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题 1. 关于融资规模 

根据申报材料，公司本次拟向特定对象募集资金总额不超过 396,073.70 万元，拟

用于新药研发项目、营销网络建设项目和补充流动资金。本次融资额为总资产规模的

2.6 倍。请发行人说明：（1）结合多个研发项目同时实施的不确定性风险、募投项目实

施进度、历年研发支出投入水平、经营规模等，论证新药研发项目融资规模的合理性；

（2）结合营销网络建设项目、补充流动资金与研发投入无关、发行人将大额闲置资金

用于购买理财产品的情况，进一步论证上述两个项目实施的必要性。 

请申报会计师核查并发表意见。请保荐机构结合前述问题对本次募投项目的必要

性审慎发表意见。 

回复： 

一、发行人说明 

（一）结合多个研发项目同时实施的不确定性风险、募投项目实施进度、历年研

发支出投入水平、经营规模等，论证新药研发项目融资规模的合理性 

1、本次发行方案调整情况 

发行人结合资本市场环境和发行人实际情况，调整了本次发行方案，具体情况如

下： 

发行人于 2021 年 8 月 16 日召开了第一届董事会第十九次会议，审议通过了《关

于调整公司 2021 年度向特定对象发行 A 股股票方案的议案》 等议案，本次向特定对

象发行股份募集资金投资项目调整如下： 

调整前，本次募集资金投资项目为： 

单位：万元 

序号 项目名称 拟投资总额 拟用募集资金投资金额 

1 新药研发项目 293,574.93 266,519.70 

2 营销网络建设项目 33,880.42 29,554.00 

3 补充流动资金 100,000.00 100,000.00 

合计 427,455.35 396,073.70 

调整后，本次募集资金投资项目为： 
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单位：万元 

序号 项目名称 拟投资总额 拟用募集资金投资金额 备注 

1 新药研发项目 249,628.18 224,048.94 

（1）调整新药研发项目

募集资金规模及用途 

（2）营销网络建设项目

不再作为本次募投项目 

（3）补充流动资金不再

作为本次募投项目 

合计 249,628.18 224,048.94  

其中，调整前，新药研发项目明细为： 

单位：万元 

项目名称 研究内容 总投资金额 
募集资金投

资金额 
调整内容 

临

床

研

究

项

目 

SCT800 

成人预防治疗 I/III 期国际临床研究 

35,607.75 

15,704.82 - 

儿童预防治疗 I/III 期国际临床研究 16,838.18 - 

国内临床研究（上市后） 2,815.75 
不再作为本

次募投项目 

SCT-I10A 

SCT-I10A 联合 SCT510 对比索拉非尼一线

治疗晚期肝细胞癌的 II/III 期临床研究 

81,832.75 

15,508.99 - 

食管癌 II/III 期临床研究 15,865.00 
不再作为本

次募投项目 

一线胃癌 III 期临床研究 15,970.00 
不再作为本

次募投项目 

鼻咽癌 I/II/III 期临床研究 7,820.00 
不再作为本

次募投项目 

一线非小细胞肺癌 III 期临床研究 23,180.00 - 

SCT1000 HPV 疫苗 III 期临床研究 72,850.57 50,102.10 - 

SCT510A 
湿性年龄相关性黄斑变性 I/II 期临床研究 

12,307.43 
2,200.43 - 

湿性年龄相关性黄斑变性 III 期临床研究 9,538.00 - 

SCTA01 新冠中和抗体国际 II/III 期临床研究 45,676.49 45,676.49 - 

临床前生物药

研究平台 

病毒疫苗研究、药理毒理研究、工艺开发

和优化研究、生物活性研究、分子靶点开

发、质量管理研究、中试放大研究 

45,299.93 45,299.93  

合计 - 293,574.93 266,519.70 - 

调整后，新药研发项目投资明细为： 

单位：万元 

项目名称 研究内容 总投资金额 募集资金投资金额 

临

床

研

究

SCT800 
成人预防治疗 I/III 期国际临床研究 

32,543.00 
15,704.82 

儿童预防治疗 I/III 期国际临床研究 16,838.18 

SCT-

I10A 

SCT-I10A 联合 SCT510 对比索拉非尼一线

治疗晚期肝细胞癌的 II/III 期临床研究 
40,950.75 15,508.99 
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项目名称 研究内容 总投资金额 募集资金投资金额 

