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二、对于前述新增的前十大客户，说明公司与新增前十大客户的合作时间、合作背景、合作内容，

合作关系是否稳定、持续。

客户名称

客户O

客户P
客户Q
客户S

业务合作开始
时间

2023年

2020年
2025年
2025年

主要交易内容

吡美莫司原料药

原料药
主要销售奥司他韦胶囊

俄罗斯市场的原料药业务

合作背景

客户依托我司在吡美莫司原料药研发、生产及原辅料供应、质
量管控等方面的优势，围绕药品生产所需原料开展深度合作，
共同提升供应链稳定性与产品竞争力，实现互利共赢、持续发

展
多个品种原料药分销合作

制剂分销合作
俄罗斯客户代理公司，分销丙酸交沙霉素

公司与客户O业务合作起始时间为2023年，主要为吡美莫司原料药供货，公司作为客户O吡美莫

司原料药唯一供应商，供货保质保量且稳定，从技术、供应链、市场深度等层面均有效互补，客户粘性

较强。

公司与客户P合作已存续多年，海外市场渠道壁垒较高，客户替换供应商成本较大；当前除常规

API业务外，CMO业务也已经引入合作，合作粘性持续增强，长期合作基础稳固。

公司与客户Q合作主要为拓展奥司他韦胶囊（10粒）线上医药流通渠道。合作内容主要由对方负

责该产品药师帮平台销售运营，经其运营，2025年该产品位列药师帮同品类销量第一，品牌效应凸显；

双方约定2026年新增京东、阿里平台合作，深耕C端市场。双方合作成果良好，已达成多渠道扩容合

作规划，合作关系稳定且具备持续拓展空间。

公司与客户S合作时间为2025年，主要交易内容为专供俄罗斯市场原料药分销，合作品种为丙酸

交沙霉素。俄罗斯市场流通准入、客户资源具备较强地域性壁垒，客户掌握稳定下游制剂厂资源；当

前海外仿制药需求具备刚性，双方围绕区域独家分销形成排他性合作约定，同步规划后续其他抗感染

原料药品种导入俄罗斯市场，业务拓展空间良好，合作具备可持续性。

三、结合销售品种、销售模式，说明公司境外业务收入波动较大、毛利率显著高于内销收入的原因

及合理性。

（一）分品种、分模式公司业务收入及毛利率情况：

表1 境外业务收入构成及毛利率

单位：万元

外销

产品销售收入
原料药收入
制剂收入
技术收入

权益分成收入
合计

本期金额
收入

45,264.10
44,230.76
1,033.34
100.34
6,606.62
51,971.06

成本
19,533.69
18,778.54
755.15
0.00
0.00

19,533.69

毛利率
56.85%
57.54%
26.92%
100.00%
100.00%
62.41%

上期金额
收入

49,617.02
49,324.37
292.64
1,925.72
6,003.68
57,546.42

成本
16,619.51
16,575.62
43.89
0.00
0.00

16,619.51

毛利率
66.50%
66.39%
85.00%
100.00%
100.00%
71.12%

表2 内销业务收入构成及毛利率

单位：万元

内销

产品销售收入
原料药收入
制剂收入
技术收入

权益分成收入
-合计

本期金额
收入

62,633.84
46,048.11
16,585.73
4,345.60
0.00

66,979.44

成本
35,696.45
25,883.91
9,812.53
1,515.96
0.00

37,212.41

毛利率
43.01%
43.79%
40.84%
65.12%

-
44.44%

上期金额
收入

65,285.69
49,871.22
15,414.47
1,996.05
0.00

67,281.74

成本
33,223.20
28,026.61
5,196.59
1,817.35
0.00

35,040.55

毛利率
49.11%
43.80%
66.29%
8.95%

-
47.92%

表3 境外主要销售品种明细

单位：万元

外销
阿加曲班
阿尼芬净
艾日布林
达巴万星
非达米星
卡泊芬净
米卡芬净
尼麦角林
泊沙康唑
子囊霉素

其他
产品小计
技贸收入

技贸收入小计
技贸提成

技贸提成小计
恩替卡韦制剂

米卡芬净钠制剂
制剂收入小计

总计

2025年收入
1,091.66
8,555.37
1,250.43
9,030.80
5,937.74
4,501.39
4,104.20
1,304.27
461.98
2,510.24
5,482.68
44,230.76
100.34
100.34
6,606.62
6,606.62
491.71
541.63
1,033.34
51,971.06

2025年毛利率
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**

2024年收入
270.91

10,234.54
4,402.75
2,051.38
6,680.03
6,870.22
9,721.17
318.32
1,319.39
2,769.77
4,685.90
49,324.37
1,925.72
1,925.72
6,003.68
6,003.68
0.00

292.64
292.64

57,546.42

2024年毛利率
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**

表4 内销主要销售品种明细

单位：万元

内销
阿尼芬净
艾日布林
奥司他韦
吡美莫司
多拉菌素
恩替卡韦

磺达肝癸钠
交沙霉素
卡泊芬净
米卡芬净

舒更葡糖钠
其他

产品小计
技贸收入

技贸收入小计
艾立布林注射液
奥司他韦制剂

磺达肝癸钠注射液
米卡芬净钠制剂

其他
制剂收入小计

总计

2025年收入
2,092.28
771.98
4,631.60
5,841.32
2,124.15
1,807.06
796.36
4,901.05
6,371.53
5,689.41
4,880.42
6,140.95
46,048.11
4,345.60
4,345.60
1,257.61
6,659.55
1,038.99
6,662.55
967.03

16,585.73
66,979.44

2025年毛利率
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**

2024年收入
1,738.96
1,732.41
13,774.66
3,544.66
2,216.57
3,195.23
2,522.41
5.54

5,062.49
5,142.69
3,338.44
7,597.15
49,871.21
1,996.05
1,996.05
1,574.37
6,434.46
476.21
6,633.86
295.57

15,414.47
67,281.74

2024年毛利率
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**
**

（二）境外业务收入波动的原因及合理性：

报告期内，公司境外业务收入为51,971.06万元，较上期57,546.42万元下降5,575.36万元，降幅为

9.69%。境外业务收入波动主要受境外产品销售品种结构变化以及技术服务收入结算时点影响，具有

商业合理性。

1、销售品种结构：成熟品种回落与新兴品种放量并存

从销售品种看，公司境外产品销售收入主要来源于原料药业务。本期境外产品销售收入为 45,
264.10万元，其中原料药收入44,230.76万元，占境外产品销售收入比重较高。境外原料药品种中，部

