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(上接 D50 版)
3.关于募投项目。年报同日披露，公司拟终止 IPO 募投项目中除杨凌步长制药有限公司一期工

程建设项目及偿还银行借款外剩余所有募投项目， 并将剩余募集资金永久补充流动资金， 总计
12.32 亿元。 近年来，公司频繁将闲置募集资金用于临时补流，本次拟用于永久补流资金目前仍全
部处于临时补流状态。 根据 2022 年半年报工作函回复，上述募投项目原定达到可使用状态的日期
在 2013 年 8 月至 2015 年 8 月期间，项目进度与可行性研究报告不一致，项目进展缓慢主要系目前
产能已能够满足公司发展需要，与本次拟终止原因相同。 请公司：

（1）以表格形式列示公司上市以来，本次拟终止的募投项目历年进展情况，包括但不限于投入
金额、建设进度、可行性是否发生重大变化等；

回复：
一、陕西步长制药有限公司心脑血管用药生产基地新建、扩建项目
（一）公司《首次公开发行股票（A 股）招股说明书》中原计划建设进度

（二）历年进展情况
单位：万元

年度

当年投入金额 累计投入金额
建设 进
度（%）

原定达到可
使用状态的
时间

可 行 性
是 否 发
生 重 大
变化

总金额 其中：投入募
集资金金额 累计总金额 其中 ： 累计投入募

集资金金额

2016 年及以前 35,740.66 35,266.67 35,740.66 35,266.67 82

2017/12

否

2017 年 5,361.03 5,361.03 41,101.69 40,627.70 90 否

2018 年 2,731.14 2,731.14 43,832.84 43,358.85 94 否

2019 年 558.42 558.42 44,391.25 43,917.26 95 否

2020 年 246.19 246.19 44,637.44 44,163.45 95 否

2021 年 53.61 53.61 44,691.05 44,217.06 95 否

2022 年 303.91 303.91 44,994.96 44,520.97 95 是

该项目建设进度不达预期主要系市场商务改革及配送方式等的优化，货物周转率提高，目前
库房与库存方式等可以满足发展需求，本着合理分配公司资源、科学审慎使用募集资金、保证项目
投资收益的原则，未建设立体库。

二、山东步长制药股份有限公司稳心系列产品生产基地项目
（一）公司《首次公开发行股票（A 股）招股说明书》中原计划建设进度

（二）历年进展情况
单位：万元

年度

当年投入金额 累计投入金额
建 设
进度
（%）

原定达到可
使用状态的
时间

可行性是否
发生重大变
化总金额

其中 ： 投入
募集资金金
额

累计总金额 其中： 累计投入募
集资金金额

2016 年及以前 12,101.72 11,929.18 12,101.71 11,929.18 32

2017/6

否

2017 年 17.10 15.68 12,118.81 11,944.86 32 否

2018 年 12,118.81 11,944.86 32 否

2019 年 12,118.81 11,944.86 32 否

2020 年 12,118.81 11,944.86 32 否

2021 年 6.25 12,125.06 11,944.86 32 否

2022 年 12,125.06 11,944.86 32 是

该项目建设进度不达预期主要系随着市场与公司发展需求的变化， 在项目建设过程中发现，
受场地所限原规划设计已不能满足其需要，后期未再继续投入募集资金建设药材库、前处理车间、
预留提取车间、动力中心。

三、山东丹红制药有限公司丹红生产基地（注射液 GMP 车间改扩建）项目
（一）公司《首次公开发行股票（A 股）招股说明书》中原计划建设进度

（二）历年进展情况
单位：万元

年度

当年投入金额 累计投入金额
建 设 进
度（%）

原定达到可
使用状态的
时间

可行性是否
发生重大变
化总金额

其中 ： 投入
募集资金金
额

累计总金额 其中 ： 累计投入募
集资金金额

2016 年及以前 2,812.63 2,754.01 2,812.63 2,754.01 43

2017/11

否

2017 年 2.05 2.05 2,814.67 2,756.06 43 否

2018 年 - 2,814.67 2,756.06 43 否

2019 年 613.70 613.70 3,428.37 3,369.76 43 否

2020 年 464.40 463.00 3,892.77 3,832.76 63 否

2021 年 138.46 25.95 4,031.23 3,858.71 63 否

2022 年 23.00 4,054.23 3,858.71 63 是

该项目建设进度不达预期主要系该项目仅部分制剂车间及滴注液生产线（改造）建设使用了
募集资金，其他项目均以自有资金进行建设，且已建设车间的产能能够满足市场需求，故尚未建设
提取车间、注射剂 GMP 车间的外包装线。

四、山东步长神州制药有限公司妇科用药生产基地二期项目
（一）公司《首次公开发行股票（A 股）招股说明书》中原计划建设进度

（二）历年进展情况
单位：万元

年度

当年投入金额 累计投入金额
建 设 进
度（%）

原定达到可
使用状态的
时间

可行性是否
发生重大变
化总金额

其 中 ：投 入
募 集 资 金
金额

累计总金额 其中： 累计投入募
集资金金额

2016 年及以前 7,396.47 7,247.05 7,396.47 7,247.05 41

2018/3

否

2017 年 1,624.90 1,500.13 9,021.36 8,747.18 50 否

2018 年 603.19 225.81 9,624.55 8,972.99 51 否

2019 年 139.56 13.75 9,764.11 8,986.74 51 否

2020 年 58.37 7.31 9,822.48 8,994.05 51 否

2021 年 10.30 9,832.78 8,994.05 51 否

2022 年 2.00 9,834.78 8,994.05 51 是

该项目投资进度不达预期主要系目前车间产能能够满足市场需求， 本着合理分配公司资源、
科学审慎使用募集资金、保证项目投资收益的原则，公司尚未建设制剂车间。

五、冻干粉生产线、水针生产线改造建设项目
（一）公司《首次公开发行股票（A 股）招股说明书》中原计划建设进度

（二）历年进展情况
单位：万元

年度

当年投入金额 累计投入金额
建设 进
度（%）

原定达到可
使用状态的
时间

可行性是否
发生重大变
化总金额

其 中 ： 投 入
募 集 资 金 金
额

累计总金额 其中 ：累计投入募集
资金金额

2016 年及以前 3,007.73 3,007.73 3,007.73 3,007.73 16

2017/8

否

2017 年 303.09 303.09 3,310.82 3,310.82 17 否

2018 年 41.34 32.51 3,352.16 3,343.33 18 否

2019 年 138.00 9.00 3,490.16 3,352.33 18 否

2020 年 68.21 27.10 3,558.37 3,379.43 18 否

2021 年 316.66 316.66 3,875.02 3,696.08 19 否

2022 年 188.02 188.02 4,063.05 3,884.10 20 是

该项目投资进度不达预期主要系：1、 原定该项目选择具有国际资质的设计单位和进口设备，
建设完成后达到国际先进水平，随着“国产替代”的进步，其同类国产设备已能满足企业需求，为节
约募集资金，提高募集资金的使用效率和效益，故改用国内甲级资质设计单位和国产设备，价格相
对较低，这是基于市场环境变化做出的应对；2、由于产品申报受医药政策影响较大，产品未能按计
划取得文号，公司未能及时投产，为避免公司资源浪费，部分后端设备和检验仪器未购置。

六、山东步长制药股份有限公司营销网络扩建项目
营销网络扩建项目尚未实施，主要因为营销网络的建设要与公司产量、销量相匹配，而公司的

生产基地正在建设期，产量和销量尚未快速释放，一定程度限制了营销网络的扩建计划。
七、山东步长制药股份有限公司 ERP 系统建设项目
ERP 系统建设项目尚未实施，主要是因为当前信息技术发展快速升级，原计划建设内容与目

前的实施技术不匹配。
上述募投项目的建设进度不达预期的主要原因系项目的建设内容、建设进度是根据立项时的

行业环境、市场竞争状况、公司经营状况等确定的，公司在建设过程中紧密跟踪行业变化和市场变
化，结合公司实际情况确定项目投入，因项目的产能能够满足市场需求，本着合理分配公司资源、
科学审慎使用募集资金、保证项目投资收益的原则，放缓了项目建设进度。

2022 年，公司管理层综合考虑行业环境、市场竞争状况、公司经营状况等因素，审慎评估后认
为上述募投项目的可行性已发生重大变化。 为提高募集资金使用效率，降低公司财务成本，公司拟
将上述项目终止并将剩余募集资金永久补充流动资金，主要用于公司日常生产经营，有利于最大
程度发挥募集资金使用效益，符合公司实际经营发展需要，符合全体股东利益，未违反中国证监
会、 上海证券交易所关于上市公司募集资金使用的有关规定。 具体内容详见公司 2023 年 4 月 28
日披露于上海证券交易所网站的《关于终止部分募集资金投资项目并将剩余募集资金永久补充流
动资金的公告》（公告编号：2023-072）。

