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№ Ȃ 

5. қ ̆ᵰῈ ≠

ҹ 0.16 ַᾝ̆ ҹ 0.29 ַᾝȂ № Ὲ ҙ

ᶭ ԍ ֟ ȁ ꜛȁ Ȃ 

ᴪ ̔ 

1. ҉ Ԋ Ȃ 

2.

 

 

1.



Һ ҙⱵ ῀  24,405.31 98.78% 11,759.20 



ҙⱵ ῀ ҹ 209.89 ҆ᾝ̆ ҙ ῀ ᶛҹ 0.85%Ȃ 

ῒ̔זҺ ҙⱵ ῀Ҭῒזҹ ῀̆Һ ֟ ҹ ᵣ ̆

֟ᴑҙҹῈ ῃ Ὲ ҙ̂ ̃ Ὲ ȂῈ ԍ 2019

῏ ҙ̆ ῏֟ ̆ԍ 2019 12 26

ᵣ ѿ ̆ ֟ ֟ Ȃ ╠̆Ὲ ֲ

ⱳ ȁ ⇔ ȁ ḱ ԋ

̆ 2023 ‰ ֟Ȃ2020 2021

῀№≢ҹ1.39҆ᾝȁ51.51҆ᾝ̆ ҙ ῀ ᶛ№≢ҹ0.01%ȁ

0.21%Ȃ 

ŶῒזҙⱵ ῀ 

Ὲ ῒזҙⱵ ῀ҹ ᶏ Ⱶ ῀̆

῀̆₮ ֟ ῀Ȃ2021 Ὲ ῒזҙⱵ ῀ 302.55 ҆ᾝ̆

ҙ ῀ ᶛҹ 1.22%Ȃ 

Ὲ ȁ ȁףⱴ ҙⱵȁ ȁ Ⱶ

ҙⱵ ȁ ҹῈ ≠ ֟ ֟֟ ᶫ

Ⱶ ῀̆ ᴇῈᾛ̆ΐ ҙ Ȃ 

̂3̃ ҙ ῀ ’ 

ȇ ├֜ ҉ Ὲ 1 ĺĺҙⱵⱲ Ȉ ῏

̔ ҙ ῀ ҍҺ ҙⱵ ῏ ҙⱵ ῀ Ҍΐ ҙ ῀Ȃ

ҍҺ ҙⱵ ῏ ҙⱵ ῀ ҍ҉ Ὲ ҙⱵ ῏ ̆ ҍ

ҙⱵ ῏̆ᵖ ԍῒ ȁΐ Ẽ ҳ ̆ ᶏ

Ὲ ⱬẠ₮ ∞ ῀ȂῈ ῀ ’ Ҋ̔ 

Ὲ ȁ ῀ ҹῈ ῏ ֟

̆≠ ֟ ̆ ῀ ֟ⱴ ̆ ֟

῀̆ Ẽ ҳ ̆ΐ ҙ ̆ Ҍ ԍ ҙ ῀

Ȃ 

Ὲ ⱴף ῀ҹ≠ Ὲ ᵩ֟ ҹῒז ᴑҙ ֟ ῀̆



Ὲ ֟Ҽ Ҽ └ ȁ ẫ ҙ ᴋῈ ῏

№≢ 2025 4 13 ȁ2024 2 1 Ȃףⱴ ҙⱵ Ὲ

ҙⱵ ̆ Ẽ ҳ ̆ΐ ҙ ̆ Ҍ ԍ ҙ ῀

Ȃ 

Ὲ ȁ Ⱶ ҹῈ ᵬ ֟ ҙ Ὲ Ҋץ̂

ľ Ŀ̃ Ⱶ Ⱶ ̆

ҹῈ ֟ ӊѿ̆ ῀ҹῈ ≠ ֟ ȁ

֟ ᵬ ᵬ ῀ ΐ̆ ѿ ̆ Ẽ ҳ ̆

ΐ ҙ ̆ Ҍ ԍ ҙ ῀ Ȃ 

Ὲ  2020 ҍҺ ҙⱵ ῏ ҙⱵ ῀ ̔ 12.81҆ᾝ̕

Ὲ 2021 ҍҺ ҙⱵ ῏ ҙⱵ ῀ ̔ 15.04 ҆ᾝ̆₮

֟ ῀ 66.34 ҆ᾝ̆ ῀ 7.90 ҆ᾝ̆῍ 89.28 ҆ᾝȂ҉

Ҭ ҙ ῀ Ҭ Ȃ ҉ Ὲ̆ ҙ ῀Ҭ

Ҍ ҍҺ ҙⱵ῏ ᵞ ҙⱵ ῀ Ҍΐ ҙ ῀Ȃ 

2.2019 ᵰῈ ҙ ῀ҹ 2.93 ַᾝ̆ Ҋ 32.73%̆2020

2019 Ҋ 58.88%



ȁ ԍ Ḡ ֟ ̆

₮ ץ ȁ Ḡ Ὲ̆ ῏֟ ₮ Ḡ

ט ̆ Ḡ ̆ ῀ ѿ Ҋ Ȃ 

ԍ҉ץ ̆ 2019 Ὲ ȁ

ңҩ֟ ῀ Ҋ 40.89%̆Ὲ ᵣ

ҙ ῀ҍ҉ Ҋ 32.73%Ȃ 

̂2̃2020 Ҋ  

2020 ҙ ῀



₮ Ȃ 

2 
‏

 
10ml:5g ╕ 

Һ ԍ ȁ ̂ ȁ

̆ ȁ ̃

̆ ᵄ

ԍ ⱳ ̂ ̃

ᵬ ̆ ῒ ԍ

Ȃ 

ȁ

ȁᴰ ȁ

ȁ

 

 

3 
 

40mg/20mg

╕ 

ԍ Ȃ ‗ ᶏ

-2̂ COX-2̃ └╕╠̆

ᵀ ᵣ Ȃ 

ȁ ȁ

ȁ ȁ

֟  

ᴏ

└ ѿ

ᴇ 

4 
 

1.6mg ╕ 

(1) Ә ̕(2)ᵬҹᾧ

ᾧ ╕Ȃᾧ ⱳ

⌠ └ ̆

̆ ̆

ᶛ Ә ᾧ Ȃ 

ȁ

ȁICUȁ

ȁ ῤ  

ᴏ

└ ѿ

ᴇ 

5 
ⱴ

 

20ml:10mg

╕ 

(1) 48 ῤ

ֲ ̂ ꜚ ̃ȁ ꜚ

̂ ȁ ȁ ᵝḠ ȁ ̃ ̕

(2) ꜚ ̂

̆ ꜚ ̃ ̆

‛ Ȃ 

ῤ ȁ

ȁ

ȁ ȁ

 

 

6 

 

ⱴ

 