项

目 
一线非小细胞肺癌 III 期临床研究 23,180.00 

SCT1000 HPV 疫苗 III 期临床研究 72,850.57 50,102.10 

SCT510A 
湿性年龄相关性黄斑变性 I/II 期临床研究 

12,307.43 
2,200.43 

湿性年龄相关性黄斑变性 III 期临床研究 9,538.00 

SCTA01 新冠中和抗体国际 II/III 期临床研究 45,676.49 45,676.49 

临床前生物

药研究平台 

病毒疫苗研究、药理毒理研究、工艺开发

和优化研究、生物活性研究、分子靶点开

发、质量管理研究、中试放大研究 

45,299.93 45,299.93 

合计 - 249,628.18 224,048.94 

2、募投项目中各项目同时实施的不确定性分析 

基于发行人自身业务模式、现有研发能力、既有优势品种设计及市场前景等考虑

因素，发行人确定本次募投项目中新药研发项目内容，并拟将本次募投资金用于加速

SCT800 的国际临床研究、加强 SCT-I10A 在多个瘤种上的临床研究、推进 SCT1000 临

床研究项目、推进 SCT510A 的 I/II/III 期临床研究、推进新冠抗体 SCTA01 的国际多中

心临床研究以及临床前生物药研发平台建设。 

根据发行人在《募集说明书》“第五节 与本次发行相关的风险因素”中的披露，

由于药品研发高投入、高风险、周期长等行业特点，发行人各新药研发项目存在临床

实施效果不及预期、未能通过相关主管部门的审批、上市时间晚于计划时间、以及研

发周期延长等风险。 

尽管存在前述行业固有风险，鉴于：一方面，截至本回复报告出具之日，本次募

投项目中有关 SCT800、SCT-I10A、SCT1000、SCT510A、SCTA01 的研发项目均处于

正常进展阶段，另一方面，发行人经过多年的创新和研发，已建立完整的药品临床前

研究和新药研发的先进技术平台，组建了综合实力较强的研发团队，储备了具有“me-

better”或“best-in-class”潜力的临床前产品管线， 同时，发行人上述新药研发项目现所

处的生物药市场拥有良好的市场环境与政策红利，发行人同时实施上述各新药研发项

目不存在重大不确定性，具体说明如下： 

（1）上述各新药研发项目的实施不存在重大不确定性 

1）SCT800 项目 

截至本回复报告出具之日，SCT800 已获得国家药监局核准签发的注射用重组人凝
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血因子 VIII（商品名：安佳因®）的《药品注册证书》，本次募投项目中 SCT800 的“成

