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深圳证券交易所： 

根据贵所《关于福建广生堂药业股份有限公司申请向特定对象发行股票的审

核中心意见落实函》（审核函〔2020〕020134 号）（以下简称“落实函”）要求，

福建广生堂药业股份有限公司（以下简称“公司”、“发行人”、“申请人”）

已会同中信证券股份有限公司（以下简称“中信证券”或“保荐机构”）、大华

会计师事务所（特殊普通合伙）（以下简称“会计师”）对落实函的有关事项进

行了认真核查与落实，现就相关问题做以下回复说明。 

 

 

注： 

一、如无特别说明，本回复报告中的简称或名词释义与募集说明书的相同。 

二、本回复报告中的字体代表以下含义： 

 黑体（不加粗）： 落实函所列问题 

 宋体（不加粗）： 对落实函所列问题的回复 

 楷体（加粗） 对募集说明书及相关文件的补充或修订 
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问题 1：公司 2018 年度、2019 年度营业收入同比增长 35.89%和 3.1%，但归

属于母公司所有者的净利润同比下滑 50.89%和 34.84%，公司披露部分原因是医

保控费的背景下，带量采购政策的推出使得相关药品的价格出现较大幅度的下降，

包括公司的产品恩替卡韦、替诺福韦、阿德福韦酯均已进入带量采购目录。请发

行人结合报告期内公司主要产品价格、销量、毛利率等的变化，量化分析及披露

两票制、带量采购等政策对公司盈利模式、盈利能力、募投项目实施过程或实施

效果的影响，并充分披露相关风险。请保荐人和会计师核查并发表明确意见。 

回复： 

一、“两票制”及“带量采购”相关政策及执行情况 

（一）“两票制”的相关政策 

2016 年 4 月 21 日，国务院办公厅印发《深化医药卫生体制改革 2016 年重点

工作任务》，文件提出“综合医改试点省份要在全省范围内推行‘两票制’（生产

企业到流通企业开一次发票，流通企业到医疗机构开一次发票），积极鼓励公立

医院综合改革试点城市推行‘两票制’”。在该政策引导下，全国综合医改试点省

份加快推进两票制实施。 

2017 年 1 月 9 日，国家卫计委发出《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）的通知》（国医改办发〔2016〕4 号），通知指

出，在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”。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”，鼓励其他地区执行“两票制”。截至 2019 年末，“两票制”已

在全国范围内实施。 

（二）“带量采购”的相关政策 

随着国家医疗改革的深入，在医保控费的大背景下，受宏观经济、医药环境、

行业政策等多方面因素影响，医药招标价格出现普遍下降的情况。2018 年中央

深改委审议通过了《国家组织药品集中采购试点方案》，并于 2018 年 11 月 15 日

正式出台了 4+7 带量采购文件，自 2018 年 12 月 6 日首次带量采购以来，集中采

购中选药品价格均出现下降情况，目前，公司主要产品恩替卡韦、阿德福韦酯、

替诺福韦等已进入带量采购目录。 

（三）为适应政策变化，公司主要销售模式调整情况 
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1、增加“外包推广”模式 

为了适应“两票制”的要求，在原经销区域内，公司通过外部销售推广服务

机构负责产品的市场推广，公司按照约定向其支付业务推广费用，再由公司指定

的配送商购买公司药品，并按照终端需求将药品配送至终端的销售模式。 

2、增加“国家集中采购”模式 

由国家联合采购办公室组织的明确采购数量和采购周期的采购模式，集中采

购地区所有公立医疗机构和军队医疗机构全部参加，医保定点社会办医疗机构、

医保定点零售药店可自愿参加。各医疗机构或医保部门根据带量采购价格与公司

签订带量购销合同，公司通过配送商将药品直接供应给终端医疗机构。公司产品

恩替卡韦、阿德福韦酯分别于 2019 年 9 月、2020 年 1 月集采中标。 

二、“两票制”及“带量采购”政策对公司盈利模式的影响 

报告期内公司医药产品各类销售模式的收入情况如下： 

单位：万元 

项目 
2020 年一季度 2019 年 2018 年 2017 年 

金额 占比 金额 占比 金额 占比 金额 占比 

直营

模式 
5,141.04 61.72% 34,358.46 83.02% 31,860.19 79.22% 18,305.47 61.82% 

经销

模式 
1,882.44 22.60% 6,640.14 16.04% 8,358.73 20.78% 11,306.05 38.18% 

政府

集采

模式 

1,306.68 15.68% 388.00 0.94% - - - - 

1、“两票制”对发行人盈利模式的影响 

由于“两票制”政策要求药品自生产企业至终端医疗机构只允许开两张票，

公司加快经销渠道与直销渠道的调整，因此报告期内直销模式的收入占比不断提

升，经销模式的收入占比不断下降。其中，报告期内，直销模式收入占比分别为

61.82%、79.22%、83.02%和 61.72%，逐渐成为公司的主要销售模式。“两票制”

