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天士力医药集团股份有限公司关于回复上海证券交易所监管工作函的公告

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈述或者重大

遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担个别及连带责任。

天士力医药集团股份有限公司（以下简称“公司” 、“天士力” ）于近期收到上海证券

交易所下发的《关于天士力医药集团股份有限公司计提资产减值准备事项的监管工作函》

（上证公函【2023】0042号）（以下简称“《监管工作函》” ），现将监管工作函中有关问题

回复如下：

1.�公告显示，暂停MPC-150-IM研究工作的原因为2020年12月在美国完成的III期临

床试验显示，治疗组和对照组相比，预定的主要有效性终点未达到治疗学上的统计学意义；

暂停MPC-25-IC研究工作的原因为在欧洲进行的与PCI同步联用的临床试验显示， 患者

PCI术后住院率和死亡率非常低，MPC-25-IC在急性介入治疗存在较大挑战， 需要进行更

大规模的试验来观察效果，截止目前公司未看到该适应症的最新进展。 前期公告显示，公司

最早于2018年7月披露相关许可转让协议， 并持续在定期报告中列示药品研发情况至2020

年半年报，此后未再披露过相关研究进展。请公司：（1）结合对TSL-1806终止研发的原因，

对比说明公司对MPC-150-IM、MPC-25-IC暂停而非终止研发的理由， 后续是否有继续

研发的可能性，如有，本次全额计提减值准备的合理性；（2）结合前期协议中关于许可费用

的条款，说明上述研究项目资本化的具体内容；在原研进展不顺利情况下，是否与对方约定

补偿条款；（3）补充说明MPC-25-IC上述临床试验于何时出现公告所述的情况，以及公司

何时知晓MPC-150-IM、MPC-25-IC出现公告所述的情况， 公司前期是否存在信息披露

不及时。

回复：

（1）结合对TSL-1806终止研发的原因，对比说明公司对MPC-150-IM、MPC-25-IC

暂停而非终止研发的理由，后续是否有继续研发的可能性，如有，本次全额计提减值准备的

合理性；

TSL-1806为公司全资子公司江苏天士力帝益药业有限公司（以下简称“天士力江苏

帝益” ）于2018年自美国礼来公司引进，在礼来公司Ia及Ib临床试验的基础上，天士力江苏

帝益独立完成了Ic-II期临床试验。 试验结果显示药物安全性良好，但药物作用和剂量之间

的量效关系并不明显，各剂量组的降糖疗效未达良好预期。 公司科委会综合判断，认为此研

发项目已无产业化价值，故决定终止TSL-1806项目的临床试验。

MPC-150-IM、MPC-25-IC是公司于2018年自Mesoblast� Limited（以下简称“原

研公司” ，澳交所上市公司、美国纳斯达克上市公司）引进，引进时项目分别处于临床III期

和Ⅱ期阶段，根据协议约定天士力将有偿获得该两款MPC（成品间充质干细胞）产品在中

国（包括香港、澳门）的独家开发、生产及商业化权益。

以上两款产品的研发策略是根据海外研究临床进展，适时通过国内相关适应症的临床

桥接试验的方式推进其在国内的研发，与TSL-1806在引进后的研发方式上不同。

MPC-150-IM引进后海外研发进展情况及项目暂停原因：

2020年12月15日，原研公司发布III期临床研究在合并左室射血分数降低的慢性心衰患

者（HFrEF）的结果，并于2021年1月召开投资者会议公布此研究结果。 结果提示治疗组和

对照组相比，预定的主要有效性终点未达到治疗学上的统计学意义。 同时进一步分析发现，

接受治疗的HFrEF患者因心脏病发作、中风导致的主要不良心脏相关事件发生率以及再住

院率降低，II级HFrEF患者心脏源性死亡发生率降低。原研公司表示将就此III期临床研究数

据进行进一步分析和探索，并与美国FDA探讨基于降低死亡率的潜在批准途径。 通过寻求

新的适应症或新的方案进行补充临床试验以获得产品最终获批的情况在药品研发中较为

常 见 （文 件 见 ：Mesoblast� provides� topline� results� from� phase� 3� trial� of�

rexlemestrocel-L� for� advanced� chronic� heart� failure、Mesoblast� presents� heart�

failure� phase� 3� trial� results� at� investor� healthcare� conference）。

2021年12月6日，原研公司发布III期临床研究的分层分析结果，显示在合并糖尿病和/

或心肌缺血的高风险HFrEF的亚组中，治疗可以显著降低心血管相关死亡率或不可逆（非

致死性心脏病发作或中风）发病率这两个主要不良心脏相关事件（MACE）发生率。原研公

司计划提交新的数据分析以供FDA正式审查，并与FDA积极沟通探讨其新的临床方案和上

市许可途径（文件见：Rexlemestrocel-L� shows� greatest� treatment� benefit� on� major�

adverse� cardiovascular� events� in� high-risk� heart� failure� patients� with� diabetes�

and/or� myocardial� ischemia)。

2022年7月19日，原研公司公布进一步分析结果，显示II/III级HFrEF患者在接受治疗

12个月后左室射血分数改善 （文件见 ：Rexlemestrocel-L� to� be� highlighted� at�

maxim’ s� panel� on� late-stage� advancements� in� heart� failure� therapeutics� and�

management）。 但截止2022年底，原研公司没有公布与FDA沟通的进展，没有公布新的研

究方案，没有启动新的临床研究。

根据原研公司公布的MPC-150-IM项目的相关研究信息，并与专家进行咨询沟通后，

公司认为基于该项目目前在国际试验的进展及相关数据分析结果， 不足以支持

MPC-150-IM项目在国内开展桥接试验，考虑到该项目后续投入资源、研发周期及成药性

风险等综合因素，认为该项目研发风险极大，公司在国内开展桥接试验可能性较低，中短期

内将不会继续开展此项目，因此决定暂停该项目的开发；同时因为公开资料显示的原研公

司此项研发尚在推进中，公司科委会做出暂停而非终止研发的决策。 后续公司将紧密关注

该产品的最新国际研发进展，并结合国内市场情况、研发可行性等因素再行判断是否可以

重新启动相关研究工作。

MPC-25-IC引进后海外研发进展情况及项目暂停原因：

根据FDA� Clinicaltrials.com网站上显示，MPC-25-IC� II期临床研究的开始时间为

2013年3月11日，于2022年1月18日公开了II期研究的安全性数据，未公开有关疗效数据。安

全性数据证明了该药冠脉内给药治疗ST段抬高的心梗耐受性良好， 但此类患者PCI术后住

院率和死亡率非常低，MPC-25-IC在急性介入治疗存在较大挑战，需要进行更大规模的试

验来观察效果。 截止2022年底，未见公开任何新的数据及实施新的研究方案和试验。 同时，

考虑到MPC-25-IC和MPC-150-IM是基于同一干细胞系开发的针对心梗和心衰的两个

适应症产品，在暂停MPC-150-IM开发的情况下，继续进行MPC-25-IC研发的风险较大。

同时基于目前MPC-25-IC在海外的II期临床研究现状和相关临床数据分析结果，不支持此

项目在国内的开发，公司认为该项目研发风险极大，在国内开展桥接试验可能性较低，中短

期内将不会继续开展此项目，因此决定暂停该项目的开发。 暂停而非终止、及后续是否继续

研发情况参考MPC-150-IM。

全额计提减值准备原因：

公司针对上述项目，从项目的研发进展、临床试验结果、未来不确定性和项目前景等多

方面因素进行了谨慎评估，认为MPC-150-IM、MPC-25-IC项目研发风险极大，公司在国

内开展桥接试验可能性较低，预计产业化价值较低，公司决定暂停该两款项目的开发，且根

据公司与原研公司的协议，在原研进展不顺利情况下，公司无法获得补偿，故依据《企业会

计准则第8号--资产减值》及会计政策的相关规定，对该两款项目全额计提了减值准备。

