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债券简称：15 海正 01 债券代码：122427 

债券简称：16 海正债 债券代码：136275 

 

浙江海正药业股份有限公司 

关于上海证券交易所对公司 2016 年年度报告 

事后审核问询函的回复公告 
 

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。 

 

浙江海正药业股份有限公司（以下简称“公司”或“海正药业”）于2017年4

月25日收到上海证券交易所上市公司监管一部下发的《关于对浙江海正药业股份

有限公司2016年年度报告的事后审核问询函》（上证公函【2017】0461号，以下

简称“《问询函》”）。根据函件要求，现就相关事项逐项回复并披露如下： 

依据《公开发行证券的公司信息披露内容与格式准则第 2 号－年度报告的内

容与格式》（以下简称《格式准则第 2号》）、上海证券交易所《股票上市规则》

及相关行业信息披露指引等规则的要求，经对你公司2016年年度报告的事后审核，

为便于投资者理解，请公司从经营、行业、财务会计等方面进一步补充披露下述

信息。 

一、关于公司的经营情况 

（一）年报显示，公司 2016 年净利润约-9,443 万元，同比下降 796%；2015

年度净利润约 1,357 万元，同比下降约 96%。2015 年和 2016 年扣除非经常性损益

后的净利润分别为-13,906 万元和-28,334 万元。请你公司结合所处行业的发展情

况与自身总体经营情况，补充披露：1.公司近年业绩持续大幅下降和亏损的主要

原因；2.公司已采取和拟采取哪些措施改善经营情况。 

回复： 

1.公司近年业绩持续大幅下降和亏损的主要原因 

   （1）受美国 FDA 和欧盟 EMA 对公司产品进口禁令的影响，导致部分出口到美
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国、欧盟等药政市场的原料药减少，仅保持部分短缺产品继续出口，造成原料药

业务收入和盈利减少。2014-2016 年原料药业务收入分别为 176,798 万元、152,464

万元、128,836 万元，毛利分别为 65,586 万元、57,268 万元、39,461 万元。 

（2）由于辉瑞制药在意大利的工厂因生产设施改造等问题造成特治星产品，

从而使得特治星全球市场供货紧张，2015 年开始出现供货不足，减少了公司

2015-2016 年度的营业收入。 

（3）为满足新增产品国内市场和国际出口销售需求，公司按照国内新版 GMP

标准和国际通行cGMP标准要求，加大了新生产线的投入以及老生产线的改造投入，

近年来在建工程和固定资产增长较快。加上多地域投资带来非直接生产设施（如

三废处理、动力等辅助公用工程、后勤保障设施等）投资增加，造成近几年固定

资产折旧增加较快。2015 年、2016 年分别比上一年新增固定资产原值 162,223 万

元、117,546 万元，新增折旧 13,801 万元、3,639 万元。 

（4）公司持续保持较高比例的研发投入，2014-2016 年研发投入分别达到

55,764 万元、82,791 万元和 77,504 万元，分别占当年营业收入的 5.59%、9.61%

和 7.96 %，其中当年费用化金额为 41,763 万元、44,570 万元和 41,104 万元。 

   （5）公司资产规模和经营规模增长较快，带来负债增加，2014-2016 年财务费

用分别为 19,306 万元、19,077 万元和 26,362 万元，因此减少了公司利润。 

（6）随着 QEHS 标准提高和监管趋严，相应生产运行成本有所上升。 

2.公司已采取和拟采取哪些措施改善经营情况 

    （1）持续狠抓质量系统的整改，保持与美国 FDA 和欧盟 EMA 等官方机构的及

时沟通，争取尽快关闭美国 FDA 警告和欧盟 EMA 的进口禁令，早日恢复原料药出

口市场。 

（2）重点推进临床工作，力争加快新产品的批准上市时间；着力推动已处于

临床阶段的创新药、生物技术药物的临床研究，加快竞争力更强的产品早日上市；

在新产品开发过程中，采用合资、合作或转让等多种方式进行，进一步聚焦研发

资源，提升研发效率，分散研发风险。 

（3）加强制剂产品营销能力建设，充分发挥好各个子公司销售平台的优势，

进一步拓展制剂国内市场，提高制剂业务比重。重点做好新产品的上市销售和增

量工作，比如安佰诺、注射用达托霉素、注射用替加环素等产品。 

（4）围绕效益和效率为中心，加强内部管理，建立有效的留人机制和长效的
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考核与激励机制；通过工艺改进和装备提升，实现降本增效，提高在线产品的竞

争力；控股固定资产投资增速，优化投资结构，重点突出制剂、新产品和新技术

领域，加快已建成生产线的 GMP 认证时间，争取新的生产线早投产、早产出。 

（5）抓住国有控股混合所有制企业员工持股试点的机遇，拟通过实施第一期

员工持股计划，实现核心骨干员工与公司利益的长期捆绑，改善公司治理机制，

更加有利于促进公司的长期稳定发展。 

 

（二）年报显示，公司 2016 年四个季度归属于上市公司母公司股东的净利润

分别约为 607 万元、1,427 万元、1,066 万元、-12,542 万元。请公司结合所属行

业发展情况、自身经营情况、营业成本及各项费用的变动情况，说明公司第四季

度较前三季度出现大幅亏损的原因。 

回复： 

公司第四季度与前三季度平均值相比，导致利润减少的主要因素有： 

（1）原料药药政市场高毛利产品销售减少，平均产品售价下降，减少利润

1,561 万元。 

（2）技术开发费增加而减少利润 3,655 万元。 

（3）因年底结合结转固定资产的情况，对专门借款这部分利息的资本化计算

趋于严谨，相应调整利息资本化和费用化的金额；外币应付账款因人民币贬值汇

兑损益增加财务费用等，减少利润 6,323 万元。 

（4）由于四季度药政市场产品销量减少，平均售价降低，产品售价低于制造

成本的品种及幅度增加，以及部分新产品投产初期制造成本高于售价等，导致存

货跌价准备计提增加，减少利润 3,559 万元。 

（5）第四季度计提云生公司商誉减值准备，减少利润 2,448 万元。 

（6）由于三季度收到辉瑞制药对 2015 年特治星断货的补偿，以及海正辉瑞

及子公司收到的政府补贴，造成前三个季度营业外收入平均值高，故四季度相对

前三个季度的营业外收支净额减少，减少利润 2,387 万元。 

上述减利因素合计影响利润总额 19,933 万元。 

 

（三）根据公司 2016 年年报及其他中期报告，公司 2016 年一至四季度购买商

品、接受劳务支付的现金分别约 16.11 亿元、20.58 亿元、20.32 亿元、6.66 亿元；
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支付其他与经营活动有关的现金分别约 1.84 亿元、2.21 亿元、2.01 亿元、6.14

亿元。请补充披露公司第四季度购买商品、接受劳务支付的现金大幅下降，而支

付其他与经营活动有关的现金大幅上升的原因。请年审会计师发表意见。 

回复： 

公司第四季度购买商品、接受劳务支付的现金大幅下降，而支付其他与经营

活动有关的现金大幅上升的原因主要系公司在编制2016年度前三季度的现金流量

表时未考虑如下情况的影响： 

1. 公司控股子公司海正辉瑞之全资子公司辉正（上海）医药科技有限公司主

要从事技术咨询、技术转让、市场信息咨询调查等业务，其支出主要为商务活动

等支出。公司在编制 2016 年度前三季度现金流量表时，将此支出作为购买商品、

接受劳务支付的现金列示。在编制 2016 年度现金流量表时，考虑到从合并层面出

发，其主要从事的是公司的业务推广活动，属于费用支出范畴，故在合并层面将

此支出调至支付其他与经营活动有关的现金。此情况导致 2016 年前三季度报表中

支付其他与经营活动有关的现金偏少 16,384 万元。 

2. 公司在编制 2016 年度前三季度现金流量表时，未充分考虑不涉及现金收

支的商业汇票背书转让情况，此情况导致 2016 年前三季度报表中购买商品、接受

劳务支付的现金与销售商品、提供劳务收到的现金分别增加 22,976 万元。 

3. 公司在编制 2016 年度前三季度现金流量表时，存在合并内关联方内部现

金流抵消不完整的情况，此情况导致 2016 年前三季度报表中购买商品、接受劳务

支付的现金与销售商品、提供劳务收到的现金分别增加 44,313 万元。 

出现上述问题，主要系公司在前三季度现金流编制过程中，对明细项目划分

不完整，而在年报时已完整系统划分明细项目，导致出现第四季度现金流明细科

目金额大幅上升或下降，但不影响前三季度和全年的经营活动现金流净额。 

年审会计师意见： 

我们认为公司2016年度财务报表中的现金流量表在所有重大方面按照企业会

计准则及相关规定编制，公允反映了公司 2016 年度的现金流量。 

天健会计师事务所(特殊普通合伙)《关于浙江海正药业股份有限公司 2016 年

年度报告的事后审核问询函中有关财务情况的说明》（天健函〔2017〕297 号）全

文登载于 2017 年 5 月 9 日上海证券交易所网站（www.sse.com.cn）。 
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（四）2016 年，你公司在回复我部《有关媒体报道等事项的问询函》时表示，