分成熟品种销售收入有所下降，例如米卡芬净原料药收入由上期9,721.17万元下降至本期4,104.20万

元，卡泊芬净原料药收入由上期6,870.22万元下降至本期4,501.39万元，主要系相关产品在境外市场

销售多年后，受市场竞争格局、客户采购节奏及产品生命周期等因素影响，销售规模有所回落。

与此同时，公司部分新兴或核心品种实现较快增长，对成熟品种收入下降形成一定弥补。例如达

巴万星原料药收入由上期2,051.38万元增长至本期9,030.80万元；阿尼芬净、非达米星等品种仍保持

较大销售规模。上述变化反映了公司境外原料药业务存在不同品种之间的生命周期切换，收入波动

符合医药原料药业务的商业特点。

2、销售模式特征：技术服务收入受项目里程碑及结算时点影响

从销售模式看，境外技术收入具有较强的阶段性特征。本期境外技术收入为100.34万元，较上期

1,925.72万元下降较多，主要系境外技术服务项目通常依据合同约定的研发、注册、交付或商业化里程

碑确认收入，不同年度里程碑达成和结算时点不同，导致技术收入在年度之间存在一定波动。因此，

本期境外业务收入下降主要系成熟产品收入回落及技术收入阶段性下降共同影响所致，具有合理性。

（三）境外业务毛利率显著高于内销收入的原因及合理性：

报告期内，公司境外业务综合毛利率为62.41%，高于内销业务毛利率44.44%；其中，境外产品销

售毛利率为56.84%，高于内销产品销售毛利率43.01%。境外业务毛利率较高主要与销售品种结构、

目标市场特点及销售模式差异有关。

1、境外产品销售以高壁垒原料药为主，海外规范市场具有一定准入门槛

公司境外销售的非达米星、达巴万星、阿尼芬净、卡泊芬净、米卡芬净等原料药主要面向海外规范

市场，相关市场对供应商的质量体系、GMP合规、注册文件、客户审计及持续供货能力要求较高，准入

门槛相对较高。因此，公司境外原料药业务能够取得相对较高的产品毛利率。本期境外原料药收入

为44,230.76万元，毛利率为57.54%，是境外产品销售毛利率较高的主要原因。

2、内销业务受部分低毛利品种影响，整体产品毛利率相对较低

内销产品中部分品种受国内市场竞争、集采或终端价格传导等因素影响，毛利率相对较低，拉低

了内销产品销售毛利率。例如，本期内销奥司他韦原料药收入4,631.60万元，毛利率同比有所下降；

奥司他韦制剂收入6,659.55万元，毛利率同比有所下降。上述低毛利品种占内销收入一定比重，使得

内销产品销售毛利率低于境外产品销售毛利率。

3、境外业务包含权益分成收入，进一步拉高综合毛利率

此外，公司境外业务中包含权益分成收入。本期境外权益分成收入为6,606.62万元，该类收入系

基于境外合作产品商业化销售情况或合同约定进行结算，直接对应成本较低，列示毛利率为100%；而

内销业务本期无权益分成收入。权益分成收入进一步拉高了境外业务综合毛利率，使得境外综合毛

利率高于境外产品销售毛利率，也显著高于内销业务毛利率。

综上，公司境外业务收入波动主要受境外原料药品种生命周期切换、客户采购节奏变化及技术服

务收入里程碑结算时点影响；境外业务毛利率高于内销业务，则主要系境外销售以高壁垒原料药为

主、海外规范市场准入门槛较高，同时境外业务包含较高毛利的权益分成收入，而内销业务受部分低

毛利品种影响较大所致。相关收入波动及毛利率差异符合公司业务模式和产品结构特点，具有合理

性。

四、列示主要经销商客户、销售收入、毛利率，说明主要订单的合同签订时间、发货时间、收入确认

时点及依据、终端客户及终端销售情况，是否存在发货至收入确认间隔时间显著较长的订单，是否存

在经销商压货或期后退货情形，相关收入确认是否符合会计准则要求。

（一）主要经销商客户、销售收入、毛利率：

单位：万元

序号
1
2
3
4
5

客户
客户D
客户Q
客户C
客户S
客户B

2025年度收入
7,931.41
4,495.82
4,153.27
4,014.63
3,421.97

毛利率
**
**
**
**
**

（二）上述客户主要订单的合同签订时间、发货时间、收入确认时点：

单位：万元

序号

1
2
3
4
5

客户

客户D
客户Q
客户C
客户S
客户B

主要订单金额

121.14
309.54
343.20
2287.60
118.80

签订时间

2025.10
2025.11
2025.03
2025.02
2025.05

发货时间

2025.12
2025.11
2025.04
2025.02
2025.07

收入确认时点

2025.12
2025.11
2025.04
2025.02
2025.07

国内销售方面：公司根据合同约定的交付方式，将产品运送至客户指定地点，经客户签收（或验收

合格）后，即认为客户已取得该商品的控制权，此时确认销售收入。

出口销售方面：在完成海关报关手续及按销售合同约定的贸易模式和交付条件，在商品控制权转

移给客户的时点确认收入。

（三）上述客户终端客户及销售情况如下：

序号

1
2
3
4
5

客户

客户D
客户Q
客户C
客户S
客户B

终端客户

**
-
**
**
**

注：客户Q就磷酸奥司他韦胶囊的合作是基于电商平台“药师帮”，不存在主要终端客户，供货对

象主要是单体药店和诊所等基层医疗机构，此类终端无法操作压货，且自身也不具备承担压货风险的

能力。

根据上述客户的邮件回复，上述客户终端销售情况正常，不存在存货长期大量积压的情形。公司

不存在向经销商压货的情形。

截至2026年5月末，上述主要经销客户均不存在期后退货的情形。

五、请年审会计师说明对公司境外收入采取的审计程序及其充分性、有效性，包括但不限于境外

客户的函证与走访具体情况、与出口退税、外管局收汇数据、中信保数据等第三方数据的验证及匹配

情况等。

会计师回复：

（一）境外收入总体情况与审计应对策略：

公司本期境外收入为51,971.06万元，占营业收入的比例为42.47%，系重要的收入来源。我们将

其识别为特别风险或重要审计事项。我们的总体策略是以获取外部直接证据和高权威性第三方数据

验证为核心，设计组合性程序，确保收入真实、准确、完整。

（二）已执行的主要审计程序及具体情况：

与海关出口数据的核对验证

海关电子口岸数据作为国家官方出口监管数据，具有高度权威性和客观性。我们执行了以下核

对程序：

核对范围与结果：我们已将公司 2025年 1-6月的全部外销账面记录，与海关电子口岸出口数据

（经擎天系统解密）进行了核对。

下半年数据的验证路径：基于上半年核对确认的数据匹配情况，对于下半年收入，我们通过对欧

洲核心客户的实地走访、独立函证，以及对大额交易的出口报关单、提单等核心单据执行细节测试，对

境外收入真实性进行核查。

核对结论：经核对，公司外销收入与海关出口数据差异率低于1%，差异主要系收入确认时点与海

关统计时点存在差异等时间性因素所致，差异原因具有合理性，未发现公司账面外销收入与海关出口

数据存在重大不一致。结合客户函证、境外客户走访、销售合同、出口报关单、货运提单、发票及银行

收汇凭证等其他核查程序，未发现公司境外销售收入确认存在重大异常。

境外客户函证情况

我们对境外主要客户执行了独立函证程序，函证内容包含本期交易发生额及应收款项余额。函

证覆盖了境外收入的主要构成部分，回函情况良好。针对回函差异，已检查余额调节表并核查原始凭

证，确认差异合理且金额不重大。对未回函部分，已执行替代程序，检查了全套销售及交付单据，核实

了收入的真实性。

具体函证情况如下：

项目
境外销售收入

发函金额
发函比例

回函确认金额
回函确认比例

金额（元）/比例（%）
519,710,614.35
416,744,409.43

80.19%
324,714,395.22

77.92%