的深入推进，对公司的业务模式产生了一定影响，公司近年来已按照“两票制”

的要求在逐步调整业务模式，“两票制”不会对公司的生产经营及募投项目实施

产生重大不利影响。 

2、“带量采购”对发行人盈利模式的影响 

为适应“带量采购”政策，公司于 2019 年 9 月 24 日参加了联合采购办公室
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（以下简称“联采办”）组织的山西、内蒙古、辽宁、吉林、黑龙江、江苏、浙

江等 25 个地区（以下简称“联盟地区”）药品集中采购，恩替卡韦胶囊成功中

标，约定首年采购量为 8,010.69 万片，供应区域包括甘肃、贵州、青海、山东等

区域。2020 年 1 月 17 日，公司阿德福韦酯片参加了第二批全国药品集中采购并

成功中标，首年约定采购量约为 700 万片，供应区域包括北京、江苏、浙江、福

建、河南、广东、上海等地。 

2019 年 12 月，联盟地区集采开始执行，公司集采中标产品恩替卡韦开始陆

续供货，传统的经销及直营模式销售占比开始降低，集中采购模式销售占比开始

上升。2019 年至 2020 年一季度，公司集中采购模式的收入占比由 0.94%提升至

15.68%。 

三、“两票制”及“带量采购”政策对公司盈利能力的影响 

报告期内，发行人主要产品的收入、利润变动情况如下： 

单位：万元 

项目 

2020 年一

季度 
2019 年 2018 年 2017 年 

金额 金额 变动幅度 金额 变动幅度 金额 

一、营业收入 8,337.04 41,486.63 3.10% 40,240.02 35.89% 29,612.27 

其中：发行人四类抗乙肝病毒

产品收入 
4,736.50 25,817.61 -22.04% 33,117.30 11.84% 29,611.53 

      江苏中兴保肝护肝等

产品收入 
3,581.16 15,568.98 - 7,102.32 - - 

      其他收入 19.38 100.04 390.39% 20.40 2656.76% 0.74 

二、归母净利润 183.44 1,074.19 -34.84% 1,648.44 -50.89% 3,356.53 

其中：发行人四类抗乙肝病毒

产品贡献的净利润 
-11.88 580.85 -74.35% 2,264.90 -40.18% 3,786.10 

      江苏中兴保肝护肝等

贡献的净利润 
278.40 1,053.15 - 145.31 - - 

      其他子公司业绩对净

利润的影响 
-83.08 -559.81 -26.51% -761.77 77.33% -429.57 

由于江苏中兴保肝护肝等产品未纳入带量采购产品目录，因此其经营业绩不

受“带量采购”政策影响，而公司主要抗乙肝病毒产品产品已纳入“带量采购”

产品目录，因此以下针对“带量采购”政策对公司盈利能力的影响将重点分析抗

乙肝病毒产品。 

（一）“两票制”及“带量采购”对抗乙肝病毒产品销量的影响 

报告期内，发行人抗乙肝病毒产品的销售数量变化情况 
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单位：万片/万粒 