人预防治疗 I/III 期国际临床研究”项目和“儿童预防治疗 I/III 期国际临床研究”项目亦已

处于临床研究准备阶段，正在准备 IND 注册申请资料。 

基于 SCT800 的上述临床研究进展情况，发行人认为，SCT800 产品的本次募投项

目实施不具有重大不确定性。 

2）SCT-I10A 项目 

国内外同类药物研究显示，PD-1 抗体联合化疗或靶向抗体药物在多个瘤种中显示

出比 PD-1 抗体单药治疗更显著的疗效和可耐受的安全性优势，因此，开发最佳的肿瘤

免疫组合治疗方案是国内外目前和未来的主要研发方向。截至本回复报告出具之日，

发行人就本次募投项目中 SCT-I10A 的联合 SCT510 对比索拉非尼一线治疗晚期肝细胞

癌的 II/III 期临床研究取得了临床试验批件，已完成 II 期临床研究受试者入组，III 期

临床研究处于准备阶段；一线非小细胞肺癌 III期临床研究处于准备阶段。 

基于 SCT-I10A 的上述临床研究进展情况，发行人认为，实施有关 SCT-I10A 的本

次募投项目不具有重大不确定性。 

3）SCT1000 项目 

发行人已就本次募投项目中 SCT1000 的临床研究取得临床试验批件。截至本回复

报告出具之日，SCT1000 产品正在开展 I 期临床试验，已完成 I 期临床研究受试者入

组工作，正在进行 II 期临床研究准备工作，计划于 2022 年完成 I/II期临床研究。 

鉴于 I/II 期临床研究所需样本量相对较少（I 期计划入组 240 人，II 期计划入组

1800 人，均为健康人），入组及随访时间周期短（预估为 1 年~1.5 年），而本次拟用于 

III 期临床研究的募集资金亦计划于 2022 年投入使用，因此 I/II 期临床研究与本次 III

期临床研究在实施时间上具有衔接性，不会影响 III 期临床研究及资金投入的正常进行。 

基于 SCT1000 的上述临床研究进展情况，发行人认为，实施有关 SCT1000 的本次

募投项目不具有重大不确定性。 

4）SCT510A 项目 

截至本回复报告出具之日，发行人已就本次募投项目中 SCT510A 的临床研究取得

临床试验批件，正在开展 I/II期临床试验。 
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同时，由于 SCT510A 借助发行人 SCT510 已有成熟的生产工艺和生产线，节省了

大量前期研发投入，且在后续商业化过程中预期可取得较大的生产成本控制和产能优

势。 

基于 SCT510A 的上述临床研究进展情况，发行人认为，实施有关 SCT510A 的本

次募投项目不具有重大不确定性。 

5）SCTA01 项目 

截至本回复报告出具之日，发行人 SCTA01 的临床研究已经获得美国 FDA 等多国

监管机构批准，已完成 I 期临床研究，并正在多个国家开展新冠感染轻/中症、重症和

危重症的 II/III 期临床研究。 

基于 SCTA01 的上述临床研究进展情况，发行人认为，实施有关 SCTA01 的本次

募投项目不具有重大不确定性。 

6）临床前生物药研究平台项目 

发行人经过多年的创新和研发，已建立全套新药发现和临床前研究的先进技术平

台，建立了一支数百人规模的临床前药物研发团队，储备了一批具有“me-better”或

“best-in-class”潜力的临床前产品管线，具有不断研发出创新生物药并持续不断推出临

床产品的基础和能力。 

临床前技术平台持续不断的优化和完善是保持发行人新药发现能力和技术优势的

必要措施，不断推进临床前优势品种进入临床研究是发行人可持续发展的重要保障，

推进产品管线中产品的临床研究是实现发行人技术和产品优势和商业化价值的必要步

骤，也是创新型生物医药企业的通行做法，符合国内外生物医药产业化发展的客观规

律。 

基于以上，发行人认为，实施有关临床前生物药研究平台的募投项目不具有重大

不确定性。 

（2）发行人同时实施各新药研发项目具备必要的技术条件、人才条件和政策及

市场条件，同时实施各新药研发项目不存在重大不确定性 

1）技术可行性 

发行人经过十余年的关键技术开发、技术体系和平台能力建设与优化，已建立了
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包括创新中和抗体候选药物发现技术体系、生物药高效生产工艺技术体系、生物药质

