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证券代码：002693� � � � � � � �证券简称：*ST双成 公告编号：2026-043

海南双成药业股份有限公司

关于公司股票交易撤销退市风险警示

暨停复牌的公告

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确、完整，没有虚假记载、误导性陈述或重大

遗漏。

特别提示：

1、海南双成药业股份有限公司（以下简称“公司” ）股票将于2026年5月22日开市起停牌1天，并于

2026年5月25日开市起复牌。

2、公司股票交易自2026年5月25日开市起撤销退市风险警示，股票简称由“*ST双成” 变更为“双成

药业” ，股票代码仍为“002693” ，股票交易日涨跌幅限制由“5%” 变更为“10%” 。

一、撤销退市风险警示起始日及停复牌安排

1、证券类型：人民币普通股A股；

2、证券简称：由“*ST双成”变更为“双成药业” ；

3、证券代码：无变更，仍为“002693” ；

4、股票交易日涨跌幅限制：撤销退市风险警示后，股票交易日涨跌幅限制由“5%” 变更为“10%” ；

5、撤销退市风险警示的起始日：2026年5月25日；

6、股票停复牌安排：公司股票将于2026年5月22日开市起停牌1天，并于2026年5月25日开市起复牌。

二、公司被实施退市风险警示的基本情况

公司于2025年4月29日披露了 《关于公司股票被实施退市风险警示暨停牌的公告》（公告编号：

2025-028），公司2024年度经审计的利润总额、净利润、扣除非经常性损益后的净利润三者孰低者为负

值，且扣除后的营业收入低于3亿元，上述财务数据触及《深圳证券交易所股票上市规则》第9.3.1条第一

款规定的情形，公司股票于2025年4月30日开市起被实施退市风险警示。

三、公司申请撤销退市风险警示的情况

上会会计师事务所（特殊普通合伙）对公司2025年度财务报告和内部控制出具了标准无保留意见类

型的审计报告。公司2025年度经审计的利润总额、归属于上市公司股东的净利润、归属于上市公司股东的

扣除非经常性损益后的净利润分别为815.57万元、1,904.32万元、1,522.77万元，营业收入为27,676.12万

元，报告期末经审计的归属于上市公司股东的净资产为41,245.74万元。

公司对照《深圳证券交易所股票上市规则》 相关规定自查， 公司2025年年度报告表明公司不存在

《深圳证券交易所股票上市规则》第9.3.12条第一项至第七项任一情形，亦不存在规则中规定的其他需要

实施退市风险警示或其他风险警示的情形。根据《深圳证券交易所股票上市规则》第9.3.8条之规定，公司

符合申请撤销退市风险警示的条件，公司于2026年4月17日向深圳证券交易所提交了撤销退市风险警示

的申请，具体内容详见公司于2026年4月18日披露的《关于申请撤销退市风险警示的公告》（公告编号：

2026-027）。

四、公司申请撤销退市风险警示的核准情况

公司撤销退市风险警示的申请已获得深圳证券交易所审核同意。 根据《深圳证券交易所股票上市规

则》有关规定，公司股票将于2026年5月22日开市起停牌1天，并于2026年5月25日开市起撤销退市风险

警示并复牌，证券简称由“*ST双成” 变更为“双成药业” ，证券代码仍为“002693” ，股票交易日涨跌幅

限制由“5%” 变更为“10%” 。

五、其他说明

公司郑重提醒广大投资者：《中国证券报》《证券时报》和巨潮资讯网（www.cninfo.com.cn）为公

司选定的信息披露媒体，公司所有信息均以在上述指定媒体刊登的信息为准。 公司将严格按照有关法律

法规的规定和要求，认真履行信息披露义务，及时做好信息披露工作。 敬请广大投资者理性投资，注意风

险。

特此公告。

海南双成药业股份有限公司董事会

2026年5月22日
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海南双成药业股份有限公司

关于对深圳证券交易所2025年年报

问询函的回复公告

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确、完整，没有虚假记载、误导性陈述或重大

遗漏。

海南双成药业股份有限公司（以下简称“公司” 、“双成药业” 、“海南双成” ）于2026年4月24日收

到深圳证券交易所下发的《关于对海南双成药业股份有限公司2025年年度报告的问询函》（公司部年报

问询函〔2026〕第65号）。接到问询函后，公司及时组织相关人员对问询函提出的有关问题进行了认真的

核查及落实，现将有关情况回复并公告如下：

注：本《问询函》回复所涉数据的尾数差异或不符系四舍五入所致。

问题1

关于营业收入。 年报显示，你公司2025年度实现营业收入2.77亿元，同比增长58.87%，主要系公司研

发项目注射用紫杉醇（白蛋白结合型）2025年5月获得美国FDA上市许可批准、实现出口销售。 报告期

内，从产品端看，注射用紫杉醇（白蛋白结合型）实现收入1.41亿元，占营业收入比重达50.98%；分地区

看，国外地区收入1.88亿元，同比增长448.76%，占营业收入比重达67.88%，国内地区收入0.89亿元，同比

下降36.48%。 请你公司：

（1）结合注射用紫杉醇（白蛋白结合型）的研发历程、获批时间、产能建设情况、市场推广策略等，详

细说明该产品在报告期内收入大幅增长的具体原因；结合该产品在美国市场的竞争格局分析、市场容量、

同类产品获批情况，以及你公司产品的价格水平、市场占有率、2026年第一季度经营数据（如有）、在手订

单情况等，分析你公司该项产品的核心竞争力，说明该项产品业务增长可持续性，是否存在季节性波动或

一次性收益影响。

（2）按照细分产品，结合与主要客户签订的协议条款，详细说明收入确认政策，包括收入确认具体时

点、确认依据、原始单据凭证，结合行业特性、收入核算过程、销售记录与销售单据的匹配性、国外销售与

出口报关、外汇收款等数据的匹配性、销售回款等情况，明确说明2025年收入特别是海外地区收入确认是

否真实、准确，相关会计处理是否符合会计准则的规定；涉及里程碑款项的，说明权利义务分配、里程碑约

定、履约义务识别、合同对价分摊、款项确认情况等，是否符合《企业会计准则》规定；涉及利润分成收入

的，说明客户提供的利润分成确认单或预估表的具体内容、获取方式、可靠性及核对机制，并结合协议约

定、利润分成款项支付时间安排及回款情况，说明相关收入确认是否符合《企业会计准则》规定。

（3）说明是否存在退换货、销售补贴、返利或调价情形，是否存在相关补充协议，如有，请说明具体情

况、金额及占比、相关会计处理；结合最近三年退换货情况、退货率，说明你公司预计负债计提的充分性，

是否符合《企业会计准则》的相关规定。

（4）请年审会计师对上述问题进行核查，并就收入确认的真实性、准确性发表明确意见；同时，说明

收入截止测试情况，说明对境外收入（特别是利润分成收入）实施的具体审计程序，包括对重要境外客户

的函证情况（发函数量、回函比例、替代程序等）、是否独立获取海关出口数据并与账面记录核对、对利润

分成确认单真实性的验证程序、对终端销售情况的延伸核查情况。

【回复】

一、结合注射用紫杉醇（白蛋白结合型）的研发历程、获批时间、产能建设情况、市场推广策略等，详

细说明该产品在报告期内收入大幅增长的具体原因；结合该产品在美国市场的竞争格局分析、市场容量、

同类产品获批情况，以及你公司产品的价格水平、市场占有率、2026年第一季度经营数据（如有）、在手订

单情况等，分析你公司该项产品的核心竞争力，说明该项产品业务增长可持续性，是否存在季节性波动或

一次性收益影响。

(一)注射用紫杉醇（白蛋白结合型）在报告期内收入大幅增长的具体原因

（1）注射用紫杉醇（白蛋白结合型）研发历程及获批时间

注射用紫杉醇（白蛋白结合型）制剂是一种新型纳米微粒制剂，按美国食品和药品监督管理局（以

下简称“FDA” ）的定义属于高端复杂制剂。 它通过人血白蛋白载体技术，解决了传统紫杉醇药物使用时

导致的多种不良反应，具有靶向性强，副作用低，疗效更高等优势，主要用于转移性乳腺癌、非小细胞肺

癌、胰腺癌的一线治疗。 该药品的原研药商品名Abraxane，于2005年获美国FDA批准上市，由于其临床

优势，上市后仅在美国就达到近10亿美金的市场规模。 该品种目前美国原研产品还在多项专利的保护期

内，最晚专利期至2034年7月12日。

公司于2020年6月引进注射用紫杉醇（白蛋白结合型）关键商业生产技术，并在此基础继续开发完

善。 2020年临床申请IND获得FDA批准后随即开展临床生物等效性（BE）实验，以证明公司产品与原研

产品的生物等效性，并在2021年底完成BE实验，2022年初完成申报批的生产，于2022年3月向美国FDA

