
关于陕西盘龙药业集团股份有限公司
申请向特定对象发行股票的
审核问询函的专项说明

信会师函宇[2023]第 ZF276 号

深圳证券交易所: ~ I :ç;:;::二'….....-...~ ..，._.耐,r , f liU:ZU 
由陕西盘龙药业集团股份有限公司(以下简称"发行人"、哈司"或"盘龙药 ._~μ 、LP J-MJ

业") 转来贵单位出具的 《关于陕西盘龙药业集团股份有限公司申请向特定对象

发行股票的审核问询函 )) ( 审核函 ( 2023 ) 1 20058 号) (以下简称"审核问询函，， )

己奉悉。对此，我们作了认真研究，并根据审核问询函的要求 ， 对发行人补充实

施了若干检查程序， 并对相关事项说明如下 :

一、"问题1.申报材料显示，陕西海通医药有限公司(以下简称海通医药)

与陕西伟业医药有限公司(以下简称伟业医药)分别为发行人最近一年一期医

药商业板块第一大客户与第一大供应商，海通医药及伟业医药实际控制人为亲

兄弟关系;报告期内，发行人医药商业配送业务毛利率分别为 12.29% 、 18.94% 、

15.90%和 17.55%; 报告期各期末，发行人应收账款余额分别为 21，547.57 万元、

34，302.42 万元、38，812.08万元和 44，126.18 万元，占营业收入比例分别为35.29% 、

5 1.17% 、 43.73%和 63.63% ; 报告期内，发行人主要产品盘龙七片销售收入占营

业收入的比例分别为 54.26% 、 51.64% 、 44.06%及 44.66%; 报告期末，发行人

长期股权投资余额为 988.22 万元，系持有的陕西秦龙药康投资合伙企业(有限

合伙) (以下简称秦龙药康)合伙份额，发行人未认定为财务性投资。

请发行人补充说明: (1)与第一大客户、第一大供应商形成交易关系的具

体背景、接洽过程、具体交易内容及相关交易的必要性，其实际控制人为亲兄

弟关系对发行人经营发展的影响，是否存在从伟业医药采购后销售给海通医药

的情形，如是，说明报告期内采购、销售金额、 回款、毛利率情况，说明发行

人在三方交易中所处的角色，是否符合"两票制"要求，是否具有商业实质，海

通药业未直接向伟业医药采购的原因，发行人相关收入确认是否符合《企业会

计准则》 的相关规定，发行人是否符合 《注册办法》 第十一条的规定; (2) 报

告期内医药商业配送业务毛利率大幅波动的原因及合理性，与同行业公司是否

一致; (3) 应收账款占营业收入的比重呈上升趋势的原因及合理性，是否存在

放宽信用政策以增加收入的情形，结合应收账款账龄、主要客户履约能力、期
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后回款情况、坏账计提比例及同行业公司计提情况等说明坏账准备计提是否充

分性; (4) 医药行业政策(包括不限于重点监控合理用药药品目录、"两票制"、

带量集中采购等〉的相关调整对发行人主营产品盘龙七片是否存在潜在重大不

利影响，从而对公司经营业绩的影响情况，发行人拟采取的应对措施; (5) 结

合秦龙药康合伙协议的投资范围、投资对象的实际对外投资情况、业务协同性、

尚未投资金额、未来投资计划、认缴与实缴金额之间的差异等论证对秦龙药康

未认定为财务性投资的合理性:自本次发行董事会决议日前六个月至今，公司

发行人己实施或拟实施的财务性投资情况，新投入和拟技入的财务性投资金额

是否己从本次募集资金总额中扣除。

请发行人补充披露 (2) (3) (4) 相关风险;并对 (4) 进行重大风险提示。

请保荐人及会计师核查并发表明确意见，请律师对 ( 1 ) (4) 进行核查并发

表明确意见。"

答:

(一〉与第一大客户、第一大供应商形成交易关系的具体背景、接洽过程、

具体交易内容及相关交易的必要性，其实际控制人为亲兄弟关系对发行人经营

发展的影响，是否存在从伟业医药采购后销售给海通医药的情形，如是，说明

报告期内采购、销售金额、回款、毛利率情况，说明发行人在三方交易中所处

的角色，是否符合"两票市。"要求，是否具有商业实质，海通药业未直接向伟业

医药采购的原因，发行人相关收入确认是否符合《企业会计准则》的相关规定，

发行人是否符合《注册办法》第十一条的规定

1、发行人说明

(1)与第一大客户、第一大供应商形成交易关系的具体背景、接洽过程、

具体交易内容

发行人全资子公司陕西盘龙医药股份有限公司(以下简称"盘龙医药，，)是与

海通医药、 伟业医药进行交易的主要单位， 合作内容主要系商业调拨业务。商业

调拨是指医药流通企业作为上游供应商的分销商，将来购的药品销售给其他医药

流通企业的商业行为 ， 该行为在医药流通行业较为普遍。(注 : 医药商业行业之

商业调拨业务概述及该业务模式存在的分析详见本问题回复" (2 ) ")盘龙医药

为区域型医药商业配送商，主要业务范围集中在陕西省地区。

1)发行人与海通医药的商业合作背景、接洽过程及具体交易内容

发行人与海通医药自 2020 年起开展合作。海通医药是陕西省内区域型大型

医药流通企业， 拥有线上和线下多种销售渠道， 凭借其医药电商平台"熊猫药药"，

海通医药自成立起，业务规模呈现较快增速， 是陕西汉王药业股份有限公司 、 北

第 2 页共 131 页

2-2



京华吴中天生物医药股份有限公司、杭州|民生健康药业股份有限公司等大中型药

品生产企业的前五大批发商和经销商，海通医药相比发行人的其他大部分医药商

业客户业务体量更大， 回款速度(海通医药回款周期约 40 天 ， 公司其他医药商

业客户回款周期平均约为 130 天)也相对更快，是公司医药商业板块的优质客户。

海通医药选择发行人作为其上游供货商 ， 主要系盘龙药业拥有较好的市场声誉，

药品品种较为丰富且质量保障性强;同时发行人亦从海通医药调拨药品用于供应

下游客户，双方建立了良好的合作关系。与海通医药合作有利于发行人未来进一

步拓展商业调拨业务及销售渠道。报告期内 ， 海通医药向发行人采购如板蓝根颗

粒、 阿托伐他汀钙片、 葡萄糖酸钵口服溶液、维生素 AD 滴剂等市面常见药品以

及中药饮片用于其电商平台和零售药店销售。

发行人与海通医药的接洽过程如下 :

海通医药主动对发行人有关药品产生需求或因发行人销售人员推广营销产

生采购需求后，发行人会指派销售专员跟进客户的具体需求，双方就商品订单数

量、单价、信用政策、配送地址等条款进行洽谈，在达成一致的基础上签署《销

售合同))，由发行人自有配送团队将订单商品送至海通医药，海通医药在信用期

限内支付货款。

2) 发行人与伟业医药的商业合作背景、接洽过程及具体交易内容

发行人与伟业医药自 2019 年起开始合作。伟业医药是陕西省内实力较强的

医药分销商之一，为蒲地蓝消炎口服液(济川药业集团有限公司)、盐酸二甲双

肌片(中美上海施贵宝制药有限公司〉、 感冒灵颗粒(华润三九(枣庄〉药业有

限公司 〉、复方氨酣;民胶片(吉林省吴太感康药业有限公司)等药品的陕西省一

级代理商，还是多种药品的二级代理商(地市级〉。伟业医药向发行人采购盘龙

七片等自产中成药满足其下游客户的需求， 同时发行人亦从伟业医药采购其独家

代理的药品或市场较为畅销的药品以满足医药商业业务的下游客户(医院、药店、

诊所、其他医药商业公司等)订单需求。

发行人与伟业医药的接洽过程如下 :

双方业务人员会通过现场拜访或网络通讯等方式建立业务联系。在获取医药

商业板块客户需求后，盘龙药业市场部专员会根据下游客户订单向供应商多方询

价， 多方比价后选择合适的供应商，然后签订协议文件实施采购。由于伟业医药

为陕西地区成立时间较早的医药流通企业，具有数量丰富的上游生产企业合作资

源， 拥有多种药品在陕西地区的独家代理权， 药品种类丰富，故发行人为保持特

定药品采购渠道的稳定性， 并综合考虑配送能力、采购成本以及产品质量等因素

的情况下选择伟业医药作为供应商。伟业医药对发行人盘龙七片等主营产品有一
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定需求，会通过业务人员向发行人提出购买订单，双方就商品订单交易细节进行

商业洽谈，在达成一致的基础上签署《购销合同>>，在将商品配送至指定地点后，

伟业医药在信用期限内支付货款。发行人全资子公司盘龙医药与伟业医药均为陕

西地区成立时间较早的医药流通企业，均以自有物流团队配送药品，双方保持着

良性合作关系。

(2) 相关交易的必要性

1)医药商业行业之商业调拨业务概述

医药商业行业属于资金密集型行业，医药批发与零售业务下游所需求的药品

规格繁多，为了提高企业的运营效率与盈利能力，医药流通企业通常较为重视现

金流的健康性管理。就医药商业企业而言，经营中上游供应商货款支付时限和下

游客户除销要求使企业购、销环节的收、付款在结算时间、收支结构上不配比，

经营对资金配置需求量大。医药商业企业的经营模式主要有两种，分别为医院销

售、商业调拨，每种经营模式的具体特点如下 :

项目 直销 商业调拨

一盘里m主_U草堂盒里至~~直等终端 销售给其他医药流通企业

毛利率水平较高，终端掌控能力强， 对上游工 i 实现较大范围的市场覆盖，资金周转率高，

缺点
应收账款回款期较长，一般为 3-6 个月以上，

渠道建设及维护成本高

渠道建设及维护成本低， 易于快速拓展

毛利率水平低、终端掌控能力弱、对上游谈

判能力较弱

商业调拨业务模式的存在有助于医药商业企业拓展业务规模， 扩大其在行业

内的影响力，该种业务模式存在的原因分析具体如下 :

①医药商业渠道互补

医药商业企业获得下游客户采购订单时，其可能因自身不具有相应药品的代

理权限而无法直接向客户提供相应的药品 ， 故必须通过其他具有代理权的医药商

业企业间接采购。医药商业企业无法获得所有药品的代理权限，因此商业调拨业

务的存在成为必然，有利于医药商业企业之间调节库存和渠道互补。

②增强药品配送能力

医药工业企业和大型医药商业企业通常对交易规模和对手方的资金实力有

一定要求，故业务体量较小的医药商业企业可能无法通过直接交易的方式获取充

足的药品满足下游客户需求。商业调拨业务能够使医药商业企业实现对其订单所

需药品的小规模购买，增强配送能力。

③资金使用效率的有效提高

就医药商业企业而言，直接与拥有较为严苛信用政策的大型药厂或医药商业

第 4 页共 131 页

2-4



企业交易，会因上游采购与下游销售账期错配导致较大的资金压力。因此，医药

商业企业可结合自身现金流充裕情况选择信用政策较为宽松的其他医药商业企

业(分销商〉间接采购目标药品以缓解账期错配所带来的资金压力 ， 此类商业调

拨业务中分销商对于分销环节有差价利润需求(可视同于医药流通企业利用商业

调拨所产生的资金成本)，账期较短的调拨业务通常资金成本较低(即分销商的

毛利率较低)， 直接采购和间接采购的价格差异相对较小，故医药商业企业合理

运用调拨业务可在舍弃部分利润的情况下提高资金使用效率，以较低成本拓展上

下游渠道， 扩大市场的覆盖范围，进而增强企业的医药配送综合能力。

④商业调拨业务有助于提升区域型医药商业企业业务实力

商业调拨业务具有明显的区域性。首先是药品具有较强的时效性， 近效期对

药品的价值影响较大，下游客户对于药品的需求也有一定紧迫性， 从而决定了配

送的区域性。其次是全国各地招标采购方案均对一级配送商属地、配送时限等相

关问题提出了具体要求， 从而必然导致医药流通的区域化。最后是医药商业行业

的市场壁垒较高， 业务规模化是医药商业企业核心竞争力的关键， 需要依赖持续

的上下游渠道的拓展 ， 在一定区域内获取较为强势的市场地位。商业调拨业务有

助于区域型医药流通企业在其主营业务区域建立业务优势。

⑤商业调拨业务模式属于行业惯例

根据公开资料显示，如九州通医药集团股份有限公司 、 湖南达嘉维康医药产

业股份有限公司 、 黑龙江省中瑞医药股份有限公司以及哈药集团人民同泰医药股

份有限公司等大型医药流通行业上市公司均存在从事商业调拨业务的情况， 商业

调拨业务模式属于医药商业行业惯例。

2) 与海通医药、 伟业医药相关交易与公司业务内容和发展相匹配

发行人与海通医药、伟业医药相互间会进行药品购销 ， 即进行商业调拨业务，

主要是进行药品的相互流通以达到调节库存、丰富药品配送类型以及满足下游客

户订单需求的目的。商业调拨业务能使发行人以较低的渠道建设成本获取更多的

货源渠道， 提高资金的使用效率， 亦可维系客户和供应商关系 ， 综合提升发行人

的医药商业业务实力 ， 符合行业惯例。

公司医药商业业务自成立以来以直销为主 ， 基本实现了陕西省范围各级公立

医疗机构全覆盖， 受限于自身区域型医药商业配送商的市场定位， 发行人拓展医

疗机构客户的难度有所增加 ， 而现有医疗机构客户需求增长有限， 公司直销模式

下的营业收入增速放缓， 故发行人为保持医药商业业务向好发展， 在 202 1 年下

半年开始重点发展商业调拨业务。海通医药与伟业医药均为陕西省内大型医药商

业企业， 是发行人在开展商业调拨业务中的合作伙伴， 订单需求与各方业务规模
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相匹配，符合发行人业务发展和行业区域性特性。

除医药商业调拨业务外，海通医药、伟业医药对发行人主营产品盘龙七片、

板蓝根颗粒等自产中成药以及中药饮片产品有→定市场需求，故向发行人进行采

购满足日常经营所需。

综上所述，发行人与海通医药、伟业医药相关交易具备必要性， 与发行人业

务内容和经营发展相匹配。

(3) 第一大客户、第一大供应商实际控制人为亲兄弟关系对发行人经营发

展的影响

报告期内 ， 海通医药、伟业医药对发行人营业收入、成本的影响如下:

单位:万元

海通医药 伟业医药

年度 毛利 占毛利总
采购金额

额 收入比例 金额 额比例 额比例 | 购总额比例

2阳年 1-3 月 2l20 ! 。例 6.73 I 0肌 11.91 % 

2由1年度 μj_!43卫9.4生8 LJ0旦0 电旦泊口旦←一旦旦 12.78% 
2020 年度 1.07 I 0.00% I 160.38 I 0.67% I 0.89% 

注 : 2023 年 1 -3 月数据未经审计。

由上表可见，发行人向海通医药销售金额占公司近三年及一期的当期营业总

收入的比例均小于 5%; 毛利金额占同期当期毛利总额的比例均小于 1%， 对公

司营业收入和利润指标的影响极小。发行人向伟业医药采购金额占公司 2020 年、

202 1 年 、 2022 年和 2023 年 1-3 月的采购总额的比例分别为 0.67%、 10 .28%、 7.12%

和 9.66%; 采购金额占同期当期医药商业采购总额比例分别为 0.89%、 12 .78%、

10.71 %和 1 1.91% ， 采购相关占比均不超过 15%，发行人对伟业医药不存在重大

依赖的情形。

报告期内 ， 发行人从伟业医药采购后销售至海通医药相关业务对发行人营业

收入、毛利的影响如下:

单位: 万元

伟业医药采购后分销至 占营业总收入 从伟业医药采购时 ) 占毛利总额
年度

海通医药的收入金额 比例 至海通医药的毛利金额 比例

2023 年 1-3 月 . 

2022 年 2,338.03 2.40% 23262田8 ii oo0m 4% 
2021 年 3,370.10 3.80% 
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仆伟业医药采购后分销至 | 占营业总收入 i 从伟业医药采购后分销 i 占毛利总额
年度 I I I 

| 海通医药的收入金额 比例 ! 至海通医药的毛利金额 | 比例

2则年 I -I -I 
注:以上金额为不含税金额。

报告期内，发行人从伟业医药采购后分销至海通医药相关业务收入金额分别

为 0 万元、 3 ，370 . 10 万元、 2，338 .03 万元和 0 万元， 占公司近三年及一期的当期

营业总收入的比例均小于 4% ; 相关业务毛利金额占同期当期毛利总额的比例均

小于 0.1%，故发行人与伟业医药、海通医药所发生的商业调拨业务，对发行人

营业收入和利润指标的影响较小。

在自产中成药及中药饮片业务方面，发行人结合海通医药、伟业医药采购需

求，以及自身库存和生产情况，向其销售自产及外购的药品，海通医药与伟业医

药的关联关系对公司自产中成药及中药饮片销售业务不存在影响。

在医药商业业务方面， 发行人对海通医药的资信情况以及伟业医药的资质条

件进行审核， 符合公司相关制度要求， 随即开展商业合作。此外，发行人与海通

医药、伟业医药相关交易的主要出于拓展陕西地区医药商业上下游渠道达到丰富

配送能力和调节库存的目的，海通医药、伟业医药之间的关联关系不影响公司 以

市场化原则进行商业活动。

综上， 海通医药与伟业医药的实际控制人为亲兄弟关系对发行人经营发展不

存在重大影响。

(4) 是否存在从伟业医药采购后销售给海通医药的情形，如是，说明报告

期内采购、销售金额、回款、毛利率情况

1)报告期内采购和销售情况

报告期内 ， 发行人存在从伟业医药采购后销售给海通医药的情形。发行人与

伟业医药发生的采购金额、 与海通医药发生的销售金额， 以及分销至海通医药的

销售金额中由向伟业医药采购的产品对应销售金额如下 :

单位 : 万元

发行入从伟业医药 发行人向海通医药销 发行人从伟业医药采购后分
年度

采购总额 售总额 销至海通医药的销售金额
一一→

2023 年 1-3 月 1,003.99 21.20 

2022 年度 3,524.05 2,392. 13 2,338.03 

202 1 年度 3,669.34 3,437.10 3,370.10 

2020 年度 160.38 9.48 

注:①以上销售、采购金额为不含税金额。
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②2023 年 1-3 月数据未经审计。

发行人分销至海通医药的商业调拨业务发生于 202 1 年度及 2022 年度。发行

人分销至海通医药的产品中，向伟业医药采购的产品对应的销售金额近三年及一

期分别为 0.00 元、 3 ，370 .1 0 万元、 2，338.03 万元及 0.00 万元，相关交易的毛利率

在 1 .00%到 1 .09%之间 。

报告期内 ， 发行人从伟业医药采购的药品除供应给海通医药以外，还供应陕

西地区数十家卫生院客户 ; 在向海通医药供货时除从伟业医药采购之外亦从陕西

橙昌医药有限公司、陕西佛慈医药有限公司等其他供应商处采购。

2) 回款情况统计

截至各报告期末， 发行人应收海通医药金额以及截至 2023 年 4 月 30 日的期

后回款情况如下:

单位: 万元

时间 应收账款账面余额 期后回款金额 回款比例

2023/3/31 I 1.80 I 1.80 1 100.00% 

2022112β 1 I 0.70 1 0.70100.00% 

2021112/31 I 2.790.62__L 2.790.61 I 1∞ 00% 

发行人与海通医药相关交易期后应收账款回款情况良好。截至 2023 年 4 月

30 日， 发行人与海通医药形成的应收账款己全部回款，不存在大额销售收入长

期未回款的情形。

3 ) 毛利率分析

盘龙医药从伟业采购后销售给海通医药相关交易毛利率在 1.00%到 1.09%之

间波动，不存在重大毛利率异常的单笔交易。

盘龙医药与海通医药、伟业医药进行的合作主要为商业调拨业务，公司同类

商业调拨业务毛利率情况如下 :

序号 客户 药品名称 毛利率 送货地址
一一一一一一一一一一一…一一一一

陕西旭恒医药有限责任公司 硝苯地平缓释片(田) 1.08% 西安市莲湖区枣园西路
一."..，.. 一...- …一"…一……一…一

陕西省西成新区洋东新
2 陕西海川医药物流有限公司 龟龄集 1.00% 

城建章路街办天章 3 路

陕西医药控股集团派昂医药有
3 盐酸注射液 1.16% 

限责任公司 大道 369 号

4 陕西万寿药业有限公司 注射用盐酸澳己新 1肌 ! 陕西省西安市沪滋生态
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序号 | 客户 ! 药品名称 | 毛利率 ! 送货地址
i I i 区欧亚大道西段 666 号

5 1 陕西华氏医药有限公司 ! 注射用氯诺酱康 I 1.1 7% I 西安市半坡路 l 号
注 : 上表所挑选样本为发行人商业调拨业务， 其中仅挑选配送内容为药品、近效期半年以上、

配送地区在陕西省内的调拨业务。

由上表可知，发行人与海通医药的医药商业调拨业务的毛利率相比公司其他

商业调拨业务的毛利率不存在重大差异。

就医药商业行业中的商业调拨业务而言 ， 利润通常被更上游的医药流通企业

所赚取 ， 中间流转的利润获取较薄。利润点与账期长短、 下游客户需要货物紧急

程度、需要货物的数量和品种等因素有较大的关联性， 如账期较短的调拨行为仅

是药品资源的短期调配，资金风险较小， 毛利率一般在 1%左右较为合理。同时

利润点也和商业周转次数有关， 从上游药厂到终端消费者的过程中 ， 中间的差价

利润被医药流通企业环环分割，周转次数越多 ， 利润获取越薄。而且调拨业务具

有偶发性和规模不确定性， 也会存在医药商业企业为建立商业渠道采用平调(即

零毛利〉的方式交易 ， 以及因药品近效期问题导致亏损调拨的情况发生，故商业

调拨业务本身毛利率存在-定波动性。盘龙医药与伟业医药、 海通医药之间的交

易属于普遍的短期药品调拨行为， 海通医药资信较好， 回款较快， 账期在 40 天

左右， 故盘龙医药与海通医药相关交易毛利率在 1.00%至 1.09%之间波动属合理

范围。

(5) 说明发行人在三方交易中所处的角色

发行人在与伟业医药、海通医药交易中扮演了医药工业企业、 中药饮片生产

商以及医药流通企业的角色， 具体如下:

1 )发行人作为医药工业企业以及中药饮片生产商，主营业务为研发、生产

和销售自营品牌药品及中药饮片 ， 是海通医药和伟业医药的上游单位。伟业医药

和海通医药作为药品批发商向发行人采购盘龙七片及腰痛片、板蓝根颗粒等自产

中成药; 发行人存在向海通医药销售中药饮片的情形。向客户转让商品前， 发行

人承担向客户转让商品的主要责任， 在转让商品之前承担了商品的存货风险， 拥

有对其所生产商品的控制权和自主定价权。

2) 商业调拨行业具有较强的区域特性，发行人与伟业医药、海通医药同属

陕西省地区医药流通企业，相互间会进行药品购销，即进行商业调拨业务，主要

是进行药品的相互流通以达到调节库存、 丰富药品配送类型以及满足下游客户订

单需求的目的 ， 发行人在前述商业调拨业务中主要承担了货物的专业仓储、资源

渠道整合以及药品配送等功能。
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(6) 是否符合"两票制"要求

根据国务院 2016 年 12 月发布的《关于在公立医疗机构药品采购中推行"两

票制"的实施意见(试行)>> (国医改办发 (20 1 6) 4 号)， "两票制"实施范围为公

立医疗机构。

报告期内，陕西省两票制的制度情况如下 :

序号 | 政策名称 i 实施时间
《关于在全省公立医疗机构实行药品和医用耗材"两票制"的通知)) I 20 1 7 年 l 月 l 日 ， 可设

一一一一一一一一一 (~娃班主l旦旦.~呈L一 置过技期 ， 但过擅期不

《关于进一步推进药品和医用耗材"两票市IJ"的通知》 得超过 2017 年 6 月 30

( 陕医改办发[20 1们) i 日
根据上述制度内容，"两票制"是指药品、医用耗材生产厂商到流通企业开一

次发票，流通企业到医疗机构开一次发票。实行两票制主要是针对当前医药流通

过程中存在的环节较多和难以追溯等突出问题而采取的措施，目的是压缩流通环

节，使中间加价透明化，进一步降低医药及耗材的虚高价格。

发行人作为药品、中药饮片生产厂商，在向伟业医药、海通医药销售时均按

照发票管理有关规定开具发票并附符合《药品经营质量管理规范》的随货同行单 ，

严格执行两票制中购销票据管理的相关规定。

根据《关于进一步推进药品和医用耗材"两票制"的通知>>(陕医改办发[201 8]5

号 〉 之"二、实施时间和范围"之内容. "在全省(陕西省〉城市公立医疗机构全

面实施药品耗材‘两票制'的基础上， 从 2018 年 8 月 1 日起， 全省县及县以下基

层医疗卫生机构(含村卫生室〉在药品耗材采购中实行‘两票制 '。为保证‘两票制'

政策平稳实施 ， 可设立过渡期，但不得超过 201 8 年 10 月 3 1 日。鼓励非公立医

疗机构在药品耗材采购中实行‘两票制'"， 故"两票制"是针对公立医院及医疗机构，

发行人与伟业医药、海通医药交易的药品通过药店、诊所等渠道销售给最终消费

者，发行人作为医药流通公司向医药流通企业(如伟业医药、海通医药)采购药

品后再销售给医药流通企业、连锁药店、非公立医疗机构等的行为不涉及违反"两

票制"要求的情形。另外， 商业调拨业务模式属于医药商业行业惯例，不涉及违

反"两票制"要求的情形。

综上所述，发行人与伟业医药、海通医药的交易符合"两票制"要求。

(7 ) 是否具有商业实质，海通药业未直接向伟业医药采购的原因

报告期内，海通医药亦存在直接向伟业医药采购的情形，并非仅通过发行人

进行与伟业医药相关的调拨业务。发行人与海通医药、伟业医药所发生的调拨业

第 10 页共 131 页

2-10



务商业实质与合理性分析如下:

1)海通药业不向伟业医药直接采购而向发行人采购的原因

海通医药选择发行人作为供应商而非全部向伟业医药进行采购 ， 主要是出于

医药商业合作布局和现金流管理方面的考虑， 从而实现自身业务规模的稳健扩张，

具体如下 :

①提升资金使用效率

海通医药处于资金密集型的医药流通行业， 下游客户多为零售终端，回款往

往需要一定周期，故偏向选择能够给予其一定回款账期的供应商。发行人能够给

予海通医药 40 天的回款信用政策， 在一定程度缓解海通医药的资金压力并提高

其资金使用效率。伟业医药上游供应商(即医药工业企业〉通常拥有较强话语权，

与伟业医药约定了较为严格的信用政策和回款要求 ， 加之伟业医药在陕西地区的

医药商业流通行业中具有强势的市场地位， 与其他医药商业企业交易方式通常要

求以预付款或者现款现货的方式进行。

因此，海通医药与伟业医药直接交易面临账期错配带来的资金压力。报告期

内，海通医药优先选择向伟业医药进行采购， 但是在海通医药无法满足伟业医药

的资信等方面要求、无法从伟业医药采购药品的情况下，海通医药选择向包括发

行人在内的其他供应商采购药品以满足下游客户的需要。

②医药商业业务发展布局

发行人与海通医药均为陕西省区域型医药流通企业， 结合医药商业行业具有

较强的区域性特征， 海通医药选择发行人作为其供应商主要系发行人在陕西省地

区拥有较好的市场声誉和强大的企业实力 ， 海通医药与发行人合作可延伸各方在

陕西省地区的医药商业网络，并拓宽上下游渠道、调节库存、增强配送能力以及

增加潜在业务合作机会。

2) 发行人销售至海通医药的药品中，大部分源自于伟业医药的合理性

盘龙医药与海通医药、伟业医药三方均为陕西省区域型大型医药流通企业，

相互之间业务区域有所重叠。发行人销售至海通医药的药品中 ， 大部分源自于伟

业医药的合理性分析如下:

①大部分药品为独家代理品种

2021 年及 2022 年 ， 发行人从伟业医药采购后分销至海通医药的药品共计 83

种。其中 66 种为伟业医药在陕西地区的独家代理药品，前述独家代理药品的采

购渠道具有一定独特性， 相关销售金额为 3.941 .46 万元 ， 占发行人从伟业医药采

购后分销至海通医药销售收入的 69.05%，占比较高。

②药品配送种类丰富
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伟业医药作为陕西地区成立时间较早的区域型大型医药流通企业，拥有数量

丰富的上游生产企业合作资源，药品、耗材等商品配送品规多达 15 ，000 余种且

配送规模较大，可一次性满足大部分海通医药向发行人所提出的订单需求。

③药品价格具有优势

除伟业医药独家代理药品外，发行人向伟业医药采购海通医药订单所载明药

品相比其他供应商更符合发行人商业利益，主要系较为优惠的药品价格和配送及

时性两方面原因，具体如下:

旦j一一班主1-i
i 敖殴坦索罗辛缓释胶 l

药品规格 地理位置 供应商 采购价格

西安市 伟业医药 I 48.49 元/盒
1 I I 0.2mg'10s/盒

i 5050 元璋一 I立一一「…-Em-J理11哩控股集团兴庆医药有限公司

伟业医药 ; 50.00 元/盆
2 

3 

4 

5 

氟'匠嗖盹美利曲辛片 | 20 片/盒

‘ 酒石酸炎托洛尔片 | 叫拙

西安市

西安市 i 广药陕西医药有限公司 I 53.00 元/盒
L-_ iffi~.!!!._ _J_ 伟业医药

i 咸阳市 | 陕西医药控股集团兴庆医药有限公司

i 6.90 元/盒

: 7.30 元/盒

利伐沙班片
( ! 时 i 伟业医药 -J 105问/盒

10mg*5s 
西安市 广药陕西医药有限公司 108.00 元/盒

18.70 元/盒西安市 伟业医药

乙酸半肮氨殷泡腾片 ; 0.6g*4s 
i 咸阳市 l 陕西医药控股集团兴庆医药有限公司 19∞元/盒

i 西安市 伟业医药 i 22.50 元/盒
6 苯磺酸氨氯地平片 5mg'7s 

西安市 广药陕西医药有限公司 22.80 元/盒

西安市 伟业医药 14.50 元/盒

7 阿司匹林肠溶片 100mg'30 片
, 西安市 重庆医药集团陕西有限公司 15 ∞元/盒

一一「一…一一一一一一一一一一一一一…一一一一一一一一

囚安市 ; f:伟韦业医 I 13.50 元/盒i 破用酸羡托洛尔缓释 |
47.5mg勺 片8 

片
一一一一一-一一一一一

! i 西安市 伟业医药 22.∞元/支

9 左氧氟沙星滴眼液 5ml: 24.4m咀 I

西安市 广药陕西医药有限公司 26.50 元/支

10 瑞恪列奈片

l 西安市 i 伟业医药 56 ∞元/盒
| 1 .0mg*30 片 厂孟TL玉龙医药附二一一一…→ilLL一

注:表格所列药品均为非伟业医药在陕西地区独家代理药品

由上表可见，发行人优先选择向陕西省内的供应商进行询价，以保障药品配

送的及时性，其中伟业医药的产品品质稳定，能保障及时供货，且具备一定的价

格优势，相较其他供应商更符合公司的实际需求。
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3) 发行人与伟业医药、海通医药之间商业调拨业务符合行业惯例， 具有商

业实质

①发行人与伟业医药、海通医药之间商业调拨业务符合行业惯例

基于医药商业渠道互补、增强配送能力、提升资金使用效率等需求，医药商

业上市公司普遍布局商业调拨业务，具体情况如下 :

序号 | 公司名称 公开披露信息中关于商业调拨业务的表述

人民同泰 1
1 

( 600829 ) 

达嘉维康 2
2 

(301126 ) 

2022 年度， 医药批发业务实现营业收入 806，561.81 万元，同比增长 2.63%。其中 :

医疗分销营业收入为 593，030.67 万元 ， 同比增长 0.99% ， 商业调拨营业收入为

213，531.14 万元，同比增长 7.45%.

按直接客户不同，公司分销业务在销售环节可分为直接向医院、 卫生院等医疗机

构、零售药店提供药品销售及配送服务 (简称"纯销" ) ，和向其他医药流通企

. 业销售(简称"商业调拨 " ) 
一一一一一一一一一一一

信邦制药 3 I 公司医药流通业务包括医院销售、 快速批发、医药零售全业态的经营模式，以拥
3 

目 ( 002390 ) I 有的医院、药房为终端依托，在贵州省内建立了较强的医药流通网络。
一-

4 

公司客户群体以医院为主，药房及商业调拨客户为辅，报告期内，医院客户收入

中瑞医药 4 I 占比分别为叩% 问%、 86.92% 川% ， 其对收入的贡献逐年提高，
( 839574 ) I 医院客户中大部分为公立医院，其付款审批流程较为复杂以及受上述药品零加成

政策的影响 ， 公司主要客户结算周期较长， 应收账款偏离。

注 1 : 资料来源为《哈药集团人民同泰医药股份有限公司 2022 年年度报告)) ;

注 2 : 资料来源为《湖南达嘉维康医药产业股份有限公司首次公开发行股票并在创业板上市

招股说明书)) ; 

注 3 : 资料来源为《贵州|信邦制药股份有限公司与民生证券股份有限公司关于公司 2020 年

度非公开发行股票申请文件反馈意见的回复)) ， 快速批发与商业调拨为同种业务模式，仅在

业务名称上有所差异;

注 4: 资料来源为《关于黑龙江省中瑞医药股份有限公司精选层挂牌申请文件的审查问询函

的回复》。

与海通医药、伟业医药相关交易符合发行人商业调拨业务的一般流程， 与公

司其他同类业务不存在重大差异。同时，除发行人外， 陕西医药控股集团派昂医

药有限责任公司、陕西医药控股集团兴庆医药有限公司等大型医药商业企业亦有

参与到伟业医药和海通医药的商业调拨业务，故发行人与伟业医药、海通医药之

间商业调拨业务否符合行业惯例 。

②发行人与伟业医药、海通医药之间商业调拨业务是否具有商业实质 ， 是否

存在虚增收入的情形

海通医药向发行人采购主要是出于医药商业合作布局和现金流管理方面的
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考虑，符合医药商业调拨业务的行业特点 : 发行人向伟业医药进行采购主要系伟

业医药所配送药品在质量、体量和价格方面相比其他供应商更具竞争力，符合发

行人商业利益。同时，发行人与海通医药、伟业医药所发生的交易分别为独立的

购销环节 ， 在陕西药监局严格监管下相关交易均是真实发生， 遵循独立交易原则，

独立履行对供应商、客户的合同权利和义务，不存在海通医药指定伟业医药为供

应商的情况。

发行人在相关商业调拨业务中承担了药品控制权转移前的产品风险 ， 通过交

易赚取合理的利润。因此， 公司与伟业医药、海通医药之间商业调拨业务具有商

业实质 ， 公司按照企业会计准则的规定确认相关营业收入， 不存在虚增收入的情

形。综上所述， 报告期内发行人与伟业医药、海通医药发生交易具有商业实质与

合理性。

(8) 发行人相关收入确认是否符合 《企业会计准则》 的相关规定

发行人医药商业板块根据《企业会计准则第 14 号一一收入》第四条规定作

为收入确认条件， 即"企业应当在履行了合同中的履约义务， 即在客户取得相关

商品控制权时确认收入。 取得相关商品控制权，是指能够主导该商品的使用并从

中获得几乎全部的经济利益"。

根据是否直接向医疗机构配送，发行人医药商业业务在销售环节可分为向医

疗机构销售(直销)和向医药商业企业销售(商业调拨)。医药商业配送行业中 ，

直销和商业调拨业务均属于医药商业配送业务中的批发业务模式，两种模式仅在

客户类型上存在差异，业务本质并无实质差异 ， 于会计处理上亦无不同，均为在

某一时点履行的履约义务。根据《企业会计准则第 14 号一一收入》第十三条规

定，对于在某一时点履行的履约义务，企业应当在客户取得相关商品控制权时点

确认收入。发行人根据合同备齐海通医药所需药品后再配送至其指定地点，附随

货同行单交由海通医药验收人员，确认货单相符后由海通医药验收人员签字验收，

公司以收到经客户签署确认的签收单为收入确认时点标准 ， 符合《企业会计准则

的规定))，具体分析如下:

企业会计准则的规定 j 企业具体情况

门海通医药经办人员在签收单签字即代表对发行人所提供产品种
1 )企业就该商品享有现时收款权利，即 i

i!类、质量和数量的认可，发行人主要合同责任和义务已经履行完
客户就该商品负有现时付款义务j i 

仆成

2) 企业己将该商品的法定所有权转移给仆根据《物权法》第 23 条的规定"动产物权的设立和转让，自交付

客户 ， 即客户己拥有该商品的法定所有 ! E时发生效力，但法律另有规定的除外"。海通医药经办人员签署

权; I ~签收单后 ， 意味着发行人己将药品移交给海通医药
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企业会计准则的规定 企业具体情况

3) 企业己将该商品实物转移给客户 ， 即 | 海通医药经办人员签署签收单后，现场接管药品并作入库处理，

客户己实物占有该商品 ; I 发行入不再保留与所有权相联系的继续管理权或实施有效控制.

4) 企业己将该商品所有权上的主要风险 i 海通医药经办人员签署签收单后，海通医药能够主导相关药品用

和报酬转移给客户 ， 即客户己取得该商 j 于线上、线下销售并从中获得全部经济利益.发行入己将商品所

品所有权上的主要风险和报酬:

5) 客户己接受该商品

i 有权上的主要风险和报酬转移给海通医药

! 海通医药经办人员签署签收单后，现场接管药品并作入库处理，

i 视为发行人交付的货物符合合同规定，海通医药己在实质上接受

i 该商品

根据《企业会计准则 14 号一一收入》第三十四条规定:

"企业应当根据其在向客户转让商品前是否拥有对该商品的控制权，来判断

其从事交易时的身份是主要责任人还是代理人。企业在向客户转让商品前能够控

制该商品的，该企业为主要责任人， 应当按照己收或应收对价总额确认收入; 否

则 ， 该企业为代理人， 应当按照预期有权收取的佣金或手续费的金额确认收入，

该金额应当按照己收或应收对价总额扣除应支付给其他相关方的价款后的净额，

或者按照既定的佣金金额或比例等确定。

企业向客户转让商品前能够控制该商品的情形包括:

(1)企业自第三方取得商品或其他资产控制权后，再转让给客户 ;

( 2 ) 企业能够主导第三方代表本企业向客户提供服务;

(3)企业自第三方取得商品控制权后 ， 通过提供重大的服务将该商品与其

他商品整合成某组合产出转让给客户。

在具体判断向客户转让商品前是否拥有对该商品的控制权时，企业不应仅局

限于合同的法律形式， 而应当综合考虑所有相关事实和情况， 这些事实和情况包

括:

(1)企业承担向客户转让商品的主要责任;

(2) 企业在转让商品之前或之后承担了该商品的存货风险;

(3)企业有权自主决定所交易商品的价格:

(4) 其他相关事实和情况。 "

发行人采用总额法确认收入符合《企业会计准则》的相关规定。根据发行人

与伟业医药所签署的采购合同条款约定，发行人作为采购方，在收到伟业医药货

物后，仓库经验收后入库 ， 编制入库单，则视为货物控制权己发生转移; 根据发

行人与海通医药所签署的销售合同条款约定， 发行人作为销售方，在向海通医药

配送药品后 ， 海通医药经办人员签署签收单后 ， 则视为发行人交付的货物符合合

同规定 ， 可以确认控制权的转移。根据上述收入准则的规定以及合同条款，盘龙
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医药在向客户转让商品前承担向客户转让商品的主要责任，在转让商品之前承担

了该商品的存货风险，盘龙医药拥有对该商品的控制权和自主定价权。相关购销

业务开展的主要相关环节如下 :

的环节 L一一一一一一一一-一旦明
盘龙药业均与供应商伟业医药、客户海通医药分别独立签订采购或销售合同，供应

合同双方的首要责 |
商与客户不存在直接的购销交易关系，公司与供应商、客户双方之间的责任义务明

任人
确区分， 盘龙药业负责向海通医药销售商品并承担责任的义务.

|产品销售定价由盘龙药业决定，盘龙药业独立与伟业医药、海通医药商议采购和销

销售定价权 | 售价格.

按照医药商业行业惯例， 采用成本加成法确定销售价格，即采购成本价加约 1%.

盘龙药业向海通医药销售药品的毛利率在1.00%到 1.09%之间波动 ， 不存在重大毛利

销售毛利率 ! 率异常的单笔交易，符合医药流通企业的行业惯例， 与盘龙药业其他的医药商业调

j 拨业务的毛利率整体一致.

