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中信证券股份有限公司 

关于浙江华海药业股份有限公司 

非公开发行 A 股股票会后事项的专项核查意见 

 

中国证券监督管理委员会： 

浙江华海药业股份有限公司（以下简称“发行人”、“公司”或“华海药业”）

非公开发行 A 股股票（以下简称“本次发行”）申请已于 2019 年 1 月 3 日（以

下简称“发审会审核日”）通过贵会发审会（以下简称“发审会”）审核，并已领

取了贵会于 2019 年 3 月 11 日核发的《关于核准浙江华海药业股份有限公司非公

开发行股票的批复》（证监许可[2019]333 号）。 

发行人于 2019 年 4 月 30 日公告了《2018 年年度报告》，公司 2018 年实现

归属于上市公司股东的净利润 10,751.46 万元，较上年同期下降 83.18%；实现归

属于上市公司股东的扣除非经常性损益的净利润 11,456.76 万元，较上年同期下

降 81.05%。 

中信证券股份有限公司（以下简称“中信证券”）作为发行人本次发行的保

荐机构（主承销商），根据证监会《关于加强对通过发审会的拟发行证券的公司

会后事项监管的通知》（证监发行字[2002]15 号）、《股票发行审核标准备忘录第

5 号——关于已通过发审会拟发行证券的公司会后事项监管及封卷工作的操作

规程》和《关于再融资公司会后事项相关要求的通知》（发行监管函[2008]257 号）

等文件的有关规定，就发行人 2018 年的业绩变动情况及对本次发行的影响进行

了核查，具体情况如下： 

一、公司 2018 年业绩变动情况及原因 

（一）基本情况 

2018 年，公司实现营业收入 509,459.62 万元，同比增长 1.85%；实现营业利

润 47,523.91 万元，同比下降 39.93%；实现净利润 13,490.10 万元，同比下降

78.37%；实现归属于上市公司股东的净利润 10,751.46 万元，同比下降 83.18%；
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实现归属于上市公司股东的扣除非经常性损益的净利润 11,456.76 万元，同比下

降 81.05%。主要经营数据变动情况如下： 

单位：万元 

项目 2018 年 2017 年 变动额 变动幅度 

营业收入 509,459.62 500,200.27 9,259.35 1.85% 

营业成本 205,047.59 220,266.80 -15,219.21 -6.91% 

营业毛利 304,412.03 279,933.47 24,478.56 8.74% 

营业利润 47,523.91 79,117.95 -31,594.04 -39.93% 

营业外支出 32,239.00 1,279.27 30,959.73 2420.11% 

利润总额 15,724.18 77,924.69 -62,200.51 -79.82% 

净利润 13,490.10 62,358.75 -48,868.65 -78.37% 

归属于上市公司股东的净利润 10,751.46 63,924.67 -53,173.21 -83.18% 

归属于上市公司股东的扣除非

经常性损益的净利润 
11,456.76 60,442.93 -48,986.17 -81.05% 

（二）2018 年度业绩变动的主要原因 

2018 年度，公司营业收入增速为 1.85%，增速放缓主要系：（1）受缬沙坦杂

质事件影响，公司于 2018 年下半年度暂停了缬沙坦原料药及制剂产品的销售，

四季度暂停川南生产基地生产的原料药和使用川南生产基地原料药所制成的制

剂产品对美国的出口；（2）因缬沙坦原料药及制剂召回，冲减 2018 年实现的销

售收入 1.95 亿元；（3）“4+7 带量采购”中标后，由于公司相关中选产品销售价

格有较大幅度下降，在未明确具体执行时间1前，为减少公司向“4+7”地区发货

后，需要按照“4+7 带量采购”中标价冲减销售额的情况，公司对相关产品的库

存和销售进行了阶段性策略控制。同时，公司合作客户亦基于风险防范考虑在期

末减少发货并降低库存。 

2018 年度，公司综合营业毛利率上升主要系：（1）公司近年来持续加大毛

利较高的制剂推广力度，制剂销售占比逐渐提高；（2）受环保压力加大、安全整

治和缬沙坦杂质事件等影响，2018 年原料药价格有所上涨，从而导致 2018 年原

料药毛利率提升。 

                                                             
1截至 2019 年 4 月末，公司已与上海、天津、北京、重庆等九个城市完成带量采购协议的签订，与大连、

厦门两个城市完成配送委托协议的签订。 
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2018 年度，公司净利润水平出现较大幅度下滑的主要原因系受缬沙坦杂质

