
博雅生物制药集团股份有限公司董事会 

关于 2019 年年报问询函的回复 

 

深圳证券交易所创业板公司管理部: 

近日，深圳证券交易所创业板公司管理部向博雅生物制药集团股份有限公司

（以下简称“公司”或“博雅生物”）董事会出具了《关于对博雅生物制药集团

股份有限公司的年报问询函》（创业板年报问询函【2020】第 494号）,公司董事

会已收悉，并对年报问询函所涉及的问题回复如下： 

一、2017 年、2018 年、2019 年你公司分别向博雅（广东）支付预付款项

1.15 亿元、2.02 亿元、5.00 亿元，账龄分别为 2至 3年、1 至 2年、1年以内。

请说明协议约定的交货时间安排及相关违约条款，博雅（广东）未及时交货是

否向公司支付预付款项的资金成本。 

回复： 

2017 年 5 月，经公司第六届董事会第六次会议、第六届监事会第六次会议

及 2017 年第三次临时股东大会审议，通过了《关于采购调拨广东丹霞生物制药

有限公司血浆及血浆组分暨关联交易的议案》，为充分利用血浆资源，缓解血液

制品供应紧缺状况，公司拟向丹霞生物注①采购调拨血浆及血浆组分，预计 24 个

月内采购调拨不超过 100吨原料血浆、不超过 180吨原料血浆，用于生产静注人

免疫球蛋白的组分、不超过 400吨原料血浆，用于生产人纤维蛋白原的组分，总

计金额不超过 40,200.00 万元。2017 年 5 月，公司与丹霞生物签署了《血浆及

血浆组分调拨和销售的框架协议》。 

《血浆及血浆组分调拨和销售的框架协议》主要内容如下： 

1、血浆及血浆组分调拨和销售安排 

在未来24个月内，丹霞生物调拨和销售给博雅生物的血浆及血浆组分包括： 

（1）不超过100吨原料血浆； 

（2）不超过180吨原料血浆，用于生产静丙的组分（组分Ⅱ+Ⅲ）； 

（3）不超过400吨原料血浆，用于生产纤原的组分（组分Ⅰ）。 

（以上2+3合计简称“血浆组分”） 

                                                   
注①

 2019 年 7 月 2 日，广东丹霞生物制药有限公司更名为“博雅生物制药（广东）有限公司”。 



具体调运的原料血浆数量、血浆组分数量、批次、时间等以双方确认及国家

食品药品监督管理局批准为准。 

2、价格及价格支付方式 

（1）原料血浆的定价为不超过165万元/吨； 

（2）用于生产静丙的组分定价为不超过65万元/吨； 

（3）用于生产纤原的组分定价为不超过30万元/吨。 

具体结算单价根据原料血浆和血浆组分的检验数据和结果，由双方协商约定，

并根据调拨结果签订具体的购销协议。 

3、协议的终止 

有下列情形之一的，本协议自行终止： 

（1）双方协商一致，终止本协议的； 

（2）国家食品药品监督管理局审核不通过或者双方未能按照监管机构要求

提交合规材料的。 

本协议终止后，丹霞生物应及时根据博雅生物要求返还博雅生物已支付的相

关款项及同期银行活期存款利息。 

4、其他 

本协议自双方盖章之日起成立，自各方内部审批程序（如需董事会、股东大

会）通过之日起生效。 

本协议自生效之日起3年内有效。协议期满前，协议约定事项正在履行或者

出现其他未尽事宜，双方可协商签署补充协议。 

双方同意另行签订《质量保证协议书》并提交国家食品药品监督管理局审核

通过，作为本协议的附件，为本协议不可分割的一部分。 

鉴于近年来博雅（广东）采浆量持续稳定增长，2019 年 4 月，经公司第六