产品 模式 

2020 年一季

度 
2019 年度 2018 年度 2017 年度 

销量 销量 增长率 销量 增长率 销量 

四类抗乙肝

病毒产品 

经销模式 851.22 2,950.55 -25.58% 3,964.60 -24.50% 5,251.04 

直营模式 395.26 3,832.30 -11.78% 4,344.09 35.19% 3,213.27 

小计 1,246.48 6,782.85 -18.36% 8,308.69 -1.84% 8,464.31 

政府集采 5,463.02 1,645.63 100.00% -  - 

合计 6,709.50 8,428.48 1.44% 8,308.69 -1.84% 8,464.31 

其中：恩替

卡韦 

经销模式 431.83 1,494.79 -28.17% 2,080.98 -16.60% 2,495.21 

直营模式 170.34 2,264.06 -18.51% 2,778.22 23.09% 2,257.06 

小计 602.17 3,758.85 -22.64% 4,859.19 2.25% 4,752.26 

政府集采 5,432.42 1,645.63 100.00%    

合计 6,034.59 5,404.48 11.22% 4,859.19 2.25% 4,752.26 

1、“两票制”对抗乙肝病毒产品销售数量的影响 

自“两票制”实施以来，公司加快对原经销渠道的调整，由经销模式转变为

直营模式下的业务外包推广模式，从上表看，2018 年直营模式销量同比增长

35.19%，而经销模式销量同比下降 24.50%，2018 年整体销量同比略降 1.84%，

但总体保持稳定，2019 年受“带量采购”政策影响，传统经销及直销模式销量

下降了 18.36%。 

2、“带量采购”对抗乙肝病毒产品销售数量的影响 

2019 年 12 月，发行人开始执行集中采购订单，受该因素的影响，2019 年公

司传统的经销及直营模式的产品销售数量较 2018 年下降了 1,528.84 万片，下降

了 18.36%。2020 年度发行人开始全面执行恩替卡韦集中采购订单，2020 年一季

度恩替卡韦的总体销售数量已超过 6,000 万片/万粒。整体而言，随着恩替卡韦和

阿德福韦酯集采订单的不断推进，未来几年公司集中采购模式的销售数量将进一

步提升。 

（二）“两票制”及“带量采购”对抗乙肝病毒产品销售价格的影响 

报告期内，发行人抗乙肝病毒产品的销售单价变化情况： 

单位：元/粒、元/片  

产品 模式 
2020 年一季度 2019 年度 2018 年度 2017 年度 

价格 变动幅度 价格 变动幅度 价格 变动幅度 价格 

阿德福韦酯 

经销模式 1.17 6.56% 1.10 -10.73% 1.23 -11.99% 1.40 

直营模式  2.70 4.41% 2.58 -16.16% 3.08 -13.13% 3.55 

政府集采  0.82 100.00%      
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产品 模式 
2020 年一季度 2019 年度 2018 年度 2017 年度 

价格 变动幅度 价格 变动幅度 价格 变动幅度 价格 

小计 1.47 -14.35% 1.72 -7.11% 1.85 -3.63% 1.92 

拉米夫定 

经销模式 1.13 4.84% 1.08 -15.09% 1.27 -9.60% 1.40 

直营模式  3.48 -3.13% 3.59 -11.58% 4.06 -13.25% 4.68 

政府集采         

小计 1.72 -18.00% 2.10 -10.56% 2.35 7.76% 2.18 

恩替卡韦 

经销模式 2.17 6.44% 2.04 -18.56% 2.50 -16.24% 2.99 

直营模式  4.59 -10.75% 5.14 -9.87% 5.70 -7.90% 6.19 

政府集采  0.24  0.24 100.00%    

小计 0.50 -87.27% 3.90 -9.83% 4.33 -3.93% 4.51 

替诺福韦 

经销模式 2.61 -20.56% 3.28  -  - 

直营模式  7.21 -27.33% 9.92 -13.38% 11.45 -1.46% 11.62 

政府集采         

小计 5.55 -36.97% 8.81 -23.05% 11.45 -1.46% 11.62 

从上表看，公司抗乙肝病毒产品的销售价格呈现逐年下降趋势，主要是因为

随着国家医疗改革的深入，在医保控费的大背景下，受宏观经济、医药环境、行

业政策等多方面因素影响，医药招标价格出现普遍下降的情况，公司抗乙肝病毒

产品销售单价整体呈现下降趋势。 

2018 年 12 月 6 日首次带量采购正式招投标，加速了产品价格的下降，如上

表所示，2019 年 9 月，公司恩替卡韦胶囊以 0.24 元/粒（不含税）的价格成功中

标药品集中采购，较当期经销价格下降幅度达 88.24%；2020 年 1 月，公司阿德

福韦酯片以 0.84 元/片（不含税）的价格成功中标第二批全国药品集中采购，较

当期经销价格下降幅度达 28.21%。 

（三）“两票制”及“带量采购”对抗乙肝病毒产品毛利率的影响 

报告期内，发行人抗乙肝病毒产品毛利率变化情况如下： 

项目 2020 年一季度 2019 年度 2018 年度 2017 年度 

阿德福韦酯 64.35% 68.06% 76.57% 79.55% 

拉米夫定 81.44% 83.56% 87.74% 88.23% 

恩替卡韦 54.88% 83.39% 89.77% 90.49% 

替诺福韦 61.83% 81.12% 80.43% 40.54% 

抗乙肝病毒产

品整体毛利率 
58.63% 81.14% 86.40% 86.97% 

报告期内，发行人抗乙肝病毒产品毛利率呈下降趋势，主要是因为随着带量

采购政策的推出，产品价格下降导致。 
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发行人主要产品的销售单价及单位成本变化对毛利率的影响如下表： 