50mg ╕ 

Һ ԍ 18 ҉ץ Ҋ↓ ’

Ҋ ̆

̔ ῤ ȁ  

ȁ Ȃ 

ȁ

ȁ ȁ

ȁ

ȁ ᴴ  

ᴏ

└ ѿ

ᴇ 

7 

 

2ml 2̔0mg ╕ 
ԍ ᴴ Ҭ

ᴴ̕ Ȃ 

ῤ ȁ

ȁICUȁᾙ

 

 

8 

̂ŉ̃ 

30mg/60mg

╕ 

ԍ ᴴȁ ᵄ

⁞ ⱬ Ҭ  

ῤ ȁ

ȁICUȁᾙ

 

 

9 
ᾥ

 
0.6g ╕ 

ῌ

 

ȁ

ȁ ȁ

 

 

10 
 

40mg ╕ 

Ҭ ȁ ԋ ȁ

ȁ ȁ

҉ ₮  

ῤ ȁ

ȁ

 

ᴏ

└ ѿ

ᴇ 

11 
 

40mg ╕ 

ᵬҹ Ҍ Ҋ↓ ף

̔ ԋ ȁ ȁ

Zollinger-Ellison  

ῤ ȁ

ȁ

ᴏ

└ ѿ

ᴇ 



 

12 
 
2ml:0.2g ╕ 

̆

ȁ  

ȁ

ȁ

 

 

13 
ⱬ῾

 

5ml:5mg/10ml:1

0mg ╕ 

ԍ ễף ⱬ

 

ῤ ȁICU

 

ᴏ

└ ѿ

ᴇ 

14 
 

0.5g/1.0g

╕ 
ῌ  

ȁ

ȁ ȁ

 

 

15 
 

0.9g ╕ ԍ Ҭ  

ȁ

ȁ ȁ

ῤ  

 

16 
 

5ml:0.25g/5ml:

0.5g ╕ 

Һ ԍ ȁ ῃ

֚ ₮  

ȁῤ ȁ

ȁ ֟ ȁ

ȁ

ȁ  

ᴏ

└ ѿ

ᴇ 

ŷ ῏֟ ȇ Ȉ ₮ Ḡ  

2020 ȁ

ȇ Ȉ ̆ ғ 2020 № ᴍ ₮ Ḡ

̆ ⱴ   ֟ Ҋ ̆ ῀ Ⱶ ῀

ᵞ̆2020 ῏֟ ῀ҹ 6,111.51 ҆ᾝ̆ 2019 Ҋ 74.87%Ȃ 

̂3̃ ῏ ’ 

῀ ̆ ȁ ȁ

֟ Ҍ ̆Ὲ ֟ ҳ Ԉ ᴇ ⱬȂ ̆ ԍ

Ὲ ╕ ҹ ╕̆ ҹ ̆

‗ ԅ֟ ̆ ̆ ╠   ׅ

№ ̆҉ ῏ ῃ Ȃ 

̆Ὲ ѿ ⱴ ֟ ̆ⱴ ֟ ҉ ̆ ⱴ ᵣ ╕

OTC ̆ ѿ ү Ὲ ֟ ̆ Ὲ ⱬ̆Ḇ

ҙ Ȃ 

3. ≠ Һ ҙ ῀ ᶛ̆ № 2021 ‪

≠ ׅ ҹ ᵰῈ Ԏ Ȃ 



̂1̃2021 ≠ Һ ҙ ῀ ᶛ 

2020-2021 Ὲ ≠ Һ ҙ ῀ ᶛ Ҋ ̔ 

                                                         ᵝ̔҆ᾝ 

      

2021  2020  

 
ҙ ῀

ᶛ  
ҙ ῀

ᶛ 

ѿȁ ҙ ῀ 24,707.86    12,068.43    

    ⁞̔ ҙ  8,346.38  33.78% 4,330.73  35.88% 

        ⱴ 478.03  1.93% 296.26  2.45% 

         11,346.57  45.92% 7,455.34  61.78% 

         4,375.35  17.71% 5,020.59  41.60% 

         2,141.16  8.67% 2,567.26  21.27% 

        Ⱶ  536.22  2.17% 521.15  4.32% 

    ⱴ̔ῒז  314.62  1.27% 245.77  2.04% 

       ̂ ҹľ-Ŀ ̃ 849.82  3.44% 1.71  0.01% 

        Ὲᾛᴇṿ ꜚ ̂ ҹľ-Ŀ ̃ 672.61  2.72% 3,356.36  27.81% 

        Ḥ ⁞ṿ ̂ ҹľ-Ŀ ̃ -353.96  -1.43% 224.37  1.86% 

        ֟⁞ṿ ̂ ҹľ-ľ



‪≠ 65.28%̆ ‪≠ ׅҹ ̆ᵖԎ ⁞ Ȃ ҙ

῀ ’ Ҋ ̔ 

ᵝ̔҆ᾝ 

      

2021  2020  

 
ҙ ῀

ᶛ 
 

ҙ ῀

ᶛ 

    ҙ ῀ 24,707.86   12,068.43   

    ⁞̔ ҙ  8,346.38 33.78% 4,330.73 35.88% 

         11,346.57 45.92% 7,455.34 61.78% 

         4,375.35 17.71% 5,020.59 41.60% 

         2,141.16 8.67% 2,567.26 21.27% 

   ҙ ῀  -1,501.60   -7,305.49   

҉ 2021 ҙ ȁ ȁ ȁ ҙ ῀

̆ ҙ ῀ ҹ-1,501.60 ҆ᾝȂҺ ’