届董事会第二十三次会议、第六届监事会第二十次会议，以及 2019 年第一次临

时股东大会审议，通过了《关于采购广东丹霞生物制药有限公司原料血浆暨关联

交易的议案》，公司拟向丹霞生物采购不超过 500 吨的原料血浆，采购价格不超

过 165万元/吨,金额不超过 82,500.00万元。公司与丹霞生物签订《原料血浆供

应框架协议》，同意终止 2017年 5月与丹霞生物签署的《血浆及血浆组分调拨和

销售的框架协议》。 



《原料血浆供应框架协议》主要内容如下： 

本章节中，甲方指博雅生物制药集团股份有限公司，乙方指广东丹霞生物制

药有限公司。 

（一）血浆供应安排 

1、甲乙双方同意终止2017年5月签署的《血浆及血浆组分调拨和销售的框架

协议》。 

2、甲乙双方同意在本协议签署生效后24个月内，乙方向甲方供应不超过500

吨原料血浆，具体调运的原料血浆数量、批次、时间等以双方确认及国家监管部

门批准为准。 

（二）价格 

双方同意原料血浆的定价为不超过165万元/吨。具体结算单价根据原料血浆

的检验数据和结果，由甲乙双方协商约定。 

（三）运输方式 

除双方另有约定外，本协议约定的原料血浆由甲方或甲方指定第三方进行承

运。甲方在法律法规或相关监管机构允许的温度范围内进行承运。 

（四）双方权利与义务 

甲方权利与义务 

1、甲方应将双方确认的原料血浆全部用于生产并使用甲方的注册批准文号

和商标。 

2、甲方应确认原料血浆的质量，保证运输过程的安全。根据《药品生产质

量管理规范》、《中国药典》制定运输操作文件、进行运输管理。 

3、甲方应对原料血浆的储存条件进行追踪考察，并对所供应的原料血浆进

行检测，确保原料血浆符合《中华人民共和国药典》（以下简称“《中国药典》”）

的相关要求。 

乙方权利与义务 

1、乙方应根据《中国药典》“血液制品生产用人血浆”检验标准对供应的血

浆进行检验，并通过检疫期管理合格后进行供应。 

2、乙方应确保原料血浆所有记录的真实性并具有可追溯性，包括但不限于

浆员信息、检验信息、采浆历史、储存情况、血浆流向等情况。 



3、乙方应保证原料血浆按《单采血浆管理办法》等法律法规的规定进行采

集。如乙方使用未按照法律法规规定采集的原料血浆进行生产的产品侵权或受到

监管部门处罚的，乙方应赔偿甲方的损失。 

4、乙方承诺除因甲方过失造成乙方原料血浆不合格外，甲方复检不合格的

原料血浆均由甲方在属地的省级或市级监督管理部门监督下进行销毁；乙方承诺

甲方复检不合格的原料血浆甲方无需支付款项。 

（五）协议的终止 

1、本协议签署生效24个月后，双方未完成原料血浆供应的，本协议自行终

止。 

2、本协议终止后，乙方应及时根据甲方要求返还甲方已支付的相关款项及

同期银行活期存款利息。 

本协议自生效之日起3年内有效。协议期满前，协议约定事项正在履行或者

出现其他未尽事宜，双方可协商签署补充协议。 

鉴于血液制品行业的特殊性，国家管理部门对原料血浆的采集、生产及调配

均实行严格的监控管理，不存在原料血浆的公开销售市场，采购或调拨为特殊事

项，需国家相关部门的专项审批。公司与博雅（广东）一直积极申请原料血浆的

采购调拨事项，截至目前，采购原料血浆事宜尚未获得批准。同时，根据《原料

血浆供应框架协议》，本次调拨血浆的有效期为24个月，若未能完成血浆供应，

博雅（广东）需向公司返还已支付的款项及同期银行活期存款利息。 

 