境外客户实地走访情况

我们对重要境外客户执行了现场走访程序。我们已对位于欧洲的主要境外客户进行了实地现场

走访，走访过程中核对了客户经营场所及人员身份，当面确认了合作背景、交易真实性、本期交易额及

款项结算等关键事项，走访结果与公司账面记录及函证结果一致。具体走访时间及客户名称如下：

走访时间
2025年10月14日
2025年10月14日
2025年10月17日

客户名称
**
**
**

针对公司第二大外销客户（位于美国），因签证原因未能前往现场走访。我们已对该客户执行了

重点函证程序并取得确认回函，同时全面检查了与该客户的销售合同、出口报关单、货运提单、银行收

汇凭证等全链条外部单据，上述证据均充分验证了该客户交易的真实性。其他收入相关常规实质性

程序。

资金流验证：抽查大额境外回款银行水单，核对付款方名称与金额，确认资金真实回笼且与销售

业务匹配。

分析性程序：对境外收入及毛利率等执行月度及同比波动分析，结合销量、汇率等因素进行复核，

未发现异常波动。

细节测试：采用抽样方式，检查与收入确认相关的支持性文件，包括销售订单、销售发票、出库单、

出口报关单或提货单及销售回款等。

截止测试：针对资产负债表日前后确认的销售收入核对至出库单、出口报关单或提货单等支持性

文件，以评估销售收入是否在恰当的期间确认。

（三）与其他第三方数据验证情况的说明：

外管局收汇数据：公司所有涉外收入均已合规办理申报。我们在资金流验证程序中，已直接抽查

了银行收汇水单及对应的涉外收入申报信息，在单笔层面实现了对收汇方和金额的实质性核验，未发

现重大异常。

中信保数据：经了解，公司本期未就全部外销收入向中国信保投保信用保险，仅对部分风险较大

的客户投保，因此无对应的承保数据可供核对。这与公司主要通过与核心客户长期合作、采用较低风

险结算方式开展业务的特点相符，我们在函证和走访中亦未发现客户信用及回款异常。

（四）对境外收入审计程序充分性、有效性的结论：

经核查，年审会计师认为：年审会计师对境外收入采取的审计程序充分、有效，通过对境外收入采

取的审计程序可以确认公司境外收入真实、准确。

六、年审会计师核查程序及核查意见

（一）核查程序

针对上述事项，年审会计师执行了以下核查程序：

1、通过企查查等公开网站对前十大客户的工商信息进行查询，了解交易对象的具体情况、交易背

景及销售模式，判断是否与公司、持股5%以上股东、董监高存在关联关系；

2、了解前十大客户的信用政策，抽查前十大客户对应的销售合同/订单，检查合同关键条款（如交

货方式、验收标准、付款条件、退换货政策），检查前十大客户期后回款情况，与银行流水进行抽查核

对，查验收款单位、金额是否一致；抽查原始进账单或银行收款通知书，检查付款单位与挂账单位是否

一致、入账金额与原始凭证是否一致；

3、核查前十大客户的销售收入、毛利率及同比变动情况，获取前三大客户近三年交易明细，分析

销售数量、单价变动趋势，核查下降原因；结合合同订单覆盖率，确认下降趋势是否合理，并抽样检查

前期收入确认凭证，确认收入确认时点的正确性；

4、执行函证程序：对前十大客户的交易发生额及期末应收账款余额实施独立函证，对未回函客户

执行替代测试；

5、获取新增的前十大客户的开发档案，访谈销售部门等相关部门，了解获取该客户的途径，检查

与这些客户签订的合同及协议，关注合同有效期、续约条款、最低采购承诺及终止条款；若仅有单笔订

单，分析后续订单获取的可行性，结合该客户所在国家及地区的市场准入情况，判断未来合作是否具

备可持续基础；同时核查期后（2026年一季度）是否已有新增订单产生；

6、核查主要境外销售区域、主要产品品种及规格，分析月度、季度收入波动；对2025年1-6月外销

账面记录与海关电子口岸系统导出的出口数据进行勾稽核对；对下半年外销收入，通过检查销售合

同、出口报关单、货运提单、发票、银行收汇凭证及客户函证、走访等程序，核实收入真实性、准确性及

所属会计期间；

7、通过对欧洲核心客户的实地走访、独立函证，以及对大额交易的出口报关单、提单等核心单据

的细节测试，实现了对收入真实性的充分验证；

8、抽查大额境外回款银行水单，核对付款方名称与金额，确认资金真实回笼且与销售业务匹配；

9、获取境外与内销产品的具体品种结构及单位售价、单位成本明细，查验各产品境外与境内的毛

利率差异；

10、检查大额的销售合同、出口报关单、货运提单、发票等原始业务单据，核实收入确认的时点与

金额的准确性；

11、获取主要经销商的进销存明细表及终端流向清单，将其期末库存数量与公司对其发货数量进

行勾稽，核实是否存在大量囤货或压货现象，核实终端采购的真实性；

12、抽样检查主要订单的合同签订日、生产完工日、公司发货日、物流运抵日、客户签收日及收入

确认日，判断是否存在人为延迟或提前确认收入；

13、核查期后销售退回、红字发票及银行流水情况，判断主要经销商是否存在期后退货的情形；

14、实施截止测试程序，针对资产负债表日前后确认的销售收入核对至出库单、出口报关单或提

货单等支持性文件，以评估销售收入是否在恰当的期间确认。

（二）核查意见

1、公司前十大客户的销售真实、可验证。通过工商信息等公开网站查询，未发现前十大客户与公

司、控股股东、实际控制人及董事、监事、高级管理人员存在关联关系；本年度前三大客户收入同比下

降，属于正常的商业波动，前期收入确认均依据合同约定的控制权转移时点予以确认，收入确认时点

正确；针对前十大客户的应收账款，函证回函比例及期后回款情况良好，未回函部分已执行替代测试，

未发现重大回收风险或异常挂账；

2、本年度前十大客户中新增客户均与公司建立了真实的商业合作关系，合作背景清晰，部分前十

大客户中新增客户期后已产生后续订单或延续合作安排，未发现新增客户交易缺乏商业实质的重大

异常，表明该等合作关系具备稳定性和可持续性；

3、公司境外业务收入波动主要受境外原料药品种生命周期切换、客户采购节奏变化及技术服务

收入里程碑结算时点影响。经与海关电子口岸系统出口数据逐月勾稽核对，账面境外收入与海关统

计数据未见重大差异。境外毛利率显著高于内销毛利率符合公司业务模式和产品结构特点，具有合

理性；

4、公司主要经销商的收入确认符合《企业会计准则》的相关规定。本期发货量与终端销售量及期

末库存量之间构成合理逻辑关系，未见公司通过向经销商压货的情形，抽样检查的主要订单从发货至

客户签收的时间间隔与常规物流运输周期相匹配，未见发货至收入确认间隔时间显著较长的异常订

单。经检查期后销售退回及红字发票记录，未发现异常退货情况；

5、对公司境外收入所执行的审计程序是充分的、有效的，已获取的审计证据充分且适当，能够支

持本期收入确认的合理性。

问题三：关于研发支出。年报显示，公司2025年研发投入5.93亿元，同比增长90.32%，其中资本

化金额 2.88亿元，同比增加 1,911.82%，主要系BGM0504注射液中国、印尼两地三期临床试验及沙美

特罗替卡松吸入粉雾剂验证性临床试验推进；费用化金额3.05亿元，同比增加2.52%；构成方面，检验

检测费、委托外部机构研发分别为 3.35亿元、5,094.09万元，同比大幅增加；2026年一季度研发费用

1.20亿元。

请公司：（1）结合主要在研管线的研发阶段、临床试验方案、计划入组及实际入组人数、人均成本

等，对比同行业公司可比项目，说明研发支出与公司研发进度、入组进度的匹配性；（2）结合资本化政

策、研发进展，说明沙美特罗替卡松吸入粉雾剂资本化时点、资本化金额确认依据，本期投入金额与资

本化增加金额不一致的原因，公司研发投入资本化政策及核算是否具有一贯性，资本化政策及相关会

计处理是否符合企业会计准则规定、与同行业公司是否一致；（3）说明近两年前五大研发服务供应商

的基本情况，包括但不限于采购内容、采购金额、采购时间、资本化和费用化情况、合作历史、合作项目