Ҋ̔ 

ҙ ̔2021 Ὲ ҙ ҙ ῀ ᶛҹ 33.78%̆ Ҋ 2.1

ҩ № ̆ Ҍ Ȃ  

2̔021 Ὲ ҙ ῀ ᶛҹ 45.92%̆ Ҋ 15.86

ҩ № Ȃ ⱴ ԍ 2021 Ὲ ⱴ ԅҺ ֟

ⱬ ̆ ῀ ̆ Ӟ ̆ᵖ ҙ ῀

ᶛ Ҋ  Ȃל

2̔021 Ὲ ҙ ῀ ᶛҹ 17.71%ȁ Ҋ 23.89

ҩ № ̆ ҹ 4,375.35 ҆ᾝ̆ ⁞ 645.24 ҆ᾝ̆⁞ Һ

ⱴ ȁҤ ȁ └ └̆ Ҭ ᵞ̕ ̆

2021 Ὲ ⁞ ̆Ҭ׃ Ⱶ ᵞȂ 

̔2021 Ὲ ҙ ῀ ᶛҹ 8.67%ȁ Ҋ 12.60

ҩ № ̆ ҹ 2,141.16 ҆ᾝ̆ ⁞ 426.10 ҆ᾝ̆ Ҋ ̆

ᵖ Ḡ Ὲ ₃ ₮ Ȃ 

ᶭ҉ ̆2021 Ὲ ҙ ȁ ҍ ᵣ ̆

̆ᵖ ҙ ῀ ᶛҊ ԅ 15.86 ҩ № ̆Ὲ



2021 Ԏ Һ ҙ ῀ ̆ᵖׅ ῃ

₮Ȃ 

̂3̃ҹ Ὲ ҙ Ԏҹ ̆Ὲ Ҋ ̔ 

ŵ ⱴ ῀̆ ̆ⱴ ֟ ̆Ҍ ᴨ

Ὲ ֟ Ȃ ҍ ȁ ̆ⱴ ֟

ⱬ ̆ᴨ ̆ ̆ ֟ Ҍ ᵝ̆└

̆Ҍ Ȃ 

Ŷ Һҙ̆ץ ҙⱵҹᶭ ̆≠ ⱬȁ ᴨ

ל ̆ ⱬ ֲ ⱴ ȁ ᵬ ҙⱵ̆ᾟ№ Ὲ

֟ ᴨל ᴨ̆ל Ὲ ’Ȃ 

ŷⱴ Ὲ ֟ ̆ Ὲ

̆ꜜⱬ Ҭ ᵣ ֟ȁ ҙⱵ ҹῈ ≠ Ȃ 

Ÿ ѿ Ὲ ῤ └̆ ֟ ⱬ̆ⱴ ȁ

̆ ֟ ≠ ̆ Ȃ 

4. ᾟҺ ȁ ≠ ̆ ԍ

№ Ȃ 

Ὲ Һ ȁ ≠ ꜚ ’ Ҋ ̔ 

ᵝ̔҆ᾝ 

 



60mg

 

3,167.02  12.82% 1,067.40  6.52% 1,016.25  8.42% 199.44  2.58% 211.64% 4.40% 435.20% 3.95% 

   

 
15,353.84  62.14% 10,381.08  63.45% 6,503.95  53.89% 4,443.99  57.43% 136.07% 8.25% 133.60% 6.02% 