量控制技术体系、生物药高效生产工艺技术体系、生物药质量控制技术体系、生物药

成药性评价技术体系、规模化生产及管理技术体系在内的关键核心技术平台体系。因

此，发行人具有较强的技术创新能力，为本次募投项目中各新药研发项目的同时实施

提供了必要的技术保障。 

2）人才可行性 

公司拥有一支实力强、国际化的研发团队，截至 2021 年 3 月 31 日，公司现有研

发人员 832 人，占员工总人数的比例达到 79.39%，其中硕士以上学历人员 224 人，博

士以上学历人员 34 人，合计占研发人员总人数的比例为 31.01%。公司创始人谢良志

博士是国际知名的生物药研发和产业化专家和新药创制重大专项总体组专家；公司的

副总经理 YANG WANG（王阳）博士拥有 20 多年的疫苗和抗体药物研发和项目管理

经验，是国际知名的生物药质控专家。此外，公司持续加强与高校和科研院所的交流

及项目合作，加大人才交流和引进力度。因此，公司高素质的研发团队以及对研发的

持续投入，为本次募投项目中各新药研发项目的同时实施提供了有力的人才保障。 

3）政策及市场可行性 

发行人所处的生物药市场增长迅速。根据 Frost&Sullivan 的预测，全球生物药市场

预计将由 2019 年的 2,864 亿美元增至 2024 年的 4,567 亿美元，复合年增长率接近

9.8%，我国生物药市场在过去的几年中以数倍于全球生物药市场增速的增长率快速增

长，预计将由 2019 年的 3,120 亿元增至 2024 年的 7,125 亿元，复合年增长率接近 18%，

市场潜力较大。 

同时，随着药品审评审批速度加快，《中华人民共和国专利法》层面对专利补偿制

度的探索、药品上市许可持有人制度（MAH）的出台、医保目录的动态调整及国家层

面的创新药医保谈判等政策的出台，创新药从研发、生产到最终上市销售均享有全方

位的政策红利，创新药的发展迎来前所未有的发展机遇。因此，良好的市场环境与政

策红利为本次募投项目中各新药研发的同时实施提供了必要的市场条件及政策支持。 

综上，发行人认为，发行人同时实施本次募投项目中的多个新药研发项目不存在

重大不确定性。 

3、募投项目实施进度 
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截至本回复报告出具之日，本次募投项目的开展情况具体如下： 

序

号 
项目 研究内容 

预计进度及商业化目标 截至本回复出具

日的项目进展 启动期 申请 NDA 

1 SCT800 

成人预防治疗 I/III 期国际临床研

究 
2021 年 2024 年 

临床研究准备 
儿童预防治疗 I/III 期国际临床研

究 
2021 年 2024 年 

2 SCT510A 

湿性年龄相关性黄斑变性 I/II 期临

床研究 
2020 年 不适用 

正在开展 I/II 期临

床试验  湿性年龄相关性黄斑变性 III 期临

床研究 
2022 年 2024 年 

3 SCT-I10A 

SCT-I10A 联合 SCT510 对比索拉

非尼一线治疗晚期肝细胞癌的 II/

Ⅲ期临床研究 

2020 年 2023 年 

II 期临床研究已完

成受试者入组；III

期临床研究处于准

备阶段 

一线非小细胞肺癌 III 期临床研究 2021 年 2024 年 临床研究准备 

4 SCT1000 HPV 疫苗 III 期临床研究 2022 年 
2025-2026

年 

正在开展 I 期临床

试验，已完成受试

者入组；II 期临床

研究处于准备阶段 

5 SCTA01 
新冠中和抗体国际 II/Ⅲ期临床研

究 
2020 年 2022 年 

正在开展 II/III 期

临床试验 

由上表，截至本回复报告出具之日，本次募投项目的实际开展情况正常。 

4、公司历年研发投入水平与经营规模 

发行人是一家长期坚持自主研发、自主掌握核心研发技术及生产工艺的生物药研

发企业，在产品研发和生产中，不依赖外部第三方的核心技术和工艺，不引进第三方

产品，所有产品均为发行人基于自身研发平台开发而来。 

报告期内，公司历年研发投入水平以及与同行业公司比较如下： 

单位：万元 

证券简称 
2021 年 1-3

月 
2020 年度 2019 年度 2018 年度 报告期合计金额 

百奥泰-U 

（688177.SH） 
13,605.89 56,265.46 63,651.11 54,168.94 187,691.39 

君实生物-U 

（688180.SH） 
45,064.94 179,783.43 94,610.00 53,818.28 373,276.66 

康希诺-U 

（688185.SH） 
26,978.83 42,859.25 15,757.05 12,365.44 97,960.58 

前沿生物-U 

（688221.SH） 
2,669.03 13,849.22 8,542.12 9,943.77 35,004.14 

泽璟制药-U 

（688266.SH） 
8,386.32 31,419.83 18,384.15 14,280.52 72,470.83 

欧林生物 

（688319.SH） 
1,117.54 4,379.68 5,975.34 3,145.11 14,617.67 
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证券简称 
2021 年 1-3