及有无关联关系，如主要研发服务供应商发生变化，说明变化原因；（4）说明检验检测费的具体购买内

容，以及检验检测费、委托外部机构研发金额大幅增长的原因及合理性，公司研发外包采购金额占比

与同行业可比公司是否一致；（5）量化说明购建无形资产等长期资产资金投入与开发支出、研发费用、

预付款项、应付款项之间的勾稽关系，是否存在异常；（6）结合在研项目实际研发进度，说明2026年一

季度研发费用大幅增长的合理性；（7）结合公司研发费用的归集标准、研发相关内部控制机制的有效

性等情况，说明公司研发支出资本化和费用化区分是否准确，研发费用的会计核算是否准确，是否存

在将与研发无关的成本、费用在研发支出中核算的情形。

回复：

一、结合主要在研管线的研发阶段、临床试验方案、计划入组及实际入组人数、人均成本等，对比

同行业公司可比项目，说明研发支出与公司研发进度、入组进度的匹配性。

公司2025年研发投入为59,338.37万元，其中BGM0504注射液（中国）项目本期投入25,948.63万

元，为BGM0504注射液在国内开展三期临床试验的支出。临床研发项目支出具备明显的阶段性特

征，公司各阶段支出变动均与项目实际推进节奏相契合。

2025年度，BGM0504注射液在国内开展三期临床试验列表如下：

管线
代 谢 性 疾

病
代 谢 性 疾

病

代 谢 性 疾
病

方案编号

BGM0504-Ⅲ-WL
BGM0504-Ⅲ-T2DM-01

BGM0504-Ⅲ-T2DM-02

临床试验方案
一项在中国非糖尿病的超重或肥胖参与者中评价BGM0504注射液用于体重控制的有效

性和安全性的Ⅲ期多中心、随机、双盲、安慰剂平行对照的临床研究
一项在饮食和运动血糖控制不佳的中国 2型糖尿病患者中评价BGM0504注射液单药治

疗有效性和安全性的随机、双盲、安慰剂平行对照的Ⅲ期临床研究
一项在二甲双胍单药或二甲双胍联合磺脲类药物治疗血糖控制不佳的中国2型糖尿病参
与者中比较BGM0504注射液和司美格鲁肽注射液的有效性和安全性的随机、开放、阳性

药平行对照的Ⅲ期临床研究

（一）截止2025年，围绕核心在研管线，相关临床研发阶段、临床试验方案、计划入组及实际入组

人数汇总如下：

项目名称

BGM0504注射液（中国）

项目编号

BGM0504-Ⅲ-WL
BGM0504-Ⅲ-T2DM-01
BGM0504-Ⅲ-T2DM-02

截止2025年
计划入组

620
207
537

实际入组人数
652
226
552

临床研发阶段
III期
III期
III期

（二）对比同行业公司可比项目，说明研发支出与公司研发进度、入组进度的匹配性

因竞品企业公开披露的数据通常未拆分至具体管线项目，亦未关联入组人数、试验中心、随访周

期等业务细节；此外，各公司在研发费用分摊、多中心试验的管理成本归集等维度存在差异，即使同一

靶点品种，其单例费用在不同申办方之间也不具备严格的可比性，目前尚无统一口径的行业基准数据

供参考。

受前述数据可及性影响，目前暂无可比产品同适应症、同开发阶段的具体费用明细，但可从项目

研发投入、研发进度等方面进行对比；总入组数角度，BGM0504注射液 III期临床的入组规模和研发进

度与同行业可比项目总体相仿，不存在明显偏离行业常态的情形。

公司选取了处于三期临床阶段的GLP-1类产品进行同行业对比，且其适应症为2型糖尿病、超重/
肥胖治疗。经查询可比公司情况，同行业可比产品情况如下：

公司名称

甘李药业

翰宇药业

恒瑞医药

翰森制药

本公司

2025 年研发投入
资本化比例（%）

51.74

25.80

20.21

未披露

48.61

2025 年 研 发 投
入 占 营 业 收 入

比例（%）

33.08

17.69

27.58

22.35

48.49

产品名称

GZR- 18 博凡
格鲁肽注射液

司美格鲁肽注
射液

HRS-7535

HS- 20094 奥
莱泊肽

BGM0504 注
射液（中国）

2025 年 产 品 研 发 投 入
（万元）

45,493.56（注1）

未披露单品研发投入

36,940（注2）

未披露单品研发投入

25,948.63

2025年研发进度

2025年两项适应症 III期临床全速推进，糖
尿病适应症完成入组 561例，减重适应症顺
利启动 III期并完成首批受试者入组，全年为

临床入组攻坚期，资本化金额大幅提升。

2025年两项适应症 III期临床集中收官，降
糖适应症完成全部计划入组，减重适应症实
际入组594例、超额完成入组目标；全年委托
外部研发、检验检测费用大幅增长，研发投

入同比增长76.15%。

2025年核心GLP-1管线持续推进 III期多中
心临床试验，全年维持高强度研发投入，多
中心试验、受试者随访、样本检测工作量持
续增加，外部 CRO及临床检测费用稳步增
长，资本化严格依据临床项目履约进度确

认。

2025年核心双靶点代谢新药持续开展国内
III期临床试验，完成多中心扩容、密集受试
者随访与数据管理工作，全年研发投入同比
增长 24.30%，资本化金额随 III期临床深入

推进稳步提升。

2025年三项 III期临床试验同步开展，本年
集中完成受试者筛选入组，全面进入多中心
常态化随访阶段，CRO服务、临床检验检测
等外部研发支出集中发生，资本化随临床履

约进度同步确认。

注1：本金额包含该项目中国和美国的临床试验。

注2：本金额为该项目截至2026年1月累计投入。

由上表所示，2025年公司研发投入资本化率为48.61%，与专注多肽创新药、同期推进GLP-1管线

III期临床的甘李药业趋同。恒瑞医药作为大型综合创新药企，管线布局覆盖创新药、仿制药、早期研

发等多领域，早期基础研究费用化占比更高，因此整体资本化率相对偏低，属于大型药企与专精多肽

创新药企的正常结构差异，不存在异常偏离。

2025年公司研发投入占营业收入的48.49%，与恒瑞医药、甘李药业、翰森制药处于同一高强度研

发区间，符合代谢类创新药 III期临床阶段高投入的行业特点。其中公司该比例稍高于其他可比公

司，主要由于与恒瑞医药等头部企业相比，公司由仿制药带来的收入体量较小。因此，公司研发投入

与同行业可比公司不存在重大差异。从研发进度角度来看，公司与可比公司在研发进度方面都进入

了 III期临床阶段，公司和甘李药业、恒瑞医药的项目整体投入均相对较高。

截止2025年，BGM0504注射液 III期临床试验CRO合同里程碑，支付进度和节点完成情况汇总如

下：

单位：万元

项目

BGM0504-Ⅲ-WL

阶段节点

合同签订

伦理批件

参与者开始入组

全部入组

付款时间

2024年9月

2025年1月

2025年2月

2025年2月

支付金额

3,385.80
1,692.90
1,692.90
2,257.20

支付百分比

30%
15%
15%
20%

节点

2024年6月合同签署

2024年10月获取伦理批件

2024年10月份首例入组

截止 2025 年 2 月，入组 652
例，完成入组

BGM0504-Ⅲ-T2DM-02

BGM0504-Ⅲ-T2DM-01

合同签订
伦理批件

参与者开始入组

20%参与者者入组

40%参与者入组

合同签订
伦理批件

参与者开始入组

20%参与者者入组

40%参与者入组

2024年9月
2025年2月
2025年2月

2025年5月

2025年5月

2024年9月
2025年1月
2025年2月

2025年5月

2025年5月

3,588.00
1,794.00
1,794.00
2,104.96
2,104.96
1,523.70
761.85
761.85
914.22
914.22