҉ ̆Ὲ Һ ֟ Ҭ̆ ⱴ ȁ ҙ

῀ ȁ ≠ ̆ ҙ ῀ ȁ ≠ Ӟ ҉ Ȃ

ꜚ Һ ҹ ⱴ ȁ ңҩ֟ Ҭ  ľῇ ԋ Ŀ

Ҭ ̆ Ȃ ᴍ̆Ὲ Ҍ

̆ ̆ӞḆ ԅ Ȃ 

ȁ ңҩ֟

ꜛ ̆ Ὲ

Ҋ Ȃҹԅ Ҍ≠ ̆2021 Ὲ ⱴ ԅ ҈

̆ Ȃ ≠ ̆

֟ ≠ ҹ 0.99%̆ ҹ

26.81% Һ̆ Ὲ ҹԅ ңҩ֟ ҈ ᴍ ̆

ᴇ ԅ Ҋ ̆ᶏ ≠ ᵞԍῒ ̕60mg

≠ ҹ 435.20%̆ ҹ 211.64%Ȃ

≠ Һ ̆2020 ̆Ὲ 60mg

⁞̆ ᵬ ֟ ֟ Ҋ ̆ ᵝ ֟ ̆ ≠

Ҋ Ȃ2021 ̆ 211.64%̆

֟ ̆Ḇᶏ ᵝ ֟ Ҋ 22.80%̆ ≠

435.20%Ȃ 

5. қ ̆ᵰῈ ≠

ҹ 0.16 ַᾝ̆ ҹ 0.29 ַᾝȂ № Ὲ ҙ

ᶭ ԍ ֟ ȁ ꜛȁ Ȃ 

Ὲ ҈ ҙ ῀ȁ‪≠ ȁ ’ Ҋ̔ 

                                                  ᵝ̔҆ᾝ 

   2021  2020  2019  



ҙ ῀ 24,707.86 12,068.43 29,346.70 

ԍ҉ Ὲ қ ‪≠  -2,334.14 -6,722.19 2,748.32 

 1,598.73 2,882.74 1,283.19 

ԍ҉ Ὲ қ

‪≠  
-3,932.87 -9,604.92 1,465.13 



ҙⱵ̆Ὲ Ҍᴪ ᶭ Ȃ 

̂2̃ ꜚ ֟Ὲᾛᴇṿ ꜚ  

Ὲ ꜚ ֟Ὲᾛᴇṿ ꜚ Һ ԍῈ ҍҬḤ

Ὲ ῒ῏ Ḥ ῍ ̂ ̃ ᴩᴑҙ̂

ᴩ̃ ᵬ ̆ Ὲ Ὲ

ᴇṿ ⱴ ⱴȂῒ֟ Έ Ȃ 

2021 ̆ Ὲ ᴇṿ ⱴ̆֟ ľ ꜚ ֟Ὲᾛᴇ

ṿ ꜚ Ŀҹ 672.61 ҆ᾝȂ 

̂3̃ ꜛ 

Ὲ ꜛ ԍ ҙⱵ̆ ҹ ꞉ᴑҙ

̆ ᶫ ѿ ꜛ̆ ‗ԍῈ ҙⱵ

Ҭ Ȃ ꜛ ҉ Ὲ ҙ ѿ ̆p Ҍ

῏ ꜛ̆֞ Ҍᴪ Ὲ ᵣ ≠ ⱬ Ὲ̆ Ҍᴪ

ꜛ ᶭ Ȃ 



5. № ᴑҙң Һ ֟ ≠ ꜚ̆ ῒ ᴑҙ ֟

ץ̆’ ҍ ѿ ̕ 

6. ᴑҙ ԅ Ὲ ῏ԍ ᴑҙ ’ ⅞̆ ᵀῒ

̕ 

7. ᵀ ̆ ᵀ̕ 

8. ⱬ֟ Ԋ ’ȁẊ Ҍ

Ῥ ̆ ҩ ҬḠ ῏ ̕ 

9. ҹ ԋҩ ῤ ⱬ Ḡ № ̕ 

10. Ḥ ᶏ ’̕ 

11. ῏ ̆ ᴇῒᴪ ᴑҙᴪ ‰↕

Ȃ 

ԍ ̆ ױ ҹ̔  

Ҭ ҙ ῀ ̆ ҙῈ Ҍ ҍҺ ҙ

Ⱶ ῀῏ ᵞ Ҍΐ ҙ ῀Ȃ ҙῈ ԍ 2019 2020

Ҋ ̆2021 ‪≠ ׅ ҹ ̆

Һ ȁ ≠ ץ ῒ ꜚ ҍ̆ ױ

ҙῈ 2021 Ⱶ Ҭ ԅ ’ ѿ

Ȃ ҙῈ ҙ Ҍᶭ ԍ ֟ ȁ ꜛȁ

Ȃ ≢₮ ⱬ֟ Ԋ ̆ ҙῈ

ⱬҌ Ҍ ̆ ῏ ᾟ№ȁ Ȃ 

ԋȁ2021 ̆ᵰῈ ҙ ῀ 2.47 ַᾝ̆ῃ ԍ ȂῒҬ̆

109.5%̆ 107.97%̕ ȁ

қ ȁ ȁ Ҭȁ ꜚ 100%Ȃ ᵰῈ ̔ 

1.№ ҙȁ֟ ̆ ᵰῈ ҙ ῀ ꜚ Һ Ȃ 

2. ̆№ Һ ῀ ꜚ Ȃ 

3. ᾟᵰῈ ΐᵣ ȁ Һ ȁ ’̆

ᵰῈ ῀ ̆ ῀ ȇᴑ



ҙᴪ ‰↕Ȉ ῏ Ȃ 

4. №̆ ᵰῈ Ȃ№ Һ ֟ ȁ

≠ ȁ Ȃ 

ᴪ Ȃ 

(ѿ)Ὲ  

1.№ ҙȁ֟ ̆ ᵰῈ ҙ ῀ ꜚ Һ Ȃ 

2020-2021 ҙ ῀ ꜚ ’ Ҋ ̔ 

 
2021  2020  

⁞ 
̂҆ᾝ̃ (҆ᾝ) 

№  ҙ 

ҙ 24,405.31 11,759.20 107.54% 

ῒז ҙ 302.55 309.23 -2.16% 

№ ֟  

 22,952.63 10,979.43 109.05% 

 1,191.27 572.82 107.97% 

ⱴף ҙⱵ 209.89 205.56 2.11% 

ῒ3601.92% 1.39 51.51 ז 

ῒזҙⱵ 302.55 309.23 -2.16% 

Ὲ ҙ⅞№ҹ ҙ ῒז ҙ ῒ̆Ҭ ҙ ֟ №ҹ

ȁ ȁףⱴ ҙⱵ ᵣ ̕ῒז ҙ ̔

Ⱶ ȁ₮ ֟ȁ ῀ȂῒҬ̆ ҙ ῀

ꜚ ҹ ̆ΐᵣ Ҋ̔ 

̂1̃ Ὲ └╕ Ȃ2021

ⱴ 109.05%̆Һ ̔Ὲ 2019 12 ֟ ⱴ ȁ

ⱴ ȁ ̆2020 5 ֟ ‏

֟ ╠ ῀ ᵬ ѿ ̆ №֟

ȁ ҬҬ ̆ ꜚԅ Ȃ ̆Ὲ



ȁ ֟ ҈



 4,607.83 3,292.32 39.96% 

ῒҬ̔ 

қ ȁ ȁ ȁῤ ҩ ᵝ̆

ץ ȁ ץ ᴇȁ

≠ ᵞ ҹҺ̆ Ȃ2021 6 ̆Ὲ ⱴ ȁ

Ҭ ľῇ ԋ Ŀ Ҭ ӊ ̆ ԍ ȁ

ȁ ȁῤ ҩ ᴍ ҹľῇ ԋ Ŀ ̂ ̃̆ ҉ ҩ

̂ ̃ ̆ ῏֟ қ ԅ ̆

̆2021 ҹ 83.05%Ȃ 

ȁ ȁԐ ȁ ȁ ԓҩ ᵝ̆

2021 39.96% Һ̆ 2020 ’ ̆

2̆021 ȁ ȁ ҹľῇ ԋ Ŀ ̂ ̃̆

ᵖ ԍ 2021 10 15 Ҭ ̆ ԍ 2021 10 22

Ҭ ̆ ҙ Ḇ Ȃ 

ȁ ȁ ȁ ȁ ԓҩ ᵝ̕

ῤ ȁ ȁ ȁ ֤ȁ ԓҩ ᵝ̕ қ

қȁ ȁ ȁ ȁ ȁ ȁ҉ ҂ҩ ᵝ̕

ȁ қȁ ҈ҩ ᵝ̕ Ҭ ȁ ȁ ҈ҩ

ᵝȂ2021 Ὲ ҙ ῀ 2020 ҉ץ104.73%̆

῀ ҍῈ 2021 ҙ ῀ ғ̆ Ὲ 2021 ᵣ

ҙ ῀ ȂҺ ҹ̔ № ֟ ⱴ ȁ ȁ

ⱴ ȁ ‏ ȁ ҬҬ ̆ ꜚԅ

ᴍ Ὲ̕ ȁ

֟ ҈ ̆

ғῈ ᴍҌ ̆ ̆

ӞḆ ԅ Ȃ 

3. ᾟᵰῈ ΐᵣ ȁ Һ ȁ ’̆



ᵰῈ ῀ ̆ ῀ ȇᴑ

ҙᴪ ‰↕Ȉ ῏ Ȃ 

̂1 Ὲ̃ ΐᵣ ȁ Һ ȁ ’ Ҋ̔ 

ŵ ΐᵣ ̔ 

Ὲ ֟ Һ ҹ ̆ ҹ ̆ ӯ

̆ Ȃΐᵣ ̆Ὲ

ⱬȁ ȁḤ ᴨ ҙῈ ᵬҹ ̆ҍῒ

ᵬ῏ ̆ ֟ ̆ ҹῒ ᶫ֟

ⱵȂ 

Ŷ Һ ̔ 

Ὲ ֟ ̆ ≠ ῒ Ȃ ԍ

Ὲ ֟ ӏ ̆ ֞ᴪ ῤ Ҋ

֟ № Ȃ 

ŷ ’ 