（2）结合前期协议中关于许可费用的条款，说明上述研究项目资本化的具体内容；在

原研进展不顺利情况下，是否与对方约定补偿条款；

MPC-150-IM、MPC-25-IC项目资本化的具体内容是根据2018年7月公司与原研公

司签订的《产品开发商业化协议》，向原研公司支付2000万美元的特许权首付款。 另外，根

据该协议，双方未就该两款产品与境外的原研进展相关约定补偿条款。

（3）补充说明MPC-25-IC上述临床试验于何时出现公告所述的情况，以及公司何时

知晓MPC-150-IM、MPC-25-IC出现公告所述的情况， 公司前期是否存在信息披露不及

时。

MPC-25-IC� II期临床研究的开始时间为2013年3月11日 （FDA� Clinicaltrials.com

网站上显示），于2022年1月18日原研公司公开了II期研究的安全性数据，但未公开其有关

疗效相关数据。 截止2022年底公开渠道未见该项目有效性数据及实施新的研究方案，为此

公司与原研公司进行确认并获悉公告所述情况。

原研公司为澳交所和美国纳斯达克上市公司，其临床进展披露在原研公司上市地所在

交易所指定网站。 原研公司发布其关于MPC-25-IC与MPC-150-IM进展后，公司及时获

取相关信息，同时就具体情况与原研公司保持沟通。 两款项目进展信息具体见以上1（1）中

境外研发进展的回复。 公司跟踪原研公司公开发布的相关项目信息并沟通确认后，与相关

专家进行讨论分析，结合内外部因素判断项目后期可能的进展，最终在上述多种因素基础

上形成MPC-150-IM、MPC-25-IC项目暂停的结论, 公司暂停该两款项目的决定是在多

年持续跟踪基础上最终综合分析判断的结果。 根据协议约定，天士力拥有MPC-150-IM、

MPC-25-IC在中国（包括香港、澳门）的独家开发、生产及商业化权益，仅对该两款产品在

境内的研发进展负有信息披露义务，因此不存在信息披露不及时的情形。

2.�公告显示，对于暂停MPC-150-IM、MPC-25-IC以及终止TSL-1806，将研发投入

中的资本化金额全额计提资产减值准备，对应减少公司2022年度利润总额1.95亿元。 公司

同日披露的业绩预告公告显示， 预计2022年度归属于上市公司股东的净利润为-3.35亿元

至-1.79亿元，预计亏损区间上限的绝对值小于本次计提减值对应减少的利润金额性。 请公

司：（1）说明公司对于引进类药品项目研发资本化的会计政策，以及后续计提资产减值准

备的会计政策，并说明该等会计政策是否符合相关会计准则；（2）逐个项目说明公司本次

减值测试过程及依据，是否符合公司自身的会计政策及会计准则规定；（3）说明前期未计

提减值准备的原因，结合业绩预告说明是否存在大洗澡动机；（4）区分自主研发、产品引

进、合作研发、投资市场优先许可权等类别，说明公司研发管线及费用化、资本化情况，是否

出现减值迹象，减值计提是否审慎。 请年审会计师发表意见。

回复：

（1）说明公司对于引进类药品项目研发资本化的会计政策，以及后续计提资产减值准

备的会计政策，并说明该等会计政策是否符合相关会计准则；

1.�公司对于引进类药品项目研发资本化的会计政策，相关政策符合相关会计准则

公司目前对于引进类药品项目研发资本化的会计政策为：企业购买正在进行中的研究

开发项目，符合资产定义的，则将技术转让款资本化。 对于后续发生在该项目上的进一步研

究开发支出，比照自行研究开发支出的会计处理原则，区分其是处于研究阶段还是开发阶

段，以及是否已满足资本化条件，作出不同的处理。

根据《企业会计准则讲解2010》第七章无形资产相关规定：“（二）企业自行开发无形

资产发生的研发支出,未满足资本化条件的,借记“研发支出———费用化支出” 科目,满足

资本化条件的,借记“研发支出———资本化支出” 科目，贷记“原材料” 、“银行存款” 、“应

付职工薪酬” 等科目；（三）企业购买正在进行中的研究开发项目，应按确定的金额，借记

“研发支出———资本化支出”科目，贷记“银行存款”等科目。 以后发生的研发支出,应当比

照上述(二)的规定进行处理。 ”