递交了ANDA（仿制药上市申请）。 2022年中与美国销售合作方签订合作协议。 为了更早的上市，公司

2022年12月向原研药厂发起专利挑战（Paragraph� IV），后与原研药厂达成和解，同意公司ANDA获批

后可在2025年上市，不受原研专利有效期的限制。 在FDA审批期间，公司又做了大量研究工作，回复多轮

FDA提出的问题和提交相关信息。2023年公司该产品的宁波生产场地通过了FDA的GMP检查。 2025�年

5�月15日，公司的申请获得美国 FDA�正式批准，证明公司的产品在生产管理规范、质量控制、生物等

效性研究全面满足 FDA要求。 该批准覆盖 3�个适应症（乳腺癌、非小细胞肺癌和胰腺癌），为美国第二

家获批的中国仿制药企。

（2）产能建设情况

公司目前注射剂生产车间若专线生产注射用紫杉醇（白蛋白结合型）理论产能30万支/年。为了满足

将来美国和世界各地市场销售增长需求，公司正在推进批量放大的产能扩充工作，扩充完成后该产品的

产能可达60万支/年，为市场需求奠定坚实的产能基础，将进一步提高公司产品交付能力。

（3）市场推广策略

公司在项目研发的早期就瞄准美国市场，由于该品种在美国市场较大，价格较高，且该品种是高端复

杂制剂，开发难度高，FDA审批要求严格，因此市场竞争者少。

美国市场的推广策略，公司在递交ANDA申请后就开始与美国多家销售公司接触，通过多渠道拓展

及甄选境外合作资源，广泛挖掘优质境外合作主体。 2022年公司签订协议将该产品美国的销售许可授权

予Meitheal� Pharmaceuticals, � Inc （简称：Meitheal） 和HONG� KONG� KING-FRIEND （简称：

HKF），约定由HKF支付许可权里程碑款项600万美元。 公司与Meitheal的合作方式为供货+利润分成。

上市后公司向美国合作方供货，收取产品销售货款，美国合作方完成药品销售后，按照销售该药品实现的

净利润及约定比例支付给公司利润分成款。利润分成可以充分鼓励合作方积极开发市场，扩大产品销售，

该策略取得的效果明显，美国合作伙伴除了自己独立销售外，并与美国主要销售渠道中的销售商签定合

作协议，使公司的产品以较快速度进行市场覆盖。

因业务需要，各方签署了补充协议，双成药业向HKF和EMERGE� BIOSCIENCE� PTE.� LTD（简称:

EMERGE）供货，双成药业销售给HKF和EMERGE的药品，由其再转售给Meitheal，由Meitheal在美国

实现销售。 EMERGE与Meitheal均受HKF控制，且三家公司均为南京健友生化制药股份有限公司的子

公司。

另外，公司在ANDA获批前，积极进行了上市发货的准备，包括提前生产备货，向FDA申请获批前的

进口许可，因此实现了获批后立刻发货，以最快的速度使产品上市。

综上，由于公司前瞻性布局海外市场赛道，积极推进产品海外注册与审批工作；聚焦海外业务发展需

求，积极拓展境外合作资源，产品获批后迅速落地商业化销售；同时充分释放现有产能资源，全力保障海

外订单稳定供应，夯实海外业务交付能力，海外业务收入稳步释放，有效推动报告期内营业收入大幅增

长。

（二）该产品的核心竞争力

该产品的核心优势是临床效果好，适应症多，被患者普遍接受，市场规模大，并且稳定。从市场竞争的

角度看，竞争者少，产品更容易占领市场和拥有较好议价权。 首先，竞争者少的主要原因是该品种是高端

复杂制剂，做到和原研一致的研发难度大；FDA审批要求高，产品的表征分析需要使用多种精密、灵敏的

仪器和复杂的分析方法，因此，获得美国FDA的批准难度较大。 其次，该药品对生产场地的要求高，FDA

对无菌制剂的GMP要求相当严格，药厂如果不能通过FDA的GMP检查其申请将不能获批，公司宁波厂

区的生产场地多次通过美国FDA检查，在生产场地GMP管理方面优势明显。 另外，目前该药品的美国原

研产品还在专利保护期内，最晚专利期至2034年7月12日，药企要想获批上市，必须非常了解美国专利法

规和挑战专利的流程和技巧。截至目前，美国已获批上市的中国企业仅有两家，即公司和江苏恒瑞医药股

份有限公司（以下简称“恒瑞医药” ）。

公司的国际研发和注册水平、规范的GMP管理、专利理解和挑战水平等多方面优势筑就了较为深厚

的护城河，公司利用该类优势形成的核心竞争力，在立项时挑选了一个具有临床优势、市场规模大的复杂

制剂进行研发，并得到成功。

美国注射用紫杉醇(白蛋白结合型)为临床常用抗肿瘤重磅制剂，年度市场容量约 80�万支（100mg�

/�支规格）。 公司该产品在美国市场采取主流仿制药平价、略低于头部仿制药的竞争性定价策略，整体处

于仿制药价格区间中下部、性价比优势显著的水平。 公司该产品 2025�年 5�月获批上市，为快速切入美

国医院、GPO�集团采购等核心渠道，采取较市场仿制药均价低 5%-10%�的竞争性定价，通过高性价比

快速提升渗透率。

（三）该产品业务增长可持续性说明

如上所述，注射用紫杉醇（白蛋白结合型）是全球肿瘤治疗的一线基础用药，覆盖乳腺癌、非小细胞

肺癌、胰腺癌等高发癌种，美国市场长期需求稳定。随着销售业务的开展，市场销售潜力逐步释放，公司销

售订单需求稳步增长。用药需求存在一定程度的季节阶段性波动，该药品销售不存在一次性收益情形。由

于该药品获批难度大，后期获批药企数量有限，并且公司利用其先发优势，可以占领较大市场份额，公司

该项产品业务增长具有可持续性。

二、按照细分产品，结合与主要客户签订的协议条款，详细说明收入确认政策，包括收入确认具体时

点、确认依据、原始单据凭证，结合行业特性、收入核算过程、销售记录与销售单据的匹配性、国外销售与

出口报关、外汇收款等数据的匹配性、销售回款等情况，明确说明2025年收入特别是海外地区收入确认是

否真实、准确，相关会计处理是否符合会计准则的规定；涉及里程碑款项的，说明权利义务分配、里程碑约

定、履约义务识别、合同对价分摊、款项确认情况等，是否符合《企业会计准则》规定；涉及利润分成收入

的，说明客户提供的利润分成确认单或预估表的具体内容、获取方式、可靠性及核对机制，并结合协议约

定、利润分成款项支付时间安排及回款情况，说明相关收入确认是否符合《企业会计准则》规定。

（1）收入确认政策

公司主要经营业务为药品的生产、研发与销售业务，主要药品包括：注射用紫杉醇（白蛋白结合型）、

注射用胸腺法新、注射用比伐芦定、注射用盐酸克林霉素、注射用法莫替丁、注射用生长抑素、依替巴肽注

射液、奥曲肽注射液、注射用硼替佐米、注射用磷酸川芎嗪等。

公司经营业务按照以下标准进行分类：境内销售业务、境外销售业务、受托业务等。

根据公司的实际生产经营业务和特点，公司销售收入确认的具体标准及时间：

1)�境内销售收入

以先款后货方式进行产品销售的收入确认标准及收入确认时间，按照合同约定收到货款、货物发出、

客户验收合格作为收入确认的条件。

以赊销方式进行产品销售的收入确认标准及收入确认时间，按照合同约定货物发出、客户验收合格

作为收入确认的条件。

2)�境外销售收入

产品销售业务：按照合同约定，以货物发出、取得出口报关单时确认收入。

利润分成收入：按照客户销售公司产品实现的利润中归属于公司的部分进行收入确认，确认依据为

客户提供的利润分成确认单或预估表。

特许权收入：按照协议确定的特许权金额及受益期分期确认收入。

3）受托业务收入

受托研发业务，公司根据与客户订立的受托研发合同上约定的合同金额及不同时段的合同收费金额

进行收入确认，实际业务实施中，公司与客户双方根据研发业务的进展情况进行确认，并共同签署工作量

确认单，在确认单上列示该项研发项目的工作进展情况及达到结算标准的合同金额，公司按照工作量确

认单上客户确认的结算金额进行营业收入的确认。

受托生产加工业务按照时点法确认收入，国内客户系公司将受托生产的产品交付客户，物流到货签

收后确认营业收入，国外客户系将产品报关出口，取得出口报关单后，确认营业收入。

确认依据与原始凭证：

境内销售：货物已发出，客户验收合格后承担产品风险为收入确认依据，原始单据凭证包括销售出库

单、客户签收的物流回执单或物流跟踪记录、增值税发票；

境外销售：货物已报关出口并取得海关出口报关单为原始依据，原始凭证包括销售出库单、增值税发

票、出口报关单等；

受托业务：受托研发业务，已履行合同约定义务并取得双方签署的工作量确认单作为收入确认的原

始依据，原始凭证包括增值税发票、工作量确认单。 受托生产加工业务区分国内外业务分别参照境内销

售、境外销售的确认依据及原始凭证执行。

（2）结合行业特性分析?

医药行业生产销售监管严格，药品质量必须符合 GMP�规范，产品销售流程需严格遵守相关规定。

产品有明确的药品批号、有效期等信息，与药监局追溯系统数据一致，确保药品销售真实可追溯，从而保

证了收入确认依据的可靠性。 ?