盘龙药业向伟业医药采购的药品，除销售给海通医药外，还销售给其他客户，购销
购销量匹配情况

并非一一对应关系.

供应商选择权 l 销售合同无指定供应商的相关条款

货物流转

物权转移方式

与商品相关的风险

现金流

货物白伟业医药发货至盘龙药业仓库，盘龙药业接收货物后与公司其他产品统一存

| 储保管;盘龙药业根据客户的需要，准备货物并由盘龙药业仓库处发出
盘龙药业销售给海通医药的产品均系从盘龙药业的仓库中发运，具备真实的货物流

转过程，不存在伟业医药直接发货至海通医药的情况。

通过查验盘龙药业的仓库出入库单据、物流以及签收等记录，盘龙药业取得对药品

的控制权，能够主导药品使用并获取经济利益.

盘龙药业承担取得客户确认的交货签收单前的存货相关风险，包括与药品相关的价

②公司向海通医药销售药品，信用期为到票 40 天内付款，确认对海通医药的应收账

i 款，按销售额向对方开具增值税发票.

①海通医药向盘龙药业支付货款，不存在海通医药直接向伟业医药支付货款的情形，

盘龙药业承担了应收客户款项的信用风险;

②盘龙药业向伟业医药支付货款独立于海通医药向盘龙药业支付货款， 二者在支付
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发行人对销售业务、采购业务分别独立签订有销售订单及采购订单， 双方在

购销合同中的责任义务区分开来。发行人负有向客户销售商品并承担责任的义务:

首先，发行人承担了交货前的存货风险，包括存货保管风险、运输途中的风险等，

以及交付后的产品质量风险和退换货风险; 其次，发行人向供应商支付货款独立

于作为客户向其支付货款，不存在采购货款与销售货款抵账的情形，承担了应收

客户款项的信用风险。发行人商业调拨业务在购销过程中独立与供应商和客户商

议并确定购销价格， 发行人拥有产品销售的定价权， 承担了产品所有权上的主要

风险和报酬，承担与应收客户款项相关的信用风险。因此，发行人采用总额法确

认收入，符合《企业会计准则》规定，具有合理性，发行人业务实质与其业务模

式相符合。

其他己上市医药流通企业的收入确认政策如下 :

公司名称

达嘉维康

(301126 ) 

中瑞医药

( 839574) 

i 收入确认具体方法

以下条件:公司己根据合同约定将产品交付给客户且客户己接受该商品，己经收回货款或取

得了收款凭证且相关的经济利益很可能流入， 商品所有权上的主要风险和报酬己转移，商品

的法定所有权己转移.

公司在实际销售过程中， 主要采用直销(即纯销)和经销 ( ep调拨)相结合的方式， 直销模

! 式及经销商模式下均以商品实际发出 ， 公司开具销售单据， 并取得客户验收确认的随货同行

i ( l ) 批发业务: 公司产品主要为各类医药药品、医疗器械的销售，均为国内销售。公司根
据客户签定的销售合同或汀单约定的交货方式，将产品移交给客户，客户收到货物并验收合

英特集团 | 格后付款， 公司在客户验收合格时确认收入;

( 00041 1 ) i ( 2 )零售业务: 公司通过所属的各零售门店进行现款销售 (含银行卡)或医保刷卡销售 ，

以将商品销售给零售客户 ， 并收取价款或取得银行刷卡回执单、 医保刷卡固执单时确认销售

收入的实现。

! 现销业务: 雨人 ERP 系统中的销售月报表与存款单、销售单核对一致后确认收入:
人民同泰 ; 

i 除销业务:货物发出后， 雨人 ERP 系统生成装车发运记录， 财务部根据客户签字的随货同

i 行单，确认风险和报酬已经转移给购货方时确认收入.

对于药品批发业务，中瑞医药、英特集团等医药商业行业企业均采用总额法

确认收入。由上表可见，公司与其他己上市医药流通企业收入确认政策不存在重

大差异。

综上所述，发行人相关收入确认在所有重大方面符合《企业会计准则》的相

关规定。
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(9) 发行人是否符合《注册办法》第十一条的规定

根据《注册办法》第十一条规定，上市公司存在下列情形之一的，不得向特

定对象发行股票:

1 )擅自改变前次募集资金用途未作纠正 ， 或者未经股东大会认可;

2) 最近一年财务报表的编制和披露在重大方面不符合企业会计准则或者相

关信息披露规则的规定;最近一年财务会计报告被出具否定意见或者无法表示意

见的审计报告 ; 最近一年财务会计报告被出具保留意见的审计报告，且保留意见

所涉及事项对上市公司的重大不利影响尚未消除。本次发行涉及重大资产重组的

除外:

3 ) 现任董事、监事和高级管理人员最近三年受到中国证监会行政处罚，或

者最近一年受到证券交易所公开谴责;

4) 上市公司或者其现任董事、监事和高级管理人员因涉嫌犯罪正在被司法

机关立案侦查或者涉嫌违法违规正在被中国证监会立案调查 ;

5 ) 控股股东 、 实际控制人最近三年存在严重损害上市公司利益或者投资者

合法权益的重大违法行为 ;

6 ) 最近三年存在严重损害投资者合法权益或者社会公共利益的重大违法行

为。

经核查，发行人不存在上述情形， 本次向特定对象发行股票符合《注册办法》

第十一条的规定。

2 、 会计师核查程序及核查意见

(1)执行的核查程序

我们执行的核查程序包括但不限于2

1 )访谈盘龙医药总经理， 了解盘龙医药与海通医药、伟业医药的合作历史，

以及三方发生交易的商业背景和具体业务流程概况。同时咨询商业调拨业务行业

普遍毛利情况 ， 以及影响毛利率的主要因素。

2 ) 查阅发行人采购、销售以及往来明细账，核查发行人与伟业医药、 海通

医药报告期相关交易的采购、销售价格定价是否公允，以及与公司同类业务相比

毛利率是否存在异常情况。

3 ) 访谈伟业医药实际控制人，获悉伟业医药药品独家代理权情况，知悉伟

业医药与发行人的合作情况、历史背景、报告期内的交易情况， 并了解伟业医药

与海通医药的交易情况等。

4 ) 访谈海通医药相关业务人员，获悉海通医药与发行人的合作情况、 历史

接洽背景、 报告期内的交易情况及必要性等。

5) 获取并查阅报告期内发行人与伟业医药、海通医药所签署合同，查阅并
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抽取了相关商业调拨业务所涉及药品的采购入库单、销售出库单、随货同行单、

银行回单等验收、记账凭证，核查合同约定内容与真实交易情况的一致性。

6) 查阅《关于在公立医疗机构药品采购中推行"两票制"的实施意见(试行) >> 

《关于在全省公立医疗机构实行药品和医用耗材"两票制"的通知>> <<关于进一步

推进药品和医用耗材"两票制"的通知》等相关规定 ， 结合发行人业务实质判断公

司是否符合陕西省"两票制"相关规定。同时查阅了医药流通行业上市公司公开资

料，获悉其商业调拨业务开展情况，判断商业调拨业务是否属于行业惯例。

7) 查询 《企业会计准则 14 号一一收入》准则，结合发行人实际情况，分析

发行人在交易中所承担的责任与义务，同时复核发行人管理层对其在交易中的主

要责任人身份的判断是否合理，以及论证三方购销关系是否构成一揽子交易，核

查商业合理性。

8) 查询《注册办法》第十→条，并查看发行人披露的 《陕西盘龙药业集团

股份有限公司 2022 年度募集资金存放与使用情况专项报告》以及首次公开发行

募集资金用途变更履行的审批程序，对发行人及其控股股东、实际控制任、董事、

监事和高级关联人员网络检索，分析发行人是否存在不得向特定对象发行股票的

情形。

(2 ) 核查意见

经执行上述核查程序，我们认为:

1 )发行人与海通医药、伟业医药相关交易具备必要性，与发行人业务内容

相匹配，实际控制人为亲兄弟关系对发行人经营发展不存在重大影响。

2) 报告期内 ， 发行人存在从伟业医药采购后销售给海通医药的情形，相关

采购金额和销售金额占发行人当期采购总额和销售总额的比例较低，未构成重大

影响。发行人与海通医药相关交易期后应收账款回款情况良好，不存在大额销售

收入长期未回款的情形。与公司同类业务相比， 盘龙医药从伟业采购后销售给海

通医药相关交易毛利率整体合理，不存在重大毛利率异常的单笔交易。

3)海通医药、伟业医药主要与发行人在药品批发和商业调拨方面进行合作，

相关交易符合"两票制"要求。海通药业部分药品未直接向伟业医药采购具有商业

实质与合理性。

4) 发行人相关收入确认在所有重大方面符合《企业会计准则》的相关规定，

发行人符合《注册办法》第十一条的规定。
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(二〉报告期内医药商业配送业务毛利率大幅波动的原因及合理性，与同

行业公司是否一致

1、发行人说明

(1)报告期内医药商业配送业务毛利率大幅波动的原因及合理性

报告期内，公司医药商业配送业务毛利率及变动情况如下 :

项目
2022 年度

营业收入 | 营业成本
15肌 1__._J_? ，94~址 32 .016.03

i 2020 年度
项目 厂一一一一一 I I 1 I 

单位: 万元

营业收入 | 营业成本 i 毛利率 i 营业收入 | 营业成本 ! 毛利率

医药商业 I 34,730.39 1 29，209.97厂忑0%-1--~~87 ~~-T-- 一百二丁丁石
注: 2023 年 1-3 月数据未经审计。

报告期内 ， 医药商业配送业务毛利率分别为 18.94% 、 15.90% 、 17.80%和

15.36%，各年度间存在一定的波动，主要原因为产品销售结构变化的影响。

公司子公司盘龙医药、孙公司博华医药作为陕西省医药配送企业，已建立起

较为广泛的配送网络。盘龙药业和博华医药经营的医药商业配送业务主要包括药

品配送、医疗器械配送、中药饮片配送和原料药销售。报告期内，因医疗器械配

送、中药饮片配送和原料药销售未受"两票制"政策管控，销售价格受政府招标、

市场供给、商业谈判等因素影响， 因此医疗器械配送、 中药饮片配送和原料药销

售的毛利率较药品配送毛利率高。

同时，根据<<"健康中国 2030"规划纲要》、国务院办公厅关于印发<<"十四五"

国民健康规划的通知 )) (国办发 ( 2022 ) 11 号 )，以及财政部、发改委、人民银

行、审计署、银保监会五部门联合下发《关于加快部分领域设备更新改造贷款财

政贴息工作的通知)) (财金 ( 2022 ) 99 号)等一系列国家医药政策的影响 ， 市场

对医疗器械的需求大幅增长，因此公司加大对医疗器械配送、中药饮片配送和原

料药销售等高毛利产品的市场投入，积极响应国家相关政策，参与医疗机构的投

标工作，医疗器械配送业务快速增长，销售占比上升， 报告期内产品销售结构发

生变化。

医疗器械配送、中药饮片配送和原料药销售业务毛利率的变动及各年度产品

销售结构的变化， 是导致医药配送业务毛利率波动的主要原因。
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公司报告期内医药商业配送业务产品类别、销售占比、毛利率情况如下 :

2023 年 1 -3 月
一一一…一一一一

销售收入 (万元) 一一 f直售卢比 i 销售成本 (万元) 毛利率
一一一一一一一一一唱一.-一".._.

M% i u2657 药品 9,147.42 11. 16% 

医疗器械 I 1,250.18 759.48 39.25% 
一一…←一←→ 一一一一-

176.05 43.97% 中药工饮片J且其他7i 川川1 四2 
一一一一一一一一一」10一ll0一坐附田一到%丁

9,066.47 I 15.36% 

注 : 2023 年 1-3 月数据未经审计。

产品类别
销售占比 ! 销售成本 (万元)

止一一仁弓己=-t:一一 一一一 10.42% 24,55 1.70 

34.76% 6,769.17 医疗器械

之三十一- 121…-jfr 17.80% 小计

中药饮片及其他

2021 年度
产品类别 同售收入(万元) j 销售成本(万元)销售占比 毛利率

一一二

75.29% i 药品 26,148.27 23主1.1ιL一一一一一一旦坐坐一

一-i仰。 1i中E疗药饮器U片E且其恤1l i1A1旦91 旦2土8 
4,874.64 33.14% 

3.72% 814.16 36.95% 

小计 34,730.39 100.00% i 29,209.97 15.90% 

2020 年度
产品类别

时比严〈万元) 毛利率

←一一用 78.04% ! 15,224.96 10.87% 药品 ~?!旦8 1.1 5

医疗器械 I 3,564.60 16.2川 1 ，887.84 47.04% 

中药饮片及其他 1,241.92 →-JJ也LJ55 49.3 1% 

小计 21 ,887.67 18.94% 

从上表可以看出 ， 因医疗器械配送、中药饮片配送和原料药销售未受"两票

制"政策管控，且其销售价格受政府招标、市场供给、商业谈判等因素影响 ， 故

报告期内医疗器械、中药饮片及其他业务的毛利率存在一定的波动。
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2020年至 2021 年，医药商业配送业务毛利率由 18.94%下降 3.04%至 15.90% ，

主要系受外部市场影响，因医疗器械及中药饮片的销售毛利率下降所致。公司销

售的医疗器械主要包括医用耗材和医疗器械。 202 1 年，公司销售的医用耗材中

医用一次性防护服、医用防护口罩、消毒剂等销售量较 2020 年有所上升，该类

产品的毛利率较医疗设备、高值耗材等较低，导致医用耗材毛利率由 2020 年度

的 41 .58%下降为 2021 年度的 26.83%; 同时受宏观市场波动及招标采购的影响，

医疗器械中医疗设备毛利率在报告期内持续下降，由 2020 年的 56.97%下降为

202 1 年的 40.82%，二者影响导致 202 1 年度医疗器械毛利率下降。

202 1 年至 2022年，医药商业配送业务毛利率由 15.90%上升1.90%至 17.80% ，

主要系随着发行人持续扩张医药器械及中药饮片配送业务， 医疗器械及中药饮片

的销售毛利率和销售金额占比均有所上升。

2023 年 1-3 月医药商业配送业务为 15.36%，同比下降1.50%，主要系受下

游市场需求波动影响，一季度产品结构有所变化，毛利率较低的药品业务占比上

升，毛利率较高的医疗器械业务占比有所下降所致。

因医疗器械配送、中药饮片配送和原料药销售的毛利率较药品配送毛利率高，

报告期内高毛利的医疗器械和中药饮片及其他业务的毛利率变动是导致医药商

业配送业务毛利率变动的最主要原因，毛利率变动与公司实际经营情况相符，具

有合理性。

(3) 与同行业公司是否一致

公司选取以医药商业为主营业务的公司作为可比公司，与同行业可比公司的

毛利率对比情况如下 :

羊';一一一一产主T;十2022 年15i
z一十一号卜一击!

202 1 年度

医药一-l一一…一 ::计一 -t-j一第一

柳药集团

行业平均

注: 2023 年 1-3 月数据未经审计。

单位:%

2020 年度

17.30 

17.79 

12.44 

14.73 

18.94 

10.87 

与同行业公司相比，公司医药商业配送业务毛利率略高于同行业上市公司。
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由于同行业不同公司之间医药商业主要产品及经营区域不同，因此不同公司之间

毛利率差异较大。报告期内，同行业公司平均毛利率较为波动，与公司医药商业

配送毛利率的波动一致。受销售产品结构占比和销售规模的影响 ， 公司医药商业

配送业务规模相较其他医药商业上市公司小 ， 故毛利率较高的医疗器械、中药饮

片、原料药等产品销售收入占比相对较高 ， 高毛利产品销售对毛利率影响较大，

整体毛利率及变动幅度略高于同行业公司。公司药品配送业务毛利率略低于同行

业可比公司综合毛利率平均水平， 但变动较小，与公司规模相对较小 ， 且属于区

域性医药商业公司的行业地位相匹配 ， 具备合理性。

2、会计师核查程序及核查意见

(1)执行的核查程序

我们执行的核查程序包括但不限于:

1)获取公司报告期内各项收入成本明细表，分析医药商业配送业务的毛利

率变动原因。

2) 查阅同行业可比公司披露的公开信息，分析其毛利率情况并与公司进行

对比分析。

3 ) 访谈公司管理层，了解公司报告期毛利率等变动的原因。

(2) 核查意见

经执行上述核查程序，我们认为:

公司报告期内毛利率波动与公司生产经营情况相符， 波动原因具有合理性，

毛利率与同行可比公司相同业务毛利率的差异原因具备合理性。

(三〉应收账款占营业收入的比重呈上升趋势的原因及合理性，是否存在

放宽信用政策以增加收入的情形，结合应收账款账龄、主要客户履约能力、期

后回款情况、坏账计提比例及同行业公司计提情况等说明坏账准备计提是否充

分性

1、发行人说明

(1)应收账款占营业收入的比重呈上升趋势的原因及合理性

公司各报告期末应收账款账面余额占当期营业收入的比重情况如下表所示 :

川叫年刷3 月川 川叫叫2 月 3引l 日B 2叫 1η2 月归阳川3川叫1叶日 m呻0年 12 月剖

项目 I I i I 
| /2023 年 1-3 月 I 12022 年度 ! 12021 年皮 I 12020 年度

应收账款账面余额 t万元 ) I 4叭746.02上一一一 47，旦旦~__.__ __ _ 38川 08 I 34,302.42 

胜收入〈万元) I …i 97ω川 川849 ! …。
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应收账款账面余额/营业收入

/2023 年 1-3 月 i

55.12% i 

2022 年 12 月 31 日 I 2021 年 12 月 3 1 日

/2022 年度 i /2021 年度

49.13% I 43.73% 

2020 年 12 月 31 日2023 年 3 月 3 1 日
项目

/2020 年度

51.1 7% 

注:①2023 年 1-3 月数据未经审计;

②2023 年 1-3 月应收账款账面余额占营业收入的比例为营业收入年化后的比例。

2020 年末应收账款账面余额占当期营业收入的比重高于其他年度，主要系

公司于 2020 年 5 月收购博华医药，博华医药仅 2020 年 6-12 月的营业收入纳入

合并财务报表，应收账款的增幅高于营业收入的增幅，故 2020 年末应收账款账

面余额占当期营业收入的比重高于其他年度。

剔除并购博华医药的影响后， 2020 年末应收账款账面余额占当期营业收入

的比重情况如下:

应收账款账面余额(万元) ! 
一一一一一一一一一-

营业收入(万元) I 
一一一一一

项目 扣除博华医药前 扣除博华医药后

应收账款账面余额/营业收入 豆豆

A
U寸

ξ
J


ro'i

-

nu1J



n
y

句
'
-

00

'i
-

A
卫
生

气，

4
ξ
J

一

42.06% 

注:①表格中扣除的博华医药应收账款账面余额的金额为博华医药扣除合并范围内关联交易

后的金额;

②表格中扣除的博华医药的营业收入金额为博华医药 2020 年 6 月 -12 月的营业收入扣除合

并范围内关联交易后的金额。

将 2023 年一季度的营业收入年化后，应收账款账面余额占当期营业收入的

比重为 55.12%，略高于其他年度，主要原因如下 :

1) 医药商业配送业务占比逐年上升，销售结构变动影响

单位:万元

I 2四年时 血2年度占m比」J 营m业收M川入| 旦占57比2阳 2020 年度

业收入 1 Slt I 营业收入 占比

ω% 阳998 i
一一一一一一一

43,21 1.52 I 64.46% 

刀，887.67 I 32.65% 

1,642.56 ! 2.45% 

大健康产品 254.02 I 1.13% I 545.2 I 0.56% I 456.31 i 0.51 % 

其组一一一--~一止1_:uU 0.50% I 333.62 ! 0.34% I 372.64 I 0.42% 2阳 | 0 .43%
67.0山 l∞∞%

注: 2023 年 1-3 月数据未经审计。

报告期内，医药商业配送业务收入占营业收入总额的比例分别为 32.65% 、

39.13% 、 39.97%和 47.48%，呈逐年上开趋势。
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子公司盘龙医药和孙公司博华医药作为医药流通企业 ， 其主要客户为市县医

疗机构，回款流程较长，回款时间较慢系医药流通行业特征， 故医药配送业务收

入占比上升，导致期末应收账款增加 ， 应收账款账面余额占当期营业收入的比重

相应上升。

2) 受宏观环境影响，终端医院客户资金紧张，导致回款周期延长

项目 2四年49L7明460i2i 2022 年度 i 202 1 年度 2020 年度
一一一一一一一一

应收账款 (万元) 38,812.08 24,890.64 

营业收入 〈万元) 88,748 .49 59,173. 15 

应收账款周转率 1.85 2.25 2.43 2.55 
一一一一
应收账款周转天数(天) 197.39 162.37 150.35 143.22 

注: ①2020 年财务数据己剔除井购博华医药的影响。

②2023 年 1-3 月数据未经审计， 应收账款周转率按照营业收入年化后测算。

从上表可以看出，剔除并购博华医药的影响后，报告期内，应收账款周转率

呈下降趋势，应收账款周转天数呈现上升趋势。剔除并购博华医药影响后，应收

账款占营业收入的比例在报告期内各期分别为42.06% 、 43.73% 、 49.13%和 55 .1 2% ，

整体呈现上升趋势 ， 与应收账款周转天数的变动一致。 202 1 年后应收账款回款

周期有所减慢，且回款周期逐年延长，主要原因系宏观环境波动对市县级医疗机

构财政资金等造成了一定影响，从而影响医药商业配送公司的回款周期。另外，

公司自产中成药业务的客户均为大型医药商业配送公司，其下游客户为医院，受

宏观环境波动影响的医院财政资金紧张亦影响了其对上游供应商的回款速度。

综上所述，公司应收账款占营业收入的比重呈上升趋势 ， 主要系销售结构变

化，以及受宏观环境波动影响等多因素影响所致， 符合公司实际的生产经营情况，

具有合理性。

(2) 是否存在放宽信用政策以增加收入的情形

报告期内，公司主要客户信用政策各年度对比如下 :

业务类 I I I I 
客户名称 I 2023 年 1 -3月 I 2022 年度 I 2021 年度

←旦」 一一-~!-一一一___j ! 
陕西医药控股集团派昂医药 i I I 

i 货到 60 天内| 货到 60 天内 ! 货到 60 天内
自产中 | 有限责任公司 i | ! 

成药 | 国药集团山西有限公司 MEU 60 天川 货到 6OM i 货到附内
t 国药控股山西有限公司 i 货到低内 | 货到M内 ! 货到时内
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户名称 l 2023 年 1-3 月 i … ! 
海华翔药业有限公司 | 款到发货 : 款到发货 ; 款到发货 i 款到发货

天内 ; 货到 60 天内 : 货到 90 天内

厂一一 I ~~rI，..， c .:r.，-r， I一一
圳市全药网药业有限公司 I 货到 75 天内 ! 货到 75 天内 ; 货到 75 天内

药控股天津有限公司 | 货到 90 天内 i 货到 90 天内 ; 货到 90 天内 ; 货到 90 天内

| 货到 60 天内 j 货到 60 天内 l 货到 ω 天内 i 货到 60 天内

货到 60 天内 ! 货到 60 天内 ! 货到 60 天内 i 货到 90 天内

京医药(淮安)天颐有限公 1 I I 
款到发货 i 款到发

…一一一寸 : 
凤县中医医院 ! 到票 6 个月 ! 到票 8 个月 ! 

西海通医药有限公司 ! 到票时内 ! 到票以内 ; 到票 40 天内 ! 到票 40 天内
' 百 t

洛市中心医院 1 到票 30 天内 ! 到票 30 天内 ; 到票 30 天内 j 到票 30 天内

用医疗西安医院 i 到票 1 80 天内 i 到票 180 天内 ; 到票 180 天内 ! 到票 1 80 天内
荔县医院 i 到票 9 个月 二蜘个月 ; 到票 9 个月 ; 到票 9 个月

到票 1 1 个月 ! 到票 1 1 个月 ; 到票 12 个月 ; 到票 14 个月

安市人民医院 | 到票 6个月 i 到票 6 个月 ; 到票 6 个月 ; 到票 6 个月

安县医院 | 到票 9 个月 j 到票 9 个月 ; 到票 6 个月 ; 到票 6 个月
目 l---='一一一一-一一- 一.+.-问

格尔医药集团股份有限公 | j i 

款到发货 ; 款到发

到票 9 个月

2020 年度202 1 年度

款到发货

到票 8 个月到票 8 个月

业

款到发货

i 到票 9 个月到票 9 个月到票 9 个月榆林市第二医院

注: ①兵器工业五二一医院和镇安县医院合同未约定信用期 ， 按照实际回款期限列示。

②深圳市全药网药业有限公司 2023 年 1-3 月无合作。

公司对镇安县医院的销售合同未约定信用期 ， 2021 年后镇安县医院回款周

期延长主要系宏观经济的波动影响所致。报告期内 ， 公司对镇安县医院的销售收

入分别为 1 ，66 1.02 万元、 470.48 万元、 347.89 万元和 119.55 万元 ， 占医药商业

配送收入的比例分别为 7.59%、 1. 35%、 0.89%和 1. 12%，销售收入逐年下降， 2020

年后对医药商业配送收入的影响较小，因此不存在公司放宽对镇安县医院的信用

政策以增加收入的情形。

如上表所示， 公司对主要客户的信用政策在报告期内不存在重大变化，应收

账款金额较高且持续增长的原因主要系公司经营规模逐年稳步增长及受宏观环

境波动影响 ， 终端医院资金紧张导致回款周期延长所致， 不存在放宽信用政策以

增加收入的情形。
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(3) 结合应收账款账龄、主要客户履约能力、期后回款情况、坏账计提比

例及同行业公司计提情况等说明坏账准备计提是否充分性

1)应收账款账龄情况

报告期各期末，公司应收账款按账龄分布情况如下表所示:

! 应收账款 ! I 应收账款 | 
占比 I ' 占比 i l 

! 账面余额 ! i 账面余额 i 
占比

i m% I 36,287.06 I 93.4阳 | 3lm
1旦j 4叫四-Jml-mj一 lS l 766 1丁ii;1一;;二;5 ! 6.28% 

2 至 3 年 |3叫。73% : 川6 I 0.58% I 520.53 ; l34% j l3105 I 0.38% 

z-il773币二tt
合计 lω.00% 

注: 2023 年 1-3 月数据未经审计。

报告期各期末，公司应收账款余额的账龄主要分布在 l 年以内，账龄 1 年以

内的应收账款占比分别为 92 .92%、 93 .49%、 89 .91%和 89.29% 。 截至 2023 年 3

月末，账龄 1 年以内的应收账款占比较前期有所下降， 主要系子公司盘龙医药和

孙公司博华医药的医院客户 ， 受整体经济环境的影响，医院客户销售回款变慢，

故导致本期账龄为 l 至 2 年的应收账款增加。

2) 主要客户履约能力

报告期各期末，公司应收账款余额前五名的情况如下:

2023 年 3 月 3 1 日

排名 ! 客户名称 | 应收账款账面余额(万元)
1 ! 商洛市中心医院 ! 

2 I iæ用医疗西安医院 z 

3 | 丹凤县中医医院 ! 

4 i 洛阳医院 一__.._.1__
5 ! 富平县中医院

合计 ! 

注 : 2023 年 1 -3 月数据未经审计。

22 年 12 月 3 1 日

3,668.59 i 

2 ,546.19 

2主盟主4 i

1,985.21 i 

1,825 .45 i 

12,325.27 i 

应收账款账面余额 (万元)

商洛市中心医院 厂
2 丹凤县中医医院 | 2m 
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子」画在芷 应收账款账面余额(万元) 占应收账款合计数的比例(%)

1,797.28 3.75 

4 富平县中医医院 1,724.35 3.60 

5 洛南县医院 1,709.34 3.57 
一一一 一一一一

合计 10,858.57 22.68 

2021 年 12 月 31 日

飞斗 应收账款账面余额(万元) 占应收账款合计数的比例(%)

陕西海通医药有限公司 2,790.69 7. 19 

2 大荔县医院
一一…一…

1,986.88 5.12 

3 商洛市中心医院 1,890.7 1 4.87 

合45叶| 洛富南平县医院
1,176.13 3.03 

县中医医院 1,052 .4 7 2.71 
一

8,896.88 22.92 

2020 年 12 月 3 1 日

排名 客户名称 应收账款账面余额(万元) 占应收账款合计数的比例(%)
一一一一一一一

商洛市中心医院 2,275.38 
卜一一

6.63 

2 大荔县医院 2,020.60 5.89 
一一一一一一一一一

3 榆林市第二医院 1,369.23 3.99 
一一一..一…E

4 镇安县医院
'←一一一一一一"←一-~..-

98 1.94 2.86 

5 特格尔医药集团股份有限公司 971.2 2.83 
一一一~

合计 | 7,6 18.35 22.20 

序号

2 

截至 2023 年 3 月末， 公司前五大应收账款客户的经营情况如下 :

客户名称

商洛市中心医院

l 通用…院

经营情况

商洛市中心医院始建于 1939 年 ， 是集医、教、研为一体的三级甲等综合医

院， 下辖-院三区，是国家级胸痛中心示范点和省级危重孕产妇救治中心、

卒中中心、创伤中心，现有省级临床重点专科 3 个， 市级重点专科及医疗

质量控制中心 45 个。在岗人员 2092 人 ， 其中卫技人员 1762 人，硕博研究

生 325 人(含在读) ， 昌IJ高及以上职称人员 341 人。

通用医疗西安医院是 2009 年 5 月由庆安、远东医院重组合并成立，是一所

二级甲等综合性医院、陕西省及西安市医保农合、省内及跨省医保农合的

定点医院， 目前性质为事业单位.

医院现隶属于中国通用技术集团医疗健康有限公司(以下简称"通用医疗") , 

1 通用医疗由中国通用技术(集团)控股有限责任公司和中国航空工业集团
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客户名称
「一一一一一一一一

经营情况

有限公司两家世界 500 强企业共同发起设立。医院位于大庆路 636 号，占

地面积 30 亩，开放床位 500 张，分设各类科室 36 个，参与承担西安市西

郊地区方圆 30 平方公里居民的医疗、急救、保健、康复和预防任务.

丹风县中医医院成立于 1988 年，是丹凤县唯一一所二级甲等中医医院，集

中医药、医、教、研、预防保健于一体的现代化中医医院， 为我县医保、

新农合、保险定点医院.现有职工 231 人 ， 其中专业技术人员 198 人 ， 占

3 职工总数 85.7% ， 卫技人员高级职称 1 0 人，中级职称 36 人.科室设置齐全.

医院开设病床 260 张，内设急诊科、中风科、心病科、外科、骨伤科、妇

科、产科、儿科、针灸理疗康复科、眼科、耳鼻喉科、口腔科、糖尿病科、

皮肤科、影像科、麻醉科、检验科等|陆床医技科室 1 7 个.

洛南县医院成立于 1950 年 2 月，是洛南县人民政府举办的全民性质的二级

甲等综合性医院， 承担着全县医疗、教学、急救、康复、预防、保健等任

务.

4 医院占地 2 万平方米，建筑面积 2.3 万平方米，设置床位 200 张，实际开放

600 张.现有职工 570 人，其中卫生技术人员 410 人，高级职称 21 人，中

级职称 1 26 人. 设急诊、内、外、妇、儿等 1 8 个l临床科室，检验、放射等

6 个医技科室，医务科、护理部等 15 个行政职能科室，

富平县中医医院始建子 1979 年，是清北地区成立最早的综合性中医医院.

医院占地 80 亩， 建筑面积 43000 平方米，床位 500 余张.医院现有职工 394

人，其中专业技术人员 276 人 ， 高级职称 20 人 ， 中级职称 35 人。医院设
5 

有临床科室 17 个，其中，旺肠科、康复理疗科、内三科、 内二科、内一科

科为省级重点中医专科.尤其是旺肠科、内科对急、危、重、疑难病例具

有独特中西医结合治疗优势， 在县内外具有领先水平和较高的医疗声望.

公司主要客户均为各级公立医疗机构和大型医药商业公司，客户资质较好，

坏账风险较低，经营情况良好。公司与主要客户均保持长期的业务合作关系 ， 形

成一种稳定持续的业务关系 ， 粘度较强， 客户产生坏账的风险较低。

3) 期后回款情况

报告期各期末 ， 公司应收账款期后回款情况如下 :

单位:万元

项目 2023 年 3 月末 2022 年末 2021 年末 2020 年末
一一一

账盐账面余额-L 49,746.02 47,869. 19 i 38,812.08 34,302.42 

期后回款金额 5,974.5 1 20,56903 i 35,940.68 33,798.08 
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项目

因款比例

2ω 年 3 月末 1 

120l%l 

2022 年末 2021 年末 I 2020 年末

42.97% 92.60% I 98.53% 

注 : ①期后回款以各报告期末客户应收账款余额为限统计至 2023 年 4 月 30 日。

②2023 年 1-3 月数据未经审计。

报告期各期末 ， 公司应收账款的期后回款比例分别为 98.53% 、 92.60% 、 42 .97%

和 12.0 1%0 2023 年 3 月末应收账款期后回款比例较低，主要系截至 2023 年 4

月 30 日 ，大部分应收账款尚处于客户信用期内 ， 未到客户付款时间。公司期后

回款情况符合行业特征及公司实际情况， 总体回收情况良好。

4) 坏账计提比例及同行业公司计提情况

报告期各期末，发行人应收账款坏账准备计提比例情况如下 :

单位 : 万元

项目 2023.3.31 2022.12.31 2021.12.3 1 2020.12.31 

应收账款账面余额 49,746.02 47,869.19 34,302.42 

坏账准备 3,688.21 3,513.53 2,677.04 2,247.24 

坏账准备计提比例 7.34% 6.55% 

注 : 2023 年 1-3 月数据未经审计。

从上表可知 ， 各报告期末应收账款坏账准备计提比例分别为 6.55% 、 6 .90%、

7.34%和 7.4 1 % ， 呈逐年上升趋势 ， 主要系受整体经济环境影响 ， 客户资金紧张，

导致回款周期延长， 应收账款账龄结构变动导致坏账准备计提比例上升。

①同行业可比公司坏账计提政策对比

报告期内 ， 发行人应收账款坏账准备计提政策与同行业可比上市公司对比情

况如下:

单位 : %

3-4 年 i 4-5 年 5 年以上

50.00 I 50.00 I 100.00 

100.00 I 100.00 I 1∞ 
ω I 50.00 I 1∞ 

…12:卡。世 8∞ I 20.00 
50.00 I 50.00 I 100.00 

600422.SH I ËË:.~~1a:l i 5.00 i 15.00 I _.l.2.:oq 50.00-100.00 

002面4.SZ i 盘盘药业 l 29 00 •1 -6qqo 

注: 数据来自各公司 2022 年年度报告， 其中 :
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a.奇正藏药 90 天以内坏账准备计提比例为 0 ， 90 天-1 年计提比例为 5%;

b .康恩贝 6 个月以内坏账计提比例为 1% ， 6-12 个月 i十提比例为 3%;

C.信邦制药 3 个月以内坏账计提比例为 0.50% ， 3 - 12 月计提比例为 5%;

d.昆药集团 3 年以上坏账计提比例是 50%- 1 00%。

公司应收款项坏账准备计提政策高于同行业可比上市公司 ， 坏账计提准备充

分、谨慎。

②预期信用损失率测算

公司 自 2019 年 1 月 1 日开始执行新金融工具准则 ， 始终按照相当于整个存

续期内预期信用损失的金额计量应收账款的减值准备，并以逾期天数与预期信用

损失率对照表为基础计算其预期信用损失，预期信用损失率基于应收账款过去期

间的实际信用损失经验计算，并考虑历史数据收集期间的经济状况、当前的经济

状况与发行人所认为的预计存续期内的经济状况三者之间的差异。

根据历史应收账款回款情况， 预期信用损失率计算情况如下 :

I 202 1 年应慨 I 2020 ~应帆如 预期收回率! 迁徙率 I I 预酬期损触失率料计 |川公嘀
账龄 : I I i I 预期损失E率扭

j 款实际收回率 i 实际收回率l_<注。 Î <注 2) I I 算方法 | 计提比例

1 年以内 i ω川 川~J丁;二-8可;厂;i;二仁LLI 5% 

l2 年 1 叫一___7S.84!"".J.___._~Q}J..~_J__1 9.69o/J_ιl 1.65% I 川 ! 肌
2-3 年 I 49.60%川 32. 10% I 40.85%! 59.15% I c 

3 年以上 I _ .. _ _ L I I 100.OQ% I d I _ 1 00肌 d I 1∞ 
注 1:预期收回率选择两年实际收回率的平均值;

注 2 : 迁徙率=1-预期收回率。

如上所示，公司根据历史款项收回情况，运用迁徙法计算预期信用损失率，

预期信用损失率整体低于公司坏账计提比例 ， 基于谨慎性和政策一致性原则 ， 并

参考同行业上市公司，公司按照坏账计提比例估计预期信用损失率，坏账准备计

提充分、谨慎。

③历史坏账发生情况

报告期内，公司实际核销的应收账款金额如下 :

1 2ω 年 1-3 月
实际核销的应收账款(万元) I 
注 : 2023 年 1 -3 月数据未经审计。

公司客户主要为各市县医疗机构与大中型医药流通企业 ， 其信用资质较好，

坏账风险较低。公司历史上实际发生的坏账金额很小，坏账准备计提充分。

项目 2022 年度 i 202 1 年度 I 2020 年度

30.76 I 24.98 0.00 
AU nu nu 
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由于不同公司对过去事项、当前状况及未来经济状况的预测存在差异，因此，

公司与同行业可比公司坏账计提情况不完全一致。公司计提坏账比例高于同行业

可比公司 ， 坏账计提准备充分。

综上所述， 发行人应收账款坏账准备计提情况与公司应收账款账龄、期后回

款、主要应收账款客户经营情况等相匹配，与同行业可比公司不存在显著差异，

发行人应收账款坏账准备计提充分。

2、会计师核查程序及核查意见

(1)执行的核查程序

我们执行的核查程序包括但不限于:

1 )对公司报告期内主要客户应收账款执行函证程序。

2) 向管理层了解公司应收账款余额占营业收入比重呈上升趋势的原因，了

解公司经营模式、销售政策、信用政策等对报告期内应收账款余额的具体影响，

并分析其合理性。

3 ) 获取公司应收账款明细表，对报告期内应收账款变动情况进行分析。

4) 执行应收账款周转率分析程序 ， 分析同期变动合理性，并与同行业可比

上市公司对比分析，检查是否存在重大异常。

5 ) 选取本期主要客户 ， 检查合同条款有关信用政策约定，核查报告期内信

用政策是否存在变化，并将信用政策与实际结算期进行对比分析，检查是否存在

重大异常。

6 ) 检查期后回款情况，执行期后回款查验。

7 ) 获取报告期内公司主要应收账款客户名单，查询主要客户的基本信息，

了解主要客户的经营状况。

8 ) 查询同行业可比上市公司应收账款坏账准备计提政策。结合企业会计准

则、公司会计政策、账龄情况、期后回款情况对公司应收账款坏账准备计提的充

分性进行分析，核查公司应收账款坏账准备计提是否充分。

(2) 核查意见

经执行上述核查程序，我们认为t

1 )应收账款占营业收入的比重呈上升趋势，符合公司实际的生产经营情况，

具有合理性。

2 ) 报告期内 ， 公司不存在放宽信用政策以增加收入的情形。

3 ) 公司应收账款坏账准备计提情况与公司应收账款账龄、期后回款、主要
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应收账款客户经营情况等相匹配，与同行业可比公司不存在显著差异，公司应收

