局药物临床试验批件

后，后续开发支出开始资本化；2、自研但不需临床试验：申

请取得专业审评受理后，后续开发支出开始资本化；3、外购

技术：支付的技术转让费可资本化，后续开发支出根据上述条
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件处理。 

江苏吴中 满足企业会计准则条件下资本化（未披露具体政策）。 

双成药业 

内部研究开发项目开发阶段指公司药品技术获取国家药品

监督管理局核发临床批件后开始进行临床试验、获取生产批件

前的阶段；对于无需获取临床批件的药品研究开发项目，将项

目完成工艺交接后至取得生产批件的期间确认为开发阶段。开

发阶段的支出，满足企业会计准则条件下资本化。 

外购或委托外部研究开发项目开发阶段的支出，满足下列

条件时确认为无形资产：1、外购的已获得临床批件的生产技

术或配方，其购买价款及后续临床试验费用确认为开发支出，

取得生产批件后结转为无形资产；2、委托外部机构研发的药

品生产技术或配方，自研发开始至取得临床批件期间发生的支

出计入当期损益；获得临床批件后发生的临床试验费用确认为

开发支出，取得生产批件后结转为无形资产；3、委托外部机

构研发的无需获得临床批件的生产技术或配方，自研发开始至

完成工艺交接期间发生的支出全部计入当期损益；工艺交接后

至取得生产批件的期间发生的支出确认为开发支出，取得生产

批件后结转为无形资产。 

亚太药业 

公司内部研究开发项目将取得临床批件后或进入实质性临

床试验后所处阶段界定为开发阶段，开发阶段的支出满足企业

会计准则条件下资本化。 

海思科 

在满足企业会计准则条件下，对于创新药，以取得药品临

床试验通知书开始进行资本化；对于仿制药，若需要开展临床

试验，以取得药品临床试验通知书或 BE 备案号开始资本化，

若不需要开展临床试验，以中试开始的时间点进行资本化；上

市品种开展一致性评价，以立项开始资本化。在外购其他公司

已取得的药品临床批件或药品临床试验通知书的开发项目中，

支付外购价款时进入开发阶段。  

根据上述表格显示，公司具体研发项目的资本化条件与同行业公司不存在

重大差异，符合企业会计准则的规定。 

（2）同行业资本化研发投入占研发投入的比例 
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公司名称 

研发投入金额

（万元） 

研发投入资本化金

额（万元） 

资本化研发投入占研发

投入的比例 

赛隆药业 3,142.63 1,384.46 44.05% 

赛升药业 6,632.38 1,594.05 24.03% 

江苏吴中 4,970.14 3,610.14 72.64% 

双成药业 4,994.98 3,680.92 73.69% 

亚太药业 9,759.86 3,055.41 31.31% 

海思科 52,568.35 31,392.62 59.72% 

 

根据上述表格显示，公司资本化占研发投入比例较同行业可比公司略处中

上水平。2019 年公司研发支出资本化主要集中在两个方面：  

完成临床申报生产的注射用左旋泮托拉唑钠和注射用右旋兰索拉唑及其原

料药右旋兰索拉唑，报告期内资本化支出金额共计 789.57 万元，因产品已处于

临床研究阶段，投入较大。 

截止报告期末，陆续完成了研究开发，并获得相应的生产许可的注射用帕

瑞昔布钠、注射用胸腺法新、阿加曲班注射液、注射用替加环素等四个药品，

即将完成研究开发、申报生产的门冬氨酸鸟氨酸注射液，上述药品在报告期内

资本化支出金额共计 348.50 万元。上述产品均为公司多年持续投入后，在本报

告期后可实现产业化项目 。 

综上所述，较同行业公司对比，公司研发支出资本化的依据及会计处理符

合企业会计准则的规定，与同行业公司不存在重大差异；公司研发投入资本化

比例处中上水平，主要是由于不同项目处于不同的开发阶段，导致不同期间的

资本化占比存在一定波动，公司资本化比例符合公司实际情况，与同行业公司

不存重大差异。 

（二）会计师回复 

我们按照中国注册会计师审计准则的要求，设计和执行了相关程序，针对

上述问题我们执行的主要程序如下： 

1、了解了赛隆药业公司与研发支出资本化相关的内部控制，评价其设计的

合理性； 
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2、评估管理层对研发支出资本化条件的判断是否符合企业会计准则要求，

是否与同行业公司存在重大差异； 

3、通过询问负责项目研究开发相关人员，了解了研发项目批准流程；  

4、获取并复核了与研发项目相关的可行性研究报告； 

5、获取并核对了与研发项目进度相关的批文或证书； 

6、检查了与报告期实际发生的开发支出确认相关的支持性文件；  

7、关注了对研发支出资本化的披露是否适当。 

基于执行的审计程序，我们认为：  

公司对于上述研发投入资本化的说明，与我们在执行赛隆药业公司 2019 年

度财务报表审计过程中所了解的情况在所有重大方面一致，公司研发支出资本

化的依据及会计处理符合企业会计准则的规定，与同行业公司不存在重大差异。 

 

 

本回复仅向深交所报送及披露使用，不得用于任何其他目的。 

 

 

 

 

致同会计师事务所（特殊普通合伙） 

中国•北京 

 

二〇二〇年七月二十三日 
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