（2）结合问题（1），说明在目前产能能够满足公司发展需要的情况下，对于本次拟终止募投项
目中已建设部分的后续安排。 已建设部分是否已达到预定可使用状态，如是，相关在建工程前期是
否存在应转固但未转固情况；如否，公司是否应当计提减值准备，前期减值计提是否充分、审慎。

回复：
一、对于本次拟终止募投项目中已建设部分的后续安排
（一）陕西步长制药有限公司心脑血管用药生产基地新建、扩建项目
截至 2022 年 12 月 31 日，该项目已建设完成前处理车间、中药提取车间、综合制剂一车间、综

合制剂二车间、综合楼、危险品库、锅炉房、职工倒班楼、消防水池、污水处理站等生产辅助设施及
工厂道路等。已建设部分已全部验收合格，目前正常生产使用。综合制剂一车间和综合制剂二车间
有部分预留区域，后续将根据现有生产能力和市场销售情况合理安排。 其产能情况具体如下：
车间/产线 设计产能 2022 年度实际产能 产能利用率（%）

前处理车间 2000 吨/年 2700 吨 135
中药提取车间 3000 吨/年 1260 吨 42
胶囊剂 50 亿粒/年 29.48 亿粒 59.0
口服液 0.15 亿瓶/年 0.13 亿瓶 86.7
片剂 15 亿片/年 4.07 亿片 27.1
颗粒剂 1 亿袋/年 0.0747 亿袋 7.5

（二）山东步长制药股份有限公司稳心系列产品生产基地项目
截至 2022 年 12 月 31 日，该项目已建设完成危品库、制剂车间（含质检、仓库、动力等设施）。

已建设部分均正常生产使用，后续将根据现有生产能力和市场销售情况合理安排，目前无闲置情
况。 其产能情况具体如下：
车间/产线 设计产能 2022 年度实际产能 产能利用率（%）

颗粒剂 8.5 亿袋/年 8.1 亿袋 95.2
片剂 2 亿片/年 1.85 亿片 92.5
胶囊剂 3 亿粒/年 4.4 亿粒 146
口服液 0.5 亿支/年 0.0025 亿支 5

（三）山东丹红制药有限公司丹红生产基地（注射液 GMP 车间改扩建）项目
截至 2022 年 12 月 31 日，该项目已建设完成注射剂 GMP 车间、弱电厂区管线。 已建设完成的

注射液生产线（新建）现在正常生产及使用，满负荷运行；已建设完成的滴注液生产线（改造）除保
证丹红滴注液等大容量注射剂产品文号的再注册需求外，还同时进行着多个大容量注射剂在研产
品的研发、试生产及验证，无闲置情况。 其产能情况具体如下：
车间/产线 设计产能 2022 年度实际产能 产能利用率（%）

小容量注射剂车间 10000 万支/年 9362.24 万支 93.62
大容量注射剂车间 500 万瓶/年 0 0

（四）山东步长神州制药有限公司妇科用药生产基地二期项目
截至 2022 年 12 月 31 日，该项目已建设完成前处理及干馏车间、中药提取车间及厂区道路等

辅助配套设施。 已建设部分都在正常生产及使用，后续将根据市场销售情况合理安排，目前无闲置
情况。 其产能情况具体如下：
车间/产线 设计产能 2022 年度实际产能 产能利用率（%）

提取二车间 3600 吨/年 1533.07 吨 42.59
前处理及干馏车间 3000 吨/年 1920.67 吨 64.02

（五）冻干粉生产线、水针生产线改造建设项目
截至 2022 年 12 月 31 日，该项目已建设完成冻干粉针及水针车间改造，部分后端设备和检验

仪器未购置。 受集中采购等政策影响，相关产品暂未生产销售，目前主要用于完成研发新产品试生
产，后续将根据行业政策及市场需求情况开展生产、销售。 其产能情况具体如下：
车间/产线 设计产能 实际产能 产能利用率（%）

冻干粉针（2ml） 500 万支/年 0 0
小容量注射剂 （5ml） 5400 万支/年 0 0

二、已建设部分是否已达到预定可使用状态，如是，相关在建工程前期是否存在应转固但未转
固情况；如否，公司是否应当计提减值准备，前期减值计提是否充分、审慎。

公司拟终止募投项目中， 仅“冻干粉生产线、 水针生产线改造建设项目” 在 2022 年末尚有
219.47 万元待安装设备，因尚在安装过程中，未达到预计使用状态，尚未转固，其余项目已建成部

分均已达到预定可使用状态并已转固，不存在应转固但未转固情况。 各项目转固情况具体如下：

转固时间

转固金额（万元 ）

陕西步长制药有限
公司心脑血管用药
生 产 基 地 新 建 、扩
建项目

山东步长制药股份
有限公司稳心系列
产品生产基地项目

山东丹红制药有限
公司丹红生产基地
（注射液 GMP 车间
改扩建 ）项目

山东步长神州制药
有限公司妇科用药
生产基地二期项目

冻 干 粉 生 产 线 、水
针生产线改造建设
项目

2011 年

2012 年 21.46 64.63
2013 年 545.92 9,832.19 1,479.46
2014 年 778.17 2,519.82 0.18
2015 年 9,866.00 137.19 2,728.78
2016 年 6,431.90 347.09
2017 年 24,685.52 681.29 72.75
2018 年 8,144.85 231.94 42.24
2019 年 290.03 218.68
2020 年 124.47 1,112.99 1.29 79.41
2021 年 9.45 182.21
2022 年 390.88 1.93 15.14
合计 43,757.64 10,610.36 3,654.27 9,329.28 3,686.31

（3）补充披露项目前期立项及论证的情况，相关决策是否审慎，是否对相关项目可能面临的风
险进行了充分评估，期间是否及时履行了信息披露义务；

回复：
一、本次拟终止募投项目前期立项及论证的情况
公司在募投项目立项前均进行了充分的可行性论证， 并聘请专业机构出具了可行性研究报

告，相关募投项目前期可行性论证情况如下：
（一）陕西步长制药有限公司心脑血管用药生产基地新建、扩建项目
随着世界经济的发展和人口老龄化进程的加快，与人类生活质量密切相关的医药行业得到了

迅速的发展，新的医疗技术、医疗器械、药品产品及药品生产技术层出不穷，医药行业市场销售额
迅速扩大，远高于同期世界经济增长率。

根据国家发改委的统计，2011 年，我国中成药总产值达 3500 亿元，同比增长 33.7%，中药饮片
总产值达 881 亿元，同比增长 51.2%。 二者均高于行业整体 28.5%的增速。 我国的中药产业作为一
个传统的民族产业，目前国际市场竞争力还很弱，出口占国际植物药市场份额不足 10%，与我国天
然药物的大国地位相差甚远。

陕西步长制药有限公司（以下简称“陕西步长”）作为公司的一个重要生产平台，随着陕西步长
品种的不断增多、产量连续多年的快速稳定增长，现有厂房已不能满足产品生产及市场的要求，公
司决定在位于咸阳市高新技术开发区的分厂内新建前处理车间、中药提取车间、综合制剂一车间、
综合制剂二车间、综合楼、危险品库、立体库以及锅炉房、职工倒班楼、消防水池、污水处理站等生
产辅助设施等。

陕西步长制药有限公司心脑血管用药生产基地新建、扩建项目的进行，为缓解企业生产压力、
推动企业快速发展提供了强有力的保障，同时符合国家医药行业发展要求。

（二）山东步长制药股份有限公司稳心系列产品生产基地项目
公司是集医药研发、生产、销售为一体的大型现代化制药企业，公司拥有一大批具有独立知识

产权的的产品，稳心颗粒、参仙升脉口服液等知名品牌销售势头强劲。 但由于目前整体生产水平和
能力远不能满足目前市场需求，特别是未来发展的需要，自动化生产与控制方面也急需提高和加
强。 建立相适应的规模，提高装备水平，参与市场竞争，生产出符合国际标准的优质药品，对企业今
后的发展和参与激烈的市场竞争具有十分重大的战略意义。 随着公司销售收入的不断增长，本项
目主要生产的产品品种现在已不同程度的出现产能不足的情况，个别品种甚至出现超负荷生产的
现象，已严重影响了本项目产品规模的扩大发展，因而急需扩大产能满足不断增长的市场需求。

拟建的稳心系列产品生产基地项目充分体现了公司经营战略的发展方向，是公司未来业务发
展目标的重要组成部分。 本项目的建成投产，将使公司在技术升级的基础上扩大生产能力和效益
规模，有助于优化公司产品结构，进一步提高核心竞争力，有效控制和降低生产成本；有利于实现
规模经济，降低单位产品成本，进一步提高主营建设项目收入与利润水平从而切实增强公司的竞
争实力。 在此形势下，提出了“稳心系列产品生产基地项目”，符合国家医药行业发展要求，也是企
业自身快速发展的需要。