辉瑞制药考虑过从海正辉瑞撤资的可能性，但双方尚未就撤资事宜形成任何具体

方案。请补充披露你公司此后是否与辉瑞制药就调整合作架构进行过进一步磋商

及磋商情况。 

回复： 

自公司回复《上海证券交易所关于对浙江海正药业股份有限公司有关媒体报

道等事项的问询函》（详见公司于 2016 年 11 月 19 日披露的“临 2016-105 号”

公告）至本次公告期间，公司未收到辉瑞制药关于从海正辉瑞撤资的任何正式文

件。公司将严格按照法律法规和上海证券交易所的相关规定，持续密切关注上述

事项的进展，及时履行信息披露义务。辉瑞制药是否从合资公司撤资事项仍存在

重大的不确定性，提请投资者关注投资风险。 

 

（五）年报显示，海正辉瑞 2016 年归属于母公司净利润 35,115 万元，相应归

属于上市公司股东净利润约 17,909 万元。有媒体报道，“与辉瑞分手是导致公司

业绩下滑的原因之一”“海正药业之所以如此依赖特治星与企业自身研发产品发

展不力关系密切”。请补充披露：1.特治星持续供货不足及其导致的公司业绩下

滑是否与辉瑞考虑分手有关；2.公司是否存在媒体所述因自身研发产品发展不力

而对特治星依赖性较强的情况；3.若辉瑞制药与公司终止在海正辉瑞的合作，对

公司经营业绩可能产生的影响，以及公司的应对措施。 

回复： 

1.特治星持续供货不足及其导致的公司业绩下滑是否与辉瑞考虑分手有关 

特治星产品 2015 年开始出现供货不足，主要是辉瑞制药在意大利的工厂因生

产设施改造等问题导致的，从而造成了全球市场特治星出现供货紧张的情况，辉

瑞转入海正辉瑞的其他产品仍在正常供货与销售。同时，特治星地产化的工作已

经启动，地产化完成后将转入海正辉瑞工厂生产。特治星持续供货不足导致公司

业绩下滑与辉瑞考虑分手无关。 

关于特治星产品恢复供货情况，公司已于 2017 年 4 月 18 日发布了《关于特

治星产品供货情况的提示性公告》。根据辉瑞制药及海正辉瑞制药有限公司年度

供货和销售计划，特治星产品 2017 年度预计供货数量为 300 万支，销售计划为 190

万支。 
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2.公司是否存在媒体所述因自身研发产品发展不力而对特治星依赖性较强的

情况 

（1）2014 年特治星销售收入 10.09 亿元，占公司营业收入的 9.99%，毛利 3.92

亿元，占公司毛利总额的 11.60%。2015 年、2016 年因特治星供应不足造成销售额

大幅下降，以特治星 2014 年销售收入及毛利进行计算，占公司 2015 年、2016 年

营业收入的比重分别为 11.50%、10.37%；占公司 2015 年、2016 年毛利总额的比

重分别为 16.07%、14.56%。 

（2）海正辉瑞现有产品线丰富，覆盖肿瘤、抗生素、心血管、糖尿病、激素、

免疫移植等治疗领域。2014-2016 年先后有注射用美罗培南、注射用替加环素、瑞

舒伐他汀钙片等新产品上市。未来产品线的规划包括自主研发和外部引进两种路

径。自主研发产品以肿瘤和心血管领域为主，外部引进主要考虑现有产品领域的

更好品种以及战略领域的拓展，海正药业丰富的产品也是海正辉瑞未来产品线补

充的坚强后盾，注射用硼替佐米、阿法替尼片、沙格列汀片等将于 2019-2020 年

陆续上市。在营销模式以及渠道拓展上，海正辉瑞亦将做出多元化探索，为未来

市场格局的变革做好准备，推动业绩成长更稳更快更强。 

（3）公司始终坚持以创新驱动发展，累计建立技术平台（或功能）45 个，其

中新药筛选建成了降血脂、抗肿瘤、降血糖、抗老年痴呆、抗凝血、抗脂肪肝、

抗丙肝等 12 个平台。制剂研发全面覆盖注射、口服、呼吸系统和透皮吸收等四大

给药途径。生物药哺乳动物细胞和大肠杆菌两大表达平台实现了高密度表达，并

线性放大到生产规模。2016 年共获得 35 个品种 66 个临床批件（其中创新药 4 个

品种 12 个批件，生物药 7个品种 8个批件），积累了丰富的管线储备产品。 

海正自有品种伊索佳连续三年稳居 17 个氨糖类竞争厂家中医院销售第一，医

院采购金额 5亿元，市场份额由三年前的 19%上升为 24%，被化药协会评为全国品

牌处方药产品。喜美欣针剂两年纯销翻倍，医院采购 4 亿多元。过去三年，安佰

诺（注射用重组人 II 型肿瘤坏死因子受体-抗体融合蛋白）、赛来星（环丝氨酸

胶囊）、来利（奥利司他片）和依达路（注射用达托霉素）陆续上市。 

综上所述，公司拥有在销产品 80 多个，同时管线产品储备丰厚，不存在因自

身研发产品发展不力对特治星依赖性较强的情况。 

3.若辉瑞制药与公司终止在海正辉瑞的合作，对公司经营业绩可能产生的影

响，以及公司的应对措施 



7 

自公司回复《上海证券交易所关于对浙江海正药业股份有限公司有关媒体报

道等事项的问询函》（详见公司于 2016 年 11 月 19 日披露的“临 2016-105 号”

公告）至本次公告期间，公司未收到辉瑞制药关于从海正辉瑞撤资的任何正式文

件。辉瑞制药是否从合资公司撤资事项仍存在重大的不确定性，提请投资者关注

投资风险。 

公司现为海正辉瑞的控股股东，持股比例为 51%。辉瑞制药控制的辉瑞卢森堡

持股 49%。2016 年，海正药业实现主营业务收入 95.72 亿元，归属母公司净利润

-9442.81 万元；海正辉瑞实现主营业务收入 35.27 亿元，归属母公司净利润 17,556

万元；海正辉瑞占海正药业主营业务收入比重为 36.85%。 

作为海正辉瑞的控股股东，对于海正辉瑞股权的任何变动，公司将从维护海

正辉瑞独立经营、有效运营和加强管理团队为出发点，以股东利益最大化为目标，

确保海正辉瑞的持续健康发展。关于辉瑞制药与公司在海正辉瑞合作上的任何重

大变化，公司将严格按照法律法规和上海证券交易所的相关规定，履行必要的决

策程序，及时履行信息披露义务，充分维护公司及股东的合理权益。 

 

（六）近年来，公司进行了多项对外投资和收购，包括投资云南生物制药有限

公司（以下简称云生公司）、与 Celsion 公司签订技术转移、生产及商业供货协

议等。请公司梳理并补充披露：1.近两年来主要对外投资和收购项目的情况，包

括但不限于相关项目概述、投资和收购进展情况、标的公司目前运营情况、主要

财务指标等；2.结合标的公司运行及业绩贡献情况，说明公司投资和收购项目是

否符合预期。 

回复： 

1.对外股权投资项目情况 

近两年来，公司通过股权收购、发起设立等方式新增投资了云南生物制药有

限公司（简称“云生公司”）、浙江嘉佑医疗器械有限公司（简称“嘉佑公司”）、

IMD Natural Solutions GmbH（简称“INS”）、中兴海正生物科技有限公司（简

称“中兴海正”）等子公司。 

（1） 云生公司 



8 

云生公司成立于 1982 年 3 月 10 日，注册资本 6,000 万元，法定代表人邓久

发，注册地址在昆明市高新技区马金铺园区生物谷街，主营兽用生物药品的研发、

生产、销售以及技术转让和技术服务。 

2015 年 1 月 26 日，公司第六届董事会第二十一次会议审议全票通过《关于收

购云南生物制药有限公司 68%股权的议案》，截止公告日，本次股权转让已完成工

商变更登记。依据股权转让协议约定，尚有 300 万元尾款未支付，待云生公司离

退休人员安置、资产剥离和处置等部分遗留事项处理完成后再行支付。 

2016 年，云生公司完成总经理等关键管理人员调整，新的管理层到位后，云

生公司各项工作得到加强，员工凝聚力进一步提高。云生公司已拥有兽用活疫苗

生产线，主打产品有猪瘟活疫苗、伪狂犬病活疫苗、仔猪副伤寒活疫苗、猪多杀

性巴氏杆菌病活疫苗、鸡新城疫活疫苗、猪瘟活疫苗专用稀释液等，全年完成生

产猪用疫苗 9191.95 万头份，禽用疫苗 3403.78 万羽份，稀释液 8137.164 万毫升，

实现销售收入 4,992.58 万元，总体经营好转。但是受到老厂搬迁导致运营成本提

高、部分岗位人员流失以及政府采购疫苗政策变化等影响，实现利润总额-276.56

万元，未达到计划目标。 

云生公司近三年的主要财务指标如下： 

单位：万元 

项目 2014 年度 2015 年度 2016 年度 

营业收入 6,330.67 3,913.38 4,992.58 

营业毛利 2,719.12 1,538.00 2,429.80 

利润总额 301.94 -458.44 -276.56 

总资产 13,718.47 17,379.75 19,061.58 

净资产 7,335.46 6,877.02 6,619.65 

 