账款坏账准备计提充分。

(囚)医药行业政策(包括不限于重点监控合理用药药品目录、"两票制"、

带量集中采购等)的相关调整对发行人主营产品盘龙七片是否存在潜在重大不

利影响，从而对公司经营业绩的影响情况，发行人拟采取的应对措施

1、发行人说明

2022 年国家医药卫生体制改革持续推进，医药行业政策密集出台，随着医

药卫生体制改革不断深化，国家管理部门在医药监管、医药改革、药品研发、招

标采购、网络销售等方面进行相关政策法规的延续与细化，比如药品审评审批制

度改革、仿制药一致性评价、药品集采常态化、医保目录调整等政策调整。

(1)医药行业政策

医药行业是受到政府政策影响较大的行业之一。医药行业产业政策以及国家、

地方性法律法规的变化， 将直接影响医药行业的发展进程。包括药品集中带量采

购、医保目录调整、"两票制"政策、仿制药一致性评价、医保支付改革、医保政

策调整等政策，深刻影响医药行业的各个领域。药品标准也在不断提高，监管政

策更加严格，辅助用药目录、医院重点监控药品及中药注射剂目录等出台 ， 将加

速行业优胜劣汰的过程。

1) 重点监控合理用药药品目录

①重点监控合理用药药品目录政策要求

2021 年 8 月 30 日，国家卫生健康委办公厅发布《国家卫生健康委办公厅关

于印发国家重点监控合理用药药品目录调整工作规程的通知)) (国卫办医函

[202 1]474 号)的相关规定，纳入目录管理的药品应当是临床使用不合理问题较

多、使用金额异常偏高、对用药合理性影响较大的化学药品和生物制品。重点包

括辅助用药、抗肿瘤药物、抗微生物药物、质子泵抑制剂、糖皮质激素、肠外营

养药物等。目录更新调整的时间原则上不短于 3 年，纳入目录管理的药品品种一

般为 30 个。

2023 年 1 月 1 3 日，国家卫生健康委办公厅发布了《国家卫生健康委办公厅

关于印发第二批国家重点监控合理用药药品目录的通知)) (国卫办医政函[2023]9

号 )，未纳入本 《 目录》的，应当持续监控至少满 1 年后可不再监控，以促进临

床合理用药水平持续提高。截至 2023 年 3 月底，全国己有 15 个省市的省级重点

药品监控目录发布。
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②重点监控合理用药药品目录对盘龙七片影响

盘龙七片不属于辅助用药、抗肿瘤药物、抗微生物药物、质子泵抑制剂、糖

皮质激素、肠外营养药物。根据国家卫生健康委办公厅及各地省市网站己公布的

重点药品监控目录名单，盘龙七片未被纳入上述重点药品监控目录。根据规定，

下次目录更新时间原则上为 2026 年，盘龙七片被列入重点监控合理用药药品目

录可能性较低，上述政策对盘龙七片销售影响较小。

③重大风险提示

对于上述风险，公司在募集说明书"第六节与本次发行相关的风险因素"之

"一、对公司核心竞争力、经营稳定性及未来发展可能产生重大不利影响的因素"

之" (五)重点监控合理用药药品目录调整的风险"进行了补充披露，并进行重大

风险提示，具体如下 :

"盘龙七片不属于辅助用药、抗肿瘤药物、抗微生物药物、质子泵抑制剂、

糖皮质激素、肠外营养药物。根据国家卫生健康委办公厅及各地省市网站己公布

的重点药品监控目录名单，盘龙七片未被纳入上述重点药品监控目录。根据规定，

下次目录更新时间原则上为 2026 年，盘龙七片被列入重点监控合理用药药品目

录可能性较低，上述政策对盘龙七片销售影响较小。 但若公司产品盘龙七片被纳

入重点监控目录，虽仍能继续销售， 但是销售量会受到一定限制，将会对公司经

营产生一定不利影响。"

2) "两票制"政策

①"两票制"政策要求

2016 年 1 2 月 26 日，国务院深化医药卫生体制改革领导小组印发 《关于在

公立医疗机构药品采购中推行"两票制"的实施意见(试行)))(国医改办发 (2016 )

4 号)，公立医疗机构药品采购中逐步推行"两票制"，鼓励其他医疗机构药品采

购中推行"两票制飞并规定三种例外情形 : ①为应对自然灾害、重大突发事件和

病人急(抢)救等特殊情况，紧急采购药品或国家医药储备药品，可特殊处理。

②麻醉药品和第一类精神药品的流通经营仍按国家现行规定执行。③为特别偏远、

交通不便的乡(镇)、村医疗卫生机构配送药品，允许药品流通企业在"两票制"

基础上再开一次药品购销发票，以保障基层药品的有效供应。

201 7 年 1 月 24 日，国务院办公厅发布《关于进一步改革完善药品生产流通

使用政策的若干意见)) (国办发[20 17]13 号)，综合医改试点省(区、市〉和公立

医院改革试点城市要率先推行"两票制"， 鼓励其他地区实行"两票制"，争取到

2018 年在全国推开。药品流通企业、医疗机构购销药品要建立信息完备的购销

记录， 做到票据、账目、货物、货款相一致，随货同行单与药品同行。企业销售
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药品应按规定开具发票和销售凭证。积极推行药品购销票据管理规范化、电子化。

2019 年 9 月 25 日，国务院办公厅发布《关于进一步做好短缺药品保供稳价

工作的意见)) (国办发[2019]47 号)，第 (囚)项规定，做好短缺药品清单管理。

国家实行短缺药品清单管理制度，具体办法由国家卫生健康委会同国家药监局等

部门制定。 第(十)项增加了一项例外情形， (国家医保局、国家卫生健康委分

别负责〉短缺药品配送不得限制配送企业，不受"两票制"限制。

2019 年 11 月 29 日 ， 国务院深化医药卫生体制改革领导小组印发《关于以

药品集中采购和使用为突破口进一步深化医药卫生体制改革若干政策措施的通

知)) (国医改发[2019]3 号)，第六条规定，开展"两票制"实施情况常态化监管。

2016 年 6 月 6 日，陕西省人民政府关于印发 《陕西省深化医药卫生体制综

合改革试点方案》的通知(陕政发[2016]26 号 )，其中第(囚)项规定，深化药

品供应保障改革。全面推行"两票制"，完善采购办法、优化配送环节、改进结算

方式、强化使用监管、加强质量追溯，提升药事服务和管理能力，实现药物品质

优良、价格合理、公平可及。

第三条实施步骤要求， (1 )启动实施阶段。016-20 17 年)。开展省级深化

医改试点工作的动员部署和业务培训，出台配套文件，制订下达 2016-2017 年

度重点任务，明确流程图，排出时间表，全省同步推进改革，推动重点领域和关

键环节改革取得重大突破。 (2) 深化推进阶段 (20 18-2019 年) 。 按照国家对医

改试点工作的总体要求， 全面实施各项改革， 突出体制机制创新，全省现代医院

管理制度基本建立，医药价格和药品供应全面理JI顷，医疗保障水平进一步提高，

公共卫生服务均等化水平明显提升，综合监管体系和支撑保障能力全面加强，健

康陕西建设取得重大进展。(3)完善提升阶段 (2020 年〉。按照 2017 年、 2020

年两个时间节点，认真总结综合医改试点工作， 完善各项政策措施，提升改革水

平，全面实现 2020 年人人享有基本医疗卫生服务的目标。

2017 年 4 月 10 日，陕西省八部门联合发布 《关于在全省公立医疗机构实行

药品和医用耗材"两票制"的通知)) (陕医改办发[2017]4 号)，要求从 2017 年 1 月

1 日起，全省城市公立医疗机构在药品、医用耗材采购中实行"两票制"。医用耗

材实行"两票制"确有困难的，可先在高值医用耗材中实施。过渡期不得超过 2017

年 6 月 30 日。

2018 年 7 月 23 日，陕西省八部门联合发布 《关于进一步推进药品和医用耗

材"两票制"的通知)) (陕医改办发[2018]5 号)，为保证"两票制"政策平稳实施，

可设立过渡期，但不得超过 201 8 年 10 月 31 日。鼓励非公立医疗机构在药品耗

材采购中实行"两票制"。

根据上述政策规定，"两票制"是指药品、医用耗材生产厂商到流通企业开-
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次发票，流通企业到医疗机构开一次发票。实行两票制主要是针对当前医药流通

过程中存在的环节较多和难以追溯等突出问题而采取的措施，目的是压缩流通环

节，使中间加价透明化，进一步降低医药及耗材的虚高价格，且主要是针对公立

医院及医疗机构，而在非公立医疗机构目前是采取鼓励措施。

②"两票制"对盘龙七片影响

"两票制"要求压缩中间环节，最大限度减少政府对药品价格的直接干预， 从

而建立以市场为主导的药品价格机制。发行人主要产品销售收入均是"两票制"

政策下实现的收入，符合政策导向，无显著的政策风险， 不会影响公司的持续经

营能力。

③重大风险提示

对于上述风险，公司在募集说明书"第六节与本次发行相关的风险因素"之

‘一、对公司核心竞争力、经营稳定性及未来发展可能产生重大不利影响的因素"

之" (三) "两票制"政策的风险"进行了补充披露，并进行重大风险提示，具体如

下:

"两票制要求压缩中间环节，最大限度减少政府对药品价格的直接干预，从

而建立以市场为主导的药品价格机制。发行人主要产品主要销售收入均是"两票

制"政策下实现的收入， 符合政策导向 ， 无显著的政策风险，不会影响公司的持

续经营能力。但随着国家对医疗体制改革的深入开展，有可能改变现有行业的竞

争格局，发行人产品面临价格下降风险， 进而影响公司的收入及利润。"

3) 带量集中采购

①带量集中采购政策要求

自 201 8 年以来国家层面已开展七批药品带量采购，累计覆盖 294 个药品，

<< "十四五"全民医疗保险规划》提出要求 ， 到 2025 年国家和省级药品集中采购

品种达到 500 个。未来，随着国家医疗卫生体制改革的不断深化，医药政策陆续

出台，集中带量采购的持续推进，可能对医药行业带来较大的冲击。

2019 年 6 月 11 日，国家卫生健康委办公厅、国家中医药局办公室发布《关

于印发第一批国家重点监控合理用药药品目录(化药及生物制品)的通知)) (国

卫办医函[2019]558 号) ， 各省级卫生健康行政部门要会同中医药主管部门在《目

录》基础上， 形成省级重点监控合理用药药品目录并公布。公布后及时报国家卫

生健康委和国家中医药局备案。

2021 年 1 月 28 日，国务院办公厅发布《国务院办公厅关于推动药品集中带

量采购工作常态化制度化开展的意见)) (国办发 (202 1 ) 2 号)，按照保基本、保
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临床的原则，重点将基本医保药品目录内用量大、采购金额高的药品纳入采购范

围，逐步覆盖国内上市的临床必需、质量可靠的各类药品，做到应采尽采。

2022 年 9 月 9 日，全国中成药联合采购办公室发布《全国中成药联盟采购

公告)) ( 2022 年第 l 号)，根据《国务院办公厅关于推动药品集中带量采购工作

常态化制度化开展的意见)) (国办发 (2021 ) 2 号〉精神，由湖北省、北京市、

天津市、河北省、山西省、陕西省、甘肃省、青海省、宁夏回族自治区等联盟地

区委派代表组成全国中成药联合采购办公室。在国家医疗保障局指导下，代表上

述地区相关医药机构开展中成药及相关药品集中带量采购。湖北省医疗保障局承

担联合采购办公室日常工作并负责具体实施，相关公告由联合采购办公室发布。

本次集中带量采购周期为 2 年，视情况可延长。采购周期内，未中选产品纳

入联盟地区监控管理，医疗机构采购未中选产品不得超过同采购组实际采购量的

10% 。

②带量集中采购对盘龙七片的影响

报告期内发行人的业务收入特别是盘龙七片的销售较为稳定，并未出现重大

不利变化。带量集中采购子 2019 年 6 月开始实施至今，盘龙七片未被纳入采购

目录，符合政策导向，无显著的政策风险，不影响公司的持续经营能力。

同时，根据 2023 年 2 月 22 日，国家医疗保障局办公室发布的《国家医疗保

障局办公室关于做好 2023 年医药集中采购和价格管理工作的通知)) (医保办函

[2023] 13 号) ， 重点指导湖北牵头扩大中成药省级联盟采购品种和区域范围。因

此未来中成药省级联盟的采购品种和区域范围将会继续扩大，并不排除未来盘龙

七片被纳入的可能。

③重大风险提示

对于上述风险，公司在募集说明书"第六节与本次发行相关的风险因素"之

‘一、对公司核心竞争力、经营稳定性及未来发展可能产生重大不利影响的因素"

之" (二) "带量采购"政策的风险"进行了披露，并进行重大风险提示， 具体如下 :

"2021 年， 国务院办公厅发布《关于推动药品集中带量采购工作常态化制度

化开展的意见)) (国办发 ( 2021 ) 2 号)，提出药品集中带量采购工作常态化制度

化展开。国家药品集中带量采购是近年来对医药企业影响较为深远的政策之一，

目前已经完成七批集采，呈常态化趋势，中标药品的降价幅度较大。带量采购涉

药品种目录根据己批准通过国家药品监督管理局仿制药质量和疗效一致性评价

目录以及《国家食品药品监督管理总局关于发布化学药品注册分类改革工作方案

的公告)) (2016 年第 51 号〉化学药品新注册分类批准的仿制药品 目录， 经联采

办会议以及咨询专家意见确定，目前不包括中草药、 中成药、生物制剂等，公司

生产产品亦未被纳入带量采购 目录。未来随着政策的进一步推行 ， 若公司产品被
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纳入到带量采购目录 ， 将对公司产品价格、 公司收入和利润水平产生重大影响。"

综上所述，报告期内医药行业政策(包括但不限于重点监控合理用药药品目

录、"两票制"、带量集中采购等)的相关调整对发行人主营产品盘龙七片影响较

小，不存在潜在重大不利影响。

(2) 发行人未来拟采取的应对措施

为应对医药行业法律政策变化带来的风险，发行人拟采取如下应对措施 :

1 )公司将不断加强完善内部管理和法律与政策事务工作， 同时严格按 G町、

GSP 规范进行生产经营 ， 高度重视组织开展有关药品的一致性评价工作，始终强

化和不断提升生产、质量、安全、环保等内部基础性管理，健全环保设施，保障

产品生产过程污染物的安全合规处理， 保证企业生产经营合法合规:

2 ) 公司将及时关注国家医药行业政策的调整，了解变动趋势 ， 提前制定应

对措施， 积极做好医保目录产品、基药 目录产品和市场招投标政策变化的应对工

作和促进药品安全合理规范使用的工作 ;

3 ) 公司将及时关注 、 掌握行业政策变动趋势、提前布局调整， 提高产品质

量标准 ; 通过改善经营管理水平、加强品牌建设，提高市场竞争力 ; 开展营销精

细化管理，扩大市场份额，进而带动企业销售收入和利润的双增长。

的 公司将始终实施以资源优势为依托，以市场为导向 ， 以科技创新为支撑，

积极响应国家大健康战略， 坚持"稳中求进"总基调 ， 按照"仿创结合， 把握前沿"

的研发思路，通过实施自主研发， 推动在研产品实现上市注册和商业化落地 ， 增

加新的营收点，以丰富公司产品结构，增强抗风险能力 ， 整合内外资源， 高效推

进公司创新可持续发展。

2、会计师核查程序及核查意见

(1)执行的核查程序

我们执行的核查程序包括但不限于:

1 )访谈发行人高级管理人员了解医药行业政策(包括不限于重点监控合理

用药药品 目录、"两票制"、 带量集中采购等)的相关调整对发行人的影响。

2 ) 查阅网站(包括但不限于政府网站、门户网站 、 协会网站〉公开的医药

行业政策信息、 法律法规、 药品目录等。

3) 查阅同行业其他企业己网络公开的文件。

(2) 核查意见

经执行上述核查程序，我们认为:
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医药行业政策(包括不限于重点监控合理用药药品目录、 "两票制"、带量集

中采购等〉 的相关调整对发行人主营产品盘龙七片的影响较小 ， 尚未显示存在潜

在重大不利影响。

〈五) 结合秦龙药康合伙协议的投资范围、投资对象的实际对外投资情况、

业务协同性、尚未投资金额、未来投资计划、认缴与实缴金额之间的差异等论

证对秦龙药康未认定为财务性投资的合理性;自本次发行董事会决议日前六个

月至今，公司发行人己实施或拟实施的财务性投资情况，新投入和拟投入的财

务性投资金额是否己从本次募集资金总额中扣除

1、发行人说明

(1)结合秦龙药康合伙协议的投资范围、投资对象的实际对外投资情况、

业务协同性、尚未投资金额、未来投资计划、认缴与实缴金额之间的差异等论

证对秦龙药康未认定为财务性投资的合理性

1)秦龙药康合伙协议的投资范围、投资对象的实际对外投资情况、业务协

同性

根据《陕西秦龙药康投资合伙企业 (有限合伙)合伙协议)) (以下简称" ((合

伙协议)) ")，秦龙药康系专注于创新医药行业的产业基金，主要投资于创新药及

其产业链、骨科领域创新产品或技术、 高端医疗器械、细胞免疫疗法、基因免疫

疗法等创新类项 目， 投资方式为股权投资。为增强秦龙药康未来投资标的与发行

人业务协同性， 2023 年 5 月 1 9 日 ，秦龙药康与各合伙人签署《合伙协议》之补

充协议， 将投资范围修改为"合伙企业全部实缴出资额应投资于骨科领域产品及

其产业链、 骨科领域创新产品或技术等创新类项目 "，未来投资领域进一步聚焦

发行人主营业务范围。

从决策机制角度来看 ， 秦龙药康设立了投资决策委员会 ， 投资决策委员会(以

下简称"投委会，，)对投资决策事项享有最终决策权。投委会包括 5 名委员 ， 秦龙

药康的投资决策需至少 4 票投委会委员同意方可通过， 其中盘龙药业委派 2 名投

委会委员 ， 对秦龙药康的对外投资决策具有重大影响，古文公司并非仅作为有限合

伙人享受投资收益。

截至本回复出具之日， 秦龙药康实际对外投资及业务协同性情况如下 :

①乐明药业 (苏州j)有限公司

2022 年 12 月 7 日， 秦龙药康投资 1 ，000 万元入股乐明药业 (苏州〉有限公

司( 以下简称"乐明药业" ) ， 持股比例为 1 .69%。乐明药业主要从事经皮给药药

物的研发、生产及销售 ， 已经建立了优势透皮制剂研发及生产平台 ， 目前其核心
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骨科贴剂产品处于申报上市阶段，该公司在热熔胶、溶剂胶技术领域拥有丰富的

研发经验和产品储备。

②苏州卓恰医疗科技有限公司

2023 年 3 月 31 日，秦龙药康向苏州卓恰医疗科技有限公司(以下简称"卓

恰医疗，，)出资 500 万元后持有丰恰医疗 3.23%股份。卓恰医疗掌握低合金化医

用镇合金配方及成型技术 ， 主营业务为骨科领域植入材料的研发、生产及注册，

可降解馍合金接骨!螺钉为该公司核心产品。该公司亦有多款III类骨科植入产品在

研。目前 ， 发行人凭借其主导产品盘龙七片的长期市场营销，在骨科领域建立了

广泛的医院营销渠道。此外， 发行人医药商业配送子公司拥有医疗器械的配送资

质以及丰富的配送经验。通过与卓洽医疗的业务合作， 发行人可以协助其销售核

心产品以获取代理销售收入 ， 有效提高盈利能力 ; 同时也可助力卓洽医疗实现产

品的规模化销售，有利于经营规模的持续扩大。

截至本回复出具之日，秦龙药康己投资企业仍处于初创期且投资时间较短，

发行人尚未与乐明药业、卓恰医疗展开具体业务合作。上述被投资单位均属于医

药制造行业，其核心研发产品均适用于骨科类疾病 ， 与发行人核心产品盘龙七片

所适用的医院终端科室(骨科)及患者群体(骨伤患者、抗炎镇痛患者、骨科康

复患者)相同 ， 故乐明药业、卓恰医疗与发行人在主营业务方面可产生较强的协

同效应。

2) 尚未技资金额、 未来投资计划、认缴与实缴金额之间的差异

①认缴与实缴金额之间的差异

根据秦龙药康之《合伙协议)) ， 全体合伙人对秦龙药康的认缴出资总额为

8，000 . 00 万元人民币(其中发行人认缴出资 4，000.00 万元) ， 各合伙人在秦龙药

康成立之日 (2022 年 5 月 1 7 日〉起三年内缴清认缴出资额，各合伙人认缴的合

伙企业出资根据西安关天创新投资管理有限公司(执行事务合伙人〉发出的《缴

付出资通知》缴付， 通知发出时间视秦龙药康经营所需 ， 缴付金额、期限以通知

中载明的出资金额和日期为准。

截至 2023 年 3 月 3 1 日，秦龙药康认缴与实缴情况具体如下:

单位: 万元

ι 实徽金额 ! 实徽比例
认缴金额与实

合伙人名称
缴金额差异

4∞00。J00。03240 ∞∞∞%%% lmoωjnim% 陕西盘龙药业集团股份有限公司〈 LP) 3,000.00 

2 西安关天创新投资管理布限公司 CGP) 币。啊! 80.00 

3 1 陕西关天资本管理有限公司 (LP) | 川% 1 1,380.00 
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序号L T睛 认缴金额与实
认缴金额 认缴比例 实缴金额 实缴比例

缴金额差异

4 i 西班时企业管理但哩腿司 (LP ) 1,000.00 12.50% 300.00 30.00% 700.00 

5 ! 陕西裕龙实业发展布限公电旦旦…一… 1,000.00 12.50% 300.00 30.00% 700.00 

合计 8,000.00 100.00% 2,140.00 26.75% 5,860.00 

截至 2023 年 3 月 31 日， 发行人己于 2022 年 5 月 11 日实缴出资 1 ，000.00 万

元出资额，认缴金额与实缴金额差异为 3，000.00 万元，未来在秦龙药康正常运营

的前提下，发行人将根据《合伙协议》的约定和执行事务合伙人书面《缴付出资

通知》的送达及时足额缴纳其余认缴出资额。 秦龙药康各合伙人己实缴 2， 140.00

万元， 认缴金额与实缴金额差异为 5.860.00 万元。

②尚未投资金额及未来投资计划

截至 2023 年 3 月 31 日， 秦龙药康尚未投资金额为 640.00 万元 ， 秦龙药康

在保留部分现金作为基金日常运营的条件下 ， 未来仍将围绕发行人产业链、创新

药及其产业链进行深度布局 ， 不会新增与上述范围无关之投资。

综上所述，秦龙药康投资方向和己投资对象均系围绕公司产业链的上下游，

以获取技术、原料或渠道为目的而进行的产业投资。据了解， 秦龙药康未来仍将

围绕骨科领域产品及其产业链进行深度布局 ， 加强与公司的产业链协同 ， 助力公

司拓展市场份额， 符合公司主营业务和战略发展方向 ， 并非以取得投资收益为主

要目的 ， 不构成财务性投资。

(2) 自本次发行董事会决议日前六个月至今，发行人己实施或拟实施的财

务性投资情况，新投入和拟投入的财务性投资金额是否已从本次募集资金总额

中扣除

1)自本次发行董事会决议日前六个月至今，发行人己实施或拟实施的财务

性投资情况

①财务性投资认定

根据中国证监会于 2023 年 2 月 1 7 日发布的《证券期货法律适用意见第 18

号》关于财务性投资的相关规定如下 :

A . 财务性投资包括但不限于:投资类金融业务 ; 非金融企业投资金融业务

(不包括投资前后持股比例未增加的对集团财务公司的投资) ; 与公司主营业务

无关的股权投资:投资产业基金、并购基金;拆借资金;委托贷款;购买收益波

动大且风险较高的金融产品等。

B. 围绕产业链上下游以获取技术、原料或者渠道为目的的产业投资，以收
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购或者整合为目的的并购投资，以拓展客户、渠道为目的的拆借资金、委托贷款，

如符合公司主营业务及战略发展方向，不界定为财务性投资。

C. 上市公司及其子公司参股类金融公司的，适用本条要求;经营类金融业

务的不适用本条，经营类金融业务是指将类金融业务收入纳入合并报表。

D. 基于历史原因 ， 通过发起设立、政策性重组等形成且短期难以清退的财

务性投资，不纳入财务性投资计算口径。

E . 金额较大是指，公司己持有和拟持有的财务性投资金额超过公司合并报

表归属于母公司净资产的百分之三十(不包括对合并报表范围内的类金融业务的

投资金额)。

F . 本次发行董事会决议日前六个月至本次发行前新投入和拟投入的财务性

投资金额应当从本次募集资金总额中扣除。投入是指支付投资资金、披露投资意

向或者签订投资协议等。

②自本次发行董事会决议日前六个月至今，公司不存在己实施或拟实施的

财务性投资的情况

本次向特定对象发行 A 股股票的第四届董事会第三次会议于 2022 年 10 月

26 日 召开，审议通过了本次向特定对象发行 A 股股票事项相关的议案。本次发

行董事会前六个月至今， 公司不存在实施或拟实施财务性投资的情况， 具体如下 :

A . 类金融业务

自本次发行相关董事会决议日前六个月起至今， 公司不存在融资租赁、商业

保理和小贷业务等类金融业务的情形。公司是集药材规范化种植、药品生产、 研

发、销售和医药物流为核心产业的现代高新技术企业，不属于投资类金融机构 ，

未进行投资类金融业务， 亦无拟实施投资类金融业务的计划。

B. 设立或投资产业基金

2022 年 8 月 1 5 日，全体合伙人协商一致并签署《陕西秦龙药康投资合伙企

业(有限合伙)合伙协议))，约定陕西秦龙药康投资合伙企业(有限合伙〉认缴

出资总额为 8，000.00 万元，公司认缴出资额为 4，000.00 万元。截至本回复出具之

日， 公司己实际出资 1 ，000.00 万元。

自本次发行相关董事会决议日前六个月起至本回复出具之日 ， 公司对陕西秦

龙药康投资合伙企业(有限合伙〉出资金额为 1.000.00 万元。该基金主要系围绕

公司产业链上下游以获取技术、原料或渠道为目的的产业投资 ， 结合公司在骨能

肌肉领域的产业积淀， 发挥产品、营销、研发和品牌等商业化优势，提升公司与

基金被投项目的协同价值、全渠道影响力和规模效应 ， 最终形成战略协同发展的

产业格局。符合公司主营业务和战略发展方向 ， 不属于财务性投资。
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c. 设立或投资并购基金

自本次发行相关董事会决议日前六个月起至今，公司不存在设立或投资并购

基金的情形。

D . 拆借资金

自本次发行相关董事会决议日前六个月起至今， 除正常业务开展中员工备用

金等往来款项外 ， 公司不存在拆借资金的情形。

E. 委托贷款

自本次发行相关董事会决议日前六个月起至今，公司不存在委托贷款的情形。

F . 以超过集团持股比例向集团财务公司出资或增资

自本次发行相关董事会决议日前六个月起至今， 公司未设立集团财务公司 。

G. 购买收益波动大且风险较高的金融产品

自本次发行相关董事会决议日前六个月起至今，公司不存在购买收益波动大

且风险较高金融产品的情形。

H. 非金融企业投资金融业务

自本次发行相关董事会决议日前六个月起至今，公司不存在投资金融业务的

情形。

1. 与公司主营业务无关的股权投资

自本次发行相关董事会决议日前六个月起至今，公司不存在与主营业务无关

的股权投资。

J. 拟实施的财务性投资

自本次发行相关董事会决议日前六个月起至今，公司不存在拟实施财务性投

资的相关安排。

综上所述，自本次发行董事会决议日(即 2022 年 10 月 26 日)前六个月至

今， 发行人不存在己实施或拟实施的财务性投资情况。

2) 本次募集资金总额不涉及需扣除相关财务性投资金额的情形

自本次发行相关董事会决议日(即 2022 年 10 月 26 日 )前六个月至本回复

出具之日 ， 公司不存在己实施或拟实施的财务性投资情况，故本次募集资金总额

不涉及需扣除相关财务性投资金额的情形。

2、会计师核查程序及核查意见

(1)执行的核查程序

我们执行的核查程序包括但不限于:

1 )查阅中国证监会及深圳证券交易所关于财务性投资的有关规定，了解财
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务性投资的认定要求。

2 ) 查阅发行人公告文件、年度报告等相关文件资料，对公司本次发行相关

董事会决议日前六个月起至今，公司实施或拟实施的财务性投资情况进行了核查。

3) 查阅公司参与设立基金的公告及合伙人协议、基金财务报表、基金投资

决策委员会同意对外投资的决议文件及款项支付凭证、对外投资企业的工商信息

以及公开网站资料，了解基金出资结构、设立目的、投资方向、投资决策机制、

收益或亏损的分配或承担方式。

4) 查阅基金实际认缴出资凭证，根据截至报告期末的基金财务报表， 向发

行人和基金管理人了解基金己实缴资金的用途去向。

(2) 核查意见

经执行上述核查程序，我们认为:

1 )秦龙药康投资方向和己投资对象均系围绕公司产业链的上下游， 以获取

技术、 原料或渠道为目的而进行的产业投资。根据秦龙药康及其执行事务合伙人

出具的相关承诺，秦龙药康未来仍将围绕公司产业链、创新药及其产业链进行深

度布局 ， 加强与公司的产业链协同 ， 助力公司拓展市场份额，符合公司主营业务

和战略发展方向 ， 并非以取得投资收益为主要目的，不构成财务性投资。

2) 自本次发行董事会决议日前六个月至今，发行人不存在己实施或拟实施

的财务性投资情况， 故本次募集资金总额不涉及需扣除相关财务性投资金额的情

形。

二、"问题 2.申报材料显示，本次拟募集资金总额不超过 30，200 万元，扣除

发行费用后将用于中药配方颗粒研发及产业化项目(以下简称中药配方颗粒项

目)、高壁垒透皮给药系统研发平台建设项目(以下简称透皮给药项目)及补充

流动资金，其中中药配方颗粒项目拟研究 269 种中药配方颗粒品种，发行人目

前己完成 5 种颗粒的研发及备案，项目建设建设周期为 24 个月，预计 4年达产，

达产后预计将实现年均销售收入 27，704.48 万元，实现净利润 5，356.30 万元。透

皮给药项目具体包括三种化学仿制药贴剂及一种中药创新药贴剂，项目建设时

间为 7 年， 三款化药产品主要由委外机构负责，一款中药产品的处方论证、临

床前研究由公司完成，项目的工艺部分以及临床阶段将由委外机构负责:发行

人将临床研发费用 7，000 万元全部认定为资本性支出，本次募集资金投入中视同

补充流动资金的总金额为 8，986.47 万元，占比为 29.76%。报告期末，发行人货

币资金余额为 78，880.86 万元，首发和可转债募集资金项目均未达产形成收益，

前次可转债募集资金项目使用比例仅为 28.14% 。
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请发行人补充说明: (1)中药配方颗粒与发行人现有颗粒剂、中药饮片产

品的区别与联系，结合发行人已完成的五种中药配方颗粒的投入及用时情况说

明中药配方颗粒项目投入及用时估算是否合理、审慎; (2) 中药配方颗粒项目、

透皮给药项目实现上市销售前所需要完成的主要阶段、各阶段预计所需时间、

投入金额及依据、通过率、完成临床试验或备案及获批上市是否存在重大不确

定性，是否存在长期无法盈利的风险，充分论证研发失败对公司生产经营、财

务状况的具体影响; (3)透皮给药项目委外研发比重较高的原因，是否符合行

业惯例，发行人是否具有实施该项目的技术实力;委外研发机构是否己确定，

如是，说明与发行人是否存在关联关系，是否具有相应的研发经验、能力，并

说明其与发行人的研发权属划分、成果归属情况;委外研发费用的具体组成，

是否属于资本性支出; (4) 结合发行人中药配方颗粒目前产能、新增产能、市

场需求、同类药物销售情况、药物疗效、在手订单或意向性协议等说明新增产

能规模的合理性及具体产能消化措施:结合透皮给药类药品市场需求、药物疗

效、同类药物销售情况等说明上市销售的存在重大不确定性，项目研发是否具

有必要性; (5) 中药配方颗粒项目预计毛利率、与同行业公司对比情况，相关

预测是否合理、谨慎; (6) 发行人将临床研发费用全部认定为资本性支出的合

理性，与发行人历史情况、同行业公司情况是否一致，是否符合会计准则的规

定 ， 并结合上述情况说明发行人补充流动资金的比例是否符合《证券期货法律

适用意见第 18 号》的相关规定 ; (7) 分别列示首发及可转债募集资金使用最新

进展情况，说明可转债募技项目进展缓慢的原因，与预期进度是否存在重大差

异;发行人货币资金余额较高的原因及合理性，相关资金是否己作出使用安排:

结合上述情况说明本次募集资金的必要性及补充流动资金规模的合理性，是否

存在过度融资的情形。

请发行人补充披露 (2) (3) (4) (5) (6) 相关风险，并对 (2) 进行重大

风险提示:

请保荐人及会计师核查并发表明确意见。"

答:

( 一) 中药配方颗粒与发行人现有颗粒剂、中药饮片产品的区别与联系，

结合发行人己完成的五种中药配方颗粒的投入及用时情况说明中药配方颗粒项

目投入及用时估算是否合理、审慎

1、发行人说明

(1)中药配方颗粒与发行人现有颗粒剂、中药饮片产品的区别与联系

1)中药配方颗粒与发行人现有颗粒剂、中药饮片产品的区别

①中药配方颗粒与颗粒剂在生产技术或工艺上的区别
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中药配方颗粒是由符合炮制规范的中药饮片经提取、浓缩、干燥而成，也称

单味中药浓缩颗粒剂。商品名及民间称呼还有免煎中药饮片、新饮片、精制饮片、

饮料型饮片、科学中药等。需中医医师辨证施泊，按一定配比临床开方，其方剂

往往是由十多昧甚至二十多种单味中药组成，其有效成分、性昧、归经、主治、

功效和传统中药饮片完全一致，保持了传统中药饮片的全部特征，是中药饮片的

现代化、规范化升级。举例如:黄连颗粒、甘草颗粒、桂枝颗粒、苟药颗粒、夜

苓颗粒等。

图 1 :中药配方颗粒

发行人现有的颗粒剂属于中成药的一种剂型。中成药是以中药材为原料，在

中医药理论指导下 ， 按规定处方和标准制成一定剂型的现成药物。中成药的剂型

包括片剂、胶囊剂、颗粒剂、 合剂、糖浆剂、散剂、丸剂、贴膏剂等， 用法包括

内服、外用、注射。中成药颗粒剂是以中药材(饮片〉为原料，按照国家药品管

理部门规定的处方、生产工艺和重量标准制成颗粒剂型的药品，其处方来源包括

传统方、经验方、科研方，是在辨证论泊、理法方药指导下，按照君、臣、佐、

便的关系配伍而成的复方制剂。中成药颗粒剂在制造过程中，往往需添加展糖、

淀粉、乙醇、硫酸钙等辅料，以达到便于储存、运输、服用和吸收的目的，举例

如:口炎清颗粒、稳心颗粒、清喉利咽颗粒、胃苏颗粒、小儿肠胃康颗粒等。
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图 2: 中成药颗粒剂

②中药配方颗粒与中药饮片在生产技术或工艺上的区别

中药饮片是中药材经过按中医药理论、中药炮制方法，经过加工炮制后的，

可直接用于中医临床的中药，其炮制方法主要有药材净制、切片炮制、加热炮制。

不同的炮制方法，其对于中药材药用价值影响也不同。中药饮片是中医药发展不

可缺少的一部分，按来源可分为植物类中药饮片、动物类中药饮片、矿物类中药

饮片等。中药材、中药饮片并没有绝对的界限。中药配方颗粒是以符合炮制规范

的优质道地中药饮片为原料，严格按照《中药材生产质量管理规范)) (GAP ) 等

标准规范生产，采用现代高新技术提取、浓缩、干燥、 制粒而成的单味中药全成

分浓缩颗粒。中药饮片和中药配方颗粒都是依据中医辩证论治的特色和中药材的

性味归经、功效主泊，遵循君臣佐使的组方原则，中药配方颗粒实质是浓缩的全

成分的中药饮片，二者共存于临床。同种药材或方剂的中药配方颗粒与中药饮片

理论上药效是一致的 ， 实际因中药饮片不够标准化，使用过程中可能存在杂质、

药材良葵不齐等情况，可能存在"方准药不灵"的情况，中药配方颗粒则避免了该

情况，成分和药效更加标准化。

从质量稳定性和包装上来看，中药饮片由于种属、产地、采收季节、入药部

位、品质等级等影响，尤其是进行了二次加工的中药材，质量难以控制，一般按

照外观性状和经验鉴别:中药饮片一般使用塑料袋小包装，上面印有生产企业名

称和 GMP 证号等相关信息，还有标签(附有品名、规格、产地、数量、批号、

生产日期等〉。中药配方颗粒需要达到国家药监局备案标准要求，一般以优质原

材料和先进工艺规范化生产，对产品制定了质量控制标准和生产工艺技术参数，
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并对有效成分明确的药物进行专属性强的鉴别和含量测定 ; 中药配方颗粒单味药

材为一小包 ， 用铝塑复合膜袋包装 ， 标有品名 、 规格(当量换算关系〉批号、生

产日期、有效期、数量、 用法用量、储存条件等，按饮片管理不需要在每个调剂

袋上标明药品名称、规格和批号。

综上所述，中药配方颗粒与发行人现有颗粒剂、中药饮片产品在生产技术或

工艺上存在一定的区别与差异，但中药配方颗粒项 目是对发行人主营业务医药工

业的有益补充，符合发行人以医药工业为核心的"一体两翼"战略规划 ， 将推动发

行人聚焦主业 ， 实现科技创新、可持续发展的长远目标。

2) 中药配方颗粒与发行人现有颗粒剂、中药饮片产品的联系

中药配方颗粒、发行人现有的中成药颗粒剂， 以及中药饮片的共同点主要在

于原材料同为中药材， 同样以中医药理论为指导确定方剂的构成。中药配方颗粒

通常被认为是对中药饮片进一步加工的产品， 作为药物的有效成分需按照国家标

准与中药饮片保持一致。发行人是集药材规范化种植、 药品生产、研发、销售和

医药物流为核心产业的现代高新技术企业。公司紧紧围绕"一体两翼"的发展战略，

主营业务板块中，以医药工业即自产中成药、中药饮片为"一体"， 以"左翼"医药

商业和"右翼"大健康产品予以辅助。因此， 在本次募投项目中 ， 中药配方颗粒是

中药饮片的升级 ， 且具有科学化、标准化等诸多优点， 符合发行人"口服+外用"、

"中药+西药"、 "传统剂型+高端制剂"的产品管线升级战略。本次募投项目建成运

营后 ， 将与公司现有产品管线产生协同效应，增强产品协同价值， 并进一步丰富

公司产业链。发行人通过布局创新和高端制剂 ， 有助于穷实公司产品的抗风险能

力，同时提高产品质量、 生产效率以及产品竞争力。上述项目是对发行人主营业

务医药工业的有益补充， 符合发行人以医药工业为核心的"一体两翼"战略规划 ，

将推动公司聚焦主业， 实现科技创新、可持续发展的长远目标。

(2) 结合发行人己完成的五种中药配方颗粒的投入及用时情况说明中药配

方颗粒项目投入及用时估算是否合理、审慎

1)发行人己完成的五种中药配方颗粒备案的投入及用时情况

截至目前 ， 发行人己自主完成金银花、黄苓、葛根、 板蓝根、天麻五种中药

配方颗粒的全阶段研发及备案 ， 包括工艺及质量标准开发，中试、 商业化生产及

检验、注册各案等 ， 正在进行注册备案后的稳定性研究。

五种中药配方颗粒工艺及质量标准开发的费用投入分别为 7.82 万元、 6.65

万元、 6.95 万元、 7.65 万元及 7 .85 万元，平均每种中药配方颗粒的工艺及质量

标准开发投入约为 7.38 万元。 每种中药配方颗粒的工艺及质量标准开发用时约
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为 3 个月。

五种中药配方颗粒的中试、商业化生产及检验阶段和注册备案阶段利用了公

司现有的研发生产设备及人员，用时分别约为 1.5 个月和 1 个月。

中药配方颗粒注册备案后 ， 还需进行为期约 48 个月的稳定性研究，可与销

售同步进行， 不影响上市销售 ， 因此该研发阶段不影响项目研发的顺利完成以及

产品的上市销售。

2) 中药配方颗粒项目投入及用时估算是否合理、审慎

中药配方颗粒研发的主要内容包括中药配方颗粒的工艺、质量标准开发 ， 中

试、商业化生产、检验， 注册备案、稳定性研究等阶段， 除稳定性研究外的备案

及备案前开发阶段， 如完全由公司自主进行，用时约为 5 .5 个月。目前公司己自

主完成五个品种中药配方颗粒的全阶段开发和国家局备案，正式开展项目建设后 ，

公司将委托外部的备案服务机构共同进行中药配方颗粒研发中的工艺及质量标

准开发部分，对药材原料的选取、饮片炮制、中间体、成品标准、辅料和包材的

选取等方面进行标准的开发与制定。该阶段如公司自主进行，耗时较长，外部咨

询机构己具备多种符合国家标准的中药配方颗粒基准研究资料，能够对药品进行

较快的标准复核和生产验证指导。发行人已进行相关调研与沟通，预计在项目建

设期的两年内完成 269 种中药配方颗粒备案具有可行性 ， 即一种中药配方颗粒的

备案周期能够缩短至 2-3 个月 ， 每月 10-20 个品种滚动进行，预计将在第二年底

完成全部配方颗粒品种的备案。因此，中药配方颗粒项目的用时估算合理。

本项目中药配方颗粒产品研发费用投入为 1 ，345 .00 万元，计划研究 269 个中

药配方颗粒品种 ， 每个品种的工艺研究、质量标准制定约需投入 5 万元。目前，

公司己完成的金银花、 黄苓、 葛根、板蓝根、天麻五种中药配方颗粒的工艺、质

量标准开发阶段实际的平均投入为 7.38 万元，委托外部咨询机构后，每个品种

的投入可降低为 5 万元，其余部分阶段的费用由公司自有资金投入。因此，中药

配方颗粒项目投入的研发费用估算合理、审慎。

中药配方颗粒研发及产业化项目建成后第 4 年达产，达产年预计将实现

32，517. 00 万元的销售收入，每年生产配方颗粒包括黄苓配方颗粒、何首乌配方

颗粒、当归配方颗粒等 269 个品种。建成后第一年生产负荷 22%，第二年生产负

荷 50% ， 第三年达到 80%，以后年份生产负荷 100%。由于公司在中医药领域拥

有长期积累，在原材料和营销网络、销售渠道上均有优势，通过提前规划和推广，

第 4 年达产且消化产能具备可行性和合理性。

经项目组核查， 中药配方颗粒研发及产业化项目的研发进度安排和备案周期

合理， 预计建设周期为 24 个月 ， 4 年达产是谨慎的。
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2、会计师核查程序及核查意见

