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一 重要提示 

1 本年度报告摘要来自年度报告全文，为全面了解本公司的经营成果、财务状况及未来发展规

划，投资者应当到上海证券交易所网站等中国证监会指定媒体上仔细阅读年度报告全文。 

2 本公司董事会、监事会及董事、监事、高级管理人员保证年度报告内容的真实、准确、完

整，不存在虚假记载、误导性陈述或重大遗漏，并承担个别和连带的法律责任。 

 

3 公司全体董事出席董事会会议。 

 

4 天健会计师事务所（特殊普通合伙）为本公司出具了标准无保留意见的审计报告。 

 

5 经董事会审议的报告期利润分配预案或公积金转增股本预案 

经天健会计师事务所（特殊普通合伙）审计，本公司 2018 年度共实现归属于母公司所有者的

净利润 107,514,561.81 元，依据《公司法》、《公司章程》以及新《会计准则》的规定，按 2018

年母公司实现净利润的 10%提取法定盈余公积 17,302,092.62 元。年初未分配利润

2,209,809,882.99 元，2017 年度利润分配金额为 208,498,066.40 元（含税），本期回购限制性股

票时扣回以前年度支付的现金股利 66,624 元，当年可供股东分配的净利润为 2,091,590,909.78

元。 

本公司 2018 年度不进行利润分配。 

 

二 公司基本情况 

1 公司简介 

公司股票简况 

股票种类 股票上市交易所 股票简称 股票代码 变更前股票简称 

A股 上海证券交易所 华海药业 600521   

 

 

联系人和联系方式 董事会秘书 证券事务代表 

姓名 祝永华 金敏 

办公地址 浙江省临海市汛桥 浙江省临海市汛桥 

电话 057685991096 057685991096 

电子信箱 600521@huahaipharm.com 600521@huahaipharm.com 

 

2 报告期公司主要业务简介 

（1）主要业务公司主要从事多剂型的制剂、生物药、创新药及特色原料药的研发、生产和销
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售。根据中国证监会颁发的《上市公司行业分类指引》（2012 年修订），公司所处行业为医药制造