产品名称 项目 2020 年一季度 2019 年 2018 年度 

阿德福韦酯 
销售单价变化对毛利率的影响 -5.35% -1.79% -0.77% 

单位成本变化对毛利率的影响 1.64% -6.72% -2.21% 

拉米夫定 
销售单价变化对毛利率的影响 -3.61% -1.45% 0.85% 

单位成本变化对毛利率的影响 1.49% -2.73% -1.34% 

恩替卡韦 
销售单价变化对毛利率的影响 -76.56% -5.66% -0.39% 

单位成本变化对毛利率的影响 48.05% -0.72% -0.33% 

替诺福韦 
销售单价变化对毛利率的影响 -11.08% -5.86% -0.88% 

单位成本变化对毛利率的影响 -8.21% 6.56% 40.76% 

合计 
销售单价变化对毛利率的影响 -62.97% -4.10% 1.59% 

单位成本变化对毛利率的影响 40.46% -1.16% -2.16% 

综上所述，“两票制”政策的推出，使公司的销售模式从原来的以经销商模

式为主转向以外包推广商模式为主，在外包推广商模式下公司将药品销售给专业

的配送商，同时由专业的推广机构为公司提供推广服务，药品的销售效果受到推

广商的推广实力、推广效果等因素的影响。 

“带量采购”政策的推出使公司抗乙肝病毒产品的价格和毛利率呈下降趋势，

其中替诺福韦、恩替卡韦的销售价格较集采前出现较大幅度下降；虽然公司产品

恩替卡韦、阿德福韦酯集采中标，未来几年的销量有一定的保障，但价格下降使

得公司抗乙肝病毒产品的整体收入和利润下滑，进而影响了公司的整体盈利能力。 

四、“两票制”及“带量采购”政策对公司募投项目实施过程或实施效果的

影响 

近年来，公司已逐步按照“两票制”的相关要求对公司的经营模式进行了调

整，“两票制”不会对公司募投项目的实施过程或实施效果造成不利影响。 

本次发行涉及原料药制剂一体化生产基地建设项目、江苏中兴制剂车间建设

项目，产品包括了丙酚替诺福韦、索磷布韦、西地那非、水飞蓟宾葡甲胺片、参

芪健胃颗粒等。在效益测算方面，丙酚替诺福韦按照进入集采目录的假设进行效

益测算，其他产品在效益测算时，经过对现阶段市场情况、竞品情况及销售渠道

充分的评估，认为不会受未来集采的影响，因此未按照集采模式进行测算，未来

若其他产品也进入集采目录，产品销售价格可能较测算价格出现下降，进而影响

到募投项目的整体实施效果。 
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五、风险披露情况 

根据“两票制”、“带量采购”对公司盈利模式、盈利能力、募投项目实施效

果的影响，发行人在《募集说明书》第五节与本次发行相关的风险因素中补充披

露了相关风险，具体如下： 

“二、产业政策变化风险 

近年来，国家引导和鼓励战略性新兴产业进行产业升级和结构优化，支持以

创新为驱动的医药行业的发展，医药企业面临难得的创新发展机遇。但随着医疗

体制改革的深入，“两票制”、“一致性评价”、“带量采购”等政策陆续推出，医

药行业的药品研发、注册、生产与质量管理、销售、招标价格等受到重大影响，

短期对国内医药企业带来较大的经营压力和挑战，在一定程度上增加了经营风险。 

“两票制”政策的推出，使公司的销售模式从原来的以经销商模式为主转

向以外包推广模式为主，在外包推广模式下公司将药品销售给专业的配送商，

同时由专业的推广机构为公司提供推广服务，药品的销售效果受到推广商的推

广实力、推广效果等因素的影响。 

“带量采购”政策的推出使公司抗乙肝病毒产品的价格和毛利率呈下降趋

势，其中替诺福韦、恩替卡韦的销售价格较带量采购前出现大幅下降；虽然公

司产品恩替卡韦、阿德福韦酯集采中标，未来几年的销量有一定的保障，但价

格下降使得公司抗乙肝病毒产品的整体收入和利润下滑，进而影响了公司的整

体盈利能力。未来若公司的其他产品也进入集采目录，将使得相关产品的价格

下降，进一步影响到公司的整体盈利能力。 

投资者需关注“两票制”、“带量采购”等行业政策变化对公司盈利能力造

成的不利影响。 

五、募集资金投资项目实施的风险 

公司本次向特定对象发行募集资金拟用于原料药制剂一体化生产基地建设

项目、江苏中兴制剂车间建设项目，相关项目是基于当前的产业政策、市场环境、

技术背景，经过充分的市场调研和可行性论证做出的。但在原料药制剂一体化生

产基地建设项目、江苏中兴制剂车间建设项目实施过程中，宏观政策和市场环境

发生不利变动，产品技术出现重大变化，或因募集资金不能及时到位等其他不可

预见因素等原因造成募投项目无法实施、延期实施，将可能对项目的完成进度和

预期效果产生一定的不利影响。 
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本次发行募投项目涉及丙酚替诺福韦、索磷布韦、西地那非、水飞蓟宾葡