云生公司针对目前产品组合偏弱以及兽用疫苗市场销售模式改变的影响，积

极寻找对策：（1）加强产品储备，通过与科研院所、知名企业合作等方式规划了

猪苗、禽苗、牛羊苗、宠物苗等四大系列产品线；（2）启动二期项目灭活疫苗车

间建设，计划建设细胞毒灭活疫苗生产线，细菌灭活疫苗生产线和细菌基因工程

灭活疫苗生产线共 4 条，计划 2018 年上半年可以申报 GMP 认证；（3）加强内部

管理，理顺市场、销售和生产、质量、后勤部门的关系，提高公司运营效率；（4）

加大人才引进力度，优化员工的年龄和知识结构，改革绩效考核制度，形成能上

能下的奖惩机制，建立人才梯队，为公司长期发展奠定基础。 
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（2） 嘉佑公司 

嘉佑公司成立于 2014 年 5月 8日，注册资本 2,250 万元，法定代表人黄海生，

控股股东浙江海圣医疗器械有限公司，持股比例 55.56%，本公司持股 33.33%；注

册地址在绍兴市曹江路 2 号 1 幢 1 楼，公司目前主要从事骨科耗材的研发，尚未

开展生产。 

2015 年 8 月 14 日，公司第六届董事会第二十五次会议审议全票通过了《关于

投资参股浙江嘉佑医疗器械有限公司的议案》，本公司以现金方式增资 2,500 万

元，持股 33.33%。截止公告日，本次增资已完成工商变更登记，全部增资款已到

位。 

嘉佑公司自设立以来的主要财务指标如下： 

单位：万元 

项目 2014 年度 2015 年度 2016 年度 

营业收入 0 0 0 

营业毛利 0 0 0 

利润总额 -320 -689 -897 

总资产 3,204 2,973 2,011 

净资产 1,179 2,971 1,990 

2016 年，嘉佑公司骨科项目有 3 个产品（颈椎前路钉板，融合器，胸腰后路

钉棒系统）完成临床试验，待临床试验机构审核临床资料后，即可上报注册；另

外 1个产品（椎板成型系统）已于 2016 年 10 月上报注册申请，正在技术审评中。

因国家审评新政策周期延长，因此导致 4 个产品的注册进度晚于预期。新项目椎

体成型系统已完成设计立项，设计输入和输出，样品试制，即将上报注册资料。

同时，在不影响重点项目进度的前提下，嘉佑公司对原有产品进行二次开发，包

括混合型椎弓根钉、单平面椎弓根钉等产品，其中可调型双排生长阀、可调型单

排生长阀等多个产品已获得实用新型专利证书。 

根据本公司与嘉佑公司及其控股股东签订的投资协议，嘉佑公司对本公司承

担业绩保证及补偿责任：（1）海正支付全部增资款后一年内嘉佑公司应取得“颈

椎前路钉板系统、腰椎后路钉棒系统、颈椎腰椎融合器、钛网”等四个产品的 CFDA

批件；（2）在嘉佑公司获得新产品批件后第三年的净利润达到 500 万元；（3）

在嘉佑公司获得新产品批件后第四年的净利润达到 1000 万元。截止公告日，嘉佑

公司 4 个产品尚未取得批件，其主要原因是国家审评政策调整后审评周期大大增

加，且生产车间搬迁以及骨科耗材临床资源紧缺等客观因素造成的。虽然 4 个新
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产品注册时间延长，但不影响公司参股投资嘉佑公司的目标，双方已在骨科领域

产生协同作用，包括在骨科专家资源、渠道建设等方面。 

（3） INS 公司（财务数据） 

IMD Natural Solutions GmbH 是一家德国的研发型公司，致力于发现、开发

营养品和个人护理品行业天然成分，成立于 2012 年 7 月，公司 CEO 是 Thomas 

Henkel，公司地址位于德国多特蒙德奥托哈恩街 15 号。 

2015 年 3 月 28 日，公司第六届董事会第二十二次会议审议全票通过了《关于

投资参股德国 IMD Natural Solutions GmbH 公司的议案》，本公司于 2015 年 7

月以货币方式出资 400 万欧元对 INS 进行增资，持有股权比例为 21.05%，增资款

已全额到位。 

INS 公司近三年的主要财务指标如下： 

单位：欧元 

项目 2013.07/2014.06 2014.07/2015.06 2015.07/2016.06 

营业收入 1,622,626.48 1,153,651.40 314,759.53 

利润总额 74,199.86 -56,623.78 -1,915,076.89 

总资产 1,323,712.97 846,098.48 3,065,470.29 

净资产 679,234.48 631,603.46 2,716,517.17 

注：INS 公司报告期为 7月 1日至次年 6月 30 日。 

INS 以开发营养品和个人护理品行业天然成分为主，其中一个主导食品保护剂

产品 AM-1 即将申报注册并进行商业化生产。根据投资相关系列协议，公司于 2015

年 8 月与 INS 签订了产品开发协议和生产、市场及销售合作协议，由 INS 负责技

术开发和国际注册，由海正负责小中试优化和今后的产业化生产以及国内的注册。

海正将拥有 AM-1 的全球独家生产权和国内销售权，INS 将拥有全球（除中国外）

销售权。 

AM-1 产品的国内注册也已经启动了相关工作，完成了所需的菌种安全性评估

实验，即将开展毒理学补充研究，待完善和补充国内注册的申请资料后，启动国

内注册。同时，INS 公司在积极的开展申报 GRAS 认证及全球市场调研、推广工作。

目前已经顺利完成了 GRAS 的预审，计划在 2017 年 10 月份正式提交申报材料，预

计在 2018 年 5 月左右获批。根据审批的进度，产品将优先在美国上市，然后推进

加拿大、中国、欧洲市场，进而拓展到全球其他国家或地区。 
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（4） 中兴海正公司 

2017 年 1 月 13 日，公司第七届董事会第十次会议审议全票通过了《关于合资

设立中兴海正（台州）生物科技有限公司的议案》，中兴海正公司成立于 2017 年

2 月 4 日，注册资本 5,000 万元，法定代表人白骅，控股股东中兴康宁生物科技（武

汉）有限公司，持股比例 80%，本公司持股 20%；注册地址在台州市椒江区工人东

路 293 号。公司主要从德国 BITOP 公司引进 Ectoin 系列产品并实现产业化。 

中兴海正截止 2017 年 3 月 31 日实收资本 300 万元，总资产 281.15 万元，该

公司自设立以来，组建了专业化的技术、注册、质量、销售团队，与 BITOP 公司

和海正进行多次沟通，目前正在开展 Ectoin 系列产品的生产转移工作，以及进口

Ectoin 产品的注册申报等。依托海正药业的研发资源，中兴海正将申请二类医疗

器械经营许可，正在就场地、人员、管理制度等做准备工作，预计 2017 年上半年

完成准备并递交申请。 

2.产品和技术合作项目情况 

（1）与 Celsion 公司签订技术转移、生产及商业供货协议 

2016 年 8 月 8 日，公司与 Celsion 签署了关于 Gen-1 产品的许可、生产及供

应协议（以下简称“协议”）。该协议约定 Celsion 将授予我公司一项在中国区

域内非独家生产 Gen-1 产品的权利，同时由 Celsion 提供在中国区域内生产 Gen-1

产品所需的资料，公司将出资负责项目技术转移及设备投资，Celsion 需要支付相

应的技术费用和为该项目特别添置设备的费用，并以双方协商的价格采购 Gen-1

产品。协议约定合作期限 5年，期满后由双方商定是否续约。 

截止公告日，Celsion 公司已完成 Gen-1 产品中生产重组 IL-12 质粒 DNA 的主

细胞转移，启动技术转移工作。 

（2）与 Nascent 公司签订 Pritumumab 技术许可协议 

2016 年 1 月 12 日，公司与 Nascent Biotech ,Inc 签订了关于普托木单抗

（Pritumumab）技术的框架协议。根据协议约定，公司于 2016 年 3 月支付了 60

万美元的定金。 

2016 年 6 月 12 日，双方签署了关于普托木单抗（Pritumumab）技术的许可

协议。根据协议约定，公司于 2016 年 7月支付合同里程碑付款 216 万美元。Nascent 

Biotech ,Inc 在收到上述转让费后已向公司提供了 MCB（主细胞库）和所有被许
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可专利的专有技术材料。项目的后续里程碑付款在达到协议约定条件时（分别为