综上，公司将外购技术作为内部研究开发项目的一部分，相关外购支出应计入开发支

出，符合企业会计准则相关规定。

2.�引进类药品项目后续计提资产减值准备的会计政策，相关政策符合企业会计准则相

关规定

公司对引进类药品项目后续计提资产减值准备的会计政策遵循长期资产减值的会计

政策，即对长期股权投资、固定资产、在建工程、使用权资产、使用寿命有限的无形资产等长

期资产，在资产负债表日有迹象表明发生减值的，估计其可收回金额。 对因企业合并所形成

的商誉和使用寿命不确定的无形资产，无论是否存在减值迹象，每年都进行减值测试。

《企业会计准则第8号--资产减值》规定，企业应当在资产负债表日判断资产是否存在

可能发生减值的迹象。 因企业合并所形成的商誉和使用寿命不确定的无形资产，无论是否

存在减值迹象，每年都应当进行减值测试。 资产存在减值迹象的，应当估计其可收回金额。

《企业会计准则第8号--资产减值》规定，存在下列迹象的，表明资产可能发生了减值：

资产的市价当期大幅度下跌， 其跌幅明显高于因时间的推移或者正常使用而预计的下跌；

企业经营所处的经济、技术或者法律等环境以及资产所处的市场在当期或者将在近期发生

重大变化，从而对企业产生不利影响；市场利率或者其他市场投资报酬率在当期已经提高，

从而影响企业计算资产预计未来现金流量现值的折现率， 导致资产可收回金额大幅度降

低；有证据表明资产已经陈旧过时或者其实体已经损坏；资产已经或者将被闲置、终止使用

或者计划提前处置； 企业内部报告的证据表明资产的经济绩效已经低于或者将低于预期，

如资产所创造的净现金流量或者实现的营业利润（或者亏损）远远低于（或者高于）预计

金额等；其他表明资产可能已经发生减值的迹象。

综上，公司按照既定的会计政策对开发支出项目进行减值测试，对于经测试存在减值

情形的开发支出项目计提减值准备，符合企业会计准则相关规定。

（2）逐个项目说明公司本次减值测试过程及依据，是否符合公司自身的会计政策及会

计准则规定；

1.� MPC-150-IM和MPC-25-IC项目的减值测试过程及依据

MPC-150-IM和MPC-25-IC项目的减值测试过程及依据具体详见本回复1（1）之说

明。

2.� TSL-1806项目的减值测试过程及依据

TSL-1806项目在2020年11月获得国家食品药品监督管理总局签发的临床试验批件，

公司于2021年3月至2022年7月启动并完成Ic-Ⅱ期临床试验。 临床试验结果显示该药物安

全性良好，但药物作用和剂量之间的量效关系不明显，各剂量组的降糖疗效未达良好预期，

公司认为，TSL-1806项目已无产业化价值，决定终止该项目的临床试验,故全额计提了减

值准备。

针对上述开发支出项目，公司认为上述项目研发风险极大，在国内开展桥接试验可能

性较低或无产业化价值，且相关项目已暂停或终止，故全额计提了减值准备，相关处理符合

公司的会计政策及企业会计准则相关规定。

（3）说明前期未计提减值准备的原因，结合业绩预告说明是否存在大洗澡动机；

1.�前期未计提减值准备的原因

如前所述，根据原研公司公开披露的信息，虽然2020年12月MPC-150-IM在慢性心力

衰竭患者中开展的Ⅲ期临床试验结果未达到预定的主要有效性终点， 但进一步分析发现，

接受治疗的HFrEF患者因心脏病发作、中风导致的主要不良心脏相关事件发生率以及再住

院率降低，II级HFrEF患者心脏源性死亡发生率降低。 2021年12月，Mesoblast公布的Ⅲ期

临床试验分层分析结果显示，在合并糖尿病和/或心肌缺血的高风险HFrEF的亚组中，治疗

可以显著降低心血管相关死亡率或不可逆（非致死性心脏病发作或中风）发病率这两个主

要不良心脏相关事件（MACE）发生率，Mesoblast将提交新的数据分析以供FDA正式审

查，并与FDA积极沟通探讨其新的临床方案和上市许可途径。 通过寻求新的适应症或新的

方案进行补充临床试验以获得产品最终获批的情况在药品研发中较为常见， 故公司判断

MPC-150-IM在2021年末及以前不存在减值迹象，无需对其计提减值准备。

根据FDA� clinicaltrial网站的信息，MPC-25-IC于2013年3月开始Ⅱ期临床研究，并

于2022年1月Mesoblast公开了Ⅱ期研究的安全性数据， 安全性数据证明了该药冠脉内给

药治疗ST段抬高的心梗耐受性良好，故公司判断MPC-25-IC在2021年末及以前不存在减

值迹象，无需对其计提减值准备。

TSL-1806项目在2020年获得临床试验批件后， 于2021年3月至2022年7月进行Ic-Ⅱ

期临床试验，研发进度符合预期，故公司判断该项目在2021年末及以前不存在减值迹象，无

需对其计提减值准备。

2.�结合业绩预告说明是否存在大洗澡动机

根据公司2022年度业绩预告，预计2022年度未经审计的归属于上市公司股东的净利润

为-33,474.20万元至-17,884.19万元，较上年同期减少108%到114%。 2022年归属于上市