Ὲ ֟ Һ ҹ ̆ ҹ ̆ Ὲ

ȁ ⱵҬ ҩᵣ ҈ Ȃ 

̂2 Ὲ̃ ῀ ̆ ῀ ȇᴑ

ҙᴪ ‰↕Ȉ ῏  

Ὲ ῀Һ ҹ ȁ Ȃ 

ŵ ץ ȁ  

Ὲ ῀ ̔ ₮ ғ ⌠ ῀Ȃ 

Ὲ ֜ Ὲ̆ ῤאל ῤ ῀

Ȃ ̆ ̆ ȁ

ȁ ̆ ̆ ᵝ̆ ̆ ̆ ̆ Ҭ Ⱶ

̆ ד ̆ ѿ ҈ᴍ₮ ̆ Ữ

Ὲ Ȃ Ὲ ̆

̆ ῒ ֲ Ὲ Ȃ Ὲ └



Ὲ ץ̆ ԍῈ ’̆ Ȃ Ⱶ

̆ ῀ Ȃ ֟ ₮ ̆Ὲ ᴪ ΐ ṿ

Ȃ 

Ὲ ҍ ̔ ֟ Ὲ̆ ȁ ̆

ᵖ Ԋᾢ Ὲ ӥ ’Ҋ̆ Ҍ ᴋᵥץ

ῒז Ȃ 

ȇᴑҙᴪ ‰↕ 14 ĺĺ ῀Ȉ ԓ ̔ 

ᴑҙ ԅ Ҭ ӈⱵ̆ ῏ └

῀Ȃ ῏ └ ̆ Һ ᶏ Ҭ׆ ₃Ӎῃ

≠ Ȃ ᴑҙҍ ӊ Ҋ↓ ᴆ ᴑ̆ҙ

῏ └ ῀̔ ‰ ӈⱵ̕

ԅ ҍ ᶫꞋⱵ̂ץҊ ľ Ŀ̃ ῏

≠ ӈⱵ̕ ҍ ῏ ט ̕ ΐ ҙ

̆ ᴑҙ ȁ № ̕ᴑҙ

ᴇ Ȃ 

Ὲ Ҭ̆ Ὲ ԅ֜ ӈⱵ̆ ֟

ץ ̆p Ԋᾢ Ὲ ӥ ’Ҋ̆ Ҍ

ᴋᵥץ ῒז Ȃ ̆ ӊ Һ ᶏ

Ҭ׆ ₃Ӎῃ ≠ ̆ ԅ └ ȂῈ ҍ

Ҭ ‰ ̆ғ Ҭ ԅ ȁ ȁ

ȁ ȁ ט ῤ ̆ ԅ ≠ ӈⱵȂ ΐ

ҙ Ҭ ᴇȂ҉ ῤ ȇᴑҙᴪ ‰↕ 14

ĺĺ ῀Ȉ ԓ Ҭ ᴆȂῈ ῀ ᴪ

‰↕ ῏ Ȃ 

Ŷ  

Ὲ ҍ ҙ ᴍ Ὲ Ҋץ̂

ľ ҙĿ̃ ᵬ ֟ ֟ ̆ῒҬ ֟ Ὲ ᶫ Ȃ



ԍ Ὲ ῀ ҹ̔ ҙᶏ

Ὲ ᵬ ֟

̆ ҈ ₮ Ὲ̆ ᶭ ҙ ᵬ

₱ Ὲ ҙ ῀Ȃ 

ҍ ҙ ᵬ ֟ Ҭ Ὲ̆ ֟

ᵬҹ ᶫ ҙ̆ ҙῬ ȁץ

NMPA ֟ ֟̆Ὲ ᵬ̆

Ȃľң └Ŀ Ҋ̆ ԍ ҹῈ ῏ ̆

ҙ Ὲ פ Ὲ

Ҋ ᴑҙ̂ ̃̆ ΐ ̆Ὲ ҙ Ȃ

ᵬ ֟ ΐᵣ ԓȁ1.̂3̃Ȃ 

Ὲ ҍ ҙ ᵬ ҹῈ ᶫ

̆ ҙ ֟ └╕̆ᵖ ľң └Ŀ Ҋ̆Ὲ

└╕ Ῥ ̆ ҙ Ὲ פ Ὲ

Ҋ ᴑҙ̂ ̃̆ Ὲץ ῀ ҙ

Ȃ 

ҙ ᵬ ֟ └╕ ҈ ₮ Ὲ̆ └

Ὲ׆ ̆ Ὲ ҙ ᴇ ⌠ ᴆ̆

Ὲ ᵬ ֟ ҈ ₮ ̆

ᶭ ҙ ᵬ ₱ Ὲ ҙ

῀̆ ȇᴑҙᴪ ‰↕ 14 ĺĺ ῀Ȉ ῏ Ὲ ’Ȃ 

4. №̆ ᵰῈ Ȃ№ Һ ֟ ȁ

≠ ȁ Ȃ 

Ὲ ֟ Һ ҹ ȁ ╕̆ ѿҩ ҩ֟ Ҋץ̆’

ҹ ѿ 2021 ֟ ῀ № ↓

ȁ ≠ ȁ ȁ ̔ 

 



ᵝ̔҆ᾝ 



 3.34% 1.16% 0.89% 0.08% 

ᾥ  2.84% 0.15% 6.07% 2.24% 

ῒ֟ז  6.13% 2.63% 7.68% 3.03% 

 0.00% 0.00% 0.00% 37.85% 

 100% 100% 100% 100% 

҉ ̆ Һ ֟ Ҍ Ȃ ̆Ὲ ҹԅ

Ḇ ̆ ԇ ѿ ≠̆ ≠ ᵞ̆

Ȃ 

̂ԋ̃ᴪ  

ױ Ҭ Ύᴪ ‰↕ ̆ ῏ ̆ ҉

ױ Һ Ҋ̔ 

1.ԅ ȁ ᴇ ԅ ҙῈ ҍ ῏ ῤ └

̕ 

2. Ὲ ԅҺ Ḥ ̆

̆ ῏ ῏ ̕ 

3. ̆ ≢ҍ └ ῏ ̆ №Ҍ

̆ Ὲ ῀ ᴑҙᴪ ‰↕ ̕ 

4. ᴑҙҺ Ḥ ̆ ҍᴑҙ ’

ѿ ̕ 

5. ῀ ̆ ̆ ̆ ̆

̆ ᵬ ₱ ῀ ץ̆ ᴇ ῀ ‰ ̕ 

6. ץ № ᵩ ץ ֜ ₱

̕ 

7. Һ ҙⱵ ῀ ̆ ᴇҳ ῀ ᴪ

Ȃ ԅ Ԋ ̆ ᵀῒ Ⱶ ̕ 

8. ң ꜚ№ ̆ ῒ ꜚ ל ҍᴑҙ ’

ѿ Ȃ 

ԍ ̆ ױ ҹ̔  

Ὲ ԍ҉ № ҙȁ֟ ҙ ῀ ꜚ ȁҺ ῀



ꜚ ȁ ΐᵣ ȁ Һ ȁ ’ ̆

№ ҍ ױ ҙῈ 2021 Ⱶ

Ҭ ԅ ’ ѿ Ὲ̆ ῀

̆ ῀ ȇᴑҙᴪ ‰↕Ȉ ῏ Ȃ Һ ֟

ȁ ≠ № ’ Ȃ 

҈ȁᵰῈ 2021 ῀ҹ 0.32 ַᾝ̆ҍ 2020 ῀

̆ ῀ ῀ ᶛ 32.25%̆ ҹ 20.54%Ȃ Һ

ҙⱵ№ ̆ᵰῈ Һ ҍ ץ 3ȁ4 ҹҺȂ ᵰῈ ̔    

1. ᾟ ╠ ῀ ’ȁ ׅ ῀ ’ȁ ╠

Ȃ ᵰῈ ̂ᴏ└ ̃ȁ ҍ Ύ ȁ ’̆

ᵰῈ ֟ ȁ ᵰῈ ≠ ⱬ Ȃ 

2. Һ ῤ ̆ ҍ ⅞№ȁ

∞ ᶭ ȁ ΐᵣᴪ ̆ҍ ҙ ’ȁ

ȇᴑҙᴪ ‰↕Ȉ ῏ Ȃ 

3. ‰ ̆ ῒז ⌠

₮Ҭ Ȃ 

ᴪ Ȃ 

(



  