临床批文获得和生产批文获得）再行支付。 

为继续推进项目的合作开发进程，2016 年 8 月 13 日公司第七届董事会第二次

会议讨论了与 Nascent 关于 Pritumumab 产品合作事宜，根据董事会讨论意见，建

议进一步对交易方及产品技术进行深入评估，做好风险分析，聚焦有限的研发资

源，提升研发成果转化效率。为此，本次会议暂缓对该合作事项进行表决。 

通过公司内部评价和外部临床专家的深入评估，该产品从已有的研发数据显

示具有一定的潜力。为此，公司继续与 Nascent 公司进行协商，拟针对项目的实

际进展情况，修改技术授权协议，进一步完善合作项目资料、充分评估项目风险

和前景后，重新提请公司董事会审议。 

截止公告日，Nascent 公司在获得 FDA 对 Pritumumab 在脑癌和胰腺癌的孤儿

药认定后，已于 2017 年 4 月提交 FDA 的临床试验申请，申请编号为 112016。

Pritumumab 产品已经进入中试阶段并完成中试第一批生产，临床期前动物实验已

启动。 

 

二、关于公司行业信息 

（七）2015年9月，你公司披露《关于FDA对台州工厂原料药进口警示的公告》。

2016 年 9 月，你公司披露《关于台州工厂欧盟/WHO 联合 GMP 检查情况的公告》。

同时，你公司在年报中称，由于受 2015 年 FDA 进口警示和 2016 年欧盟药品管理

局（EMA）警告影响，公司部分原料药品种不能进入美国和欧洲两大市场销售，对

公司业绩产生重大影响。请公司补充披露：1.2015 年 FDA 进口警示和 2016 年欧盟

药品管理局（EMA）警告对公司的具体影响；2.公司对上述 FDA 进口警示与 EMA 警

告已采取和拟采取哪些整改措施；3.结合公司接连受到 FDA、EMA 警示和上述整改

措施效果，评估说明公司药品生产质量管控等是否仍然具有有效性，以及后续拟

如何改变这种不利情况。 

回复： 

1.2015 年 FDA 进口警示和 2016 年欧盟药品管理局（EMA）警告对公司的具体

影响 

（1）公司于 2015 年 9 月 10 日收到美国 FDA 的进口警示函，进入美国市场的

29 个原料药品种中 13 个原料药将暂时不能进入美国市场，16 个原料药豁免被允
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许进入美国市场销售，允许进入美国市场的产品需委托第三方实验室检测合格后

方可放行。根据财务部测算，上述进口警示影响 2015 年 9-12 月销售额 7,241 万

元、毛利 4,744 万元。2016 年进口警示涉及的 13 个品种仍无法实现出口到美国市

场。 

（2）2016 年 9 月 20 日，欧盟药品管理局（EMA）网站发布了关于公司台州工

厂的《GMP 不符合声明》，欧盟限制了海正产品的进口，之后 EMA 发布了关键产品

清单，允许公司继续生产清单中的 30 个关键产品，并可继续向规定的欧洲国家及

地区销售。根据财务部测算，上述影响 2016 年出口销售 9,450 万元,毛利 3,955

万元。 

2.公司对上述 FDA 进口警示与 EMA 警告已采取和拟采取哪些整改措施 

自收到 FDA 进口警示与 EMA《GMP 不符合声明》以来，公司针对发现的问题进

行了详细的根本原因调查，评估了风险及对产品质量的影响，从质量文化建设、

程序的完善与改进、强化技术手段、加强内部监管和管理等方面制定了纠正和预

防措施，积极有效地推进整改，主要措施如下： 

（1）加强客户沟通：主动与客户紧密沟通，将相关事项及时通知相关客户，

避免信息误导，同时与客户积极协商寻求解决办法，尽可能降低不利影响。公司

业务和质量人员主动拜访相关客户，定期向客户更新质量体系改进和解决问题的

进展，以便于客户客观了解情况。 

（2）强化培训提高员工质量意识：加强高级管理层的监督和管控，推进数据

完整性及质量文件的培训，通过举办质量月和员工质量知识竞赛等活动，重点提

高员工对数据完整性和良好文件规范重要性的理解。 

（3）程序的完善与改进：公司完善交叉污染相关管理程序，梳理全公司特殊

类产品生产布局和仓储条件，系统排查防止交叉污染，完成交叉污染评估报告。

加强了数据完整性的管理，要求所有活动应进行记录，应对所有电子数据进行归

档保存，禁止数据删除，禁止试针，原始记录必须与操作记录同步。 

（4）增加技术手段的投资：全公司范围广泛推广计算机化系统，仪器连接进

服务器或者增加审计追踪功能，通过 IT 设置，细化用户权限，数据自动生成，最

大程度减少人员的干预，保护数据安全。 

（5）加强质量监督：完善了实验室电子数据的审核制度，增加了电子数据的

第二人复核、实验室主管和 QA 人员的月度审核。 
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（6）历史数据回顾性评估：对分析数据进行回顾性审核，评估了历史数据的

完整性，确保对患者用药安全。 

（7）聘请第三方顾问：公司聘请了第三方顾问公司和美国律师，协助加强数

据完整性和良好的文件管理规范的符合性；加强与监管部门积极有效的沟通，定

期向监管部门更新最新进展，提高对法规的理解和认识。 

3.结合公司接连受到 FDA、EMA 警示和上述整改措施效果，评估说明公司药品

生产质量管控等是否仍然具有有效性，以及后续拟如何改变这种不利情况 

自 FDA 发布进口警示与 EMA 发布《GMP 不符合声明》以来，公司强化和实施了

多方面的整改措施，并对质量组织构架进行了调整，修订和完善了质量体系文件，

配备了 IT 质量，强化质量监督和内部审计，加强高级管理层对质量体系运行情况

的监督和管控。2016 年 7 月，公司接受了加拿大官方检查，2016 年 10 月收到了

加拿大官方 GMP 符合的报告。2017 年 1 月，公司接受了 FDA 对台州工厂的复检，

重点关注了实验室数据完整性，并对上次 FDA 检查的“483 报告”以及警告信的整

改效果进行了核查。本次检查未发现 2015 年 3 月 FDA 检查后的任何数据完整性问

题，公司已于 2017 年 2 月 9 日完成“483 报告”的回复。 

 

加拿大官方 GMP 检查符合性的通过和 FDA 的现场复检情况，说明了公司采取

的各项整改措施及药品生产质量管控有效。公司将继续在第三方顾问公司和美国

律师的帮助下，持续改进和提高质量管理水平，尽快解除 FDA 的进口禁令和警告，

同时尽快申请欧盟-WHO 的复检，重新获得欧盟 GMP 证书。 

 

（八）年报显示，你公司报告期末开发支出余额为 6.48 亿元，较期初大幅增

加 94%。请公司：1.结合报告期内产品研发进展情况，列出具体研发项目，并说明

开发支出较往年大幅增加的具体原因；2.补充披露内部研发项目支出资本化具体

时点的会计政策，并说明在此时点如何满足会计准则关于内部开发支出资本化的

具体条件；3.请将公司内部开发支出资本化率进行同行业比较，并说明其合理性。

请公司年审会计师发表意见。 

回复： 

1.报告期内产品研发进展情况和开发支出较期初大幅增加的具体原因 

海正药业原专注于原料药领域，近年来公司努力实现由原料药向制剂升级、
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从仿制药向创新药升级、从化学药向生物药升级的目标，公司研发也朝着高端制

剂、生物药和创新药转型，并加大了生物药和创新药的研发投入，而高端制剂、

生物药和创新药单个新产品研发投入远高于单个原料药的研发投入。同时，在新

的药品监管形势下，药品研发要求明显提高，单项目所需研发投入也大幅增加。

因此，顺应转型升级的需要和升级的药品研发监管政策的需要，公司的研发支出

较以往年度增加较为明显。 

公司加大了对仿制药、创新药、生物药等项目的研发投入。2014-2016 年度，

公司研发投入的具体情况如下： 

单位：万元 

项  目 2014 年度 2015 年度 2016 年度 

费用化研发投入 41,763 44,570 41,104 

资本化研发投入 14,040 38,221 36,400 

合  计 55,803 82,791 77,504 

资本化研发投入占比 25.16% 46.17% 46.97% 

报告期末，公司开发支出余额为 64,812 万元，较 2015 年末开发支出 3.34 亿

元增加 94%，具体情况如下： 

单位：万元 

项目 2015 年 12 月 31 日 2016 年 12 月 31 日 增加金额 

仿制药 13,594 26,055 12,461 

创新药 12,918 18,931 6,013 

生物药 5,919 19,033 13,114 

其他项目 983 793 -190 

合  计 33,414 64,812 31,398 

 