二、2017 年 4 月 21 日, 博雅（广东）因违反《中华人民共和国药品管理法》

及相关规定，被广东省食品药品监督管理局收回《药品 GMP 证书》，暂停生产，

博雅（广东）于 2019 年 8 月才获得《药品 GMP 证书》，恢复正常经营。请说明

博雅（广东）违反《中华人民共和国药品管理法》及相关规定的具体情形，并

说明你公司在博雅（广东）违反相关规定的情况下，仍与其签订大额采购协议

的原因和合理性。 

回复： 

1、博雅（广东）违反《中华人民共和国药品管理法》及相关规定的具体情

形 



2017 年初，国家食品药品监督管理总局组织对丹霞生物进行药品 GMP 飞行

检查，检查发现人血白蛋白铝离子高于《中国药典》的标准的问题。丹霞生物上

述行为已违反《中华人民共和国药品管理法》及相关规定，广东省食品药品监督

管理局收回《药品 GMP证书》（CN20130057）。 

2017 年 4 月，前海优享收购博雅（广东）后，对管理层、经营团队进行调

整及优化，改善质量管理体系、生产技术工艺等：完善质量管理体系，调整组织

机构和关键人员，完善职责，对质量管理体系文件进行整体改版和升级工作；优

化工艺参数，对现有车间进行技术改造，并增加自控系统；组织质量月活动，强

化全员质量意识，进行岗位职责及相关业务培训，规范操作行为。 

自 GMP证书被收回后，博雅（广东）高度重视，立即组织相关部门深入开展

分析、评估，通过全面整改、完善后，申请验收，并于 2019 年 8 月获得《药品

GMP证书》，恢复正常生产经营。 

 

2、签订采购协议的原因 

虽然 2017 年博雅（广东）《药品 GMP 证书》（证书编号：CN20130057）被广

东省食品药品监督管理局收回，暂停生产，但根据《单采血浆站质量管理规范》、

《单采血浆站管理办法》等规定，博雅（广东）下属各血浆采浆站均持有省级人

民政府卫生行政部门核发《单采血浆许可证》，采浆行为一直合法合规，仍正常

采集原料血浆。2017 年至 2019年，博雅（广东）原料血浆采集量分别为 223吨、

277吨和 304吨，采浆量平均增速达到 17%左右，高于行业平均水平。 

健康人血浆为血液制品唯一原材料，属稀缺、宝贵的资源。近年来，全国采

集量增幅有限，根据华西证券股份有限公司 2020年 2月 16日发布的《血制品去

库存完成，疫情将导致采将量下降》：我国新浆站审批速度缓慢，采浆量增速持

续放缓，增速从 2016 年的 22%降到 2018 年的 6%左右，2019 年全国采浆量约为

9100 吨，同比增长不到 6%。因此，鉴于原料血浆的稀缺性，为实现公司的快速

发展，充分利用博雅（广东）的浆站资源，公司与博雅（广东）签订了《原料血

浆供应框架协议》。 

公司预付给博雅（广东）的款项，均用于博雅（广东）的原料血浆的采集及

正常的运营开支，以保障博雅（广东）原料血浆的供应能力。截至 2019 年底，



博雅（广东）库存血浆约 770吨，血浆量满足公司采购需求，待公司血浆采购申

请获得审批即可交付公司。 

综上，因原料血浆的稀缺性，公司与博雅（广东）签订相关采购协议。公司

根据协议的约定双方资金安排付款，保障博雅（广东）采集足够的原料血浆，该

事项是合理的。 

 

三、请结合博雅（广东）的股权结构、你公司 2017 年至 2019 年向博雅（广

东）实际发生的采购量及采购金额，说明你公司在 2017 年、2018 年支付的大额

预付款项未实现交货的情况下，2019 年仍向博雅（广东）预付 5.00 亿元的原因

及合理性，并结合同行业公司具体情况说明 2017 年至 2019 年支付的预付款项

是否符合商业惯例，是否构成对博雅（广东）的财务资助或控股股东对你公司

的非经营性资金占用，是否损害上市公司和中小投资者的利益。 

回复： 

博雅生物控股股东为深圳市高特佳投资集团有限公司（以下简称“高特佳集

团”）。截止 2019年 12月 31日，高特佳集团直接持有公司股份 134,121,412 股，

占总股本的 30.95%。此外，高特佳集团控股子公司深圳市融华投资有限公司持

有公司股份 6,787,651股，占总股本的 1.57%；高特佳投资集团一致行动人上海

高特佳懿康投资合伙企业（有限合伙）持有公司股份 21,297,008 股，占总股本

的 4.91%。高特佳集团直接和间接持有上市公司表决权 37.43%。 

2017 年 4 月，前海优享完成对博雅（广东）99.00%的股权收购，博雅（广

东）系一家以血液制品业务为主的生物制药企业。根据前海优享《合伙协议》，

高特佳集团在前海优享的投资委员会中占三分之二席位，可以控制前海优享。前

海优享持有博雅（广东）99.00%股权，因此高特佳集团可以控制博雅（广东）。 

因此，公司与博雅（广东）构成关联关系。高特佳集团、博雅生物、前海优

享、博雅（广东）的关系如下： 



 