事件影响相关费用支出增大、公司计提相关产品跌价准备及补偿损失所致。缬沙

坦杂质事件对公司净利润的影响具体表现在以下几个方面： 

1、缬沙坦原料药及制剂产品召回相关费用 

缬沙坦杂质事件发生后，从防范 NDMA 杂质可能对消费者带来潜在风险的

考虑，公司主动召回在国内外（主要包括欧洲、中国、美国等地）上市的缬沙坦

原料药和在美国上市的使用公司缬沙坦原料药的自产制剂产品。截至本核查意见

出具日，公司已完成国内缬沙坦原料药的召回工作，国外缬沙坦原料药的召回工

作正有序推进，大部分已召回至公司仓库，公司美国上市的在有效期内的缬沙坦

制剂产品已大部分召回。 

为推进产品召回工作及后续处置，公司积极组织、对接产品召回，同时聘请

专业团队协助进行消费者沟通及召回服务。公司已在 2018 年年报中，对召回发

生的运输费用、召回费用、销毁费用等相关费用根据实际发生情况列支并对未来

可能新增的费用根据合理预计情况进行计提，累计列支并计提该部分损失

5,182.68 万元。 

2、缬沙坦原料药及制剂产品、受进口禁令影响的相关产品计提跌价准备 

受缬沙坦杂质事件及其后 FDA 对公司川南生产基地的进口禁令影响，公司

对库存及已召回的缬沙坦制剂产品全额计提跌价准备 3,702.14 万元；对受 FDA

进口禁令影响的除缬沙坦以外的产品计提跌价准备 2,054.76 万元；对库存及已召

回的缬沙坦原料药，根据其重新加工处理后的综合成本与可变现净值的比较测算

结果计提跌价准备 14.79 万元。 

3、对相关客户的补偿 

受缬沙坦杂质事件及后续 FDA 进口禁令影响，公司对缬沙坦产品进行市场

召回，并可能承担因缬沙坦原料药杂质问题及相关产品召回等给部分相关客户造

成损失的补偿。 

截至 2018 年末，公司已与部分受该事件影响的客户就补偿及后续合作达成

一致意见，与其他相关客户的补偿及后续合作等事宜仍在沟通中。 
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公司已根据所达成的补偿安排在 2018 年年报中对相关补偿损失进行列支。