（3）收入核算过程

公司的收入核算流程：销售部门接到订单通知，生成销售订单，通知仓储部门发货。 仓储部门发货生

成销售出库单，销售部门根据销售出库单生成开票申请，财务部门开具销售发票。销售部门跟踪货物物流

获取相关信息并登记跟踪台账。 财务部门在符合收入确认时点时确认收入，借记 “预收账款” 或“应收

账款” ，贷记 “主营业务收入”“应交税费 一一 应交增值税（销项税额）” 。 涉及的会计科目设置合理，

符合企业会计准则的要求。 ?

（4）销售记录与销售单据的匹配性?

公司的销售记录详细记载了每笔销售的产品名称、规格、数量、单价、金额等信息。销售单据如销售出

库单、增值税发票等记录了药品的关键信息。通过财务系统的销售相关明细，导出销售记录和销售单据进

行匹配核对、抽查，确保两者的一致性。 经检查，2025年度销售记录与销售单据匹配良好，未发现重大差

异。 ?

（5）销售回款情况分析?

2025年销售回款情况及期后回款情况表

单位：元

营业收入 销售含税金额 2025年销售回款 回款率 期后回款

276,761,196.91 307,669,737.24 244,973,860.28 79.62% 59,453,112.50

应收账款余额

账龄 期末账面余额（元）

1年以内（含1年） 62,754,098.08

1至2年 9,788.40

2至3年 383,677.97

3年以上 1,789,296.56

合计 64,936,861.01

从 2025年度的回款情况看，公司销售回款率达到79.62%，境内销售大部分发货前回款，赊销的在约

定的6个月内回款，境外销售按合同约定结算期内回款，总体回款情况良好。 期末应收账款余额64,936,

861.01元，账龄分析显示大部分应收账款账期在1年以内，其中报告期末确认注射用紫杉醇（白蛋白结合

型）2025年第四季度产品销售利润分成收入51,745,589.81元。 2025年发货于2026年1-4月份回款59,

453,112.50元，进一步佐证了收入的真实性。

（6）国外销售情况

项目

收入金额（人民

币元）

含税收入金额

（美元）

外汇收款金额

(包含期后回款)

（美元）

回款比例

是否

报关

收入确认依据

产品出口销售收入 92,434,401.06 14,133,048.70 14,133,048.70 100.00% 是 出口报关单

产品利润分成收入 77,704,334.54 12,311,429.50 12,311,429.50 100.00% - 利润分成确认单

特许权收入 3,030,432.50 425,000.00 425,000.00 100.00% -

按照合作协议在许可受

益期内按期摊销确认

受托研发收入 7,870,977.75 1,095,242.50 884,548.04 80.76% - 工作量确认单

受托加工收入 6,814,647.19 950,014.30 950,014.30 100.00% 是 出口报关单

合计 187,854,793.04 28,914,735.00 28,704,040.54 99.27%

公司2025年海外地区销售、报关及回款情况如下：

其中利润分成情况

项目 收入金额（元）

含税收入金额

（美元）

2025年收入回款金额(包含期后回款)（美元）

回款比

例

2025年度回款

2026年1-4月

回款

合计回款

注射用紫杉醇(白蛋白

结合型)利润分成

73,196,534.03 11,675,133.50 4,313,195.50 7,361,938.00 11,675,133.50 100%

注射用比伐芦定、依替

巴肽注射液利润分成

4,507,800.51 636,296.00 143,339.00 418,534.00 636,296.00 100%

合计 77,704,334.54 12,311,429.50 4,456,534.50 7,780,472.00 12,311,429.50 100%

公司境外销售收入一般按照合同约定货物发出、报关并取得海关确认的报关单后确认收入。 境外药

品销售和受托加工业务依据销售出库单、出口报关单等确认收入。

境外受托研发业务依据工作量确认单确认收入。

许可权利收入涉及里程碑款项，公司按照协议约定以及研发里程碑进度收取客户特许权利款，在研

发项目获批上市之前，已收取的里程碑确认为一项负债，研发项目获批并实现产品上市销售时，依据合作

协议约定的特许权金额及受益期分期确认收入，确认的依据为合作协议和许可权收益分期计算表。

利润分成依据利润分成确认单或预估表核算收入。利润分成确认单载有期间、品名、销量、收入、成本

费用、利润、分成比例、分成金额等信息。 在季度终了后利润分成确认单结果确定之前，为了核算的及时

性，公司会要求客户提供利润分成预估表，客户根据初步数据匡算后预估的产品分成金额，公司据此进行

账面处理，待利润分成确认单收到再判断是否进行调整。 利润分成确认单或预估表由客户通过邮件方式

发送给相关负责人。公司对利润分成涉及的相关数据进行认真的复核、核实数据的真实性。为了核实重要

品种注射用紫杉醇（白蛋白结合型）2025年的利润分成相关数据，公司专门聘请专业审计机构信永中和

会计师事务所 （特殊普通合伙） 海口分所执行了相关财务信息的商定程序 ， 并出具了

【XYZH/2026HAAA1B0024】《Emerge�公司2025年紫杉醇产品销售财务信息商定程序报告》， 报告

结果佐证了利润分成数据的真实、可靠。按照协议约定， 注射用紫杉醇(白蛋白结合型)利润分成支付时间

为每个季度结束后60日内，注射用比伐芦定、依替巴肽注射液利润分成分为固定分成和销售利润分成，固

定分成在发货后30日内支付，销售利润分成则在每个季度结束后30日内支付。 2025年上述利润分成回款

比例100.00%。

综上，公司 2025�年度各类业务的收入确认时点符合公司制定的政策，确认依据充分，原始单据凭证

完整。 收入确认遵循了权责发生制原则，符合会计准则的要求，会计处理合规，收入确认真实、准确。 ?

三、说明是否存在退换货、销售补贴、返利或调价情形，是否存在相关补充协议，如有，请说明具体情

况、金额及占比、相关会计处理；结合最近三年退换货情况、退货率，说明你公司预计负债计提的充分性，

是否符合《企业会计准则》的相关规定。

（一）2025年退换货、销售补贴、返利或调价情形

（1）退换货情况?

公司正常销售业务中，退换货的情况比较少，因市场政策调整、产品质量等原因，产生了少量退换货

情况，2025年度退换货情况?如下：

单位：元

项目

退货情况 换货情况 退换货合计

退货次数 退货金额 换货次数 换货金额 金额合计 占营业收入比例

因市场政策调整 14 237,300.88 0 - 237,300.88 0.09%

因产品质量问题 1 1,815.93 0 - 1,815.93 0.00%

因包装破损 1 1,061.95 17 61,991.15 63,053.10 0.02%

其他原因 1 123.89 0 - 123.89 0.00%

合计 17 240,302.65 17.00 61,991.15 302,293.80 0.11%

2025年全年共发生退换货金额总计302,293.80元，占全年营业收入的比例为0.11%。 其中，主要因产

品集采未中标或执行新标等市场政策调整导致客户无法销售发生退货金额237,300.88元，占比0.09%；因

质量原因导致的退货金额为1,815.93元，占比 0.00%；因包装破损导致的退换货金额为63,053.10元，占

比0.02%。

相关会计处理?

当发生退货时，公司在货物退回当期开具增值税红字发票，冲减当期销售收入和销售成本，同时冲减

已确认的应交增值税销项税额。

（2）销售补贴、返利情况?

公司在 2025年不存在销售补贴、返利情形。

（3）调价情形?

公司产品价格保持相对稳定，除非出现政策调整等不可抗力因素，一般不会轻易对产品价格进行调

整。 2025年公司个别订单因为终端客户议价，为了维护市场销售稳定，最终公司给予价格折让，涉及金额

1,438,801.39元，占营业收入比例0.52%。

公司销售发生退换货情况依据销售合同条款进行处理，不存在补充协议。

（二）最近三年退换货情况及预计负债计提分析?

（1）最近三年退换货情况?

2023�年退换货情况?

单位：元

项目

退货情况 换货情况 退换货合计

退货次数 退货金额 换货次数 换货金额 金额合计 占营业收入比例

因市场政策调整 80 1,665,809.12 1 1,871.68 1,667,680.80 0.70%

因产品质量问题 0 - 0 - - 0.00%

因包装毁损 4 72,584.07 69 399,946.11 472,530.18 0.20%

因产品近有效期 12 134,889.11 0 - 134,889.11 0.06%

其他原因 3 90,138.94 0 - 90,138.94 0.04%

合计 99 1,963,421.24 70 401,817.79 2,365,239.03 1.00%

2024�年退换货情况

单位：元

项目

退货情况 换货情况 退换货合计

退货次数 退货金额 换货次数 换货金额 金额合计 占营业收入比例

因市场政策调整 37 720,641.31 0 - 720,641.31 0.41%

因产品质量问题 2 497,166.37 0 - 497,166.37 0.28%

因包装毁损 2 31,955.75 48 146,153.08 178,108.83 0.10%

因产品近有效期 2 10,326.55 0 - 10,326.55 0.01%

其他原因 5 63,495.93 0 - 63,495.93 0.04%

合计 48 1,323,585.91 48 146,153.08 1,469,738.99 0.84%

2025年退换货情况?

