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科创板上市标准5套（科创板_上市标准_五套）

◎ 文 《法人》杂志特约撰稿 张鹏

▲CFP

6月10日，上海证券交易所发布《上海证券交易所科创板发行上市审核规则适用指
引第7号——医疗器械企业适用第五套上市标准》（下称“第7号科创板发行上市审
核规则适用指引”）。此次发布的第7号科创板发行上市审核规则适用指引，细化
明确了科创板第五套上市标准的适用情形，旨在对于尚未形成一定收入规模的“硬
科技”医疗器械企业在科创板发行上市提供支持。

本文从知识产权视角分析此次发布的第7号科创板发行上市审核规则适用指引的含
义，探讨医疗器械企业科创板第五套上市标准的具体适用，为有关企业基于第五套
上市标准做好准备提供帮助

上市规则设置多套上市标准

《上海证券交易所科创板股票上市规则》以市值为中心，结合净利润、营业收入、
研发投入和经营活动产生的现金流量等财务指标，设置了多套上市标准。

《上海证券交易所科创板股票上市规则》第2.1.2 条规定了通用上市标准。2019年
4月30日修改后的《上海证券交易所科创板股票上市规则》第2.1.2条规定，发行人
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申请在本所科创板上市，市值及财务指标应当至少符合下列标准中的一项：（一）
预计市值不低于人民币10亿元，最近两年净利润均为正且累计净利润不低于人民币
5000万元，或者预计市值不低于人民币10亿元，最近一年净利润为正且营业收入
不低于人民币1亿元；（二）预计市值不低于人民币15亿元，最近一年营业收入不
低于人民币2亿元，且最近三年累计研发投入占最近三年累计营业收入的比例不低
于15%。（三）预计市值不低于人民币20亿元，最近一年营业收入不低于人民币3
亿元，且最近三年经营活动产生的现金流量净额累计不低于人民币1亿元。（四）
预计市值不低于人民币30亿元，且最近一年营业收入不低于人民币3亿元。（五）
预计市值不低于人民币40亿元，主要业务或产品需经国家有关部门批准，市场空间
大，目前已取得阶段性成果。

上述规则还规定，医药行业企业需至少有一项核心产品获准开展二期临床试验，其
他符合科创板定位的企业需具备明显的技术优势并满足相应条件。本条所称净利润
以扣除非经常性损益前后的孰低者为准，所称净利润、营业收入、经营活动产生的
现金流量净额均指经审计的数值。

第五套标准对营业收入等指标不作要求，同时要求主要业务或产品需经国家有关部
门批准，市场空间大，目前已取得阶段性成果，对于医药行业企业进一步要求至少
有一项核心产品获准开展二期临床试验。

上市五套标准提出更高要求

如前所述，《上海证券交易所科创板股票上市规则》第2.1.2条给出了科创板的五套
上市标准。其中，第一套标准对“预计市值”和“最近两年净利润”“最近一年净
利润、营业收入”三项指标都提出了明确要求；第二套标准对“预计市值”和“最
近一年营业收入”“最近三年累计研发投入占最近三年累计营业收入的比例”提出
了明确要求；第三套标准对“预计市值”和“最近一年营业收入”“最近三年经营
活动产生的现金流量净额”提出了明确要求；第四套标准对“预计市值”和“最近
一年营业收入”提出了明确要求。

综合来看，仅有第一套标准设置了净利润方面的条件，第二套至第四套标准没有净
利润方面的条件，但是对营业收入有较高要求。

相对而言，第五套标准对“最近一年营业收入”“最近三年经营活动产生的现金流
量净额”“最近三年累计研发投入占最近三年累计营业收入的比例”等指标，均不
作要求。同时，该标准对“预计市值”要求较高，并要求“主要业务或产品需经国
家有关部门批准，市场空间大，目前已取得阶段性成果”。对于医药行业企业，进
一步要求“需至少有一项核心产品获准开展二期临床试验”。由此，第五套标准被
认为是为医疗大健康企业（包括医疗企业）专门定制的上市标准。发行人应当结合
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自身财务状况、公司治理特点、发展阶段以及上市后的持续监管要求等因素，审慎
选择适当的上市标准。

通常而言，科创板在上市过程中不宜对上市标准作出变更，发行人应当结合自身情
况审慎选择适当的上市标准。《上海证券交易所科创板股票发行上市审核问答》提
出，科创板股票上市委员会召开审议会议前，发行人因更新财务报告等情形导致不
再符合申报时选定的上市标准，需要变更为其他标准的，应当及时向本所提出申请
，说明原因并更新相关文件；不再符合任何一项上市标准的，可以撤回发行上市申
请。

2020年1月23日，出现了首家按科创板上市第五套标准上市申报的上市公司泽璟制
药，其是A股历史上第一家尚处于亏损而申报的上市公司。截至目前，采用第五套
标准发行人通常营业收入规模较小尚无营业收入甚至处于亏损状态，财务指标无法
满足第一至第四套上市标准。