(1)执行的核查程序

我们执行的核查程序包括但不限于:

1 )取得并查阅了《中药配方颗粒研发及产业化项目可行性研究报告》和发

行人出具的《关于中药配方颗粒与公司现有颗粒剂、中药饮片产品的区别与联系》

的相关说明。

2) 访谈公司研发部门人员，了解中药配方颗粒与公司现有中成药颗粒剂、

中药饮片的联系与区别。

3) 获取发行人己完成的五种中药配方颗粒备案的投入及用时情况资料，向

公司研发部门人员了解中药配方颗粒项目研发周期具体的时间规划情况。

(2) 核查意见

经执行上述核查程序，我们认为:

1 )发行人己说明中药配方颗粒与其现有颗粒剂、中药饮片产品在生产技术

或工艺上存在一定的区别与差异，中药配方颗粒项目是对发行人主营业务医药工

业的有益补充，符合发行人以医药工业为核心的"-体两翼"战略规划 ， 将推动发

行人聚焦主业，实现科技创新、可持续发展的长远目标，与我们所了解的公司情

况不存在重大不一致。

2) 发行人己论证五种中药配方颗粒的投入及用时情况数据清晰、合理，中

药配方颗粒研发及产业化项目委托专业咨询服务机构后，可加快研发进度和备案

周期，投入及用时估算合理、审慎，与我们所了解的公司情况不存在重大不一致。

(二〉中药配方颗粒项目、透皮给药项目实现上市销售前所需要完成的主

要阶段、各阶段预计所需时间、投入金额及依据、通过率、完成临床试验或备

案及获批上市是否存在重大不确定性，是否存在长期无法盈利的风险，充分论

证研发失败对公司生产经营、财务状况的具体影响

1 、 发行人说明

(1)中药配方颗粒项目实现上市销售前所需要完成的主要阶段、各阶段预

计所需时间、投入金额及依据、通过率、完成临床试验或备案及获批上市是否

存在重大不确定性，是否存在长期无法盈利的风险，充分论证研发失败对公司

生产经营、财务状况的具体影响

根据发行人的发展战略规划，发行人拟投资 13.923 . 53 万元在商洛市作水县

进行中药配方颗粒研发及产业化项目。项 目建设周期为 24 个月， 预计 4 年达产。

投资主要用于建筑工程费用、产品研发费用、购置生产设备及设备安装调试费用
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等，项目达产年预计将实现销售收入 32，5 17.00 万元。

1)实现上市销售前所需要完成的主要阶段、 各阶段预计所需时间

本次项目考虑生产线规划建设、设备选型、订购、人员招聘、 培训及投产前

各项准备工作与试投产等实际需要，计划建设周期为 2 年，从项目启动第一个月

开始实施 ， 至第二十四个月结束。项目具体实施进度安排如下:

序号

2 

3 

4 

5 

6 

7 

项目内容

前期准备

土建及装修

软硬件购置及安装调试

产品研发

备案申请(根据研发进度

分批备案 )

人员培训及模拟上线

综合验收试运营

Cl 

Q l Q2 Q3 Q4 Ql Q3 Q4 

截至本回复出具之日 ， 公司己自主完成 5 个品种中药配方颗粒的全阶段开发

和国家局备案 ， 正式开展项目建设后，公司将委托外部的备案服务机构共同进行

中药配方颗粒研发中的工艺及质量标准开发部分，对药材原料的选取、饮片炮制、

中间体、成品标准、辅料和包材的选取等方面进行标准的开发与制定。该阶段如

公司自主进行， 耗时较长，外部咨询机构已有多种符合国家标准的中药配方颗粒

基准研究资料， 能够对药品进行较快的标准复核和生产验证指导。发行人已进行

相关调研与沟通，预计在项目建设期的两年内完成 269 种中药配方颗粒备案具有

可行性， 即一种中药配方颗粒的备案周期约 2-3 个月 ， 每月 10-20 个品种滚动进

行 ， 预计第二年备案速度将快于第一年。

中药配方颗粒研发及产业化项目建成后第 4 年达产，达产年预计将实现

32 ，517.00 万元的销售收入，每年生产配方颗粒包括黄苓配方颗粒、何首乌配方

颗粒、当归配方颗粒等 269 个品种。建成后第一年生产负荷 22%，第二年生产负

荷 50% ， 第三年达到 80% ， 以后年份生产负荷 100%。由于公司在中医药领域拥

有长期积累 ， 在原材料和营销网络、销售渠道上均有优势，通过提前规划和推广 ，

第 4 年达产且消化产能具备可行性和合理性。
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2) 投入金额及依据

①项目投入金额

中药配方颗粒研发及产业化项目的投入金额如下:

序 项目

- l 工程费用
筑工程费

2 !设备购置费

3 

合计

设备安装调试费

产品研发投入

投资金额 | 占比 | 
阳

5m阴圳，9贝川9佣则8朋0.48 I ω % 

5 ，99归8.2刀~3 ! 43.0ω8% ! 

599.82 ! 4.31 % I 

1,345.00 I 9.66% I 

m 23.53 I 100.00% I 
上述支出均属于项目建设的正常支出，

②项目投入金额依据

A. 工程费用明细

单位:万元

拟投入募集资金金额 是否为资本性支出

1挡坦主导 阳←m 是

是

5.998.23 I 是

是

1.330.00 I 否

13.908.53 I 

具有必要性和合理性。

本项目工程费用主要由建筑工程费、 设备购置费和设备安装调试费构成。具

体如下:

a. 建筑工程费

本项目建筑工程费为 5.980.48 万元 ， 具体明细如下 :

制剂车间

实验室/包装车间

室外(制剂车间〕

室外(提取车间)

室内(制剂车间)

室内(提取军间)

项目 面积(旷〉 单价(万元1m')

拆除、清理费

基础建设(土建工程)

土建工程〉

基础建设(土建工程)

屋顶

外墙

净化装修工程

非净化装修工程

净化装修工程

非净化装修工程
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1,800.00 

4 ,762.00 

2,360.00 

1,900.00 I 
二一

870.00 

3,550.00 

1,400.00 

1,350.00 

1,006.00 

一

单位: 万元

金额

284.40 

190.48 

34.80 

1,242.50 

472.50 
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| 单价〈万元/们

LιJ一JJ:z芷;芷z吾?γ一一 1←一_._----一「卜一 7才→ 4刊O∞O

广「… 污水处理系统 ! - I 
广一一一一一一寸一一一一一一| 锅炉、热力系统

金额面积(旷)项目场地

245.00 

。。

整体车间及仓房

1,900.00 I 0.06 i 114.00 

300.00 

给排营网、绿化等室外工程

350.00 

AO A" 
。
。

hy ao κ
u
 

-u 建筑工程合计 5.980.48 

设备购置费及安装调试费

设备购置费

本项目设备投入包括饮片车间设备和中药配方颗粒生产设备，共计 5，998.23

具体投入明细如下表所示 :

B . 

a. 

万元，

饮片车间设备具体明细如下:

旦旦 设备名称 l 规格型号 一一 数量 i

! 全自动高速切药机

电磁;妙药机 ( PLC 控制)

3 : 双塔水浴除尘器

单位: 元/万元

总价(元)单价(元〉

83 ,000.00 83 ,000.00 NCCQ-300 

66,000.00 66,000.00 DCCY-900 1 2 

18,000.00 

1 1 15,000.00 15,000.00 

I 13,000.00 

18,000.00 

GDZ-700 

; 1500吃OOmm

I CYF-380 

磁吸式磨刀机4 

13,000.00 5 清洗池

1 15,000.00 : 30,000.00 2 1200*3600 一 6 斗 6 工位挑拣台

32,000.00 32,000.00 i 7 摆杆式筛选机 BS-800 

27 ,500.00 27，500 ∞ FLBL-380 立式风选机组8 

32,000.00 32,000.00 9 I 输送机(配套滚筒筛) ES-80 

193,000.00 193,000.00 ! GS-1200/SY-4 : 滚筒筛选机+水浴除尘机10 

28 ,000.00 28,000.00 3M*2M*0.92M 1 

ZKRY-2000 1 

QYJ-300M 

85,000.00 85,000.00 12 

43 ,000.00 43,000.00 . 机
一

箱


药
一

烘


切
一

环


式
一
机
循


刀
一
片
风

-

13 

26,000.00 

130,000.00 

26,000.00 ; 

65 ,000.00 i 2 

, QXP-120 

i CT-C-II 15 
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I 2 I 115,000.00 

币一ft
;三工丁瓦iiLJL 78， 。

230,000.00 

23,000.00 

49,000.00 

单价(元〉规格型号序号 i 设备名称 i 

16 I 敞开式烘干箱 ( PLCl 川1X-4

! 电础炒药机组 ( PLC l (含除 ;
i i DCCY-900 
1 尘装直l 1 

j 可倾式蒸煮锅(气动翻盖 l ZYG-900Z 

蒸箱 (400kg/次 l i ZX-4000 

i LM-800 

i FYX-96 

: FYX-96 

可倾式炼蜜锅

| 恒温恒湿箱 (发芽发酵箱)
22 ! 恒温恒湿箱(发芽发酵箱)

17 

19 

18 

20 

156,000.00 21 

65,000.00 

34,000.00 

; 两门四车

I CT-C-I 

23 I 热风循环烘箱 (PLCl

门烘箱 (两门两车)

池

位挑选台

13,000.00 1500*800mm 

! 口00*240O LJ

! BGS号旦旦一一一一」

25 

24,000.00 26 

32,000.00 

35,000.00 1 I XY-900 

i 摆杆式筛选机

量
皿

翻动气锅

机
一

煮

药
一

蒸

洗
一
池

一
式

筒
一
药

一
倾

滚
一
洗
一
可

27 

28 

斗JJ叫J血

i-L-LJ;;;;;;:1 
士十_.00 84,000.00 

30,000.00 2 I 1000*2000 29 

49,000.00 49,000.00 i 1 ZYG-900Z 30 

86,000.00 ! NCCQ-300 

1400*2600 31 I 洗润池

32 : 全自动高速切药机 (PLC l

33 I ( 数控 ) 刨片机 : BP-480Y 78,000.00 )0.00 

48,000.00 

65,000.00 

34,000.00 

13 ,000.00 

13 ,000.00 

48,000.00 , i HGC-4 

CT-C-II 

口巳I 一斗、
B

J
E

车
一

两
一

寸
l
d



、

-

两


r
、

-

箱
一

烘
一

门
一
池

扉
一
洗

双
一
清

z! 

34 

38 

i 敞开式烘干箱 ( PLC l

热风循环烘箱 ( PLC l

i 清洗池

i 双扉灭菌烘箱

36 

37 

35 

84,000.00 CT-C-II 
~，-一一一

39 

24,000.00 
-
li n

u

，
、
"

nuqu 
A
U

句
J

n
υ

白
Y

A
U

'
且

, A
A『

叫
LDYL-550 40 二主主式锻药炉

8500o i 4,250.00 

236.75 48 

5 

其它设备

41 斗虹忆往一一一一一一__LTCS-1 50AE 

42 纯化水制备系统 Im3/h 

小计〈万元〉

180,470.00 180,470.00 

270.00 ! 

1,800.00 ! 

270.00 

1,800.00 

不锈钢蒸发锅 一一…___~l旦旦*750巧。

1500*770*700 B 包装工作台

43 

44 
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h i 设备名称 J一一旦悍立一一!堂里一旦φ : 
" !包装工作台 I 1mo*770*70O i l i ! 
46 I ~r :tt气流筛 一_._~川川臼扭旦ι一__J 1 I 3仰 O∞o I 到
」乙1 不锈钢更鞋柜 1 4610*700吧。o l i 32时
JLJ二坐监全LEM-…Em--1mIL-J」一! 刀，OM i

í9.00 

6,568.00 

总价(元)

2,72 1.00 

23 ,000.00 

s 电子天平 E 

一-J一一一一一一一一一一一_I__!_g
i 捆扎机

49 

514,466.00 

338 ,881.00 

42,478.00 

153,846.00 

130.48 

L旦旦50 

2 I VPA-929A 5 1 全智能高配大包装机

WNS2- 1.25 1 

写早~~6KW ---r丁一!
燃气锅炉52 

42,478.00 

153,846.00 EVIOSDSE 

53 电加热蒸汽发生器 (锅炉)

, EVIOSDSE 激光打标机54 

20 小计(万元〉

367.23 68 合计(万元〉

单位: 万元

中药配方颗粒生产设备明细如下表所示:

t 新增 l 设备单价

设备名称 1 规格 : 品牌 单位 I I i 
ii i 数量 i (万元) ! 

一套纯水制备系统 I 4 P阳帆 i 阳牌 套 i l l ω ! 66 
町一甲-一-一-一-一-一-，-一-一町一-呵一-一一一…町一…

设备投资估算

〈万元)

用途序号

生产辅助系统

140.00 

2 95.00 ! 190.00 

70.00 2 套

套

国内品牌63000 风量2 生产辅助系统 一套空调机组

3 

90.00 套

45.00 
‘‘
JE A

口
一

药材前处理5 

!JJO凹盟皿旦LJ坠咀咀LL.__ 3 

多功自能E提取耀 I 3到0∞0肌 图内品牌 | 台 3 I 

9 药垫壁旦千 多功能提取罐 6000L I 国内品牌 ! 台 6 18.00 108.00 
一一一一「 一一一一一一…1一一一一一一…一…一一一丁一一一一一一-一一一气

药材提取 i 多功自能E提取罐 i 9闪0∞0肌 j 囡内品牌 | 台 6 l μ川0∞o 1斜 00
i 寸一一一-一一一气一一一一一一

国内品牌 | 台 3 I 40.00 

血JLiJJ」!-1
国内品牌 ! 台 2 22.00 44 口。

, 卢一一-一-，

i 国内品牌 i 台 i 

27.00 

45.00 

生产辅助系统 ! 一套空气压缩系统 8 立方IH 00内品牌

一生一旦旦二盟主纽__ L_:Q.血; 阳牌
严例 : 叫 1粉碎机组

6 药材的处理 l 热风循环烘箱
7 a 翩翩且多维混合机 39.00 13.00 ! 

15.00 ! 

3 台i 国内品牌300kgl次

药材提取8 

120.00 

10 

-JLJ一旦旦一十盟自峭壁-JJm且
12 药材提取 i 三效节能浓缩器 I 600k且
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设备投资估算

19 

11 6.00 

206.00 

干燥

药材提取浓缩 !
i 脉动真空缺箱

| 干燥 i 

药材提取浓缩 l

i 真空带式干燥机

20 

21 

2 .... 
I:l 3 rn' 22 196.00 

56.00 : 国内品牌 | 台 斗」6 日电Ih

煤干

l 生产辅助系统 一套纯水串IJ各系统

| 生产辅助系统 ; 一套空调机组
23 

70.00 .... 
口i 国内品牌63000 风量24 

140.00 140.00 ! 品牌

26 ili'JftlJ一一旦旦盟一一一一一一旦旦吐一旦旦旦旦回一主一

台生产辅助系统 一套空调机组25 

9.00 

万能粉碎机lþlJ剂27 

125.00 28 I 制剂 干法制校机
例如U

制剂

29 

31 

1,000.00 

30.00 

串IJ剂

制剂

'=维运动混合机串IJ剂

市IJ剂

33 I 
34 

35 

240.00 

检验设备

i i 一丁 ， I 
高效液相色削 : ω5 1 … 台 ; 

j wa白白 台

3.00 

! 200-500kg/h 国内品牌 一左一._5 一旦00 一一一 50.00

120 i 国内品牌 台 5 25.00 

! 干法制性机 3∞ 国内品牌 台 6 I 50.00 300.00 

30 制剂 i 热风循环干燥箱 5肌10吼 : 国内品牌 台 | 3 ! 2000 6000 
一一_.一一一一一一←一丁一一一一一一-一一一一 一一一一一一一一一一一一一一一一-一-一一寸一一一一一一一一一一

!三维运动混合机 I 50L 国内品牌 台 2 , 3.00 600 
I i一一一一「一一丁一-i 白一份一一一一一

亚运动混合机 I 200L 旦旦旦L主一， 3 i一一 5.00 一一一一」旦旦-

i 旦旦_1一哩内品牌 台 3 10 

二维运动混合机 2000L 国内品牌 i 台 3 35.00 105.00 
I i 厂一一一一一一一一一一一一一一

全自动颗粒包装机 I ! I 
I 7000 包Ih i 国内品牌 t 台 10 100 

组 ， ~___I 

6000 盒岛 国内品牌 台 2 120 

4 P帆 ; 因叩 〕-LJJ moo ! 6000 

360.00 6 检验

5 1 超高效液相色谱仪检验2 

150.00 5 .... 
口赛默飞
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蛐一旦k 新数地量 I 设备单价 设备投资估算
序号 用途 设备名称

〈万元〉 〈万元)

4 检验 | 姐 AB 400.00 400.00 
联用

一一

5 检验 稳定性试验房 国内品牌」 2 100.00 200.00 

合计 5,631.00 

b . 设备安装调试费

本项 目安装工程投入为设备安装调试费用 ， 共计 599. 82 万元 ， 按照生产设

备总投入 5，998 .23 万元乘以 10%测算得出。

B. 产品研发投入

本项 目 的研发投入主要为中药配方颗粒的工艺研究、 质量标准制定，研究对

象具体包含药材、饮片、 中间体、成品、辅料、 包材等内容。

本项目中药配方颗粒产品研发费用投入为 1 ，345 .00 万元， 计划研究 269 个中

药配方颗粒品种 ， 每个品种的工艺研究、 质量标准制定约需投入 5 万元。 目 前 ，

公司己完成金银花、黄苓、 葛根、板蓝根、天麻五种中药配方颗粒的研发及备案。

综上， 中药配方颗粒研发及产业化项目总投资额为 13 ，923 . 53 万元 ， 其中，

建筑工程费为 5，980.48 万元， 设备购置费为 5，998 .23 万元，设备安装调试费为

599.82 万元， 产品研发投入为 1 ，345 .00 万元， 具有合理性。

3) 中药配方颗粒项目是否涉及通过率和临床试验，且产品备案及获批上市

是否存在重大不确定性

2021 年 2 月国家药监局等四部发布的《关于结束中药配方颗粒试点工作的

公告》并于 202 1 年 11 月正式实施， 公告从制剂来源、 监管标准、 行业门槛、采

购方式、销售范围 、 医保支付和临床应用等方面对中药配方颗粒行业的全生产和

应用过程提出可追溯、强监管的要求，使其更加规范化。

根据《关于结束中药配方颗粒试点工作的公告))，中药配方颗粒品种实施备

案管理 ， 不实施批准文号管理， 在上市前由生产企业报所在地省级药品监督管理

部门备案。生产中药配方颗粒的中药生产企业应当取得《药品生产许可证))， 并

同时具有中药饮片和颗粒剂生产范围。

根据《关于结束中药配方颗粒试点工作的公告)) ， 中药配方颗粒项目不涉及

临床试验事项。 因国家己制定中药配方颗粒每个品种的标准， 技术上的可行性己

被验证， 完成研发、注册、生产只是时间和投入问题， 备案通过率一般为 100% ，

且技术上发行人将聘请有经验的第三方技术服务机构提供咨询服务，能够缩短研
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发时间，提高研发成功率。个别产品因意外情况可能出现备案延迟的情况，但最

终都能够通过备案。

截至本回复出具之日，发行人及其子公司已取得 3 个《药品生产许可证)) , 

具体情况如下 :

入 i 证书编号 ! 发证t ! i 十一"一旦-1 许可生产地址及生产范围 有效期

i 生产灿陕西排水盘龙生态产业园 :

! 生产范围:片剂，硬胶裳剂，软胶囊剂， 颗

! 粒剂，做剂，合剂，又服制剂销浆剂
药品生产许可证 I i 

陕西省药品 j 酒剂 ， IU剂，茶剂，涂剂， 软膏剂， 鼻用和l
(编号:陕 I 2022.3.22-2025. 12.16 

监督管理局 ! 剂，原料药，中药饮片(含毒性饮片、直拨

20160031 ) 

; 又服饮片) ) ，丸剂 〈水丸、7.k蜜九、浓缩 a

i 丸 ) ，捺剂 ， 煎膏剂(膏滋 ) (仅限于医疗 i

I i 机构串IJ剂生产 ) I 
; 生产地址:陕西排水盘龙生态产业园 i 

i 陕西省药品 ;

{编号:陕 I 生产范围:中药饮片(含毒性饮片、直攘口 I 2022旦7-2025.12.16
| 监督管理局 ;

20160 153) i : ßIil饮片 ) ì 

i 消毒产品生产企 I I 

i 业卫生许可证 〈陕 | 商洛市卫生 i I 

3 I 盘龙药业 I , i 液体消毒剂，股股消毒剂 2020.2.6-2024.2.5 
1 I 卫消证字。ω0) ! 健康委员会 ;

I I 第 HOO2 号 ) !!
其中 ， 发行人取得的 《药品生产许可证)) (编号 : 陕 2016003 1 )，同时具有

中药饮片和颗粒剂生产范围，符合 《关于结束中药配方颗粒试点工作的公告》对

中药配方颗粒的中药生产企业的要求。 同时， 发行人为中药配方颗粒项目 的实施

主体，因此在相关产品开发成功并取得国家药监局备案后，发行人在相关产品上

市前报陕西省级药品监督管理部门备案即可。

截至本回复出具之日， 公司 己自主完成五个品种中药配方颗粒的全阶段开发

和国家局备案。 中药配方颗粒项目正式开展项目建设后，公司将委托外部的备案

服务机构共同进行中药配方颗粒研发中的工艺及质量标准开发部分，对药材原料

的选取、饮片炮制、中间体、成品标准、辅料和包材的选取等方面进行标准的开

发与制定。该阶段如公司 自主进行，耗时较长，外部咨询机构己有多种符合国家

标准的中药配方颗粒基准研究资料，能够对药品进行较快的标准复核和生产验证

指导。另外，发行人拥有 20 多年中成药生产和研发经验，研发人员经验丰富，

有充分的能力进行中药配方颗粒的生产、检验和稳定性研究。发行人已进行相关

调研与沟通，预计在项目建设期的两年内完成 269 种中药配方颗粒备案具有可行
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性， 即一种中药配方颗粒的备案周期约 2-3 个月 ， 每月 10-20 个品种滚动进行，

因团队经验、熟悉度及基础资料的丰富度提升 ， 预计第二年备案速度将快于第一

年。

截至本回复报告出具之日 ，公司正在与相关委外研发备案服务机构进行协商，

尚未签署相关合作协议， 因此 ， 本次募投项目中的委外研发备案服务机构尚未确

定。相关委外研发备案服务机构仅需具备中药配方颗粒制造经验即可， 无资质或

认证要求， 市场上存在较多经验丰富的研发备案服务机构， 相关候选研发备案服

务机构较多，不存在无法聘请或难以聘请相关委外研发研发备案服务机构的风险。

同时 ， 中药配方颗粒项目整体备案工作以公司为主导 ， 委外研发备案服务机构主

要协助公司完成中药配方颗粒工艺和质量标准开发部分的工作 ， 提供技术基础资

料和协助指导服务 ， 包括药材及辅料的质量标准、 中间提取物的质量标准及工艺

规程、 成品的检验标准操作规程等，并在注册备案中提供相关协助辅导。因此，

公司聘请委外研发备案服务机构主要是为了提升研发效率， 不存在可能影响中药

配方颗粒项目正常推进的重大风险。综上， 中药配方颗粒项目不涉及通过率和临

床试验， 旦发行人采取"与委托外部的备案服务机构共同进行"的开发方式， 对相

关产品备案及获批上市己作出合理安排，相关产品备案及获批上市不存在重大不

确定性。

4 ) 是否存在长期无法盈利的风险，充分论证研发失败对公司生产经营、财

务状况的具体影响

①中药配方颗粒项目不存在长期无法盈利风险， 但存在短期内无法盈利的

风险

本项目总投资额为 口，923.53 万元 ， 平均毛利率高达 65.70% ， 净利率为

16.7 1%，投资回收期(含建设期 2 年)为 6.96 年 ， 年均销售收入 27，704.48 万元 ，

年均净利润 5，356.30 万元 。 中药配方颗粒行业毛利率水平较高， 正处于快速发展

阶段，市场需求旺盛， 长期盈利能力较强， 将为企业带来良好经济收益， ， 长期

无法盈利的风险较低。

本次募集资金投入后 ， 发行人固定资产、 无形资产规模将有所增加 ， 将每年

新增固定资产折旧 832.49 万元。而中药配方颗粒研发及产业化项目建成后第 4

年达产， 建成后第一年生产负荷 22% ， 第二年生产负荷 50% ， 第三年达到 80%，

以后年份生产负荷 100%，故项目建设的第一年由于营收较低， 将会导致项目短

期内盈利呈亏损状态。同时，由于募投项目存在一定的研发及市场导入周期(项

目建设投入期 2 年 ， 达产期 4 年)，在实施过程中可能受到宏观经济环境、产业

政策、市场环境等一些不可预见因素的影响 ， 导致本项目建设进展不达预期或未
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来市场需求不足，将可能存在短期内效益无法覆盖投资成本、短期内无法盈利的

风险。

对于上述风险 ， 发行人在募集说明书"第六节与本次发行相关的风险因素"

之"三、对本次募投项目的实施过程或实施效果可能产生重大不利影响的因素"

之" (囚〉中药配方颗粒项 目短期内无法盈利风险"进行了补充披露，并进行重大

风险提示 ， 具体如下 :

"中药配方颗粒项目投入后 ， 发行人固定资产、无形资产规模将有所增加 ，

将每年新增固定资产折旧 832.49 万元。而中药配方颗粒项目需要 4 年达产 ， 故

项目建设的第一年由于营收较低，导致项目短期内盈利呈亏损状态。同时， 由于

中药配方颗粒项目存在一定的研发及市场导入周期(项目建设技入期 2 年，达产

期 4 年)，在实施过程中可能受到宏观经济环境、 产业政策、市场环境等一些不

可预见因素的影响，导致本项目建设进展不达预期或未来市场需求不足， 将可能

存在短期内效益无法覆盖投资成本、短期内无法盈利的风险。"

②研发失败对发行人生产经营的影响

为提升项目产品备案的速度，发行人将委托外部的备案服务机构共同进行中

药配方颗粒研发中的工艺及质量标准开发部分 ， 对药材原料的选取、 饮片炮制、

中间体、 成品标准、辅料和包材的选取等方面进行标准的开发与制定 ， 避免公司

自主进行可能带来的耗时较长，进而避免对公司日常生产经营可能带来的影响。

中药配方颗粒项目并不占用发行人目前所使用的产能 ， 项目生产试验设备主

要为新购和新建， 对公司日常生产经营不会产生重大不利影响。

中药配方颗粒项目与发行人现有中药布局具有协同性， 通过本项目实施 ， 将

有效扩充公司的新产品管线、实现公司产品的结构多元化，提升发行人整体实力

和市场竞争优势。

③研发失败对发行人财务状况的影响

截至 2023 年 3 月 31 日，发行人总资产为 191 ，426 .46 万元， 归属于母公司所

有者权益为 11 8 ，445.68 万元 ， 在不考虑募集资金投入的情况下 ， 中药配方颗粒项

目投资规模占总资产的比例为 7.27% ， 占归属于母公司所有者权益的比例为

1 1.76% ， 比重均较低，不会对发行人财务状况造成重大不利影响。

综上 ， 中药配方颗粒项目不存在长期无法盈利的风险， 但存在短期内无法实

现盈利的风险， 发行人已在募集说明书中提示相关风险。同时 ， 在假设研发失败

的情况下 ， 中药配方颗粒项目不会对发行人生产经营和财务状况造成重大不利影

响。
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(2) 透皮给药项目实现上市销售前所需要完成的主要阶段、各阶段预计所

需时间、投入金额及依据、通过率、完成临床试验或备案及获批上市是否存在

重大不确定性，是否存在长期无法盈利的风险，充分论证研发失败对公司生产

经营、财务状况的具体影响

发行人高壁垒透皮给药系统研发项目拟投资总额为 13 ，545 .00 万元 ， 主要聚

焦骨科抗炎镇痛领域的透皮贴剂，包括 PLIτ001 、 PLJ下002 、 PLJT-003 三种化

学仿制药贴剂、 PLI下004 一种中药改良型新药贴剂。本项目建设时间为 7 年，

其中三款化药贴膏研发时间为 4 年，一款中药贴膏研发时间为 7 年。本项目实施

主体为陕西盘龙药业集团股份有限公司，首批产品研发引入 CRO (Contract 

Research Organization，合同研发组织)机构，同时搭建自有研发团队，未来将

逐步转为自研为主。其中 ， 三款化药产品主要由委外机构负责，一款中药产品的

处方论证、临床前研究由公司完成，项目的工艺部分以及临床阶段将由委外机构

负责。

为进一步降低项目商业化成本，缩短商业化时间 ， 项目研发成功后，化药类

生产线将以 CDMO (Contract Developrnent and Manufacturing Organization ， 医药

合同定制研发生产企业〉为主。项目研发成功并投产后 ， 公司将根据不同的终端

对各产品进行布局 ， 制定不同的销售策略和定价体系，保证产品商业化的顺利实

施。

1)实现上市销售前所需要完成的主要阶段、各阶段预计所需时间

透皮给药项目的建设时间最长为 7 年 ， 其中三款化药贴膏研发时间为 4 年，

一款中药贴膏研发时间为 7 年。从临床前药学研究、非临床试验，到临床研究、

注册申报的项目进度安排如下:

产品各

mc…z 口 m 
C3 C4 1ztfJ C7 

称 日1 ru H1 H2 

i 注册申报 NDA l l , | - i . 
一二

一一

pυT-OOl 临床前 申报临床 临床试验

申报临床 |
，-，由一'一，一…

|撞甘才吐卡PUT-002 临床前 临床试验

PUT-∞3 临床前 申报临床 临床试验

一一 一…←一一一
PυT-004 临床前 注册申报 NDA

注 1 : Hl 指上半年度 I H2 指下半年度。

注 2: NDA 指新药经过临床试验后， 申报注册上市的阶段。药品经过NDA 申报并获得批准

后才能上市销售。

2) 投入金额及依据

①项目投入金额

本项目拟在西安市实施项目，总投资 13 ， 545.00 万元 ， 其中 11 ，400.00 万元通

过陕西盘龙药业集团股份有限公司向特定对象发行 A 股股票募资解决。具体投

资规划见下表:
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科目

委托研发

合计

各年使用进度如下表所示 :

项目 i C l I C2 I C3 

投资额(万元) i」mL| 1.012.33 I 3,724.33 

投资比例 ;一引叫肌一7.悦叫4|L… 川叫阳0% 1 刷
募集资金使用金额 i i i 

! 886.67 I 830.67 i 3,542.67 i 6，095 ∞ 
t万元)

募集资金使用比例 I 7叫 7川 川% I 53.46% 

②项目投入金额依据

研发费用明细A. 

• C7 1 

川卡叫.-..-fl.，54~c~Q_

合计C6 

100.00% 4叫

11,400.00 

100.00% 

本项目研发费用分为临床前和临床费用， 临床前研发费用为 3 ， 1 40.00 万元，

临床研发费用为 8，600.00 万元， 具体明细如下:
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单位:万元

每年投资额(万元〉

十二α二c g丁~J二izi:士二
总投资额

研发项目/阶段

-||•

-L 

228.00 

寸
'
』

飞
d

ζ
U
一

句
3

l
-
3 

260.00 

Cl 

临床前

其他(药学申报资料撰写、项目管理、消耗品等)

700.00 

5.00 

(万元)

处方前研究

小试处方及工艺开发

分析方法开发、检测支持和初步稳定性考察

检测放行

证



验

一

预
一
究
移

法
一
研
…

测
户

转

方
一
性

…

检
学

析
一

定
口
阳

'
法

分
同
P
P

PLJT-OO I 

10.00 

处方前研究

小试处方及工艺开发

228.00 260.00 700.00 
分析方法开发、检测支持和初步稳定性考察

PLJT-002 
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总投资额
研发项目/阶段

(万元) I Cl 

i 其他 (药学申报资料撰写、 项目管理、消耗品等)
一一→二一一

| 分析方法预验证 30.00 

稳定性研究

产品检测

方法学转移

究研试
一

证

小
一

验

学
一
艺

药
-

工

』rl
i

473.00 

稳定性研究、药效、安全性评价等

30.00 

80.00 

5.00 

10.00 

50.00 

10.00 

PLJT-004 主要药效学+非临床研究 C GLP 评价)

质量研究

稳定性研究
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33.33 
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总投资额

(万元〉 α 丁 二~，_ "J~ "， ，，Ç4，_~ 立1二二￡:

!，o.::t 二; i二 二二t1:二-i-I二
Cl 

研发项目/阶段

r~1ti学生 -一一 l 
小计 | 。

二 :一二
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B. 行政注册费用

本项目的行政注册费用共计 170.00 万元，每个产品的行政注册费分两笔支

付，第一笔为临床注册费，第二笔为上市许可费用。具体明细如下:

每年投资额(万元)
科目

Cl I C2 I C3 I C4 I C5 C6 C7 

PLJT-OOl 15.00 I - I 20.00 

PLJT-002 35.00 15.00 20.00 

PLJT-003 35.00 15.00 20.00 -
一一

20.00 45.00 

-7J 丁一一-ii
0.00 45.00 20.00 60.00 45.00 

C. 研发设备购置费用

本项目研发设备购置费为 1 ，635.00 万元， 具体明细如下 :

序号 设备名称 单位 ! 数量 ; 单价(万元) 金额〈万元)
』一一- 一←一

服胶捏合搅拌机 L口A 350.00 350.00 

2 L资瞠;fjJ+彗装+配套机 L口A 620.00 620.00 
一

3 外包装机 L口A 片一子5.00 665.00 

合计 ,635.00 1,635.00 

综上，高壁垒透皮给药系统研发平台建设项目总投资额为 13 ，545 .00 万元，

其中， 1 1备床前研发费用为 3 ， 140.00 万元，临床研发费用为 8，600.00 万元，行政注

册费用 170.00 万元，研发设备购置费为 1 ，635.00 万元 ， 具有合理性。

3) 通过率

①不同类型药物研发难度区别

按照创新程度对创新药进行区分是美国市场上最早形成的分类体系，也是全

球资本市场上接受程度最高的一类划分方法。在这种体系下，创新药大类上可以

被分为首创新药 C first in class, FIC，国内称为原研药〉和仿创新药 Cme too， 国

内称为改良型新药〉。
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" 

、，噩噩罩量

' 

图 3: 国际分类体系.按创新程度

A创新药

创新药又被叫作原研药，与仿制药相对，创新药指的是从源头开始研发，并

首次获准上市的药物，其具有自主知识产权。在国际上，创新药一般指新的化学

实体或者生物制品中新的物质 ; 就国内而言，创新药是指在境内外均上市的、含

有新的结构明确的、具有药理作用的化合物， 具有临床价值的原料药及其制剂。

根据是否首次创新， 创新药可以分为 First-in-Class (首创新药/原研药〉和

Me-Too (仿创新药/改良型新药〉两类药物。 First-in-Class 类药物是药企基于最

新疾病学研究成果找到一些候选靶点 ， 从无到有逐步合成候选化合物， 通过反复

试验筛选 ， 最终发现既满足治疗效果又满足人体安全性(耐受程度、 药代动力〉

要求的药物。首创新药从源头上创新，药物结构新、药理作用机制新、对某种疑

难杂症具有极好的临床疗效和极小的副作用。研发难度极大， 一旦成功首发上市

马太效应极强，仿创新药难以与其竞争。首创新药研发项目管理是一个系统化、

周期长、复杂性强、技入高的项目活动， 在项目立项、研发过程、申报注册、上

市后生产质量顺应性等全方面、全过程都有可能出现项目失败的风险。医药行业

有著名的 "双十定律"， 即原研创新药从发现到上市需要耗时十年 ， 耗资十亿美

元，可见其研发的难度。

Me-Too 类药物也被称为改良型新药，则是药企基于原型药物的公开信息充

分研究其分子结构以及化学特性，通过在其原有结构上进行合理修改， 得到一个

分子结构和原型药物不同而药效近似的药物。根据具体的研发策略，可以细分为

Best in class (最优模仿)、 Me better (改良模仿)和 Fast-follow (快速跟随)。改

良型新药研发难度介于源头创新药和一般仿制药之间，优势明显 : 与 I 类新药相
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比，改良型新药的研发风险较低，投入成本低，还可用于延长产品生命周期，独

占市场红利;与仿制药相比 ， 改良型新药技术或专利壁垒高，生命周期长，回报

率高。

在政策、资本、人才等多种因素的共振下，近些年中国创新药虽然得到快速

发展，但仍处于初始阶段。 目前获批的本土创新药也多为企业采用跟随式研发策

略 C Fast-fo Ilow ) 研制的 me-too 药物，与 first-in -class 新药相比， 风险、成本和

开发周期相对较低。 当然国内企业也有部分 me-better、新技术产品(细胞疗法、

ADC 等)，以及少量 first-in-class 药物获批上市，如荣昌生物的泰它西普和康方

生物的卡度尼利单抗。但整体而言，由于国 内临床试验、人力成本相对较低等因

素， 本土新药的平均开发成本远低于美国等地区。

B.仿制药

仿制药(又称 Generic Drug) 是指与原研药在剂量、安全性和效力、质量、

作用以及适应症上相同的一种仿制品，又称通用名药、 非专利药等。 仿制药研发

的目 的是生产临床应用上与原研药可替代的药品。仿制药的上市，可以提供更加

充足的临床供应 ， 较大幅度地降低药价，缓解患者的经济负担，具有降低医疗支

出、提高药品可及性、提升医疗服务水平等重要经济和社会效益。仿制药的研发

重点在于一致性评价，指对己经批准上市的仿制药， 按与原研药品质量和疗效一

致的原则，分期分批进行质量一致性评价，使仿制药在质量与药效上达到与原研

药一致的水平。 由于靶标、药物活性成分、药物结构己知，仿制药的研发投入较

小 ， 研发周期比改良型新药更短，研发失败的风险较低。

C.中药新药及仿制药

我国目前中药注册分为中药创新药、 中药改良型新药、 古代经典名方中药复

方制剂、同名同方药四类。 其中中药创新药和中药改良型新药可以类比化药的 l

类药和 2 类药进行理解:中药 3 类新药 "古代经典名方中药复方制剂 "， 是指来

源于符合《中华人民共和国中医药法》 规定，至今仍广泛应用、疗效确切、具有

明显特色与优势的古代中医典籍所记载方剂的中药复方制剂;同名同方药的定义

是"通用名称、 处方、 剂型 、 功能主治、用法及日用饮片量与己上市中药相同，

且在安全性、 有效性、 质量可控性方面不低于该上市中药的制剂"， 也就是中药

仿制药的概念。 中药创新药、 中药改良型新药、古代经典名方中药复方制剂、同

名同方药这四类，在研发难度、周期、风险和投入上均呈递减关系。

②发行人本次透皮给药项目计划研发产品情况

发行人本次研发的产品 PLJ下001 、 PLJ下002 、 PLI下003 、 PLI下004 按照药

品注册分类分别为化药 4 类、化药 3 类、化药 3 类和中药 2 类， 具体产品特点及
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公司对研发的把握度情况如下 :