30%
15%
15%
18%
18%
30%
15%
15%
18%
18%

2024年6月合同签署
2024年11月获取伦理批件
2025年01月份首例入组

截止 2025 年 4 月，入组 232
例，入组43%

截止 2025 年 4 月，入组 232
例，入组43%

2024年6月合同签署
2024年11月获取伦理批件
2025年01月份首例入组

截止2025年4月，入组98例，
入组47%

截止2025年4月，入组98例，
入组47%

需要说明的是，公司在研发支出核算及开发支出资本化过程中，CRO等外部研发服务费用的确认

以实际履约进度为基础，结合受试者入组进度、研究中心启动情况、临床访视及数据管理工作完成情

况等多维度履约证据进行综合判断，并非以合同约定付款节点作为单一确认依据。公司在报告期内

已结合各临床试验项目的入组人数及试验进展情况，对相关CRO服务的履约进度进行持续评估，并

据此对费用发生与资本化归集进行相应调整。

BGM0504注射液在国内开展的 III期临床试验在2025度进入参与者集中筛选入组阶段及常态化

随访阶段，该阶段对研究中心数量、入组速度，数据管理质量及监查频次的要求更高，相较于临床Ⅰ
期、Ⅱ期而言该阶段对应的CRO服务费处于高位，符合临床研发项目支出的阶段性特征。

综上所述，公司主要临床阶段在研管线的研发支出变动，与各项目的临床试验阶段进展、方案设

计的入组规模、实际入组完成进度相匹配。

二、结合资本化政策、研发进展，说明沙美特罗替卡松吸入粉雾剂资本化时点、资本化金额确认依

据，本期投入金额与资本化增加金额不一致的原因，公司研发投入资本化政策及核算是否具有一贯

性，资本化政策及相关会计处理是否符合企业会计准则规定、与同行业公司是否一致。

（一）沙美特罗替卡松吸入粉雾剂资本化时点及资本化金额确认依据

公司研发支出资本化政策并非按照创新药、仿制药进行划分，而是结合医药行业及公司研发流程

特点，按照药品研发项目是否需要开展临床试验划分研究阶段和开发阶段。具体标准如下：

（1）需要临床试验的药品研发项目：研究阶段支出是指药品研发进入Ⅲ期临床试验（或关键性临

床试验）阶段前的所有研发支出；开发阶段支出是指药品研发进入Ⅲ期临床试验（或关键性临床试验）

阶段后的研发支出。

（2）其他药品研发项目：研究阶段支出是指项目开始至取得药品注册批件前的所有研发支出；开

发阶段支出是指取得药品注册批件后的研发支出。

沙美特罗替卡松吸入粉雾剂属于需要开展临床试验的药品研发项目，适用上述第（1）类资本化政

策。公司于2024年取得该项目Ⅲ期临床试验相关批件后，项目进入Ⅲ期临床试验或关键性临床试验

阶段，相关研发风险较前期降低，项目技术可行性、注册路径及商业化预期进一步明确。因此，公司自

该项目进入Ⅲ期临床试验或关键性临床试验阶段后，将后续发生且直接归属于该项目、能够可靠计量

并符合资本化条件的研发支出计入开发支出。

该项目资本化金额的确认依据主要包括：项目已取得Ⅲ期临床试验相关批件并进入公司研发支

出资本化政策规定的开发阶段；公司具有完成该项目研发、取得注册批件并实现商业化的意图和能

力；项目相关支出能够按照研发项目进行可靠归集；资本化支出均为进入开发阶段后发生并直接归属

于该项目的临床试验、委托研发、检测注册、材料及人工等支出。

（二）本期投入金额与资本化增加金额不一致的原因

本期该项目研发投入金额为1,605.12万元，其中资本化研发投入1,256.86万元，费用化研发投入

348.26万元，具体如下：

单位：万元

项目
本期研发投入金额

其中：资本化研发投入

其中：费用化研发投入

金额
1,605.12
1,256.86

348.26

列报/核算科目
研发投入统计口径

开发支出

研发费用

说明
包括资本化研发投入及费用化研发投入

进入Ⅲ期临床试验或关键性临床试验阶段后发生，且
直接归属于该项目、能够可靠计量并符合资本化条件

的支出
不满足资本化条件或不直接归属于开发阶段资本化项

目的支出

由上表可见，本期投入金额与资本化增加金额不一致，系研发投入统计口径包含资本化研发投入

及费用化研发投入，而开发支出增加金额仅包含满足资本化条件的开发阶段支出所致。上述差异具

有明确的核算依据，符合公司研发支出资本化政策。

此外，2024年度为该项目首次发生开发支出的年度，因该项目存在委托研发内容，公司在附注明

细列示时暂列为其他项目。2025年度公司根据项目研发进展、合同执行情况及支出归集情况，确认其

满足内部开发支出列示条件后，将其列入对应项目。上述事项属于开发支出附注明细列报归类调整，

不影响该项目研发投入费用化、资本化的会计处理及金额确认。

（三）公司研发投入资本化政策及核算是否具有一贯性，是否符合企业会计准则规定、与同行业公

司是否一致

公司报告期内研发投入资本化政策未发生重大变化，对同类研发项目均按照相同政策执行，不存

在选择性资本化的情形。公司研发支出资本化政策与同行业可比公司对比如下：

同行业公司

恒瑞医药

艾迪药业

微芯生物

海思科

本公司

研发支出资本化会计政策
需要临床试验的药品研发项目：研究阶段支出是指药品研发进入Ⅲ期临床试验（或关键性临床试验）阶段前的所
有研发支出；开发阶段支出是指药品研发进入Ⅲ期临床试验（或关键性临床试验）阶段后的研发支出。其他药品
研发项目：研究阶段支出是指项目开始至取得药品注册批件前的所有研发支出；开发阶段支出是指取得药品注册

批件后的研发支出。
创新药：进入 III期临床至获得生产批文为止所处的阶段为开发阶段；仿制药：取得生物等效性试验备案至获得生

产批文为止所处的阶段为开发阶段。
公司取得 III期注册性临床试验批件（最后一期），或取得 II/III期联合批件且有足够外部证据证明实质开展注册性

临床试验（最后一期）的，在同时满足确认为无形资产的五个条件情况下进行资本化。
创新药：药品研发进入Ⅲ期临床试验阶段开始资本化；若项目Ⅱ/Ⅲ期临床联合申报，则从进入临床试验Ⅱ/Ⅲ期时
开始资本化。仿制药：若需开展临床试验，取得药品临床试验通知书或BE备案号时开始资本化；已上市品种开展

一致性评价的，从立项开始时资本化。
需要临床试验的药品研发项目：研究阶段支出是指药品研发进入Ⅲ期临床试验（或关键性临床试验）阶段前的所
有研发支出；开发阶段支出是指药品研发进入Ⅲ期临床试验（或关键性临床试验）阶段后的研发支出。其他药品
研发项目：研究阶段支出是指项目开始至取得药品注册批件前的所有研发支出；开发阶段支出是指取得药品注册

批件后的研发支出。

从同行业可比公司政策看，不同公司对研发项目资本化时点的具体表述存在一定差异，但通常均

以研发项目进入后期临床、关键性临床，或取得能够表明研发风险显著降低的外部节点作为开发阶段

起点。公司对于需要临床试验的药品研发项目，以进入Ⅲ期临床试验（或关键性临床试验）阶段作为

开发阶段起点，与恒瑞医药等同行业公司关于进入Ⅲ期临床试验或关键性临床试验阶段后资本化的

政策总体一致。公司对于其他药品研发项目，以取得药品注册批件作为开发阶段起点，资本化时点相

对谨慎。

《企业会计准则第6号——无形资产》规定，企业内部研究开发项目研究阶段的支出，应当于发生

时计入当期损益；开发阶段支出在同时满足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、具有完成并使用或出售该无形资产的意图、能够证明其产生经济利益的方式、有足够的技术及