单位：元

项目

退货情况 换货情况 退换货合计

退货次数 退货金额 换货次数 换货金额 金额合计 占营业收入比例

因市场政策调整 14 237,300.88 0 - 237,300.88 0.09%

因产品质量问题 1 1,815.93 0 - 1,815.93 0.00%

因包装破损 1 1,061.95 17 61,991.15 63,053.10 0.02%

因产品近有效期 0 - 0 - - 0.00%

其他原因 1 123.89 0 - 123.89 0.00%

合计 17 240,302.65 17.00 61,991.15 302,293.80 0.11%

从三年的数据对比来看，公司的退换货金额占营业收入的比例整体保持在较低水平，退换货情况相

对稳定。 ?

（2）退货率分析?

单位：元

项目 退货金额 营业收入 退货率

2023年度 1,963,421.24 235,929,899.37 0.83%

2024年度 1,323,585.91 174,205,820.63 0.76%

2025年度 240,302.65 276,761,196.91 0.09%

从近三年的退货率数据可以看出，公司产品的退货率始终处于较低水平，表明公司在产品质量控制、

销售环节的客户沟通等方面工作较为扎实，有效降低了产品的退货风险。同时，稳定的退货率也说明公司

的销售模式和客户群体相对稳定，产品符合市场需求和客户期望。 ?

（3）预计负债计提的充分性分析?

预计负债计提政策?

根据《企业会计准则第 13�号 一一 或有事项》的规定，预计负债的确认需同时满足以下条件：该义

务是企业承担的现时义务；履行该义务很可能导致经济利益流出企业；该义务的金额能够可靠地计量。其

中，“很可能” 指发生的可能性大于 50%�但小于或等于 95%。 企业在进行预计负债计提时，应当综合

考虑与或有事项有关的风险、不确定性和货币时间价值等因素，按照履行相关现时义务所需支出的最佳

估计数进行初始计量。

结合历史数据的充分性分析?

公司近三年的退货率始终处于极低水平。 2023�年退货率为0.83%，2024�年退货率为0.76%，2025年

退货率为0.09%。从具体数据来看，每年因各种原因发生的退货金额占当年营业收入的比例均未超过1%，

退货事件发生的频率和涉及金额都非常小。

不计提预计负债的合理性说明

根据会计准则中对 “很可能” 的定义，即发生概率大于 50%，而公司实际退货发生的概率远低于

这一标准。 公司认为因销售业务产生的退货义务不满足“履行该义务很可能导致经济利益流出企业” 这

一关键条件。 因此，公司不计提预计负债。

公司在会计处理上保持了一贯性原则。公司历年退货率极低的情况下，一直未计提预计负债，会计处

理方法前后一致，不存在随意变更会计政策的情况。这种一贯性的会计处理方法，有助于提高会计信息的

可比性和可靠性，便于投资者和其他财务报表使用者对公司的财务状况和经营成果进行分析和判断。 ?