 

2017年 2月 4日，为贯彻落实《“十三五”国家战略性新兴产业发展规划》、

引导全社会资源投向，国家发展改革委员会发布了《战略性新兴产业重点产品和

服务指导目录（2016 版）》，将“特异性免疫球蛋白等产品”、“利于提高血浆

利用率的血液制品”等列为战略性新兴产业重点产品之一。血液制品主要指以健

康人血浆为原料，采用生物学工艺或分离纯化技术制备的生物活性制剂，原料血

浆属稀缺、宝贵的资源。 

为充分利用原料血浆这宝贵资源，生产更多的产品，提高血浆利用率，生产

能力富余的血液制品企业采取采购调拨的形式从其他血液制品企业调拨原料血

浆或血浆组分。 

例如： 

天坛生物（SH.600161）2017年 12月 16 日披露的《关于控股子公司开展血

浆调拨工作的公告》：天坛生物控股子公司成都蓉生药业有限责任公司为充分利

用血浆资源，缓解血液制品供应紧缺情况，正在开展生产用人血浆调运工作，该

事项已经相关药监部门批准。 

天坛生物（SH.600161）2018年 11月 30 日披露的《关于控股子公司血浆调

拨获批的公告》：国家药品监督管理局向四川、湖北、甘肃省食品药品监督管理

深圳市高特佳投资集团有限公司 

博雅生物制药（广东）有限公司 

99.00% 

前海优享 博雅生物制药集团股份有限公司 

37.43% 
管理人 

1.38% 

王海蛟（高特佳项目负责人） 

1.00% 



局下发了关于同意成都蓉生药业有限责任公司向国药集团武汉血液制品有限公

司和兰州兰生血液制品有限公司调拨生产用人血浆的批复，同意公司控股子公司

成都蓉生为充分利用血浆资源，缓解血液制品供应紧缺情况，将血液制品生产用

人血浆调拨给武汉血制和兰州血制，调拨时限至 2021年 12月 31日。 

双林生物（SZ.000403）2020 年 5 月 15 日披露的《关于与新疆德源生物工

程有限公司合作的公告》：为积极拓展浆源，促进业务发展，公司及下属全资子

公司广东双林生物制药有限公司与新疆德源生物工程有限公司签署了《关于浆站

开拓的合作框架协议书》，约定新疆德源将其下属部分浆站临时设置给广东双林，

公司向新疆德源支付 4,000万元合作诚意金。广东双林已与五个浆站签署了《原

料血浆供需协议》、《单采血浆质量责任书》，约定了双方供浆合作关系，五个浆

站已向广东双林供浆。 

双林生物（SZ.000403）2020 年 6 月 24 日披露的《关于签订供浆合作协议

的公告》：双林生物（乙方一，控股子公司广东双林生物制药有限公司为乙方二）

与新疆德源（甲方一）、吕献忠（甲方二）、合作浆站（甲方三至七）拟签订《供

浆合作协议》：乙方一向甲方一支付人民币壹亿捌仟万元（RMB180,000,000），作

为本次合作中乙方的押金。甲方一应当在合作期限内完成下列供浆目标：每一合

作年度合作浆站合计向乙方二供应的合格血浆浆量不得低于 180吨（包括延长的

合作年度），且每半个合作年度合 作浆站合计向乙方二供应的合格血浆浆量不得

低于 90 吨，五个合作年度合计供应的合格血浆浆量不得低于 900吨。 

泰邦生物（CBPO,纳斯达克上市）于 2020 年 3 月 12 日向美国证券交易委员

会提交的 2019 年年度报告中披露:2015 年 8 月，公司与新疆德源及新疆德源控

股股东签订合作协议,新疆德源同意在 2018 年 7 月 31 日之前出售给贵州泰邦不

少于 500 吨原料血浆；贵州泰邦同意提供新疆德源利率 6%/年的有息贷款 3亿元

人民币(约 43,002,000美元)。2018年 8月，泰邦生物与新疆德源和德源股东的