（1）仿制药：2016年制剂药研发支出资本化金额较2015年增加12,461万元，

增加金额大，主要原因系公司在布局创新药和生物药开发的同时，也加强仿制药

制剂的开发，公司着眼高端仿制药，差异化特殊制剂如脂质体和白蛋白结合等药

物开发，2016 年新取得仿制药 24 个品种 46 个批文，研发进展较大，涉及品种多。

同时按照新的监管要求，单个仿制药项目所需研发投入也大幅增加。公司专业团

队对每个仿制药进行评估，对已进入到开发阶段且开发成功可能性大的品种进行
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资本化处理。因此 2016 年仿制药类开发支出余额比年初有大的增加。 

（2）创新药：2016 年创新药研发支出资本化金额较 2015 年增加 6013 万元，

主要原因系 2016 年公司创新药 HS-25 继续进行Ⅱ、Ⅲ期临床，公司专业团队评估

其开发成功可能性很大，公司继续将其开发支出计入资本化；2016 年创新药 AD-35

继续Ⅰ期临床，公司专业团队评估其开发成功可能性很大，公司继续将 AD-35 等

开发支出计入资本化。创新药光敏剂 HPPH 及其光动力治疗已有临床批件，具有有

效、安全、副作用小、可协同性、重复性和相对成本低等优点，预期能够带来很

好的经济效益，公司专业团队评估其开发成功可能性很大，已进入到开发阶段，

公司将 HPPH 等项目的开发支出计入资本化。因此 2016 年创新药类开发支出余额

比年初有较大增加。 

（3）生物药：公司较早确立了发展生物药的战略方向，从研发、生产等方面

进行生物药的布局，2016 年公司生物药研发进展加快。2016 年生物药研发支出资

本化金额增加 13,114 万元，主要原因系公司以单抗和胰岛素类生物药产品为研发

重点，目前在研产品线达 20 多个，其中阿达木、CD20、HS626、HS627、HS629、

HER2、门冬等重要产品陆续进入或继续临床试验，临床品种数迅速增加，临床速

度加快，研发投入大幅增加。公司专业团队评估其技术开发成功或将来成功转入

生产可能性非常大，已进入到开发阶段，将其开发支出计入资本化或继续资本化。

因此 2016 年生物药类开发支出余额比年初有大幅增加。 

综上，2016 年公司的开发支出余额较年初增加明显。 

2.内部研发项目支出资本化具体时点的会计政策，和满足会计准则关于内部

开发支出资本化的具体条件 

根据会计政策及相关规定，海正药业划分内部研究开发项目研究阶段支出和

开发阶段支出的具体标准： 

研究阶段：公司项目可行性调查、立项及前期研究开发作为研究阶段。研究阶

段起点为项目组将项目立项资料提交公司内部研究院并审核通过，终点为经过前

期研究开发项目可以进入临床试验或者进入申报期(已有国家药品标准的原料药

和制剂)。内部研究开发项目研究阶段的支出，在发生时计入当期损益。 

开发阶段：公司临床试验和样品生产申报的阶段作为开发阶段。开发阶段的起

点为项目可以进入临床试验或者进入申报期(已有国家药品标准的原料药和制剂)，

终点为项目取得新药证书或生产批件。公司进入开发阶段的项目支出，先在“开
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发支出”科目分项目进行明细核算，满足资本化条件的，在项目取得新药证书或

生产批件形成无形资产时转入“无形资产”科目分项目进行明细核算。 

公司每个会计年度均要求内部研究院整理各项目研发情况，对于开发项目研究

阶段的支出，于发生时计入当期损益。内部研究开发项目开发阶段的支出，归集

于研发支出科目，符合条件的予以资本化，不符合资本化条件的计入当期损益。

内部研究开发项目开发阶段的支出资本化的条件是：(1) 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；(2) 具有完成该无形资产并使用或出售的

意图；(3) 无形资产产生经济利益的方式，包括能够证明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，无形资产将在内部使用的，能证明其有

用性；(4) 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；(5) 归属于该无形资产开发阶段的支出能够可

靠地计量。  

3.公司内部开发支出资本化率和同行业比较 

2016 年度同行业上市公司开发支出余额前十家公司的资本化研发投入占研发

投入的比例及相应研究阶段和开发阶段的具体标准情况如下： 

股票代码 股票简称 开发支出(元) 
资本化研发投入占研发

投入的比例 

300142.SZ 沃森生物 1,106,359,947.95 59.09% 

600267.SH 海正药业 648,116,293.53 46.97% 

600196.SH 复星医药 570,204,236.66 35.38% 

600812.SH 华北制药 545,359,211.22 61.84% 

600535.SH 天士力 424,183,813.41 16.88% 

603858.SH 步长制药 346,482,932.05 13.36% 

000650.SZ 仁和药业 306,316,471.13 0.00% 

002294.SZ 信立泰 277,525,235.12 25.25% 

002422.SZ 科伦药业 261,456,667.00 10.72% 

600062.SH 华润双鹤 253,182,435.28 36.90% 
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(续上表) 

股票代码 股票简称 研究阶段和开发阶段的具体标准 

300142.SZ 沃森生物 

将具有创新性的药品项目(疫苗、单抗药物、血液制品)

是否取得临床总结报告作为划分研究阶段和开发阶段

支出的时点，将取得临床总结报告前发生的研究费用于

当期费用化(管理费用)；将取得临床总结报告后至所研

发项目达到预定用途前发生的开发费用于当期计入开

发支出——资本化支出，所研发项目达到预定用途时转

入无形资产。将仿制药品项目(疫苗、单抗药物、血液

制品)是否取得临床批件作为划分研究阶段和开发阶段

支出的时点，将取得临床批件前发生的研究费用于当期

费用化(管理费用)，将取得临床批件后至所研发项目达

到预定用途前发生的开发费用于当期计入开发支出

——资本化支出，所研发项目达到预定用途时转入无形

资产。 

600267.SH 海正药业 详见回复(一)。 

600196.SH 复星医药 

本集团在研发项目取得相关批文或者证书(根据国家食

品药品监督管理总局颁布的《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。 

600812.SH 华北制药 

为获取新的技术和知识等进行的有计划的调查阶段，应

确定为研究阶段，该阶段具有计划性和探索性等特点；

在进行商业性生产或使用前，将研究成果或其他知识应

用于某项计划或设计，以生产出新的或具有实质性改进

的材料、装置、产品等阶段，应确定为开发阶段，该阶

段具有针对性和形成成果的可能性较大等特点。 

600535.SH 天士力 

公司自研项目的研究阶段和开发阶段划分标准具体以

是否取临床批件为准，即相关技术取得临床批件之前为

研究阶段，相关技术取得临床批件以后进入开发阶段。 

603858.SH 步长制药 

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；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。 

000650.SZ 仁和药业 

研究阶段：为获取并理解新的科学或技术知识等而进行

的独创性的有计划调查、研究活动的阶段；开发阶段：

在进行商业性生产或使用前，将研究成果或其他知识应

用于某项计划或设计，以生产出新的或具有实质性改进

的材料、装置、产品等活动的阶段。 
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股票代码 股票简称 研究阶段和开发阶段的具体标准 

002294.SZ 信立泰 未披露研究阶段和开发阶段具体的划分标准。 

002422.SZ 科伦药业 

研究是指为获取并理解新的科学或技术知识而进行的

独创性的有计划调查。开发是指在进行商业性生产或使

用前，将研究成果或其他知识应用于一项或若干项计划

或设计，以生产出新的或具有实质性改进的材料、装置、

产品或获得新工序等。 

600062.SH 华润双鹤 

研究阶段支出是指药品研发取得临床试验批件前的所

有开支；开发阶段支出是指药品研发取得临床试验批件

后的可直接归属的开支，临床试验批件即为药品监督管

理部门发放的准予进行临床试验的批准文件。 

 

2016 年度同行业上市公司(不含余额为零的公司)开发支出余额后十家公司的

资本化研发投入占研发投入的比例及相应研究阶段和开发阶段的具体标准情况如

下： 

股票代码 股票简称 开发支出(元) 
资本化研发投入占

研发投入的比例 

600332.SH 白云山 3,017,046.84 0.00% 

000790.SZ 泰合健康 2,823,398.88 0.01% 

002412.SZ 汉森制药 2,750,000.00 36.09% 

300630.SZ 普利制药 2,119,886.74 0.00% 

600479.SH 千金药业 2,042,202.73 3.20% 

600500.SH 中化国际 1,382,265.00 0.00% 

600329.SH 中新药业 1,269,169.81 0.00% 

603520.SH 司太立 962,667.50 1.92% 

600771.SH 广誉远 521,129.65 51.81% 

600671.SH 天目药业 97,065.63 0.00% 
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(续上表) 

股票代码 股票简称 研究阶段和开发阶段的具体标准 

600332.SH 白云山 

研究阶段支出是指药品(含新药和原有药品剂型改变)