4  ῌ   
 

3 520.75 

5   0.25g  3 ҳ

ӥ 

75.13 
3,500.00 

6     3 651.23 

7  ⱴ  2ml 1̔0mg 
ῒז ₀

 
6 

⌠ ᾟ ̆

 
208.05 20.00 

8   2.5mg 
 

3  
̆

Ύ  
363.64 

50.00 

9    
 

3  
̆

 
157.62 

10   150mg 
 

4  
̆

Ύ  
276.80 

60.00 

11    
 

4  
̆

 
164.49 

12  
≠ᴠ  20mg 

 
3  187.77 

350.00 
13  

≠ᴠ   
 

4 
̆

 
255.00 

14    ╕ 4 Ҭ ֟ 118.88 

330.00 15  
 

50ml: 

17.5ĝ I  ̃
╕ 4  30.65 

16     3  87.87 

120.00 17  
 

10ml: 

500mg 
 3  109.40 

18    3  13.28 

90.00 19  
 

2ml 1̔0mg 

4ml 2̔0mg 
 3  11.68 

20    3  13.05 

85.00 
21 

 

10ml̔

100mg 
 3  11.27 

22 Ҁ  
 

3  10.07 

85.00 

23 Ҁ  
1ml 1̔0mg 

2ml 2̔0mg  
3  11.09 

         7,131.71 7,980.00 

╠̔ ῀ ҍ Ȃ ׅ ῀ Ὲ ԍ

╠ ’ ҙ ᶛ ̆ ԍ Ὲ̆ № ῀̆



ΐᵣ Ҭ̆Ӟᴪ ’ ̆ΐᵣ ΐ Ҍ Ȃ 

̂2̃ ╠  

ҊҹῈץ № ╠ № ҍ Ὲ ΐᵣ ȁ

̔ 

ŵ ȁ ῌ  

ȁ ῌ ԍ └╕̆ ̆

└╕  H+/K+-ATP └╕̆Һ ᵬ ῤ ꜚ

ῤ H+ҍ ῤ K+֜ ׆̆ № Ȃῒ ҹᵬ ̆



1 ҉ ̆╕ ҹ ̆ 30mg 60mg ң Ȃ ῌ ΐ

≠ ̆ ̆ 60mg ῌ

ῌ ̆ ῌ ṿ ȁ Ҋ (AUC)