财务资源支持完成开发并有能力使用或出售、归属于该无形资产开发阶段的支出能够可靠计量等条

件时，确认为无形资产。公司以进入Ⅲ期临床试验或关键性临床试验阶段作为需要临床试验药品研

发项目开发阶段起点，并在符合资本化条件时确认开发支出，符合企业会计准则关于研究阶段和开发

阶段划分及开发阶段支出资本化的相关规定。

综上，沙美特罗替卡松吸入粉雾剂属于需要开展临床试验的药品研发项目，公司自该项目进入Ⅲ
期临床试验或关键性临床试验阶段后，对后续发生且直接归属于该项目、能够可靠计量并符合资本化

条件的研发支出予以资本化，资本化时点及金额确认依据充分。本期研发投入金额与资本化增加金

额不一致，系研发投入统计口径包含资本化及费用化支出，而开发支出增加金额仅包含满足资本化条

件的开发阶段支出所致，差异具有合理性。公司研发投入资本化政策及核算在报告期内具有一贯性，

相关资本化政策及会计处理符合《企业会计准则第6号——无形资产》的规定，与同行业可比公司处

理思路不存在重大差异。

三、说明近两年前五大研发服务供应商的基本情况，包括但不限于采购内容、采购金额、采购时

间、资本化和费用化情况、合作历史、合作项目及有无关联关系，如主要研发服务供应商发生变化，说

明变化原因。

（一）前五大研发服务供应商的基本情况

单位：万元

1、2025年度

供应商签约主体名
称

供应商A

供应商B

供应商C

供应商D

供应商E

采购金额

26,840.17

2,843.46

2,632.61

958.57

683.02

采购内容

委外临床研
究及技术服

务

委外临床研
究及技术服

务

委外临床研
究及技术服

务

委外临床研
究及技术服

务

技术服务(口
服 制 剂 开

发）

采购时间

2025 年 3 月 、7
月、9月

2025 年 2 月 、4
月、6月、11月

2025 年 6 月 、8
月、12月

2025 年 2 月 、3
月、4 月、6 月、7
月、8月、11月

2025 年 1 月 、9
月、10月、11月

资本化

23,166.43

-

-

-

-

费用化

1,263.60

2,843.46

2,632.61

958,57

683.02

尚未结转

2,410.14

-

-

-

-

合作历史

2018年

2016年

2024年

2024年

2023年

合作项目

BGM0504 注 射
液

BGM2102 注 射
液 BGM0504 片

剂
BGM1812 注 射
液 BGM0504 注

射液
BGM0504片剂

BGM0504 注 射
液 BGM1812 注

射液
BGM0504片剂
BGM812注射液
BGM812片剂

BGM2102 注 射
液

BGM0504片剂
BGM1812片剂
BGM0725片剂

有 无 关
联关系

无

无

无

无

有

2、2024年度

供应商签约主体名
称

供应商A

供应商F

供应商B

供应商G

供应商C

采购金额

4,348.53

621.23

536.55

486.20

380.79

采购内容

委外临床研
究及技术服

务

技术服务(毒
理学研究)

技术服务(毒
理学研究)

技术服务(制
剂开发)

委外临床研
究及技术服

务

采购时间

2024 年 4 月 、7
月、12月

2024年4月

2024 年 5 月、11
月、12月

2024 年 1 月 、9
月、12月

2024年11月

资本化

1,234.53

-

-

-

-

费用化

3,114.00

621.23

536.55

486.20

380.79

尚未结转

-

-

-

-

-

合作历史

2018年

2017年

2016年

2019年

2024年

合作项目

地屈孕酮片
BGC0228注射液
BGM0504 注 射

液
BGM0504 注 射

液
BGM0504 注 射
液 BGM0504 片

剂
BGM1812 注 射
液 BGM0725 注

射液
依维莫司片
恩替卡韦片

BGM0504 注 射
液

有 无 关
联关系

无

无

无

无

无

（二）主要研发服务供应商发生变化，说明变化原因：

为丰富创新药研发管线，夯实项目前期研发基础，2025年公司开展BGM0504片剂、BGM1812注射

液、BGM1812片剂、BGM2102注射液等创新药项目的探索性临床研究。该类前期探索性临床研究主

要由供应商D提供配套研发技术服务，多项目同期启动落地，使得当期对应研发服务采购需求持续提

升，进而导致2025年相应的采购金额同比增加。

2024年公司委托供应商F开展BGM0504注射液相关实验研究，相关实验工作已于当期完成落

地。报告期后，公司未再与供应商

F新增该项目及其他同类药理毒理实验合作业务，后续无新增研发服务采购需求，相较于2024年

有专项实验采购支出的情况，后续期间对供应商F的采购金额相应减少，采购金额变动具备合理性，

与项目研发进度高度匹配。

综上，公司各供应商采购金额变动均紧密贴合各年度新药研发项目推进计划，采购变动真实反映

公司研发业务实际开展情况，具备合理性与必要性。

四、说明检验检测费的具体购买内容，以及检验检测费、委托外部机构研发金额大幅增长的原因

及合理性，公司研发外包采购金额占比与同行业可比公司是否一致。

（一）说明检验检测费的具体购买内容，以及检验检测费、委托外部机构研发金额大幅增长的原因

及合理性：

公司的检验检测费主要包括检验费、测试手段购置费、加工费、中间实验费、工艺开发费等。2025
年公司检验检测费为 10,442.94万元，较去年同期增长 19.51%，主要为口服BGM0504片剂、BGM1812
注射液开展美国Ⅰ期临床试验带来的测试手段购置费增加。同时由于公司2025年开展了包括口服

BGM0504片剂、BGM1812注射液、BGM2102注射液等多个项目的药理毒理研究，测试手段购置费相应

增加。2025年检验检测费涉及的主要在研项目情况如下：

单位：人民币万元

项目名称
口服BGM0504片剂（中美）
BGM1812注射液（中美）
BGM0504注射液（中国）

BGM2102注射液

检验检测费金额
2,272.00
1,821.66
1,321.27
921.43

2025年公司委托外部机构研发金额为2,466.83万元，较去年同期增长289.97%，主要为公司与深

圳奥礼生物科技有限公司关于BGM0504片剂的合作研发、与徕特康（苏州）生物制药有限公司合作筛

选临床前候选化合物带来的相关研究经费及里程碑费用，同时由于公司将资源集中于创新药研发，发

酵类产品等仿制药投入相应减少，使得2025年公司委托控股子公司重庆乾泰医药研究院有限公司开

发的费用较2024年有所减少。2025年公司委托外部机构研发主要供应商合作情况如下：

单位：人民币万元

序号

1
2
3
4
5

合计

供应商名称

供应商E
供应商H
供应商 I
供应商 J
供应商K

委外金额

683.02
611.60
188.68
179.25
150.00
1,812.55

服务内容

口服BGM0504肽产品管线研发

开发 IL-2/双抗融合蛋白产品

BGM0504工艺开发技术服务

吸入用布地奈德混悬液开发

奥利万星技术开发费

/
（二）公司研发外包采购金额占比与同行业可比公司是否一致

公司委托研发与同样从事GLP-1药物研究的同行业公司金额对比如下：

单位：万元

可比公司

众生药业（委托外部研究开发费用）

华东医药（技术服务费）

丽珠集团（外购研发支出）

2025年度委托研发支出

1,711.71
26,878.89
6,886.79

2025年度，公司委托研发支出2,466.83万元。从与可比公司的对比情况来看，同样从事GLP-1药

物研究的众生药业、华东医药、丽珠集团等委外研发支出规模均较大，公司委托研发支出较高符合行

业特征。

五、量化说明购建无形资产等长期资产资金投入与开发支出、研发费用、预付款项、应付款项之间

的勾稽关系，是否存在异常。

本期公司现金流量表“购建固定资产、无形资产和其他长期资产支付的现金”金额为45,340.87万

元，系根据长期资产及资本化研发投入相关科目的现金流量辅助核算明细归集形成。公司将相关项

目按增项、减项进行归集，具体勾稽情况如下：

单位：万元

项目
一、长期资产及资本化研发投入相关增项

其中：开发支出净增加
在建工程增加

预付开发支出项目款项增加
应付购买长期资产款项期初未差额

购买固定资产进项税
无形资产净增加

其他增项
二、长期资产及资本化研发投入相关减项

其中：利息资本化
票据支付固定资产采购款

应付职工薪酬计入在建工程
应付职工薪酬计入开发支出

其他减项
三、现金流量表列示金额

金额
55,268.09
28,843.67
18,739.39
3,106.96
2,041.63
1,690.08
345.63
500.73
9,927.22
4,624.33
4,207.68
637.20
403.13
54.88