合作协议延长 3 年，以购买至少 500 吨血浆，并将贷款到期日延长至 2021 年 7

月 31 日。自 2019 年 11 月以来，由于泰邦生物营运现金短缺以及与泰邦生物在

购买血浆的付款安排上存在分歧，新疆德源公司大幅减少了血浆交付量。 

鉴于上述原因，为充分利用血浆资源，缓解血液制品供应紧缺情况，经股东

大会审议通过，公司与博雅（广东）签订《原料血浆供应框架协议》，向博雅（广



东）采购不超过 500 吨的原料血浆，并根据博雅（广东）原料血浆的采集进度，

分期支付款项。2017 年至 2019年，博雅（广东）原料血浆采集量分别为 223吨、

277 吨和 304 吨，截至 2019 年底，博雅（广东）库存血浆约 770 吨，血浆量满

足公司采购需求，并与公司一直积极申请原料血浆的采购调拨事项，待相关申请

获得审批即可交付公司。对此，公司 2017年至 2019年陆续向博雅（广东）预付

血浆款。 

与此同时，根据双方签订的《原料血浆供应框架协议》，本次调拨血浆的有

效期为 24 个月，若未能完成血浆供应，博雅（广东）需向公司返还已支付的款

项及同期银行活期存款利息。 

综上所述，近年来，血液制品行业为满足市场对血液制品的需求，充分利用

血浆资源，天坛生物、双林生物均积极申请血浆调拨并获得国家监管部门批准，

公司向博雅（广东）采购血浆，具有商业实质，且符合行业惯例。截至 2019 年

末博雅（广东）库存血浆约 770吨，血浆量满足公司采购需求，因此公司根据血

浆采集进度预付款不构成对博雅（广东）的财务资助，不存在损害股东利益的情

形。 

 

四、请对比同行业公司情况，说明采购血浆未获得监管部门批复的原因和

障碍，相关采购是否存在未能通过监管部门批准而终止交易的风险，如是，请

结合博雅（广东）的经营状况，说明你公司保证预付款项收回的措施及其有效

性。 

回复： 

健康人血浆为血液制品唯一原材料，属稀缺、宝贵的资源。同时，鉴于血液

制品行业的特殊性，国家管理部门对原料血浆的采集、生产及调配均实行严格的

监控管理，不存在原料血浆的公开销售市场，采购或调拨为特殊事项，需国家相

关部门的专项审批。 

2017 年 12月，天坛生物开展生产用人血浆调运获相关药监部门批准； 

2018 年 11月，天坛生物获得食品药品监督管理局同意调拨生产用人血浆的

批复； 

2020 年 5 月，双林生物与新疆德源的合作，新疆德源浆站临时设置给广东



双林，合作请示已经获得新疆维吾尔族自治区卫生健康委员会的批复。 

上述同行业企业的血浆调拨事项或浆站设置关系的改变均获监管部门的批

复。根据行业情况，公司与博雅（广东）一直积极申请原料血浆的采购调拨或申

请变更浆站设置关系。截至目前，该事宜尚未获得批准，最终能否获批存在不确

定性。 

同时，博雅（广东）已于 2019 年 8月获得《药品 GMP证书》，恢复正常生产

经营；血浆采浆近年一直正常进行，采浆量保持了持续增长，2017年至 2019年，

博雅（广东）原料血浆采集量分别为 223吨、277吨和 304吨，采浆量平均增速

达到 17%左右。截至 2019 年底，博雅（广东）库存血浆约 770 吨，血浆量不仅

能满足公司采购需求，也满足其自身生产需要。 

若未来公司与博雅（广东）血浆调拨未能获得批准，博雅（广东）将根据协

议约定返还公司已支付的相关款项及同期银行活期存款利息。否则，公司将通过

友好协商、担保、诉讼等一切法律手段维护公司的合法权益。 

 

特此回复。 

 

博雅生物制药股份有限公司 

董事会 

2020年 6 月 30日 