PLJ下001 的治疗领域/适应症为骨关节炎、肌肉痛、外伤导致肿胀疼痛的消

炎镇痛等，按药品注册分类属于化药 4 类产品，是一款仿制药。根据国家药监局

发布的《化学药品注册分类及申报资料要求)) (2020 年第 44 号文)，化药 4 类的

定义为"境内申请人仿制己在境内上市原研药品的药品 。 该类药品应与参比制剂

的质量和疗效一致"。作为一款仿制药， PLJ下001 的原研药及其他公司的仿制药

已在境内上市，其药物活性成分和药物结构都是己知的，且经过临床试验、药物

审批及多年市场验证，上市产品的安全有效性已经得到了充分的验证和认可。

PLJ下002 、 PLJ下003 按药品注册分类均属于化药 3 类产品，为仿制药，其治

疗领域/适应症分别为"骨关节炎，肌肉痛，外伤导致肿胀疼痛的消炎和镇痛"

和"退行性关节炎、肩周炎、肌脆/肌臆炎、脏鞠炎、胧骨上骨架炎(网球肘等〉、

肌肉疼痛、外伤后肿胀/疼痛"。根据国家药监局发布的《化学药品注册分类及申

报资料要求)) (2020 年第 44 号文)，化药 3 类的定义为"境内申请人仿制境外上

市但境内未上市原研药品的药品。该类药品应与参比制剂的质量和疗效一致"0 3 

类与 4 类的区别主要看原研产品是否在中国境内上市。即使中国境内已经有仿制

药上市多年，只要原研产品从未在中国上市，注册分类就是 3 类。 PLI下002 和

PLJ下003 均已有同类仿制药在国内上市，其安全性和有效性己经得到了充分的

验证和认可， 在技术和政策上己具备可行性。

化药 3 类和 4 类同为化药仿制药高端透皮给药制剂，其研发流程相似，研发

难度也差别不大，研发难点主要在于要实现一定的工艺和配比，通过生物等效性

研究(BE 试验)，使药品符合一致性评价， 在质量与药效上达到与原研药一致的

水平。由于本项目拟开发的凝胶贴膏及热熔胶贴剂生产壁垒高，为保障产品的稳

定性、 吸收率、涂布均匀度等，需采用纯原研日本进口设备， 而 CRO 机构博腾

药业、博济医药己配备相关设备，具备外用制剂的产品立项和丰富的临床研究经

验， 在临床前研究业务的硬件条件、技术平台、人才培养和引进做了大量的投入，

己形成各技术平台独立的服务力 ， 且在骨科药物、透皮制剂、 吸入制剂等新药的

药学、评价、注册服务上具备丰富的积累 ， 有利于保障项目的成功实施。 因此，

公司计划委托 CRO 机构承担 PLJ下001 、 PLJ下002 和 PLJ下003 全流程的主要研

发工作，并配备临床专员和观察员 ， 对接 CRO 机构，全程掌控和管理研发进度，

力争确保对药品开发中的基础研究、产品试剂、生物学评价、注册检验、临床试

验和注册申报等多个复杂环节顺利进行。目前公司及 CRO 机构对于这三款仿制

药顺利研发成功较有把握，但不排除因关键工艺参数的优化不够准确、参比制剂

因停产等因素无法购得、放大生产样品质量和稳定性不合格等因素导致研发时间

拉长甚至研发失败的可能性。
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PLJ下004 为一款中药改良型新药，即中药 2 类新药，其治疗领域/适应症为

"活血化痕，丰去风除湿，消肿止痛; 用于各种软组织损伤、慢性劳损、四肢关节

疼痛等"。中药改良型新药可以类比化药的 2 类药进行理解，在国家药监局发布

的《化学药品注册分类及申报资料要求)) (2020 年第 44 号文)中， 2 类药为"境

内外均未上市的改良型新药。指在己知活性成份的基础上，对其结构、剂型、处

方工艺、给药途径、适应症等进行优化， 且具有明显临床优势的药品 "0 PLJ下004

的原产品为发行人上市多年的独家产品，为口服药物，己有多年的临床使用历史，

无严重不良反应报道， 经过了临床多年验证， 其安全性、有效性己得到患者的广

泛认可。新剂型选择外用的凝胶贴膏， 规避橡胶贴膏中普遍存在的过敏、不透气

等问题， 工艺开发过程中也将通过重点考察毒性成分与皮肤刺激性问题降低临床

安全性问题: 其次， 相比传统的口服和注射给药方式， 透皮给药具有无血药浓度

峰谷现象、避免毒副作用、避免药物首过效应和胃肠道灭活、降低毒副作用反应、

依从性好等优势， 1 1备床使用更加安全。在有效性方面， 所开发的原药物己有大量

的文献研究报道，将口服改成直接作用于病灶部位的局部给药从理论上讲更有利

于发挥疗效，但具体实际结果还需通过临床试验来判定。在研发计划上 ， PLJ下004

的处方论证 、 部分临床前研究将由公司完成，项目的工艺部分以及临床阶段将由

委外机构负责， 2 类改良型新药在研发过程中的主要风险是安全性与有效性， 这

也是其开展临床试验的目的与临床失败的主要原因。发行人将进行充分的临床前

研究和临床试验， 保证药品的安全性和有效性。

③同类药品通过率

根据截至 2023 年 4 月 30 日 Insight 数据库相关信息， 公司透皮给药项目同

类产品拿证情况及一致性评价进度情况如下表所示:

产品类别 i 临床申请中 j 批准临床 BE 试验中 提交上市申请 已取得证书 未被批准
Lp肌mTOm阳01」|| 。1」I-J 4 1 0 1 1 l o I 0 I 1 I 0 

6 I 2 I 2 I 4 

PLJT -004 I 0 I 。
注 : PLJ下001 、 PLJ下002 、 PLJ下003 统计范围为对应有效成分相同的透皮贴剂; PLJT-004 

统计范围为属于 l 类、 2 类的中成药凝胶贴膏。

近年来，随着中国慢性疼痛发病率逐年增加 ， 骨儒与肌肉消炎镇痛类药物市

场需求快速增长。然而 ， 国内市场现有贴膏剂药物以传统中药橡胶膏剂为主 ， 透

皮给药高端制剂较为稀缺。目前 ， 透皮给药高端制剂市场属于"蓝海市场"， 相关

企业正逐步布局透皮给药高端制剂市场 ， 因此透皮给药高端制剂产品的审批数据
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较少。

在本次开发的产品中， PLJ下OOL PLJ下002 及 PLIT-003 均为化药仿制药高

端外用制剂， 在药品注册分类中属于 3 类及 4 类，其研发的基本思路在于设计并

确保和原研药的"一致性"，均己有同类仿制药在国内上市，其安全性和有效性

已经得到了充分的验证和认可，在技术和政策上己被验证具备可行性，相比创新

药研发成功率较高: 由上表可知，与 PLJ下002 对应有效成分相同的透皮贴剂尚

不存在未被批准的情形， 通过率较高 ; 与 PLI下001 、 PLI下003 对应有效成分相

同的透皮贴剂分别有 1 例、 4 例未被批准的情形，分别占其总审批项目的 10%和

23.53%，通过率同样较高;据了解 ， 相关案例未被批准的原因主要系凝胶贴膏产

品成型工艺复杂 ， 壁垒较高，对于药物释放进入皮肤组织的渗透速率控制较为困

难，部分企业研发设备及技术工艺不成熟，导致其产品未能达到获批要求。在本

次透皮给药项目中 ， 发行人与 CRO 机构合作研发三种化药透皮给药贴膏 ， CRO 

机构相关经验丰富，己配备原研进口设备， 有利于保障产品的稳定性、吸收率、

涂布均匀度，能够有效规避药物成型工艺不成熟导致的药物有效性等问题，研发

成功并获批的把握度较高。 PLJ下004 为发行人独家研制的中成药凝胶贴膏，其

同类型产品目前也有多家国内企业布局，如哈药集团的怯风骨痛巴布膏、上海雷

允上药业的复方紫荆消伤巴布膏等，目前有 10 例己取得证书 ， 尚不存在未被批

准的情形，通过率同样较高。并且 ， PLI下004 的组方来源于发行人上市多年的

独家口服药物，己有多年的临床使用历史， 无严重不良反应报道，在安全性方面

己积累了大量基础，口服改外用后能够避免毒副作用 ， 更好地发挥药效到病灶，

鉴于原研药组方己进行了大量的内服有效性研究， 此次研发主要聚焦于将内服应

用更改为靶向部位外用应用 ， 整体成功率有较大保障。

目前， PLI下001 、 PLI下002 、 PLJ下003 、 PLI下004 四种透皮给药产品尚未获

得临床试验批件。 PLJ下001 、 PLJ下002 和 PLJ下003 为化学仿制药，且己有同类

品种在国内上市销售，国家药监局己发布参比制剂目录， 11伍床前研究目标明确，

不确定风险较小。 PLJ下004 为发行人独家上市中成药的改良型新药 ， 该类中成

药的药理机制、药效毒理评价己完成，因此 PLJ下004 成药性较高，不存在重大

不确定性。因此，预计上述药品完成临床前研究并取得临床试验批件不存在重大

不确定性。

由于药物研发周期长，所需资金、时间、人力成本较高， 在同行业上市公司

进行资本运作募集资金并投入药品研发项目的案例中，也存在尚未拿到临床批件

即启动资本运作的情况，均已通过证监会注册或审核，并成功发行。
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具体如下 :

! 资本运 ; 通过注册/审 :
募投项目名称 ! 尚未取得11备床批件的情况

j_J!兰生! 核时间 j i一一 一

i i i ! 公司己获得 m肌 5CT510A
| 向特定 :

披露出处

向特定对象发行
神州1 i I 2021 年 11 月 I I 的临 床试验批件，尚未就

i 对象发 ; 16 a I 新药研发项 目
1 16 日 i ! 5CT800 、

A 股股票募集说
sσ-110A、 5σA01 取

行股票 1 
! ! I 得临床试验批件

i ! ! ! 化药 4 类仿制药从研发到取J

明书 (注册稿)

! ! ; ; 药品注册批件通常包括药学研

I 究、 Ilái.*研究、申报、审评审批
E i ! 等阶段。本次募投产品涉及的 9 ; 向不特定对象发

! 向不特 I
! i ! ， 个在研产品均己完成立项， 其中 | 行可转换公司债

华 纳 ! 定对象 i 2023 年 4 月 ; 高端制剂产研 ;
i j i ! 替格瑞洛片己于 2023年 2 月获 | 券申请文件审核

药厂 ! 发行可 i 26 日 j 基地建设项目
v j j j 得药品注册批件， 澳夫定片、 j 问询函的回复
转债

lli………) ! 其余产品尚处于药学研究阶段，

i ! 计划将于 2023 年陆续进行申

| 非公开 i j 1.1 类小分子 ! 公司与药明康德合作研发的1.1
众 生 I i 2016 年 3 月 ! i I 非公开发行股票

l 发行股 1 J 化学创新药的 ! 类小分子化学创新药物目前仍
药业 I i 30 日 ! I I 预案(修订稿)

| 票 i 合作研发项目 i 处于临床前研究阶段

4) 发行人完成临床试验、备案及获批上市并销售是否存在重大不确定性

①新型透皮给药产品兼具政策和市场优势

从政策方面看 ， 2016 年国家药监局发布《关于药包材药用辅料与药品关联

审评审批有关事项的公告))， 201 9 年总局发布《关于进一步完善药品关联审评审

批和监管工作有关事宜的公告)) ; 2018 年 7 月 11 日 ， 国家食品药品监督管理局

药品审评中心 (CDE) 发布《新注册分类下皮肤科仿制药的技术评价要求)) (征

求意见稿)， 2020 年 1 2 月 23 日 CDE 推出《化学仿制药透皮贴剂药学研究技术

指导原则(试行)))，为指导中国透皮贴剂化学仿制药研发，提供了可参考的技术

标准。 20 1 6 年 ， 国务院印发的《关于促进医药产业健康发展的指导意见》和《中

医药发展战略规划纲要 (2016-2030)))中均提到鼓励创新中药贴膏研发。发行人

本次募投项目中拟开发三种化药仿制药高端透皮贴剂， 一种创新型中药贴剂，均

受到政策鼓励。
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透皮给药系统作为口服及注射之外的第三大给药系统，能充分满足多个细分

的未被满足的临床需求，如部分口服难成药药物的成药需求、满足消化系统功能

障碍患者的用药需求等。同时其较口服药更加安全、稳定、依从性强，弥补了传

统口服给药方式的缺陷，与传统给药方式形成良好的互补关系。 2019 年至今，

国内透皮贴剂的发展较迅速，己有多种透皮贴剂类产品相继上市，且市场份额不

断扩大，据中国透皮技术联盟统计，截至到 2023 年 4 月 19 日，国内处于 VIVIII

期临床研究及 BE 试验阶段的透皮制剂(含传统贴剂)企业数量为 39 家，预估

已涉足的企业数量超过 80 家。从骨髓与肌肉领域来看， 2015-2020 年，透皮给药

的用药占比从 2.5%上升至 7. 1%，口服药占比从 87.9%下降至 83.7%; 从销售额

来看，注射给药占比从 69.2%下降至 62%，透皮给药占比从 4.5%上升至 10.1%。

透皮给药类产品因其使用方便、疗效突出、能够避免一定毒副作用，市场普及度

呈上升趋势，正在对骨路肌肉领域的口服类、注射类药物形成一定替代。

根据新思界产业研究中心发布的 ((2022-2026 年全球透皮给药系统 CTDDS )

行业深度市场调研及重点区域研究报告》显示， 2020 年，全球透皮给药系统市

场规模己达到 860 亿元以上，透皮给药系统作为→种新型给药系统，随着技术和

材料的不断发展，市场发展潜力巨大，预计 2026 年全球透皮给药系统市场将达

到 2000 亿元的规模。

在全球市场上，目前北美是最大的透皮给药系统市场，市场占比达到四成，

其次为欧洲市场， 接着为亚太市场。全球透皮给药系统市场参与者主要有葛兰素

史克、杨森医药、诺华、迈兰制药、日本久光制药、强生等，在国内市场上，透

皮给药系统市场参与者有湖南九典、北京紫竹、河南持锐、浙江亚太等。整体来

看，相比于欧美，我国透皮给药系统产业发展还存在较大差距，目前仍以传统的

中药橡胶营剂为主，在新型透皮给药系统方面，如凝胶贴膏、热熔胶贴剂等，国

内布局企业数量较少，产品多为进口，仍属蓝海市场。发行人此次拟布局的囚款

产品均为新型透皮给药制剂，拥有处方药和 OTC 两大销售市场，能够对传统中

药橡胶膏剂形成技术法代，市场前景广阔，结合发行人在骨路肌肉领域多年的营

销渠道积累，预计未来市场表现将比较乐观。

在我国，透皮给药系统可分为新型透皮给药制剂和传统贴膏剂(橡胶膏)两

种，目前仍以传统中药橡胶膏剂为主。 PDB 数据显示国内贴膏市场快速增长，

其中凝胶贴膏因使用方便、疗效突出，容易被医患接受，增速更高。从用药结构

上看，化药凝胶贴膏逐步替代注射液和中药贴膏，成为更多患者的用药选择。发

行人此次拟布局的四款产品均为新型透皮给药制剂，市场前景广阔。

②发行人是否具备完成临床研究及上市销售所需的基础条件
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本项目拟采用 CRO 的模式， 3 个化药产品全流程都由委外机构负责， 1 个中

药产品的处方论证、 11自床前研究由公司完成，项目的工艺部分以及临床阶段将由

委外机构负责。

A. 委外研发提升发行人研发成功率

由于本项目拟研发的凝胶贴音和热熔胶贴剂属于高端制剂，研发和生产比例

较高，为保障项目的成功实施 ， 本项目的建设需借助委外机构的资质来进行研发。

另一方面，公司需要提前抢占市场，因此项目具有急迫性，委外的模式能够提升

项目的成功率和效率。

项目所涉及产品的生产和研发合作机构为博济医药科技股份有限公司(以下

简称"博济医药，，)和重庆博腾制药科技股份有限公司的全资子公司重庆博腾药业

有限公司(以下简称"博腾药业，，)，目前公司与其己分别签订协议。

发行人与博济医药合作原因 : a . 博济医药是创业板上市公司，为国内从药

学端到临床端的一站式 CRO 机构之一; b. 博济医药配备了相关设备， 有外用制

剂的产品立项，也有相关临床的经验; C. 博济医药和公司签订了战略合作协议，

协议除约定开发产品及具体服务内容外，还约定了博济医药后续将会与公司探讨

股权方面的深度合作，和公司风险共担。

发行与博腾药业合作原因 : a. 博腾药业是全球领先的 CDMO 企业 ; b. 博

腾药业作为博腾股份的全资子公司，是其负责制剂 CDMO 的平台，博腾药业的

战略技术平台之一即为透皮给药技术平台，跟发行人战略完全吻合; C. 战略合

作协议约定双方将采取多种合作模式，风险共担; d. 博腾药业有先进的生产和

供应链管理经验， 愿意在凝胶贴膏项目方面承担生产线建设等职责。

B. 发行人己对该项目研发及商业化风险做出充分研判并做出应对措施

发行人在拟布局此类新型透皮给药制剂之前， 己组建项目组和专家团队对其

研发和商业化风险做了充分的研判，从研发和技术工艺角度来讲，透皮给药贴剂

类产品仍具有较高的技术壁垒，主要集中在以下几个方面: a. 前期研发难度大，

涉及的原料和辅料近 20 种，且处方确认过程也极为复杂 ; b. 制备工艺复杂 ， 涉

及的练合过程对搅拌速度、设备、温度等参数都有精确的要求; C. 胶膏剂成型

工艺在制备过程中要考虑基质原料的匹配度、相容性、顺序比例等各方面，该工

艺壁垒较高。基于对研发过程中风险的预判，发行人结合自身的资源、研发优势，

采用了"公司+CRO+CDMO"的合作模式， 选择的合作机构均有相应的案例服务背

景， 以期最大化整合利用各方专业优势、严控研发风险结点、逐项落实研发过程

中的各个里程碑、直至获取产品生产批件。

此次拟布局的 4 款产品中 ， PLJ下004 属于 2 类改良型新药， 研发风险略高

于其他三款仿制药。经与专业 CRO 机构访谈得知 ， 2 类改良型新药在研发过程
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中的主要风险是安全性与有效性，这也是其开展临床试验的目的与临床失败的主

要原因。可能导致安全性的原因为药味与组方问题以及制剂中工艺和辅料的问题。

但发行人此次开发的 PLJ下004 在研发申报过程中亦有如下优势可以相应降低风

险: a. 中药自古以来就有散、膏、酒等外用剂型，中药凝胶贴膏制剂国内也有

十余款上市， PLI下004 是在己上市品种基础上进行给药途径的改良，属于 2 类

中药改良型新药， 较创新药研发风险较小 ; b. 原产品是己上市多年的口服和外

用药物，己有多年的临床使用历史，无严重不良反应报道，新剂型选择凝胶贴膏，

规避橡胶贴膏中普遍存在的过敏、不透气等问题，工艺开发过程中也将通过重点

考察毒性成分与皮肤剌激性问题降低临床安全性问题 ; c. 在有效性方面，所开

发的原药物己有大量的文献研究报道，从理论上讲，将口服改成直接作用于病灶

部位的局部给药将更有利于发挥疗效，但具体实际结果还需通过临床试验来判定。

发行人将进行充分的临床前研究和 11备床试验，保证药品的安全性和有效性。

c. 发行人产学研基础及药物研发经验为项目的顺利开展提供保障

发行人是陕西省"专、精、特、新"企业， 依托"三中心&三平台" (国家企业

技术中心、风湿与肿瘤制剂工程技术中心、陕西省医疗机构制剂集中配制中心&

中国产学研创新示范平台、博士后创新基地、陕西省古代经典名方开发与应用共

享平台)专家团队的科研实力，不断深化与西安交通大学、西北大学、陕西师范

大学、陕西科技大学、陕西中医药大学、西安医学院、商洛学院等科研院校的产

学研项目合作，建立"盘龙药业未来产业创新研究院"、"商洛学院·盘龙药业博士

工作站"，具有完善的研发体系及较高的"产学研"研发实力。

依托研发体系及产学研基础， 发行人持续开展在医疗机构制剂、大健康产品、

中药配方颗粒和化学药等方面的研发。截至 2023 年 3 月末，医疗机构制剂达成

合作 的 个，完成注册或备案 14 个，完成中试研究 15 个，其余在小试研究阶段;

开发大健康产品 35 个， 6 个品种在研究阶段;研究中药配方颗粒 26 个。另外 ，

截止 2023 年 3 月末，公司及子公司共获得 63 项专利，其中授权发明专利 31 项，

授权外观设计专利 32 项。

D. 发行人拥有成熟的研发模式及专业的管理团队

高水平、高效率的研发团队 ， 是研发目标有效实现的前提和保证。企业必须

具备高水准的研发团队，不断提升产品性能，持续研发新产品、新技术，才能保

持核心市场竞争力。一个成熟产品从研发设计到最终获批上市，要经历严格的基

础研究、 产品试制，生物学评价、注册检验、临床实验和注册申报等多个复杂环

节 ， 一般需要 2-4 年时间，而一个高水平技术团队的培养往往需要 2-3 个成熟产

品的研发经验。发行人拥有一支由博士、硕士等高学历人才组成的专业研发团队 ，

其中中药学类、药学类、化学类专业人才结构合理。研发团队主要由具备中医药
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专业本科以上学历人员组成，具备丰富的药品开发经验。

发行人拥有一支有着丰富的行业运作经验的管理团队， 培养和储备了一大批

行业经验丰富的技术与研发人才、专业制造人才和营销人才。发行人不断加强人

力资源管理，建立完善、高效、灵活的人才培养和竞争机制 ， 通过培养、引进和

外聘三种形式，扩充公司发展所需的各类人才。

发行人专业的研发及管理团队为项目的实施奠定了坚实的基础 ， 大力助推公

司的可持续、 高质量发展。研发项目的按序推进将增强研发团队的协作能力，提

升研发效率和研发水平 ， 形成公司发展的内部动力。同时本项目的实施，既能稳

定和提升现有的研发骨干人员，也能吸引更多高水平的专业技术人才， 团队结构

得以优化， 整体水平得以提升。

E . 拥有成熟的营销模式及强大的销售渠道

发行人立足终端市场 ， 不断深化渠道网络建设，构建了"产品+学术+品牌"

的营销模式。公司根据自身销售特点， 建立起一支医药知识专业、销售经验丰富、

拓展能力强、人员稳定的营销团队。另外， 发行人对市场销售人员实行商务和终

端分离原则 ， 建立专业化学术推广团队，以专业化分工进一步加强学术推广的力

度和服务营销的深度。团队拥有的专业化学术推广经验， 为未来透皮给药产品的

推广销售奠定了基础。

发行人自有通过GSP 认证的药品配送中心，可以为医疗机构实施精准配送 ，

目前拥有 35 个县(区〉的配送资格，涉及 200 多家县级以上医疗机构药品、医

疗器械等。各库区及冷藏设备均配备了专业化温湿度监测系统、各库区设施设备

齐全且运行正常， 能够确保全省二级及以上医院储存、 配送的质量安全。发行人

通过多年的配送服务， 积累了成熟的配送经验， 深得各级医疗机构的好评。

发行人根据市场环境变化、 结合公司销售现状， 积极整合营销各项资源， 调

整营销架构、创新营销管理制度，设立六个大区 ， 由各个大区总经理全面负责辖

区市场营销工作，不断细分目标市场， 同时布局零售市场、医疗市场有效推动营

销工作取得业绩增长。截至 2023 年 3 月末，公司己在国内 31 个省 、 自治区 、 直

辖市建立了完备的营销网络，己与国内 520 余家医药商业公司建立了长期稳定的

业务关系 ， 通过上述医药商业公司将主导产品盘龙七片覆盖到国内等级医院

3，800 余家 ， OTC 连锁药店和单体药店 4，000 余家， 社区医院、卫生院、诊所达

4，500 余家。

发行人强大的销售渠道和精准的医疗机构仓储配送能力为本项目的实施提

供了市场推广的保障。

F. 发行人具有良好的品牌形象， 树立良好的企业形象

发行人经过多年发展，目前在业内己经积累了良好的口碑并占据较高的市场
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地位，在国内企业中领先优势明显，是国家重点中药企业、国家高新技术企业、

陕西省医药行业龙头企业。发行人坚持品牌推广战略，现主导产品盘龙七片经11伍

床验证表明，对风湿性关节炎、腰肌劳损、骨折及软组织损伤等病症所表现的疼

痛、肿胀、麻木、活动受限均具有显著的治疗效果， 在消费者群体中己经具备了

较高的知名度，并积累了一批忠实用户群体。盘龙七片、盘龙七药酒、 三七伤药

片和金茵利胆胶囊等曾多次被评为"陕西省名牌产品"， "盘龙"牌商标四次被认定

为"陕西省著名商标"02019 年中国医药健康产业发展大会上， 公司被认定为 2019

中国中药研发实力 50 强企业; 2019 年陕西省中医药品牌典范评选组委会评定为

"杰出秦药企业"。"盘龙"牌商标四次被认定为"陕西省著名商标"， 2021 年经陕西

省品牌建设促进中心评定 ， 公司的品牌价值为 14.82 亿元。发行人以稳定优良的

产品质量和良好的品牌形象为公司市场营销和新产品推广打下了坚实的基础。本

项目的实施将进一步穷实公司的品牌优势和企业形象。

综上，透皮给药项目涉及的 3 个化药产品全流程都由委外机构负责， 1 个中

药产品的处方论证、临床前研究由公司完成，项目的工艺部分以及临床阶段将由

委外机构负责 ， 将能够提升募投项目的成功率和效率。同时，发行人拥有成熟的

研发模式及专业的管理团队、成熟的营销模式及强大的销售渠道 ， 具有良好的品

牌形象，可持续推动后续研发、注册上市及销售等工作，具备较强的可行性。因

此，预计本次募投项目完成临床研究、 药物通过注册以及后续上市销售，不存在

重大不确定性。

5) 是否存在长期无法盈利的风险，充分论证研发失败对公司生产经营、财

务状况的具体影响

①存在长期无法盈利的风险

本项目实施后，发行人现阶段主要将其作为成本中心， 暂不产生直接经济收

益，将优先保证研发的顺利实施和专利的获得。未来， 随着高壁垒透皮给药系统

研发平台建设项目的首批四个产品研发完成， 将逐步建立自有研发团队，并进行

产品的规模化生产和销售， 从而为发行人创造一定的经济效益。

发行人现阶段主要将透皮给药项目的 4 款研发项目作为成本中心 ， 若未来受

产业政策、市场环境、发行人自有研发团队建设及规模化生产等影响 ， 无法将其

成功转化为利润中心， 则本项目存在长期无法盈利的风险。

针对上述风险，发行人可以通过 CDMO 为主的方式实现成本中心向利润中

心转化，且公司现有成熟的销售渠道也可以实现相关产品快速切入市场，发行人

长期无法盈利风险较小。

对于上述风险，公司在募集说明书"第六节与本次发行相关的风险因素"之
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"三、对本次募投项目的实施过程或实施效果可能产生重大不利影响的因素"之

气七〉透皮给药项目研发风险"之"3 、 长期无法盈利的风险"进行了补充披露，

并进行重大风险提示，具体如下:

"发行人现阶段主要将透皮给药项目的 4 款研发项目作为成本中心 ， 若未来

受产业政策、市场环境、发行人自有研发团队建设及规模化生产等影响 ， 无法将

其成功转化为利润中心，则透皮给药项目存在长期无法盈利的风险。"

②研发失败对发行人生产经营的影响

透皮给药项目研发早期将以 CRO 为主，同时搭建自有研发团队，未来逐步

转为以自研为主。为进一步降低商业化成本，项目的生产线建设将采取 CDMO

形式。因此， 透皮给药项目并不占用发行人目前所使用的产能， 系委托研发为主

的研发项目，对发行人日常生产经营基本没有影响。

透皮给药项 目 的研发过程， 将进一步增强公司技术创新的提升和经验积累，

有利于发行人形成良好的产品梯队 ， 提升品牌价值，提高企业核心竞争力 ， 实现

骨科领域跨越式发展。

③研发失败对发行人财务状况的影响

A研发失败不会对发行人财务状况造成重大不利影响

截至 2023 年 3 月 31 日 ，发行人总资产为 191 ，426.46 万元 ， 归属于母公司所

有者权益为 118，445 .68 万元 ， 在不考虑募集资金投入的情况下， 透皮给药项目投

资规模占总资产的比例为 7.08%，占归属于母公司所有者权益的比例为 11 .44% ，

比重均较低，不会对发行人财务状况造成重大不利影响。

B.研发失败会对发行人盈利能力造成一定的影响

本项目发行人各年投资额及研发费用费用化和资本化情况如下表所示:

总投资额 每年投资额〈万元〉

科目

(万元) I CI I C2 I C3 I C4 C5 I C6 I C7 

研发 i血哩_J___3JliO.OOJ___!_，Q旦33 L 967.33 I 1,10433 

费用 i 临床 8,600.00 I - I - I 2仰。 例0.00 600 

行政注册费用 170.00 - I 45.0o I 20.00 I 60.00 

设备购置费用 1,635.0o I - I - I - I 1,635.00 

费用化的研发费 | 
3,310.00 I 1,068.33 I 1,012.33 I 1,124.33 I 60.00 I - I - I 45.00 

用投入

资本化的研发费

10,235.00 I - I - I 2,600.00 I 6,035.00 I 600.00 I 500.00 I 500.00 
用投入 i 
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总投资额 每年投一-资一-额一一〈万一…元「-〉M 

科目 ;丁 C6(万元〉 Cl C2 c7 
一一一

资本化的研发货

10,235.00 . 2,600.00 9,735.00 10,235.00 

t 6,095.00 I 
用累计投入
-一一一一一

合计 13,545.00 1,0 12.33 3,724.33 500.00 545.00 

2020 年-2022 年，发行人分别实现营业收入 67，03 1. 30 万元、饵，748 .49 万元

和 97，429.31 万元，年复合增长率为 20.56%; 实现归属于母公司股东的净利润

7，9 1 1. 50 万元、 9，3 16.99 万元和 10， 116.3 5 万元， 年复合增长率为 13.08%，具备

较强的盈利能力。

本项目研发失败对发行人盈利能力的影响分析如下:

a.费用化的研发投入可能导致发行人盈利能力小幅下滑的风险

本项目三款化药贴膏 (PLJ下001 、 PU下002 和 PU下003 ) 研发时间为 4 年，

一款中药贴膏 (PU下004 ) 研发时间为 7 年。 4 款产品的研发周期较长， 在研发

周期内 ， 本项目费用化阶段的投入为 1 ，068.3 3 万元、 1 ，012.33 万元、 1 ， 124.33 万

元、 60.00 万元和 45 .00 万元，受费用化研发支出的影响 ， 发行人业绩可能会出

现小幅下滑情形。但若发行人未来可以维持或继续提升自身的盈利能力，则费用

化的研发投入不会对公司的盈利能力产生重大不利影响。

b.资本化的研发投入可能导致发行人盈利能力大幅下滑的风险

公司严格遵循会计准则的要求对募投项目的研发投入进行核算。根据相关药

品监管规定以及公司和同类药品临床阶段实际情况， 公司将临床研发费用全部认

定为资本性支出具有合理性， 与公司同行业公司情况一致，符合会计准则的规定。

但不排除本项目研发失败的可能，若本项目因研发失败导致终止研发， 按照相应

会计准则的规定， 公司需对己资本化的研发支出计提减值。

本项目研发资本化从第三年开始 ， 资本化的研发费用累计投入为 2，600.00

万元 、 8，635.00 万元、 9，235.00 万元、 9，735.00 万元和 10，235.00 万元。 从本项目

研发第四年开始，资本化的研发费用累计投入将超过 8，500.00 万元 ， 若本项目因

研发失败导致终止研发， 公司将对己资本化的研发支出进行计提减值，进而公司

的经营业绩将受到不利影响 ， 使得公司净利润可能出现大幅下滑情形 ， 甚至可能

出现亏损的情形。

针对上述风险，发行人主要采取了委外研发的模式， 一定程度上分散了研发

风险;且发行人具备较强的盈利能力，发行人未来发生亏损的风险较小。

对于上述风险，公司在募集说明书"第六节与本次发行相关的风险因素"之

"三、对本次募投项目的实施过程或实施效果可能产生重大不利影响的因素"之

" (五)透皮给药项目研发风险"之"4、研发失败导致发行人盈利能力下降的风险"
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进行了补充披露， 并进行重大风险提示， 具体如下:

"2020 年-2022 年 ， 发行人分别实现营业收入 67，03 l. 3 0 万元、饵，748 .49 万元

和 97，429 . 3 1 万元，年复合增长率为 20.56%; 实现归属于母公司股东的净利润

7，911 . 50 万元、 9， 31 6 .99 万元和 10， 11 6.35 万元，年复合增长率为 13 . 08% ， 具备

较强的盈利能力。

透皮给药项目研发失败对发行人盈利能力的影响分析如下 :

1 、费用化的研发投入可能导致发行人盈利能力下降的风险

透皮给药项 目三款化药贴膏 (PLJ下001 、 PLI下002 和 PLI下003 ) 研发时间

为 4 年，一款中药贴膏 (PLJ下004) 研发时间为 7 年。 4 款研发项目的研发周期

较长，在研发周期内 ， 透皮给药项目费用化阶段的投入为 1 ，068 .3 3 万元、 1 ，012. 3 3

万元、 1 ， 124.3 3 万元、 60.00 万元和 45 .00 万元 ， 受费用化研发支出的影响 ， 发行

人业绩可能会出现小幅下滑情形 ， 但对发行人经营业绩的影响在可承受范围内 。

若发行人未来可以维持或继续提升自身的盈利能力 ， 则费用化的研发投入不会对

公司的盈利能力产生重大不利影响。

2 、 研发资本化导致风险

公司严格遵循会计准则的要求对透皮给药项目的研发投入进行核算。 根据相

关药品监管规定以及公司和同类药品临床阶段实际情况， 公司将临床研发费用全

部认定为资本性支出具有合理性， 与公司同行业公司情况一致， 符合会计准则的

规定。但不排除透皮给药项目研发失败的可能，若透皮给药项目因研发失败导致

终止研发， 按照相应会计准则的规定 ， 公司需对己资本化的研发支出计提减值。

透皮给药项目研发资本化从第三年开始 ， 资本化的研发费用累计投入为

2，600. 00 万元、 8，635.00 万元、 9，235 .00 万元、 9，735.00 万元和 10，235.00 万元。

从透皮给药项目研发第四年开始，资本化的研发费用累计投入将超过 8，500.00

万元，若透皮给药项目因研发失败导致终止研发， 公司将对己资本化的研发支出

进行计提减值， 进而导致公司的经营业绩受到不利影响， 使得公司净利润可能出

现大幅下滑情形 ， 甚至可能出现亏损的情形。 "

综上， 透皮给药项目存在长期无法盈利的风险， 若研发按照规划推进， 对发

行人经营业绩的影响在可承受范围 内， 导致发行人业绩亏损的情形可能性较小;

但若研发失败，发行人将对己资本化的研发支出计提减值， 使得发行人净利润可

能出现下滑， 甚至出现亏损的情形;发行人己在募集说明书中提示相关风险。除

此之外， 在假设研发失败的情况下， 募投项 目规划的研发费用支出不会对发行人

生产经营和财务状况造成重大不利影响。
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2、会计师核查程序及核查意见

(1)执行的核查程序

我们执行的核查程序包括但不限于:

1 )取得并查阅了《中药配方颗粒研发及产业化项目可行性研究报告》和《高

壁垒透皮给药系统研发平台建设项目可行性研究报告》。

2) 查看《关于结束中药配方颗粒试点工作的公告 ))，并取得和查阅了发行人

取得的《药品生产许可证》。

8三
口 。

3) 查看 Insight 数据库 ， 梳理透皮给药同类项目审批情况。

4) 查阅医药行业、发行人本次募投项目涉及的药物所在领域的行业研究报

5 ) 取得并查阅了发行人与博济医药和博腾药业签署的委托研发协议。

6) 访谈发行人高级管理人员、研发人员，了解募投项目主要阶段、各阶段

预计所需时间、投入金额及依据、通过率、完成临床试验或备案及获批上市是否

存在重大不确定性，是否存在长期无法盈利的风险，以及研发失败对公司生产经

营、财务状况的具体影响。

7 ) 取得发行人就募投项目出具的相关说明。

8) 取得并查阅了发行人报告期各年度财务报告 ， 了解发行人近年来的业绩

情况及趋势。

(2) 核查意见

经执行上述核查程序，我们认为:

1 )发行人己论证中药配方颗粒项目主要阶段涉及各阶段预计所需时间具备

可行性和合理性，投入金额及测算依据合理，与我们所了解的公司情况不存在重

大不一致。

中药配方颗粒项目不涉及通过率和临床试验， 且发行人采取"与委托外部的

备案服务机构共同进行"的开发方式，对相关产品备案及获批上市己作出合理安

排，相关产品备案及获批上市不存在重大风险，与我们所了解的公司情况不存在

重大不一致。

中药配方颗粒项目不存在长期无法盈利的风险，但存在短期内无法实现盈利

的风险，发行人己在募集说明书中提示相关风险，并进行重大风险提示。同时，

在假设研发失败的情况下，中药配方颗粒项目不会对发行人生产经营和财务状况

造成重大不利影响，与我们所了解的公司情况不存在重大不一致。

2) 发行人己论证透皮给药项目主要阶段涉及各阶段预计所需时间具备可行

性和合理性，投入金额及测算依据合理，与我们所了解的公司情况不存在重大不
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一致。

透皮给药项 目通过率高，透皮给药项目研发早期将以 CRO 为主 ， 同时搭建

自有研发团队，未来逐步转为以自研为主，将能够提升募投项目的成功率和效率。

同时 ， 发行人拥有成熟的研发模式及专业的管理团队、 成熟的营销模式及强大的

销售渠道，具有良好的品牌形象， 可持续推动后续研发、注册上市及销售等工作 ，

具备较强的可行性。因此， 预计本次募投项目完成临床研究、药物通过注册以及

后续上市销售，不存在重大不确定性，与我们所了解的公司情况不存在重大不一

致。

透皮给药项目存在长期无法盈利的风险 ， 若研发按照规划推进，对发行人经

营业绩的影响在可承受范围内， 导致发行人业绩亏损的情形可能性较小; 但若研

发失败， 发行人将对己资本化的研发支出计提减值，使得发行人净利润可能出现

下滑，甚至出现亏损的情形; 发行人已在募集说明书中提示相关风险。除此之外，

在假设研发失败的情况下， 募投项 目规划的研发费用支出不会对发行人生产经营

和财务状况造成重大不利影响，与我们所了解的公司情况不存在重大不一致。

(三)透皮给药项目委外研发比重较高的原因，是否符合行业惯例，发行

人是否具有实施该项目的技术实力;委外研发机构是否已确定，如是，说明与

发行人是否存在关联关系，是否具有相应的研发经验、能力，并说明其与发行

人的研发权属划分、成果归属情况:委外研发费用的具体组成，是否属于资本

性支出

1、发行人说明

(1)透皮给药项目委外研发比重较高的原因，是否符合行业惯例，发行人

是否具有实施该项目的技术实力

1)透皮给药项目委外研发比重较高的原因，是否符合行业惯例

医药行业的新产品研发具有研发周期长、 研发投入大、研发风险高的特点。

医药产业链具有高度细分的特点和发展趋势，以研发外包的形式委托 CRO 进行

阶段性、 专业性的研发以开拓新产品己成为多数医药制造企业的选择。

公司本次募投项目主要聚焦骨科抗炎镇痛领域的透皮贴剂，由于本项目拟开

发的凝胶贴膏及热熔胶贴剂生产壁垒高 ， 为保障产品的稳定性、 吸收率、 涂布均

匀度等，需采用纯原研日本进口设备。 CRO 机构配备了相关设备，具备外用制

剂的产品立项和丰富的临床研究经验，在临床前研究业务的硬件条件、技术平台 、

人才培养和引进做了大量的投入，己形成各技术平台独立的服务力，且在骨科药

物、透皮制剂、吸入制剂等新药的药学、 评价、 注册服务上具备丰富的积累，有

利于保障项目的成功实施。另一方面 ， 公司需要提前抢占市场， 因此项目具有急
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迫性，委外的模式能够提升项目的成功率和效率。