（三）山东丹红制药有限公司丹红生产基地（注射液 GMP 车间改扩建）项目
心脑血管疾病是当今社会的常见病和多发病，具有“发病率高、致残率高、死亡率高、复发率

高，并发症多”之“四高一多”的特点，目前，我国心脑血管疾病患者已经超过 2.7 亿人，每年死于心
脑血管疾病近 260 万人，占我国每年总死亡病因的 51%。 当前，我国的心脑血管疾病患者比例逐年
增加，且有不断年轻化的趋势。 临床调查显示，脑中风的发病率为 150 人/10 万人和推广新型心脑
血管药物不仅具有重要的社会意义，而且其经济效益较好。

由于丹红注射液是山东丹红制药有限公司（原菏泽步长制药有限公司）（以下简称“山东丹
红”）自主研发的具有独立自主知识产权的创新中药，主要用于瘀血闭阻所致的胸痹及中风等症，
其质量可控、安全有效，迅速获得了市场的认可。 丹红注射液自 2004 年上市以来，在全国 32 个省、
市、自治区各大中小医院广泛应用于临床治疗心脑血管疾病，产生较大的社会和经济效益，由国家
食品药品监督管理局南方医药经济研究所出具的市场查新报告显示，丹红注射液在全国样本医院
市场治疗心脑血管中药制剂领域占市场份额的 5.42%，近三年连续排名第一，已成为中国最大的
中药注射剂品种。 正是丹红注射液良好的市场前景，使其产量逐年呈上升趋势，现有生产设施已不
能满足生产及市场的要求，经过调查研究公司决定实施该改扩建项目。

（四）山东步长神州制药有限公司妇科用药生产基地二期项目
妇科中药是 OTC 业务板块中的一个重要部分，山东步长神州制药有限公司（以下简称“步长神

州”）生产的康妇炎胶囊、红核妇洁洗液等已成为妇科中药的领导品牌。 步长神州作为公司的中药
生产中心，进行妇科用药生产基地二期项目，新建前处理及干馏车间、中药提取车间、制剂车间及
厂区道路等辅助配套设施，将大大提高生产技术水平，适应新 GMP 规范要求，为未来几年的高速
增长，打下牢固的基础，是实现公司在妇科用药领域布局的重要举措之一。

步长神州目前已拥有数个市场影响力较大、能够在市场上占有较大份额的品种，做大做强自
己的特色品种是一条必由之路。 由于步长神州产品品种、产量逐年呈上升趋势，现有厂房已不能满
足制剂生产及市场的要求，本次项目建设适逢新版 GMP 正式开始实施，使企业在未来的市场竞争
中占得先机，巩固现有的康妇炎胶囊、红核妇洁洗液、消乳散结胶囊、宫瘤消胶囊系列妇科中药的
市场地位，扩大生产规模，提高技术及装备水平，使企业的发展和抵御市场风险能力得到进一步的
提高。

（五）冻干粉生产线、水针生产线改造建设项目
山东康爱制药有限公司（以下简称“山东康爱”）主要致力于关于心血管的处方药及 3.1 类化学

品新药小容量注射剂及冻干类产品的技术研究和生产。通过近几年的发展，企业已初具规模。多年
来，公司一直重视科技进步和技术创新工作，取得较为满意的成绩。 随着国家对新药研发行为的整
顿和规范，新药研发的难度和研发成本将越来越大，研发周期越来越长。 同时，国家从政策上限制
低水平重复，鼓励原创新药的研制，提高了新药研制门槛，鼓励企业采用技术创新拥有自己的知识
产权。 因此，随着国家药品注册政策的变化和调整，企业的发展规模需重新审视和规划。 从当代中
国国情及人民的生活水平的提高看，心血管类疾病日益趋向于年轻化，普通化。 随着医药市场的发
展及新药的开发和高效药物的生产， 注射用盐酸多巴胺及盐酸奥普力农产品的市场需求日益重
要。 而生活质量的日益提高对身体健康的要求越高，生活节奏的加快，亚健康人群日益增加。 对于
注射用多种维生素的需求也日益重要。 因此该三个品种是公司未来跨越式发展的重要力量，是公
司拓展产业链的需要，是依托科技进步，提高产品竞争力，实施品牌战略的迫切需要。

本项目建成投产后生产注射用盐酸多巴胺、注射用盐酸奥普力农、注射用多种维生素冻干产
品及盐酸奥普力农小水针。 生产出来的产品具有较好的发展前景。

综上所述，无论从企业自身发展，还是从促进地方经济建设方面考虑，都有必要实施该项目。
（六）山东步长制药股份有限公司营销网络扩建项目
公司的主要产品集中在心脑血管药这个细分市场，是医药行业的市场容量较大和发展速度较

快的领域之一，同时是中成药占比最大的领域，行业内企业的竞争也相对比较激烈。
随着国家医改新政推进、国家基本药物制度的实施，医疗体制改革进一步向纵深推进，医药市

场格局正在发生显著变化。 首先，在政策鼓励建立大型医药分销企业的背景下，医药分销行业步入
深度整合阶段；其次，医院的用药需求仍将是销售的核心市场，在该领域的竞争将日趋激烈；再次，
OTC 在未来将进入快速增长期，药品零售市场将会成为下一个新的市场竞争领域。

公司销售收入快速增长，现有营销网络已难以满足公司发展的需要。 目前，公司产品已覆盖全
国主要省市（自治区），有限的营销人员承担了全国医院市场、基层市场的营销业务，任务过于繁
重，加上销售人员需要充分的业务培训，影响了公司产品在全国医药市场的宣传、推广力度，制约
了公司的快速发展。 为了保证销售终端和经销商的服务质量，以及促进新产品在市场上的推广，公
司只有稳步增设办事处，增加营销人员，着力构建强大、稳定、可控的营销网络，方能快速应对市场
变化，有效增强产品的市场竞争力，并进而提升公司品牌形象和整体实力，为公司的可持续发展奠
定基础。

（七）山东步长制药股份有限公司 ERP 系统建设项目
随着经济全球化的不断深入，ERP 系统逐渐成为企业经营管理及员工日常工作沟通的重要手

段。 ERP 系统的应用把企业的现代化管理和信息技术结合起来，形成现代化的企业运营模式，使企
业能够实时监控自身经营情况，并且通过网络了解市场需求变化，实现最佳资源配置，提高商情响
应能力。

随着公司规模不断壮大、业务量增长迅猛，现有 ERP 系统已难以适应公司发展的步伐。由于公
司总部、各分子公司及营销网点分隔异地，且公司产品种类较多，每类产品又分为不同型号，经常
面临着信息面广、信息量大的复杂局面。 此外，在保障信息传输通畅的同时，确保信息安全，防止重
要信息丢失或外泄，也是企业非常重视的一个问题。 因此，构建一套便于操作、运行稳定且符合公
司发展需求的信息管理系统对公司而言尤为重要。通过 ERP 系统建设，为公司搭建从需求管理、生
产计划、设备管理、物料需求计划、供应链管理等覆盖公司从决策层、计划层到作业层，贯彻 GMP
管理规范的完整的信息化系统平台。

通过系统实施，规范基础数据，优化业务流程，改善信息流通渠道，同时根据应用软件系统提
供的业务状态跟踪、业务进程提醒以及强大的统计分析功能，提高公司管理水平，使公司业务人员
及管理层真正能够从繁重的事务性劳动中脱身出来， 把主要精力投入到改进业务和管理的工作
中。

二、本次拟终止募投项目的审议决策程序及风险评估情况
公司在募投项目的论证过程中，结合当时的行业环境、市场竞争状况、公司经营状况等对项目

建设的必要性、建设内容、投资概算及其经济效益进行了充分论证 ,并请专家参与项目的论证、调
研，完成可行性研究报告的编制。 募投项目经过公司战略与投资委员会、董事会、股东大会充分审
议论证，前期确定募集资金投资项目审慎。

公司在首次公开发行股票过程中审慎评估项目风险，并在《首次公开发行股票（A 股）招股说
明书》“第四节风险因素”之“十、募集资金投资项目风险”中对募投项目相关风险进行了相关披露。

公司在 2019 年度、2020 年半年度、2020 年度、2021 年半年度、2021 年度、2022 年半年度募集
资金存放与实际使用情况的专项报告中， 就“山东步长制药股份有限公司营销网络扩建项目”及
“山东步长制药股份有限公司 ERP 系统建设项目” 未达到计划进度的情况和原因进行了说明；在
《关于上海证券交易所对公司 2022 年半年度报告的信息披露监管工作函的回复公告》（公告编号：
2022-153）中，对本次拟终止募投项目未达到计划进度的情况和原因进行了说明；在 2022 年年度
募集资金存放与实际使用情况的专项报告中，对本次拟终止募投项目未达到计划进度及可行性发
生重大变化的情况和原因进行了说明。