公司股东的净利润大幅下降，主要是系公司持有的I-MAB、科济药业等金融资产的公允价

值下降，本期未经审计的公允价值变动损益较上年同期减少110,827.96万元所致，剔除该

因素的影响后，公司归属于上市公司股东的净利润为77,353.76万元至92,943.77万元。

公司预计2022年度未经审计的归属于上市公司股东扣除非经常性损益的净利润为66,

752.92万元至77,332.92万元，较上年同期增长10%到27%。 本次计提开发支出减值准备将

减少公司2022年度利润总额19,464.31万元，剔除其影响后，公司归属于上市公司股东扣除

非经常性损益的净利润为86,217.23万元至96,797.23万元，并不会造成大洗澡的情形。

如前所述，公司2022年末对部分开发支出项目计提减值准备，是上述项目研发风险极

大，公司认为在国内开展桥接试验可能性较低或无产业化价值，且相关项目已暂停或终止，

故计提了减值准备，不存在通过开发支出减值进行大洗澡的动机。

（4）区分自主研发、产品引进、合作研发、投资市场优先许可权等类别，说明公司研发管线

及费用化、资本化情况，是否出现减值迹象，减值计提是否审慎。 请年审会计师发表意见。

截止2022年末，公司开发支出在研项目情况如下：

单位：万元

类别 研发管线 项目数量

截至2022年末累

计资本化金额

截至2022年末累

计费用化金额

是否存在减值情形

产品引进

抗肿瘤 3 9,231.67 4,487.63 否

心脑血管 2 14,336.13 846.15

除 了 已 计 提 减 值 的

MPC-150-IM 和

MPC-25-IC项目，其他项目

不存在减值情形

消化代谢 2 11,543.99 631.64

除 了 已 计 提 减 值 的

TSL-1806项目，其他项目不

存在减值情形

中枢神经 2 1,398.16 181.39 否

其他 1 538.36 否

小 计 10 37,048.31 6,146.81 -

合作研发

抗肿瘤 1 13,766.80 6,644.47 否

心脑血管 1 500.00 1.41 否

小 计 2 14,266.80 6,645.88 -

自主研发

心脑血管 13 67,767.08 30,074.66 否

消化代谢 4 4,444.35 938.09 否

中枢神经 2 3,733.33 1,135.11 否

其他 8 7,063.03 3,730.47 否

小 计 27 83,007.79 35,878.32 -

合 计 39 134,322.91 48,671.01 -

注：上述数据均未经审计，截至2022年末累计费用化金额指直接投入，未包括人工等间

接投入。

由上可知，部分开发支出项目存在减值情形，公司已根据会计政策及企业会计准则相

关规定审慎计提了减值准备。

（5）年审会计师核查程序及结论

针对上述事项，天健会计师事务所实施了如下核查程序：

（一）了解公司对于引进类药品项目研发资本化的会计政策以及后续计提资产减值准

备的会计政策，分析是否符合相关会计准则规定；

（二）了解公司对MPC-150-IM、MPC-25-IC和TSL-1806项目的减值测试过程及相

关依据，分析是否符合公司的会计政策及企业会计准则的相关规定；

（三） 查阅Mesoblast公开披露信息 ， 分析公司 2022年对MPC-150-IM和

MPC-25-IC项目计提减值是否合理；

（四）取得公司2022年未经审计的财务报表，查阅公司披露的2022年度业绩预告，了解

公司2022年度归属于上市公司股东的净利润大幅下降的原因；

（五）取得公司截至2022年末开发支出在研项目明细表，访谈公司主要管理层和研发

项目负责人，了解开发支出中在研项目进展情况、是否存在减值情形和减值准备计提情况。

经了解，天健会计师事务所认为：

（一）公司对于引进类药品项目研发资本化的会计政策以及后续计提资产减值准备的

会计政策，符合企业会计准则的相关规定；

（二）公司对MPC-150-IM、MPC-25-IC和TSL-1806项目的减值测试过程，符合公

司的会计政策及企业会计准则的相关规定；

（三）公司前期未对MPC-150-IM、MPC-25-IC和TSL-1806项目计提减值准备的原

因合理，2022年末对上述项目计提减值准备，系上述项目项目研发风险极大，公司认为在国

内开展桥接试验可能性较低或无产业化价值，且相关项目已暂停或终止，故计提了减值准

备，不存在通过开发支出减值进行大洗澡的动机；

（四）部分开发支出项目存在减值情形，公司已根据会计政策及企业会计准则相关规

定审慎计提了减值准备。

特此公告。

天士力医药集团股份有限公司

董事会

2023年2月1日
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603990 麦迪科技 B033������

603998 方盛制药 B016������

605001 威奥股份 B018������

605007 五洲特纸 B031������

605008 长鸿高科 B028������

605033 美邦股份 B044������

605133 嵘泰股份 B027������

605376 博迁新材 B029������

605488 福莱新材 B016������

688001 华兴源创 B027������

688016 心脉医疗 B045������

688047 龙芯中科 B020������

688069 德林海 B015������

688083 中望软件 A11�������

688100 威胜信息 B030������

688110 东芯股份 B031������

688113 联测科技 B010������

688120 华海清科 B016������

688139 海尔生物 B019������

688148 芳源股份 B022������

688167 炬光科技 B028������

688173 希荻微 B027������

688178 万德斯 B023������

688180 君实生物 B044������

688205 德科立 B010������

688210 统联精密 B027������

688211 中科微至 B029������

688225 亚信安全 B044������

688267 中触媒 B020������

688268 华特气体 B017������

688270 臻镭科技 B034������

688276 百克生物 B028������

688291 金橙子 A22�������

688301 奕瑞科技 A18�������

688302 海创药业 B006������

688312 燕麦科技 B026������

688323 瑞华泰 B043������

688338 赛科希德 B025������

688365 光云科技 B002������

688515 裕太微 A10�������

688553 汇宇制药 B003������

688560 明冠新材 B019������

688565 力源科技 B002������

688567 孚能科技 B040������

688579 山大地纬 B020������

688597 煜邦电力 B011������

688598 金博股份 B026������

688625 呈和科技 B042������

688669 聚石化学 B039������

688683 莱尔科技 B029������

688687 凯因科技 B032������

688772 珠海冠宇 B033������

688787 海天瑞声 B039������

688798艾为电子 B017������

上海光大证券资产管理有限公司 B021������

招商和惠养老目标日期2045五年

持有期混合型发起式基金中基金

（FOF）

A13�������

易方达中证上海环交所碳中和交易型

开放式指数证券投资基金联接基金

A17�������

嘉实全球创新龙头股票型证券投资

基金（QDII）

A09�������

尚正中证同业存单AAA指数7天

持有期证券投资基金

A12�������

国泰中证1000增强策略交易型

开放式指数证券投资基金

A08�������

富国中证绿色电力交易型开放式

指数证券投资基金

A16�������

博时基金 B036������

北信瑞丰基金 B007������

东海证券基金 B017������

富国基金 B018������

方正富邦基金 B017������

方正证券基金 B017������

广发基金 B042������

国联安基金 B018������

华宝基金 B011������

华夏基金 B002������

合煦智远基金 B010������

景顺长城基金 B015������

建信基金 B047������

金鹰基金 B011������

凯石基金 B011������

诺德基金 B010������

南方基金 B041������

农银汇理基金 B014������

平安基金 B002������

浦银安盛基金 B038������

融通基金 B002������

上投摩根基金 B002������

山西证券基金 B015������

天弘基金 B012������

万家基金 B022������

兴全基金 B016������

兴银基金 B038������

银华基金 B037������

中加基金 B021������

招商基金 B028������

中银基金 B022������

中邮创业基金 B019������


