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证券代码：688298� � � � � � � � �证券简称：东方生物 公告编号：2025-024

浙江东方基因生物制品股份有限公司

关于上海证券交易所对公司2024年年

度报告信息披露监管问询函的回复

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈述或者重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性依

法承担法律责任。

浙江东方基因生物制品股份有限公司（以下简称“东方生物” 、“公司” 、“本公司” ）于近日收到上海证券交易所《关于浙江东方基因

生物制品股份有限公司2024年年度报告的信息披露监管问询函》（上证科创公函【2025】0152号），现将问询函的相关问题做如下补充

说明：

一、关于营业收入。公司主营业务为体外诊断试剂。2024年，公司营业收入为 8.28�亿元，同比增长 0.95%，归母净利润为-5.29�亿元，

同比增亏 33.06%。其中，境外收入 6.05�亿元，同比增长 23.14%；境内收入 2.07�亿元，同比下滑 35.7%。公司 2024年产品销量同比减少

16.1%。 公司综合毛利率同比减少 12�个百分点。

请公司：（1）列示 2024�年境内主要销售产品类型、用途、收入金额、收入占比及同比变化、产品销量及单价；（2）列示2024�年境外

主要销售产品类型、用途、收入金额、收入占比及同比变化、产品销量及单价；（3）列示境内、境外销售前十大客户名称、主要销售产品类

型、销售收入、收入占比及同比变化，境外客户列明国别；（4）分析境内外销售产品类型、量价和客户结构变化的原因，说明境外收入与境

内收入反方向变动的合理性；说明 2024�年销量及毛利率大幅下降，但收入未显著下滑的合理性。

回复如下:

（一）列示2024年境内主要销售产品类型、用途、收入金额、收入占比及同比变化、产品销量及单价

2024年境内主要销售产品情况：

单位：万人份、元/人份、万元

产品类型 用途

2024年度 2023年度

平均售价

变动

收入同比

变动

收入占比同比

变化

产品销

量

收入金

额

销售占

比

产品销

量

收入金

额

销售占

比

传染病检测

系列

传染病检

测

2,

457.59

8,

163.66

39.52%

1,

964.52

8,

322.32

25.90

%

-21.70% -1.91% 13.62%

新冠检测系

列

新冠病毒

检测

2,

110.72

4,

378.60

21.20

%

7,

809.60

17,

775.18

55.33% -9.21% -75.37% -34.13%

毒品检测系

列

药物滥用

检测

216.73

1,

361.16

6.59% 130 786.06 2.45% 3.80% 73.16% 4.14%

妊娠检测系

列

生殖健康

检测

2,

822.84

814.06 3.94%

3,

265.33

859.07 2.67% 11.54% -5.24% 1.27%

其他

5,

938.71

28.75%

4,

383.71

13.65% 35.47% 15.11%

合计

20,

656.19

100.00

%

32,

126.34

100.00

%

-35.70%

由上表所示：

1、公司境内主要销售产品为传染病检测系列、新冠检测系列、毒品检测系列及妊娠检测系列，其他主要包括尿试纸、肿瘤标记物、动物

检测等产品。

2、本年度境内收入总体呈现下降趋势，主要原因系新冠检测产品销售收入低于上年度。

3、本年度境内毒品检测产品收入增长，主要原因系收购莱和生物带来国内毒品检测产品收入增加。

（二）列示2024年境外主要销售产品类型、用途、收入金额、收入占比及同比变化、产品销量及单价

2024年境外主要销售产品情况： 单位：万

人份、元/人份、万元

产品类型 用途

2024年度 2023年度

平均售价

变动

收入同比

变动

收入占比同比

变化

产品销

量

收入金

额

销售占

比

产品销

量

收入金

额

销售占

比

毒品检测系

列

药物滥用

检测

3,

154.61

30,

036.21

49.67

%

2,

551.53

24,

336.95

49.56

%

-0.21% 23.42% 0.11%

传染病检测

系列

传染病检

测

7,

336.76

13,

773.80

22.78%

10,

455.54

12,

459.63

25.37% 57.98% 10.55% -2.59%

妊娠检测系

列

生殖健康

检测

10,

266.82

5,

916.21

9.78%

11,

927.98

4,

612.57

9.39% 48.72% 28.26% 0.39%

新冠检测系

列

新冠病毒

检测

2,

319.90

4,

992.91

8.26% 955.36

2,

512.15

5.12% -18.25% 98.75% 3.14%

其他 -

5,

752.44

9.51%

5,

186.80

10.56

%

10.91% -1.05%

合计

60,

471.57

100.00

%

49,

108.10

100.00

%

23.14%

由上表所示：1、本年度境外收入实现稳定增长，且境外产品组成与境内基本一致，境外产品结构及占比未发生明显的变化，毒品检测

产品仍占比最高。

2、毒品检测系列产品销售增长的主要原因为：公司美国衡健原有客户毒品检测业务增长，以及收购美国康赋后，其产品销售链延伸带

动收入的相应增长。

3、传染病检测系列产品中CD4业务于2023年完成收购，其艾滋检测试剂在非洲多国实现注册销售，销量增长，以及本年度新冠甲乙流

三联检产品获得美国证书，产生一定的销售，以上产品单位售价相对较高，最终使得销量下降的情况下，销售收入实现增长。

4、妊娠检测系列产品，市场竞争充分，单位售价低。本年度公司亚马逊平台销售实现增长，销售单价远高于传统的线下业务，最终使得

销量下降的情况下，销售收入实现增长。

5、新冠检测系列产品，本年度收购的莱和生物纳入合并报表，其拥有完整的销售渠道和澳洲销售证书，其本年度新冠检测产品销售2,

805.55万元，带动公司新冠检测系列产品销量及收入增长。

（三）列示境内、境外销售前十大客户名称、主要销售产品类型、销售收入、收入占比及同比变化，境外客户列明国别

1、境内销售前十大客户销售情况：

单位：万元

客户名称

主要销售产

品类型

2024年度

2023年

度

收入同比变

动

变动原因

收入金额

销售占

比

收入金

额

内销客户1

新冠检测系

列

4,309.67 20.86% 0.00 100.00% 确认新冠产品业务收入

内销客户2

其他（贸

易）

474.65 2.30% 0.00 100.00%

子公司杭州万子健的贸易业务新开拓的

客户

内销客户3

传染病检测

系列

410.84 1.99% 474.10 -13.34% 原有客户，整体两期销售情况波动较小

内销客户4

其他（贸

易）

363.98 1.76% 312.23 16.57%

子公司杭州万子健的贸易客户， 整体两

期销售情况波动较小

内销客户5

其他（生物

酶）

358.48 1.74% 301.69 18.83% 原有客户，整体两期销售情况波动较小

内销客户6

毒品检测系

列

258.98 1.25% 344.63 -24.85% 原有客户，整体两期销售情况波动较小

内销客户7

其他（试

剂）

240.92 1.17% 0.00 100.00%

子公司杭州万子健本年度中标安徽省某

医院医疗试剂采购

内销客户8

传染病检测

系列

209.95 1.02% 219.41 -4.31% 原有客户，整体两期销售情况波动较小

内销客户9

传染病检测

系列

203.13 0.98% 0.00 100.00%

子公司北京新兴四寰新开拓的传染病产

品客户

内销客户10

其他（FISH

探针）

195.14 0.94% 118.40 64.82% 原有客户，整体两期销售情况波动较小

小计 7,025.74 34.01%

1,

770.47

境内销售合计 20,656.19

100.00

%

32,

126.34

-35.70%

备注：近两年国内前十大客户变动较大，主要系本年度发生的新冠产品业务收入，对应货款已于2025年1月收到，其他变动主要系子公

司杭州万子健新增的贸易销售导致。

2、 境 外 销 售 前 十 大 客 户 销 售 情 况 ：

单位：万元

客户名称 国别

主要销售

产品类型

2024年度

2023年

度

收入同比

变动

变动原因

收入金

额

销售占

比

收入金

额

外销客户1 美国

毒品检测系

列

3,

602.16

5.96% 0.00 100.00%

美国大型连锁药店， 美国康赋

主要客户，本年度纳入合并

外销客户2 美国

毒品检测系

列

2,

914.83

4.82%

2,

640.04

10.41%

原有客户， 整体两期销售情况

波动较小

外销客户3 巴基斯坦

传染病检测

系列

2,

247.21

3.72%

3,

797.33

-40.82%

本年度因外汇管制、 下游销售

业绩压力等减少采购

外销客户4 美国

毒品检测系

列

2,

235.05

3.70%

2,

265.28

-1.33%

原有客户， 整体两期销售情况

波动较小

外销客户5 澳大利亚

新冠检测系

列

1,

854.46

3.07% 0.00 100.00%

莱和生物主要客户， 本年度纳

入合并

外销客户6

美国、中国

台湾

妊娠检测系

列

1,

467.79

2.43%

1,

529.84

-4.06%

原有客户， 整体两期销售情况

波动较小

外销客户7 美国

毒品检测系

列

1,

405.88

2.32% 0.00 100.00%

美国大型连锁药店， 美国康赋

主要客户，本年度纳入合并

外销客户8 墨西哥

毒品检测系

列

1,

359.30

2.25% 709.83 91.49%

原有客户， 本年度有较大幅度

增长

外销客户9 美国

毒品检测系

列

1,

218.93

2.02% 557.59 118.61%

该客户于2023年6月与公司建

立合作关系，2023年下半年开

始销售逐步增加

外销客户10 美国

毒品检测系

列

1,

202.60

1.99%

1,

208.65

-0.50%

原有客户， 整体两期销售情况

波动较小

小计

19,

508.19

32.26%

12,

708.56

境外销售合计

60,

471.57

100.00

%

49,

108.10

23.14%

备注：本年度外销新增客户主要系美国康赋和莱和生物的原有客户，本期公司收购了美国康赋及莱和生物，并将其纳入合并报表范围

所致。

（四）分析境内外销售产品类型、量价和客户结构变化的原因，说明境外收入与境内收入反方向变动的合理性；说明 2024�年销量及

毛利率大幅下降，但收入未显著下滑的合理性

1、境内外销售产品类型、量价和客户结构变化的原因：

详见前述（一）、（二）销量变化的说明，主要是境外新增收购带来收入的增长，以及新推呼吸道三联检产品、开拓非洲多国市场、新增

线上销售模式带来附加值较高产品的销售收入增加；以及（三）1、2表中关于变动原因分析，以及备注说明。

2、境外收入与境内收入反方向变动的合理性

本年度公司境内销售收入减少11,470.15万元，同比下降35.7%，境外销售收入增加11,363.47万元，同比增长23.14%。主要因以下因素

导致：

（1）境内销售下降的原因

2023年第一季度，国内尚处于新冠疫情尾期，新冠检测产品带来1.8亿元左右的销售收入，而本年度新冠检测产品销售大幅下降，该因

素导致境内收入下降。

（2）境外销售增长的原因

1）公司合并报表范围发生变动

本年度公司新收购美国康赋、莱和生物、华信农威3家子公司，新纳入合并报表范围的子公司对本年度合并报表收入贡献金额如下：

单位：万元

公司 境内收入 境外收入

美国康赋 0.00 6,972.52

莱和生物 785.79 3,568.03

华信农威 893.84 0.00

合计 1,679.63 10,540.55

注：由于美国康赋为公司全资子公司美国衡健的下游客户，公司收购美国康赋后，参照收购前将并表期间内美国衡健对美国康赋的相

关收入作为销售增量的抵减项，此处收入影响金额已扣除美国衡健对美国康赋的收入影响。

如上表所示，以上合并报表范围的变动导致境外收入增加10,540.55万元，系公司境外收入增长的主要因素。

2）部分外销传染病、毒品产品销售增长

本年度境外全资子公司英国爱可的CD4艾滋检测试剂在非洲多国实现注册，CD4产品销售收入增长1,248.17万元； 以及本年度新冠

甲乙流三联检产品获得美国证书，销售收入增长672.75万元；另外，美国衡健其他美国及墨西哥客户毒品检测试剂的销售增长。

上述原因导致的境内外销售收入变动汇总情况如下：

单位：万元

原因 内销收入增加/(减少)金额 外销收入增加金额

合并口径发生变动 1,679.63 10,540.55

境内新冠产品结构变化 -13,396.58 0.00

部分外销传染病实现销售增长 0.00 1,920.92

合计影响 -11,716.95 12,461.47

营业收入变化 -11,470.15 11,363.48

综上所述，公司境外收入增长，境内收入下降，变动具有合理性。

3、说明 2024�年销量及毛利率大幅下降，但收入未显著下滑的合理性

2024年度，公司总体销量3.35亿人份，比上年度下降16.10%；而主营业务收入8.11亿元，比上年度仅下降0.13%，呈现销量与销售收入

变动不匹配的表象，而实际情况如下：

（1）总体销量较大幅度下降，收入基本稳定，产品分类列表如下：

产品系列

2024年比2023年

销量增减（万人份）

2024年比2023年

销售收入增减（万元）

主要变动原因说明

毒品检测产品 +689.81 +6,274.36

毒品检测产品销售单价高，2024年度销量增加

带来收入较大幅度增加，具体详见下条（2）列

表明细及说明。

新冠检测产品 -4,334.34 -10,915.82

新冠检测产品，主要受疫情需求减少影响，销量

及销售收入均出现大幅度下降。

传染病检测产品 -2,625.71 +1,155.51

传染病检测产品销售单价相对较低， 但2024年

度海外销售均价增长57.98%， 使得本年度传染

病检测产品境外销量下降而境外销售收入逆向

增长。

妊娠检测产品 -2,103.65 +1,258.63

妊娠检测产品销售单价低，2024年度销售均价

增长48.72%，境内增长11.54%，主要是公司在

亚马逊平台销售实现增长， 销售单价远高于传

统的线下业务，最终使得销量下降的情况下，销

售收入实现增长。 具体详见下条（3）列表明细

及说明。

小计 -8,373.89 -2,227.32

其他检测产品 +1,949.89 +2,120.64

其他检测产品， 本年度销量及收入均有一定幅

度增长。

合计 -6,424.00 -106.68

由上表可见：2024年度销量下降幅度大于收入下降幅度，主要系销售产品结构变动所致。 2024年度平均售价较高的毒品检测系列产

品销售数量及其收入占比显著上升；平均售价较低的传染病及妊娠系列检测产品虽然整体销量下降，但由于其中单价较高的型号产品销

售数量增加导致整体收入增加；平均售价较低的新冠检测产品销量及收入占比下降幅度较大；综合导致收入未显著下滑的经营结果具有

合理性。

另外，2024年毛利率较2023年下降，主要系2024年境内销售毛利率下降幅度较大所致。 公司对2022年末新冠检测类产品计提了大额

存货跌价准备，2023年度部分新冠检测类产品实现境内销售，已计提的存货跌价准备转销冲减了相应的营业成本，导致该部分产品销售毛

利率高。 而2024年度由于新冠产品销售减少毛利率出现大幅度下降的情况，具备合理性。

（2）销售单价较高的毒品检测产品销量及收入增加

2024年度，公司加快毒品检测试剂的市场布局，包括收购美国康赋延展客户，积极拓展国内外其他客户及市场，使得2024年度毒品检

测业务实现收入3.14亿元，增加了0.63亿元，占总收入的比例提高了7.77个百分点；且因为毒品检测试剂产品销售单价较高，远高于其他检

测系列的平均单价，故其销量仅增加689.81万人份，就带来0.63亿元收入增量。

单位：万人份、元/人份、万元

期间 2024年 2023年

项目 销售数量 销售收入 销售占比 销售数量 销售收入 销售占比

毒品检测系

列

3,371.34 31,397.37 38.70% 2,681.53 25,123.01 30.93%

其他 30,103.66 49,730.39 61.30% 37,217.47 56,111.43 69.07%

合计 33,475.00 81,127.76 100.00% 39,899.00 81,234.44 100.00%

（3）销售单价较低的妊娠检测产品销量大幅降低，但收入反而增加

妊娠检测产品属于市场充分竞争的产品，产品销售单价低，故对销量影响较大，对收入贡献较小，即对销售数量的变化影响远大于销

售金额的变化影响。 以下表数据为例，2024年妊娠产品销量占总销量39.10%，营业收入仅占总收入的8.3%。

单位：万人份、万元

妊娠检测系列 2024年 2023年 变动情况① 总体销售数量②

变动影响

（③=①/②）

销售数量 13,089.66 15,193.31 -2,103.65 33,475.00 -6.28%

销售数量占比 39.10% 38.08%

销售金额 6,730.27 5,471.64 1,258.63 81,127.76 1.55%

销售金额占比 8.30% 6.74%

另外，本年度公司亚马逊平台销售实现增长，销售单价远高于传统的线下业务，最终使得销量下降的情况下，销售收入实现增长。

二、关于营业成本及毛利率。 2024�年，公司营业成本为 5.54亿元，同比增长 21.26%，其中直接材料、制造费用分别增长15.91%、

54.36%；公司产量同比减少 31.79%。公司境外、境内销售毛利率分别为 24.07%、54.26%，同比分别减少 1.16�个百分点、17.92�个百分点。

请公司：（1）补充营业成本中制造费用的分摊方法，说明2024�年产量减少但直接材料和制造费用上涨的原因；（2）分析境内业务营

业成本同比增长 5.72%，但境内收入同比下滑 35.7%的合理性；（3）分析公司境外收入毛利率显著低于同行业上市公司的原因；（4）结

合产品、客户结构差异及同行业上市公司情况，分析公司境内、境外毛利率存在显著差异的合理性。

回复如下：

（一）补充营业成本中制造费用的分摊方法，说明2024�年产量减少但直接材料和制造费用上涨的原因

1、营业成本中制造费用的分摊方法

公司年度报告中披露的营业成本中的制造费用，系根据公司本年度完工入库的总体料工费比例作为分摊系数，将总体营业成本拆分

为直接材料、直接人工、制造费用、其他费用。

2、说明2024年产量减少但直接材料和制造费用上涨的原因

根据公司年报披露，2024年和2023年营业成本料工费构成如下：

单位：元（下同，如有特殊单独标注）

成本构成项目 本年度金额

本年度占总成本

比例(%)

上年度金额

上年度占总成本

比例(%)

本年度金额较上年度

变动比例(%)