业（C27），是集医药研发、制造、销售于一体的大型高新技术医药企业。公司坚持华海特色，持

续加快产业转型升级步伐，持续推进制剂全球化战略，完善和优化制剂和原料药两大产业链，深

化国际国内两大销售体系，提升研发创新能力，加速生物药和新药领域的发展。制剂方面，公司

形成了以心脑血管类、神经系统类、抗病毒类等为主导的产品系列，主要产品有甲磺酸帕罗西汀

胶囊、盐酸强力霉素缓释片、氯沙坦钾片、盐酸帕罗西汀片、盐酸多奈哌齐片、罗匹尼罗片、拉

莫三嗪缓释片、安非他酮缓释片等。公司主要原料药产品包括抗高血压类、精神类及抗艾滋病类

等特色原料药。公司抗高血压类原料药主要为普利类、沙坦类药物，是全球主要的普利类、沙坦

类原料药供应商。 

（2）经营模式 

①采购模式：公司采购部统一负责公司及下属分子公司的采购工作。采购部有三大主要职能，

分别为：供应商的维护与发展、招标管理工作、采购管理工作。公司采购内容主要包括原辅料、

包装材料；生产设备、配件及辅助材料；分析仪器、实验室耗材和试剂等，其中制剂的活性成分

原料大部分由公司自行生产供应。公司大宗或大额物资实行公开招标模式采购，由多家合格供应

商提供报价，公司从质量、价格、技术、服务四个维度进行考核后进行选择。公司内部建立了完

善的供应商管理体系，对新供应商从 EHS、GMP、供应保障及价格等多维度进行评估，评估通过

后纳入合格供应商名录，此外，公司会按照 GMP 规范要求对关键供应商进行定期审计，根据以上

考核及审计结果，公司对合格供应商名录会进行及时的更新调整。公司原辅料的采购计划根据生

产计划及仓贮备料情况制定，由采购部负责执行，公司仓库管理部、生产部及采购部会就公司生

产计划及原料仓储情况进行定期沟通，根据外部需求及内部实际情况，对采购计划进行动态调整。     

②生产模式：（1）自主品牌公司采取以销定产的生产模式，生产运营部门根据销售部门提供

的产品年度销售预测做好产能准备，并以物料安全库存要求编制物料采购计划，以销售部门具体

订单制定生产计划并下达生产指令，各车间根据生产计划安排生产。在整个生产环节中，生产运

营部门负责订单跟踪、资源协调并保障生产进度；生产车间按照 cGMP 规范有计划组织生产；化

验室负责原料、辅料、包装材料、中间产品和成品的质量控制；质量管理部负责物料和成品放行

并对生产全过程监控，确保所有生产环节符合规范要求，各部门各司其职，相互配合，确保订单

按客户要求交付。（2）定制化生产模式定制化生产的主要形式有：委托加工、合同定制化生产、

合作研发。 

（3）销售模式：  
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1）特色原料药的销售模式 

公司原料药的销售市场按照药政法规严格程度大体可以分为药政市场（规范市场）和半药政/

非药政市场（非规范市场）。规范市场主要包括美国、欧盟、澳大利亚、日本、韩国等。随着全球

一体化趋势的加强，非规范市场国家也在提高药品的准入门槛，规范和非规范市场的差距逐渐缩

小。公司特色原料药的销售渠道如下图所示： 

  