本募投项 目拟研发囚个新产品 ， 其中 3 个化药产品， PLJ下001 、 PLJ下002 ，

PLJτ003 为仿制药高端制剂，全流程主要由委外机构负责 ; 1 个中药产品

PLJ下004 为中药改良型新药 ， 其处方论证、临床前研究由公司完成，项目的工

艺部分以及临床阶段将由委外机构负责。由于在药品研究和开发中 ， 高质量、高

端仿制药的开发难度往往更大，资金投入更大，制药企业更加需要借助 CRO 企

业的力量，因此本次募投项目委外研发比重较高，符合行业惯例。

报告期内，公司同行业可比上市公司亦存在委托第三方公司提供咨询、科研

合作和技术服务的情况，相关费用在研发费用中占比情况如下表所示 :

证券代码 证券简称 2022 年度 2021 年度 2020 年度

002424.SZ 贵州百灵 67.82% 85.52% 9 1.76% 

603858.SH 步长制药 45.29% I 46.17% I 67.26% 

45.04% I 57.03% I 59.68% 

46.43% 55.88% 70.79% 

32.60% 29.75% 4.60% 

20.10% 24.59% 22.59% 

6则叫止旦纽午一一旦旦一一斗-mmjι73% 一→
平均 | 55.82% 56.54% 

盘龙药业 | 40.26% 55.40% 

公司同行业可比公司沃华医药 C002 1 07.SZ) 、 新天药业 C 002873 .SZ) 因公

开资料内未披露技术服务及委外研发投入情况， 不适用此处委外研发占研发费用

比例分析 ， 故此处未列示。为反映同行业上市公司委外研发情况， 新增同行业可

比公司贵州|百灵 C 002424.SZ)、步长制药 C 603 858.SH )，金陵药业 C000919.SZ ) 。

可以发现， 2020 年 、 202 1 年、 2022 年同行业上市公司委托研发费用占研发费用

的比例平均分别为 56.54%、 55.82%、 4 1.70%，医药行业委外研发比重较高为行

业惯例。

2) 发行人是否具有实施该项目的技术实力

①发行人具备实施中药配方颗粒项目的技术实力

中药配方颗粒是以符合炮制规范的优质道地中药饮片为原料，严格按照《中

药材生产质量管理规范)) (GAP) 等标准规范生产 ， 采用现代高新技术提取、浓

缩、干燥、制粒而成的单味中药全成分浓缩颗粒。发行人主营业务板块中 ， 医药

工业为自产中成药和中药饮片，技术和生产工艺较为成熟。中药配方颗粒研发及

产业化项目可以利用发行人现有的中药材种植、中药饮片加工处理的产业资源，
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发挥规模效应，降低整体运营成本， 进一步提高发行人盈利能力。目前 ， 发行人

己具备中药配方颗粒的研发及工艺制备基础，独立进行的中药配方颗粒研发己有

26 个种类进入研发进程，其中 5 个种类己拿到国家药监局备案。因此，发行人

具备实施中药配方颗粒项目的技术实力和资源禀赋。

发行人作为中药创新企业，响应国家关于中医药事业发展的最新政策指导开

发中药配方颗粒，符合公司以工业为主体， 即做强医药工业，将制药、保健品、

保健用品以及中药饮片、 中药配方颗粒为代表的中医药工业主体做强的"一体两

翼"的发展战略。因此，中药配方颗粒项目具有较强的实施必要性。

②发行人主要通过 CRO 机构实施高壁垒透皮给药系统研发平台建设项目

高壁垒透皮给药系统研发平台建设项目研发的骨髓肌肉系统用药主要为外

用化学药，与公司现有口服中药(盘龙七片)形成协同，推动公司"口服+外用"

"中药+西药" "传统剂型+高端制剂"的产品管线升级战略落地， 属于对现有业

务的升级和产业链的横向延伸。因此， 为提升药物开发效率，实现研发进程的加

快推进， 尽快切入相关市场，发行人高壁垒透皮给药系统研发平台建设项目采用

CRO 形式， 与专业服务机构开展合作。对于化学仿制药 PL1下001 、 PLJ下002 和

PLJ下003 的研发， CRO 企业是整个研发项目的具体执行者， 确保研发目标可以

实现; 发行人核心工作在于对研发核心节点进行重点把控，包括对产品试剂、 生

物学评价、注册检验、 临床试验和注册申报等关键节点进行监督检查， 确保研发

项目的顺利实施。

对于中药改良型新药产品 PLJ下004 ， 发行人承担前期药学研究和非临床研

究等工作，包括进行成药性摸索、小试研究、中试/工艺验证、 稳定性研究和分

析方法开发验证、给药吸收试验等; 而 CRO 企业主要负责补充完成后续的提取

与制剂工艺研究、质量研究、 药效毒理研究、 11伍床研究及完成注册相关工作。

PLJ下004 的原产品为发行人上市多年的独家产品， 已有多年的临床使用历史，

无严重不良反应报道，经过了临床多年验证， 其安全性、有效性己得到患者的广

泛认可。作为改良型新药， PLJ下004 改良方向为改变原有的口服剂型 ， 开发外

用高端制剂， 其处方论证、部分临床前研究将由发行人成， 项目的工艺部分以及

临床阶段将由委外机构负责。经过多年产品销售和临床验证，发行人己积累了大

量该经典组方的基础资料和临床实践数据，具备研发该产品的技术实力，但出于

经济性和时效性，发行人将委托外部的 CRO 机构负责部分研发工作 ， 将有利于

降低研发成本、加快研发进程。

发行人是陕西省"专精特新"企业， 长期重视研究开发，在生产经营过程中

培养、引进了一批理论功底深厚、实践经验丰富的技术人才。 发行人具备较为丰
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富的药品开发经验，对于药品开发中的基础研究、产品试剂、生物学评价、注册

检验、 11备床试验和注册申报等多个复杂环节具有较强的把控能力，具备募投项目

实施的技术实力。

高壁垒透皮给药系统研发平台建设项目研发产品主要应用于骨髓肌肉系统

疾病，产品适应症为骨关节炎、肌肉痛、外伤导致肿胀疼痛的消炎和镇痛， 以及

各种软组织损伤、慢性劳损、四肢关节疼痛等， 与现有产品的治疗领域、客户群

体、市场渠道具有协同性， 将进一步增强公司在骨儒肌肉系统用药领域竞争力，

具有较强的实施必要性。

综上， 鉴于募投项目属于对现有业务的升级和产业链的横向延伸，发行人通

过引入外部研发机构的方式，快速推进募投项目的研发进程， 具备商业合理性，

且发行人具备实施募投项目的技术实力 : 药企委托 CRO 机构研发是行业惯例 ，

有利于节省资金和时间成本 ， 提高研发成功率， 研发成功后，知识产权和技术成

果全部归属于发行人， 发行人有后续生产和销售的权利 ; 募投项目实施后，将有

效拓展公司产品线，拓展公司盈利能源 ， 提升公司行业竞争力，具有较强的实施

必要性。

(2) 委外研发机构是否己确定，如是，说明与发行人是否存在关联关系，

是否具有相应的研发经验、能力，并说明其与发行人的研发权属划分、成果归

属情况

1)委外研发机构情况

截至目前，高壁垒透皮给药系统研发平台建设项目委外研发机构己确定，项

目的生产和研发的合作机构是重庆博腾制药科技股份有限公司(以下简称"博腾

股份，，) 的全资子公司重庆博腾药业有限公司(以下简称"博腾药业，， ) 、 博济医药

科技股份有限公司 ( 以下简称"博济医药，，)及其全资子公司杏林中医药科技(广

州〉有限公司(以下简称"杏林中医药'寸，目前己分别签订协议。具体情况如下 :

I 1 i I 与发行人是否 i 是否具有相应的研
序号 i 签订的 CRO 机构 i 产品 ! 药品注册分类 I I 

i I i I 存在关联关系 i 发经验、 能力
一 一一一，一一一…-----_.--------------~----------------_.

l l 博腾药业 PLMLi 化药 4 类 ! i l 是
2 I 博腾药业 P UM02 : 化药 3 类 ! 否 | 是
3 博济医药 ! pm-003 化药 3 类 l 否 i一-Z

r I 厂一 I j一一一一一一一一』

I 1尊济医药(全资子公 1 i I I 
I i PUT-004 i 中药 2 类 ! 否 ! 是
i 司杏林中医药执行) ! i I I 

由于凝胶贴膏生产壁垒高，设备最好纯原研日本进口，为保障产品稳定性、

吸收率、涂布均匀度等 ， 公司与博腾药业合作开发 PLJT-OOl 和 PLJ下002 ， 并委
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托其负责高壁垒透皮给药系统产品管线的建设，降低生产壁垒;为保障项目顺利

实施，公司与博济医药合作开发 PLJ下003 ， 并与博济医药全资子公司杏林中医

药合作开发 PLI下004 。

博腾股份成立于 2005 年 ， 2014 年在深圳证券交易所挂牌上市。博腾股份是

全球领先的 CDMO 企业，可提供国内领先、国际认可的一站式 CDMO 综合服务

商 ， 是目前国内第三大医药研发生产外包商， 近年来己搭建了 CRO 业务核心技

术平台。博腾股份通过丰富的项目和客户服务积累，构建 CDMO 行业"先发者"

的天然竞争壁垒。截至目前，博腾股份己与来自全球前五十大制药公司、中小制

药公司、新药开发机构等各种类型的超过 700 家客户建立业务联系。在服务的项

目中，有超过十年的深度绑定产品，有服务两到三年、伴随其从临床一期走到临

床二期的潜力储备产品， 也有通过技术优势快速获得客户合作的药物上市前的验

证产品。博腾股份具有先进的供应链管理经验， 能够承担项目生产线建设等职责 ，

且其发展战略与项目的战略规划相吻合。

博济医药创建于 2002 年 ， 2015 年在深圳创业板上市，是一家为国内外医药

企业提供药品、 医疗器械研发与生产全流程"一站式"外包服务 CCRO+CDMO)

的新型高新技术企业。博济医药作为国内从药学端到临床端的 CRO 机构之，

配备了相关设备，具备外用制剂的产品立项和相关临床的经验。博济医药在临床

前研究业务的硬件条件、技术平台、人才培养和引进做了大量的投入， 现已形成

各技术平台独立的服务力 ， 并具有←定的技术特点和优势。博济医药近 10 年通

过骨科药物、透皮制剂、吸入制剂等新药的药学、 评价、 注册服务的积累 ， 为各

专业平台的发展，技术服务特色打下坚实的基础。"广东省中药活性组分研究工

程技术中心"是博济医药近 10 年来着力打造的中药研发技术平台，现形成了传统

中药、现代中心和中药外用制剂三大研究团队，分别从事经曲名方、 中药复方、

院内制剂开发; 中药活性分成、活性组分、 创新制剂的研发; 中药透皮给药系统

制剂(贴剂、气雾剂、软膏等)的创新药物研究。博济医药的"药物非临床评价

技术综合服务平台(含 GLP ) "在心脑血管药物、糖尿病及其并发症药物、呼吸

系统药物、抗肿瘤药物和外用制剂的评价积累了丰富的经验。

2) 委外过程中 CRO 机构是否具有相应的研发经验、能力

CRO 机构为制药企业提供服务的过程一般分为药物发现、临床前期、临床

实验、规模生产、上市后监督等阶段。最初 CRO 提供的服务主要集中在临床试

验方面，其负责药物临床试验的全过程 ， 包括与医院全面接触、督导等。随着制

药企业新药研发压力的增大 ， CRO 的功能和服务内容也己经从仅仅负责临床试

验转变为提供与药物有关的各种专业服务如药物发现、 11伍床前研究、药物基因
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组学研究、 I .-...， III期临床研究、药物代谢研究、药物安全性研究、药物申报注册、

信息学研究、政策法规咨询等诸多方面。

在本次高壁垒透皮给药系统研发平台建设项目中 ， 对于化学仿制药 PLJ下001 、

PLJ下002 和 PLJτ003 的研发， CRO 企业是整个研发项目的具体执行者， 确保研

发目标可以实现;发行人核心工作在于对研发核心节点进行重点把控，包括对产

品试剂、生物学评价、注册检验、临床试验和注册申报等关键节点进行监督检查，

确保研发项目的顺利实施。对于中药改良型新药产品 PLJ下004，发行人承担前

期药学研究和非临床研究等工作，包括进行成药性摸索、小试研究、中试/工艺

验证、稳定性研究和分析方法开发验证、给药吸收试验等; 而 CRO 企业主要负

责补充完成后续的提取与制剂工艺研究、质量研究、药效毒理研究、 11备床研究及

完成注册相关工作。

高端透皮给药行业具有较高的技术壁垒，主要体现在: 前期研发难度大 ， 需

要长期研发累积形成的技术储备;制备工艺复杂;从药学研发到预 BE 试验 、 正

式 BE 试验、验证性临床试验均有一定技术壁垒;资源供应有限，如设备和关键

原辅料可能依赖进口:该项目还要求研发人员具备医学、 药学、 高分子材料等各

类专业知识，研发项目的管理职位还要求技术人员具有丰富的管理经验。

在技术储备和技术壁垒方面， 本项目拟合作的 CRO 企业博济医药和博腾股

份己积累了多年经验:其中，博济医药开展的临床研究服务涉及多个临床专业领

域，积累了不同类型(中药、化药、生物制品、医疗器械等〉、不同剂型(口服、

外用、注射剂等〉、不同专业领域的药物临床试验服务经验。 丰富的临床服务经

验也使得公司形成了一套科学、可操作性极强的标准操作规程， 在创新药领域拥

有独特的临床服务体系，使公司能够提供标准化和高质量的研究服务，确保研发

过程中的质量控制，能够快速反应并及时解决研发过程中出现的各项问题。博腾

股份则是全球领先的 CDMO 企业， 博腾药业作为博腾股份的全资子公司 ， 是其

负责制剂 CDMO 的平台，博腾药业的战略技术平台之一即为透皮给药技术平台，

与发行人战略完全吻合，先进的生产和供应链管理经验也能为未来透皮给药产品

产业化的顺利实施提供相应支持 ; 在 CRO 方面，博腾股份拥有重庆原料药研发

中心、上海原料药研发中心、 上海制剂研发中心以及美国 J-STAR 研发中心，能

够整合全球资源，以国际标准为全球制药企业提供基于药物开发全生命周期的专

业服务，在过去五年中实现了业务价值链从原料药向制剂的延伸，能够承接临床

早期原料药及制剂 CRO 服务。

在资源方面，由于凝胶贴膏生产壁垒高，为保障产品的稳定性、收率、涂布

均匀度等，最好采用纯原研日本进口设备，博济医药和博腾药业己配备了相应设

备， 在关键原辅料的采购方面也具备供应链优势。在人才方面， 博济医药和博腾
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药业己在人才培养和引进方面做了大量的投入，管理人员具备医药研究背景， 对

CDE 药品评审流程、审核尺度等方面有较为深刻的理解，可有效助力新产品药

品评估通过审核。在研发经验方面， CRO 机构在创新药、仿制药研发方面均已

有多年积累，在包括外用制剂在内的多领域药品评价方面积累了丰富的经验; 在

改良型新药方面， 负责 PLI下004 的博济医药在骨科药物、透皮制剂、吸入制剂

等新药的药学、评价、注册服务方面己打下坚实的基础， 目前己有一个增加适应

症的研发药品获批，同时\除发行人委托研发项目外，目前正在同步进行其他外

用贴剂项目的研发，对外用贴剂的研发及获批流程有较大把握，具备成功研发本

次产品的能力。

3) 委外研发机构与发行人的研发权属划分、成果归属情况

高壁垒透皮给药系统研发项目拟研发四个新产品 ， 拟采用 CRO 的模式 ， 其

中 3 个化药产品 ， PLJ下001 、 PLJ下002 、 PLI下003 为仿制药高端制剂 ， 全流程主

要由委外机构负责; 1 个中药产品 PLI下004 为中药新药，其处方论证、 临床前

研究由公司完成，项目 的工艺部分以及临床阶段将由委外机构负责。

根据公司(甲方〉与委外研发机构(乙方)签订的《技术委托(开发)合同)) , 

关于研发成果归属约定如下:

"①甲、乙双方彼此应对本次合作内容中所涉及的对方知识产权予以充分尊

重和保护 ， 并保证各自在履行本合同内容时，对于所涉及的第三方知识产权予以

充分的尊重和保护 ， 各自为本次合作所提供的相关内容、产品均不存在知识产权

方面的瑕疵，否则甲乙双方应各自对其行为的后果自行承担责任。

②除了方法学开发和验证外， 本项目和本合同约定的委托事项、工作、研究

项目所取得的所有知识产权，均归甲方独家所有。甲方拥有本合同约定的研究项

目技术成果所有权及所有相关工作内容及成果的知识产权，包括但不限于专利申

请权、 技术成果的使用权和转让权和技术秘密的独家所有权。双方确定， 甲方有

权利用本合同履行而产生的技术成果，进行申报注册和后续改进，由此产生的具

有实质性或创造性技术进步特征的新的技术成果及其权利归甲方独家所有。乙方

不拥有前述权利。

③乙方及临床试验机构未经甲方许可不得依托合同产品研究的成果在刊物

上发表研究论文、申报项目、争取资金以及科技成果报奖等， 乙方有义务提示临

床试验机构承担本项义务。临床试验机构发生本条款规定的上述行为， 乙方未尽

提示义务和书面约定临床研究机构尽保密责任的 ， 应承担连带责任。如依托本合

同费用产生的论文等，乙方与临床试验机构应将甲方单位和甲方人员作为第一作

者进行发表。

第 88 页共 131 页

2-88



④乙方保证其研究过程和成果不涉及侵犯他人知识产权(除原研适应症专利

外)，如因侵权原因给甲方造成损失的 ， 乙方应承担赔偿责任，赔偿给甲方造成

的全部损失。"

(3) 委外研发费用的具体组成，是否属于资本性支出

委外研发费用共计 11 ， 145.00 万元 ， 具体组成如下 :

是否属于资
占比

! 总投资额 !
i (万元) l 

项目

一旦
旦

寸
十
一
L

床

一

否6.28% 1 

A 分析方法开发、检测支持和初步稳定性考察

PLJT-001 分析方法预验证

! 中试及验证批样品生产与检测放行

| 稳定性研究
|至巴望主理魁壁写ι项目管理消耗品等)
处方前研咒

700.00 

小试处方及工艺开发

分析方法开发、检测支持和初步稳定性考察
il! 

hU AU AU AU m/ 否6.28% PLJT-002 分析方法预验证

中i式及验证批样品生产与检测放行

稳定性研究

nu nu 句
3句f

4· 

其他(药学申报资料撰写、项目管理、消耗品等)

药学小试研究

PLJT-003 工艺验证 4.24% 

6.03% ! 

否

否
AU <UqL 

句
，

ro 

稳定性研咒、药效、安全性评价等

| 材料与检测

i 药学研究资料
PLJT-004 I 

主要药效学+非临床研究 ( GLP 评价)

一「三豆i
6 沟通交流会与注册申报

22.84轧否小i十
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是否属于资
项目 占比

(万元) 本性支出

卡皿PLJT-003 临床阶段 17.95% 是

l临床n阶段 是
PLJT-004 

! 1 38W脚刷S∞田O 

26.92% 
1[备床 1lI阶段 是

小计 77. 16% 是

合计 100.00% 

根据公司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，

公司在取得国家药品监督管理局《临床试验批件》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， 所发生的支出全部计入当期损益; 公司在取得

国家药品监督管理局《临床试验批件》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， 该阶段所发生的支出在符合上述开发阶段资本化的条

件时予以资本化;如确实无法区分应归属于取得国家药品监督管理局《临床试验

批件》之前或之后发生的支出，则将其发生的支出全部计入当期损益。

公司以取得国家药品监督管理局《临床试验批件》为标志，将研发阶段分为

研究阶段和开发阶段，与同行业可比公司研发资本化政策一致，详见本回复"二、

(六) " 

高壁垒透皮给药系统研发项目委外研发总额为 11 ， 145.00 万元，其中，

2，545.00 万元为临床前委外研发费用; 11备床期委外研发费用为 8，600 .00 万元。公

司 以取得国家药品监督管理局《临床试验批件》为标志，将高壁垒透皮给药系统

研发平台项目的委外研发分为研究阶段和开发阶段，即取得《临床试验批件》之

前属于研究阶段，所发生的 2，545.00 万元研发费用属于费用化支出 : 取得《临床

试验批件》之后属于开发阶段， 所发生的 8，600. 00 万元研发费用属于资本性支出。

(4) 相关风险提示

公司在募集说明书"第六节与本次发行相关的风险因素"之"三、对本次

募投项 目的实施过程或实施效果可能产生重大不利影响的因素"之 "(七〉透皮

给药项 目研发风险" 之 " 1 、研发失败风险"进行了补充披露， 具体如下 :

"医药产业链具有高度细分的特点，为提升透皮给药项目的研发效率和成功

率， 公司顺应行业发展趋势，拟采用与 CRO 机构合作的形式进行。公司将委托

CRO 机构进行阶段性、 专业性的研究，并搭建自有团队，配备临床专员和观察

员，掌握和管理研发进度。公司己与博腾股份的全资子公司博腾药业签署协议，

合作开发 PLJ下001 和 PLJT-002; 己与博济医药合作开发 PLJ下003 ， 并己与博济

医药全资子公司杏林中医药合作开发 PLJ下004。考虑到新药研发的风险性特征 ，
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包括技术工艺复杂，研发周期较长等特点，尤其是， PL1下004 属于改良型新药，

研发周期为 7 年，获取药品注册批件需经过多个环节。而且，发行人研发的化药

仿制药产品市场上己存在申请注册未被批准的情形 ， 其中 ， PL1下003 审批未通

过的比例相对较高，占比 25%左右，存在一定的不确定性。截至本募集说明书签

署日，本次透皮给药项目涉及的产品均处于研发阶段， 尚未取得临床试验批件，

存在研发失败、研发进度不及预期 ， 进而部分产品无法如期获得药品注册批件的

风险，导致透皮给药项目研发无法按计划完成。"

2、会计师核查程序及核查意见

(1)执行的核查程序

我们执行的核查程序包括但不限于:

1 ) 访谈发行人研发负责人，了解发行人本次募投项目所涉研发项目'情况 ，

了解高壁垒透皮给药系统研发平台建设项目委外研发比重较高的原因，以及公司

目前具备的研发技术、研发团队实力等情况。

2 ) 查阅发行人本次发行募集说明书、募投项目的可行性研究报告 ， 了解发

行人本次募投项目所涉及的具体研发课题、研发内容和具体产能建设内容， 以及

涉及的新产品、新技术内容。

3) 获取委外研发合同，了解委外研发费用具体组成，以及研发权属划分、

成果归属情况。

4 ) 向公司管理层询问公司与委外研发机构是否具有关联关系 ， 并通过国家

企业信用信息系统等网络公开信息查询委外研发机构的背景信息， 是否具有相应

的研发经验、能力 ， 核查其股权结构、主要人员等，确认其与公司之间是否存在

关联关系。

5 ) 查询《企业会计准则》 关于研发支出资本化的条件， 查阅行业内上市公

司同类项目研发投入资本化案例。

(2) 核查意见

经核查，保荐人及发行人会计师认为:

1 )医药行业的新产品研发具有研发周期长、研发投入大、研发风险高的特

点，高质量、高端仿制药的开发难度往往更大，资金投入更大 ， 更加需要借助

CRO 企业的力量，因此本次募投项目委外研发比重较高，符合行业惯例;发行

人具备实施高壁垒透皮给药系统研发平台建设项目相应的技术实力，与我们所了

解的公司情况不存在重大不一致。

2) 经询问 ， 公司与委外研发机构不存在关联关系 ， 同时经核查，委外研发
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机构与发行人不存在关联关系，具有相应的研发经验、 能力 ， 其与发行人的研发

权属划分清晰、成果归属明确 ， 与我们所了解的公司情况不存在重大不一致。

3 ) 按照发行人研发资本化政策 ， 将开发阶段的研发投入进行资本化处理具

备合理性， 属于资本性支出。

(囚)结合发行人中药配方颗粒目前产能、新增产能、 市场需求、 同类药

物销售情况、药物疗效、在手订单或意向性协议等说明新增产能规模的合理性

及具体产能消化措施:结合透皮给药类药品市场需求、药物疗效、同类药物销

售情况等说明上市销售的存在重大不确定性，项目研发是否具有必要性

1、发行人说明

( 1 ) 结合发行人中药配方颗粒目前产能、新增产能、市场需求、同类药物

销售情况、药物疗效、在手订单或意向性协议等说明新增产能规模的合理性及

具体产能消化措施

1)中药配方颗粒目前产能和新增产能情况

发行人己具备中药配方颗粒的研发及工艺制备基础，截至目前， 己有 24 个

种类的中药配方颗粒进入研发进程，其中 5 个种类己拿到国家药监局备案， 还未

进行市场推广。发行人的中药配方颗粒上市备案情况如下 :

序号 产品名称 备案号 备案日期

金银花配方颗粒 上由叫004290 1______1 2022.3.28 

2 I 黄苓配方颗粒 上市各字叫 2022.7.28 

3 葛根配方颗粒 上市各字 6 1 2200006 1 00 1 2022.8.5 
: 

4 极蓝根配方颗粒 上市备字 61 22000069000

1 
2022.1 0.25 

5 天麻配方颗粒 上市备字 6 1 22000070000 2022. 10.25 

由于中药配方颗粒需要医师临床配伍后才能供患者使用 ， 因此医疗机构在选

择供应商时 ， 对中药配方颗粒的备案品种数量有要求。目前公司己有 5 种中药配

方颗粒产品拿到国家备案， 但品种较少尚未进行大规模生产及销售 ， 暂未开展相

关生产线建设， 目前仅有少量研发及试生产设备， 产能约为 10 万袋/年。

本次募投计划完成 269 种(包含此前的 5 种)配方颗粒国家备案 ， 并建设生

产线， 计划 4 年达产 ， 达产年年产中药配方颗粒将新增至 14，035.00 万袋，共计

214.61 吨。未来发行人将利用自身完善的销售网络和配送渠道打开市场并上市销

售。

根据国家卫健委与中医药管理局 2011 年 11 月发布的《关于规范医疗机构中

药配方颗粒临床使用的通知))，明确中药配方颗粒销售场所由原来的二级以上中

医院和中西医结合医院 ， 拓展到除了零售药店之外的其他医疗机构。中药配方颗
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粒的使用终端由二级以上中医院拓展至所有具备中医执业的各级医疗机构，使用

范围大大增加 ， 且第三终端市场更加迎合中药消费偏好， 替换周期短， 预计市场

规模将有所提高。同时 ， 中药配方颗粒标准统一后， 医师不需要再像以前一样需

要对不同生产厂家规格进行细致了解，提高了处方意愿。

由于中药配方颗粒由二级以上中医院向更多医疗机构普及需要一定时间，目

前，中药配方颗粒仍仅在二级以上中医院较为常见，在二级以下医院及中医类门

诊、诊所等医疗机构仍有较大发展空间。随着市场扩容和在基层医疗机构的推广

使用 ， 中药配方颗粒还存在较大尚未发掘的市场空间。发行人通过本次募投项目，

可以进一步有效切入中药配方颗粒市场，提升公司盈利能力和市场竞争地位。因

此，发行人本次建设中药配方颗粒项目具有必要性。

2) 中药配方颗粒市场需求分析

中药配方颗粒是中药现代化过程中的重要成果之一，由单味中药饮片经水提、

分离、浓缩、干燥、制粒而成，在中医药理论指导下， 按照中医临床处方配方后，

供患者冲服使用，既能够保持中药饮片的药性和药效，可供中医临床辨证施泊、

随症加减， 又具有中成药携带方便、安全卫生、疗效确切以及质量稳定可控的优

点，解决了中医药界长期存在的"方准药不灵"的问题，对传统中药饮片形成了补

充， 更适合现代人们的生活节奏，具有广阔的市场前景。

近年来我国中药市场销售额整体增长较快， 发展趋势持续向好。根据工信部

和国家统计局的数据显示 : 202 1 年我国中药市场整体规模己经超过 8，000 亿元。

根据 201 6 年国务院颁布的《中医药发展战略规划纲要 (2016-2030)))，到 2030

年 ， 中医药产业规模目标高达 8 万亿元， 2016-2030 年年均复合预期达到 10.3% 。

从整体来看，中成药占据整个行业市场规模的 52%，是行业的半壁江山 ， 新兴的

中药配方颗粒市场规模占比较小 ， 但呈增长趋势，在中药饮片中渗透率逐渐提升。

据中商情报网数据显示， 我国中药配方颗粒市场规模由 2017 年的 1 9 1.6 亿元增

长至 2020 年的 29 1.4 亿元 ， CAGR (年均复合增长率)约 15%。随着中药配方

颗粒试点工作落幕、更多质量标准的制定与执行、院内销售渠道以及医保支付的

放开，该市场将继续保持增长趋势 ， 未来发展潜力巨大。中药配方颗粒研发及产

业化项目具有良好的经营前景。

①政策支持，中药配方颗粒销售渠道更加丰富

2021 年 11 月 1 日 ， 国家卫健委与国家中医药管理局发布了《关于规范医疗

机构中药配方颗粒临床使用的通知))，明确中药配方颗粒销售场所。由原来的二

级以上中医院和中西医结合医院， 拓展到除了零售药店之外的其他医疗机构。中

药配方颗粒的使用终端由二级以上中医院拓展至所有具备中医执业的各级医疗
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机构，使用范围大大增加，且第三终端市场更加迎合中药消费偏好 ， 替换周期短，

预计市场规模将有所提高。同时，中药配方颗粒标准统一后，医师不需要再像以

前一样需要对不同生产厂家规格进行细致了解，提高了处方意愿。

国家卫健委于 2022 年 1 月印发的《医疗机构设置规划指导原则 (2021-2025

年)))政策中提到，"健全中医药服务体系， 基本实现县办中医医疗机构全覆盖 ，

在县级区域，依据常住人口数，原则上设置 1 个县办综合医院和 1 个县办中医类

医院"; 至 2025 年公立中医类医院床位数、中医类别执业医师数需累计提升

25-30%。随着中医类医疗机构总数、床位总数、中医医师总数持续稳健的增长，

有望推动中医药事业向更高层次发展，提升中医药可及性。中药配方颗粒作为中

医药传统诊疗的重要环节，有望迎来高速发展期。

②差异化竞争，中药配方颗粒行业存在较大尚未发掘的市场空间

目前，中药配方颗粒竞争态势呈一超多强的格局。我国中药配方颗粒曾经实

行严格的试点制度，多年来，我国仅华润三九医药股份有限公司、广东一方制药

有限公司、江阴天江药业有限公司等六家公司具备国家级中药配方颗粒试点生产

资质。随着 2015 年省级试点逐渐开放，部分企业也相继入局，河北、浙江、四

川、安徽、甘肃等多个省份批准 60 余家相关企业在省内开展中药配方颗粒科研

生产，包括河北神威、四川三强、吉林敖东等。中药配方颗粒是中药现代化进程

中的重要成果之一，亦是对中药饮片规范化的升级。近年来， 国家持续鼓励中医

药行业传承创新，出台政策支持中药配方颗粒行业发展，随着 2021 年 11 月 1 日

中药配方颗粒试点的正式放开和备案制管理的实施，中药配方颗粒行业迎来良好

机遇和行业发展拐点。特别是， 2021 年国家药监局等四部门发布《关于结束中

药配方颗粒试点工作的公告》前 ， 6 家国家级试点企业占据了中药配方颗粒行业

的发展先机，为市场的主要参与主体，但只能在二级及以上中医医院(综合医院〉

销售，销售渠道受限。 2021 年终端放开后，所有有中医资质的医疗机构均可销

售中药配方颗粒，包括中医类门诊部、诊所等能开具中药饮片处方的医师和乡村

医生等，都可开具中药配方颗粒处方， 大幅提升了中药配方颗粒的市场需求。

根据《中国统计年鉴 (2022 年))) ， 2021 年，我国卫生机构 103.09 万家，基

层医疗卫生机构 97.78 万家， 医院 3.66 万家。其中，综合医院 20，307 家、专科

医院 9，699 家、中医医院 4，630 家，中医医院在医院中占比 12.57%。目前头部企

业虽然市场占有率较高，但并未实现全面覆盖。随着市场扩容和中药配方颗粒在

基层医疗机构的推广使用， 其余企业可以采用差异化竞争的方式，将销售范围拓

宽至基层市场，对中药配方颗粒市场尚未发掘的市场空间进行深度挖掘。
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③中药配方颗粒医保覆盖范围将逐步完善，增强终端支付能力

据不完全统计， 202 1 年以来，我国各省市中药配方颗粒相关医保政策如下

表所示 :

卫士坐Lij

2021 
l i 将己纳入医保支付范围的中药饮片品种对应的中药配方颗粒纳入支

1 I 付范围 ， 参照"乙类药品"管理。首批纳入 1 60 种符合相应国家药品标

「 ( l …方颗粒
i I 按规定在全省范围内生产、销售的中药配方颗粒，申报获取医疗保障

3 I 江西省 2ω ! 信 息业务编码·未按规定获取医疗保障信息业务编码的中药配方颗
十一; ! 粒阳在本省定点…的医保支付

I 严格落实国家医保药品目录， 2022 年完成省级增补药品消化，进一步

4 ! 山东省 2021 I 规范中药材、中药配方颗位和治疗性医疗机构制剂使用和医保支付
I i I 管理.

5 ; 湖南省 l2m 

!」

2 亩蒙内

7 I 四川

qL AU 句
，
&

相关内容

l 鼓励将公立…果…时粒…医药集中采购丁

台挂网交易，促进交易公开透明.

! 取得《药品生产许可证)) .并同时具有中药饮片和颗粒剂生产范围的
中药生产企业生产的中药配方颗粒，经自治区药品监督管理局备案同

意 ， 且取得国家医保药品分类与代码后， 自治区医保局经专家评审后，

符合国家或省级药监部门制定的炮制规范或标准的中药饮片(含传统

中药饮片、中药配方颗粒、省级特色炮制饮片等)可纳入医保目录申

请.

自治区发布《关于中药配方颗粒纳入基本医疗保险、工伤保险和生育

保险支付范围的通知》。中药配方颗桂严格执行《药品目录》管理规

定，基本医疗保险统一按"乙类药品"管理， 执行所对应中药饮片的支

付范围，各统筹地区不得自行调整.

i 省医保局将根据实际需要制定本省民族药、医疗机构制剂、中药饮片

(含中药配方颗糙，下同)的支付管理规定， 按照规定的调整权限和

程序， 将符合条件的民族药、医疗机构制剂、 中药饮片纳入本省医保

支付范围，并建立完善动态调整机制。

发布《云南省中药配方颗粒管理细则(试行) )) .中药饮片品种己纳

入医保支付范围的，省医保局可综合考虑临床需要、基金支付能力和

价格因素，经专家审核后将与中药饮片对应的中药配方颗粒纳入医保

| 支付范围
i 自治区医保部门将按程序根据基金承受能力适时将符合临床必需、价9 I 宁夏回族 i ml
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序号 地区 发布时间 相关内容

自治区 格合理、疗效确切的民族药、医疗机构制剂、中药饮片和中药配方颗

粒纳入本区基本医疗保险支付范围。

2022 年，青海省将支持中藏医药传承创新发展，出台规范民族药、医

疗机构制剂、中药饮片和中药配方颗粒管理办法和藏(蒙)医院制剂

10 青海省 2022 
医保目录， 将符合临床必须、安全可靠、疗效确切的药品纳入支付范

围.

福建省医疗保障局发布《关于做好中药配方颗粒医保管理的通知)) , 

将符合条件的中药配方颗粒经专家评审后，按照销售价格的 70%纳入
11 福建 2022 

基本医保基金支付范围，参照执行对应中药饮片的限定支付范围规

定，

从目前医保情况和政策趋势来看， 随着国标实行、配方颗粒进入省级平台挂

网，未来将有更多省份把中药配方颗粒纳入省级医保， 最终有望纳入国家医保体

系。医保覆盖范围的拓宽有利于增强终端支付能力，推动中药配方颗粒市场扩容。

综上， 公司布局中药配方颗粒产业化赛道，有助于抓住行业发展机遇，补齐

和穷实中药配方颗粒的产业化链条，丰富公司现有产品线，提高公司市场竞争力

和行业地位。

3 ) 同类药物销售情况

目前配方颗粒市场占有率暂无官方数据，但就竞争格局来说， 中药配方颗粒

市场格局呈一超多强的格局。第一梯队为中国中药，市场占有率位居第一且遥遥

领先于其他企业; 第二梯队是红日药业、四川新绿色及华润三九; 第三梯队是培

力农本方及其他非国家试点企业。

中国中药、红日药业、 华润三九和培力农本方为上市公司，其报告期内中药

配方颗粒的销售情况如下表所示:

单位: 万元

营业收入

2022 年度
「丁函一一一了一-7元J一公司名称

中国中药

红日药业

培力农本方

注 1 : 数据来源为 wind ;

335, i同一

27,677.00 I 

1,323,387.00 I 

423,478.13 ! 