研发进入三期临床试验阶段前的所有开支，进入三期临

床试验以有关管理部门的批准文件为准；开发阶段支出

是指药品(含新药和原有药品剂型改变)研发进入三期

临床试验阶段后的可直接归属的开支，进入三期临床试

验以有关管理部门的批准文件为准。 

000790.SZ 泰合健康 未披露研究阶段和开发阶段具体的划分标准。 

002412.SZ 汉森制药 

为获取新的技术和知识等进行的有计划的调查阶段，应

确定为研究阶段，该阶段具有计划性和探索性等特点；

在进行商业性生产或使用前，将研究成果或其他知识应

用于某项计划或设计，以生产出新的或具有实质性改进

的材料、装置、产品等阶段，应确定为开发阶段，该阶

段具有针对性和形成成果的可能性较大等特点。 

300630.SZ 普利制药 

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；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。 

600479.SH 千金药业 

本公司划分内部研究阶段支出和开发阶段支出的具体

标准：新产品研究开发支出划为研究阶段支出，一致性

评价支出划为开发阶段支出。 

600500.SH 中化国际 未披露研究阶段和开发阶段具体的划分标准。 

600329.SH 中新药业 

结合医药行业研发流程以及公司自身研发的特点，本公

司在研发项目取得相关批文或者证书如：根据国家食品

药品监督管理总局《药品注册管理办法》的规定所获得

的“临床试验批件”、“药品注册批件”、或者获得国际

药品管理机构的批准等之后发生的支出，在评估项目成

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，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。 

603520.SH 司太立 

研究阶段支出是公司项目可行性调查、立项及前期研究

开发作为研究阶段。研究阶段起点为项目组将项目立项

资料提交公司内部研究院并审核通过，终点为经过前期

研究开发项目可以进入临床试验或者进入申报期(已有

国家药品标准的原料药和制剂)；开发阶段支出是公司

临床试验和样品生产申报的阶段作为开发阶段。开发阶

段的起点为项目可以进入临床试验或者进入申报期(已

有国家药品标准的原料药和制剂)，终点为项目取得新

药证书或生产批件。 
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股票代码 股票简称 研究阶段和开发阶段的具体标准 

600771.SH 广誉远 

为获取新的技术和知识等进行的有计划的调查阶段，应

确定为研究阶段，该阶段具有计划性和探索性等特点；

在进行商业性生产或使用前，将研究成果或其他知识应

用于某项计划或设计，以生产出新的或具有实质性改进

的材料、装置、产品等阶段，应确定为开发阶段，该阶

段具有针对性和形成成果的可能性较大等特点。 

600671.SH 天目药业 未披露研究阶段和开发阶段具体的划分标准。 

[注]：上述数据摘自各上市公司 2016 年年度报告“研发投入”章节。上述研

究阶段和开发阶段的具体标准摘自各上市公司2016年年度报告“重要会计政策及

会计估计”章节。 

通过与同行业公司相关政策的比较，同行业公司界定开发阶段的起点主要分

两类，一是以可以进入临床或以申报期为起点，二是进行商业化生产或使用前。 

公司以可以进入临床或申报期作为开发阶段的起点与公司的实际研发情况相

适应，针对已进入临床或申报期的研发项目在经过公司专业团队的整理和判断后，

将符合内部研究开发项目开发阶段资本化条件的项目进行资本化，相应处理符合

公司长远发展。 

结合上述各上市公司数据，公司资本化研发投入占研发投入的比例在同行业

中处于合理水平，符合公司近年来努力实现由原料药向制剂升级、从仿制药向创

新药升级、从化学药向生物药升级的目标。 

年审会计师意见： 

我们认为公司开发支出的相关会计核算符合企业会计准则及相关规定。 

天健会计师事务所(特殊普通合伙)《关于浙江海正药业股份有限公司 2016 年

年度报告的事后审核问询函中有关财务情况的说明》（天健函〔2017〕297 号）全

文登载于 2017 年 5 月 9 日上海证券交易所网站（www.sse.com.cn）。 

 

（九）2016 年 3 月，国务院印发《关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意

见》，要求 2007 年 10 月 1 日前批准上市的化学药品仿制药口服固体制剂，应在

2018 年底前完成一致性评价。请补充披露：1.公司截至目前开展一致性评价的情

况，包括需开展、已开展、未开展一致性评价的药品及其基本情况；2.公司是否

能按要求在规定期限届满前完成相关药品的一致性评价，以及如果未能完成将对

公司产生的影响。 
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回复： 

1. 公司截至目前开展一致性评价的情况，包括需开展、已开展、未开展一致

性评价的药品及其基本情况； 

根据国家政策要求，公司需开展一致性评价的项目，有时限要求的国家基药 5

个品种（原则上 2018 年底完成）；非国家基药 17 个品种，具体开展情况如下： 

已开展一致性评价品种：国家公开 2018 年底完成一致性评价产品目录之外的

7 个品种，其中硫酸氨基葡萄糖胶囊、奥利司他片等 2 个品种已经完成 BE 前药学

研究，准备 BE；1 个产品 BE 前药学研究中；4 个产品 BE 前药学研究方案调研中。 

未开展一致性评价品种：公司从市场、竞争品种、竞争企业、新版 GMP 要求等

多维度评估，不具备一致性评价条件的品种：国家基药 5个品种、非基药 10 个品

种。 

以上涉及一致性评价的产品 2016 年度销售额 19,644 万元，占同期公司主营业

务收入的 2.05%；销售毛利 11,570 万元，占同期公司主营业务毛利的 4.33%。 

2.公司是否能按要求在规定期限届满前完成相关药品的一致性评价，以及如

果未能完成将对公司产生的影响。 

公司拟开展的一致性评价品种为国家公开的 2018 年底完成一致性评价产品目

录之外，暂无时限要求。 

虽然一致性评价的影响因素很多，包括前期原料、辅料筛选、对照制剂采购、

处方筛选及放大，BE 临床单位的承接数量等，均会影响到一致性评价工作的进度。

但经公司评估后确定开展一致性评价的，均为公司的潜力品种，公司将在密切关

注国家相关政策更新同时，加快研发速度，力争早日完成一致性评价。 

 

三、关于公司的财务会计 

（十）年报显示，截止报告期末，公司的预收账款余额为 22,564 万元，较年

初余额 3,382 万元，大幅增长约 1.9 亿元。请公司补充披露：1.预收账款大幅增

长的原因；2.主要预收账款确认收入的时点和条件，是否符合会计准则的相关要

求。请年审会计师发表意见。 

回复： 

1.预收账款大幅增长的原因 



23 

报告期内，公司与境外三个公司签署了四个项目的研发与销售相关权利协议，

“价格与支付”条款分为三部分，第一部分合计金额为 2,320 万美元，折合人民

币约 15,998.26 万元，该款项已于报告期内到账，计入“预收账款”科目。该款

项的处理符合会计准则的相关要求。这是导致 2016 年末预收账款较 2015 年末大

幅增长的主要原因。 

2. 主要预收账款确认收入的时点和条件，是否符合会计准则的相关要求 

公司主要销售原料药及制剂类药品，小部分客户存在一定的预收款项，在满

足如下条件时，公司将预收款项确认为收入。内销产品收入确认需满足以下条件：

公司已根据合同约定将产品交付给购货方，且产品销售收入金额已确定，已经收

回货款或取得了收款凭证且相关的经济利益很可能流入，产品相关的成本能够可

靠地计量。外销产品收入确认需满足以下条件：公司已根据合同约定将产品报关，

取得提单，且产品销售收入金额已确定，已经收回货款或取得了收款凭证且相关

的经济利益很可能流入，产品相关的成本能够可靠地计量。 

年审会计师意见： 

我们认为公司 2016 年末预收款项较 2015 年末大幅增长具有合理性。预收账

款的相关会计核算符合《企业会计准则》及相关规定。 

天健会计师事务所(特殊普通合伙)《关于浙江海正药业股份有限公司 2016 年

年度报告的事后审核问询函中有关财务情况的说明》（天健函〔2017〕297 号）全

文登载于 2017 年 5 月 9 日上海证券交易所网站（www.sse.com.cn）。 

 

（十一）年报显示，本期公司对控股子公司云生公司计提商誉减值准备 2,448

万元。请补充披露：1.云生公司近三年的主要财务指标，包括但不限于收入、利

润、总资产、净资产；2.结合云生公司近年的业绩情况，说明发现云生公司减值

的时点；3.公司在收购云生公司时出让方是否存在业绩承诺及相应业绩补偿安排。 

回复： 

1.云生公司近三年的主要财务指标 

见第一部分第（六）条第 1点第（1）款回复。 

2.结合云生公司近年的业绩情况，说明发现云生公司减值的时点 

随着 2016 年初云南生物制药有限公司（以下简称“云生公司”）内部经营矛

盾的解决，总体经营较 2015 年度趋势向好。公司结合云生公司管理层提供的未来
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经营计划，对云生公司进行了相应的减值测试。在测试过程中，由于公司存在资