公司原料药境内销售主要包括两种方式，1）直接销售；2）通过国内贸易商、中间商销售。 

公司原料药出口销售主要采取以下三种模式： 

① 出口国代理制 

公司根据不同国家对进口医药产品渠道管理的要求，在国外通过公司注册和设立分公司进行

代理销售或寻找代理商进行销售。 

② 自营出口 

公司自 2000 年开始获得自营进出口权，自营进出口的比重在逐年增加，主要包括欧洲、美国

等区域。为减少中间环节的费用，提高市场竞争力，公司采取了不同客户区分对待的方式，加大

自营出口销售比例，目前自营出口已成为公司最重要的出口方式之一。 

③ 贸易公司/中间商出口 

公司部分业务是借助于国内的贸易公司和中间商进行的，公司与许多专业的贸易公司保持着

良好的合作关系，通过他们的专业知识和市场能力为公司带来客户资源，但鉴于医药产品的特殊

性，公司也会与终端客户保持密切的联系。 

特
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中
间
体 

国内贸易商/中间商 

国外贸易商/中间商 
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2） 制剂销售模式 

① 制剂国内销售模式 

公司国内制剂销售主要系自有品牌产品销售，其销售网络覆盖全国 31 个省及直辖市，主要销

售模式如下： 

A、自主推广模式 

根据产品特性以及市场现状，公司在部分市场设立办事处，自主进行终端学术推广，通过该

区域市场主流商业公司完成终端医院配送；公司销售部门主要负责对终端医院进行开发与覆盖、

区域市场的渠道管理和多层级医疗机构的覆盖、全国学术平台搭建及终端专业化学术推广。 

B、推广外包模式 

公司通过与区域成熟的市场专业推广团队合作，由其负责终端市场开发与维护，公司销售部

门对各区域市场专业推广团队和终端医院配送商进行统筹管理，确保终端医院的覆盖度，提升公

司产品在处方市场的品牌知名度，拉动终端市场需求。 

② 制剂国外销售模式 

公司境外制剂销售产品主要分为自行销售模式和合作销售模式。 

A、自行销售模式。公司通过境外子公司，自主研发，生产和注册制剂产品，并通过境外子

公司寿科健康自身的销售队伍和分销渠道销至最终客户。 

B、合作销售模式。公司通过境外子公司寿科健康公司与境外合作公司，双方按合同共同分担

研发费用和风险，共同注册制剂产品，公司按合同对定制化生产的合作制剂产品，通过合作公司

在美国销售，所有合作产品的费用和利润由双方共同分担和分享。 

（4）行业情况说明 

医药工业是关系国计民生的重要产业，是中国制造 2025 和战略性新兴产业的重点领域，是推

进健康中国建设的重要保障。中国在经过几十年的高速增长后，已成为全球最大的新兴市场，随

着人民生活水平的持续改善，我国居民对健康问题日益重视，医疗卫生服务需求显著提升，促进

国内医药行业快速增长。 

近年来，我国医药产业主营业务收入、实现利润总额持续保持稳定增长，总体呈现平稳发展

态势。根据工业和信息化部数据，2012 年至 2017 年我国医药工业规模以上企业主营业务收入从

17,950 亿元增长至约 30,582 亿元，年均复合增长率为 11.24%。2018 年以来，在仿制药质量和疗

效一致性评价全面推进、化学药品注册新分类改革方案初步实施、药物临床试验数据核查流程化

等多方面因素影响下，医药企业研发成本加大，大部分企业受到了冲击，生产动能有所下降。根

据国家信息中心发布的数据显示，2018 年 1-9 月，医药制造业工业增加值增速为 10.3%，比上年

同期下降 1.5 个百分点；实现主营业务收入 18,203.7 亿元，同比增长 13.6%；实现利润总额 2,305.9
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亿元，同比增长 11.5%。 

另外，随着全球经济逐步复苏、人口总量的增长、社会老龄化程度的提高，全球医药市场将

保持良好的增长态势。根据 IQVIA 的数据显示，全球药品支出从 2017 年的 1.1 万亿美元，增长到

2018 年的 1.2 万亿美元，预计到 2019 年将接近 1.3 万亿美元，全球增幅为 4%-5%。预计至 2023

年，市场仍将保持 5%左右的增长水平，全球药品支出将超过 1.5 万亿美元，这主要是由于创新药

在发达市场的应用所致。新兴市场药品市场准入和使用扩大也是全球药品支出增长的原因所在，

仅中国的药品总支出就接近欧洲五大市场的总和。 

                    

图：全球药品支出及发展状况（2009-2023） 

数据来源于 IQVIA《2019-2023 年全球药品市场展望》 

 

（5）公司行业地位 

公司是国内首家通过美国 FDA 制剂认证的企业，在国际 GMP 认证、制剂以及原料药的海外

注册、国际合作等领域处于国内同行业领先地位。公司是国内通过美国 FDA、欧洲 COS（欧洲药

典适应性认证）、WHO（世界卫生组织）、澳大利亚 TGA（澳大利亚药品管理局）等国际主流市场

官方认证最多的制药企业之一，自主拥有 61 个美国 ANDA 文号，在制剂国际化领域走在国内行业

的前列。同时，公司是国内特色原料药的龙头企业，特别是心血管药物领域，公司拥有核心技术，

是全球最大的普利类、沙坦类药物供应商。 

公司是国家重点高新技术企业、国家创新型企业、中国医药工业百强企业，设有“国家级企业

技术中心”、“博士后科研工作站”、“院士工作站”、“省级企业研究院”，是中国首家荣获“国家环

境友好企业”称号的医药企业。报告期内，公司获得“国家技术创新示范企业”、“国家知识产权

示范企业”、“中国西成药行业会员企业出口十强”等众多荣誉；同时，公司成功列入工信部第二
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批绿色制造名单，获评“绿色工厂”称号。 

3 公司主要会计数据和财务指标 

3.1 近 3 年的主要会计数据和财务指标 

单位：元  币种：人民币 

 
2018年 2017年 

本年比上年 

增减(%) 
2016年 

总资产 10,367,491,218.06 8,266,827,313.24 25.41 6,726,384,025.20 

营业收入 5,094,596,221.76 5,002,002,717.48 1.85 4,092,852,961.44 

归属于上市公司股东的

净利润 

107,514,561.81 639,246,679.02 -83.18 500,831,356.10 

归属于上市公司股东的

扣除非经常性损益的净

利润 

114,567,630.74 604,429,331.64 -81.05 454,459,259.71 

归属于上市公司股东的

净资产 

4,069,749,515.63 4,882,224,452.72 -16.64 4,383,522,934.32 

经营活动产生的现金流

量净额 

67,895,840.39 645,828,085.72 -89.49 470,909,834.61 

基本每股收益（元／股

） 

0.09 0.51 -82.35 0.41 

稀释每股收益（元／股

） 

0.09 0.51 -82.35 0.41 

加权平均净资产收益率

（%） 

2.29 13.81 减少11.52个百分点 12.71 

 