直接材料 301,581,210.22 54.47 260,191,380.87 57.00 15.91

直接人工 107,421,942.06 19.40 99,831,158.10 21.86 7.60

制造费用 105,813,737.67 19.11 68,551,753.79 15.01 54.36

其他费用 38,848,169.64 7.02 28,007,733.98 6.13 38.71

合计 553,665,059.59 100.00 456,582,026.74 100.00 21.26

产量（万人份） 32,415 47,522 -31.79

根据上表，公司本年度产量下降，但营业成本料工费均呈现同比上涨的趋势，主要系公司2022年末及2023年末对部分存货计提了较

大金额存货跌价准备，2023年度及2024年度有相应存货进行了转销，冲减了相应年度主营业务成本。 2023年度存货跌价准备转销金额远

远大于2024年度。 为使两期数据更为可比，公司将两期存货转销金额按各期生产入库料工费占比还原，具体如下：

2024年 年报披露金额A 本年度存货转销【注】B 还原后金额=A+B

直接材料 301,581,210.22 38,687,043.72 340,268,253.94

直接人工 107,421,942.06 16,712,063.30 124,134,005.36

制造费用 105,813,737.67 16,461,868.48 122,275,606.15

其他费用 38,848,169.64 38,848,169.64

合计 553,665,059.59 71,860,975.50 625,526,035.09

2023年 年报披露金额A 本年度存货转销【注】B 还原后金额=A+B

直接材料 260,191,380.87 90,707,222.30 350,898,603.17

直接人工 99,831,158.10 34,802,870.95 134,634,029.05

制造费用 68,551,753.79 23,898,328.80 92,450,082.59

其他费用 28,007,733.98 28,007,733.98

合计 456,582,026.74 149,408,422.05 605,990,448.79

注：上表中“本年度存货转销”金额与审计报告披露的存货跌价减少金额不同，系上表仅计算存货销售导致的跌价转出金额，另有存

货报废导致减少的情形不在考虑范围内。

经上述还原后，公司两期营业成本料工费情况如下：

成本构成项目 2024年 料工费占比 2023年 料工费占比 金额变化率

直接材料 340,268,253.94 54.40% 350,898,603.17 57.90% -3.03%

直接人工 124,134,005.36 19.84% 134,634,029.05 22.22% -7.80%

制造费用 122,275,606.15 19.55% 92,450,082.59 15.26% 32.26%

其他费用 38,848,169.64 6.21% 28,007,733.98 4.62% 38.71%

合计 625,526,035.09 100.00% 605,990,448.79 100.00% 3.22%

根据上表，公司还原后直接材料同比呈下降的趋势，与公司产量下降趋势方向一致。

本年度公司制造费用同比增加32.26%，主要原因为：1）本年度总体产量下降，直接材料和直接人工相应减少，导致制造费用占比提

升，同时本年度营业成本较上年同期增加3.22%，使得本期分摊的制造费用增加；2）公司不同产品料工费占比不同，两期产品销售结构变

化导致制造费用占比提升。 2024年度及2023年度新冠检测系列产品的销售比重分别为11.55%和24.97%，与毒品检测产品以外的其他系

列产品相比，新冠检测系列产品耗用的板膜等物料单位价值更高，抗原抗体用量更大，单位材料占比更高，导致制造费用占比较低，平均在

5%-10%之间；而其他系列产品的销售比重分别为88.43%和74.93%，制造费用占比在21%-25%之间。

综上所述，还原后营业成本中的直接材料随公司产量减少而下降，趋势一致；制造费用上涨，系公司本年度产量下降及两期产品结构

变动导致，具备合理性。

（二）分析境内业务营业成本同比增长 5.72%，但境内收入同比下滑 35.7%的合理性

公司境内业务营业成本同比增长5.72%，但境内收入同比下滑35.7%，主要系2023年存货跌价准备转销金额较大，存货跌价准备转销

冲减2023年营业成本所致。

以下对境内业务两期营业成本金额进行还原，变动情况如下：

单位：元

年度 营业收入 营业成本A 本年度存货转销B 经还原营业成本=A+B

2024年 206,561,878.39 94,483,835.70 71,860,975.50 166,344,811.20

2023年 321,263,423.10 89,368,184.95 149,408,422.05 238,776,607.00

同比变动 -35.70% 5.72% -30.33%

根据上表所示，公司境内业务还原后营业成本同比下降30.33%，与收入下降幅度基本匹配，具备合理性。

（三）分析公司境外收入毛利率显著低于同行业上市公司的原因

本年度公司营业收入贡献较大的产品主要为毒品、传染病、妊娠等POCT即时诊断产品，且以境外销售为主。 结合公司产品类型、销售

模式和销售区域等因素综合考虑，与公司业务类似的同行业可比上市公司为安旭生物、奥泰生物和博拓生物。

2024年度，公司境外收入毛利率与同行业上市公司对比如下：

同行业上市公司 境外收入占比 境外毛利率（%）

安旭生物 95.45% 39.51

博拓生物 75.55% 47.05

奥泰生物 94.98% 55.57

同行业平均水平 89.86% 48.84

本公司 74.54% 24.07

公司境外毛利率显著低于同行业平均水平。

上述同行业上市公司均在2024年年度报告中披露了总销量，但未单独披露境外销量。 因安旭生物、奥泰生物境外销售占总体收入在

95%左右，按照其总体营业收入、成本及销量与公司境外销售情况做对比分析，具有一定的可比性和合理性；而博拓生物境外销售占比

75%，但总体收入和销量不具备代表性，不在下表对比分析。

公司的境外销售情况与可比同行业上市公司（安旭、奥泰）全部收入作对比分析如下：

单位：元、万人份

项目 本公司（境外部分） 安旭生物（全部） 奥泰生物（全部）

营业收入A 604,715,743.04 540,698,462.10 862,367,775.90

营业成本B 459,181,223.89 329,275,112.29 381,546,329.59

销量C 23,078.10 20,683.34 32,567.97

销售单价D=A/C 26,203.01 26,141.74 26,479.02

单位成本E=B/C 19,896.84 15,919.82 11,715.39

毛利率=1-E/D 24.07% 39.10% 55.76%

上表分析可知，本公司境外销售单价与同行业可比上市公司无明显差异，而境外销售单位成本明显高于同行业可比上市公司，导致本

公司境外收入毛利率显著低于同行业上市公司。 公司境外销售产品的单位成本构成具体如下：

单位：元/万人份

项目 本公司 安旭生物 奥泰生物

单位直接材料 10,711.65 7,094.10 6,895.06

单位直接人工 4,627.23 4,597.92 2,945.05

单位制造费用 4,557.95 4,227.80 1,875.28

合计 19,896.84 15,919.82 11,715.39

如上表，公司单位直接材料、单位人工和单位制造费用均高于同行业可比公司。 主要原因是：

1）公司受新冠疫情影响业务扩张规模高于可比公司，单位固定成本较高：

同行业上市公司

营业收入/生产人员数量（万

元/人）

营业收入/总员工数量（万元

/人）

营业收入/总资产

安旭生物 152.31 72.97 9.37%

博拓生物 167.49 92.77 21.50%

奥泰生物 212.40 89.43 20.70%

同行业平均水平 177.40 86.05 17.19%

本公司 91.99 36.38 10.23%

如上表，公司疫情期间储备的熟练一线生产人员人数较多，疫情结束后并未全部清退，导致公司单位直接人工较高，生产人员创收金

额低于同行业平均水平；

公司制造费用主要构成为间接生产人员的薪酬及对应资产的折旧与摊销。 公司新冠期间扩张规模高于可比公司，导致公司单位制造

费用较高，人员创收和单位资产创收金额低于同行业平均水平；

2）公司单位直接材料成本高于同行业上市公司，主要系近年销售结构中有较大比例的小批量定制化订单，该部分订单单次规模不

大，无法进行大规模采购和生产，导致采购成本和制造成本偏高，因此公司毛利率相对较低；

同行业上市公司 前五名客户销售占比 前五名供应商采购占比 境外毛利率（%）

安旭生物 22.00% 25.25% 39.51

博拓生物 36.41% 40.60% 47.05

奥泰生物 18.86% 19.67% 55.57

同行业平均水平 25.76% 28.51% 48.84

本公司 18.49% 10.92% 24.07

公司客户集中程度低于同行业上市公司，对应采购集中程度也低于行业平均水平，主要系公司单个客户规模都较小，公司接收的单次

小批量订单比重占总生产订单的比重较大，以主要生产基地母公司的毒品检测产品生产订单为例：

2024年度生产订单

订单数量

（单）

占比情况

对应成本金

额占比情况

前端材料

BOM成本

后端材料

BOM成本

产品平均

BOM成本

后端材料成

本占比

数量低于A万人份订单 3,532.00 80.11% 35.07% 1.80 1.39 3.19 43.46%

数量大于A万人份小于

B万人份订单

793.00 17.99% 50.81% 1.45 1.45 2.90 50.06%

数量大于B万人份订单 84.00 1.90% 14.12% 1.04 0.86 1.90 45.17%

合计 4,409.00 100% 100%

如上表所示，以境外销售比重最大的毒品检测系列产品为例，公司生产订单中有80%为单批次生产数量小于A万人份的小批量订单，

该部分订单的BOM成本价格较单批次生产数量大于B万人份的订单成本差异较大。 公司产品中上述小批量产品的比重较大，拉高了平均

直接材料成本。

此外，公司产品中，后端包装工序的材料成本占比较高，其他产品的单位成本低于毒品检测系列产品，后端材料的成本占比更高。由于

公司产品中有大量OBM产品，外包装及部分耗材需要根据客户指定订制，对应产品除指定客户外无法对其他客户销售，供应商也针对上

述订制材料给予阶梯式报价，以后端材料中单价较高的部分物料为例，供应商的报价情况如下：

物料 采购数量范围（只） 采购单价（含税）

后端工序材料1 9,999-29,999 1.47

后端工序材料1 29,999-49,999 1.26

后端工序材料1 49,999-99,999 0.95

后端工序材料1 99,999-149,999 0.90

后端工序材料1 149,999- 0.84

如上表，某后端定制材料1的起订量为10000只，单批采购50000只上下的采购单价差异很大。

物料 采购数量范围（只） 采购单价（含税）

后端工序材料2 0-9,999 1.20

后端工序材料2 9,999-49,999 0.90

后端工序材料2 49,999-99,999 0.80

如上表，某后端定制材料2采购数量低于1万只与1-5万只的价差达33%。

物料 采购数量范围（只） 采购单价（含税）

后端工序材料3 0-999 1.5400

后端工序材料3 999-1,999 0.8140

后端工序材料3 1,999-4,999 0.6820

后端工序材料3 4,999-9,999 0.5160

后端工序材料3 9,999-19,999 0.3870

如上表，某后端定制材料3的各阶梯之间采购单价差异都很大。

3）公司境外销售的产品结构与同行业不同：公司境外销售主要产品系列为毒品检测系列，本年度销售占比49.67%，根据奥泰生物

2024年年报数据，其毒品检测系列销售占比为26.8%，毒品检测系列产品相对传染病、妊娠检测系列耗用的板膜、包材等材料更多且标准

更高，导致公司产品的单位直接材料成本更高。

（四）结合产品、客户结构差异及同行业上市公司情况，分析公司境内、境外毛利率存在显著差异的合理性。

本年度公司境外、境内销售毛利率分别为 24.07%、54.26%。公司境内毛利率显著高于境外毛利率，主要原因为：1）公司境内销售以传

染病检测系列和新冠检测系列产品为主，传染病系列产品平均单价较境外传染病检测产品的单价高76.60%，境内传染病系列产品的高毛

利率提高了境内毛利率水平；2）公司境内营业成本因新冠检测系列产品存货跌价准备转销的影响进一步提高了境内毛利率水平。

因此，公司境内、境外毛利率存在显著差异，具有合理性。

同行业可比上市公司的境内外销售毛利率情况具体如下：

单位：%

同行业上市公司 境内毛利率（%） 境外毛利率（%）

安旭生物 30.59 39.51

博拓生物 57.90 47.05

奥泰生物 59.22 55.57

同行业平均水平 54.75 48.84

本公司 54.26 24.07

公司境内毛利率情况与同行业可比上市公司相当，境外毛利率显著低于同行业上市公司的原因见本回复“二之（三）” ，具有合理原

因。

综上，受订单规模，产品结构，固定成本偏高，以及上期大额存货跌价准备转销等因素影响，公司境内、境外毛利率存在显著差异，具有

合理性。

三、关于应收账款及销售回款。 公司销售模式主要为经销。 2024�年末，公司应收账款余额为 3.83�亿元，同比增长 29%；坏账准备余

额为 1.55�亿元，其中单项计提的坏账准备为 1.29�亿元，占坏账准备余额的 83.23%，同比增加 0.56�亿元。

请公司：（1）补充公司信用政策，说明信用政策较以往年度是否发生重大变化，分析在经销模式下应收账款余额同比增幅高于营业收

入同比增幅的合理性；（2）列示单项计提应收账款的欠款方名称、相关应收账款对应销售金额、销售发生时间、信用期、回款超期时间、期

后回款或应收账款核销情况；（3）列示前述欠款方的成立时间、双方首次发生销售时间、公司判断客户信用情况及回款能力发生恶化的主

要依据，分析单项计提坏账的合理性。

回复如下：

（一）补充公司信用政策，说明信用政策较以往年度是否发生重大变化，分析在经销模式下应收账款余额同比增幅高于营业收入同比

增幅的合理性；

公司信用政策：优质客户为发货后一定信用期内付款，并做信用额度控制，信用额度一般为年度销售额的一定比例。 新客户采用现款

现货为主、信用支持为辅政策。

本年度信用政策较以往年度未发生重大变化。

公 司 本 年 度 应 收 账 款 同 比 增 长 28.9% ， 但 营 业 收 入 仅 上 涨 0.95% ， 主 要 系 下 述 原 因 ：

单位：万元

项目 2024年 2023年 同比增幅

应收账款余额 38,314.87 29,723.62 28.90%

营业收入 82,791.62 82,015.73 0.95%

1、本年度新增大额销售暂未回款

2024年度境内新增新冠产品业务收入产生的应收账款4,869.92万元（含税），于2025年1月收回，对2024年末应收账款余额影响较

大。 同时本年度公司收购莱和生物并将其纳入合并报表，莱和生物本年度实现销售4,586.04万元，期末应收账款余额4,173.29万元。 上述

事项合计导致应收账款增长9,043.21万元，营业收入增长8,895.70万元，因营业收入基数远大于应收账款余额基数，故虽二者金额变动基

本一致，但导致应收账款增长比例大于营业收入增长比例。

2、上期内销新冠款项暂未回款

上年一季度国内处于新冠疫情尾期，部分经销商采购较大金额新冠检测试剂，但因其下游回款困难，截至本年度期末暂未还款，导致

新冠相关营业收入大幅下降但应收账款保持不变，相关涉及客户的应收款余额966.31万元。

综上所述，应收账款余额同比增幅高于营业收入同比增幅具有合理性。

（二）列示单项计提应收账款的欠款方名称、相关应收账款对应销售金额、销售发生时间、信用期、回款超期时间、期后回款或应收账

款核销情况

本年度期末公司单项计提坏账准备 1.29�亿元，主要单项计提坏账准备的应收账款信息如下：

单位：万元

欠款方

应收账款

余额

相关应收账

款对应销售

金额

实际销售发

生时间

信用期

回款超期时

间

期后回款金

额（截至

2025年4月

底）

期后核销金

额（截至

2025年4月

底）

客户一 2,520.88 2,520.88

2022年及以

前

90天 2年及以上 0.00 0.00

客户二 1,050.57 1,050.57

2022年及以

前

50%预 付 ，50%

货到付款

2年及以上 0.00 0.00

客户三 982.23 982.23

2022年及以

前

30天 2年及以上 0.00 0.00

客户四 913.00 913.00

2022年及以

前

30天 2年及以上 0.00 0.00

客户五 509.88 509.88 2024年Q3 60天 1个月及以上 0.00 0.00

前五名小计： 5,976.56 5,976.56

其他众多小额公

司共计：

6,910.94 6,910.94 324.61 0.00

合计 12,887.50 12,887.50 324.61 0.00

公司对存在较大信用风险的应收账款经审慎判断单项计提了坏账准备。 部分客户应收账款仍在信用期内，但因诉讼等原因仍单项计

提，原因详见“（三）判断客户信用情况及回款能力发生恶化的主要依据，分析单项计提坏账的合理性。 ”

（三）列示前述欠款方的成立时间、双方首次发生销售时间、公司判断客户信用情况及回款能力发生恶化的主要依据，分析单项计提

坏账的合理性

欠款方 成立时间

双方首次发生销售

时间

信用情况及回款能力发生恶化的主要依

据

合理性

客户一 2022/10/31 长期未回款且双方已停止业务往来

依据充分、合

理

客户二 2016/7/8 2016/11/1 对方单位已破产或濒临破产清算

依据充分、合

理

客户三 2017/1/27 2021/2/1 已胜诉，但仍难以执行收款

依据充分、合

理

客户四 2009/9/9 2021/5/1 长期未回款且双方已停止业务往来

依据充分、合

理

客户五 2001/6/11 2023/11/1 已提请诉讼

依据充分、合

理

综上，公司计提的单项应收款坏账准备单位均在计提当年已存在重大信用风险，回款能力已发生恶化，单项计提的坏账依据充分且合

理。

四、关于存货跌价损失。 2024�年，公司计提存货跌价损失0.94�亿元，其中对原材料、库存商品分别计提存货跌价损失 0.6亿元、0.23�

亿元；公司当年生产量、库存量同比下降 31.79%、40.94%，产销率为 103%,比上年增加约 19�个百分点。

请公司：（1）补充 2023-2024�年期末存货中，原材料、库存商品的主要内容、库龄结构、平均单价、可变现净值；（2）分析在 2024�年

公司产量及库存量下滑、产销率提升情形下，对原材料计提大额存货跌价损失的合理性。

回复如下：

（一）补充 2023-2024�年期末存货中，原材料、库存商品的主要内容、库龄结构、平均单价、可变现净值

1、2024年期末存货中，原材料的主要内容、库龄结构、平均单价、可变现净值如下： 单位：元

项目 余额

库龄结构

平均单价 可变现净值

1年以内 1-2年 2-3年 3年以上

原材料1 47,431,598.96

19,206,

001.52

19,329,

178.52

1,549,987.57

7,346,

431.35

61.47

29,101,

955.30

原材料2 41,645,440.19 968,658.51

14,784,

919.01

25,432,469.22 459,393.45 3.72

16,125,

976.11

原材料3 22,190,191.21 426,373.18

19,468,

937.58

2,064,399.82 230,480.63 2.70 657,816.66

原材料4 16,676,142.71 534,362.94 1,101,751.24 14,955,506.87 84,521.66 0.25 406,304.91

原材料5 20,849,920.74 7,236,486.64 3,074,583.86 9,013,583.46

1,525,

266.78

0.08 7,776,395.54

原材料6

212,702,

721.09

3,554,902.91 6,494,169.27

201,837,

411.08

816,237.83 6,082,915.50

原材料7 44,134,488.01

15,763,

771.13

20,204,

679.31

7,133,975.36

1,032,

062.21

0.11

16,016,

126.91

原材料8 56,038,858.06

23,488,

179.56

13,867,

958.13

13,647,608.35

5,035,

112.02

30,445,

437.66

合计：

461,669,

360.97

71,178,

736.39

98,326,

176.92

275,634,

941.73

16,529,

505.93

106,612,

928.59

2、2023年期末存货中，原材料的主要内容、库龄结构、平均单价、可变现净值如下： 单位：元

项目 余额

库龄结构

平均单价 可变现净值

1年以内 1-2年 2-3年 3年以上

原材料1 49,996,517.44

40,873,

228.76

4,152,186.20

2,572,

878.34

2,398,

224.14

51.76

34,141,

100.93

原材料2 32,773,243.59

16,101,

601.47

16,462,764.73 156,615.76 52,261.63 3.32

30,293,

445.37

原材料3 22,557,170.92

20,085,

217.61

2,335,700.32 5,999.04 130,253.95 2.57 365,481.81

原材料4 30,820,683.78 9,722,947.43 16,223,549.03

4,419,

021.73

455,165.59 0.17 851,028.48

原材料5 29,554,341.08

13,673,

855.74

12,755,617.54

2,731,

326.14

393,541.66 0.10 6,421,459.76

原材料6

232,339,

083.33

16,293,

592.79

215,445,

591.34

599,899.20 0.00

64,427,

501.79

原材料7 49,504,787.00

37,874,

767.42

8,766,212.33

2,465,

845.10

397,962.15 0.11

13,266,

167.21

原材料8 71,549,342.41

40,493,

268.24

26,811,625.37

2,891,

487.04

1,352,

961.76

42,442,

843.77

合计：

519,095,

169.55

195,118,

479.46

302,953,

246.86

15,843,

072.35

5,180,

370.88

192,209,

029.12

3、2024年期末存货中，库存商品的主要内容、库龄结构、平均单价、可变现净值如下： 单位：元

项目 余额

库龄结构

平均单

价

存货跌价准

备转销金额

可变现净值

1年以内 1-2年 2-3年 3年以上

库存商品1

70,194,

185.01

67,234,

865.51

2,681,

633.38

242,120.49 35,565.63 6.06

1,963,

518.91

67,120,

667.75

库存商品2

24,224,

386.40

22,894,

063.40

1,262,

559.10

60,966.81 6,797.09 1.26

2,281,

637.26

20,789,

058.45

库存商品3

201,799,

482.38

1,135,

112.29

188,136,

729.26

12,488,

451.35

39,189.48 1.64

60,360,

675.30

901,212.66

库存商品4

14,027,

566.14

13,759,

340.07

133,553.04 134,673.03 0.00 0.48

2,138,

719.84

9,172,

111.18

库存商品5

59,312,

056.21

28,604,

493.75

13,107,

264.08

15,721,

013.65

1,879,

284.73

5,116,

424.19

33,464,

773.61

合计：

369,557,

676.14

133,627,

875.02

205,321,

738.86

28,647,

225.33

1,960,

836.93

71,860,

975.50

131,447,

823.65

4、2023年期末存货中，库存商品的主要内容、库龄结构、平均单价、可变现净值如下： 单位：元

项目 余额

库龄结构

平均单

价

存货跌价准

备转销金额

可变现净值

1年以内 1-2年 2-3年 3年以上

毒 品 检 测

系列

47,142,

662.63

45,043,

283.80

1,120,

609.74

857,893.83 120,875.26 5.63 346,131.48

43,861,

720.07

传 染 病 检

测系列

18,507,

168.36

18,371,

723.32

97,666.38 34,337.67 3,440.99 1.03

8,891,

053.35

15,793,

349.63

新 冠 检 测

系列

428,855,

820.36

246,396,

613.02

181,019,

666.99

1,439,

540.35

0.00 1.74

124,948,

507.10

1,547,

362.98

妊 娠 检 测

系列

7,066,

546.75

6,821,

219.60

230,117.21 15,209.94 0.00 0.50

9,121,

441.70

3,805,

019.37

其他

47,007,

482.20

31,610,

988.27

851,990.29

14,150,

360.28

394,143.36

6,101,

288.42

30,222,

773.27

合计：

548,579,

680.30

348,243,

828.01

183,320,

050.61

16,497,

342.07

518,459.61

149,408,

422.05

95,230,

225.32

（二）分析在 2024�年公司产量及库存量下滑、产销率提升情形下，对原材料计提大额存货跌价损失的合理性

公司2024年度原材料计提存货跌价损失60,350,408.53元。 从物料类型来看，计提金额较大的是膜类和玻璃纤维的两大类项下的部

分物料，管理层根据其存货状态判断可变现净值并充分计提存货跌价，具体如下： 单位：元

物料类型 计提金额 相应存货状态 管理层可变现净值判断

膜类 46,439,747.90

部分物料库龄主要在1年以上，本年

使用率很低， 预计后续使用可能性

很低，期末时点保质期在1年以内。

通用型材料，保质期3年，于2022年陆续采购入

库， 总体采购量较大，2024年由于产销量下滑，

预计过保前无法耗用完毕， 对外销售变现的可

能性较低， 故对其中使用量不达预期全额计提

跌价损失。

玻璃纤维类 9,026,170.73

部分物料库龄主要在1年以上，其库

存规格型号无法满足目前产品需

求，本年使用率很低，预计后续使用

可能性较低。

2024年由于产销量下滑， 预计在过保前无法耗

用完毕，对外销售变现的可能性较低，故对其中

使用量不达预期或过保质期部分全额计提跌价

损失。

其他 4,884,489.90 无特殊

按照存货的估计售价减去至完工时估计将要发

生的成本、 估计的销售费用以及相关税费后的

金额计算

合计 60,350,408.53

如上表所示，公司本年度计提的存货跌价主要为部分膜类原材料相关的存货跌价损失，计提金额4,643.97万元，占本年度计提金额的

49.34%。

膜类物料的保质期为 3年， 公司膜类物料主要存放在东方生物本级 ， 主要物料原值及存货跌价准备变动情况如下：

单位：万元

膜类 2022年末

2023年度

2023年末

2024年度

2024年末

入库/计提 出库/转销 入库/计提 出库/转销

存货原值 23,309.15 1,874.25 2,208.83 22,974.57 200.28 2,340.00 20,834.85

Z00835 16,929.86 139.57 16,790.29 837.78 15,952.51

Z00840 5,543.44 602.90 989.21 5,157.13 513.72 4,643.40

Z00841 835.85 1,271.34 1,080.04 1,027.15 200.28 988.49 238.94

存货跌价准备 17,375.09 584.79 16,790.29 4,643.40 837.78 20,595.91

Z00835 16,929.86 139.57 16,790.29 837.78 15,952.51

Z00840 444.64 444.64 4,643.40 4,643.40

Z00841 0.59 0.59

存货净值 5,934.07 6,184.28 238.94

本期原材料跌价准备转销主要为生产领用转入对应成品的存货跌价准备中。

公司库存的膜类材料主要有3个规格，其中，Z00835主要为生产新冠产品购入，已经在2022年末全额计提了存货跌价准备；Z00840为

通用原料，主要在2022年购入，2023年度仍有较大的领用记录，公司管理层预计在保质期内能够继续利用，在2023年底进行了减值测试

后，未计提存货跌价准备；Z00841为通用原料，各年度正常采购并领用，经测试，无需计提存货跌价准备。

2024年度，公司产品的产销量下滑且时间逐渐接近过保期限，Z00840膜仍未被有效消耗，管理层预计后续生产使用的可能性很小，故

对其计提了存货跌价准备。

综上所述，公司2024年度产量及库存量下滑，尤其产销率有提升情形下，仍然对原材料计提了大额的存货跌价损失，系部分原料的使

用状况不及预期，且保质期临近到期，公司管理层评估预计该部分原材料无法在过保前耗用完毕，较难对外销售变现，因此计提了存货跌

价损失，具备合理性。

五、关于远期结售汇。 公司合并现金流量表显示，2023�年-2024�年，公司支付结汇保证金分别为 12.22�亿元、40.56�亿元，收回结汇

保证金分别为 0�元、39.13�亿元；各期末货币资金中，远期结售汇保证金分别为 12.21�亿元、13.65�亿元。 2024�年末结售汇保证金中，港

币折合人民币 12.95�亿元，日元折合人民币 0.7亿元。 2023-2024�年公司境外销售收入分别为 4.91�亿元、6.05�亿元。 2024�年，公司衍

生金融负债减少 0.16�亿元，等额确认公允价值变动收益 0.16�亿元。

请公司：（1）补充近两年远期结售汇保证金的支付对象、远期结售汇期限、费率、币种、结算方式、结算汇率、保证金率等合同条款；

（2）补充开展远期结售汇的主要目的，按币种列示近两年公司取得的外汇金额、实际结售汇金额，说明远期结售汇保证金主要为港币、日

元的合理性；（3）分析近两年支付结售汇保证金金额远高于当期境外销售收入的合理性，补充结售汇保证金的存放情况及后续回收计划；

（4）补充远期结售汇的相关会计处理方式，说明开展远期结售汇是否有效规避汇率风险；（5）结合港币、日元汇率变动进行敏感性分析，

分析相关保证金是否存在重大汇率风险敞口。

回复如下：

（一）补充近两年远期结售汇保证金的支付对象、远期结售汇期限、费率、币种、结算方式、结算汇率、保证金率等合同条款

近两年远期合同购入情况如下：

成交

日

支付对象 金额

币

种

兑换保证

金金额

中间

币种

远期结售

汇期限

费

率

交换

币种

交换金

额

结算

方式

结算

汇率

保证

金率

2023/

12/19

中国农业银行股份有

限公司安吉县支行

120,

000,

000.00

美

元

109,

742,

379.76

欧元

2024/6/1

9

n/

a

美元

120,

881,

231.31

购汇

1.093

47

100

%

2023/

12/19

中国农业银行股份有

限公司安吉县支行

50,

000,

000.00

美

元

45,725,

991.57

欧元

2024/3/1

9

n/

a

美元

50,175,

130.55

购汇

1.093

47

100

%

2024/

1/26

中国农业银行股份有

限公司安吉县支行

10,

000,

000.00

美

元

78,159,

000.00

港币

2024/2/2

6

n/

a

美元

10,

009,

925.53

购汇

0.127

94

100

%

2024/

1/19

中国工商银行股份有

限公司安吉支行

19,994,

603.35

美

元

2,964,

000,

000.00

日元

2024/1/2

6

n/

a

美元

20,016,

883.34

购汇

0.006

75

100

%

2024/

2/26

中国工商银行股份有

限公司安吉支行

15,490,

991.29

美

元

2,330,

000,

000.00

日元 2024/3/4

n/

a

美元

15,508,

106.81

购汇

0.006

65

100

%

2024/

2/26

中国工商银行股份有

限公司安吉支行

4,557,

719.15

美

元

685,

800,

000.00

日元 2024/3/4

n/

a

美元

4,562,

054.72

购汇

0.006

65

100

%

2024/

3/5

中国工商银行股份有

限公司安吉支行

20,071,

756.03

美

元

3,021,

000,

000.00

日元

2024/3/1

2

n/

a

美元

20,093,

917.95

购汇

0.006

64

100

%

2024/

3/29

中国工商银行股份有

限公司安吉支行

15,985,

200.85

美

元

2,419,

520,

000.00

日元 2024/4/8

n/

a

美元

16,010,

481.67

购汇

0.006

61

100

%

2024/

3/29

中国工商银行股份有

限公司安吉支行

4,116,

286.75

美

元

623,

000,

000.00

日元 2024/4/8

n/

a

美元

4,120,

833.69

购汇

0.006

61

100

%

2024/

4/8

中国工商银行股份有

限公司安吉支行

20,111,

301.37

美

元

3,053,

700,

000.00

日元

2024/4/1

6

n/

a

美元

20,136,

631.30

购汇

0.006

59

100

%

2024/

5/22

中国农业银行股份有

限公司安吉县支行

10,

000,

000.00

美

元

78,000,

000.00

港币

2024/8/2

2

n/

a

美元

10,021,

649.33

购汇

0.128

21

100

%

2024/

6/4

中国农业银行股份有

限公司安吉县支行

11,

000,

000.00

美

元

85,800,

000.00

港币 2024/9/4

n/

a

美元

11,022,

610.48

购汇

0.128

21

100

%

2024/

6/6

中国农业银行股份有

限公司安吉县支行

30,

000,

000.00

美

元

234,

000,

000.00

港币 2024/9/6

n/

a

美元

30,

060,

892.58

购汇

0.128

21

100

%

2024/

6/19

中国农业银行股份有

限公司安吉县支行

120,

000,

000.00

美

元

936,

000,

000.00

港币

2024/9/1

9

n/

a

美元

120,

238,

936.35

购汇

0.128

21

100

%

2024/

6/20

中国农业银行股份有

限公司安吉县支行

50,

000,

000.00

美

元

390,

000,

000.00

港币

2024/9/2

0

n/

a

美元

50,098,

913.24

购汇

0.128

21

100

%

2024/

7/8

中国农业银行股份有

限公司安吉县支行

30,

000,

000.00

美

元

234,

150,

000.00

港币

2024/10/

8

n/

a

美元

30,062,

011.32

购汇

0.128

12

100

%

2024/

9/13

中国农业银行股份有

限公司安吉县支行

50,

000,

000.00

美

元

389,

500,

000.00

港币

2024/12/

13

n/

a

美元

50,167,

439.46

购汇

0.128

37

100

%

2024/

9/23

中国农业银行股份有

限公司安吉县支行

50,

000,

000.00

美

元

389,

375,

000.00

港币

2024/12/

23

n/

a

美元

50,117,

127.67

购汇

0.128

41

100

%

2024/

10/16

中国农业银行股份有

限公司安吉县支行

100,

000,

000.00

美

元

776,

900,

000.00

港币

2025/1/1

6

n/

a

美元

100,

126,

301.68

购汇

0.128

72

100

%

2024/

12/26

中国农业银行股份有

限公司安吉县支行

80,

000,

000.00

美

元

621,

408,

000.00

港币

2025/3/2

6

n/

a

美元

80,

046,

373.23

购汇

0.128

74

100

%

2024/

12/11

中国银行股份有限公

司安吉县支行

10,

000,

000.00

美

元

1,519,

000,

000.00

日元

2025/6/1

1

n/

a

美元

10,202,

224.34

购汇

0.006

58

100

%

注：截至2024年底，尚在执行的合同为上表中最后3笔，共计1.9亿美元，其余合同已执行完毕。

（二）补充开展远期结售汇的主要目的，按币种列示近两年公司取得的外汇金额、实际结售汇金额，说明远期结售汇保证金主要为港

币、日元的合理性

1、公司开展远期结售汇的主要目的

公司上市以来境外正常销售经营获得的经营性美元货币资金金额高，目前公司现金以美元为主。公司开展的外汇远期结售汇，是锁定

美元收益率的现金管理，不属于高风险的外汇交易。 公司2024年末外币结存及存放在境外的资金如下：

项目 期末外币余额 折算汇率 期末折算人民币余额

货币资金 2,534,327,029.14

其中：美元 160,311,091.07 7.1884 1,152,380,247.05

欧元 1,189,519.71 7.5257 8,951,968.48

日元 1,519,579,780.00 0.0462 70,254,731.97

港币 1,398,308,000.00 0.9260 1,294,889,140.32

英镑 537,636.14 9.0765 4,879,854.42

新加坡元 99,002.33 5.3214 526,831.00

加拿大元 477,091.67 5.0498 2,409,217.52

菲律宾比索 277,421.94 0.1263 35,038.38

存放在境外的款项总额 619,239,530.51

如上表所示，公司境内结余的外币余额较大，进行外币理财具有合理性。

公司与中国农业银行股份有限公司安吉县支行、中国工商银行股份有限公司安吉支行、中国银行股份有限公司安吉县支行等国有银

行签订了掉期合同，合同约定了固定的近端和远端的汇率价格，实质性锁定了掉期收益；同时，公司按银行要求将确定金额的中间货币以

保证金的形式存放银行保证金账户，并单独计息。 公司开展的远期结售汇交易与公司近两年实际取得的外汇金额不直接相关。

2、说明远期结售汇保证金主要为港币、日元的合理性

公司本年度远期结售汇保证金主要为港币、日元，原因系银行就上述两币种给予的固定利率及远期汇率较高，结合保证金存款的利息收

入，综合锁定的美元利息收益率区间在5.6%-6.4%之间，高于一般的美元定期存款收益率。 因此，公司远期结售汇的中间币种主要为港币

和日元，具有合理性。

（三）分析近两年支付结售汇保证金金额远高于当期境外销售收入的合理性，补充结售汇保证金的存放情况及后续回收计划

1、近两年支付结售汇保证金金额远高于当期境外销售收入的合理性

如上所述，公司开展远期结售汇的主要目的为现金管理，使用的外币为前期累积的美元外汇，与公司近两年实际取得的外汇金额不直

接相关。

2、补充结售汇保证金的存放情况及后续回收计划

2024年12月31日仍在履约中的业务的保证金存放情况及回收时间如下：

项目 存放银行 金额 币种 兑换保证金金额 保证金币种 结汇日期

合同1

中国农业银行股份有限公司安吉县支

行

100,000,

000.00

美元 776,900,000.00 港币

2025/1/1

6

合同2

中国农业银行股份有限公司安吉县支

行

80,000,

000.00

美元 621,408,000.00 港币

2025/3/2

6

合同3 中国银行股份有限公司安吉县支行

10,000,

000.00

美元

1,519,000,

000.00

日元

2025/6/1

1

（四）补充远期结售汇的相关会计处理方式，说明开展远期结售汇是否有效规避汇率风险

1、补充远期结售汇的相关会计处理方式

（1）购买日，置换中间保证金：

借：其他货币资金

贷：银行存款

（2）月末，根据远期汇率差，确认衍生工具的公允价值变动

借：交易性金融资产

贷：公允价值变动损益

或发生汇率损失，则做反向分录

借：公允价值变动损益

贷：交易性金融负债

（3）结汇日，置换回美元（按收益的情况列示）

借：银行存款

贷：其他货币资金

贷：交易性金融资产

同时将公允价值变动损益结转至投资收益。

2、说明开展远期结售汇是否有效规避汇率风险

公司开展远期结售汇的业务类型为锁定固定的美元利息收益率的现金管理。

（五）结合港币、日元汇率变动进行敏感性分析，分析相关保证金是否存在重大汇率风险敞口

如上所述，公司兑换港币、日元等中间货币时，已经通过衍生工具合同锁定了到期日回购美元的具体汇率和金额，相关保证金不存在

兑换美元的汇率风险敞口。

六、关于对外收购。 公司于 2024�年 1�月-4�月完成对华信农威、莱和生物、美国康赋的现金收购，收购合计金额 46,978.83万元，形

成商誉 5,557.52�万元。相关公司分别从事动物疫苗、毒检 POCT�和渠道销售，公司收购股权比例分别为 58%、51.25%和 100%，收购成

本分别为 8,000�万元、6,918.75�万元和 32,060.08万元，形成分别为商誉 3,318.67�万元、1,109.41�万元和 1,129.44万元。 其中，美国

康赋在收购日的净资产为 2,831.22�万元， 可辨认净资产的公允价值为 30,930.64�万元， 评估增值部分主要来自合并中确认的客户关

系，计入无形资产 24,757.36�万元，预计按15�年进行摊销。 公司 2024�年末对上述公司全额计提商誉减值准备。

请公司：（1）补充前述收购的主要交易目的、公司与相关标的公司存在协同效应的具体表现，公司对华信农威、莱和生物剩余股权的

收购计划；（2）补充前述收购的交易对手方、交易对手方与上市公司及其实控人的关联关系，交易对手方如为非自然人需列示其股东及实

际控制人情况；（3）补充前述收购采用的评估方法、定价依据、评估增值率；（4）补充相关子公司 2023�年-2024年营业收入、归母净利

润、总资产、净资产及其同比变化情况，以及公司收购后对相关子公司采取的经营管理安排；（5）补充对相关子公司进行减值测试的各项

参数及其选取依据；（6）结合相关子公司近两年经营表现和减值测试中对相关公司的未来收入预测，分析在收购当年即全额计提商誉减

值准备的合理性，分析前期收购定价、评估是否公允；（7）补充美国康赋收购日评估增值的具体项目、评估增值的依据；（8）列示美国康赋

2023-2024年前五大客户名称、销售金额，结合美国康赋客户市场地位、经营资质等，分析在收购日将客户关系确认为无形资产的依据，是

否符合会计准则的规定；（9）结合美国康赋可辨认净资产评估的关键参数及收购完成后的经营业绩情况，说明相关无形资产在资产负债

表日的减值测试情况。

回复如下：

（一）补充前述收购的主要交易目的、公司与相关标的公司存在协同效应的具体表现，公司对华信农威、莱和生物剩余股权的收购计

划

单位：万元

收购时间 标的名称 收购方式 交易金额 交易对手 标的估值 取得比例 商誉

2024年1月 华信农威 增资 8,000.00 华信农威 5,900.00 58% 3,318.67

2024年3月 莱和生物 受让股权 6,918.75 莱和生物原股东 11,077.89 51.25% 1,109.41

2024年4月 美国康赋 受让股权 $4,519.45 CRL $4,519.45 100% 1,129.44

1、北京华信农威生物有限公司

（1）华信农威主要交易目的及协同效应的具体表现

本次增资收购华信农威，主要是公司出于战略发展考虑，拟从“人医”赛道，向“人医” +“动保” 双赛道发展，以及逐步从医疗检测向

疫苗领域做产业链延展，且“人医”检测与“动宠物”检测技术相通，应用领域拓展相对容易，且动宠物疫苗相对人类疫苗准入门槛更低。

基于本次收购前，华信农威已拥有20项国家兽药产品批准文号，形成了猪繁殖与呼吸综合症灭活疫苗、猪瘟耐热保护剂、马立克二价

活疫苗等为核心产品的销售渠道；另外，鸡衣原体基因工程亚单位疫苗、羊衣原体基因工程亚单位疫苗更是全国独家产品。另外，华信农威

拥有经验丰富的动宠物疫苗/检测试剂的研发团队，在产品研发、知识产权转化落地方面，带来了跨行业研发、注册团队。

华信农威新兽药证书：

序号 证号

发证

单位

发证

日期

新兽药名称

注册

分类

1 （2020）新兽药证字53号 农业部 2020.10.21 猪细小病毒病灭活疫苗（SC1株） 三类

2 （2020）新兽药证字50号 农业部 2020.10.21 狂犬病灭活疫苗（r3G株） 三类

3 (2023)新兽药证字50号 农业部 2023.09.02 布鲁氏菌病活疫苗（BA0711株） 三类

华信农威兽药产品批准文号批件：

序号 名称 兽药产品批准文号 发证日期

1 猪圆环病毒2型灭活疫苗(SH株) 兽药生字010651069 2020/02/05

2 猪瘟耐热保护剂活疫苗（细胞源） 兽药生字010651051 2019/12/19

3 猪繁殖与呼吸综合征灭活疫苗(CH-1a株) 兽药生字010651054 2021.12.17

4 猪瘟活疫苗(细胞源) 兽药生字010651004 2019/07/31

5 政府采购专用猪瘟活疫苗（细胞源） 兽药生字010651115 2019/12/19

6 山羊痘活疫苗 兽药生字010654003 2020/06/12

7 伪狂犬病活疫苗（Bartha-K61株） 兽药生字010657018 2020/11/05

8 猪多杀性巴氏杆菌病灭活疫苗（C44-1株) 兽药生字010651011 2020/11/05

9 猪丹毒、多杀性巴氏杆菌病二联灭活疫苗 兽药生字010651015 2021/01/06

10 猪丹毒灭活疫苗 兽药生字010651007 2021/01/06

11 牛多杀性巴氏杆菌病灭活疫苗 兽药生字010653008 2021/05/14

12 仔猪红痢灭活疫苗 兽药生字010651020 2021/06/09

13 猪瘟活疫苗(兔源) 兽药生字010651001 2020/01/08

14 政府采购专用猪瘟活疫苗（脾淋源） 兽药生字010651114 2020/03/16

15 羊快疫、猝狙、羔羊痢疾、肠毒血症三联四防灭活疫苗 兽药生字010654023 2020/07/31

16 猪细小病毒病灭活疫苗（SC1株） 兽药生字010651158 2022/03/31

17 猪支原体肺炎灭活疫苗 兽药生字010651102 2018.11.22

18 鸡衣原体病基因工程亚单位疫苗 兽药生字010652132 2022.12.01

19

鸡马立克氏病I型、III型二价活疫苗（814株+HVT�Fc-126克隆

株）

兽药生字010652292 2020.02.26

20 羊衣原体病基因工程亚单位疫苗 兽药生字010654024 2020/07/17

华信农威除了具备主流经济大动物疫苗外，还具备一定差异化的亚单位衣原体疫苗产品。农业农村部573号公告将衣原体列入三类动

物疫病、多种动物共患病，未来可以通过增加现有衣原体疫苗的靶动物扩大其衣原体疫苗的适用范围，将华信农威衣原体疫苗打造成差异

化拳头产品。 其中，华信农威现有衣原体疫苗的靶动物为鸡、羊两种，后续将扩大更多大动物及禽类适用范围，2024年至今衣原体靶动物

变更事项为如下：

序号 疫苗名称 注册地 目前进度

1 鸽衣原体基因工程亚单位疫苗 中国 已完成攻毒试验，正在进行注册

2 鸭衣原体基因工程亚单位疫苗 中国 已完成攻毒试验，正在进行注册

3 鹦鹉热衣原体ELISA抗体检测试剂盒 中国 完成生产工艺规程及检验规程编写

本次收购之后，公司同华信农威针对宠物诊断试剂，进行了一系列产品布局，截至目前，已完成犬冠状病毒胶体金检测试纸条、犬瘟热

病毒胶体金检测试纸条、犬细小病毒胶体金检测试纸条、猫泛白细胞减少症试纸条等宠物诊断试剂产品的研发，目前正在注册中。

（2）华信农威剩余股权的收购计划

2023年12月22日，公司全资子公司海南启康投资有限公司与北京华信农威生物科技有限公司、北京智善宏科技发展有限公司、张连

祥签署《关于北京华信农威生物科技有限公司之增资协议》，根据该协议约定：公司通过海南启康控股收购华信农威，通过向华信农威增

资人民币8000万元，认购华信农威新增注册资本人民币7045.85万元，本次增资完成后，海南启康持有华信农威58%股权。 本次增资完成

后，华信农威注册资本由5000万元增加至12148.01万元，股权结构为：海南启康持股58%，北京智善宏科技发展有限公司持股42%。北京智

善宏承诺：

华信农威2024年度实现的净利润为50万以上。 若2024年度华信农威未实现上述承诺业绩， 本次收购华信农威的增资后估值调整为

1.3亿元，北京智善宏应对海南启康以零元或壹元/1%股权比例的名义价格予以股权补偿，补偿的股权比例为3.54%。 根据公司聘用的审计

机构立信会计师事务所（特殊普通合伙）针对华信农威出具的2024年度财务审计报告显示：华信农威2024年度调整后的实现净利润为

-2359.50万元，未完成2024年度承诺业绩。 根据协议约定，北京智善宏应对公司履行股权补偿义务。

同时，增资协议还约定：若华信农威5年内仍未实现协议8.3.4条约定的股息或红利支付事项,则智善宏应对公司以零元或壹元/1%股

权比例的名义价格予以股权补偿，补偿的股权比例为469.00万元/届时华信农威估值。 届时华信农威估值为以下计算孰低者:（1）本次交

易估值；（2）调整事项触发之前已存在的经各方一致认可的市场公允价值。 本条约定的考核期尚未完结。

目前，公司对剩余股权暂无进一步收购计划。

2、杭州莱和生物技术有限公司

（1）收购莱和生物的主要交易目的及协同效应的具体表现

公司收购莱和生物股份，基于发展战略规划，充分评估了与莱和生物之间具有较强的业务协同性，进一步完善公司现有胶体金免疫诊

断技术平台的产品注册证书和销售渠道。

莱和生物的海外品牌LYHER?具有一定的品牌知名度，在国内毒品检测、境外呼吸道传染病、其他传染病检测等领域布局了较多的产

品注册证书；莱和生物在中国、欧美、澳大利亚及东南亚等市场，毒品检测、呼吸道检测、其他传染病检测等产品，具有一定的市场渠道优

势，尤其在中国的毒品检测、澳大利亚的呼吸道传染病检测、欧美客户ODM/OEM服务等领域具有一定的渠道优势。

1）莱和生物境内外销售产品及市场情况

2024年度， 莱和生物实现营业收入5912.52万元， 以境外销售为主， 境外销售占总收入58.55%， 而销往澳大利亚收入占总收入的

45.96%，以呼吸道及非呼吸道传染病检测产品销售为主；境内销售占总收入41.45%，以传染病检测、毒品检测产品销售为主。

而2024年度，东方生物实现营业收入8.28亿元，以境外销售为主，境外销售占总收入73%，以销往北美为主，以毒品检测及传染病检测

为主；而境内销售以传染病检测为主。

2）境内毒品检测产品及服务差异化

如今国内毒品检测市场，特别是毛发检测市场，已经进入到禁毒3.0时代，其中禁毒1.0阶段重点打击毒品犯罪，2.0阶段重点在防控，3.0

阶段重点在于预防，意味着毒品检测从特定人群逐步向外扩展，拥有毒品毛发检测三类证组成的护城河，将强有力的占据3.0阶段的增量

市场，莱和生物在国内毒品检测服务市场，拥有稳扎稳打的售前支持及售后服务体系、客户渠道。

本次收购前，莱和生物拥有毒品检测国内注册证书6项，收购后至今又新增4项国内三类证书。

同时，公司正在申请多项荧光免疫层析法毒品检测试剂盒/联检盒，包括：甲基安非他明毛发测定、吗啡毛发测定、氯胺酮毛发测定、吗

啡/甲基安非他明/氯胺酮毛发联合测定、 吗啡/甲基安非他明/氯胺酮/二亚甲基双氧安非他明/四氢大麻酚酸/可卡因毛发联合测定等，将

有力增强东方生物在荧光免疫层析法三类证的竞争力。

序号 注册证编号 产品名称 注册分类 取得时间

1 国械注准20193401743 多项毒品联合检测试剂盒(胶体金法) 国内三类 2023/8/21

2 国械注准20193401740

吗啡、甲基安非他明唾液联合检测试剂盒(胶体金

法)

国内三类 2023/8/23

3 国械注准20143402199

吗啡、甲基安非他明、氯胺酮唾液联合检测试剂

盒（胶体金法）

国内三类 2023/8/23

4 国械注准20193401742 甲基安非他明检测试剂盒(胶体金法) 国内三类 2023/8/29

5 国械注准20193401744 吗啡检测试剂盒(胶体金法) 国内三类 2023/8/31

6 国械注准20193401741 氯胺酮检测试剂盒(胶体金法) 国内三类 2023/9/5

7 国械注准20243402094 吗啡头发检测试剂盒（荧光免疫层析法） 国内三类 2024/10/24

8 国械注准20243402102 甲基安非他明头发检测试剂盒(荧光免疫层析法) 国内三类 2024/10/24

9 国械注准20243402096 氯胺酮头发检测试剂盒（荧光免疫层析法） 国内三类 2024/10/24

10 国械注准20243402141

吗啡、甲基安非他明、氯胺酮头发联合检测试剂

盒（荧光免疫层析法）

国内三类 2024/10/28

3）海外产品布局优势互补

本次收购前，莱和生物及其子公司完成 1�项一类医疗器械产品备案，拥有境内医疗器械产品注册证书 24�项，其中二类医疗器械产

品注册证书 9�项，三类医疗器械产品注册证书 15�项，拥有境外医疗器械产品注册证书 71�项，涉及美国、欧盟、澳大利亚、泰国、越南等

不同国家及地区。 部分重要证书如下：

产品大

类

序号 产品名称 注册分类 取得时间

毒 品 检

测

1

LYHER?�Urine�Marijuana�(THC)�Test�Kit� (Strip)、LYHER?�Urine�

Marijuana�(THC)�Test�Kit�(Cassette)大麻THC检测试剂

美国

Class�II

2024/1/10

2

LYHER? � Urine� Multi-Drug� Test� Kit (Cup)、LYHER? � Urine�

Multi-Drug�Test�Kit(Cassette)、LYHER?�Urine�Multi-Drug�Test�

Kit(Dipcard)

毒品六合一检测试剂（CAMP/COC/MET/OPI/PCP/THC）

美国

Class�II

2024/1/10

3

Hand-held�Hair�Drug�Trace�Rapid�Analyzer��Code:FA-LF600C

手持式毛发药物痕量快速分析仪FA-LF600C

IVDD�Other 2022/4/19

4

DOA�Multi-Drug�one�step�test�kit(Urine)(Colloidal�Gold)

毒品多项检测试剂（尿液）

IVDD�Other 2022/4/19

5

DOA�Multi-Drug�one�step�test�kit（Oral�fluid）(Colloidal�Gold)

毒品多项检测试剂（唾液）

IVDD�Other 2022/4/19

6

DOA� Multi-Drug� one� step� test� kit （Hairs）

(Immunofluorescence)

毒品多项检测试剂（毛发）

IVDD�Other 2022/4/19

7

Methamphetamine�(MET)�Test�Kit�(Colloidal�Gold)

甲基苯丙胺（MET）检测试剂盒（胶体金）

IVDD�Other 2022/4/19

8

Marijuana�(THC)�test�kit�(Colloidal�Gold)

大麻（THC）检测试剂盒（胶体金）

IVDD�Other 2022/4/19

9

LYHER�Methamphetamine�Colloidal�Gold�test�kit

LYHER甲基苯丙胺胶体金检测试剂盒

泰国 2022/4/30

10

(MET/THC/MDMA/MOP)DOA� Multi-Drug� one� step� test� kit�

(Urine)(Colloidal�Gold)毒品4合1尿液检测试剂板

越南 2023/6/12

11 (AMP/BZO/MET/MOP/THC)毒品5合1尿液检测试剂板 印度尼西亚 2023/12/23

呼 吸 道

传 染 病

检测

12

COVID-19�and�Influenza�A/B�Antigen�Test�Kit

新冠肺炎/甲乙流抗原检测试剂盒

IVDD�Other 2022/4/19

13

Respiratory� Multiple� Rapid� Test� (FluA�

/FluB/COVID-19/RSV/Adeno/Parainfluea/Rhinovirus/MP)

呼吸道多重快速检测 （甲流/乙流/COVID-19/RSV/腺病毒/副

流感病毒/鼻病毒/MP）

IVDD�Other 2022/4/19

14

COVID-19�and�Influenza�A/B�Antigen�Test�Kit� for�self-testing

新冠肺炎和流行性感冒A/B抗原检测试剂盒用于自我检测

IVDD�Self�

Testing

2022/5/6

15

Rotavirus/Adenovirus/Norovirus�Antigen�Test�Kit

轮状病毒/腺病毒/诺如病毒抗原检测试剂盒

IVDD�Other 2022/4/19

16

Strep�A�Antigen�Test�Kit

Strep�A抗原检测试剂盒

IVDD�Other 2022/4/19

17

Tuberculosis�(TB)�IgG/IgM�Test�Kit

结核病IgG/IgM检测试剂盒

IVDD�Other 2022/4/19

18

Typhoid�Antibody�IgG/IgM�Test�Kit

伤寒抗体IgG/IgM检测试剂盒

IVDD�Other 2022/4/19

19

EBV�Test�Kit

EB病毒检测试剂盒

IVDD�Other 2022/4/19

20

Influenza�A/B�Antigen�Test�Kit�(Colloidal�Gold)

甲型/乙型流感抗原检测试剂盒（胶体金）

IVDD�Other 2022/4/19

21

COVID-19�and�Influenza�A/B�Antigen�Test�Kit� for�self-testing

新冠肺炎和流行性感冒A/B抗原检测试剂盒用于自我检测

马来西亚 2022/10/17

22

LYHER� Novel� Coronavirus� (Covid-19)Antigen� Test� Kit

(Colloidal�Gold)莱和新冠抗原检测试剂

澳大利亚 2021/9/10

23

LYHER�Novel�Coronavirus(Covid-19)Antigen�Test�Kit(Colloidal

莱和新冠抗原检测试剂（自测）

澳大利亚 2021/9/10

其 他 传

染 病 检

测

24

Dengue�NS1/IgG/IgM�Test�Kit�(Colloidal�Gold)

登革热NS1/IgG/IgM检测试剂盒（胶体金）

IVDD�Other 2022/4/19

25

Dengue� IgG/IgM/NS1,Zika�Virus� IgG/IgM�and�Chikungungya�

IgG/IgM�Combo�Test�Kit登革热IgG/IgM/NS1、寨卡病毒IgG/IgM

和基孔肯亚IgG/IgM-组合检测试剂盒

IVDD�Other 2022/4/19

26

Malaria�Antigen�Test�Kit

疟疾抗原检测试剂盒

IVDD�Other 2022/4/19

27

Filariasis�Test�Kit

丝虫病检测试剂盒

IVDD�Other 2022/4/19

28

Lyme�Disease�IgG/IgM�Test�Kit

莱姆病IgG/IgM检测试剂盒

IVDD�Other 2022/4/19

29

Leptospira�IgG/IgM�Combo�Rapid�Test�Kit

钩端螺旋体IgG/IgM组合快速检测试剂盒

IVDD�Other 2022/4/19

30

Syphilis�Rapid�Test

梅毒快速检测

IVDD�Other 2022/4/19

31

HEV(Hepatitis�E)�rapid�test�kit

戊型肝炎快速检测试剂盒

IVDD�Other 2022/4/19

32

HSV-1&HSV-2�IgG/IgM�Test�Kit��1型单纯疱疹病毒（HSV-1）

和2型单纯疱疹病毒（HSV-2）检测试剂盒

IVDD�Other 2022/4/19

33

HPV�E7�Triage

人乳头瘤病毒分型

IVDD�Other 2022/4/19

34

Hepatitis�A�Virus（HAV）IgG/IgM�Rapid�Test

甲型肝炎病毒IgG/IgM快速检测

IVDD�Other 2022/4/19

35

Clostridioides�difficile�tcdB�Rapid�Test�Kit

艰难梭菌tcdB快速检测试剂盒

IVDD�Other 2022/4/19

36

Pylori�Antibody�Test�Kit

幽门螺杆菌抗体检测试剂盒

IVDD�Other 2022/4/19

37

H.Pylori�Antigen�Test�Kit

幽门螺杆菌抗原检测试剂盒

IVDD�Other 2022/4/19

38

Helicobacter� Pylori� Antibodies� IgG� Combo� Test� Kit (CagA, �

VacA,GroEL,�FliD,�HpaA,�gGT,�HtrA, �NapA,HP231,CtkA,�

Omp,�HP0305）

幽门螺杆菌抗体IgG组合检测试剂盒

IVDD�Other 2022/4/19

39

Monkeypox�IgG/IgM�Test�Kit

猴痘IgG/IgM检测试剂盒

IVDD�Other 2022/5/1

40

Monkeypox�Antigen�Test�kit

猴痘抗原检测试剂盒

IVDD�Other 2022/5/1

41

Pylori�Antigen�Test�Kit

幽门螺旋杆菌抗原试剂（试纸条/试剂板）

越南 2023/6/12

42

H.Pylori�Antibody�Test�Kit

幽门螺旋杆菌抗体试剂（试纸条/试剂板）

越南 2023/6/12

4）本次收购之后，莱和生物持续布局美国、欧盟及东南亚市场，深入拓宽呼吸道品类和呼吸道联合检测系列产品、其他传染病联检产品，

（下转B032版）