产评估测试方面经验、专业能力和职业判断能力的不足，基于当时对云生公司经

营状况和未来发展及风险的判断，折现率选择收购云生公司股权时的评估报告中

的折现率，并初步判断不存在减值，在业绩预增预告前未发现云生公司的商誉减

值。 

    年审会计师对云生公司现场审计后，建议公司聘请专业的第三方评估公司进

行减值测试。经评估师的测试，云生公司存在商誉减值情况。公司同意评估师评

估预估值，相应确认了商誉减值准备并进行了公告。 

3.公司在收购云生公司时出让方未约定业绩承诺及相应业绩补偿安排 

收购云生公司68%股权事项已经2015年 1月 26日召开的六届二十一次董事会

全票审议通过。 

动保业务是公司四大业务板块之一，而在收购云生公司前，公司的动保业务

仅有兽用化学药、添加剂等产品，为此公司较早时已在筹备布局动物疫苗领域。

2014 年下半年公司与云生公司股东及管理层进行了多次沟通、谈判，并聘请了会

计师、律师和评估机构对该公司进行了尽职调查和资产评估工作。公司管理层认

为，通过收购云生公司，有利于加快公司进入动物疫苗产业，降低投资的风险；

结合海正动保在市场渠道、品牌、人才和技术方面的优势，可以实现优势互补，

促进云生公司更好的发展。经公司董事会批准后，于 2015 年上半年完成云生公司

股权收购。 

（十二）公司年报显示，公司在建工程余额达到 51 亿元，占净资产 63%。其中

富阳年产 1500 万支注射剂生产项目、新建基因药物项目、富阳制剂出口基地建设

项目 2013 年末工程进度为 95%、95%、95%，均处于设备调试中。2014 年至 2016

年，上述工程分别共投入 29,729 万元、8,904 万元、50,464 万元，但截至 2016

年末，上述项目完工进度为 98%、97%、98%，进展极小。请补充披露：1.上述项目

近年来投入巨大，而进展缓慢的原因，是否存在转固重大障碍；2.公司如何解决

上述在建工程迟迟无法投入使用的问题；3.你公司各季度在建工程的新增金额与

转固金额。 

回复： 

1.上述项目近年来投入巨大，而进展缓慢的原因，是否存在转固重大障碍 

（1）年产 1500 万支注射剂生产项目 
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该项目总投资 5.32 亿元，按照国家新版 GMP 及欧美 cGMP 标准建设 3 幢制剂

大楼，包括抗肿瘤注射剂车间（含冻干制剂和水针制剂两条生产线）、特色注射

剂车间和动力车间。截止 2016 年底，抗肿瘤冻干制剂生产线、腺苷蛋氨酸冻干制

剂、腺苷蛋氨酸水针制剂生产线均通过 GMP 认证，并已投产。 

根据市场需求，该项目扩建了 7-2 号大容量抗肿瘤生产线。由于进口设备交

货周期长，导致项目建设周期延长。目前 7-2 号线设备已完成安装及运行调试，

进入培养基模拟灌装和工艺验证阶段，即将申报 GMP 认证。7-2 号线预计 2017 年

内完成 GMP 认证，转固定资产，预计转固金额 1.6 亿元。另有特色制剂生产线（包

括卡式瓶生产线和预充生产线）根据产品的注册进度和申报 GMP 认证时间，预计

2019 年通过 GMP，在建工程余额结转固定资产。 

该项目 2016 年当年完成投资 8,110 万元，累计完成投资 92,381 万元。 

（2）新建基因药物项目 I期（重组人 II 型肿瘤坏死因子受体-抗体融合蛋白） 

该项目总投资 3.52 亿元。利用现有土地建设生物药原液生产厂房及专用的公

用设施，建筑面积共 23,316 平方米，新建年产安佰诺原液 106kg 的生产线。 

该项目 2016 年完成投资 2,758 万元，累计完成投资 47,118 万元。截止 2016

年底，500L 生产线已建成投产并取得 GMP 证书，该生产线已于 2015 年 4 月转固定

资产，转固金额 14,066 万元；1500L 生产线已建成并预计在 2017 年内通过 GMP 认

证，在建工程余额结转固定资产。 

（3）制剂出口基地项目 

该项目总投资 13.66 亿元。建设 3 幢生产厂房、QA/QC 大楼等，建筑面积共

81,019.51 平方米，包括抗肿瘤制剂、培南类原料药和注射剂、卷曲霉素注射剂等

产品，QA/QC 大楼包含 2条中试注射剂生产线。 

该项目 2016 年投资 14,753 万元，累计完成投资 160,381 万元。截止 2016 年

底，抗肿瘤大楼、培南大楼、抗结核大楼、QA/QC 大楼均已建成，抗肿瘤冻干生产

线、培南粉针生产线已转入子公司海正辉瑞。抗肿瘤、抗结核生产线、培南粉针

生产线以及两条中试注射剂生产线均已投产并转固。胶塞铝盖清洗中心预计 2017

年投入使用，完成转固，预计转固金额约 0.6 亿元；培南无菌原料药生产线正在

调试验证中，其中培南冻干线计划 2017 年完成调试、结晶线 2018 年完成调试，

随后的设备验证、产品工艺验证、注册上报、申报 GMP 认证、取得 GMP 证书并投

入生产等工作预计在 2019-2020 年陆续完成，预计转固金额约 3 亿元；另有系列
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新型制剂中试生产线根据产品国内外注册、工程进展及 GMP 认证情况，预计陆续

在 2018-2020 年投产，在建工程全部结转固定资产。 

随着国家对于药品研发和生产质量的要求日益提高，在新的生产线设计、建

设过程中，特别对于产品的生产工艺、质量控制等进行了细致论证，有些为满足

工艺和装备要求，在项目建设过程中存在局部调整、完善设计方案的情况；关键

进口设备交货周期长、安装调试难度大，因此导致项目的建设期限延长。上述预

计转固时间按照产品研发计划、工程进展、GMP 认证要求等情况进行估计，具体转

固时间根据实际情况可能有所变化。 

上述项目中，部分生产线已投产并结转固定资产，部分生产线仍处于设备调

试、验证或申报 GMP 认证的不同阶段，不存在转固的重大障碍。 

2.公司如何解决上述在建工程迟迟无法投入使用的问题 

上述项目在生产线建设完工后，需完成设备调试、验证、试生产批生产，之

后申请 GMP 现场检查（包括动态检查和静态检查），通过现场检查的，由药品监

管部门发放 GMP 证书。同时单个大项目中包含多条生产线，建设进度会有所差异，

先建成的生产线先投产，相应在建工程转固定资产。待项目全部生产线建成投产

后，在建工程全部结转固定资产。 

鉴于项目建设周期延迟不仅造成投资成本增加，同时投产时间延迟也影响项

目尽快产生效益。为此，公司将进一步加强项目管理，提高管理人员的责任意识，

加强管理技能培训，提高项目管理能力；在重大项目论证阶段，委托具备资质的

工程咨询单位编制项目可行性研究报告，编制项目施工计划及投资预算，按年度

进行跟踪、调整，严格按照计划组织项目建设；根据产品工艺和装备要求，如需

调整项目设计方案、施工方案的，必须严格履行项目变更审批手续，及时上报公

司管理层及相关部门；对在建项目、已完工项目开展审计，及时发现工程建设过

程中存在的问题，做好整改工作，确保工程项目的顺利建设；项目的建设过程中，

项目管理部门与工程装备、生产、质量、注册等部门保持及时沟通，确保工程建

设完工后，顺利移交生产部门使用，尽快完成工艺验证、设备验证、试生产及申

请 GMP 认证，早日投产并贡献效益。 

 

3.公司 2016 年各季度在建工程的新增金额与转固金额 

单位：万元 
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项目 第一季度 第二季度 第三季度 第四季度 

新增在建工程金额 31,109 37,984 29,341 56,539 

结转固定资产金额 0 10,287 17,268 86,427 

 

（十三）年报显示，公司期末存货跌价准备约 8,279 万元，较期初增加 104%。

请公司补充披露上述存货跌价准备增长速度较快的原因、涉及的具体品种。 

回复： 

2016 年末，不同类别的存货跌价准备计提金额变化情况： 

单位：万元 

存货种类 期初账面余额 本期计提额 本期减少 期末账面余额 

原材料 128.20 136.66 13.59 251.27 

在产品 519.10 2,504.40 519.10 2,504.40 

库存商品 3,416.19 4,834.48 2,738.91 5,511.77 

包装物  8.23  8.23 

低值易耗品  2.87  2.87 

合  计 4,063.49 7,486.64 3,271.59 8,278.54 

 