45,340.87

说明

本期资本化研发投入形成
长期资产建设投入形成

形成预付款项增加
以前年度形成、本期支付

与长期资产采购相关的税额
本期外购无形资产形成
零星长期资产相关项目

非现金流量项目
非现金支付项目
内部归集项目
内部归集项目
零星调整项目

一减二，与现金流量表列示金额一致

由上表可见，长期资产及资本化研发投入相关增项合计55,268.10万元，减项合计9,927.22万元，

净额为45,340.87万元，与现金流量表“购建固定资产、无形资产和其他长期资产支付的现金”列示金

额一致。

从具体构成看，增项主要包括开发支出净增加28,843.67万元、在建工程增加18,739.39万元、预付

开发支出项目款项增加3,106.96万元、应付购买长期资产款项期初未差额2,041.63万元、购买固定资

产进项税1,690.08万元、无形资产净增加345.63万元等；减项主要包括利息资本化4,624.33万元、票据

支付固定资产采购款4,207.68万元、应付职工薪酬计入在建工程637.20万元、应付职工薪酬计入开发

支出403.13万元等。上述减项主要为票据支付、资本化利息、职工薪酬归集等非现金流量项目或内部

归集项目，影响长期资产及开发支出的账面形成，但不直接构成本期现金支付。

从账面长期资产及资本化研发投入形成情况看，本期固定资产新增 16,858.22万元；无形资产新

增345.63万元，均系对外直接采购取得，本期不存在由内部研发资本化支出转入无形资产的情形；公

司多项重点研发项目持续推进，本期符合资本化条件的研发投入形成开发支出净增加 28,843.67万

元。相关研发项目尚未达到预定可使用状态，因此相关资本化支出暂在开发支出科目列报，未结转至

无形资产。上述固定资产、无形资产及开发支出账面增加金额合计46,047.52万元。

本期现金流量表列示的购建长期资产支付现金 45,340.87万元，与固定资产、无形资产及开发支

出账面增加金额 46,047.52万元差异 706.65万元。该差异主要系资本化利息、职工薪酬归集、票据支

付、增值税进项税、预付款项及应付款项增减变动等现金流量表口径与资产负债表发生额口径差异所

致。相关差异均有具体明细对应，购建无形资产等长期资产资金投入与开发支出、研发费用、预付款

项、应付款项之间的勾稽关系整体匹配，不存在重大异常。

六、结合在研项目实际研发进度，说明2026年一季度研发费用大幅增长的合理性。

2026年第一季度公司研发费用 120,151,095.89元，较去年同期增长 94.93%，主要为BGM0504片

剂、BGM1812注射液、BGM2102注射液等项目以及创新药前期筛选和概念验证带来的研发支出。

2026年第一季度研发费用涉及的主要研发项目情况如下：

单位：人民币万元

项目名称

口服BGM0504片剂（中美）

BGM1812注射液（中美）

BGM2102注射液

费用项目
测试手段购置费

服务费
工艺开发费

其他
项目小计

测试手段购置费
中间实验费

加工费
运输费
检测费
服务费
保险费
其他

项目小计
测试手段购置费

委托开发费
运输费
其他

项目小计

金额
3,402.89
103.84
34.91
313.49
3,855.13
394.76
302.34
17.70
5.71
0.08

167.65
23.53
307.91
1,219.68
460.30
306.75
0.65

126.67
894.38

BGM0504片剂、BGM1812注射液的研发投入主要来源于其中国和美国的Ⅰ期临床试验费用。口

服BGM0504片于2025年10月在中国启动剂量递增的Ⅰ期临床试验，以评估BGM0504片剂的安全性、

耐受性、药代动力学及药效动力学，并于2025年8月在美国启动Ⅰ期临床试验，该两项试验已于2026
年3月读出数据。上述项目对应2026年第一季度研发费用支出3,855.13万元。

BGM1812注射液于2025年10月在美国、于2025年12月在中国分别于健康受试者及患有肥胖症/
超重症的非糖尿病受试者中开展Ⅰ期临床试验，目前正在进行多剂量爬坡研究。上述项目对应2026
年一季度研发费用支出1,219.68万元。