3.2 报告期分季度的主要会计数据 

单位：元  币种：人民币 

 
第一季度 

（1-3 月份） 

第二季度 

（4-6 月份） 

第三季度 

（7-9 月份） 

第四季度 

（10-12 月份） 

营业收入 1,239,037,519.40 1,299,694,617.10 1,304,109,480.52 1,251,754,604.74 

归属于上市公司股东的净利润 161,860,290.85 67,489,282.24 26,030,304.04 -147,865,315.32 

归属于上市公司股东的扣除非

经常性损益后的净利润 
142,308,187.70 61,027,977.22 68,339,492.27 -157,108,026.45 

经营活动产生的现金流量净额 -259,802,910.43 196,881,011.99 42,991,753.81 87,825,985.02  

 

季度数据与已披露定期报告数据差异说明 

√适用  □不适用  

公司实际收到的与资产有关的政府补助在现金流量表中的列报由“收到其他与投资活动有关

的现金”调整为“收到其他与经营活动有关的现金”。 本公司根据《财政部关于修订印发 2018

年度一般企业财务报表格式的通知》(财会〔2018〕15 号)及其解读和企业会计准则的要求编制 2018

年度财务报表，此项会计政策变更采用追溯调整法。 
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4 股本及股东情况 

4.1 普通股股东和表决权恢复的优先股股东数量及前 10 名股东持股情况表 

 

单位: 股 

截止报告期末普通股股东总数（户） 43,351 

年度报告披露日前上一月末的普通股股东总数（户） 38,221 

截止报告期末表决权恢复的优先股股东总数（户） 0 

年度报告披露日前上一月末表决权恢复的优先股股东总数（户） 0 

前 10 名股东持股情况 

股东名称 

（全称） 

报告期内增

减 

期末持股数

量 

比例

(%) 

持有有限售

条件的股份

数量 

质押或冻结情况 

股东 

性质 

股

份 

状

态 

数量 

陈保华 56,533,778 332,452,668 26.58 0 质

押 

140,840,000 境内自然

人 

周明华 38,958,921 240,815,727 19.25 0 无 0 境内自然

人 

泰康人寿保险有限责任公司

－投连－创新动力 

12,019,106 23,124,678 1.85 0 无 0 其他 

全国社保基金一一四组合 5,699,502 18,784,406 1.5 0 无 0 其他 

中央汇金资产管理有限责任

公司 

3,061,058 18,366,348 1.47 0 无 0 其他 

翁震宇 2,835,707 17,014,244 1.36 0 无 0 境内自然

人 

香港中央结算有限公司 5,531,742 15,191,952 1.21 0 无 0 其他 

浙江华海药业股份有限公司

－2015 年员工持股计划 

2,394,124 14,364,743 1.15 14,364,743 无 0 其他 

海通资管－民生－海通海汇

系列－星石 1号集合资产管

理计划 

3,210,981 14,107,650 1.13 0 无 0 其他 

前海人寿保险股份有限公司

－分红保险产品华泰组合 

10,999,563 1,099,963 0.88 0 无 0 其他 

上述股东关联关系或一致行动的说明 本公司前十名无限售条件的股东中，陈保华先生与翁震宇先生存在

着关联关系，属于《上市公司收购管理办法》规定的一致行动人,本

公司未知前十大股东中其他无限售条件股东之间是否存在关联关系

或属于《上市公司收购管理办法》规定的一致行动人情况。 

表决权恢复的优先股股东及持股数量的说

明 

无 
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4.2 公司与控股股东之间的产权及控制关系的方框图 

√适用  □不适用  

 

 

4.3 公司与实际控制人之间的产权及控制关系的方框图 

√适用  □不适用  

 