综上所述，公司因退货率极低未计提预计负债，是基于对《企业会计准则》的准确遵循和对公司实际

情况的合理判断，符合《企业会计准则》的相关规定。

四、请年审会计师对上述问题进行核查，并就收入确认的真实性、准确性发表明确意见；同时，说明收

入截止测试情况，说明对境外收入（特别是利润分成收入）实施的具体审计程序，包括对重要境外客户的

函证情况（发函数量、回函比例、替代程序等）、是否独立获取海关出口数据并与账面记录核对、对利润分

成确认单真实性的验证程序、对终端销售情况的延伸核查情况。

（一）核查程序

1、获取公司2025年度的注射用紫杉醇（白蛋白结合型）销售收入明细表、销售合同、销售订单、形式

发票、出口报关单、销售出库单、物流运输记录、提单和资金流水等支持性文件，执行营业收入的真实性、

准确性检查；查询同行业公司财务报告同类产品的销售情况，了解公司在市场中的竞争力。获取公司2026

年第一季度经营数据、在手订单等，与2025年各季度收入情况进行比对；分析对比公司2025年与2024年

按产品结构分类的收入情况；

对公司的销售人员进行访谈，了解公司销售紫杉醇的业务模式及市场行情、销售前景等；紫杉醇在美

国的销售由健友股份的美国子公司Meitheal公司负责运营，Meitheal、HKF、Emerge均为南京健友生化

制药股份有限公司（以下简称“健友股份” ）旗下的子公司。 我们访谈了健友股份负责注射用紫杉醇（白

蛋白结合型）业务的主要财务人员，了解其与公司的业务合作情况。 对Meitheal公司的相关业务人员进

行访谈，了解注射用紫杉醇（白蛋白结合型）在美国的销售模式、渠道、终端客户等情况；

2、执行收入细节测试，对2025年度记录的收入交易选取样本，核对签收单、发票、出口报关单、销售合

同等资料，评价收入确认是否符合公司收入确认的会计政策；检查收款记录，对获取的销售合同、补充协

议、销售订单等，重点查看产品控制权转移条款，判断公司收入确认时点的准确性；了解主要客户的结算

方式、信用政策情况，获取查看销售业务的银行收款回单、期后回款记录；

针对内销、外销、涉及里程碑款项、利润分成收入等不同类型的收入，获取不同类别的收入确认依据

资料；对外销收入，获取并检查销售合同、销售订单、形式发票、出口报关单、银行回单等，与账面数据进行

核对；对涉及利润分成的收入，获取Emerge公司利润分成的计算依据、客户签字的分成确认单，检查利润

分成收入的真实性和完整性；Meitheal的药品由美国专业药品物流公司Integrated� Commercialization�

Solutions,LLC(以下简称“ICS” )负责存储与运输事宜，健友股份年审会计师公证天业会计师事务所(特

殊普通合伙)对其进行了现场监盘，同时执行函证程序并取得回函。 我们已获取公证天业对ICS监盘过程

中对紫杉醇的监盘资料、对ICS发函和回函的邮件；获取信永中和会计师事务所（特殊普通合伙）海口分

所对Emerge公司2025年度紫杉醇产品销售相关财务信息、 净利润及利润分成计算执行商定程序的报

告，对信永中和出具的Emerge利润分成数据的真实性、完整性进行了复核。

3、存在销货退回的，检查手续是否符合规定，结合原始销售凭证检查其会计处理是否正确。结合存货

项目审计关注其真实性。 编制退货情况及金额检查表，了解公司对退换货、销售补贴、返利或调价情形的

内控制度，检查相关补充协议或其他协商记录，判断退货原因及合理性。

4、对收入实施截止测试，针对资产负债表日前后确认的收入，检查出库单、出口报关单、提单等，判断

收入是否存在跨期，检查营业收入是否计入恰当的会计期间；对资产负债表日前后记录的收入交易，选取

样本，核对签收单、发票、对账记录及其他支持性文件，确认销售收入的截止性是否准确；对涉及利润分成

的收入，获取Emerge公司利润分成的计算依据、客户签字的分成确认单，检查利润分成收入的真实性和

完整性；获取信永中和会计师事务所（特殊普通合伙）海口分所对Emerge公司2025年度紫杉醇产品销

售相关财务信息、净利润及利润分成计算执行商定程序的报告，对信永中和出具的Emerge利润分成数据

的真实性、完整性进行了复核。

对2025年12月和2026年1月营业收入截止检查情况如下：

资产负债表日前一个月收入截止性测试情况：

单位:元

项目 2025年12月

销售截止性测试核查金额 62,897,899.65

销售截止性测试核查比例 86.05%

资产负债表日后一个月收入截止性测试情况：

单位:元

项目 2026年1月

销售截止性测试核查金额 5,666,530.86

销售截止性测试核查比例 42.98%

5、执行函证程序，对2025年末的应收账款余额及交易额进行了函证，确认销售收入的真实性；获取公

司2025年度应收账款余额明细表，通过收回函证核对其数据准确性。 选取主要客户函证2025年度的销售

额、应收账款余额，检查是否存在重大异常；

截至2026年4月16日，2025年度销售函证情况如下：

单位：元

项目 应收账款 预收款项 营业收入

账面金额A 64,936,861.01 53,673,488.17 276,761,196.91

发函金额B 61,015,421.91 47,278,336.36 258,060,618.43

发函金额占账面金额的比例C=B/A 93.96% 88.09% 93.24%

客户回函金额D 56,951,985.29 47,278,336.36 226,883,589.91

回函确认金额占账面金额的比例E=D/A 87.70% 88.09% 81.98%

执行替代测试金额F 4,335,918.94 - 30,468,137.13

执行替代测试金额占账面金额的比例G=F/A 6.68% - 11.01%

注：境外客户以原币金额进行函证，此处应收账款余额采用期末汇率折算为人民币，收入金额采用收

入发生时的即期汇率折算为人民币。

2025年度，经客户回函确认的应收账款占应收账款余额的比例为87.70%，经客户回函确认的预收款

项占预收款项余额的比例为88.09%，经客户回函确认的销售收入占营业收入的比例为81.98%。 其中从数

量来看，重要境外客户的函证数量为9个，占总发函数量30个的比例为30.00%，其中回函客户有7个，未回

函2个，期后已执行询证函替代测试审计程序。 从金额来看，境外客户营业收入函证金额占营业收入发函

金额的比例为78.62%，经客户回函确认的境外营业收入占营业收入回函金额的比例为79.49%。

6、我们登录中国国际贸易单一窗口网站，查看并下载公司的电子口岸数据，将获取的海关出口数据

并与账面记录核对，公司的出口数据真实准确；对利润分成确认单真实进行验证，获取计算依据、客户签

字的分成确认单，对信永中和出具的报告中Emerge利润分成数据的真实性、完整性进行了复核。

7、对终端销售情况的延伸核查：

针对Emerge公司2025年注射用紫杉醇（白蛋白结合型）产品的销售情况，我们执行了以下核查程

序：获取并查阅Emerge公司及Meitheal公司销售政策、销售合同、发货单据、第三方物流（3PL）出库记

录、客户签收单据等资料；同时对 Meitheal公司及母公司（南京健友生化制药股份有限公司）相关业务

与财务负责人进行访谈，核实收入确认政策、确认时点、确认依据及核算流程；结合美国公认会计原则

（US� GAAP� ASC� 606）及药品流通行业惯例，评价收入确认方法是否合规、依据是否充分。

获取Emerge公司2025年5月-12月紫杉醇产品销售报表，检查三大批发商、自有品牌渠道等销售单

据，抽查对应的销售发票、物流装箱单、收款入账匹配报告及客户签收资料，核实销售业务的真实性与发

生准确性；将销售报表中的销售数量与Emerge公司紫杉醇产品进销存报表中的出库数量进行逐项核对；

同时将双成药业实际发货数量与Emerge公司进销存数据进行交叉核对，验证发货与出库记录的一致性；

在此基础上按产品类别汇总各季度销售数量，并与利润分成表中列示的销售数量进行交叉验证，确认销

售数量真实、准确、完整。

通过获取的Emerge公司2025年度销售数据，按客户列示销售情况如下：

配送商名称

销售

数量

毛销售额

（万美元）

销售单价（美

元）

中间费用

（万美元）

净销售额

（万美元）

净单价（美

元）

BP� Pharmaceuticals�

Laboratories� Unlimited�

Company

39,042 897.97 230.00 - 897.97 230.00

NorthStar� Healthcare�

Unlimited�Comp

21,146 539.22 255.00 17.40 521.82 246.77

CARDINAL� HEALTH�

INC

11,424 1,624.55 1,422.05 1,166.92 457.63 400.59

Amerisource� Bergen�

Drug�Corp

24,048 3,412.92 1,419.21 2,481.79 931.13 387.20

MCKESSON� SPCLTY�

DISTR�LLC

15,949 2,268.03 1,422.05 1,886.67 381.36 239.11

PROFICIENT�RX�LP 2,520 358.36 1,422.05 293.01 65.34 259.29

Morris� and� Dickson�

Company�LLC

302 42.95 1,422.05 33.80 9.15 302.83

Health�Coalition�Inc 110 15.64 1,422.05 8.42 7.22 656.27

Medigi�LLC 1,461 61.02 417.63 5.92 55.10 377.12

Other 77 3.44 447.97 -3.60 7.04 915.21

合计 116,079 9,224.09 794.64 5,890.34 3,333.75 287.20

注：2025年12月退回48支，Emerge公司未提供退货明细，列入Other统计，对净利润及利润分成没有

影响。

（二）核查意见

1、注射用紫杉醇（白蛋白结合型）销售收入真实、准确，在报告期内的增长具有合理性，产能建设情

况、市场推广策略等符合该产品在美国市场的竞争格局；公司在市场中具备一定竞争力，产品销售前景良

好，市场容量较稳定，具备业务增长的可持续性，用药需求存在一定程度的季节阶段性波动，该药品销售

不存在一次性收益情形；

2、公司产品收入确认政策合理，其收入确认时点、确认依据、原始单据凭证真实有效，符合其行业特

性；境内收入、境外收入、受托业务等核算过程真实且准确，销售记录与销售单据相匹配，销售回款及时，

本期国内、国外收入确认真实、准确，涉及里程碑款、利润分成收入的相关会计处理真实准确，符合《企业

会计准则》规定；

3、公司退换货情况较少，退换货金额占收入总比不大，退货率较低，公司对当期销售退回的订单按照

冲减当期收入处理，符合《企业会计准则》的相关规定；

4、公司的销售函证回函情况良好，销售收入确认时点真实、准确、有效，不存在跨期收入；对境外客户

获取的出口报关单、签字的利润分成确认单等证据与相关会计记录相匹配，具备真实性和准确性，与走访

过程中和获取的资料了解的终端销售情况具有一致性。

问题2

关于盈利能力。 年报显示，你公司2025年度实现利润总额、净利润和扣除非经常性损益后的净利润

（以下简称扣非后净利润） 分别为0.08亿元、0.19亿元、0.15亿元， 对应同比增长率分别为107.68%、

124.32%、121.24%。你公司自2016至2024年扣非后净利润均为负值，其中2024年财务报表被出具带强调

事项段的无保留意见，强调事项段涉及净利润为负值且营业收入低于3亿元导致的退市风险警示情形。此

外，我部关注到你公司扣非后净利润仅为0.15亿元，利润规模较小；你公司多肽类产品实现营业收入0.85

亿元，同比增长2.83%，但毛利率比上年同期减少23.20个百分点，仅为33.88%；你公司受托研发业务营业

收入同比下降40.32%。 请你公司：

（1）分产品列示复杂制剂、多肽类产品、其他产品、受托研发、其他业务的成本构成，包括直接材料、

直接人工、制造费用等的具体金额及占比；说明生产成本中是否包含特许权使用费、里程碑费用分摊等，

如有，请说明具体金额及会计处理方式，是否符合《企业会计准则》的规定。

（2）结合原材料价格波动、产能利用率、人工成本变化等因素，量化分析多肽类产品毛利率大幅下滑

的原因，并说明受托研发业务收入大幅下降的具体原因，是否涉及主要客户流失或研发项目终止。

（3）说明报告期内国内业务业绩下滑的原因，公司业绩是否存在过度依赖单一出口产品的情形；结

合地缘政治形势、竞争格局、市场需求、在手订单、产品有效期等，说明未来经营业绩的稳定性，是否存在

业绩大幅波动风险。

（4）在前述问题分析基础上，结合主营业务发展、主要产品产销量变化、盈亏平衡分析等，说明业绩

增长前景，2025年度扭亏为盈的业绩是否具备可持续性。

（5）请年审会计师对问题（1）至（3）进行核查并发表明确意见。

【回复】

一、分产品列示复杂制剂、多肽类产品、其他产品、受托研发、其他业务的成本构成，包括直接材料、直

接人工、制造费用等的具体金额及占比；说明生产成本中是否包含特许权使用费、里程碑费用分摊等，如

有，请说明具体金额及会计处理方式，是否符合《企业会计准则》的规定。

2025年公司销售的各类产品及业务的成本构成情况如下：

单位：元

营业成

本

合计 复杂制剂 工业-多肽类 工业-其他产品 受托业务 其他业务

金额

占比

（%）

金额

占比

（%）

金额

占比

（%）

金额

占比

（%）

金额

占比

（%）

金额

占比

（%）

直接材

料

52,734,

513.35

42.1

1

26,466,

304.95

56.0

5

20,460,

651.60

36.4

3

3,361,

233.09

28.3

2

2,446,

323.71

27.2

5

直接人

工

11,991,

663.41

9.58

2,813,

491.49

5.96

5,856,

228.01

10.4

3

1,274,

524.54

10.7

4

2,047,

419.37

22.8

1

制造费

用

59,498,

480.93

47.5

1

17,936,

276.61

37.9

9

29,846,

043.63

53.1

4

7,233,

316.64

60.9

4

4,482,

844.05

49.9

4

其他

1,010,

871.53

0.81 - - - -

1,010,

871.53

100

合计

125,235,

529.22

100

47,216,

073.05

100

56,162,

923.25

100

11,869,

074.27

100

8,976,

587.13

100

1,010,

871.53

100

公司营业成本一般由料工费组成，产品生产以材料、制造费用为主；受托业务一般以人工与制造费用

为主，部分受托业务约定由公司承担材料成本，因而材料占比有所提高；其他业务主要系租赁业务等其成

本主要由折旧、摊销费用等构成。

公司生产成本中不存在特许权使用费、里程碑费用分摊等情情形。

二、结合原材料价格波动、产能利用率、人工成本变化等因素，量化分析多肽类产品升毛利率大幅下

滑的原因，并说明受托研发业务收入大幅下降的具体原因，是否涉及主要客户流失或研发项目终止。

（1）多肽类产品毛利率下滑的原因分析

多肽类产品销售单价、单位成本以及毛利变动情况

项目 2025年 2024年 变动金额 变动比例

销售单价（元） 21.28 24.69 -3.41 -13.81%

单位成本

单位成本（元） 14.07 10.60 3.47 32.74%

单位原材料成本（元） 5.12 3.86 1.26 32.64%

单位人工成本（元） 1.47 1.34 0.13 9.70%

单位制造费用（元） 7.48 5.39 2.09 38.78%

单位毛利（元） 7.21 14.09 -6.88 -48.83%

毛利率 33.88% 57.08% -23.20%

上表数据显示，多肽类产品销售价格同比下降13.81%，单位成本同比增长32.74%，二者综合影响导

致毛利率同比下降23.20%。 销售价格下降主要系注射用胸腺法新、注射用生长抑素等受集采价格调整影

响导致。单位成本上涨主要原因：2025年比伐芦定原料药及制剂成品出口数量增长，该品种原料及制剂的

单位原材料成本较高， 另该品种制剂成品2023年因近有效期全额计提跌价后2024年实现出口导致2024

年该品种的单位材料成本较低，以上主要原因导致单位原材料成本同比上涨32.64%；2025年总体产量减

少，产能利用不足，单位固定成本有所上升。

（2）受托研发业务收入下降的具体原因

注射用紫杉醇（白蛋白结合型）的生产场地位于公司宁波厂区，2025年美国FDA申报获批后，宁波

厂区集中人力物力保证注射用紫杉醇（白蛋白结合型）产品的正常生产供货，其他受托业务适当压缩。另

外部分受托研发项目进入研发审评阶段，提供技术服务有所减少；部分受托加工业务由于客户转移生产

场地，受托生产订单减少。

以上原因导致受托业务收入有所下降。

三、说明报告期内国内业务业绩下滑的原因，公司业绩是否存在过度依赖单一出口产品的情形；结合

地缘政治形势、竞争格局、市场需求、在手订单、产品有效期等，说明未来经营业绩的稳定性，是否存在业

绩大幅波动风险。

（一）报告期内国内业务业绩下滑的原因

2025年度国内销售收入较之2024年度下降51,066,704.17元，主要是由于注射用胸腺法新、注射用

法莫替丁的销售收入下降所致，下降的具体原因如下：

（1）注射用胸腺法新：2025年度销售收入较之2024年度下降11,993,327.05元，主要系2025年公司

与江苏联盟续约（江苏联盟系由江苏、安徽、湖北、广西、重庆、四川、贵州、云南、陕西、甘肃、青海等省份

组建省际联盟），公司中标省份为四川，湖北两省，销售价格从27.45元下降到17.50元，价格下调导致收入

减少。

（2）注射用法莫替丁：2025年度销售收入较之2024年度下降 17,441,390.95元，主要系2025年河北

掉标，山东续约从独家变9家竞争，重庆联盟实现续约，销售价格从3.25元下降到1.74元，且独家变多家，上

述原因导致该产品2025年销量大幅下滑，销售收入下降较多。

（二）公司业绩是否存在过度依赖单一出口产品的情形

公司本期业绩实现扭亏为盈，主要系核心主力产品注射用紫杉醇（白蛋白结合型）在报告期内美国

获批上市，市场需求稳定，终端销售放量带动。 2025年度，公司实现营业收入27,676.12万元，其中注射用

紫杉醇（白蛋白结合型）实现收入14,109.71万元，占公司营业收入的比例为50.98%。 该产品成功实现销

售放量，是公司当期实现扭亏为盈的核心驱动因素，客观上构成一定程度的集中度风险。

但公司已积极推进注射用紫杉醇（白蛋白结合型）在加拿大，墨西哥，澳洲、南美及东南亚等地注册

申报，预计2026年底或2027年初将陆续获批上市，减少对美国市场的单一依赖。 同时公司产品精氨加压

素注射液、注射用比伐芦定、依替巴肽注射液和注射用硼替佐米已于2025年已在澳洲获批上市，注射用泮

托拉唑钠2026年4月又获美国上市批准，奥曲肽注射液也已在泰国、沙特注册申报，这些产品陆续上市

后，也将继续增大国外销售收入。

因此，公司业绩对注射用紫杉醇（白蛋白结合型）产品的依赖属于“阶段性、可控性” 依赖，不具备持

续性过度单一依赖情形。

（三）未来经营业绩的稳定性说明

（1）从业务结构来看，注射用紫杉醇（白蛋白结合型）为公司重点优势品种，该产品研发难度大，市

场准入门槛高赋予产品较高的市场竞争力。 合作客户市场拓展能力较强，具备成熟的市场基础与渠道优

势。 外币结算汇率波动一定程度上影响收入金额，但总体影响有限。 产品竞争力、终端需求及市场推广等

多重因素共同作用助力产品销售保持良好势头。 截止本回复报出日，公司已收到合作客户下达2026年产

品采购订单12.75万支，市场需求呈现持续稳定增长趋势。

（2）公司聚焦新获批品种市场化运营，全面推进市场布局、渠道拓展与终端销售工作，切实释放新品

竞争优势与增长潜力，为公司整体经营提质增效、业绩稳步提升注入全新活力。

（3）公司持续丰富产品管线布局，在研品种、储备品种及其他在售产品稳步推进，多品类、多品种协

同发展的业务架构正在逐步完善，后续收入来源将持续优化，有效分散单一产品销售波动带来的经营影

响，保障经营发展的稳定性与可持续性。

（4）公司近年来开展委托研发和加工CDMO业务，公司的国际化水平、研发能力、及生产GMP的管

理的国际水平受到广泛认可，已有部分项目落在双成药业，这些项目获批后将形成稳定的加工业务，为公

司带来收益，同时分散了品种集中的风险。

（5）公司的多肽原料药销售业务开始发力，2025年原料药销售收入从2024年的500万元左右增加到

1,500万元左右，并已有稳定的客户。公司将继续努力开展原料药业务，增加收入和降低品种单一的风险。

公司最大的优势是研发和注册、生产GMP管理的国际化水平。 公司利用产品在美国获批的优势，正

在积极推动多个品种在世界多个国家和地区的注册和上市，形成多品种多国家的上市销售。 以上措施将

有效的分散地缘政治形势、竞争格局、市场需求的风险，保障公司经营业绩的稳定性，避免公司业绩大幅

波动。

四、在前述问题分析基础上，结合主营业务发展、主要产品产销量变化、盈亏平衡分析等，说明业绩增

长前景，2025年度扭亏为盈的业绩是否具备可持续性。

（一）收入增长前景分析

（1）主营业务发展

在国内，医药行业发展受国家政策的影响较大，2025年度国家继续推行带量集采，各省区也密集推进

省集采或联盟集采， 涉及的品种越来越多。 公司的国家集采品种注射用胸腺法新,2025年因江苏联盟续

约，四川和湖北两省价格从27.45元降到17.50元，对收入有较大影响，2026年全国1-8批续约后，注射用胸

腺法新价格全国统一降到17.23元，整体收入将受到一定程度的影响。 国家集采品种注射用生长抑素，也

因国家集采1-8批续约，价格从19.45元降到11.59元，2026年收入将有所下降。 公司产品注射用法莫替丁

受国家集采11批未中标的影响，销量下滑较明显，2026年基本退出市场。 公司产品注射用磷酸川芎嗪中

标陕西联盟集采，价格从29.60元降到6.40元，对收入影响也较大。

国外药品销售，2026年将继续发力注射用紫杉醇（白蛋白结合型）的美国销售，同时推进加拿大、墨

西哥等地该品种的注册申报，预计在2026年底将陆续获批上市，增加该品种全球收入。同时精氨加压素和

注射用泮托拉唑钠已分别在澳洲和美国获批上市，也将陆续实现收入。

（2）主要产品产销量变化

项目

2025年 2024年 同比增减比例

产量（支或g） 销量（支或g） 产量（支或g） 销量（支或g） 产量增减 销量增减

复杂制剂 195,264.00 187,287.00

多肽类产品 3,668,720.75 3,992,500.10 3,601,949.00 3,346,073.70 1.85% 19.32%

其他产品 7,858,736.00 8,902,153.00 16,462,160.00 16,946,760.00 -52.26% -47.47%

合计 11,722,720.75 13,081,940.10 20,064,109.00 20,292,833.70 -41.57% -35.53%

2025年产品产量同比下降41.57%，销量同比下降35.53%，产销变动趋势趋同。 产销量的下降主要由

于落实集采政策，注射用法莫替丁、注射用克林霉素等销量减少。

（3）盈亏平衡分析

假设现有产能足以支撑盈亏平衡的生产需求，产品结构、业务模式、经营特点等保持不变的情况下，

进行以下盈亏平衡分析。

盈亏平衡计算：

BEP=� � ×100%=78.76%

式中BEP一一以生产能力利用率表达的盈亏平衡点

CF一一年固定成本

S一一年营业收入

CV一一年可变成本

当营业收入达到2025年度营业收入的78.76%时，归属于母公司的净利润达到盈亏平衡。

2025年度，面对境内药品销售价格下行，营收承压的挑战，公司锚定国际化发展方向，深耕海外业务

布局，在推动原有出口品种销售额保持稳步增长的同时，积极推进研发项目境外申报，提前布局新品海外

市场，凭借高效的境外经营举措，助力研发品种注射用紫杉醇（白蛋白结合型）美国注册申请获批后产品

能快速投入市场，形成良好销售，从而驱动整体营收实现明显增长，促进公司实现扭亏为赢。

（4）收入前景展望

国内市场：受主要品种集采或续约的影响，价格均有所下挫，虽有新的集采品种（奥曲肽注射液）开

始上量销售，但收入较低，2026年整体国内收入将继续下降。

国外市场：公司继续加大注射用紫杉醇（白蛋白结合型）美国市场拓展，增加下游客户终端，把美国

市场进一步做大做强。同时结合加拿大和墨西哥的注册申报进展，加快注射用紫杉醇（白蛋白结合型）的

全球市场拓展。 新品精氨加压素和注射用泮托拉唑钠已分别在澳洲和美国获批上市，2026年将陆续产生

收入。另外精氨加压素在美国，以及奥曲肽注射液在沙特，泰国注册申报也比较顺利，获批上市后，也将有

新的收入。 整体预计，2026年国外产品收入将比2025年有增长。

（二）2025年度扭亏为盈的业绩是否具备可持续性的说明

管理层对经营业绩可持续改善拟采取的措施：

（1）营销方面：目前国家不断出台新的医保和招采政策，国家药品集采和各省区联盟集采层出不穷，

公司根据当前形势，判断和把握好新政策、行业发展趋势，建立起相适应的销售队伍和销售管理制度；积

极参与各项集采并力争中标，增加公司现有产品的销售量；采用新的适合集采下的市场策略和销售政策、

与各合作伙伴保持良好合作关系，建立稳定的销售网络。近年来公司在多次国家和省级集采中频繁中标，

表明公司采取的新的销售策略措施积极有效，对改善和维持公司在国内市场的业务有着积极效果。

（2）多肽品种国际业务方面：公司在继续保持现有客户订单和扩大业务量的同时，积极拓宽其他国

际市场和客户渠道，这方面的努力已开始显现效果。 在多肽原料药领域，随着国内外客户群体的持续扩

大，预计未来该领域的收入将有所增长。

公司在国际化方向的指引下，积极推进国际市场的开拓，项目研发一旦完成将在世界各地，包括美

国、欧盟、加拿大、澳大利亚等多个国家开展上市申请。目前公司已有多个品种在不同国家获得批准上市，

同时还有多个品种处于审评阶段。 公司将积极推动在审品种的获批和已获批品种的市场拓展。 国际市场

开发方面，公司BD（商务拓展）人员将积极开展国际BD活动，通过参加美国DCAT（美国药品和化学品

联合交易协会年会）、中国CPHI（世界制药原料中国展览会）和欧洲CPHI（世界制药原料欧洲展览会）

会议、线上会议及邮件往来，努力推荐公司已获批、在审和即将申报的品种及研发管线中的项目、推广公

司形象，赢得更多CDMO项目，获得更多国内外产品代加工业务和技术合作。

（3）研发方面，公司聚集在多肽品种和高端复杂制剂的研发，通过采用新技术、新方法、新工艺积极

创新，不断推出多肽和高端复杂制剂新品种。 多年来公司利用在多肽领域研发和GMP管理方面的优势，

已获得3个多肽无菌注射制剂的上市许可，今年5月又获得美国FDA高度复杂制剂注射用紫杉醇（白蛋白

结合型）ANDA的批准，成为美国市场少有的仿制药企之一。 由于该品种是纳米制剂，制备工艺复杂，审

评要求高，该品种的获批显示了公司研发的国际化水平。 该品种市场大，竞争者少，该品种在美国获批为

公司经营业绩带来积极影响。公司研发管线还有多个高端复杂制剂，将继续积极推进这些项目的进展，为

公司长期发展奠定基础

（4）发挥宁波场地生产优势：经过多年努力，宁波场地的抗肿瘤无菌制剂车间不断的提高和完善，已

于2023年6月通过美国FDA的检查，2023年底即开始为美国药企提供CMO业务。公司获批的注射用紫杉

醇（白蛋白结合型）在宁波双成注射剂生产车间进行生产。 宁波场地将继续发挥在无菌产品GMP方面的

优势，在保证满足公司自有品种生产的前提下积极开展对外CMO合作，争取与客户建立合作关系、落实

CMO项目，将改善宁波双成经营状况。

（5）成本控制：公司将持续实施成本控制措施，涵盖人员配置优化、提升人员效率和产出比、确保采

购的合理性和性价比、控制费用支出的合理性、提高产品质量合格率、降低产品报废率以及减少水电气资

源消耗。

五、请年审会计师对问题（1）至（3）进行核查并发表明确意见。

（一）核查程序

1、对公司收入、成本及毛利进行了细化分析，就其变动的合理性进行分析；

2、对公司毛利率与同行业数据进行比较，结合产品定价、成本变动等因素，分产品类别量化分析公司

毛利率大幅变动的原因及合理性进行分析核实；

3、对公司产能、产能利用率等情况进行了解及分析，结合销售情况，对公司经营情况是否停滞进行判

断；

4、对公司销售变动情况进行了解及分析，对公司受托研发业务开展的具体原因，业务模式进行了了

解，对业务开展情况实施了核查；

5、访谈公司管理层，了解公司营业收入构成、行业特点、经营模式和相关业务，通过本期与上期按产

品类别分类的收入情况对比分析，了解公司2025年度相关产品在国内经营业绩下滑的原因；通过财务数

据和业务数据，分析公司部分产品业绩下滑的合理性；根据主要产品的收入占比，访谈健友股份负责注射

用紫杉醇（白蛋白结合型）业务的主要财务人员，了解其与公司的业务合作情况；对Meitheal公司的相关

业务人员进行访谈，了解相关产品的销售模式、渠道、终端客户等情况。

（二）核查意见

经核查，会计师认为：

1、经核查，会计师认为公司生产成本中各项金额可确认且占比合理；不存在特许权使用费、里程碑费

用分摊等情形。

2、公司毛利率变动具有合理性，符合公司实际情况；公司不存在经营停滞情形。公司受托研发业务的

开展符合实际情况，其收入确认方法符合《企业会计准则》规定。

3、报告期内国内业务业绩下滑主要是国内药品销售市场行情不佳，以及公司聚焦深耕海外市场，符

合整体药品销售市场行情及公司战略布局。 公司不会因为过度依赖单一出口产品失去竞争力或稳定性。

从产品前景、市场需求、在手订单、产品有效期等来看，公司未来经营业绩前景良好，业绩大幅波动风险较

小。

问题3

关于客户。 年报显示， 报告期内你公司前五名客户合计销售金额占比达66.22%， 其中第一大客户

EMERGE� BIOSCIENCE� PTE� LTD销售占比达46.15%，成立时间较短。 请你公司：

（1）说明主要客户重大变化情况，相关客户结算方式是否存在异常，新增客户交易是否真实，是否存

在规模与业务明显不匹配或其他异常的客户；核查报告期内是否存在客户供应商重叠的情形，如有，请列

示交易对手名称、采购和销售的发生时间、具体内容、金额、对应的资金流向等。

（2）列示报告期内国外地区前五大客户的具体名称、销售内容、销售金额、结算方式、信用政策、回款

情况，并说明主要客户的股权结构、与你公司、控股股东、实际控制人、董事、高级管理人员是否存在关联

关系或可能造成利益倾斜的其他关系，是否存在其他利益安排。

（3）结合医药行业同类出口企业的收入确认政策、毛利率水平、客户集中度等情况，对比说明你公司

国外业务高增长、高毛利的合理性，是否存在高客户集中度带来的经营风险、单一大客户风险，并说明你

公司应对措施，对投资者充分提示风险。

（4）请年审会计师对上述问题进行核查并发表明确意见。

【回复】

一、说明主要客户重大变化情况，相关客户结算方式是否存在异常，新增客户交易是否真实，是否存

在规模与业务明显不匹配或其他异常的客户；核查报告期内是否存在客户供应商重叠的情形，如有，请列

示交易对手名称、采购和销售的发生时间、具体内容、金额、对应的资金流向等。

（一）主要客户重大变化情况

单位：元

序

号

客户名称

销售金额及变动 客户基本情况 交易事项

2025年度

销售额

2024年度

销售额

变动比

例

成立时

间

主营业

务

开始合

作时间

是否本

期新增

客户

交易内容

定价

依据

是否

公允

1

EMERGE�

BIO-

SCIENCE�

PTE�LTD

127,737,

718.30

2024年

9月27

日

医药产

品进出

口、海外

市场拓

展

2025年

5月

是

注射用紫

杉醇(白蛋

白结合型)

产品销售

合同

约定

是

2

Avenacy�

LLC

16,288,

283.87

7,954,

239.66

104.77

%

2023年

5月3日

无菌注

射剂研

发、供应

与商业

化

2024年

1月

否

注射用比

伐芦定、依

替巴肽注

射液产品

销售

合同

约定

是

3

MAIA�

Pharma-

ceuticals�

Inc

13,813,

269.40

1,066,

841.11

1194.78

%

2013年

7月9日

特色仿

制药、注

射剂研

发及商

业化

2023年

10月

否

比伐芦定

原料药销

售

合同

约定

是

4

HONG�

KONG�

KING-FRI

END�

INDUS-

TRIAL�

COMPA-

NY�LTD

13,359,

371.78

2010年

8月25

日

医药产

品进出

口及海

外业务

2025年

5月

是

注射用紫

杉醇(白蛋

白结合型)

产品销售

及许可权

利

合同

约定

是

5

海南仲悦

医疗健康

产业有限

公司

12,064,

233.63

2,187,

044.28

451.62

%

2019年

11月13

日

药品、医

疗器械

经营，受

托药品

生产

2020年

5月

否

注射用生

长抑素、注

射用胸腺

法新、注射

用磷酸川

芎嗪等产

品销售

合同

约定

是

合计

183,262,

876.98

11,208,

125.05

公司严格按照行业惯例、合作协议约定，不同类型客户结算方式均事前约定，不存在异常情况。 2025

年度公司销售额前五大客户中，2025年度新增的有两家，为EMERGE和HKF，二者均为注射用紫杉醇(白

蛋白结合型)产品销售客户，由于公司提前布局海外市场，自注射用紫杉醇(白蛋白结合型)2025年5月获得

美国FDA上市批准后即快速形成销售，为2025年营业收入创造新的增长点。 新增客户均经过资质审核、

业务洽谈、合同签订等标准化准入流程，客户主体资质合法有效；新增业务具备真实的业务洽谈、订单下

达、货物交付 、报关出口、票据开具、资金收付等完整业务链条，交易背景真实、内容完整、逻辑闭环，交易

真实，价格公允。 客户的经营规模、合作体量、交易频次与其自身经营能力、业务需求匹配。 新增客户交易

真实，不存在规模与业务明显不匹配或其他异常的客户。

（二）客户供应商重叠情形?

报告期内公司存在个别客户供应商重叠的情形，但交易金额较小，具体如下：

客户名称 类别 交易时间 交易金额（元） 交易内容 资金流向

广东奇方药业有限公司 客户 2025年 3,497,997.80 药品销售 公司向其收取货款

广东奇方药业有限公司 供应商 2025年 5,069,471.00

市场开发费及退保证

金

公司向其支付市场开发

费5,059,180元及保证

金

重庆莱美药业股份有限

公司

客户 2025年 34,000.00 药品销售 公司向其收取货款

重庆莱美药业股份有限

公司

供应商 2025年 81,400.00

市场开发费及退保证

金

公司向其支付市场开发

费及保证金

前沿生物药业（南京）

股份有限公司

客户 2025年 92,520.00

受托检验，物料代采购

9646.01元

公司向其收取检验款及

物料款

前沿生物药业（南京）

股份有限公司

供应商 2025年 550,000.00 改造设备款 公司向其收取设备款

广东奇方药业有限公司（简称“奇方药业” ）是公司药品注射用盐酸克林霉素、注射用肌苷的总经

销，少量药品由公司直接向奇方药业销售；受两票制政策限制，其余药品经由总经销奇方药业指定的商业

公司完成进销流通。 同时由奇方药业为公司提供市场开发、渠道维护、终端推广等配套服务，公司按约定

向奇方药业支付市场开发服务费。 相关交易均基于真实业务背景、公允定价及市场化合作约定。

二、列示报告期内国外地区前五大客户的具体名称、销售内容、销售金额、结算方式、信用政策、回款

情况，并说明主要客户的股权结构、与你公司、控股股东、实际控制人、董事、高级管理人员是否存在关联

关系或可能造成利益倾斜的其他关系，是否存在其他利益安排。

（一）报告期内国外地区前五大客户基本情况

序号 客户名称 销售内容

销售金额（人

民币元）

含税销售金

额（美元）

回款金额

（美元）

结算方式 信用政策

1

EMERGE�

BIOSCIENCE�

PTE.�LTD.

复杂制剂

127,737,

718.29

20,325,

918.50

20,325,

918.50

跨境电汇

发货后60日内支付货款，

每个季度结束后60日内支

付利润分成

2 Avenacy�LLC 制剂

16,288,

283.87

2,279,

880.00

2,279,

880.00

跨境电汇

订单确认后5个工作日内

预付货款， 发货后30日内

支付固定利润分成款，每

个季度结束后30日内支付

利润分成

3

MAIA�

Pharmaceuti-

cals

原料药

13,813,

269.40

1,936,

029.70

1,936,

029.70

跨境电汇 款到发货

4

HONG�KONG�

KING-FRIEN

D�

INDUSTRIAL�

COMPANY�

LTD

复杂制剂

13,359,

371.78

2,050,

000.00

2,050,

000.00

跨境电汇 发货后60日内支付货款

5

Sagent�

Pharmaceuti-

cals.Inc

受托加工 6,642,785.18 925,931.40 925,931.40 跨境电汇

发货并开具发票后45日内

付款

合计

177,841,

428.52

27,517,

759.60

27,517,

759.60

公司对主要客户的销售回款进行认真核对，2025年销售收入回款单位均为公司收入确认的客户， 不存在

第三方代客户回款的情况。

（二）国外主要客户的股权结构与公司及公司关联方的关系

境外主要客户与公司、控股股东、实际控制人、董事、高级管理人员不存在直接或间接持股、交叉持

股、隐性关联或可能造成利益倾斜的其他关系，双方业务合作均为市场化独立交易，不存在其他利益安

排。

三、结合医药行业同类出口企业的收入确认政策、毛利率水平、客户集中度等情况，对比说明你公司

国外业务高增长、高毛利的合理性，是否存在高客户集中度带来的经营风险、单一大客户风险，并说明你

公司应对措施，对投资者充分提示风险。

（一）公司国外业务高增长、高毛利的合理性的说明

（1）医药行业同类出口企业的收入确认政策对比

证券代码 证券简称 收入确认政策

002693 *ST双成

境外销售收入

〈1〉产品销售业务：按照合同约定，以货物发出、取得出口报关单时确认收入。

〈2〉利润分成收入：按照客户销售公司产品实现的利润中归属于公司的部分进行收入确认，确

认依据为客户提供的利润分成确认单或预估表。

〈3〉特许权收入：按照协议确定的特许权金额及受益期分期确认收入。

〈4〉境外受托研发业务：公司根据客户要求提供药品研发技术服务后，按照与客户签署的工作

量确认单确认收入。

〈5〉境外受托加工业务：公司根据客户要求完成产品加工，以受托加工产品发出并取得出口报

关单时确认收入。

688278 特宝生物

出口销售收入：

①商品销售于发货且报关离境并取得海关确认的放行单后确认收入。

②提供技术开发服务合同

本公司与客户之间的提供服务合同通常为向客户提供工艺研发及制备技术开发服务等， 按照

产出法确定完工进度，根据已转移给客户的商品（包括实际测量的工作进度、评估已实现的结

果、已达到的里程碑、时间进度、已完工或交付的产品等指标）对于客户的价值确定提供服务

的履约进度。 当履约进度不能合理确定时，本公司已经发生的成本预计能够得到补偿的，按照

已经发生的成本金额确认收入，直到履约进度能够合理确定为止。

③商业化授权收入

本公司通过授予客户在区域内的药品独家推广及销售权利来获取独家商业化授权收入， 本公

司在许可期限内按直线法平均确认独家商业化授权收入。

000739 普洛药业

出口销售收入：公司已按照合同约定将产品报关出口，取得报关单和提单（运单），公司已收取

货款或取得收款凭据，商品控制权已转移至客户。

300233 金城医药

出口销售收入确认原则及时点

同时满足下列条件的情况下确认销售商品收入： 根据与购货方的销售合同或订单要求组织生

产，经检验合格后通过海关报关出口，取得出口报关单，并已经安排货物发运；销售收入金额已

经确定，并已收讫货款或预计可以收回货款；销售商品的成本能够可靠地计量。

000597 东北制药

出口销售收入确认原则

本公司已根据合同约定，将产品报关、装船，取得报关单，已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，商品的控制权已转移。

300009 安科生物

出口销售业务全部为自营出口，主要采用C＆F�贸易模式。 公司出口销售在同时满足下列条件

时确认收入：

A、根据合同规定将货物发出；

B、货物已被搬运到车船或其他运输工具之上，并取得装运提单；

C、完成出口报关手续，并取得报关单。

300199 翰宇药业

外销业务

一般原则：公司已根据合同约定将产品报关并装运离港，且均已取得报关单，产品销售收入金

额已确定，已经收回货款或取得收款权利凭证且相关的经济利益很可能流入，产品相关的成本

能够可靠地计量。

特别约定：公司与客户签订框架协议，按出库成本加一定比例确定销售金额，同时约定客户在

协议期内，按区域内客户销售公司产品毛利润的一定比例向公司支付款项，该款项是对公司成

本加成供应价格的补充。 对于成本加成金额部分，根据合同约定将产品报关并装运离港，且均

已取得报关单，已经收回货款或取得收款权利凭证且相关的经济利益很可能流入，产品相关的

成本能够可靠地计量时确认收入；对于按商品毛利润分成部分，公司与客户约定，应付对价金

额将由客户在每个日历季度结束后的六十（60）天内收到公司发票后向公司支付。如果在任何

特定的季度或本协议说明的季度中毛利润为负， 客户有权在任何后续日历季度或本协议说明

的季度中从正利润中累积并抵消，同时约定该毛利润分成在收到款项时确认收入。

公司境外销售收入确认政策与医药行业同类出口企业的收入确认政策基本一致。

（2）医药行业同类出口企业的毛利率水平对比

证券代码 证券简称 地区 毛利率

002693 *ST双成 国外地区 58.10%

600276 恒瑞医药 国外地区 62.28%

300199 翰宇药业 国外地区 67.21%

300482 万孚生物 国外地区 55.42%

002688 金河生物 国外地区 45.21%

001367 海森药业 国外地区 48.41%

公司出口销售毛利率处于行业正常水平。

（3）医药行业同类出口企业的客户集中度对比

因多数同行业上市公司客户信息保密，公司无法获取可比性数据。

公司主要境外客户销售情况

(下转B071版)