注 2 : 中国中药中药配方颗粒营业收入为中药配方药分类:

注 3 : 华润三九营业收入未按照中药配方颗粒进行分类， 故该处未列示;
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注 4 : 培力农本方营业收入中国浓缩中药配方颗粒和香港浓缩中药配方颗粒营业收入之和。

4) 中药配方颗粒药物疗效

作为由符合炮制规范的单味中药饮片经现代制药技术提取、分离、浓缩、干

燥、制粒、包装等工艺精制而成供中医临床辨证配方用的单味中药产品，中药配

方颗粒的有效成分、性昧、归经、主治、功效和传统中药饮片完全一致， 保持了

传统中药饮片的全部特征，既能保证中医传统的君、臣、 佐、使和辨证论治、灵

活加减的特点，优于中成药，又免去了病人传统煎煮的麻烦，同时还可灵活地单

味颗粒冲服，卫生有效、吸收迅速、携带方便。

传统中药煎煮法在实际操作中，要通过浸泡、一煎、 二煎，约需要 90 分钟

才能完成 1 剂中药的煎制。在煎煮过程中，要注意特殊药物的先煎、后下 ， 文、

武火的变换，要不断搅拌中药，防止糊底和药液溢出 ， 操作繁琐 ， 药液中挥发性

成分容易损失 ， 一般家庭煎煮，只能煎煮 40%-70%的有效成分，药用资源造成

大量的隐性浪费，从而降低了药物临床疗效。

中药配方颗粒以中医药的理论为指导，将单味中药饮片按照标准炮制规范，

采用机械化大生产 ， 经现代制药工艺提取、分离、浓缩、干燥、制粒、封装而成

的一种具有统一剂量、统一质量标准的可用于直接配方的颗粒性中药， 既保留原

中药饮片的性昧、归经、功效，又桂除了中药饮片的农药残留，严格控制重金属

含量，剂量准确、高效安全。

根据论文《中药配方颗粒与中药饮片的规范化临床疗效研究[J] .重庆医学，

20 1 4(30) )) 以及《中药配方颗粒与传统中药饮片临床疗效比较[J].亚太传统医药，

2014 , 1 0(11)))，众多中医工作者在临床上应用中药配方颗粒治疗疾病时，进行

了大量临床观察，结果表明中药配方颗粒疗效显著，与传统汤剂相比基本→致，

在安全性、便捷性、疗效稳定性等方面甚至要优于传统汤剂。

5) 在手订单或意向性协议

发行人本次募投项目中药配方颗粒项目尚处于规划阶段，暂无在手订单，待

募投项目建设完毕，发行人将根据现有生产模式进行生产。

针对中药配方颗粒项目可能存在的大额扩产和尚无在手订单等风险 ， 发行人

在募集说明书"第六节与本次发行相关的风险因素"之"三、对本次募投项目

的实施过程或实施效果可能产生重大不利影响的因素"之"(三〉募集资金投资

项目实施后产能扩张不能及时消化的风险"进行了披露， 具体如下 :

"本次募投项目"中药配方颗粒研发及产业化项目"拟建设中药配方颗粒生

产线，达产后用于生产及销售。目前，该项目尚处于规划阶段， 暂无在手订单，
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待该项目建设完毕，发行人将根据现有生产模式进行生产。后续，公司将为募投

项目产品积极开拓市场 ， 充分利用现有的营销网络为上述产品的推广、销售提供

支持，但短期内市场推广仍有可能无法适应产能扩大的要求 ， 存在产能扩张不能

及时消化的风险。"

6 ) 新增产能规模的合理性及具体产能消化措施

结合上述分析，在保证以盘龙七片为主的片剂供应的前提下，发行人中成药

颗粒剂的产能利用率维持在 80%以上， 现有主要产品的产能利用率较高。在新产

品中药配方颗粒方面，目前公司己有 5 种中药配方颗粒产品拿到国家备案，但品

种较少尚未进行大规模生产及销售，暂未开展相关生产线建设，目前仅有少量研

发及试生产设备， 产能约为 10 万袋/年。

本次募投计划完成 269 种(包含此前的 5 种)配方颗粒国家备案， 并建设生

产线，计划 4 年达产 ， 达产年年产中药配方颗粒将新增至 14，035.00 万袋，共计

214.61 吨。

①新增产能规模的合理性测算

一般情况下， 医生开方 7 天为一个疗程，以便于根据病情变化及时调整用药，

每天服用一剂药，一般 2-3 个疗程后患者可痊愈。每剂中药配方颗粒通常由药师

用带有医院标识的开放型塑料袋包装(有时药物过少则用纸袋包装〉。每剂中药

配方颗粒通常由 5 到 20 袋中药配方颗粒组成(医师根据病情需要按君臣佐使原

则搭配，具体品种数量不等) ; 每 1 个密封的独立小包装袋装的就是 1 种中药配

方颗粒，具体药名、克数及生产厂家等信息印在小袋子上，一般每袋为 1-2 克。

每个疗程开药患者拿药数量约为 35-140 袋左右 ， 2-3 个疗程下来， 粗略估计平均

每位患者每次的消费量大约为 150 袋(根据病情不同，方差较大〉。因此，由于

中药配方颗粒每味药物独立包装且净含量较小，每剂药由多种药味组成，单个患

者消费的袋数量是很大的， 1 .4 亿袋对应约为 100 万左右的患者数量。

A.假设本次募集资金于 2023 年下半年到位， 发行人启动中药配方颗粒项目，

建设期 2 年，则发行人中药配方颗粒将于 2025 年下半年上市销售。同时，发行

人重点布局区域为陕西省，因此，相关市场规模测算聚焦于陕西省中药配方颗粒

市场的规模。

B.中药配方颗粒以往只能在二级及以上中医医院(综合医院〉销售， 销售渠

道受限。 2021 年终端放开后 ， 所有有中医资质的医疗机构均可销售中药配方颗

粒，包括中医类门诊部、诊所等能开具中药饮片处方的医师和乡村医生等，都可

开具中药配方颗粒处方。基于谨慎性测算的考量，本次测算不考虑二级及以上中

医医院(综合医院〉就诊人次，仅考虑一级医院、中医类门诊部及诊所和非中医

类医疗机构中医类临床科室中医医疗服务就诊人次。
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根据 ((2021 年陕西省卫生健康事业发展统计公报)) ， 陕西省中医类医院中医

医疗服务 202 1 年就诊人次为 2，64 1. 18 万人次，其中一级医院占 41. 01%，故合理

估计一级医院中医医疗服务就诊人次为 1 ，083 .18 人次 ; 按照同样的估计测算逻辑，

陕西省中医类医院中医医疗服务 2020 年就诊人次 997.01 万。陕西省中医类门诊

部及诊所和非中医类医疗机构中医类临床科室中医医疗服务 202 1 年就诊人次为

1 ，043 .28 万， 2020 年就诊人次为 968.77 万人次。因此， 一级医院、中医类门诊

部及诊所和非中医类医疗机构中医类临床科室的中医医疗服务就诊人次合计为

2， 126.46 万人次，较 2020 年的 1 ，965.78 万就诊人次， 增长 8 . 1 7% 。 假设未来陕西

省一级医院、中医类门诊部及诊所和非中医类医疗机构中医类临床科室中医医疗

就诊人次按照 5%进行增长，预计 2025 年就诊人次达到 2，584.73 万人次。

c.目前，中成药和中药饮片 (包括传统中药饮片和中药配方颗粒)是我国中

药医疗服务市场的主要销售产品。根据观研报告网《中国中药配方颗粒行业发展

趋势分析与未来前景预测报告 (2022-2029 年沛， 2020 年和 2021 年，中药饮片

占我国中药医疗服务市场(中成药和中药饮片之和〉 的比例分别为 78.22%和

79.57%。基于谨慎性测算的考量，假设 2025 年中药饮片占我国中药市场(中成

药和中药饮片之和〉的比例为 75%。

D.医保端的支持和销售终端的放开， 促进了中药配方颗粒对中药饮片的替代。

根据观研报告网《中国中药配方颗粒行业发展趋势分析与未来前景预测报告

(2022-2029 年)))， 202 1 年配方颗粒销售额占中药饮片销售额的比重己提升至

1 1. 33%。鉴于第三终端市场替换周期较短 ， 预计市场放开后销售端范围拓宽带来

的放量将在 3-4 年达到相对稳定状态， 谨慎预计 2025 年中药配方颗粒的使用量

将至少达到中药饮片的 15%。同时，考虑到《关于结束中药配方颗粒试点工作的

公告》中对 "坚持中药饮片的主体地位"的规定， 预计 2025 年中药配方颗粒对

中药饮片的替代率将达到 15%-40%。

在不同的中药配方颗粒对中药饮片替代率下， 陕西省一级医院、中医类门诊

部及诊所和非中医类医疗机构中医类临床科室中药配方颗粒就诊规模和发行人

需达到的市场占有率情况如下表所示:

中药配方颗粒对中药饮片蕾代率 i 中药配方颗粒就诊规模 (人次) ; 发行人市场占有率
).78 1 34.39% 

一-tt一一
工?

:27! 25 .79% 

20.63% 

30% 叫「叫-7川2 1 12.90% 40% 1 

上述测算仅选取陕西省一级医院、 中医类门诊部及诊所和非中医类医疗机构
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中医类临床科室作为发行人中药配方颗粒的潜在开发市场，其属于中药配方颗粒

尚未开发的新的市场空间，竞争强度较小。除上述选取的测算市场外，发行人亦

可进入陕西省二级以上医院，与中国中药等大型的中药配方颗粒企业进行一定竞

争;同时，可选择继续拓展陕西省以外的市场。因此，预计发行人市场占有率将

不低于上述测算的市场占有率， 本次新增产能规模具有合理性。

一般来说，医药生产企业的中药配方颗粒产品进入医院的采购系统，需要履

行相应的招投标程序，除投标申请人的常规资质要求外，一般需要投标人能够提

供国标覆盖的全部中药配方颗粒品种，并能满足招标文件给出的预估需求量，部

分医疗机构还要求提供常用中药配方颗粒品种的小袋装样品，以检验药品质量。

发行人本次的中药配方颗粒研发及产业化项目拟备案 269 个配方颗粒品种，己覆

盖现有全部的国标品种，并拟建设达产年年产 14.035.00 万袋的生产线，能够满

足上述招投标需求。发行人经过多年的发展，己积累了深厚的市场资源，为中药

配方颗粒的推广和销售建立了良好的市场基础，其营销网络己经覆盖全国 31 个

省、自治区、直辖市及其中的上千家等级医院、社区医院、卫生院及诊所。此外，

发行人作为陕西省 3 家中药制造的上市公司(盘龙药业、金花股份和康惠制药〉

之一，在陕西省市场上具有明显的地域优势和品牌优势，资源禀赋优势明显，具

备进入目标市场采购系统的较大可能性。

此外，根据《关于结束中药配方颗粒试点工作的公告))，中药配方颗粒品种

实施备案管理，不实施批准文号管理，在上市前由生产企业报所在地省级药品监

督管理部门备案。生产中药配方颗粒的中药生产企业应当取得《药品生产许可证)) , 

并同时具有中药饮片和颗粒剂生产范围。发行人己取得《药品生产许可证)) (编

号 : 陕 20160031 )，同时具有中药饮片和颗粒剂生产范围，符合《关于结束中药

配方颗粒试点工作的公告》对中药配方颗粒的中药生产企业的要求。同时， 发行

人为中药配方颗粒项目的实施主体， 因此在相关产品开发成功并取得国家药监局

备案后，发行人在相关产品上市前报陕西省级药品监督管理部门备案即可上市 ，

不存在其他市场准入手续。

综上所述，发行人本次新增产能规模具有合理性。结合进入医院供应商体系

的标准以及中药配方颗粒的生产资质要求，发行人消化预计产能亦具备可行性。

①具体产能消化措施

发行人中药配方颗粒项目建成后，依托于发行人在医药行业积累的较高知名

度、成熟的营销模式及强大的销售渠道，募投项目新增产能能够得到有效的消化。

具体产能消化措施如下:
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A.在医药行业积累的较高知名度，是发行人产能消化的坚实基础

发行人经过多年的发展，在业内己经积累了较高的市场地位， 在国内同行企

业中处于领先地位， 201 9 年中国医药健康产业发展大会上，发行人被认定为 201 9

中国中药研发实力 5切0 强企业; 2约01ω9 年被陕西省中医药品牌典范评选组委会评定

为"杰出秦药企业

GB/'厅T29 1 8盯7-2却0 1 2ν/1览SOlω0668仁: 2却01ωo (( 品牌评价品牌价值评价要求》趴、 I巳S02067 1 : 

2却0 1ω9 <<品牌评价原则与基础》及其他相关标准测算，发行人 2021 年的品牌价值

为 14.82 亿元。发行人坚持走专业化学术推广道路，打造专业学术营销队伍，积

极参与各学会，如中华医学会、中华中医药学会、中国中西医结合学会组织的相

关学术年会， 在临床专家层面具有一定的品牌影响力。

发行人坚持品牌推广战略， 现主导产品盘龙七片经临床验证表明 ， 对风湿性

关节炎、腰肌劳损、骨折及软组织损伤等病症所表现的疼痛、肿胀、麻木、活动

受限均具有显著的治疗效果，在消费者群体中己经具备了较高的知名度，并积累

了一批忠实用户群体。盘龙七片、盘龙七药酒、三七伤药片和金菌利胆胶囊等曾

多次被评为"陕西省名牌产品"，"盘龙"牌商标四次被认定为"陕西省著名商标"。

"盘龙"品牌的知名度和美誉度不断提升 ， 品牌市场价值逐年攀升，推广度极高 ，

在风湿骨伤领域形成了一定品牌影响力。发行人曾获得"国家重点中药企业""国

家高新技术企业""陕西省医药行业龙头企业川省级工业品牌培育示范企业"、陕

西省"专精特新"中小企业、"隐形冠军培育库企业"等荣誉。

发行人经过多年发展， 在业内己经积累了良好的口碑并占据较高的市场地位，

领先优势明显。良好的品牌形象为发行人市场营销和新产品推广打下了坚实的基

础。

B.成熟的营销模式及强大的销售渠道，是发行人产能消化的重要保障

发行人立足终端市场，不断深化渠道网络建设，构建了"产品+学术+品牌"

的营销模式。 发行人根据自身销售特点，建立起一支医药知识专业、销售经验丰

富、拓展能力强、人员稳定的营销团队。发行人根据市场环境变化、结合公司销

售现状，积极整合各项营销资源、调整营销架构、创新营销管理制度，设立六个

大区，由各个大区总经理全面负责辖区市场营销工作 ， 不断细分目标市场，同时

布局零售市场、医疗市场， 有效推动营销工作取得业绩增长。截至 2023 年 3 月

底 ， 发行人己在国内 31 个省、自治区、直辖市建立了完备的营销网络，己与国

内 520 余家医药商业公司建立了长期稳定的业务关系 ， 发行人的主导产品盘龙七

片己覆盖到国内等级医院 3，800 余家 ， OTC 连锁药店和单体药店 4，000 余家 ， 社

区医院、卫生院、诊所达 4，500 余家。
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发行人自有通过GSP 认证的药品配送中心，可以为医疗机构实施精准配送，

目前拥有 35 个县(区)的配送资格，涉及 200 多家县级以上医疗机构药品、医

疗器械等。各库区及冷藏设备均配备了专业化温湿度监测系统、各库区设施设备

齐全且运行正常，能够确保全省二级及以上医院储存、配送的质量安全。公司通

过多年的配送服务，积累了成熟的配送经验，为终端销售提供了保障。

发行人强大的销售渠道和精准的医疗机构仓储配送能力为本项目的实施提

供了市场推广和销售的保障。

综上所述，根据发行人中药配方颗粒目前产能及产能利用率，新增产能规划、

市场需求、同类药物销售情况、药物疗效等，本次募投项目新增产能规模具有合

理性。发行人中药配方颗粒项目建成后 ， 依托于发行人在医药行业积累的较高知

名度、成熟的营销模式及强大的销售渠道，为消化未来产能做准备， 本次募投项

目的新增产能消化存在良好基础，能够保障投产产品的顺利销售，从而新增产能

得到有效的消化。

(2) 结合透皮给药类药品市场需求、药物疗效、同类药物销售情况等说明

上市销售的存在重大不确定性，项目研发是否具有必要性

1)透皮给药类药品市场需求

透皮给药系统作为口服及注射之外的第三大给药系统， 能充分满足多个细分

的未被满足的临床需求，如部分口服难成药药物的成药需求、满足消化系统功能

障碍患者的用药需求等。同时其较口服药更加安全、稳定、依从性强，弥补了传

统口服给药方式的缺陷 ， 与传统给药方式形成良好的互补关系。 2019 年至今，

国内透皮贴剂的发展较迅速，己有多种透皮贴剂类产品相继上市，且市场份额不

断扩大，据中国透皮技术联盟统计，截至到 2023 年 4 月 1 9 日， 国内处于 IIIIIIII

期临床研究及 BE 试验阶段的透皮制剂(含传统贴剂)企业数量为 39 家，预估

己涉足的企业数量超过 80 家，其治疗领域涵盖心脑血管、精神疾病、炎症疼痛

等。 从骨髓与肌肉领域来看， 20 1 5-2020 年，透皮给药的用药占比从 2.5%上升至

7. 1 %，口服药占比从 87.9%下降至 83.7% ; 从销售额来看，注射给药占比从 69.2%

下降至 62%，透皮给药占比从 4.5%上升至 10.1%。透皮给药类产品因其使用方

便、疗效突出、能够避免一定毒副作用，市场普及度呈上升趋势，正在对骨酷肌

肉领域的口服类、注射类药物形成一定替代。

根据新思界产业研究中心发布的 <(2022-2026 年全球透皮给药系统 (TDDS )

行业深度市场调研及重点区域研究报告》显示 ， 2020 年， 全球透皮给药系统市

场规模己达到 860 亿元以上， 透皮给药系统作为一种新型给药系统，随着技术和

材料的不断发展，市场发展潜力巨大，预计 2026 年全球透皮给药系统市场将达
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到 2000 亿元的规模。

在全球市场上，目前北美是最大的透皮给药系统市场，市场占比达到四成，

其次为欧洲市场 ， 接着为亚太市场。全球透皮给药系统市场参与者主要有葛兰素

史克、杨森医药、诺华、迈兰制药、日本久光制药、强生等，在国内市场上，透

皮给药系统市场参与者有湖南九典、北京紫竹、河南拎锐、浙江亚太等。整体来

看，相比于欧美，我国透皮给药系统产业发展还存在较大差距，目前仍以传统的

中药橡胶膏剂为主，在新型透皮给药系统方面，如凝胶贴膏、热熔胶贴剂等，国

内布局企业数量较少 ， 产品多为进口，仍属蓝海市场。发行人此次拟布局的四款

产品均为新型透皮给药制剂 ， 拥有处方药和 OTC 两大销售市场，能够对传统中

药橡胶膏剂形成技术迭代，市场前景广阔，结合发行人在骨路肌肉领域多年的营

销渠道积累 ， 预计未来市场表现将比较乐观。

①凝胶贴膏对传统中药贴膏形成替代

当前我国透皮给药快速发展， 根据德邦证券统计数据显示， 2015-2020 年，

我国样本医院贴膏的使用量从 3，980 万贴增加至 7，477 万帖， CAGR 为 13 .4% ;

从销售额来看， 2015-2020 年间，样本医院贴膏销售额从 3.5亿元增加至 7 . 8 亿元，

CAGR 为 17.5% 。

在我国透皮给药行业分为新型透皮给药制剂和传统中药贴膏剂两种，其中橡

皮膏、黑膏药等为传统中药贴膏剂， 拥有上千年的历史。

透皮给药系统按类型分为凝胶贴膏、热熔胶贴剂等，我国传统中药贴膏剂一

般为热熔胶贴剂，我国凝胶贴膏因技术引进的时间相对不长，竞争未达饱和，市

场正处于快速成长期。凝胶膏剂与我国传统的热烙胶贴膏剂相比 : 1 ) 含水量高 、

透气性好，皮肤刺激性小，不易发生过敏反应; 2 ) 载药量大，透皮吸收效率高，

临床效果好 ; 3 ) 锁水性强，可反复粘贴; 4 ) 敷贴舒适性强 ， 无撕揭痛感，没有

皮肤贴痕，无异味; 5 ) 活性成分以化药为主， 更容易被临床医生所接受。凝胶

贴营对传统中药贴膏有一定程度的替代。

②凝胶贴膏在镇痛领域发展空间广阔

我国消炎镇痛治疗市场需求旺盛。根据流行病学调查结果显示: 慢性疼痛的

整体患病率为 24.9% ， 中国城市为 8.91% (以北京为例〉。按 8 .91%患病率计算，

则我国慢性疼痛人数约 1.25 亿人。长期受疼痛困扰会严重影响患者的健康和生

活质量，不仅给患者带来极大的痛苦，还会导致人体各器官系统的功能紊乱。因

此，我国消炎镇痛治疗市场需求旺盛。假设慢性疼痛患者中 20%接受治疗，年均

治疗费用为 2，000 元 ， 则我国镇痛市场规模将达到 500 亿元。

非面体类抗炎药 (NSAIDs) 在镇痛治疗中占据主导地位， NSAIDs 是治疗
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类风湿关节炎、骨关节炎、颈肩腰腿疼、痛风以及各类轻中度疼痛的一线用药，

包括阿司匹林、对乙酷氨基盼、茶普生、 呵1 U;朵美辛、布洛芬等。发行人本次透皮

给药项目拟研发的 PLJ下001 、 PLJ下002 、 PLJ下003 三款产品的有效成分均属于

NSAIDs 类药物。目前外用 NSAIDs 的比例越来越高，将持续推动凝胶贴膏市场

扩容，在欧洲和日本外用 NSAIDs 使用比例己达到全部 NSAIDs 的 50%-70% ，

而我国尚不足 10%，仍有巨大提升空间。

目前国内镇痛药主要用药途径包括口服、注射及外用。外用镇痛药采用透皮

给药的技术，直接作用于病灶，可避免胃肠道反应，具有疗效确切可靠、使用携

带方便、副作用小安全性好等优势 ， 适合中老年人、久坐的白领、运动人群使用。

米内网数据显示， 2020 年中国城市公立医院、县级公立医院、城市社区中心、

乡镇卫生院(简称中国公立医疗机构〉及中国城市实体药店终端外用镇痛药(化

学药+中成药〉市场规模超过 180 亿元，同比增长约 5%，未来预计将进一步扩

容。

根据米内网数据，从细分剂型看，外用镇痛药主要剂型包括贴膏剂、外用液

体剂、熔液剂、 气雾剂(含喷雾剂、粉雾剂)、软膏剂、 J疑胶剂等， 其中贴膏剂

最为常用 ， 占比超过 40%， 外用液体及溶液剂其次。与其他剂型相比，贴膏剂具

有透皮吸收率高、 11备床效果好、透气性好等优点，容易受到医生及患者的接受和

认可。

2) 透皮给药类药物疗效

透皮给药类药物项目专注于凝胶贴膏类药品的研发，主要产品包括 3 个化药

产品 (PLJT-OOl 、 PLJ下002 和 PLJT-003 )和 1 个中药产品 (PLJT-004 ) ， 4 款产

品的药物疗效情况介绍如下:

序号 | 研发项目 | 产品功能特点 治疗领域/适应症

l旦T-凹u旦;~旦控7)<.墅区一一一旦去il生旦肉痛，外伤导致肿胀疼痛的消炎和镇痛

川昆行性关节炎、肩周炎、肌腿/肌脏炎、脏鞠炎、胧骨上
2 I PLJT-002 I 抗炎镇痛/高熔点化合物 ! 

! 1探炎 (网球肘等)、肌肉疼痛、外伤后肿胀/疼痛

3 I PLJT-003 I 抗炎镇痛/水凝胶 i 骨关节炎，肌肉痛，外伤导致肿胀疼痛的消炎和镇痛

i I 活血化痕，法风除湿，消 i 活血化痕，桂风除湿，消肿止痛;用于各种软组织损伤、
4 I PLJT-004 I I 

I I 肿止痛/水凝胶 ! 慢性劳损、四肢关节疼痛等

3) 同类药物销售情况

根据米内网数据显示， 202 1 年中国三大终端 6 大市场(城市公立医院和县

级公立医院、城市社区中心和乡镇E生院、城市实体药店和网上药店〉贴膏(化

学药+中成药)市场规模超过 1 80 亿元 ， 增长速率在 20%左右。凝胶贝占膏在外用
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剂型中临床效果优势明显，作为封闭式的局部制剂， 给药剂量更精准， 可稳定、

持续地释放药物 ， 给药方便;与贴剂相比，还具有含水量高、皮肤耐受性好， 不

易过敏等优势 ， 凝胶贴膏有望成为未来 NSAIDs 外用的主导剂型。目前消炎镇痛

药物中，外用 NSAIDs 的比例越来越高， 在欧洲和日本己达到全部 NSAIDs 的

50%-70% ， 而我国尚不足 10%，仍有巨大提升空间。因此，透皮给药系统未来市

场尚未饱和 ， 仍存在较大的增长空间。

我国现代透皮贴剂市场目前已布局的企业较少 ， 主要有拎锐制药、 九典制药、

泰德制药 、 绿叶制药等， 该市场竞争对手数量较少，尚未饱和。其中 ， 黔锐制药、

九典制药和绿叶制药为上市公司，其报告期内透皮给药的销售情况如下表所示:

单位: 万元

拎锐制药 !2.1~12.oqJ一叶
入一度→ 叫
…

收
一
年
一

业
一
刀

一

营
一

却
一

公司名称

一伽一一一一一一…一一一←一'
2022 年度 2020 年度

141,678.00 

九典制药 I 130,344.23 

注 1 : 数据来源为 wind;

注 2: 拎锐制药透皮给类药品营业收入为贴膏剂类分类;

41 ,584.21 

注 3 : 九典制药营业收入为洛索洛芬纳凝胶贴膏分类;

注 4: 绿叶制药未按照透皮给药透皮给药进行分类， 故该处未进行列示。

药品研发及上市的公开资料显示， 从有效成分相同的同类透皮贴剂产品来看，正

在布局与发行人相同种类透皮贴剂产品的竞争者数量也较少。其中 ， PLJT-OOl 

有 1 家企业取得证书 ; PLJ下002 有 1 家企业取得证书 ; PLJ下003 有 2 家企业取

得证书 ; PLJ下004 为发行人独家药品的改良型新药。药企研发透皮贴剂产品需

经过临床前研究、临床申请、生物等效性试验 (BE ) 或临床阶段试验等阶段，

至少共需花费 4-7年才能上市 ， 因此， 发行人在目前时点布局透皮给药贴剂产品，

仍能够在一定程度上抢占市场先机。

综上，我国外用 NSAIDs 药物相比国外市场占比较低， 透皮给药市场尚未饱和，

仍存在比较大的增长空间 ; 我国企业布局透皮给药的数量较少 ， 尚不存在激烈的

竞争， 发行人仍存在较大可切入的市场空间，仍能够在一定程度上抢占市场先机，

不存在主要竞争对手的同种药品己占据或者将要占据大部分市场的情形。

鉴于发行人透皮给药项目需要 4-7 年的研发时间，上市销售尚需一定的时间，针

对透皮给药项目可能存在的市场饱和和竞争加剧等风险，发行人在募集说明书

"第六节与本次发行相关的风险因素"之"三、对本次募投项目的实施过程或

实施效果可能产生重大不利影响的因素"之"(五)高壁垒透皮给药系统研发平

台建设项目研发风险" 之 "2、上市销售的不确定性风险"进行了披露 ， 具体如
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下 :

"在透皮给药类药品市场需求旺盛、相关企业布局较少和同类药物销售良好

的情形下，凭借本项目研发药物的疗效和发行人现有的营销渠道，公司具备完成

透皮给药类药品上市销售所需的基础条件。但若未来产业政策、市场环境等发生

变化，可能出现发行人研发产品所处的透皮给药市场需求增长较为缓慢，进而市

场竞争加剧的情况。由于发行人透皮给药项目需要 4-7 年的研发时间 ， 上市销售

尚需一定的时间，且发行人研发的高端外用制剂己有同类产品在国内上市销售，

若未来市场竞争加剧 ， 可能出现主要竞争对手相关产品市场份额占比较高的情形，

导致发行人切入相应市场的难度有所增加 ， 相关产品上市销售存在-定的不确定

性风险。"

4) 发行人具备完成上市销售所需的基础条件

发行人具备完成上市销售所需的基础条件，透皮给药类药品上市销售不存在

重大不确定性。具体分析见本回复之"二、问题 2"之" (二〉、中药配方颗粒项目、

透皮给药项目实现上市销售前所需要完成的主要阶段、各阶段预计所需时间、投

入金额及依据、通过率、完成临床试验或备案及获批上市是否存在重大不确定性，

是否存在长期无法盈利的风险，充分论证研发失败对公司生产经营、财务状况的

具体影响"之" (2 ) 透皮给药项目实现上市销售前所需要完成的主要阶段、各阶

段预计所需时间、投入金额及依据、通过率、完成临床试验或备案及获批上市是

否存在重大不确定性，是否存在长期无法盈利的风险，充分论证研发失败对公司

生产经营、财务状况的具体影响"之"的发行人完成临床试验、备案及获批上市

是否存在重大不确定性"。

5) 项目研发具有必要性

①把握国家鼓励医药创新的政策机遇，抓住高端制剂行业发展机遇

透皮给药系统 (TDDS ) 是口服及注射之外第三大给药系统， 也是制剂创新、

高端制剂的主流方向之一。在鼓励高端制剂及透皮给药行业发展方面 ， 2018 年

国家药品监督管理局、药品审评中心发布《新注册分类下皮肤科仿制药的技术评

价要求 ( 201 8 年)>> (征求意见稿) ， 从立题合理性、参比制剂选择、处方工艺开

发、原辅包质量控制、质量研究与控制、稳定性研究、药学研究及生物等效性评

价等方面阐述药品评审中心对皮肤用药审评的基本原则，为 TDDS 类产品仿制

上市研究提供可参考依据。 2020 年，国家药品监督管理局、药品审评中心推出

《化学仿制药透皮贴剂药学研究技术指导原则(试行沛， 为指导中国透皮贴剂化

学仿制药研发，提供了可参考的技术标准。
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本项目的实施将有利于发行人把握国家鼓励医药创新的政策机遇，逐步布局

高端制剂，持续推进中西医并重、医药创新和高端制剂行业发展， 提升自身行业

地位。

②跟进透皮给药领域技术发展，满足抗炎镇痛市场需求

根据 ResearchandMarkets 数据， 2019 年全球 TDDS 市场规模约 60.64 亿美元，

并预计到 2027 年达到 84.1 5 亿美元， CAGR (复合年均增长率)为 4.3%0 TDDS 

凭借高安全性、恒定的药效释放速度、高患者依从性等优势在多个治疗领域均有

丰富需求。本次公司布局透皮给药产品主要集中在抗炎镇痛领域。

在国内 ， 慢性疼痛及炎症类疾病发病率较高、患者数量众多，严重危害国民

健康。根据中康 CMH ((2022 年中国消费者健康洞察疼痛系列报告.肌肉骨髓关

节疼痛篇》研究发现， 肌肉骨悟关节疼痛病症渗透率高达 40%。由北京医院、 西

安交通大学医学院第二附属医院、四川大学华西医院等联合开展的《中国 40 岁

以上人群原发性骨关节炎患病状况调查》研究显示，中国 40 岁以上人群原发性

骨关节炎总体患病率为 46.3% ， 40-49 岁、 50-59 岁、 60-69 岁和 70 岁及以上人群

的患病率分别为 30.1% 、 48.7% 、 62.2%和 62.0%。随着人口老龄化、生活方式改

变和环境变化，患病人数逐年增加，居民用药需求提升。

项目实施后，有助于发行人满足国内庞大的慢性疼痛及骨科炎症临床需求，

并抓住透皮给药行业发展机遇， 积极形成技术布局。

③提升产品技术壁垒，符合发行人现阶段产品创新升级战术路径

相比欧美等发达国家，我国现代透皮给药产品开发市场起步较晚。传统制剂

是为了服用方便而解决药物"成型"的问题。高端制剂是在传统制剂基础上改良、

创新，以克服治疗缺陷和实现临床优势为首要目的，通过改变药物的理化性质和

体内代谢特征， 提高治疗效果 ， 降低毒副反应，改善用药依从性，满足患者临床

需求。作为高端制剂，透皮给药剂型具有较高的技术壁垒，例如凝胶膏剂成型工

艺在制备过程中要考虑基质原料的匹配度、相容性、 JII员序比例等各方面因素，壁

垒较高。

相较创新药研发高额的资金投入，制剂创新性价比更高，新剂型的研发周期、

申报流程和市场监测期也短于创新药研发: 且透皮给药可以开发多种适应症， 弥

补传统口服给药方式的缺陷，满足患者用药需求，符合公司现阶段产品创新升级

战术路径。同时 ， 国内仿制药研发进度相对缓慢，整体竞争压力小 ， 发行人通过

本项目开展技术壁垒较高的高端制剂研发，聚焦自身主业，立足优势产品，避开

普通制剂拥挤"赛道"。
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本项目主要进行透皮给药产品的研发和商业化，目前国内企业以生产传统中

药贴膏产品为主，现代透皮制剂产业化规模较小。 本项目成功实施后，有利于发

行人通过差异化的技术升级策略，助力业绩增长与效益实现， 实现长期可持续发

展、经营规模不断扩大的战略目标。

④提升发行人在骨科领域的市场影响力，丰富产品管线，促进战略协同发

展

从给药途径看， 我国骨髓肌肉系统用药分为外用、 内服、注射和其他 ， 其中

以外用和内服为主，占比分别为 33%和 29%。本项目研发产品主要应用于骨髓

肌肉系统疾病。发行人多年深耕骨髓肌肉系统用药产品，主导产品盘龙七片是全

国独家、医保甲类品种 ， 曾入选中药保护品种，在骨髓肌肉系统风湿性疾病领域

的市场和品牌优势明显。本次募投产品适应症为骨关节炎、肌肉痛、外伤导致肿

胀疼痛的消炎和镇痛， 以及各种软组织损伤、慢性劳损、囚肢关节疼痛等，与现

有产品的治疗领域、客户群体、市场渠道具有协同性 ， 将进一步增强公司在骨髓

肌肉系统用药领域竞争力。且本项目研发的骨髓肌肉系统用药主要为外用化学药，

与公司现有口服中药(盘龙七片)形成协同，推动公司"口服+夕外+用"川‘"‘中药+西

药，川，

本项目商业化完成后， 将进一步穷实发行人在风湿骨伤领域的市场地位和占

有率，与现有产品管线形成协同，提升发行人产品的技术壁垒和市场壁垒，优化

产品结构。

综上所述， 在透皮给药类药品市场需求旺盛和同类药物销售良好的情形下 ，

凭借本项目研发药物的疗效，发行人具备完成透皮给药类药品上市销售所需的基

础条件，相关产品上市销售不存在重大不确定性， 本项目研发具有必要性。

(3) 相关风险提示

1)中药配方颗粒可能存在的产能消化风险

针对中药配方颗粒可能存在的产能消化风险， 公司在募集说明书"第六节与

本次发行相关的风险因素"之"三、对本次募投项目的实施过程或实施效果可能

产生重大不利影响的因素"之"(囚〉中药配方颗粒研发及产业化项目风险"之

((2、产能扩张不能及时消化的风险"进行了披露，具体如下:

"本次募投项目"中药配方颗粒研发及产业化项目"拟建设中药配方颗粒生

产线，达产后用于生产及销售。目前，该项目尚处于规划阶段， 暂无在手订单，

待该项目建设完毕， 发行人将按照计划进行生产和销售。根据公司对陕西省中药

配方颗粒市场的测算，假设 2025 年(预计募投项目建成投产年)中药饮片占中
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药市场(中成药和中药饮片之和)的比例为 75% ， 在不同的中药配方颗粒对中药

饮片替代率下( 1 5%-40%)，公司在陕西省的中药配方颗粒市场占有率达到

1 2.90%-34.39%，可以消化中药配方颗粒的产能。但若后续由于行业竞争格局、

市场需来等发生变化，可能会导致公司市场推广无法达到预期效果，公司中药配

方颗粒市场占有率无法达到上述测算数据的水平， 则存在产能扩张不能及时消化

的风险。"

2) 透皮给药可能存在的上市销售不确定性风险

针对透皮给药可能存在的上市销售不确定性风险，公司在募集说明书"第六

节与本次发行相关的风险因素"之"三、对本次募投项目的实施过程或实施效

果可能产生重大不利影响的因素" 之(((五〉透皮给药项目研发风险"之 "2、上

市销售的不确定性风险" 进行了补充披露， 具体如下 :

"在透皮给药类药品市场需求旺盛、相关企业布局较少和同类药物销售良好

的情形下，凭借本项目研发药物的疗效和发行人现有的营销渠道， 公司具备完成

透皮给药类药品上市销售所需的基础条件。但若未来产业政策、市场环境等发生

变化 ， 可能出现发行人研发产品所处的透皮给药市场需求增长较为缓慢，进而市

场竞争加剧的情况。由于发行人透皮给药项目需要 4-7 年的研发时间 ， 上市销售

尚需一定的时间，且发行人研发的高端外用制剂己有同类产品在国内上市销售，

若未来市场竞争加剧， 可能出现主要竞争对手相关产品市场份额占比较高的情形，

导致发行人切入相应市场的难度有所增加 ， 相关产品上市销售存在一定的不确定

性风险。 "

2、会计师核查程序及核查意见

(1)执行的核查程序

我们执行的核查程序包括但不限于:

1) 取得并查阅了《中药配方颗粒研发及产业化项目可行性研究报告》和《高

壁垒透皮给药系统研发平台建设项目可行性研究报告》。

2 ) 查看中药配方颗粒和透皮给类药物主要上市公司的 2020 年、 2021 年和

2022 年年度报告。

主仨
口。

3) 查阅医药行业、发行人本次募投项目涉及的药物所在领域的行业研究报

4) 访谈发行人高级管理人员、研发人员， 了解发行人中药配方颗粒目前产

能、新增产能、市场需求、同类药物销售情况、药物疗效、在手订单或意向性协

议等事项以及具体的产能消化措施; 了解透皮给药类药品市场需求、药物疗效、
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同类药物销售情况等事项 ， 分析相关产品上市销售是否存在重大不确定性，并了

解相关项目研发的必要性。

5) 取得发行人就募投项目出具的相关说明。

( 2 ) 核查意见

经执行上述核查程序， 我们认为:

1 )结合发行人中药配方颗粒目前产能、 新增产能、市场需求、 同类药物销

售情况、药物疗效、 在手订单或意向性协议等， 发行人己在募集说明书中论证新

增产能规模具有合理性， 且发行人具备相应的产能消化能力与措施， 且发行人己

在募集说明书中补充中药配方颗粒产能消化风险的风险提示， 与我们所了解的公

司情况不存在重大不一致。

2 ) 结合透皮给药类药品市场需求、 药物疗效、同类药物销售情况，发行人

己在募集说明书中论证透皮给药类药品上市销售不存在重大不确定性， 相关项目

研发具有必要性， 且发行人己在募集说明书中补充透皮给药项目产品上市不确定

性的风险提示， 与我们所了解的公司情况不存在重大不一致。

(五〉中药配方颗粒项目预计毛利率、 与同行业公司对比情况， 相关预测

是否合理、谨慎

1 、 发行人说明

(1) 中药配方颗粒项目预计毛利率、与同行业公司对比情况，相关预测是

否合理、 谨慎

中药配方颗粒研发及产业化项目建设期 2 年 ， 运营期为 10 年。根据募技项

目可行性研究报告的产品售价、 收入、成本等测算， 募投项目运营期 T1-T10 年

的产品毛利率情况如下:

单位: 万元

项目 T1 T2 T3 T4 T5-T10 年均
一→一←一一…·一…一一一一一

营业收入 7321o5m37%叫1 166，2850805%0 
26,01 3.60 32,517.00 

•" 
毛利率 69.87% 69.87% 

注 : Tl 为运营期第 1 年， T2-T I0 以此类推。

本次募投项目中药配方颗粒毛利率与同行业可比公司毛利率对比情况如下 :

证券代码 | 可比公司名称 U些L7480%Ul 旦L7370% 

2020 年 ; 三年平均
←一-一一一一一一--

1坦旦旦叩 flþ哩业 68 l0% ! 72.20% 

则6.SZ I__~日药业 叫% I 69.74 71. 16% ! 69.42% 

中国中药 62.81% I 71.40% 7om ! 68.24% 

本项目 69.87% 
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公司一直从事中成药研发、生产和销售， 2020 年度、 2021 年度和 2022 年度

公司自产中成药的三年平均毛利率为 87.86%。本次募投产品是中药饮片的升级，

是公司产品的补充，是在公司现有产业链上的精耕和完善。同行业可比公司神威

药业、红日药业、中国中药 2020 年、 2021 年和 2022 年中药配方颗粒三年平均

毛利率分别为 72.20% 、 69 .42%和 68.24% ， 2020 年、 2021 年 、 2022 年每年三家

同行业可比公司中药配方颗粒的平均毛利率分别为 69.92% 、 7 l.6 1 %、 68.32% ，

其中 2022 年度受中药配方颗粒国家标准实施后影响，生产成本较大幅度增加，

终端价格调整未完全到位，以及部分中药材需求短期增加，原材料采购价格有所

波动 ， 导致中国中药中药配方颗粒毛利率较前期下降较多。红日药业亦受上述情

况影响，毛利率略有下降。 上述国家标准实施后的影响主要源于企业需要将原来

按省标生产的中药配方颗粒向国标切换，导致生产成本波动，未能提前做好应对

措施的企业毛利率有所下降。该影响是一次性的，随着市场的自我调节，预计未

来不会对行业毛利率造成长期的影响。本次募投产品达产后的年均毛利率为

69.87%，与同行业公司中药配方颗粒毛利率较为相近。

综上，本次募投项目毛利率是基于产品属性、市场价格因素及公司自身、同

行业的情况进行预测，具有谨慎性和合理性。

(2) 相关风险提示

针对中药配方颗粒可能存在的预期效益不能实现的风险，公司在募集说明书

"第六节 与本次发行相关的风险因素"之"三、对本次募投项目的实施过程或

实施效果可能产生重大不利影响的因素"之"(二)募集资金投资项目效益不及

预期的风险"进行了披露 ， 具体如下 :

"本次募集资金投资项目与行业政策、市场环境、 技术水平、客户需求等因

素密切相关，若项目在实际运营中出现宏观经济下滑、 产业政策或市场环境发生

不利变化、市场供求变化、生产成本上升、人才流失、竞争力日剧等情形，将导致

募集资金投资项目的预期效果不能完全实现，进而对公司业绩造成不利影响。"

针对集中带量采购政策有可能导致公司中药配方颗粒项目未来毛利率水平

下降的风险 ， 发行人在募集说明书"第六节与本次发行相关的风险因素"之"三、

对本次募投项目的实施过程或实施效果可能产生重大不利影响的因素"之"(囚〉

中药配方颗粒研发及产业化项目风险"之 "3、集中带量采购政策推行导致中药

配方颗粒项目未来盈利水平降低的风险"进行了补充披露， 并进行重大风险提示，

具体如下:

"国家药品集中带量采购自 201 8 年实施至今主要涉及西药领域，中药配方

颗粒暂未纳入国家药品集中带量采购的范畴， 但在国家积极推动药品集中带量采
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购工作常态化制度化开展的背景下，国家集中带量采购可能将中药配方颗粒纳入

采购序列，中药配方颗粒产品集采政策的实施可能导致未来公司中药配方颗粒项

目相关产品终端销售价格有所下降，致使公司中药配方颗粒项目毛利率不及预期，

对中药配方颗粒项目达产后整体盈利水平造成不利影响。"

2、会计师核查程序及核查意见

(1)执行的核查程序

我们执行的核查程序包括但不限于:

1 )向公司管理层了解己上市中药配方颗粒的生产销售情况。

2 )查阅中药配方颗粒研发及产业化项目的可行性研究报告 ， 了解产品售价、

收入、成本等测算方法及结论。

3) 了解同行业可比公司中药配方颗粒业务毛利率情况，结合报告期内发行

人毛利率变动情况分析本募投项目效益测算是否谨慎、 合理。

(2) 核查意见

经执行上述核查程序，我们认为:

中药配方颗粒研发及产业化项目毛利率是公司基于产品属性、市场价格因素

及公司自身、同行业的情况进行预测 ， 具有谨慎性和合理性， 与我们所了解的公

司情况不存在重大不一致。

(六〉发行人将临床研发费用全部认定为资本性支出的合理性， 与发行人

历史情况、同行业公司情况是否一致，是否符合会计准则的规定，并结合上述

情况说明发行人补充流动资金的比例是否符合《证券期货法律适用意见第 18 号》

的相关规定

1、发行人说明

(1)发行人将临床研发费用全部认定为资本性支出的合理性，与发行人历

史情况、同行业公司情况是否一致，是否符合会计准则的规定

1)公司研发资本化政策

公司内部研究开发项目研发支出资本化政策如下 :

①划分研究阶段和开发阶段的具体标准

公司内部研究开发项目的支出分为研究阶段支出和开发阶段支出。

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
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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。

②开发阶段支出资本化的具体条件

研究阶段的支出，于发生时计入当期损益。开发阶段的支出同时满足下列条

件的，确认为无形资产 ， 不能满足下述条件的开发阶段的支出计入当期损益:

A. 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;

B. 具有完成该无形资产并使用或出售的意图;

C. 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，能够证明其有

用性;

D. 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;

E. 归属于该无形资产开发阶段的支出能够可靠地计量。

无法区分研究阶段支出和开发阶段支出的，将发生的研发支出全部计入当期

损益。

③划分本公司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

A. 本公司在取得国家药品监督管理局《临床试验批件》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， 所发生的支出全部计入当期损益;

B. 本公司在取得国家药品监督管理局《临床试验批件》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，该阶段所发生的支出在符合上

述开发阶段资本化的条件时予以资本化。

C. 如确实无法区分应归属于取得国家药品监督管理局《临床试验批件》之

前或之后发生的支出 ， 则将其发生的支出全部计入当期损益。

2) 公司研发资本化情况

①本次募投项目研发资本化情况

本次募投项目 中， 高壁垒透皮给药系统研发平台建设项目存在研发费用资本

化问题 ， 该项目的投入按照项目进度区分了临床前研究阶段及临床开发阶段。项

目的建设时间为 7 年 ， 三款化药贴膏研发时间为 4 年 ， 一款中药贴营研发时间为

7 年。项目进度安排如下 :

产品名 CI C2 C3 c7 
一-一

称 HI H2 8 1 HI I H2 
一一一一一一

PUT-OOI 临床前 申报临床 临床试验

i …阳A l
←一-一-一-_一 -…一-

PUT-002 临床前 申报临床 临床试验
3 
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…l 叫 [ 申报临床 | 二 IUI~前床 三JUJ临床 法川阳 |

公司将在取得国家药品监督管理局 《临床试验批件》 之后，进入临床阶段的

开发费用符合资本化条件部分予以资本化 ， 符合公司研发资本化政策。

A. PLJ下001 、 PLJ下002 、 PLJ下003 为仿制药，只需进行确证性临床试验

根据 《药品注册管理办法》和《化学药品注册分类及申报资料要求》 等相关

规定， PLJ下001 、 PLJ下002 、 PLJ下003 为仿制药， 属于化药 3 类和化药 4 类，只

需进行确证性临床试验或生物等效性试验，不需要分 I、 II 、 III 期临床试验。

B. PLJ下004 同类项目均通过审核

PLJ下004 为中药改良型新药，按照相关规定，需进行 I、 II 、 III 期临床试验，

因其为改良型新药，是在现有药品基础上进行改良，安全性已经验证，可申请 I

期临床试验豁免，直接进行 II 、 III 期临床试验。 同时， PLJ下004 同类项目均通

过审核，审核确定性高。

综上，根据相关药品监管规定以及公司和同类药品临床阶段实际情况，仿制

药不存在临床三期的流程，直接进行临床验证;中药创新药临床 I 期豁免后，直

接进行 II 、 III 期临床试验，审核确定性高。因此，公司将在取得国家药品监督

管理局《临床试验批件》之后至获得新药证书 (或生产批件)之前所从事的工作

划分为开发阶段，进而将临床研发费用全部认定为资本性支出 ， 符合公司和同类

药品临床阶段实际情况以及相关药品监管规定，具有合理性。

②公司历史研发资本化情况

截至目前，公司尚未发生过研发资本化情况。

3) 与同行业上市公司的开发支出资本化条件对比

为增强同行业上市公司会计政策可比性，按照同行业上市公司近期投资透皮

给药研发或生产项目 、 或者同处于中成药行业、或者近期存在仿制药或改良药研

发项目的选样标准，选取同行业上市公司研发资本化政策，与发行人资本化政策

进行对比，具备可比性。
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公司与同行业上市公司的开发支出资本化条件对比如下:

证券代 j 证券 i i 同行业上市公司选
i ! 资本化条件

码 | 简称 ! ! 取标准

002370 
亚太

药业

| 公司将内部研究开发项目在取得临床批件前或进入实质性阳验 i
i 前所处阶段界定为研究阶段， 研究阶段的支出 ， 于发生时计入当期 i
! 损益; 将取得临床批件后或进入实质性帧试验后所处阶段界定为 :
| 开发阶段 开刑的支出时时仰叫叫

近期投资透皮给药
1 产 : 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: i 

; 研发或生产项目、
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 !