№≢ҹ ῌ 2.2-5.8ȁ5.8-12.7 Ṑ̆ 30mg ῌ

ῌ ̆ ῌ ҹ ῌ 4Ṑ̆

╠ ֟ ῤӞ ᴋᵥᴑҙ҉ ̆Ὲ ԍ 2016 12 ̆2017 8

ҳ ᴆ̆ ╠ ҳ ̆ PK/PD II ҳ ̆

III ҳ ԍ ꜚȂ ╠ ֟ 2 ҩ Ԉ IȁIIȁIII

ҳ ֟̆ Ȃ 2 ᴑҙ I ҳ ̆ ԍῈ Ȃ 

Ὲ ῌ III ҳ ӊ ̆

₮└╕҉ ̆ ᵬ ̆Ὲ ԍ 2024 ῏

ᵬ̆ ₮҉ ΐ̆ᵣ Ȃ 

Ŷ ⱴ ̂2ml:10mg̃ 

ⱴ ̆ ҹ̔ 48

ῤ ֲ ̂ ꜚ ȁ̃ ꜚ̂ ȁ ȁ

ᵝḠ ȁ ̃ ̕ ꜚ ̂ ¥ ꜚ

̃ ȁ ‛ Ȃ ֟ ԍ ₀ ̆

₀ └╕̆ΐ ₀ȁ ῀ ₀ȁ ῃ ₀҈ ̆ҍῒ ₀

ΐ ̆ NMPA ‰ ѿΐ Ҭ ꜚ

₀╕Ȃ ֟ ҈ Ὲ ̆ ԍ 1990 ҉ 2ml̔10mg

̆ ֟ ῤ ╠ 8 ҩᴑҙ ̆2021 ᵣ 7.5 ַᾝ̆

ҹ 20%Ȃ 

Ὲ ⱴ ̂ 20ml:10mg̃ԍ 2019 12 ҉ ̆ ң

̆֟ Ȃ 2ml:10mg ֟ ѿ

ᴇ ‰ ̆ ԍ 2022 Ҋ Ȃ ≠ ̆ ᴏ└

ѿ ᴇȂ ╠ ֽ ѿ ᴑҙԍ 2022 3 ѿ

ᴇ Һ̆ ᴍ ѿ ᴇ ֟ Ὲ̆ ֟

̆ ѿ ֟ Ԉⱬ̆ΐ ╠ Ȃ 



ŷ  

₀ ̆ ҹ̔ ԍ ῏ ῏

̆ Ԋᴆ(VTE)̆ / ̆2011

5 ҉ ̆ ѿ Xa └╕̆

Ҍ ⱴ₮ ̆ ₀ ⱳ ̆֞ ╕ Ȃ2013 4

NMPA ‰ ԍ ῏ ῏ ̆ Ԋ

ᴆ̂VTẼȂ 

ԍ ֟ ̆ ╠↓̆ ῤᴑҙ

ᴏ└҉ ̆ ╠ ῤ ҉ ֟ 25 ̆ ғԍ 2020 8 ҈ ῃ

Ҭ ῀ῒҬ̆ 141 ҆ Ȃ ῤ ̆2021



ȂῈ ԍ 2022 01 ֜ԅ ῤ ֟ Ύ҉ ̂ ̔

CYHB2200350̃̆ԍ 2022 02 18 ⌠ ӥ 2̆022

05 ⌠ ̆ ԍ 2023 Ȃ 

Ź  

ҹ ̆ ҍ

(PBP) ̆ └ ׆̆ ᵬ Ȃ ῒ ֟

ȁ֒ ȁ ȁ ז ̆ ῤ ̆ ֟ 2021

88 ַᾝ̆ ᵣ ֽ ԍ β -ῤ ғ̆ ᴍ

Ḡ ̆ל ╠ Ȃ 

C-1 ᵝ҉ ῀ԅ ̆ ԅ (DHP-1) ̆

ᵣῤҌ ̆Ҍ ҍ DHP-1 └╕ ̆ ᶏ ̆ C-2 ᵝ҉

ҹ 5-( )- -3- ף ̆ῒ ῒ ᵝ ҉

̆ ԅ Ẋ ̆ β -ῤ

̆ β -ῤ (ESBLs)̆ ԅ ῌ

̆ ̆ ̆ ᵣ ̆ῒ

ῌ ҍ֒ ̆ ῌ ҍ Ҍ̆

└ P-450 ̆ ԑᵬ Ȃ 

֟ ӈῈ ̆2005 9 ҉ ̆╕ ҹ ╕̆

0.25gȁ0.5g ң ̆ ╠ ῤ ᴑҙ ҉ ֽ̆ 3 ᴑҙ ҳ ̆

Ὲ ԍ 2017 ҳ ᴆȂ 

ź  

Nycomed Amershampic Ὲ ̆ ԍ ԋף X ╕̆

₡Ṣ ῃ ȁ ȁ ᵞ ֲᵣ ᴨ ̆ѿҽ ҹ

҉ ╕̆ ҹ ᵀ X ╕ ᶭ

‰Ȃ 

╠ ῤѿ῍12 ᴑҙ ֟ 6̆ ᴑҙ ῏ ҹĂ

2021 Ὲ 23.6ַᾝ ҍ̆ῃ ̆

ῤ ╕ ԍ ̆ ⱬ ץ ľ Ŀ

῀ֲ ̆ ֲ CT ῍ Ἕ Ȃ ╠ ╕



ᵞ̂2017 ֲ ҹ 14%̆ 31%̃̆

̆ ꜚ ׅ̆ ̆

ғ֟ ̆ ̆ ѿ Ὲ +└╕ѿᵣ ᴨ

̆ל └ ֟ ̆ ᶫ Ӟ ҹҙⱵ Ȃ ╠Ὲ

└ ᵬ ̆ ԍ ̆└╕ Ȃ 

Ż  

ҹ ԍ̆ 1962 FDA ‰҉ 1̆970

҉ ̆1983 ҉ ̆Һ └ S ̆ ̆

Һ ԍ ̆ ╕ ҉ Ȃ֞ ԍ

Ӳ ȁ ȁ ȁ ȁ ̆Ӟ ץ Ȃ 

ᵬҹ ѿ ̆ҳ ̆ ῤ ̆2021

֟ Ὲ ҹ 11.6 ַᾝ̆ ֟ Ԉ ץ Ԉ֟ ̆

ᵖ ῤֽ 5 ֟ ׆̆ ҉ ̆ ΐ ѿ ≠ ̆

ᾟ№ Ὲ └╕ѿᵣ ᴨלȂ ╠Ὲ └ ᵬ ̆ ԍ

̆└╕ ԍ Ȃ 

ż  

ᵬ ԍ ≠ ╕̆1993 ≠ ҉ ̆

ῒ ≠ȁ ≠ ȁ ‰҉ ̆2003 12 ῀

Ȃ ҹ̔ ≠ Ҍ ≠ ᾟ ⱬ ȁ ȁ

Ȃҍᴰ ≠ ╕ ̆ ѿ ѿ

└ Ҭ ̆≠ ᵬ ̆ ≠ ̆ᵬ ӄ̆Ҍ

̆ Ȃ 

ῤ ̆ ᵣ 2016-2021 ץ ̆ ל ҹ ̆

Ҋ ̆ 16.21% 2̆020 ᶭ ⌠ 6.42 ַᾝ̆

2021 ⌠ 6 ַᾝȂῈ └╕ ̆ ȁ└╕

̆ ̆ ѿ ү Ὲ ֟ ̆

╠ ̆ ‰ Ҭ ̆ ԍ 2023 Ύ



Ȃ 

Ž  

1986 12 FDA ‰ ֟ᶏ

̆ ҹ Baxter Healthcare Corporation̆ ҹ̔ ԍ

ꜚȁ ꜚ └ ̕ ̕ ꜚ Ȃ ֜

β -





ᴨלȂ ̆ ’̆ ֟ ⇔ ̆

ꜜⱬ Ғ≠Ḡ ̆ Ὲ Ȃ 

̆ҹԅ ‗ ╠Ὲ ╕ ѿ̆ Ҍ≠ ̆Ὲ Ӟᾟ

№ ᴆ ᴨ̆ל ҳ ȁ ℗ȁ 1-2

ῤ ⌠ ╕ȁ ╕ ֟ ̆

̆ ↓̆Ҍ ү ╕ ȁ Ȃ 

Ŷ ҍ Ύ ȁ  

Ὲ ╕ ȁ ̆

ԍ 2022 ∆ ֜ԅ ῤ ֟ Ύ҉ ̆

ԍ 2022 5 ⌠ ̆ ̆

2023 Ȃ 

֟ CDE ᾟ

ң ̆ ╠ҳ № ̆ №ׅ ԍ





Ÿ Ὲ ≠ ⱬ  

Ὲ ҹҳ ̆ ȂῒҬ̆

̆ └╕ ᾣ

ᵣ̆ ̆ ᾧ ᵣ ◐ᵬ ̆ΐ ≠ ̆

Ȃ ῤ ̆ └╕ 2021

ᵣ



₮̆ Ҋ↓ ᴆ ̆ ԇץ ̆ ̔

ᶏῒץ֟ ᶏ ₮ ҉ΐ ΐ̕ ֟ ᶏ

₮ ̕ ֟֟ ≠ ̆ ֟ ֟

֟ ֟ ̆ ֟ ῤ ᶏ ̆

ῒ ̕ ȁ Ⱶ ῒז ץ̆ ֟ ̆

ⱬᶏ ₮ ֟̕ ԍ ֟ ₮

ȂҌ ҉ ᴆ ₮ ῀ Ȃ 



Ὲ ῤ Ⱳ Ȃ 

≠└   ҳ ᴆ ҳ ץ  

 