2016 年末存货跌价准备计提金额增加较多的主要品种： 

单位：万元 

品种名称 增加金额 原因 

美罗培南针、氟达

拉滨针等 
677.20 

制剂包装破损等原因，产品部分批次存在一定风

险，质量部门对相应批次产品不予放行，全额计

提减值。 

依那普利胶囊、厄

贝沙坦片等 
528.35 

产品部分批次临近效期未出售，相应批次产品无

法销售，全额计提减值。 

氟虫腈、洛伐他

汀、阿糖胞苷、美

罗培南粗品等 

1,902.46 

受美国 FDA 进口警示、EMA 进口限制等影响，药

政规范市场的产品销量减少，公司加大国内和非

药政规范市场销售，同时部分产品产能利用下降

成本有所上升。上述因素导致售价低于成本的品

种增多和售价低于成本的幅度扩大。 

来洛霉素钠、多杀

菌素、多粘菌素等 
875.03 

由于新产品投产初期产量较低、技术水平未达预

期、生产成本偏高，高于可变现净值。 

谷胱甘肽、紫杉醇

等 
539.81 

由于产能利用较低、生产水平出现波动，导致单

位成本高于可变现净值的幅度扩大。 
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头孢噻呋钠等 439.88 由于市场价格低及市场价格下降，成本高于售价。 

合计 4,962.73  

 

（十四）年报显示，公司报告期内实现净利润 6,185 万元，实现归属于上市公

司股东的净利润-9,443 万元元，少数股东权益为 15,628 万元，较上年同期增加

39%。请公司结合生产经营模式以及各子公司的业务开展情况，分析说明报告期内

少数股东权益大幅增长的原因及合理性。 

回复：报告期内少数股东权益增长情况如下： 

单位：万元 

单位名称 
少数股

比例 

2016 年度 

营业收入 净利润 少数股东损益 

海正辉瑞制药有限公司 49% 352,862.25 34,425.02 16,868.26 

浙江海正宣泰医药有限公司 49%  -516.97 -253.32 

杭州新源热电有限公司 49%  -1.84 -0.90 

浙江导明医药科技有限公司 26.60%  -2,154.81 -573.18 

北京军海药业有限责任公司 49%  -289.31 -141.76 

云南生物制药有限公司 32% 4,992.58 -318.95 -102.06 

合并抵消及其他    -168.95 

合计 
 

357,854.83 31,143.13 15,628.09 

     

单位名称 
少数股

比例 

2015 年度 

营业收入 净利润 少数股东损益 

海正辉瑞制药有限公司 49% 282,069.79  25,182.85  12,339.60  

浙江海正宣泰医药有限公司 49%  -845.54  -414.32  

杭州新源热电有限公司 49%  -0.18  -0.09  

浙江导明医药科技有限公司 26.60%  -900.40  -239.51  

北京军海药业有限责任公司 49%  -137.28  -67.27  

云南生物制药有限公司 32% 3,392.76  1,088.00  348.16  

合并抵消及其他    -693.17 

合计 
 

285,462.55  24,387.45  11,273.40  
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主要是控股子公司海正辉瑞制药有限公司 2016 年销售收入和净利润较 2015

年均有较大幅度的增长，相应的少数股东权益同步增长。 

 

（十五）年报显示，2016 年度公司非经常性损益共约 1.89 亿元，约为当年净

亏损的两倍。其中非流动资产处置损益约 4,061 万元、计入当期损益的政府补助

约 11,388 万元，委托他人投资或管理资产的损益约 1,519 万元，未具体分类的营

业外收入和支出约 6,139 万元。请补充披露：1.上述各非经常损益项目的主要来

源，及上述项目是否具有可持续性；2.公司就上述非经常性损益项目是否已按规

定履行了相应的信息披露义务。 

回复： 

1.2016 年度公司非经常性损益项目的主要来源 

单位：万元 

项    目 2016 年度 主要来源 是否可持续 

非流动性资产处置损益，包

括已计提资产减值准备的冲

销部分 

4,064.13 

主要系全资子公司省

公司处置部分持有的

云开亚美股权收益

4036.26 万元 

否 

计入当期损益的政府补助

(与公司正常经营业务密切

相关，符合国家政策规定、

按照一定标准定额或定量持

续享受的政府补助除外) 

11,387.77 

主要系海正辉瑞、海

正药业、海正杭州公

司收到的政府补贴项

目 

部分可持续性 

委托他人投资或管理资产的

损益 
1,519.32 

主要系海正辉瑞、海

正药业银行理财产品

投资收益 

部分可持续性 

收到的补偿款 6,639.07 

海正药业收到辉瑞制

药对 2015 年特治星

断货的补偿款 

2016年补偿款

尚在商谈中 

除上述各项之外的其他营业

外收入和支出 
-162.24  否 

小  计 23,448.05   

减：企业所得税影响数(所得

税减少以“－”表示) 
2,446.39   

    少数股东权益影响额

(税后) 
2,110.46   

归属于母公司所有者的非经

常性损益净额 
18,891.20   
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2.信息披露履行情况 

（1）全资子公司浙江省医药工业有限公司转让浙江云开亚美医药科技股份有

限公司 14%股权 

2016 年 4 月 6 日，公司第六届董事会第二十九次会议审议通过了《关于全资

子公司浙江省医药工业有限公司转让浙江云开亚美医药科技股份有限公司 14%股

权的议案》，同意全资子公司浙江省医药工业有限公司对外转让其持有的浙江云

开亚美医药科技股份有限公司 14%股权。（详见公司于 2016 年 4 月 8 日披露的“临

2016-18 号”公告） 

（2）政府补助 

主要系子公司海正辉瑞及其下属子公司收到政府税收（三免两减半）返还，

具有可持续性，2016 年盈利预测已包含该笔营业外收入。其余为公司及全资子公

司在报告期内收到的政府补助。 

详见 2017 年 5 月 9 日登载于《中国证券报》、《上海证券报》、《证券时报》

及上海证券交易所、公司网站的《浙江海正药业股份有限公司于补充披露公司及

控股子公司 2016 年度获得政府补助的公告》。 

（3）海正药业、海正辉瑞投资银行理财产品披露情况 

2015 年 11 月 27 日，公司第六届董事会第二十八次会议审议通过《关于使用

部分闲置募集资金进行现金管理的议案》，同意在保证募集资金投资项目正常进

行的前提下，非公开发行股票募集资金实施主体浙江海正药业股份有限公司对最

高额度不超过 2.5 亿元（含 2.5 亿元）的部分闲置募集资金进行现金管理，投资

保本型结构性存款以及投资安全性高、有保本约定的保本型理财产品、国债产品

等。在上述额度内，资金可以在 12 个月内滚动使用。（详见公司于 2015 年 11 月

28 日披露的“临 2015-67 号”公告） 

2016 年 12 月 30 日，公司第七届董事会第九次会议审议通过《关于使用部分

闲置募集资金进行现金管理的议案》，同意在确保不影响募集资金投资项目的建

设进度和保证募集资金安全的前提下，非公开发行股票募集资金实施主体浙江海

正药业股份有限公司对最高额度不超过 2.3 亿元（含 2.3 亿元且包含尚未到期的

1.5 亿元）的部分闲置募集资金进行现金管理。投资于安全性高、满足保本要求且

流动性好、不影响募集资金投资计划正常进行的投资产品。在上述额度内，资金
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可以在 12 个月内滚动使用（详见公司于 2016 年 12 月 31 日披露的“临 2016-118

号”公告）。 

2015 年 3 月 28 日，公司第六届董事会第二十二次会议审议通过了《关于子公

司海正辉瑞制药有限公司利用自有闲置资金购买理财产品的议案》，公司同意控

股子公司海正辉瑞制药有限公司及其子公司在不影响其正常经营的情况下，计划

使用额度不超过人民币 3 亿元的自有闲置资金进行银行短期理财产品投资。在上

述额度内，资金可滚动使用（详见公司于 2015 年 3 月 31 日披露的“临 2015-13

号”公告）。 

2016 年 4 月 6 日，公司第六届董事会第二十九次会议审议通过了《关于子公

司海正辉瑞制药有限公司利用自有闲置资金购买理财产品的议案》，公司同意控

股子公司海正辉瑞制药有限公司及其子公司在不影响其正常经营的情况下，计划

使用额度不超过人民币 3 亿元的自有闲置资金进行银行短期理财产品投资。在上

述额度内，资金可滚动使用（详见公司于 2016 年 4月 8日披露的“临 2016-22 号”

公告）。 

（4）海正药业收到辉瑞补偿款 

2016 年 9 月 14 日，公司第七届董事会第三次会议审议通过了《关于与辉瑞方

签署<调解协议>的议案》，鉴于辉瑞卢森堡公司（持有公司控股子公司海正辉瑞

制药有限公司 49%股权）注入海正辉瑞制药有限公司产品特治星供应短缺造成公司

业绩影响，同意公司与辉瑞方签署《调解协议》，辉瑞据协议约定给予公司 1,000

万美元补偿款（详见公司于 2016 年 8 月 25 日、2016 年 9 月 1 日、2016 年 9 月 20

日披露的“临 2016-71 号”、“临 2016-73 号”、“临 2016-78 号”公告）。 

 

特此公告。 

 

浙江海正药业股份有限公司董事会 

二○一七年五月九日 
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