对于后续可能发生的补偿，公司按照谨慎性原则，参考实际达成的补偿安排以及

现有情况对于该部分补偿进行合理估计，并计提补偿损失，合计列支并计提该部

分损失 3.03 亿元。 

4、因缬沙坦杂质事件而发生的其他相关支出 

缬沙坦杂质事件在短期内对公司的市场形象造成了一定不利影响。为了向公

众展现事件的真实情况，持续维护公司产品的良好形象，公司加大市场维护和进

行必要的“危机处理”。同时，缬沙坦事件大幅提升了对仿制药企业研发、生产、

检验等能力的要求，为了进一步增强公司在相关领域的技术水平和检测能力，公

司积极增强专业技术人员配置和生产、检测设备的投入。上述工作导致销售费用

和管理费用亦有所增长。 

此外，为了应对缬沙坦杂质事件后可能发生的费用支出、补偿支出等相关支

出，公司提前增加银行借款，储备流动资金，导致财务费用亦有所增加。 

综上所述，受缬沙坦杂质事件影响，公司 2018 年度承担了因产品召回、客

户补偿、推进缬沙坦杂质事件处置等发生的损失；同时，公司基于谨慎性原则，

对于召回产品及库存产品计提跌价准备，对未来可能发生的召回费用、客户补偿

进行较为充分、合理的估计并计提，该部分损失对于公司 2018 年度经营业绩产

生较大影响。2018 年年报中，公司列支及计提的与缬沙坦杂质事件相关的直接

损失合计 4.14 亿元。 

二、发审会后经营业绩变动的影响因素，或者其他重大不利变化，是否将

对公司当年及以后年度经营产生重大不利影响 

2018 年度，公司经营业绩变动主要与列支并计提缬沙坦杂质事件的损失及

为处置该事件影响而发生的支出增加有关。公司已在 2018 年年报中对未来可能

发生的补偿等损失进行较为充分、合理的估计并计提，尚无法合理估算的诉讼损

失及未预估到的其他损失影响公司经营业绩的风险可控。未来随着公司逐步完成

对该事件所造成不利影响的处置，缬沙坦杂质事件预计将对公司 2019 年及以后

年度的经营不会构成重大不利影响。具体如下： 
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针对缬沙坦杂质事件未来可能给公司造成损失的主要损失来源中，公司已对

未来可能发生的损失，如客户补偿损失、召回费用等进行较为充分、合理的估计

并计提，目前尚无法合理估算的损失为因缬沙坦杂质事件而收到的消费者诉讼可

能发生的诉讼损失。就与消费者诉讼的损失，截至本核查意见出具日，相关诉讼

尚未开庭，诉讼结果具有不确定性，公司目前无法合理预计上述未决诉讼对公司

的影响。根据公司聘请的境外律师出具的律师函，原告提出的诉讼请求金额并不

是原告及其代表的其他消费者们真实的损失或他们能追索的金额，另外基于美国

集体诉讼经验，即使最终和解或者消费者胜诉，消费者实际申请赔付金额的比例

也较低。上述诉讼损失、未预估到的其他损失等可能会对公司未来业绩产生一定

影响，但预计诉讼赔付及需要进一步计提大额损失的风险可控。 

本次缬沙坦杂质事件对公司 2018 年度经营及财务状况产生较大影响，但目

前预计诉讼赔付及需要进一步计提大额损失的风险可控，随着公司逐步完成缺陷

整改、监管措施解除和新工艺变更，预计本次缬沙坦杂质事件对公司经营及财务

状况的影响将逐步减弱，本次缬沙坦杂质事件对公司未来经营和财务状况不构成

持续性的重大不利影响。 

三、发审会后经营业绩变化情况在发审会前是否可以合理预计，发审会前

是否已经充分提示风险 

缬沙坦杂质事件发生于 2018 年 7 月，公司已在 2018 年三季度报告中根据当

时发生的损失和所能合理预估的情况，对受该事件影响而发生的损失进行列支和

谨慎计提，并在申请文件、历次反馈问题答复及发审会问题答复中就该事件对公

司经营业绩的影响进行说明和充分提示风险。 

公司在 2018 年 12 月 19 日公开披露的《2018 年非公开发行股票预案（修订

稿）》中，对于相关的经营风险已做出如下充分提示： 

“（七）缬沙坦杂质事件对公司生产经营造成不利影响的风险 

缬沙坦杂质事件发生后，公司已暂停相关产品的生产和销售，主动召回相关

产品，配合各国监管部门的检查并进行整改，与客户、消费者等进行沟通协商。

该事件对公司 2018 年经营业绩造成较大影响，公司已对其中能够较为准确估计
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的损失进行了计提，冲减公司 2018 年 1-9 月销售额 16,986.93 万元，减少净利润

34,502.04 万元。 

1、补偿或诉讼风险 

公司境外客户主要分为制剂产品客户和原料药产品客户。截至本预案出具

日，公司已与部分制剂产品客户就补偿事宜达成一致，仍在与其他相关客户就补

偿及后续合作等事宜进行沟通谈判，公司已收到消费者提起的相关诉讼。根据与

部分制剂产品客户达成的补偿安排，公司在 2018 年三季度报告中对公司向制剂

产品客户的补偿损失进行了计提和预估，对向原料药产品客户的补偿、赔偿及消

费者诉讼的损失尚无法准确预估，该部分未预估项后续可能会对公司未来业绩产

生一定影响。 

2、监管机构对公司采取监管措施的风险 

截至本预案出具日，FDA、EMA 等各国药监部门仍在对公司进行调查，就

缬沙坦原料药中所含杂质可能对患者造成的影响仍在评估过程中。虽然根据

FDA、EMA等药监部门发布的相关公告，公司所生产的缬沙坦产品中所含NDMA

可能对患者造成的不良反应较小、致病概率较低，但仍存在药监部门根据调查及

评估结果对公司采取监管措施的风险。 

3、工艺变更的获批风险 

截至本预案出具日，公司正在对缬沙坦原料药的现有生产工艺进行优化，新

工艺下可以在最终产品中避免产生 NDMA 杂质。截至本预案出具日，公司新工

艺的验证已经完成，已向 EDQM 提交工艺变更申请，并将尽快向其他各国药监

部门提交工艺变更申请。虽然本次工艺变更不属于重大工艺变更，但由于缬沙坦

原料药中 NDMA 属于首次发现，各国药监部门对于公司及相关产品的调查及影

响评估仍在进行中，存在本次工艺变更审批时间较长或不能通过审批的风险，并

可能给公司经营业绩造成不利影响。 

4、公司声誉受损风险 

经过多年来的经营拓展，公司已在全球范围，尤其是美国和欧洲地区建立了

良好声誉。本次缬沙坦事件可能损害公司的声誉，进而可能对公司的经营业绩产
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生不利影响。 

5、其他因素可能对公司经营业绩造成不利影响的风险 

由于公司仍在应对和解决缬沙坦杂质事件对公司造成的影响，公司各项工作

和监管机构调查仍在推进中，除前述因素外，后续产品召回、召回产品处置、药

品标准和生产质量标准等政策变更等均可能对公司经营业绩造成一定的不利影

响。” 

四、经营业绩变动情况或者其他重大不利变化是否对本次募投项目产生重

大不利影响 

公司本次募投项目主要投资于生物园区制药及研发中心项目、智能制造系统

集成项目和补充流动资金。而生物园区制药及研发中心项目主要用于生物药的生

产、研发、仓储等车间及设施的建设，涉及的产品主要为生物药，建设地点为杭

州市下沙。智能制造系统集成项目主要为在汛桥总部、各分子公司的厂房内继续

进行信息化改造。 

公司本次经营业绩变动主要受到缬沙坦杂质事件影响，缬沙坦杂质事件涉及

的产品为化学仿制药的制剂及原料药，主要影响的生产基地为公司川南生产基

地，本次经营业绩变动事项对生物药的研发及生产、公司的信息化改造没有直接

重大影响。 

综上，公司因缬沙坦杂质事件导致 2018 年经营业绩变动，不会对本次募投

项目产生重大不利影响。 

五、上述事项不会对公司本次非公开发行造成重大不利影响 

截至目前，公司生产经营情况和财务状况正常，本次非公开发行股票仍符合

《公司法》、《证券法》、《上市公司证券发行管理办法》、《上市公司非公开发行股

票实施细则》等法律法规规定的上市公司非公开发行股票的条件，公司 2018 年

业绩波动不会对本次非公开发行产生重大影响，不会导致公司不符合非公开发行

条件。 

六、保荐机构的核查过程及意见 
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截至本核查意见出具之日，公司本次非公开发行仍符合《公司法》、《证券法》、

《上市公司证券发行管理办法》、《上市公司非公开发行股票实施细则》等法律法

规规定的上市公司非公开发行股票的条件，公司不存在影响本次发行的重大事

项。 

保荐机构查阅了发行人 2018 年度财务报表和审计报告、FDA 和 EMA 等药

监机构的通知公告、公司聘请的境外律师出具的律师函、营业外支出明细表、募

投项目的可行性研究报告、董监高人员变动的决策程序文件、股权质押的相关合

同以及公司近期的公告文件等文件，复核了缬沙坦杂质事件对公司 2018 年度利

润影响的测算过程，抽取了部分客户的交易协议及客户开具的补偿发票，并与公

司高级管理人员及业务人员持续就监管审核进展、补偿进展、召回进展等事项进

行沟通。 

经核查，保荐机构认为： 

1、发行人 2016 年度、2017 年度和 2018 年度财务报告均经天健会计师事务

所（特殊普通合伙）审计并出具了无保留意见的审计报告（报告编号 2017[3708]