4.4 报告期末公司优先股股东总数及前 10 名股东情况 

□适用  √不适用  

5 公司债券情况 

□适用  √不适用  

三 经营情况讨论与分析 

1、 报告期内主要经营情况 

报告期末，公司实现营业收入 50.95 亿元，同比增长 1.85%，实现归属于上市公司股东的净

利润 1.08 亿元，同比下降 83.18%。 

2018 年，国际医药市场复杂多变，仿制药销售过度竞争，全球部分原料短缺引起原料药价格

激增，市场格局发生重大变化；同时，国内医药行业转型升级不断深入，加快推进医疗、医保、

医药“三医”联动改革，价格降声不断，行业洗牌加剧。 
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面对如此复杂的大环境形势，同时受“缬沙坦事件”影响，公司在始终坚持战略引领，加快

推进全球化市场布局，紧抓国内行业发展契机，创新销售模式的同时强化质量控制，不断提高风

险防范能力，全面推进各项任务的完成。 

（1）销售工作 

1）国内制剂销售：报告期内，公司牢牢把握国家政策导向和趋势，提前布局，在国家 4+7

城市带量采购招标中，公司 6 个产品中标。同时公司加速推进市场准入和价格体系搭建，完成了

一致性评价产品在全国各省的挂网工作，建立了新的全国价格体系，通过销售网络和组织架构优

化，不断完善信息化体系，为国内市场的快速发展奠定了坚实的基础。 

2）全球化业务布局：报告期内，公司全球化战略布局稳步推进。美国制剂业务通过多种措施

有效弥补了缬沙坦事件带来的影响，继续保持稳定发展；日本公司保持平稳发展，完成工作团队

和业务流程的建立，同时，加强内外部联系，为产品引进和并购等业务的开展打下了坚实基础。

欧洲公司已正式投入运营，制剂国际化业务继续向东南亚、香港、非洲等市场推进。 

3）原料药销售：2018 年，原料药市场风云巨变，原料短缺、成本大幅增长，同时受缬沙坦

事件的影响，公司原料药销售业务困难重重。面对严峻形势，公司紧密联系客户，积极稳定市场

信心，同时准确把握市场形势，及时主动调整价格体系并严格执行，通过细分业务市场、深挖合

作机会、主推重点项目、强化数据分析、规范业务管理等措施，全面提升销售管理水平。 

（2）研发工作 

1）国内制剂研发：随着国内医药改革的持续推进，公司深入法规研究，有效提高申报质量，

同时以市场为导向，加强研发项目管理和风险评估能力，持续优化组织结构和提升团队能力，不

断提升研发效率。报告期内，公司共获得 4 个新产品的生产批件，8 个新产品申报生产，欧美转

报及自主研发双管齐下，加速国内制剂的快速发展。 

2）美国制剂研发：要着力创新驱动发展，以缓、控释等特殊制剂技术药物、首仿/挑战专利

药物、半固体等高技术壁垒药物为主，加快推进美国制剂研发向“新、难、偏、大”的高端制剂

发展。报告期内，公司共有 11 个制剂产品获得美国 ANDA 文号，完成 6 个 ANDA 申报。 

3）原料药研发：受缬沙坦事件影响，公司原料药研发团队顶住压力，全面推进各项工作有序

开展。报告期内，公司共获得 20 个原料药注册批件，新注册申报 17 个项目。在公司缬沙坦事件

应对过程中，原料药研发与生产技术紧密合作，质量研究团队高效完成 NDMA 方法开发和验证以

及上万批次的产品质量检测，为后续各板块工作的开展提供强有力的技术保障。 

4）生物药、新药研发：公司加快生物药和新药的研发，并取得较大突破。生物药方面，公司
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围绕肿瘤和免疫疾病治疗领域稳步推进，目前已有 4 个生物药取得临床批件，其中 3 个已顺利启