可以说，第五套标准是医疗大健康产业中的初创型知识产权密集型企业的重要选择
。同时，由于第五套标准对营业收入等指标不作要求，对采取第五套标准申请科创
板上市的医疗大健康企业，科创板上市问询的焦点问题也集中在知识产权反映出来
的核心技术的先进性、持续创新能力和持续盈利能力。

市场空间及“市场空间大”要件认定

上海证券交易所6月10日发布的医疗器械企业科创板第五套上市标准立足医疗企业
的特点，围绕“主要业务或产品需经国家有关部门批准，市场空间大，目前已取得
阶段性成果”和“需至少有一项核心产品获准开展二期临床试验，其他符合科创板
定位的企业需具备明显技术优势并满足相应条件”等要求，对上述规定中的“市场
空间”“阶段性成果”“核心产品”“技术优势”进行细化规定。

关于市场空间的论证情况以及“市场空间大”要件的认定。如前所述，《上海证券
交易所科创板股票上市规则》第2.1.2条通用上市标准的第五套标准要求，“预计市
值不低于人民币40亿元，主要业务或产品需经国家有关部门批准，市场空间大，目
前已取得阶段性成果。医药行业企业需至少有一项核心产品获准开展二期临床试验
，其他符合科创板定位的企业需具备明显的技术优势并满足相应条件”。第7号科
创板发行上市审核规则适用指引第五条规定：“发行人应当满足主要业务或产品市
场空间大的标准。发行人应当结合核心技术产品的创新性及研发进度、与已上市或
在研竞品的优劣势比较、临床需求和细分行业的市场格局、影响产品销售的有关因
素等，审慎预测并披露是否满足主要业务或产品市场空间大的标准，相关预测应当
充分、客观，具有合理依据。”
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由此，对于采取第五套标准的医疗器械企业科创板上市项目而言，特别是问询函答
复过程中，在论证“主要业务或产品经国家有关部门批准，市场空间大”这一要件
时，需要从核心技术产品的创新性及研发进度、与已上市或在研竞品的优劣势比较
、临床需求和细分行业的市场格局、影响产品销售的有关因素等角度加以分析。

其中包括以下三点：“核心技术产品的创新性及研发进度”可以基于专利数据得出
的技术生长率、技术成熟系数、技术衰老系数、新技术特征系数（参见下表），判
断核心技术产品研发的技术生命周期，并根据技术生命周期判断研发进度。结合专
利申请授权情况分析核心技术产品的创新性，“与已上市或在研竞品的优劣势比较
”，不仅包括市场反应层面的比较，还包括技术层面的比较。技术层面的比较不仅
从技术效果角度加以分析，还需要从专利情况加以阐述；“临床需求和细分行业的
市场格局”和“影响产品销售的有关因素”，也可以结合市场中相关主体的专利数
量、专利体现出的核心技术产品的性能优势等方面加以描述。

业务或产品“已取得阶段性成果”要件认定

《上海证券交易所科创板股票上市规则》第2.1.2条通用上市标准的第五套标准要求
：“主要业务或产品需经国家有关部门批准，市场空间大，目前已取得阶段性成果
。”第7号科创板发行上市审核规则适用指引第四条对“目前已取得阶段性成果”
这一要件进一步细化，亦即“发行人的核心技术产品研发应当取得阶段性成果，至
少有一项核心技术产品已按照医疗器械相关法律法规要求完成产品检验和临床评价
且结果满足要求，或已满足申报医疗器械注册的其他要求，不存在影响产品申报注
册和注册上市的重大不利事项”。

其中，“发行人的核心技术产品研发应当取得阶段性成果”表明，上述阶段性成果
需要有知识产权的体现，特别是已按照医疗器械相关法律法规要求，完成产品检验
和临床评价且结果满足要求，或已满足申报医疗器械注册的其他要求，不存在影响
产品申报注册和注册上市的重大不利事项的核心技术产品，具有完整的知识产权保

                                    4 / 5



智行理财网
科创板上市标准5套（科创板_上市标准_五套）

护。此外，还有“需至少有一项核心产品获准开展二期临床试验”要件和“其他符
合科创板定位的企业需具备明显的技术优势并满足相应条件”要件的认定。

第7号科创板发行上市审核规则适用指引第六条规定：“发行人应当具备明显的技
术优势。发行人应当结合核心技术与核心产品的对应关系，核心技术获取方式，核
心技术形成情况，核心技术先进性衡量指标，与境内外竞争对手比较情况，技术储
备和持续研发能力，创业团队和核心技术人员学历背景、研发成果、加入发行人的
时间、是否具有稳定性预期等方面，披露是否具备明显的技术优势。”

其中，“核心技术与核心产品的对应关系”，主要体现为知识产权与核心产品的对
应关系，建议在适用过程中，提前准备知识产权与核心产品的对应表格加以说明。

（作者系北京市中伦律师事务所权益合伙人）
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