号、2018[1150]号和 2019[4928]号）。 

2、经核查，发行人未出现影响发行新股的情况。 

3、发行人无重大违法违规行为。 

4、受缬沙坦杂质事件及 FDA 进口禁令的影响，发行人确认了实际已发生的

及基于谨慎性原则预估的客户补偿、与召回相关的费用、产品跌价以及因缬沙坦

事件引起的其他可能发生的各项损失等，从而直接或间接影响了公司 2018 年度

的经营业绩。 

发行人的财务状况保持稳健，相关事项已进行了信息披露，不构成会后重大

事项，不会对华海药业非公开发行 A 股股票构成实质性障碍。 

5、发行人没有发生重大资产置换、股权、债务重组等公司架构变化的情形。 

发行人于 2019 年 4 月 26 日召开第六届董事会第三次会议审议并通过了《关

于公司收购控股孙公司少数股东股权的议案》，拟使用公司自有资金约 1.27 亿美



9 

 

元收购控股孙公司普霖强生生物制药股份有限公司 24.24%的少数股权。该交易

不构成重大资产重组，不构成关联交易，发行人不存在重大资产置换、股权、债

务重组等公司架构变化的情形。 

6、发行人的主营业务没有发生变更。 

7、发行人的管理层及核心业务人员基本保持稳定，没有出现对经营管理有

重大影响的人员变化。 

鉴于发行人第六届董事会、监事会任期已届满，发行人于 2019 年 4 月 26

日召开第五届职工代表大会第六次会议，选举孟艳华担任发行人第七届监事会职

工监事，于 2019 年 5 月 21 日召开 2018 年年度股东大会审议并通过了《关于选

举公司第七届董事会成员的议案》、《关于选举公司第七届监事会由股东代表出任

的监事的议案》，选举李宏为第七届董事会董事，辛金国为第七届董事会独立董

事，郭斯嘉不再担任董事，费忠新不再担任独立董事；选举唐秀智担任股东代表

监事，王福清不再担任监事，其他董事和股东代表出任的监事不变。新一届董事

会于 2019 年 5 月 21 日召开第七届董事会第一次临时会议，聘任公司高管成员，

其中较此前高管团队新增尚飞任副总裁，李博不再担任副总裁，此外其他高管成

员无变化。 

本次公司董事会、监事会换届及新一届董事会重新聘任高管团队对公司管理

层及核心业务人员的稳定不构成重大影响，没有出现对经营管理有重大影响的人

员变化。 

8、发行人没有发生未履行法定程序的关联交易，也没有发生未在申报的尽

调报告等申请材料中披露的重大关联交易。 

9、中信证券作为发行人非公开发行 A 股股票的保荐人和主承销商。 

2019 年 4 月 2 日，上海证监局对上海环球金融中心证券营业部出具《关于

对中信证券股份有限公司上海环球金融中心证券营业部采取出具警示函监管措

施的决定》（中国证监会上海监管局行政监管措施决定书【2019】29 号）。上海

证监局认定因上海环球金融中心证券营业部存在部分员工自 2015 年 10 月至

2017 年 3 月期间擅自销售非中信证券股份有限公司自主发行或代销的金融产品
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的行为，违反了相关外部监管规定。公司严格按照监管意见，制定金融产品代销