综上所述，公司在前期对项目的可行性进行了充分论证，立项及审批程序完整，上述项目是公
司经过审慎论证后做出的决策。

（4）说明目前剩余闲置募集资金处于临时补流状态尚未归还，公司将其永久补流是否符合相
关规定；

回复：
截至本公告日，公司用于暂时补充流动资金的闲置募集资金共 88,780.00 万元尚未到期，尚未

到期的暂时补充流动资金主要用于偿还贷款本金、利息及其他经营性支出。 公司已于 2023 年 6 月
26 日将上述暂时补充流动资金的募集资金全部归还至募集资金专户，公司不存在到期未归还募集
资金的情况。 公司将其永久补流符合《上市公司监管指引第 2 号—上市公司募集资金管理和使用
的监管要求（2022 年修订）》、《上海证券交易所上市公司自律监管指引第 1 号———规范运作》等法
律、法规的相关规定。

（5）募投项目进度超过原定期限未完成，公司是否履行了延期审议程序和信息披露义务；
回复：
公司募投项目的建设内容、建设进度是根据立项时的行业环境、市场竞争状况、公司经营状况

等确定的，公司在建设过程中紧密跟踪行业变化和市场变化，结合公司实际情况确定项目投入。 因
本次拟终止的募投项目的产能能满足市场需求，本着合理分配公司资源、科学审慎使用募集资金、
保证项目投资收益的原则，放缓了项目建设进度，尚未履行延期审议程序和信息披露义务。

（6）对于报告期内用于临时补充流动资金的募集资金，列示相关资金的具体用途、支付时间及
金额，说明是否存在支付或变相支付给实际控制人、控股股东或其他关联方的情形。

回复：
报告期内用于补充流动资金的募集资金主要用于偿还贷款本金、 利息及其他经营性支出，不

存在支付给关联方的情形。 具体情况如下：
单位：万元

项目 2 月 3 月 4 月 5 月 6 月 7 月 8 月 9 月 10 月 合计

偿还借款 - 12,500.0
0 - - 18,600.0

0 9,000.00 18,200.0
0 5,000.00 19,500.0

0 82,800.00

其 他 经 营 性 支
出 7,021.09 4,251.17 9,742.74 4,481.62 10,026.0

6 3,028.95 3,669.06 4,283.81 - 46,504.50

合计 7,021.09 16,751.1
7 9,742.74 4,481.62 28,626.0

6
12,028.9
5

21,869.0
6 9,283.81 19,500.0

0
129,304.5
0

请保荐机构对前述问题逐项发表意见，请会计师对问题（6）发表意见。
保荐机构核查程序及核查意见:
核查程序：1、查阅并取得公司募投项目前期立项文件和可行性分析报告；2、查阅并取得公司

推进募投项目过程签订的相关合同等资料；3、查阅医药行业研究报告、行业政策文件等资料；4、查
阅并取得公司的募集资金使用情况的鉴证报告、募集资金专户银行对账单、合同发票等资料对募
集资金使用和管理进行持续督导；5、查阅公司使用部分闲置募集资金临时补充流动资金等相关公
告以及董事会决议、独董意见等相关资料并发表核查意见；6、查阅了公司就募投项目的实施、推进
等情况出具的说明文件及相关财务资料、三会文件，并获取了募集资金专户银行对账单，同时对大
额支出进行了抽凭；7、对募投项目进行了现场核查，了解了公司产品的市场情况，并取得了公司就
项目延期原因合理性的说明；8、抽取了临时补充流动资金的募集资金的使用用途及款项流向的支
出凭证；9、查阅了募投项目的审批、核准和备案文件。

经核查，保荐机构认为：1、本次拟终止的募投项目截至 2022 年末建设进度均未达到 100%，可
行性发生了重大变化；2、 对于本次拟终止募投项目中已建设部分已可满足公司目前生产需要，将
继续正常使用，不存在应转固但未转固情况；3、公司在前期对项目的可行性进行了充分论证，立项
及审批程序完整，上述项目是公司经过审慎论证后做出的决策，相关风险已在招股说明书中进行
了充分披露；4、公司已于 2023 年 6 月 26 日将上述暂时补充流动资金的募集资金全部归还至募集
资金专户，不存在违规补流的情形；5、公司在建设过程中紧密跟踪行业变化和市场变化，结合公司
实际情况确定项目投入，本着合理分配公司资源、科学审慎使用募集资金、保证项目投资收益的原
则，放缓了部分项目建设进度，尚未履行延期审议程序和信息披露义务。 公司已在各年度募集资金
使用情况报告中，对募投项目的使用情况及募投项目实施进展进行了披露；6、报告期内用于补充
流动资金的募集资金主要用于偿还贷款本金、利息及其他经营性支出，不存在支付给关联方的情
形。

会计师意见：
针对报告期内，公司募集资金临时补流动资金的支付情况，我们主要执行了以下程序：1、获取

并查阅了补充流动资金的募集资金使用明细表，查阅了募集资金账户转至补流账户的转账会计凭
证及银行回单；2、取得并检查使用补充流动资金缴纳税款、偿还贷款等会计凭证及银行回单。

经核查，报告期内公司临时补充流动资金的募集资金主要用于缴纳税款、偿还贷款以及支付
职工薪酬，不存在公司将补充流动资金的募集资金支付或变相支付给实际控制人、控股股东或其
他关联方的情形。

4.关于货币资金及负债。 年报显示，报告期末货币资金 21.49 亿元，同比增长 76.45%，占总资
产 9.79%；期末有息负债合计账面余额为 31.27 亿元，占总资产的 14.24%。 其中短期借款 6.39 亿
元，一年内到期的非流动负债 3.61 亿元，长期借款 21.27 亿元。 公司全年进行委托理财累计发生额
41.36 亿元， 报告期内利息费用 1.35 亿元， 大幅高于利息收入 0.20 亿元， 且利息收入同比下降
16.24%，与货币资金大幅增长变动方向不一致。 请公司补充披露：

（1）结合公司货币资金使用规划、日常营运资金需求，说明公司在账面拥有较多货币资金的同
时维持较多负债的具体原因及合理性；

回复：
一、公司货币资金使用规划
为确保公司有较强的短期偿债能力，保障公司的安全运营，公司一贯注重货币资金安全性、流

动性和效益性管理。 公司财务部根据每年编制的资金收支计划（包括经营活动资金收支计划、投资
活动资金收支计划和筹资活动资金收支计划）， 在确保公司按经营性现金流出 1-2 个月的现金保
有量的前提下，根据投资活动、筹资活动大额的资金需求计划情况，与银行等金融机构做好沟通，
合理安排融资规模。 同时，公司为提高资金使用效率，合理利用自有资金，在不影响公司正常生产
经营的情况下，在董事会授权额度或范围内，通过购买安全性高、流动性好及风险等级低的理财产
品等来提高公司资金使用效率。

二、日常运营资金需求
最近三年，公司年度平均“经营活动现金流入”1,632,307.18 万元，即月度平均经营性现金资金

流入 136,025.60 万元；公司年度平均“经营活动现金流出”1,431,143.69 万元，即月度平均经营性现
金资金流出 119,261.97 万元，公司经营活动产生的现金流入基本能够满足公司经营活动所需的现
金支出,但在考虑构建固定资产、企业并购等投资活动资金需求的情况下，为保证日常营运资金需
求的及时性，公司仍会储备 1-2 个月左右经营性资金需求的货币资金，以备满足公司临时性资金
需求。

三、公司在账面拥有较多货币资金的同时维持较多负债的具体原因及合理性
如上所述，公司账面留存较多的货币资金主要系基于日常经营性货币资金支付的需求，保证

资金支付的及时性保留的安全资金余额；在此基础上，公司基于固定资产建设、企业并购等原因需
要获取一定量稳定的借款保证相关活动的资金需求；此外，公司上市以来，为回报广大投资者，公
司保持了较高比例的分红率，以 2022 年为例，根据公司 2022 年度利润分配预案，公司拟每 10 股
分配现金红利 9.60 元（含税），合计派发现金红利 1,061,800,939.20 元（含税），为保证分红的顺利进
行以及分红后经营资金的稳定性， 公司也需要根据实际需求情况获取一定量借款补充流动资金；
另一方面，虽然公司货币资金余额较大，但是其中包括较大金额的尚未使用募集资金余额，截止
2022 年末，公司用于募集资金补充流动资金金额 121,980 万元，公司对募集资金使用有严格的管
理要求，因此公司需要从金融机构获取一定的借款用于补充流动资金；而且公司合并范围内主体
较多，各公司生产经营具有一定的独立性，货币资金的持有量存在差异，对贷款的需求程度存在差

异，导致不同主体之间货币资金与贷款之间存在错配情况,货币资金和借款之间的错配导致了货币
资金和负债同时较大。

综上，公司在账面拥有较多货币资金的同时维持较多负债具有合理性。
（2）结合存款利率说明货币资金余额大幅增长的情况下利息收入降低的原因及合理性；
回复：
公司货币资金余额大幅增长的情况下利息收入降低的原因主要有两方面，一是公司逐步提升

资金使用效率，将超过货币资金储备量的资金用于购买短期理财，根据会计准则的规定，公司将购
买短期理财收益计入投资收益；另一方面，公司货币资金增加主要发生在年末，计息期较短。 具体
情况如下：

一、资金收益情况
公司逐步提升货币资金使用效率， 将公司超过货币资金储备量的资金用于购买短期理财产

品，近两年，公司购买短期理财产品获取的投资收益和银行存款产生的利息收入如下：
单位：万元

项目 2022 年度 2021 年度 变动金额

利息收入 1,987.37 2,372.69 -385.32
理财收益 988.16 283.29 704.87
资金收益合计 2,975.53 2,655.98 319.55

如上表所示，虽公司 2022 年度利息收入较上年度有所下降，但在考虑理财收益的影响下，公
司资金综合收益较上年度有所增加， 公司 2022 年货币资金收益率为 1.85%（含利息收入和购买短
期理财收益），该收益率介于中国人民银行公布的协定存款利率和公司购买理财收益率之间，属于
正常收益率区间。

二、资金变动情况
报告期内，因部分客户在年末集中回款，导致公司货币资金余额在年末增加较多，公司各月末

货币资金持有情况具体如下：
单位：万元

期间 货币资金余额

2022 年 1 月末 87,444.64
2022 年 2 月末 105,891.71
2022 年 3 月末 137,655.58
2022 年 4 月末 123,291.10
2022 年 5 月末 161,970.52
2022 年 6 月末 181,079.24
2022 年 7 月末 185,419.73
2022 年 8 月末 148,428.44
2022 年 9 月末 177,382.02
2022 年 10 月末 212,093.67
2022 年 11 月末 192,799.78
2022 年 12 月末 214,869.03

由于公司货币资金增加主要发生在年末，计息期较短，对应的利息收入较少。
综上所述，公司货币资金余额大幅增长的情况下利息收入降低的主要原因系报告期内用于购

买短期理财的收益按会计准则规定在投资收益列报以及货币资金余额在年末增加，计息期较短所
致，具有合理性。

（3）按存放地点列示货币资金金额，并说明是否存在与控股股东或其他关联方联合或共管账
户、同一银行开展存贷业务、以及其他资金被挪用、占用或限制权利的情形。

回复：
一、货币资金存放地点及控股股东或其他关联方在同一银行开展存贷业务情况
单位：万元

存放银行 币种 银行存款余额 关 联 方 存 款
金额

关联方 贷款金
额

中国工商银行股份有限公司咸阳人民中路支行 人民币 34,196.72 119.98 —

中国民生银行股份有限公司菏泽分行 人民币 23,956.54 — —

中国建设银行股份有限公司菏泽西城支行 人民币 18,175.29 66.33 —

中国工商银行股份有限公司菏泽牡丹支行 人民币 15,789.51 0.04 —

中国银行股份有限公司菏泽市南支行 人民币 14,922.25 — —

泸州银行股份有限公司泸县支行 人民币 12,038.92 — —

招商银行股份有限公司济南分行 人民币 11,351.73 — —

北京银行股份有限公司济南分行 人民币 9,981.50 — —

兴业银行股份有限公司上海五角场支行 人民币 5,201.78 — —

上海农村商业银行股份有限公司漕泾支行 人民币 4,272.59 — —

中国建设银行股份有限公司邛崃支行 人民币 3,969.48 — —

中国光大银行股份有限公司济南泉景支行 人民币 3,684.94 — —

中国工商银行股份有限公司梅河口支行 人民币 3,178.01 — —

招商银行股份有限公司天津自由贸易试验区分行 人民币 3,033.11 — —

上海浦东发展银行股份有限公司菏泽分行 人民币 3,008.45 — —

兴业银行股份有限公司菏泽分行 人民币 2,979.42 — —

中国工商银行股份有限公司西安高新技术开发区支行 人民币 2,752.90 1,491.76 —

营口银行股份有限公司营口营业部 人民币 2,692.20 — —

中国工商银行股份有限公司梅河口站前支行 人民币 2,451.23 — —

成都银行股份有限公司邛崃支行 人民币 2,427.36 — —

中国工商银行股份有限公司定兴支行 人民币 2,374.03 — —

中国工商银行股份有限公司北京东铁匠营支行 人民币 2,222.42 — —

中国建设银行股份有限公司定兴支行 人民币 2,050.58 — —

莱商银行股份有限公司菏泽牡丹支行 人民币 2,041.01 1.62 —

中国工商银行股份有限公司北京搜宝商务中心支行 人民币 1,942.71 — —

中国银行股份有限公司营口渤海支行 人民币 1,657.67 — —

中国工商银行股份有限公司上海市分行第二营业部 人民币 1,553.07 — —

中国农业银行股份有限公司杭州府前支行 人民币 1,245.38 — —

中国银行杨凌农业高新技术产业示范区支行 人民币 1,167.48 — —

营口银行股份有限公司光华路支行 人民币 928.86 — —

中国工商银行股份有限公司营口站前支行 人民币 909.77 — —

中国建设银行股份有限公司乌鲁木齐经济开发区支行 人民币 880.19 — —

招商银行股份有限公司济南经十路支行 人民币 856.09 — —

北京银行股份有限公司西安分行营业部 人民币 839.06 — —

中国农业银行股份有限公司宁波梅山保税港区支行 人民币 811.81 — —

招商银行股份有限公司北京分行营业部 人民币 796.45 — —

交通银行长春开发区支行 人民币 728.61 — —

中国银行股份有限公司西安高科智慧园支行 人民币 685.66 — —

中国银行股份有限公司咸阳玉泉西路支行 人民币 676.33 — —

中国建设银行股份有限公司梅河口人民大街支行 人民币 571.34 — —

北京银行股份有限公司西安高新开发区支行 人民币 546.24 — —

中信银行股份有限公司西安雁塔西路支行 人民币 540.32 — —

中国建设银行股份有限公司梅河口支行 人民币 519.72 — —

宁夏银行股份有限公司西安大庆路支行 人民币 500.29 — —

中国工商银行股份有限公司广州星汇园支行 人民币 499.84 — —

中信银行股份有限公司成都金牛支行 人民币 447.53 — —

中国工商银行股份有限公司邛崃长安大道支行 人民币 392.76 — —

中国民生银行股份有限公司北京京广支行 人民币 388.39 — —

中国民生银行股份有限公司济南经十路支行 人民币 371.60 — —

中国银行股份有限公司西安高新技术开发区支行 人民币 341.73 339.16 —

中国工商银行股份有限公司梅河口城南支行 人民币 338.14 — —

保定银行股份有限公司定兴支行 人民币 268.98 — —

中国工商银行股份有限公司广州创展支行 人民币 240.67 — —

中信银行济南分行 人民币 223.99 — —

中国农业银行股份有限公司菏泽牡丹支行 人民币 204.48 — —

中国工商银行股份有限公司咸阳文林路支行 人民币 200.89 — —

中国建设银行股份有限公司北京自贸试验区高端产业片区
支行 人民币 199.66 — —

中国银行股份有限公司西安高新四路支行 人民币 195.67 — —

中国建设银行股份有限公司通化分行 人民币 178.42 — —

招商银行股份有限公司宁波分行北仑支行 人民币 173.08 731.58 —

华夏银行股份有限公司营口分行 人民币 166.90 — —

中信银行股份有限公司成都成华支行 人民币 163.68 — —

中国工商银行股份有限公司咸阳人民东路支行 人民币 153.05 — —

兴业银行股份有限公司上海淮海支行 人民币 152.32 — —

中国工商银行股份有限公司西安博士路支行 人民币 144.03 — —

中国民生银行股份有限公司北京奥运村支行 人民币 119.60 — —

中国银行股份有限公司成都锦城支行 人民币 117.32 — —

中国银行股份有限公司西藏自治区分行 人民币 109.13 178.14 —

中国建设银行股份有限公司杭州临平支行 人民币 106.70 — —

中国工商银行股份有限公司杨陵区康乐路支行 人民币 101.70 — —

中国农业银行股份有限公司定兴县支行 人民币 101.41 — —

中国农业银行股份有限公司重庆渝北洋河支行 人民币 100.89 — —

广州银行股份有限公司广州天河智慧城支行 人民币 100.05 — —

中国建设银行股份有限公司菏泽市中支行 人民币 55.95 130.50 —

上海浦东发展银行股份有限公司西安分行 人民币 52.42 1,168.02 —

中国工商银行股份有限公司咸阳白马河路支行 人民币 25.90 8,988.38 3,000.00
招商银行股份有限公司北京建国路支行 人民币 1.13 4,005.79 —

CITIBankN.A.HongKong（花旗银行香港 ） 美元 4.95 2,797.85 —

EastWestBank（华美银行） 美元 3.35 10.10 —

其他银行（合计 74 家） 人民币 1179.10 — —

注： 对不存在与关联方在同一银行开户的银行仅列示余额超过 100.00 万以上的银行账户，未
列示明细的银行存款占期末余额的 0.55%。

如上表所示，公司存在与关联方在同一银行开展存款业务的情况，但双方存款金额差异较大；
个别银行存在与关联方同时开展存、贷业务的情况，但公司存款金额与关联方贷款金额差异较大。

公司与控股股东、其他关联方在资金上相互独立，不存在与控股股东、其他关联方共管账户的
情况，公司不存在货币资金被控股股东或其他关联方挪用、占用或限制权利的情形。

请会计师发表意见。
会计师意见：
我们针对上述事项主要执行了以下程序：1、了解公司资金使用规划情况，复核公司运营资金

情况并判断合理性；2、获取公司借款合同，按不同主体复核公司货币资金和借款，分析货币资金错
配情况；3、了解和评价公司与短期理财购买的内部控制制度设计和执行情况，测试公司相关内部
控制运行的有效性；核查了公司各月末货币资金的持有及变动情况；对银行存款实施函证；抽查公
司短期理财合同，核对实际理财收益率与合同约定是否相符，理财是否正常购买与赎回；结合理财
收益和利息收入分析公司资金收益率是否正常；4、检查公司银行余额调节表、取得银行对账单核
对，关注未达账项；取得开户清单、企业信用报告，并与公司银行存贷记录进行核对；按照审计准则
要求对银行存款、借款等相关信息进行函证；针对重要账户采取抽取大额流水和随机抽取流水相
结合的方式，对银行流水进行双向检查；5、获取主要关联方开户清单、账户信息、征信报告、贷款合
同等，与公司期末存贷业务信息进行比对。

经核查，我们认为公司在账面拥有较多货币资金的同时维持较多负债基于业务需求，具有合
理性；结合理财收益及货币资金持有量波动分析，公司利息收入和货币资金之间匹配，具有合理
性；公司不存在与控股股东或其他关联方联合或共管账户事项，不存在公司资金被挪用、占用或限
制权利的情形。

5.关于研发投入。 年报显示，2022 年度公司研发投入 5.12 亿元，资本化率为 44.53%，明显高于
同行业上市公司。 会计政策显示公司在取得临床试验批件后进入开发阶段，并在“符合开发阶段资
本化条件时予以资本化”。 请公司补充披露：研发投入资本化的具体条件及时点，并结合报告期内
主要研发项目的研发投入金额、研发进展情况及同行业可比公司情况，说明研发投入资本化是否
符合企业会计准则的相关规定。

回复：
一、公司研发投入资本化的会计政策及具体条件、时点
公司在年度报告“第十节财务报告”之“五、重要会计政策及会计估计”之“29.无形资产”之“(2)

内部研究开发支出会计政策”中披露了内部研究开发支出会计政策，具体情况如下：
公司的研究开发支出根据其性质以及研发活动最终形成无形资产是否具有不确定性，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，确认为无形资产：

（一）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；
（二）具有完成该无形资产并使用或出售的意图；
（三）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；
（四）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；
（五）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阶段的支出，于发生时计入当期损益。 前期已计入损益的开发支出在

以后期间不再确认为资产。 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
目达到预定可使用状态之日起转为无形资产列报。

公司在取得国家药监局《临床试验批件》（或生物等效性实验批件）之前（含取得临床试验批件
之时点）所从事的工作为研究阶段，所发生的支出全部计入当期损益；公司在取得国家药监局《临
床试验批件》（或生物等效性实验批件）之后至获得新药证书（或生产批件）之前所从事的工作为开
发阶段，该阶段所发生的支出在符合上述开发阶段资本化的条件时予以资本化，如确实无法区分
应归属于取得国家药监局《临床试验批件》之前或之后发生的支出，则将其发生的支出全部计入当
期损益。

二、报告期内主要研发项目的研发投入金额、研发进展情况
2022 年度，公司研发投入资本化涉及的主要项目具体如下：
单位：万元

项目名称
2022 年度资本化项目

研发进度
研发投入 其中 ： 资本化

金额
费用化 金
额

注射用重组人促红细胞生成
素-Fc 融合蛋白 8,493.28 8,493.28 III 期临床

抗人 TNF-a 全人源单抗 3,490.10 3,490.10 III 期临床

注射用重组人甲状旁腺素 1,853.25 1,853.25

该项目有 2 个适应症 ：1、 治疗绝经后妇女骨质
疏松 ：2、 用于辅助钙和维生素 D 控制甲状旁腺
功能减退症患者的低钙血症 。 其中 ，治疗绝经后
妇女骨质疏松研发进度：III 期临床 ；用于辅助钙
和维生素 D 控制甲状旁腺功能减退症患者的低
钙血症研发进度 ： 获得临床试验通知书 ， 启动
BE 试验准备 。

四价流感 1,802.35 1,802.35 III 期临床

注射用重组抗血管内皮细胞
生长因子受体 2(VEGFR2)全
人单克隆抗体(BC001）

1,482.24 1,482.24

该项目有 2 个适应症 ：1、 实体联合紫杉醇二线
治疗胃或胃食管结合部腺癌 ；2、 联合 TAS-102
三线治疗结直肠癌。 其中，实体联合紫杉醇二线
治疗胃或胃食管结合部腺癌进度 ： 完成 Ib 期临
床全部受试者出组 ，2022 年 7 月启动 III 期临床
试验准备； 联合 TAS-102 三线治疗结直肠癌进
度：开展 IIT 研究。

小儿敷脐止泻散 1,330.00 1,330.00 2022 年获得药品注册证书，已转无形资产。
抗 HER2×CD3 双功 能特异
性抗体（BC004） 1,039.93 923.81 116.12 I 期临床

重组抗 PD-1/TIGIT 人源化
双 特 异 性 抗 体 注 射 液
（BC008-1A）

998.30 998.24 0.06 I 期临床

AT2R 抑制剂作为治疗神经
疼痛新药 558.71 558.71 I 期临床

奥美沙坦酯片 528.20 528.20 2022 年获得药品注册证书，已转无形资产。
合计 21,576.36 21,460.18 116.18
占本期研发投入资本化的比
例 94.10%

如上表所示， 公司 2022 年度主要资本化研发项目均已取得临床批件， 进入各期临床研究阶
段，符合公司会计政策的相关规定。

三、同行业可比公司情况
同行业可比公司研发项目资本化时点具体如下：

股票代码/公司
名称 资本化时点 2022 年年报中会计政策的描述

华 润 三 九
（000999）

将进入临床阶段或获得人
体生物等效性临床 （BE）备
案通知作为资本化开始时
点

本集团将进入临床阶段或获得人体生物等效性临床 （BE）备案通知作为
资本化开始时点 ， 并将从该时点开始至获得药物生产批文前发生的与
该项目相关的支出予以资本化 ，计入开发支出项目 。

华 润 双 鹤
（600062）

以取得临床实 验备 案号 、
相关批文或证书作为划分
时点

结合医药行业研发流程以及公司自身研发的特点 ， 本公司研发项目在
取得临床实验备案号 、相关批文或证书之后的支出 ，方可作为资本化的
研发支出 ；其余研发支出，则作为费用化的研发支出 。 在每一个资产负
债表日， 本公司组织权威性的专业评估小组对正在研发的项目按照上
述资本化条件进行评估。 对于不再满足资本化条件的项目 ，将其账面价
值予以转销，计入当期损益 。

复 星 医 药
（600196）

以取得 《临床试验批件 》、
《药品注册批件 》或者法规
市场国际药品管理机构的
批准作为划分时点

本集团在研发项目取得相关批文或者证书 （根据国家药监局颁布的 《药
品注册管理办法》批准的“临床试验批件 ”、“药品注册批件 ”或者法规市
场国际药品管理机构的批准 ）之后的费用 ，并且评估项目成果对企业未
来现金流量的现值或可变现价值高于账面价值时 ， 方可作为资本化的
研发支出 ；其余研发支出，则作为费用化的研发支出。

健 康 元
（600380）

以取得 《临床试验批件 》作
为划分时点

需获得临床批件的研究开发项目 ， 自研发开始至取得临床批件前作为
研究阶段，发生的支出全部计入当期损益 ；获得临床批件至取得生产批
件期间作为开发阶段 ，发生的支出确认为开发支出 ，取得生产批件后转
为无形资产

天 士 力
（600535）

以取得 《临床试验批件 》、
《药品注册批件 》或者其他
国家药品管理机构的批准
等作为划分时点

结合医药行业研发流程及自身研发的特点 ， 公司在研项目取得相关批
文或者证书(根据国家食药监总局颁布的 《药品注册管理办法 》获得的临
床试验批件 、药品注册批件或者其他国家药品管理机构的批准等 )之后
的研发支出，方可资本化；其余研发支出均需费用化。

步 长 制 药
（603858）

以取得 《临床试验批件 》作
为划分时点

本集团在取得国家药监局 《临床试验批件 》（或生物等效性实验批件 ）之
前 （含取得临床试验批件之时点 ）所从事的工作为研究阶段 ，所发生的
支出全部计入当期损益；取得国家药监局 《临床试验批件 》（或生物等效
性实验批件 ）之后至获得新药证书 （或生产批件 ）之前所从事的工作为
开发阶段， 该阶段所发生的支出在符合上述开发阶段资本化的条件时
予以资本化， 如确实无法区分应归属于取得国家药监局 《临床试验批
件》之前或之后发生的支出，则将其发生的支出全部计入当期损益。

注：上述公司与研发支出资本化相关的会计政策来源于其披露的定期报告。
如上表所示，同行业上市公司内部项目研究基本以取得“临床试验批件”、“药品注册批件”等

作为开发阶段资本化划分时点，报告期内，公司项目研发资本化时点与上述同行业公司不存在重
大差异。

综上，同行业可比公司基本以“取得《临床试验批件》”作为资本化时点，公司开发支出的会计
政策与同行业上市公司基本一致，公司 2022 年度主要资本化研发项目均已取得临床批件，进入各
期临床研究阶段，公司研发项目资本化符合公司会计政策的相关规定。

请会计师发表意见。
会计师意见：
我们针对上述事项主要执行了以下程序：1、取得研发合同，对合同性质、目标、各方权利义务、

价款等合同主要要素进行检查；2、向受托研发单位发函，确定合同执行情况及项目研发进度；3、取
得新药临床研究批件（涉及到专利许可的，取得专利许可证）；4、关注各项目的研发进度情况，如与
公司科研人员进行沟通，了解项目进度是否如公司书面资料所述、通过网络等其他外部途径了解
项目的最新进展；5、查询同行业可比公司研发投入资本化时点，并与公司进行对比。

经核查我们认为步长制药开发支出的会计政策基本与同行业上市公司保持一致，研发投入资
本化符合《企业会计准则》相关规定。

6.关于预付账款。 年报显示，报告期末公司预付账款 1.57 亿元，同比增长 78.41%，年报称主要
为预付采购款增加。2022 年度公司营业收入为 149.51 亿元，同比下降 5.15%，近三年毛利率分别为
76.65%、73.81%、71.74%，呈持续下降趋势。 请公司补充披露：

（1）补充列示前五名预付对象采购的商品以及单价，并说明预付对象是否为关联方，采购价格
是否公允，相关资金流向是否存在流向实际控制人、控股股东及其他关联方的情形；

回复：
一、前五大预付账款情况
公司 2022 年末预付账款余额为 15,682.73 万元， 其中， 预付对象前五名的预付款项余额

10,081.74 万元，占比 64.29%，具体情况如下：
单位：万元

单位名称 年末余额 是否关联方

华瑭大昌商业 （上海 ）有限公司 5,000.00 否

河北健仁医药药材有限公司 1,800.00 否

常州市康辉医疗器械有限公司 1,313.70 否

陕西兴盛德药业有限责任公司 1,043.52 否

上海臣楷医疗器械有限公司 924.52 否

合计 10,081.74
（一）华瑭大昌商业（上海）有限公司
2022 年末预付华瑭大昌商业（上海）有限公司（以下简称“华瑭大昌”）5,000.00 万元款项是公

司子公司上海合璞医疗科技有限公司（以下简称“上海合璞”）之全资子公司江苏合璞医疗器械有
限公司（以下简称“江苏合璞”）向其采购医疗器械预付的货款。

目前医疗器械行业实力较强的大型生产厂家、上游经销商会给予长期合作且信誉良好的经销
商一定的信用额度，采用先货后款的交货方法，其他生产厂家、上游经销商大多都采用先款后货的
交货方式，交货期长短取决于上游企业货物储备量、海运及陆运的时间等因素。

江苏合璞采购华瑭大昌产品的价格是参考公司同类产品采购价格、生产厂家对其他经销商的
价格等，并与华瑭大昌议价谈判后最终确定的。 根据双方合同约定，江苏合璞向华瑭大昌支付货款
后， 华瑭大昌按照江苏合璞提供的书面采购订单发货，2023 年 2 月公司已经收到预付款对应的全
部货物，具体采购明细如下：

单位：个、元、元/个
产品类别 数量 金额 单价

螺钉 15,544 2,492,535.00 160.35
锁定钉 53,931 20,408,208.00 378.41
钢板 723 1,914,530.00 2,648.04
肱骨产品 3 3,900.00 1,300.00
锁定钢板 6,968 25,180,789.44 3,613.78
合计 77,169 49,999,962.44

（二）河北健仁医药药材有限公司
2022 年末预付河北健仁医药药材有限公司（以下简称“河北健仁医药”）1,800 万款项是公司子

公司吉林天成向其购买原料曲克芦丁预付的采购款，在国内市场，曲克芦丁由河北健仁医药独家
代理销售，因此采用先款后货的模式，属于行业中的普遍模式。 2022 年 12 月吉林天成收到了河北
健仁医药合同规定的原材料，但因原材料质量不合格被公司退回，2023 年 1 月，公司收到了河北健
仁医药提供的质量合格的原料，具体采购明细如下：

单位：kg、万元、万元/kg
产品类型 数量 金额 单价

曲克芦丁 1200 1,800.00 1.50
（三）常州市康辉医疗器械有限公司
2022 年，上海合璞与常州市康辉医疗器械有限公司（以下简称“常州康辉”）签订经销协议，由

上海合璞作为经销商分销康辉骨科创伤以及其他产品。 鉴于国家级各省市开展骨科创伤产品集中
带量采购（简称“集中带量采购”），经销商（含上海合璞）依据集中带量采购的中标结果下调经销价
格以满足临床供应。 2022 年 9 月，常州康辉与上海合璞就有关创伤产品的库存成本补偿事项达成
一致并签订《带量采购补偿返利协议》（以下简称“补偿协议”），补偿协议约定：常州康辉通过返利
的形式一次向上海合璞补偿 2,817.01 万元；2022 年末，预付常州康辉 1,313.70 万元货款为上述“货
款抵扣”的返利剩余金额，2023 年 1 月，公司已收到常州康辉提供的货物，具体采购明细如下：

单位：个、元、元/个
产品类别 数量 金额 单价

创伤接骨板 2,461 976,385.99 396.74
锁定螺钉 27,116 767,307.31 28.30
髓内钉 9,084 1,435,236.54 158.00
脊柱万向螺钉 26,704 8,660,167.29 324.30
脊柱钛棒 851 154,694.12 181.78
介入球囊 250 351,013.39 1,404.05
外固定支架系统 10,005 792,226.64 79.18
合计 76,471 13,137,031.28

（四）陕西兴盛德药业有限责任公司
2022 年末预付陕西兴盛德药业有限责任公司（以下简称“陕西兴盛德”）1,043.52 万元款项是

公司子公司陕西步长向陕西兴盛德采购水蛭、全蝎等中药材支付的货款。 水蛭和全蝎是公司主要
产品脑心通胶囊的主要原材料，属于比较稀缺的资源，其产新时间短，容易受气候影响，产量不稳
定，因此需要预先支付采购款，属于行业中的惯例。 陕西兴盛德为公司长期合作的供应商，原材料
的价格由公司与其根据市场供需关系、参考公开市场价格等因素综合考虑后确定，价格公允。 公司
于 2023 年 1 月已收到陕西兴盛德提供的原材料，具体采购明细如下：

单位：kg、元、元/kg
产品类别 数量 金额 单价

水蛭 7,870 18,494,500.00 2350.00
（五）上海臣楷医疗器械有限公司
2022 年末预付上海臣楷医疗器械有限公司（以下简称“上海臣楷”）924.52 万元是上海合璞购

买捷迈骨科产品支付的货款。 按照目前医疗器械行业采购惯例，上海合璞与上海臣楷双方签订协
议，约定上海臣楷收到预付货款后在 8 个月以内分批次完成产品交付，采购价格参考公司同类产
品采购价格、生产厂家对其他经销商的价格等，并与上海臣楷议价谈判后最终确定，价格公允，具
体采购明细如下：
产品类别 数量 金额 单价

髋关节产品 2,303 7,758,531.19 3,368.88
配件 119 249,398.35 2,095.78
膝关节产品 531 1,237,295.41 2,330.12
合计 2,953 9,245,224.95

单位：个、元、元/个
（2）结合公司采购模式，说明本期预付款采购与营业收入变动方向不一致的原因及合理性；
回复：
2022 年末，公司预付采购款增加的主要原因系子公司上海合璞作为医疗器械经销商，按照目

前医疗器械行业采购惯例，需要向部分供应商预付一定比例或者全部采购价款，剔除上海合璞预
付款影响后，公司的预付款项变动不大，两期对比如下：

单位：万元
项目 2022 年 12 月 31 日/2022

年度
2021 年 12 月 31 日/2021
年度 变动金额 变动比例

营业收入（不含上海合璞） 1,375,522.10 1,419,972.09 -44,449.99 -3.13%
预付款项（不含上海合璞） 6,442.20 6,099.31 342.89 5.62%

扣除上海合璞的影响后，公司预付款项增加主要系河北健仁医药 2022 年末提供给吉林天成的
原材料质量不合格被退回所致。 综上，报告期内，在营业收入下降的情况预付款余额增加是基于业
务需求，具有合理性。

（3）结合行业政策、公司发展战略、产品竞争力等，说明公司产品毛利率是否存在继续下滑的
风险并进行相应的风险提示（如有）。

回复：
一、行业政策
近年来，医药行业持续迎来政策利好，从顶层设计的系统规划逐步推及到医药、医保、医疗等

多个方面。《中共二十大报告》《“十四五”医药工业发展规划》及《扩大内需战略规划纲要（2022－
2035 年）》等纲领性文件，基本确定了医药产业未来的发展基调，提出了推进健康中国建设，把保障
人民健康放在优先发展的战略位置；促进中医药传承创新发展；深化医药卫生体制改革，促进医
保、医疗、医药协同发展和治理。 在优化行业结构的同时，加快传承创新，有利于进一步推动医药行
业高质量发展。

（一）医药政策
2022年 1月 30 日，中国工业和信息化部、国家医保局、国家药监局、国家中医药管理局等九部门

联合发布了《“十四五”医药工业发展规划》，明确指出坚持中西医并重和优势互补，大力发展中医药事
业，健全中医药服务体系，发挥中医药在疾病预防、治疗、康复中的独特优势，展望 2035 年，我国医药
工业实力将实现整体跃升；创新驱动发展格局全面形成，原创新药和“领跑”产品增多，成为世界医药
创新重要源头；产业竞争优势突出，产业结构升级，在全球医药产业链中占据重要地位；产品种类多、
质量优，实现更高水平满足人民群众健康需求，为全面建成健康中国提供坚实保障。

2022 年 5 月 9 日，国家药监局发布《药品管理法实施条例（征求意见稿）》，其中包括总则、药品
研制与注册、药品上市许可持有人、药品生产、药品经营、医疗机构药事管理、药品供应保障、监督
管理等。 本次征求意见稿是自 2002 年《药品管理法实施条例》颁布以来的首次修订，将为药品安全
监管治理体系和治理能力现代化提供助力。

2022 年 12 月 29 日，国家药监局正式发布《药品上市许可持有人落实药品质量安全主体责任
监督管理规定》，规定药品上市许可持有人组织机构人员和质量管理要求。 各质量受权人应当分工
明确、不得交叉；质量负责人应当结合产品风险定期组织对生产管理、质量管理等情况进行回顾分
析，原则上每季度不少于一次对重复性风险和新出现风险进行研判，制定纠正预防措施，持续健全
质量管理体系。

（二）医保政策
2022 年 6 月 30 日，国家医保局、财政部、国家税务总局发布《关于做好 2022 年城乡居民基本

医疗保障工作的通知》，进一步深化医疗保障制度改革，促进医疗保障高质量发展取得新成效。 在
国家医保局等相关部门组织和指导下，全国各省份组成采购联盟开展第七批国家组织药品集中采
购，集中采购已成为公立医院药品采购的重要模式。2022 年国家医保目录调整主要面向儿童用药、
罕见病用药等，新药进入医保目录时间提速。 2022 年 4 月 15 日国家医保局发布《关于做好支付方
式管理子系统 DRG/DIP 功能模块使用衔接工作的通知》，将推进 DRG/DIP 支付方式改革向纵深发
展，将加快推动医疗机构的精细化管理模式转型，整体提升医疗质量和诊疗效率。

（三）医疗政策
2022 年 7 月 19 日国家医疗保障局发布《关于进一步做好医疗服务价格管理工作的通知》，要

求强化医疗服务价格宏观管理和动态调整，扎实做好医疗服务价格日常管理工作、突出体现对技
术劳务价值的支持力度、新增价格项目着力支持基于临床价值的医疗技术创新、提升现有价格项
目对医疗技术的兼容性、正确处理医疗服务价格和医药集中采购的关系、提高医疗服务价格工作
的主动性、科学性、规范性。2022 年 7 月 27 日，国家卫生健康委、国家中医药管理局发布《关于进一
步加强用药安全管理提升合理用药水平的通知》，加强用药安全监管，落实医疗机构主体责任，同
时放宽儿童用药限制，促进精准用药。 医药卫生体制改革向纵深推进，国家部委及地方政府不断完
善医保端、医药端和医疗端“三医联动”的顶层设计与具体政策布局。 在药品带量采购工作常态化、
医保目录动态调整机制基本建成的背景下，医药行业集中度进一步提升，行业竞争进入药品成本
控制以及质量提升的新阶段，这为研发创新力、市场竞争力和成本控制力强且研产销一体化完备
的医药制造企业提供了更好的发展机遇。

公司一方面坚持研发创新，围绕既定产品线布局，加大研发投入力度，加快创新药品、特色仿
制药的开发进度，完善质量管理体系，提高产品竞争力；另一方面持续加强营销能力建设，自建学
术推广队伍，强化市场准入、临床应用和市场服务工作，不断提升市场竞争能力。

二、公司发展战略及产品竞争力
公司主要从事中成药的研发、生产和销售，主要产品涉及心脑血管疾病中成药领域，同时也覆

盖妇科用药等其他领域，目前，公司正向生物制药、疫苗等医药高科技领域进军与扩张。 公司充分
发挥中药在心脑血管用药领域中的重要作用，大力发展和培育中药大品种，培育出了脑心通胶囊、
稳心颗粒、丹红注射液三个独家中药品种；同时重视化药、生物药在心脑血管领域的地位，培育了
谷红注射液、复方曲肽注射液两个化药独家专利品种，治疗范围涵盖中风、心律失常、供血不足和
缺血梗塞等常见心脑血管疾病。

为了适应心脑血管市场的快速增长及中药行业政策的变化，公司近年还在化药与生物药方面
积极布局，培育出了多个化药类型注射和口服剂型产品。 在生物制药领域，公司在上市前后已陆续
布局，在四川泸州高新区医药产业园建设生物制药基地及新药产业化基地。 在疫苗（即预防用生物
制品）领域，公司控股子公司浙江天元生物药业有限公司拥有 2 项流感病毒裂解疫苗（成人及儿童
型）、A 群 C 群脑膜炎球菌多糖疫苗、ACYW135 群脑膜炎球菌多糖疫苗 4 项疫苗产品，另有四价流
感病毒裂解疫苗（鸡胚、成人型）、四价流感病毒裂解疫苗（MDCK 细胞）、水痘减毒活疫苗、带状疱
疹减毒活疫苗等产品正在研发。

三、公司产品毛利率是否存在继续下滑的风险并进行相应的风险提示
公司在《2022 年年度报告（2023 年 6 月 13 日修订）》“第三节 管理层讨论与分析”之“六、公司

关于公司未来发展的讨论与分析”之“（四）可能面对的风险”之“4、产品风险”之“（3）药品降价风
险”中对药品价格下滑风险进行了披露，具体如下：

药品作为与国民经济发展和经济生活关系重大的商品，其价格受国家政策影响较大。 随着医
保控费等相关政策逐渐深化，集中带量采购政策在全国的推广实施，一系列政策趋势或将导致药
品招标制度的重大改革，进而影响药品的招标和价格，公司面临药品在招投标中落标或者价格大
幅下降的风险，进而压缩公司的盈利空间。

请会计师对问题（1）和（2）发表意见。
会计师意见：
我们在 2022年年报审计中，执行了如下程序：1、获取公司预付账款明细表，分析预付账款形成的

原因及合理性；2、获取主要原材料市场价格，对比公司的采购价格波动与市场平均单价波动趋势；3、
通过公开信息查询相关供应商与实际控制人、 控股股东及其他关联方是否存在关联关系或潜在关联
关系；4、检查重要的采购合同、抽查付款凭据、入库单等；5、对重要预付款项供应商进行函证。

基于我们执行的审计程序，我们认为公司的主要预付款不涉及关联方，相关资金流向不存在
流向实际控制人、控股股东及其他关联方的情形，相关商品采购价格处于市场价格区间；在营业收
入略有下降的情况下，年末预付账款余额增加是公司正常的业务需求，具有合理性。

公司指定的信息披露媒体为《上海证券报》《中国证券报》《证券时报》《证券日报》和上海证券
交易所网站（www.sse.com.cn），敬请投资者关注相关公告，并注意投资风险。

特此公告。
山东步长制药股份有限公司董事会

2023 年 6 月 28 日