BGM2102注射液目前处于临床前研究阶段，其主要研发投入来源于前期非临床和药学实验费

用。上述项目对应2026年一季度研发费用支出894.38万元。

此外，为持续丰富公司创新药产品管线，夯实长期研发储备，公司前瞻性布局了多款差异化候选

药物，2026年第一季度持续开展多靶点创新分子的PCC筛选、机制验证、前期可行性评估等早期研发

工作，该部分投入符合公司整体研发战略。

综上所述，2026 年第一季度，公司研发费用主要应用于 BGM0504 片剂、BGM1812 注射液、

BGM2102注射液等创新药研发项目，上述研发项目目前逐步推进，进展情况良好，研发费用对应供应

商主要系国内外大型CRO企业。

七、结合公司研发费用的归集标准、研发相关内部控制机制的有效性等情况，说明公司研发支出

资本化和费用化区分是否准确，研发费用的会计核算是否准确，是否存在将与研发无关的成本、费用

在研发支出中核算的情形。

公司根据《企业会计准则第6号——无形资产》及公司会计政策的规定，对研发项目实行立项管

理、过程管理和费用归集管理，并建立了研发项目费用归集、审核审批及会计核算相关内部控制制

度。报告期内，公司研发费用归集及研发支出资本化、费用化处理均严格按照企业会计准则及公司会

计政策执行。

（一）研发费用归集标准及内部控制机制

公司建立了覆盖研发项目立项、预算管理、费用归集、审核审批及项目结题等环节的内部控制制

度。研发项目经审批立项后，由研发部门按照项目进行管理，并建立项目台账；财务部门依据研发项

目归集相关费用，对研发支出进行独立核算。

公司研发费用主要包括职工薪酬、检验检测费、临床试验费、技术服务费、委托外部研发费用以及

其他与研发活动直接相关的支出。相关费用依据合同、验收资料、发票、付款凭证、项目执行资料等原

始单据归集至对应研发项目，并由研发部门、项目负责人及财务部门按照职责分工进行审核。

报告期内，公司研发费用归集依据充分，归集标准明确，研发相关内部控制制度得到有效执行。

（二）研发支出资本化与费用化区分是否准确

根据公司会计政策，自行研究开发项目在研究阶段发生的支出于发生时计入当期损益；开发阶段

支出同时满足技术可行性、完成及使用或出售意图、未来经济利益实现方式明确、资源保障充分以及

支出能够可靠计量等条件时予以资本化。

结合医药行业特点及公司研发流程，公司对研发项目研究阶段和开发阶段的划分标准如下：

1、需要临床试验的药品研发项目

研究阶段支出是指药品研发进入Ⅲ期临床试验（或关键性临床试验）阶段前发生的所有研发支

出；开发阶段支出是指药品研发进入Ⅲ期临床试验（或关键性临床试验）阶段后发生的研发支出。

2、其他药品研发项目

研究阶段支出是指项目开始至取得药品注册批件前发生的所有研发支出；开发阶段支出是指取

得药品注册批件后发生的研发支出。

报告期内，公司严格按照上述会计政策对研发项目所处阶段进行判断，并根据项目研发进展情况

对资本化条件进行评估。对于尚未达到开发阶段的研发项目，相关支出均于发生时计入当期损益；对

于已进入开发阶段且满足资本化条件的研发项目，相关支出计入开发支出。

2025 年度，公司研发投入 5.93 亿元，其中资本化金额 2.88 亿元，同比增长 1,911.82%，主要系

BGM0504注射液中国及印尼Ⅲ期临床试验项目以及沙美特罗替卡松吸入粉雾剂验证性临床试验项目

持续推进所致。

其中，BGM0504注射液项目已进入Ⅲ期临床试验阶段；沙美特罗替卡松吸入粉雾剂项目开展的验

证性临床试验属于产品注册申报前的重要关键性临床试验。根据公司会计政策，需要临床试验的药

品研发项目在进入Ⅲ期临床试验或关键性临床试验后进入开发阶段，因此上述项目进入开发阶段后

发生的相关研发支出予以资本化处理，符合公司会计政策规定。

经与同行业上市公司公开披露的研发支出资本化政策进行比较，恒瑞医药、海思科等同行业公司

对于创新药研发项目亦通常将进入Ⅲ期临床试验（或关键性临床试验）作为进入开发阶段的重要判断

依据，公司研发支出资本化时点与同行业可比公司不存在重大差异。

因此，公司研发支出资本化与费用化划分符合《企业会计准则》及公司会计政策规定，相关会计处

理准确。

（三）研发费用会计核算是否准确，是否存在将与研发无关成本费用计入研发支出的情形

公司研发支出按照项目进行独立核算，各项研发支出均能够取得相应业务资料和财务凭证支持，

并按照研发项目归集和核算。

报告期内，公司研发支出主要用于药品研发过程中发生的职工薪酬、检验检测费、临床试验费、技

术服务费、委托研发费用等与研发活动直接相关的支出。公司严格按照研发费用归集范围进行核算，

管理费用、销售费用及其他与研发活动无关的成本费用未计入研发支出。

经自查，公司研发费用归集标准明确，研发相关内部控制运行有效，研发支出资本化与费用化划

分符合公司会计政策规定，研发费用会计核算准确，不存在将与研发无关的成本、费用计入研发支出

的情形。

综上，公司研发支出资本化与费用化区分准确，研发费用会计核算准确，不存在将与研发无关的

成本、费用在研发支出中核算的情形。

八、年审会计师核查程序及核查意见

（一）核查程序

针对上述事项，年审会计师执行了以下核查程序：

1、获取并核查临床试验合同及方案，核查约定的计划入组例数、实际入组例数、观察周期、人均成

本，本期临床试验费总投入与实际入组人数的单位成本；

2、核对里程碑与费用确认：检查费用确认凭证，核对CRO合同约定的付款节点、服务确认单、入

组及出组进度、访视进度与临床试验实际推进阶段是否逻辑一致，评价相关研发服务费用确认是否以

实际履约进度为基础，而非仅以付款节点作为确认依据；

3、核查资本化时点的合规性：检查沙美特罗替卡松吸入粉雾剂项目达到资本化时点的内部审批

文件，对照《企业会计准则第6号——无形资产》，评估技术可行性（如完成该药以出售或使用）及产生

经济利益可能性的证据是否充分；

4、核查资本化金额确认依据：复核资本化金额计算过程及结果，区分直接归属成本（临床试验费、

材料费）与间接分摊成本；重点核查“本期投入金额”与“资本化增加金额”的差异，结合资本化与费用

化的相关政策，分析其不一致的原因及合理性；

5、评价政策一贯性：追溯复核公司以前年度同类 III期项目资本化时点是否一致，对比同行业同

类吸入制剂或创新药的资本化会计政策，判断是否符合企业会计准则规定、是否存在通过调整时点操

纵利润的情形，与同行业公司是否一致；

6、获取近两年前五大研发服务供应商名单，通过企查查等公开网站核查其工商信息，了解交易对

象的具体情况及交易背景，判断是否与公司、持股5%以上股东、董监高存在关联关系；

7、合同及交易实质核查：抽取大额采购合同，核对采购内容、合同金额、服务期限与结算条款等。

对主要供应商实施独立函证，函证交易发生额及期末往来余额；

8、获取检验检测费明细账，区分具体购买内容，并将其对应至具体在研项目及临床试验中心，核

查检验检测费、委托外部机构研发金额的归集的准确性，将2025年支付金额与2024年同期对比，分析

其增长的原因及合理性；

9、查询同行业可比公司研发外包采购的公开信息，对比公司数据，了解相关行业情况，检查其一

致性；

10、复核资金流水与账面勾稽计算情况：获取“购建固定资产、无形资产和其他长期资产支付的现

金”明细，检查长期资产及资本化研发投入与现金流量表“购建固定资产、无形资产和其他长期资产支

付的现金”勾稽模型的正确性以及与开发支出、研发费用、预付款项、应付款项之间的勾稽关系与匹

配情况；

11、执行期后截止性测试：抽取2026年一季度末前后的大额研发费用凭证，检查发票日期、服务

提供日期、验收确认日期，确认费用是否归属于正确会计期间，排除跨期调节；

12、匹配季度里程碑事件：获取一季度临床试验进度报告，并检查相关结算单据；

13、执行穿行测试与控制测试：选取样本执行穿行测试，跟踪其研发活动从立项、预算审批、合同

签订、费用发生、验收确认到财务入账的全过程。重点测试研发人员工时记录、材料领用是否专用于

特定研发项目，评估内控设计及执行有效性；

14、核查公司资本化与费用化区分的标准，对相关资本化与费用化情况进行抽样复核，检查其研

发费用的相关会计核算是否准确；

15、费用性质实质性分析：获取研发支出明细，检查是否存在非研发相关的成本、费用混入。重点

关注资本化与费用化的区分界限是否清晰。

（二）核查意见

1、公司主要在研临床试验计划入组例数、实际入组例数、观察周期与合同及方案一致，人均成本

计算无误。本期费用确认凭证所对应的里程碑节点与CRO提供的入组进度报告及服务确认单相符，

未见重大异常或偏离，因同行业公司可比项目公开信息有限，目前尚无统一口径的行业基准数据供参

考，就目前有限的数据分析，研发支出与公司研发进度、入组进度与同行业可比项目总体相仿，不存在

明显偏离行业常态的情形；

2、公司对沙美特罗替卡松吸入粉雾剂项目的研发支出资本化处理符合《企业会计准则第 6号

——无形资产》的相关规定，资本化金额归集准确。“本期投入金额与资本化增加金额不一致”的情形，

主要为研发投入统计口径包含资本化研发投入及费用化研发投入，而开发支出增加金额仅包含满足

资本化条件的开发阶段支出所致，具备商业合理性。公司近两年对研发投入的资本化政策一贯执行，

与同行业可比上市公司会计政策不存在显著实质性差异；

3、公司近两年前五大研发服务供应商的交易具备真实商业背景，采购内容与公司在研项目需求

相符。经工商信息核查，除已披露的正常业务往来关系外，未发现上述供应商与公司存在应披露未披

露的关联关系。对于期间主要供应商发生的正常变动，我们已获取相关合同及内部审批记录，变动原

因具有商业合理性；主要供应商的交易额及往来余额经独立函证确认；

（下转C40版）