甲胺片、参芪健胃颗粒等多个产品，其中丙酚替诺福韦按照进入集采目录的假

设进行效益测算；其他产品在效益测算时，经过对现阶段市场情况、竞品情况

及销售渠道充分的评估，认为不会受未来集采的影响，因此未按照集采模式进

行测算。未来若其他产品也进入集采目录，产品销售价格可能较现有测算价格

出现下降，进而影响到募投项目的实施效果。 

投资者需关注行业政策变化对募投项目实施效果的影响。” 

六、保荐机构、会计师核查意见 

（一）核查过程 

保荐机构、会计师查阅了“两票制”、“带量采购”等相关政策及分析报告，

分析了发行人报告期内主要产品价格、销量、毛利率等的变化情况，及对公司盈

利模式、盈利能力、募投项目实施效果的影响情况，访谈了发行人的主要人员。 

（二）核查意见 

经核查，保荐机构、会计师认为，“两票制”政策的推出，使公司的销售模

式从经销商模式转向外包推广商模式，该销售模式的转变不会对公司的生产经营

和募投项目产生重大不利影响。“带量采购”政策推出后公司抗乙肝病毒产品恩

替卡韦、阿德福韦酯集采中标，在销售模式上公司增加了政府集采模式，有助于

公司提高抗乙肝病毒产品的销量；但同时也使得公司抗乙肝病毒产品的价格和毛

利率较集采前出现较大幅度的下降，进而影响到了公司的整体盈利能力，未来若

公司其他产品也进入集采目录，可能会进一步影响公司盈利能力。公司在募投项

目效益测算过程中，产品丙酚替诺福韦按照进入集采目录的假设进行测算，其他

产品未按照该假设进行测算，未来若其他产品也进入集采目录，产品销售价格可

能较现有测算价格出现下降，进而影响到募投项目的实施效果。公司已在《募集

说明书》中补充披露了相关风险。 
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（本页无正文，为《福建广生堂药业股份有限公司与中信证券股份有限公司

关于﹤关于福建广生堂药业股份有限公司申请向特定对象发行股票的审核中心

意见落实函﹥的回复》之发行人盖章页） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

福建广生堂药业股份有限公司 

  年    月    日 
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（本页无正文，为《福建广生堂药业股份有限公司与中信证券股份有限公司

关于﹤关于福建广生堂药业股份有限公司申请向特定对象发行股票的审核中心

意见落实函﹥的回复》之保荐机构盖章页） 

 

保荐代表人： 

     

 韩昆仑    

     

 宋  琛    

 

 

 

 

 

中信证券股份有限公司 

 

年   月  日 
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保荐机构董事长声明 

 

本人已认真阅读《福建广生堂药业股份有限公司与中信证券股份有限公司关

于﹤关于福建广生堂药业股份有限公司申请向特定对象发行股票的审核中心意

见落实函﹥的回复》，了解回复涉及问题的核查过程、本公司的内核和风险控制

流程，确认本公司按照勤勉尽责原则履行核查程序，落实函的回复报告不存在虚

假记载、误导性陈述或者重大遗漏，并对上述文件的真实性、准确性、完整性、

及时性承担相应法律责任。 

 

 

 

 

董事长： 

     

 张佑君    

 

 

中信证券股份有限公司 

年  月  日 

 


	问题1：公司2018年度、2019年度营业收入同比增长35.89%和3.1%，但归属于母公司所有者的净利润同比下滑50.89%和34.84%，公司披露部分原因是医保控费的背景下，带量采购政策的推出使得相关药品的价格出现较大幅度的下降，包括公司的产品恩替卡韦、替诺福韦、阿德福韦酯均已进入带量采购目录。请发行人结合报告期内公司主要产品价格、销量、毛利率等的变化，量化分析及披露两票制、带量采购等政策对公司盈利模式、盈利能力、募投项目实施过程或实施效果的影响，并充分披露相关风险。请保荐人和会计师核查并发表...