! 近期存在仿制药研
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 i

; 发项目
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 j

! 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 ;

i j 产开发阶段的支出能够可靠地计量。 I
一一一一气一一一广一一一一一一一一一一一一一←一一一!

: 具体研发项 目 的资本化条件:

i (1 ) 外购药品开发技术受让项目的支出进行资本化，确认为开发支 ;

! 出 ， 对于后续发生在该项目上的进→步研究开发支出， 应比照自行 :

; 研究开发支出的会计处理原则 区分其是处于研究阶段还是开发阶 :
段， 以及是否己满足资本化条件， 作出不同的处理;

! ( 2 ) 公司自行立项药品开发项 目 的，包括增加新规格、新剂型等的 J I 
j i 近期投资适应给药
; 取得临床批件后的支出进行资本化， 确认为开发支出; i 

j 亚宝 ! 1 研发或生产项目 、
ω0351 i ! (3)属于上市后的临床项 目， 项目成果增加新适应症、通过安全性 i

; 药业 1 i 近期存在仿制药研
; 再评价、中药保护、医保审核的， 其支出予以资本化， 确认为开发 !
I 发项目
; 支出 :

: ( 4 ) 仿制药品质量和疗效一致性评价属于开发费用， 在取得 BE 试 j

j 验备案、开始进行 BE 临床试验时开始资本化，若豁免 BE 的 ， 一 ;

j 致性评价办公室审核通过豁免时开始资本化，若无需 BE 的，以取 i

j 得中试 COA合格报告后开始资本化; i 

: ( 5 ) 除上述情况外， 其余研发支出全部计入当期损益.

! 公司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
i ! 准 : 公司内部研发项目取得临床批文前所处阶段均界定为研究阶段， j 与公司同处中成药
l 贵州 i i 

002424 i i 取得临床批文后至到获得生产批文为止所处的阶段均为开发阶段o ! 行业、近期存在中
: 百灵 !

j 公司将属于研究阶段所发生的支出予以费用化， 开发阶段所发生的 j 药改良药研发项目

i 支出在符合上述开发阶段资本化的条件时予以资本化， 否则其所发 i
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证券代 | 证券 I I 同行业上市公司选
I i 资本化条件

旦」卫生~ I--~标注
I 生的支出全部计入当期损益·确实无法区分应归属于取得国家药监 |

I I 局临床批丈之前还是之后发生的支出，则在其发生时全部费用化， I 
I ! 计入当期损益.

i ! 内部研究开发项目研究阶段的支出，于发生时计入当期损益:开发 !

I I 阶段的支出，满足确认为无形资产条件的转入无形资产核算。 I

i i ……项目的研究阶段和开发阶…标准 ! 
i j 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 i

I 叫调查时训段本叫部时发项目… |
i i 系指公司药品技术获取国家药品监督管理局核发|阳批件前的阶 |

I i 段:对无需获得临床批件的药品研究开发项目 ， 将项目开始至完成 |
I :双成 I I 近期存在仿制药研

002693 I 1 工艺交接的期间确认为研究阶段。 I
i 药业 ! I 发项目
' j 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 |

i ! 用子某项计划或设计，以生产出新的或具有实质性改进的材料、装 1

1 置产品等活动的阶段 ! 
! ; 本公司内部研究开发项目开发阶段系指公司药品技术在取国家药 i

! i 品监督管理局核发临床批件后开始进行临床实验、获取生产批件前 i

T 艺交接后至取得生产批件的期间lífílÌÁ为开发阶段.

本公司将内部研究开发项目的支出，区分为研究阶段支出和开发阶

段支出 .

! 研究阶段的支出，于发生时计入当期损益.

; 开发阶段的支出， 同时满足下列条件的， 才能予以资本化，即 : 完 |

j 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:具有完 i

I 成该无形资产并使用或出售的意图;无形资产产生经济利益的方式， 1
i 赛隆 j 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 | 近期存在仿制药研

002898 I 
i 药业 ; 存在市场， 无形资产将在内部使用的，能够证明其有用性;有足够 | 发项目

ι 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 f

i……产 周阳于刊叼叫该溉无
自能E够可靠地计量。不满足上述条件的开发支出计入当期损益o I 

i 本公司研究开发项目在满足上述条件，通过技术可行性及经济可行 J

E 性研究，形成项目立项后，进入开发阶段. 己资本化的开发阶段的 !
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证券代 | 叫
-1斗血i

i 转为无形资产.

资本化条件 l …公司逃
取标准

具体研发项目的资本化条件:

在满足上述条件下，需取得临床批件的项目按照取得临床批件日期 |

为资本化开始时点，无需取得|临床批件的项目按照完成工艺验证时 !

Li 点为资…时点
i i 本公司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
i i 标准:

i ! 结合医药行业研发流程以及公司自身研发的特点，本公司药品药剂 i

! 的内部研究开发项目进入开发阶段的开始时点为药品药剂进入临 !
! 东北 ! ! 近期存在仿制药研

000597 : ! 床试验或类似时点，结束时点为取得生产许可证.化学仿制药迸入 i
i 制药 I 发项目
I 开发阶段的时点为完成生物等效试验时，结束时点为取得生产许可 1

! ) 证其余研发支出 ， 则作为研究阶段支出 i 
i 无法区分研究阶段支出和开发阶段支出的，将发生的研发支出全部

! ! 计入当期损益·
根据行业和公司内部研究开发项目特点，公司按规定照以下几条标

准进行资本化和费用化的区分:

( 1 )外购药品开发技术受让项目以及公司继续在外购项目基础上进 i

i I 行药品开发的支出进行资本化， 确认为开发支出 :
振东 i

300158 ! (2 ) 公司自行立项药品开发项目的，取得临床批件后的支出进行
1 制药 i

i 资本化，确认为开发支出 ;

(3) 属于药品上市后再评价的增加新适应症、改变剂型、改变给药 i

途径、其支出予以资本化， 确认为开发支出 :

(4 ) 除上述情况外，其余研发支出全部计入当期损益.

公司内部研究开发项目的支出分为研究阶段支出和开发阶段支出.

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 i

近期存在仿制药研

发项目

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 i 处于中成药行业，
1 I 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 i 本次募投项目主要
! 盘龙

002864 i 的或具有实质性改进的材料、装直、产品等活动的阶段.研究阶段 l 涉及透皮给药项
9 药业 s

i : 的支出，于发生时计入当期损益; 开发阶段的支出，满足条件时， | 目，为仿制药或中

; ! 确认为无形资产o I 药改良药研发
: 划分本公司内部研究开发项目研究阶段支出和开发阶段支出的具体 i
标准为:
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证券代 | 证券 同行业上市公司选
资本化条件

码 | 简称 I I 取标准

I ( 1 ) 本公司在取得国家药品监督管理局《临床试验批件》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，所发生的支

出全部计入当期损益。

l (叫司在取得国家药品监督阴阳…批…至

在得新药证书(或生产批件)之前所从事的工作为开发阶段， 该阶

段所发生的支出在符合上述开发阶段资本化的条件时予以资本化.

(3)如确实无法区分应归属于取得国家药品监督管理局《临床试验

批件》之前或之后发生的支出，则将其发生的支出全部计入当期损

益。

经公开渠道查询，同行业公司亚太药业、亚宝药业近期投资透皮给药研发或

生产项目，且存在仿制药研发项目，其资本化时点为取得临床批件后的支出进行

资本化，确认为开发支出 ; 同行业公司贵州百灵、香雪制药近期存在创新药或中

药改良型新药研发项目，其资本化时点为取得"伍床批件后的支出进行资本化，确

认为开发支出。公司将取得临床批件后的临床研发支出认定为资本性支出，与同

行业上市公司的开发支出资本化情况一致， 不存在重大差异。

4) 公司研发资本化与 《企业会计准则》 相关规定的对比

《企业会计准则第 6 号一无形资产》第九条规定，"研究阶段的支出 ， 于发

生时计入当期损益。开发阶段的支出同时满足下列条件的 ， 确认为无形资产，不

能满足下述条件的开发阶段的支出计入当期损益:

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 ， 能够证明其有用

↑生 :

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。

无法区分研究阶段支出和开发阶段支出的 ， 将发生的研发支出全部计入当期

损益。 "
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公司研发项 目实际情况与《企业会计准则》的具体对照分析如下 :

序号 | ω…》规定 ! 公司研发项目实际情LJE胜一
i PLJT-OO I 、 PLJT -002 , P LJT -003 为仿制药，均

I .为全球己有原研产品上市销售，从产品设计、技

! 术工艺、质量标准、临床试验方案和临床判定标

l 准等方面均可借鉴原研药，故仿制药研发成功概 I

H… PLJT-004 是基于公司独家产品(盘龙七药酒)

! 开发的改良型 2 类新药，其拥有经典的核心组
完成该无形资产以使其能够使用 i

j 方， 临床安全有效，具备一定的研究、市场以及 ! 是

j 品牌基础，技术上具有可行性.
| 或出售在技术上具耐性 i 

i 国家药品监督管理局对仿制药临床研究申请实

! 施严格的审评审批制度， 国家药监局在对药理药

! 效、 工艺和质量标准以及动物安全性评价均进行

i 技术审评确认申请符合《药品注册管理办法》要 i

I 求时申请人颁发则问…制药 !

: 项目临床研究成功并获批上市的概率高. I 

透皮给药类药品市场需求旺盛和同类药斗匆销|

良好的情形下，凭借本项目研发药物的疗效，1

行人具备完成透皮给药类药品上市销售所需 ! 是

条件， 相关产品上市销售不存在重大不确 i

性， 本项 目研发具有必要性。

[ (「「均卢户本掀均叫叶次牛卢牛二一斗投肘…产
! 导致肿胀疼痛的消炎和镇痛，以及各种软组织损

! 无形资产产生经济利益的方式， ! 伤、慢性劳损、四肢关节疼痛等，与现有产品的

: 包括能够证明运用该无形资产生 ; 治疗领域、客户群体、市场渠道具有协同性，将

3 I 产的产品存在市场或无形资产自 i 进一步增强公司在骨能肌肉系统用药领域竞争 | 是

! 身存时无形资产将时力
使用的，应当证明其有用性 i 并投产后， 公司将根据不同的终端对各产品进行

布局…销售策…系保证产 l

l 品商业化的顺利实施. I 
! 有足够的技术、财务资源和其他 i 公司己按照《企业会计准则》 、研发费用加计扣 l

4 i 资源支持，以完成该无形资产的 | 除政策及高新技术企业管理办法等相关规定，建 i 是

! 开发 并有能力佼用或出售该无 ! 立了研发项目内部控制管理制度和研发项目台 !
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序号 I <<企业会计准则》规定 | 公司研发项目实际情况 ! 是否符合
形资产 | 账，按具体研发项目进行核算，取得国家药品监 i

一一一一一一卡一一一一一一一一一一一…一--←一…一…_.-寸 : 
归属于该无形资产开发阶段的支 | 督管理局《临床试验批件》之后的支出能够可靠 !

5 I I I 是
出能够可靠地计量 | 计量. : 

公司本次募投项 目 中的 4 个研发项目，在取得国家药品监督管理局《临床试

验批件》之后 ， 从产品设计、技术工艺、 质量标准、临床试验方案和临床判定标

准等方面均可借鉴原研药，故研发成功概率高，技术上具有可行性， 故公司将本

次募投项目中的仿制药和中药改良型新药项 目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 ， 符合《企业会计准则第 6 号一无形资产》相关规定。

综上所述， 结合公司研发项目的实际情况， 以及同行业上市公司的研发资本

化政策 ， 公司研发费用资本化时点具备合理性和谨慎性，符合《企业会计准则》

的要求 : 与同行业上市公司相比 ， 本次募投项目的研发投入资本化政策不存在重

大差异 ， 具备合理性 。

(2) 结合上述情况说明发行人补充流动资金的比例是否符合 《证券期货法

律适用意见第 18 号》的相关规定

公司本次发行募集资金投资项目，具体情况如下 :

单位:万元

预计投资 | 募集资金拟 | 募集资金投入中非 | 募集资金中非资
募投项目

总额 | 投入金额 | 资本性支出金额 | 本性支出占比

! 中药配方颗粒研发及产业
I I 13 ,923.53 
i 化项目

i 高壁垒透皮给药系统研发
2 i I 13,545.00 

i 项目

3 1 补充流动性一一一--l~旦旦

13,908.53 1,330.00 I 9.56% 

11,400.00 2 ,765.00 I 24.25% 

←一一一一一一但一←一-_.

4 ,891 .47 4,89 1.47 I 100.00% 

计A口 32,360.00 I 30,200.00 8,986.47 29.76% 

公司本次募投项目中，"中药配方颗粒研发及产业化项目"、 "高壁垒透皮给

药系统研发项目"募集资金拟技入金额分别为 13 ，908. 53 万元、 11 ，400.00 万元，

其中非资本性支出分别为 1 ，330.00 万元和 2，765.00 万元， 占各项目的募集资金拟

投入金额的比例分别为 9.56%和 24.25% ; 补充流动资金项目募集资金拟投入金

额为 4，89 1.47 万元 ， 全部为非资本性支出。

考虑到公司本次募集资金投资项目中的行政注册费用 、 研究阶段无法资本化

的工资支出以及补充流动资金， 公司本次募集资金投入中视同补充流动资金的总

金额为 8，986.47 万元，占比为 29.76%，未超过本次全部募集资金总额的 30% ，

符合《证券期货法律适用意见第 1 8 号》的规定。
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( 3) 相关风险提示

针对透皮给药项目可能存在的研发资本化风险， 公司在募集说明书"第六节

与本次发行相关的风险因素"之"三、对本次募投项目的实施过程或实施效果可

能产生重大不利影响的因素"之"(七〉透皮给药项目研发风险"之 "4、研发失

败导致发行人盈利能力下降的风险" 之 " ( 2 ) 资本化的研发投入可能导致发行人

盈利能力大幅下降的风险" 进行了补充披露， 具体如下 :

"公司严格遵循会计准则的要求对透皮给药项目的研发投入进行核算。根据

相关药品监管规定以及公司和同类药品临床阶段实际情况， 公司将临床研发费用

全部认定为资本性支出具有合理性， 与公司同行业公司情况-致， 符合会计准则

的规定。但不排除透皮给药项目研发失败的可能，若透皮给药项目因研发失败导

致终止研发， 按照相应会计准则的规定，公司需对己资本化的研发支出计提减值。

透皮给药项目研发资本化从第三年开始 ， 资本化的研发费用累计投入为

2，600.00 万元、 8，635 .00 万元、 9，235.00 万元、 9，735.00 万元和 1 0，23 5.00 万元。

从透皮给药项 目研发第四年开始，资本化的研发费用累计投入将超过 8，500 .00

万元， 若透皮给药项目因研发失败导致终止研发， 公司将对己资本化的研发支出

进行计提减值， 进而导致公司的经营业绩受到不利影响，使得公司净利润可能出

现大幅下滑情形，甚至可能出现亏损的情形。 "

2、 会计师核查程序及核查意见

(1)执行的核查程序

我们执行的核查程序包括但不限于:

1 )访谈发行人研发负责人， 了解发行人本次募投项目所涉研发项目情况及

研发项目流程。

2 ) 查阅发行人本次发行募集说明书、募投项目的可行性研究报告 ， 了解发

行人本次募投项目所涉及的具体研发课题、研发内容和具体产能建设内容 ， 以及

涉及的新产品、新技术内容。

3 ) 向公司管理层了解公司研发资本化政策， 研发阶段和开发阶段的划分依

据。

的查询《企业会计准则》关于研发支出资本化的条件 ， 并向公司管理层了

解， 公司是否具有实现研发资本化的能力。

5 ) 查阅行业内上市公司同类项目研发投入资本化案例。

6) 获取并查阅本次向特定对象发行股票募集说明书、募投项目的可行性研

究报告， 了解本次募集资金投资项目 中资本性支出及非资本性支出的具体情况、

认定依据。
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7) 访谈发行人管理层，了解本次募集资金投资项目中资本性支出及非资本

性支出的具体情况、认定依据。

(2) 核查意见

经执行上述核查程序，我们认为:

1 )发行人对于研发项目研究阶段和开发阶段的划分合理， 将临床研发费用

全部认定为资本性支出符合项目实际情况， 与发行人同行业公司情况一致， 符合

《企业会计准则》 的相关要求。

2)发行人己在募集说明书中论证本次补充流动资金的原因及规模的合理性，

并披露本次募集资金中资本性支出、非资本性支出构成，以及补充流动资金占募

集资金的比例，发行人补充流动资金的比例符合《证券期货法律适用意见第 1 8

号》的相关规定。

(七〉分别列示首发及可转债募集资金使用最新进展情况，说明可转债募

投项目进展缓慢的原因，与预期进度是否存在重大差异:发行人货币资金余额

较高的原因及合理性，相关资金是否己作出使用安排:结合上述情况说明本次

募集资金的必要性及补充流动资金规模的合理性，是否存在过度融资的情形

1、发行人说明

(1)分别列示首发及可转债募集资金使用最新进展情况，说明可转债募投

项目进展缓慢的原因，与预期进度是否存在重大差异

1)首发及可转债募集资金使用最新进展情况

①首发募集资金使用最新进展情况

首发募集资金于 20 1 7 年 11 月 8 日到位，截至 2023 年 4 月 30 日，发行人首

发募集资金使用比例为 110.66%，各募投项目募集资金存放与使用情况如下 :

单位: 万元

项目名称 投资金额 F使用金额 ; 使用进度(%) 项目进度

生产线扩建项目 11 ,035.00 己完工

研发中心扩建项目 3,66 1.59 

;1一
112.74 己完工

营销网络扩建及信息系统升级建设项目 634.14 634 100.00 己完工
…一一一---

补充营运资金 1,375.21 1,37 己使用完毕

补充流动资金 (营销网络扩建及信息系统
1,698.88 

升级建设项目变更)
2,07 己使用完毕

卜一-一一一一-一一←

合计 18,404.82 

注 : "生产线扩建项目"、"研发中心扩建项目"、 "补充流动资金(营销网络扩建及信息系统

第 122 页共 131 页

2-122



升级建设项目变更) "和"合计募集资金使用进度"投资进度(%)超过 1 00% ， 系截至期末累

计投入金额中包含募集资金专户的银行存款利息收入和用闲置募集资金进行现金管理取得

的理财收益。

②可转债募集资金使用最新进展情况

可转债募集资金于 2022 年 3 月 9 日到位，截至 2023 年 5 月 31 日，发行人

可转债募集资金使用比例为 31.29%，各募投项目募集资金存放与使用情况如下 :

单位: 万元

项目名称 投资金额 使用金额 i 使用进度(%) 」一一旦旦笠庭一一
陕西省医疗机构制剂集

699.96←i 一4.65 

正在建设中 ， 预计 2023
15,062.54 

中配制中心建设项目 年 1 2 月底完工

盘龙药业质量检验检测 正在建设中 ， 预计 2023
4,956.84 608.73 12.28 

共享平台升级改造项目
H一一一一…一伊"一一

年 9 月底完工

补充流动资金 7, 179.06 100.31 己使用完毕

合计 27,198.44 31.29 

注. "补充流动资金"截至期末投资进度超过 100% ， 系累计投入金额中包含募集资金专户的

银行存款利息收入。

2) 可转债募投项目进展缓慢的原因 ， 与预期进度是否存在重大差异

①陕西省医疗机构制剂集中配制中心建设项目

可转债募集资金于 2022 年 3 月 9 日到位， 资金到位时间较短， 陕西省医疗

机构制剂集中配制中心建设项目进展较为缓慢， 截至本回复出具之日 ， 该项目己

完成前期建设准备阶段，己投入资金购买丸剂、膏剂、 软膏剂生产设备及小型粉

碎设备 ， 并己启动正式施工建设。进展缓慢的原因如下 : 陕西省多地市正在筹划

或己出台相关支持中药创新、医药产业高质量发展的政策和措施， 发行人作为陕

西省医疗机构制剂集中配制中心的建设运营主体， 2022 年 ， 发行人与有关政府

主管部门、科研院校、专家团队就如何共同建造现代化、 链条化、 智能化、创新

化的医疗机构制剂中心进行了多次深入探讨，包括院士级、科学家+工程师级研

发平台的搭建、智慧化生产中心的选址及建设以及医联体建设等。目前，前述有

关实施方案框架己基本确定。发行人将按照原定计划加快医疗机构制剂集中配制

中心产线的建设， 实际投资进度与投资计划不存在重大差异。

发行人己完成该项目的相关建设准备工作， 并于 2022 年下半年正式启动项

目、 2023 年初实施动工建设，项目建设期为 1 8 个月，预计 2023 年 12 月 31 日

达到预定可使用状态。截至本回复报告出具之日 ， 该项目己完成前期建设准备阶
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段，己投入资金购买部分丸剂、 膏剂、软膏剂生产设备及小型粉碎设备，并己启

动正式施工建设。 目前己完成方案图纸设计、施工手续办理以及老旧车间拆除工

程，后续还需要完成设备选型采购、土建工程、内外装修净化工程、设备安装调

试、文件制度建立和人员培训，以及项目试运行等环节后方可竣工，各环节计划

完成的时间节点如下:

I I i 内外装修 I ! 文件制度也立 !
项目建设环节 设备选型采购 | 二lí工程 I I 设备安装调试 i j 项目试运行 | 项目竣工

I I I 净化工程 I i 和人员培训" ! 

完成时点 | 叩30 I 2μ.023川叩3刊阳毡剖2却O !μ2却023-9-30 I 2叩ω阳o I 20ω2川却 !〕2却02… I 2羽2023肌0ωω胁23耳3-1川
综上， 陕西省医疗机构制剂集中配制中心建设项目的建设有序进行中。该项

目投资计划没有发生重大不利变化， 项目实施不存在重大不确定性，与预期进度

不存在重大差异。发行人当前正履行招投标等程序，进选设备供应商，预计 2022

年 6 月 30 日完成设备选型、合同签订，不存在重大不确定性。发行人将加快施

工进度，该项目预计 2023 年 1 2 月 3 1 日达到预定可使用状态，暂不存在无法按

期完成的风险。

②盘龙药业质量检验检测共享平台升级改造项目

盘龙药业质量检验检测共享平台升级改造项目拟规划对公司质量检验检测

平台进行升级改造，主要对公司从原料进厂、产品生产、成品验收等各环节进行

质量检测和监控工作，满足公司自身的质检需求，进一步提高企业综合实力。项

目建成后 ， 将优先保证公司自身检验检测需求，增加检测设备配备， 按更高抽样

标准进行原料、半成品和成品检测，严把质量关，保证公司产品质量。本项目旨

在满足公司长远发展的质控能力提升的需要，进一步穷实公司的品牌优势，树立

良好的企业形象，有利于助力公司穷实主营业务医药工业，即自产中成药、中药

饮片的"一体"战略规划。

该项目实施符合发行人战略规划，项目建设期为 12 个月，于 2022 年下半年

启动。目前己完成方案图纸设计，设备选型采购及装修工程正在进行中，后续还

需要完成设备安装调试、文件制度建立和人员培训11、项目试运行等环节方可竣工，

各环节计划完成的时间节点如不:

项目建设环节 设备选型采购 装修工程 比21hjjjj;1 ;二l :::;
完成时点 2023-6-30 2023-7-15 

综上， 盘龙药业质量检验检测共享平台升级改造项目的建设按序进行中，未

发生重大不利变化。 该项 目主要作为成本中心， 暂不产生直接经济收益。 发行人

当前正履行招投标等程序，进选设备供应商，预计 2022 年 6 月 30 日完成设备选
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型、合同签订，不存在重大不确定性。该项目预计 2023 年 9 月达到预定可使用

状态，不存在重大不确定性，与预期进度不存在重大差异，暂不存在无法按期完

成的风险。

(2) 发行人货币资金余额较高的原因及合理性，相关资金是否己作出使用

安排

发行人货币资金由库存现金、银行存款和其他货币资金构成。其中，银行存

款余额占比均在 99%以上，主要用于发行人日常经营及前次募投项目建设所需的

资金支付，包括支付采购款及各类费用、支付人员工资、缴纳税费、 支付工程设

备款项及其他各项生产经营支出等。

近年来发行人受业务规模增长、原材料价格上涨、采购备货及研发投入增加

等因素影响，为避免对资金流形成较大压力，需要保有充足货币资金 ， 具体原因

如下 : ①近年来， 发行人医药商业板块收入增速较快，需要大量营运资金储备;

②发行人所处中成药制造业行业原材料波动较大，发行人需保有充足的货币资金，

在原材料价格较低时大批量购入，以满足日常订单生产需求:③发行人报告期内

业务规模和营业收入持续增长，购买商品、接受劳务支付的现金相应增长，为满

足采购、生产、市场开拓及日常运营等资金需求， 发行人需保有较大金额的货币

资金:④发行人近年来发展迅速， 为继续拓展业务布局，除持有保障公司日常运

营水平及建设前次募投项目的资金外，发行人需预留一定资金以备投资支出规划

的资金需求。

结合资金余额及具体用途进行资金缺口测算如下:

1)大额货币资金的持有情况

截至 2022 年 1 2 月 3 1 日，发行人货币资金金额 82.344.40 万元，不存在受限

货币资金，扣除募集资金专户余额 20，543.70 万元，可动用的货币资金余额为

61.800.70 万元。

2) 大额货币资金的具体用途

公司持有一定规模的大额货币资金，主要用于以下方面: ①日常经营活动流

动资金支出 ; ②本次向特定对象发行募投项目需要部分自有资金投入; ③偿付公

司债务本息。

①日常经营活动流动资金支出

在公司业务规模有所增加的假设下，未来几年公司需要补充一定规模的营运

资金。采用销售百分比法对未来三年的流动资金需求进行测算。发行人 2020 年

度至 2022 年度的营业收入增长率平均值为 17 .32%，公司主营业务处于稳定增长
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期，假设公司未来三年营业收入增长率为 17%，以 2022 年 12 月 31 日年化财务

数据为基准， 测算 2023 年度至 2025 年度的营业收入金额;同时假设公司主营业

务、经营模式保持稳定的情况下， 未来三年的各项经营性资产、经营性负债占营

业收入的比重与 2022 年 12 月末相同，进而估算公司未来生产经营对流动资金的

需求量。

2021 年度

88,748.49 

32 .40% 

17.32% 

注: 关于营业收入未来增长率的假设不构成公司对未来业绩的承诺。

未来三年新增流动资金缺口具体测算过程如下 :

项目 2022 年 占比 2023E 

营业收入 97,429.31 113,992.29 
一一一一一一

应收票据 9,485.26 
"一一一

9.74% 11 ,097.75 

应收账款 44,355.66 45.53% 5 1,896. 12 

预付款项 1,673.95 1.72% 1,958.52 

存货 9,462.81 9.71% 11 ,071 .49 

经营性流动资产合计 64,977.68 66.69% 76,023.89 

应付账款 12,166.8 1 12.49% 14,235.17 

预收款项 55.52 0.06% 64.96 

合同负债 1,325.55 1.36% 1,550.89 

经常性流动负债合计 13,547.88 13.91% 15,851.02 

经营营运资金占用额 51 ,429.80 60,172.87 
一一一一一

未来三年新增流动资金需求

单位: 万元

2020 年度

2024E 

133,370.98 

12,984.37 

60,718.46 

2,291 .47 

12,953.64 

88,947.95 

16,655.15 

76.00 

1,814.55 

18,545.69 

70,402.25 

67,03 1.30 

9.77% 

单位: 万元

2025E 

~_1坐1但但二

15,19 1.72 

71 ,040.60 

2,68 1.02 

15,155.76 

104,069.10 

19,486.52 

88.92 

2,123.02 

21 ,698 .46 

82,370.64 

30,940.84 

注: 上述测算过程仅用于特定假设下估算公司业务发展所需的流动资金，不构成发行人、保

荐机构对未来业绩、盈利水平的承诺。投资者据此进行投资决策造成损失的，发行人不承担

赔偿责任。

如上表测算，发行人未来三年新增流动资金需求为 30，940.84 万元，本次拟

利用募集资金补充流动资金具有必要性。
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②公司自有资金补充投入本次募投项目

公司拟投资 32，360.00 万元用于本次募投项目 ，本次向特定对象发行 A 股股

票的募集资金总额不超过人民币 30.200.00 万元，募投项 目投资总额与募集资金

总额的差额 2， 160.00 万元需要通过公司自有资金投入，保证本次募投项目的建造

进度。

③偿付公司债务本息

截至 2022 年 12 月 3 1 日，公司短期借款账面金额为 1 1.700.00 万元， 一年内

到期的非流动负债账面余额为 24，902.72 万元;公司账面长期借款金额共计

2，735.00 万元，其中 ， 预计未来三年内应偿还的金额为 2，600.00 万元，故上述期

间内公司偿还债务本息的资金需求为 39，202.72 万元。

综上所述，截至 2022 年 12 月 3 1 日 ， 发行人货币资金的相关使用计划情况

如下:

单位 : 万元

3 Ii咸 : 其他投资项目支出

3 I 减 : 偿还未来债务本息
4 I 减 : 自有资金补充募投项目部分

Ji
s

斗i

i

「i

61 ,800.70 

项目

可动用的货币资金余额

2 I 减:日常营运资金缺口

序号 金额

30,940.84 

39,202.72 

~， 160.0立

-10,502.86 预计资金缺口 : 1-2-3-4-5 

在考虑发行人可支配的货币资金安排后 ， 发行人自有资金难以满足新建项目

资本性支出的需求， 因此发行人本次拟通过向特定对象发行股票募集资金用于募

投项目建设具有必要性和合理性。

综上， 发行人货币资金主要用于公司 日常经营及前次募投项目建设所需的资

金支付， 货币资金余额较高较高与公司目前经营情况、项目建设情况等相符， 具

有合理性，且相关资金己作出使用安排。

(3) 结合上述情况说明本次募集资金的必要性及补充流动资金规模的合理

性，是否存在过度融资的情形

1)本次募集资金的必要性

公司是以药品生产、研发、销售和医药物流为核心产业的现代高新技术企业。

公司自成立以来， 一直致力于中成药的研发、生产和销售 ， 形成以盘龙七片为主

导产品、以骨科风湿类为主要治疗领域，且涵盖肝胆类、 心脑血管类、妇科类、
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抗肿瘤类多个治疗领域。

中药配方颗粒项目经营内容和公司现有主营业务保持一致，均为中药类产品

的生产制造。本次募投项目技术工艺与现有技术工艺基本一致， 经过多年积累，

公司工艺制备技术已较为成熟。中药配方颗粒生产厂家的下游客户为包括中医医

院在内的经审批或备案能够提供中医药服务的医疗机构。其中 ， 等级医院特别是

省级中医院用量大、标杆影响大， 是每家中药配方颗粒企业营销的重点市场。公

司的主导产品盘龙七片己覆盖到国内等级医院 3.200 余家， 且拥有通过 GSP 认证

的药品配送中心， 此前业务积累的强大的营销网络和良好的配送能力有利于公司

拓展中药配方颗粒业务。

高壁垒透皮给药系统研发平台建设项目研发的产品为 PLJ下001 、 PLJ下002 、

PLJ下003 、 PLJ下004，适应症为骨关节炎、肌肉痛、 外伤导致肿胀疼痛的消炎和

镇痛以及各种软组织损伤、慢性劳损、四肢关节疼痛等， 将继续以骨科风湿类用

药为主要发展方向 ， 优化公司产品结构 ， 丰富公司产品线。

本次拟通过补充流动资金项目进一步保障发行人业务的可持续发展。通过本

次补充流动资金， 发行人流动性将得到一定提升，发行人的财务结构得以优化，

提高公司的抗风险能力 ， 为公司未来的持续发展提供有力保障。

综上 ， 本次募集资金投资项目的顺利实施将进一步提升发行人盈利能力 ， 提

升公司产品多样性， 提升技术壁垒， 扩大行业影响力，巩固市场地位。因此，公

司本次向特定对象发行 A 股股票项目符合公司未来发展方向和行业发展趋势 ，

募投项目的实施将促进公司现阶段主营业务的发展， 具有必要性。

2) 补充流动资金规模的合理性

经测算， 发行人未来三年新增流动资金需求为 30.940.84 万元 ， 远高于本次

募集资金拟用于补充流动资金项目的 4.89 1 .47 万元， 因此， 本次拟利用募集资金

补充流动资金规模具有合理性。具体测算见本回复之"二 、 问题 2"之" (七〉分别

列示首发及可转债募集资金使用最新进展情况 ， 说明可转债募投项目进展缓慢的

原因 ， 与预期进度是否存在重大差异 : 发行人货币资金余额较高的原因及合理性 ，

相关资金是否己作出使用安排: 结合上述情况说明本次募集资金的必要性及补充

流动资金规模的合理性， 是否存在过度融资的情形"之" (2) 发行人货币资金余

额较高的原因及合理性， 相关资金是否己作出使用安排"之"2)大额货币资金的

具体用途"之"①日常经营活动流动资金支出"。
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3) 发行人不存在过度融资的情形

发行人前次可转债募集资金主要投向"陕西省医疗机构制剂集中配制中心建

设项目"和"盘龙药业质量检验检测共享平台升级改造项目";本次向特定对象发

行募集资金主要投向"中药配方颗粒研发及产业化项目"和"高壁垒透皮给药系统

研发平台建设项目"。

本次募投项 目与前次募投项目在功能定位、研发产品及用途、人员配直、实

施地点、项目具体建设内容及资金构成等方面均存在差异。在国家支持鼓励中医

药现代化发展的背景下 ， 发行人投入资金发展中药配方颗粒产业及透皮给药高端

制剂的研发，能够穷实公司在中医药行业和抗炎镇痛领域的竞争地位，引进高水

平高层次人才、进一步投资先进研发设备、丰富产品管线，提升产品的技术壁垒

和市场壁垒， 符合公司发展战略， 具有必要性及合理性，不存在过度融资的情形。

2、会计师核查程序及核查意见

(1)执行的核查程序

我们执行的核查程序包括但不限于:

1)取得并查看了发行人编制的 《陕西盘龙药业集团股份有限公司 2022 年度

募集资金存放与使用情况专项报告))，获取发行人 2023 年 1-4 月募集资金专户明

细账。

2 ) 向公司管理人员就公司流动资金需求情况和资金使用计划进行了解。

3 ) 结合公司资金安排分析公司未来业务的补充流动资金需求并进行测算，

分析公司本次发行融资补充流动资金的合理性和必要性。

的查阅首次公开发行招股说明书及前次可转债募集说明书，获取并查阅了

前次募投项目的可行性研究报告、前次募集资金使用情况报告等文件，并向公司

管理层了解前次募投项目的建设进度和资金使用等情况。

5 ) 向公司管理层就本次募投项目、主要产品市场等情况进行了解。

6 ) 查阅了中药配方颗粒、透皮贴剂相关行业政策，查阅相关研究报告了解

中药配方颗粒、透皮贴剂当前市场情况。

7) 了解公司报告期内主要在建及拟建项目 ， 获取并查阅醋酸桶盼原料药及

中药饮片加工生产线项目的董事会议案及可行性研究报告。
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(2) 核查意见

经执行上述核查程序，我们认为:

1 )截至 2023 年 4 月 30 日，发行人前次可转债募集资金使用比例为 3 1 .25%。

陕西省医疗机构制剂集中配制中心建设项目 2023 年初己正式动工建设， 盘龙药

业质量检验检测共享平台升级改造项目处于建设中，项目进度与预期进度不存在

重大差异。

2) 发行人货币资金余额较高具有合理性，相关资金己作出使用安排。

3) 本次募集资金具有必要性，补充流动资金规模具有合理性，不存在过度

融资的情形，与我们所了解的公司情况不存在重大不一致。

特此说明。
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