业务全方位的整改方案，切实落实整改工作。公司财富管理委员会及合规部密切

关注整改方案的实施情况，督促、指导分支机构开展整改工作。 

上述情况不会对本次非公开发行 A 股股票构成实质性障碍。 

除上述外，经办发行人业务的保荐机构、会计师和律师未受到有关部门的处

罚，亦未发生更换。 

10、发行人没有做任何形式的盈利预测。 

11、发行人及其董事长、总裁、主要股东没有发生重大的诉讼、仲裁和股权

纠纷，也不存在影响发行人非公开发行 A 股股票的潜在纠纷。 

受缬沙坦杂质事件影响，自 2018 年 8 月份以来，发行人及其子公司在美国

收到多起诉讼及集体诉讼案件。截至本核查意见出具日，上述诉讼仍处于尚未开

庭阶段。根据发行人所聘请境外律师的分析，上述诉讼中的诉由很可能得不到法

院的支持，且即使最终判决公司需进行赔付，实际赔付的比例也较小。公司因收

到的上述诉讼引起的对消费者的补偿、诉讼赔付或庭外和解费用的金额有限，不

构成重大诉讼，也不会导致发行人非公开发行 A 股股票存在潜在纠纷。 

2019 年 3 月 25 日，由于时任发行人控股股东、实际控制人、董事长兼总裁

陈保华在定期报告披露前 30 日内买入公司股票的行为，上海证券交易所作出《关

于对浙江华海药业股份有限公司控股股东、实际控制人兼董事长陈保华予以监管

关注的决定》（上证公监函〔2019〕0019 号）（以下简称“《监管函》”），对陈保

华予以监管关注。根据上海证券交易所《监管函》中所述的已查明情况，陈保华

已在增持前期披露增持计划，且增持前公司股价跌幅较大，陈保华违规增持行为

的主观套利动机不明显。陈保华已自愿承诺未来 24 个月内不以任何方式减持上

述违规增持股份，并将未来减持上述股份所获收益上缴公司。 

截至本核查意见出具日，陈保华所持处于质押状态的股份数为 14,760 万股，

占其所持公司股份总数的 44.40%。陈保华个人资信状况良好，具备资金偿还能

力，所质押股份融资金额较低，被强制平仓的风险较低，不属于可能导致公司实

际控制权发生变更的实质性因素。 
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发行人控股股东、实际控制人、董事兼总裁陈保华受到监管关注及股权质押

的情况不属于重大诉讼、仲裁，不会造成股权纠纷，也不属于影响发行人发行 A

股股票的潜在纠纷。 

12、发行人不存在发生大股东占用发行人资金和侵害小股东利益的情形。 

13、发行人不存在发生影响发行人持续发展的法律、政策、市场等方面的重

大变化。 

14、发行人的业务、资产、人员、机构、财务的独立性没有发生变化。 

15、发行人主要财产、股权没有出现限制性障碍。 

16、发行人不存在违反信息披露要求的事项。 

17、发行人不存在其他影响本次发行 A 股股票和投资者判断的重大事项。 

18、发行人不存在因媒体质疑报道以及相关质疑报道对本次发行产生实质性

影响的事项。 

综上所述，自发审会审核日至本核查意见出具日止，发行人不存在贵会《关

于加强对通过发审会的拟发行证券的公司会后事项监管的通知》（证监发行字

[2002]15 号）、《股票发行审核标准备忘录第 5 号——关于已通过发审会拟发行证

券的公司会后事项监管及封卷工作的操作规程》和《关于再融资公司会后事项相

关要求的通知》（发行监管函[2008]257 号）所述的影响发行人本次非公开发行 A

股股票及对投资者做出投资决策有重大影响的应予披露的重大事项。 

特此说明。 

（本页以下无正文） 
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（本页无正文，为《中信证券股份有限公司关于浙江华海药业股份有限公司非公

开发行 A 股股票会后事项的专项核查意见》之签署页） 

 

 

 

 

 

保荐代表人： 

 

                                                      

孙炎林                   程  杰 

 

 

 

 

                                          中信证券股份有限公司 

                                              年    月    日 
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（本页无正文，为《中信证券股份有限公司关于浙江华海药业股份有限公司非公

开发行 A 股股票会后事项的专项核查意见》之签署页） 

 

 

 

 

 

董事长、法定代表人： 

 

                                        

            张佑君         

 

 

 

                                          中信证券股份有限公司 

                                              年    月    日 

 

 