月 
2020 年度 2019 年度 2018 年度 报告期合计金额 

艾力斯-U 

（688578.SH） 
3,717.26 17,796.30 16,199.89 9,248.70 46,962.15 

同行业可比公司平均 14,505.69 49,479.02 31,874.24 22,424.40 118,283.35 

发行人 15,523.72 61,030.68 51,617.57 43,477.25 171,649.22 

注：除君实生物、康希诺、欧林生物因部分研发投入资本化原因，其研发投入=研发费用+研发支

出外，其余企业研发投入=研发费用 

由于发行人为根据科创板第五套标准上市的未盈利创新药企业，报告期内，发行

人产品尚未实现商业化，其经营规模主要体现在研发投入水平。如上表，2018 年、

2019 年、2020 年及 2021 年 1-3 月，公司研发投入分别为 43,477.25 万元、51,617.57 万

元、61,030.68 万元及 15,523.72 万元， 2018-2020 年研发投入复合增长率达 18.48%，

研发投入金额较大，高与同行业公司平均水平。同时，公司报告期内研发人员增长较

快，截至 2018 年末、2019 年末、2020 年末及 2021 年 3 月末的研发人员数量分别为 

417 人、657 人、814 人及 832 人，2018-2020 年研发人员人数复合增长率达 39.72%，

研发人员数量增加较快。 

本次发行方案调整后，募集资金均用于新药研发项目，2021-2023 年投资明细如下： 

单位：万元 

项目 
年度投资额 

2021 年 2022 年 2023 年 

临

床

研

究

项

目 

SCT800 
SCT800 成人及儿童预防治疗 I/III 期国际

临床研究 
8,730.00 13,966.00 9,847.00 

SCT-I10A 

SCT-I10A 联合 SCT510 对比索拉非尼一

线治疗晚期肝细胞癌的 II/III 期临床研究 
6,787.00 4,517.24 4,204.75 

一线非小细胞肺癌 III 期临床研究 2,550.00 9,640.00 10,990.00 

SCT1000 HPV 疫苗 III 期临床研究 - 20,010.00 30,092.10 

SCT510A 
湿性年龄相关性黄斑变性 I/II 期临床研究 1,195.53 572.24 432.66 

湿性年龄相关性黄斑变性 III 期临床研究 - 4,366.00 5,172.00 

SCTA01 新冠中和抗体国际 II/III 期临床研究 32,786.57 12,889.92 - 

临床前生物药研究平台 13,191.22 14,916.28 17,192.43 

合计 65,240.32 80,877.68 77,930.94 

根据上述投资计划，发行人 2021-2023 年拟以募集资金投入新药研发项目

65,240.32 万元、80,877.68 万元、77,930.94 万元。2021-2023 年用于新药研发项目的募

集资金投资额的复合年均增长率、算术平均增长率分别为 9.29%及 10.16%，低于报告
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期内研发投入复合增长率 18.48%。发行人认为，本次新药研发项目融资规模与其历年

研发投入以及经营规模相比，具有合理性。 

综合以上，截止本回复报告出具之日，发行人调整后的各新药研发临床研究项目

进展正常，预计同时实施不存在重大不确定性，调整后的新药研发项目融资规模与发

行人历年研发投入以及经营规模相比，具有合理性。 

（二）结合营销网络建设项目、补充流动资金与研发投入无关、发行人将大额闲

置资金用于购买理财产品的情况，进一步论证上述两个项目实施的必要性 

公司于 2021 年 8 月 16 日召开第一届董事会第十九次会议，审议通过了《关于调

整公司 2021 年度向特定对象发行 A 股股票方案的议案》等相关议案，对本次发行方

案进行了调整（详见本问题回复（一）之“1、本次发行方案调整情况”）。根据调整后

的发行方案，公司本次向特定对象发行股份募集资金将不再用于投资营销网络建设项

目及补充流动资金。 

二、申报会计师核查程序及意见 

申报会计师履行了以下核查程序： 

1、查阅董事会决议，检查发行人说明中列示的本次向特定对象发行股份募集资金

投资项目明细金额与经董事会审议通过的议案是否一致； 

2、获取发行人说明中引述的同行业可比公司的公开信息，核对发行人说明中引用

的同行业可比公司的财务数据与上述公开信息中的财务数据是否一致。 

（二）申报会计师核查意见 

经核查，申报会计师认为：通过执行核查程序所获取的信息与上述发行人关于融

资规模的说明在所有重大方面一致。 

 

 

 

 

 