动临床研究。新药方面，全面梳理在研项目，合理有效地分配资源，同时加强临床队伍建设，提

高临床管理能力，高度重视临床研究质量。目前，公司在研新药 11 个，其中 2 个新药已进入临床

研究阶段。 

（3）生产管理工作 

1）制剂生产：坚持“质量”和“效率”两大管理核心，狠抓执行落地，全年完成产量比去年

同期增长 10%；完成新产品申报生产 9 个，新产品投产 6 个，7 个产品成功完成内部转移，5 条包

装线序列化设备正式上线，3 条新包装线投入使用。同时，公司持续加强 EHS 管理组织架构和队

伍建设，加大技术支持力度，推进包装工序精益生产管理，不断提升生产保障能力。 

2）原料药生产：2018 年公司原料药生产团队顶住了内外部压力，稳步完成了迎审、整改、

工艺验证及生产等各项工作。原料药事业部充分发挥经营协调作用，统筹各方资源，规范原料药

生产管理各大体系，推动原料药板块有效运营。同时，继续推进质量、安环管理体系，稳扎稳打，

狠抓 GMP 体系建设，加强技术装备水平提升，稳定产能发挥，及时满足原料药销售需求。 

（4）各职能部门工作 

报告期内，公司着力质量队伍能力提升，加速推进质量体系建设，同时，以“安全管理”和

“体系建设”为核心，持续推进 EHS 管理提升，为稳定生产提供了有力保障。报告期内，公司全

年共接受外部质量审计 157 次（其中官方审计 29 次），顺利通过 6 次 EHS 客户审计，完成制剂 API

供应商 7 次 EHS 现场审计，为供应链风险控制提供保障。其他职能管理部门围绕公司发展战略及

年初目标，较好地完成了各项工作任务，确保了公司平稳的发展。 

 

2 导致暂停上市的原因 

□适用  √不适用  

 

3 面临终止上市的情况和原因 

□适用  √不适用  

 

 

4 公司对会计政策、会计估计变更原因及影响的分析说明 

√适用□不适用  

（1）本公司根据《财政部关于修订印发 2018 年度一般企业财务报表格式的通知》(财会〔2018〕

15 号)及其解读和企业会计准则的要求编制 2018 年度财务报表，此项会计政策变更采用追溯调整
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法。2017 年度财务报表受重要影响的报表项目和金额如下： 

原列报报表项目及金额（元） 新列报报表项目及金额（元） 

应收票据 52,845,915.52 应收票据及应收账款 
1,657,074,909.69 

应收账款 1,604,228,994.17 

应付票据 369,572,421.33 应付票据及应付账款 
759,415,722.95 

应付账款 389,843,301.62 

应付利息 3,228,556.92 
其他应付款 133,866,678.99 

其他应付款 130,638,122.07 

管理费用 999,942,178.32 
管理费用 646,588,689.01 

研发费用 353,353,489.31 

收到其他与经营活动

有关的现金[注] 
127,195,856.95 

收到其他与经营活动有关

的现金 
226,783,056.95 

收到其他与投资活动

有关的现金[注] 
586,087,200.00 

收到其他与投资活动有关

的现金 
486,500,000.00 

[注]：①将实际收到的与资产相关的政府补助 99,587,200.00 元在现金流量表中的列报由“收到

其他与投资活动有关的现金”调整为“收到其他与经营活动有关的现金”。 

②财政部于 2017 年度颁布了《企业会计准则解释第 9 号——关于权益法下投资净损失的会计

处理》《企业会计准则解释第 10 号——关于以使用固定资产产生的收入为基础的折旧方法》《企业

会计准则解释第 11 号——关于以使用无形资产产生的收入为基础的摊销方法》及《企业会计准则

解释第 12 号——关于关键管理人员服务的提供方与接受方是否为关联方》。公司自 2018 年 1 月 1

日起执行上述企业会计准则解释，执行上述解释对公司期初财务数据无影响。 

5 公司对重大会计差错更正原因及影响的分析说明 

□适用√不适用  

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 13 / 13 
 

6 与上年度财务报告相比，对财务报表合并范围发生变化的，公司应当作出具体说明。 

√适用□不适用  

本公司将浙江华海医药销售有限公司、临海市华南化工有限公司和华海（美国）国际有限公

司等 33 家子公司纳入本期合并财务报表范围，情况详见本财务报表附注合并范围的变更和在其他

主体中的权益之说明。 

 

 

 

 

 

董事长： 陈保华 

浙江华海药业股份有限公司           

 