⇔ └   II̻ҳ ӊ  

ᴏ└  
ӊ ҍ

 ꜚ  

Ḥ  

⇔  ҳ ӥ  

ᴏ└ ̂ ҳ

̃ 
ҳ ӥ BE  

ᴏ└ ̂Ҍ

ҳ ̃ 
Ҭץ  



֟ ֟ ̆ ֟ ῤ ᶏ ̆ ῒ

Ὲ̕ ׆ ᴇṿȁ ᴇṿȁ ᴇṿ ᵀ̆

֟ ᴆ ̆ ֟ ֟ ῀̆֞ ץ ῀̆

҉ ᴑҙᴪ ‰↕Ҭ῏ԍ ₮ ҈ҩ ᴆľ

֟֟ ≠ ̆ ֟ ֟ ֟

֟ ĿȂ 

̂4̃ ȁ Ⱶ ῒז ץ̆ ֟ ̆

ⱬᶏ ₮ ׆֟̕ ȁֲ ȁ ῒז ̆

῀ȁ ῏ ̆ ╠Ὲ ԅ ȁ

ῃ ᵣ Ὲ̆ ׆ ҉ ᵬ̆ ῀ ῀ Ḡ

̆҉ץ10% ̆Ὲ ΐ ῏ ꜚ ̆҉

ᴑҙᴪ ‰↕῏ԍ ₮ ҩ ᴆľ ȁ

Ⱶ ῒז ץ̆ ֟ ̆ ⱬᶏ ₮

֟ĿȂ 

̂5̃ ԍ ֟ ₮ Ȃ׆ ₮

Ὲ̆ ₮ ̆ ֲ

ȁ ȁץ ῏ ̆ Ԋ׆

ꜚ ̆ ₮ ‰ ꜚӊ № ̆

ҩ ₮̆ ҉ ᴑҙᴪ ‰↕Ҭ῏ԍ

₮ ԓҩ ᴆľ ԍ ֟ ₮ Ŀ Ȃ 





ҙῈ Ҍ Ȃ ‰ ̆Ҍ ῒז

⌠ ₮Ҭ Ȃ 

ȁ ȇῈ ├ Ὲ Ḥ ῤ ҍ ‰↕ 2 ĺ

ῤ ҍ Ȉ ῏ 1ȁ 2ȁ 3



Ҋ ᵬ֟ ‰ Ȃ ᵬ ᵝ Ὲ

֟̆ Ὲ Ȃľң └Ŀ Ҋ̆ ԍ ҹῈ ῏

̆ ᵬ֟ ᵬ Ὲ ̆פ Ὲ Ҋ

ᴑҙ̂ ̃̆Ὲ ᵬ ȁҒ≠/ ᶏ ȁ

Ⱶ Ȃ 



Ὲ ̔ ֟ȁ ̆ ᵬ ֟ Ҋ ֟ ̆

ȁת ȁԓ ᴆȁ ᴆȁᵞṿ ȁⱲῈ Ȃ ֟

ȁҍ ׆ ‰ ΐ ᶫ

̕ ȁת ̆ ᶫ ̆ ᾟ№ ᴇ

̆ ᶫ ҍῒ Ȃד ḠҺ ῃ ̆

̆Һ ̕ԓ ȁ ȁꞋḠ ⅞

ᴇ ᴇ ѿ ̆ ѿ Ȃ 

ԓȁ2021 ᵰ̆Ὲ ╠ԓ ᶫ ᶛ 57.66%̆

ѿ ᶫ ᶛҹ 34.75%Ȃ ᵰῈ ̔    

1. ᵰῈ ̆ ѿ ᶫ ̆ҍ

Ҭ ̆ Һ ҍᶫ Ȃ 

ᵰῈ ̆ Ҭ ȁ ѿ ᶫ

̆ ҙ ᶛȂ 

2.↓ ҍ ҙ ȁ ȁ ӯ ꞋⱵ ט ȁ

ט ȁ ῏ Ȃ 

ᴪ Ȃ 

̂ѿ̃Ὲ



4 Ὲ   201.89 3.47% 

5 ֤ ᴧ Ὲ   191.64 3.29% 

  3,356.32 57.66% 

҉ ̆Ὲ 2021 ѿ ᶫ ҹ ҙ Ὲ Ȃ

Ὲ ᵬ ֟ Ҋ ᵬ ֟ ᵝ̆ ᵬ ҹ Ȃ

ᵬҹ ֟ᴑҙ̆ Ὲ ֟̆ ῏֟ Ὲ

̆ Ὲ Ȃ2021 ̆ Ὲ

ⱬ ̆ ₮ ̆

Ὲ Ȃ2021 Ὲ ҹ

2,022.78 ҆ᾝ, ῀ҹ 3,273.70 ҆ᾝȂ  

ΐᵣ ᵬ ԓȁ1.̂3̃ Ȃ 

̂2̃ҍ Ҭ  

2020 Ὲ ╠ԓ ᶫ ’ Ҋ : 

ᵝ̔҆ᾝ 

 ᶫ   ᶛ 

1 ҙ Ὲ  852.10  18.33% 

2 ҙ ᴍ Ὲ  378.54  8.14% 

3 └ Ὲ  238.94  5.14% 

4 Ὲ  194.85  4.19% 

5 ҙ ᴍ Ὲ   



Ὲ ╠ԓ ᶫ ᶛҹ 39.80%̆2021 ╠ԓ

ᶫ ⱴ 17.86%̆Ҍ ̆Һ

֟ Ὲ̆ ᵬ ᵝ ֟

ⱴȂ 

̂3̃Һ ҍᶫ ῒ  

╠Ὲ 2 Һ ҍᶫ ’ №̆≢ҹ ҙ Ὲ

ȁ ҙ ᴍ Ὲ ̆ Ὲ ҍ҉ ң ᵝ ᵬ ֟

ᵬ ֟ ̆ῒ ᵬ ȁ ᵬ ΐᵣ ’ Ҋ̔ 
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	赛隆药业集团股份有限公司（以下简称“公司”）于2022年5月23日收到深圳证券交易所上市公司管理二部下发的《关于对赛隆药业集团股份有限公司2021年年报的问询函》（公司部年报问询函〔2022〕第 361 号）（以下简称“《问询函》”），经公司自查和落实，现就《问询函》中所涉问题进行说明和回复，具体内容如下：
	一、2020年至2021年，你公司分别实现营业收入1.21亿元、2.47亿元，归属于上市公司股东的扣除非经常性损益的净利润-0.96亿元、-0.39亿元，连续两年亏损。截至2021年末，你公司未分配利润为0.82亿元。致同会计师事务所（特殊普通合伙）未发现公司存在与持续经营能力相关的不确定性。请你公司：
	1.你公司营业收入构成包括药品销售、饮品销售、代加工业务、其他、其他业务等，未对其具体内容进行解释。请对照《上市公司自律监管指南》等规则中营业收入扣除相关要求，说明2020至2021年度收入中是否存在与主营业务关联度较低的业务收入或不具备商业实质的收入。
	2.2019年你公司营业收入为2.93亿元，较去年同期下滑32.73%，2020年较2019年下滑58.88%，三年内连续两年营收下滑且仍未恢复到前期水平。请说明2019年至2020年你公司营收大幅下滑的原因，相关影响因素是否已经消除。
	3.结合利润表主要科目占营业收入的比例，量化分析2021年营收增长后净利润仍然为负的原因及你公司采取的扭亏措施。
	4.补充主要药品营收贡献及占比、毛利贡献及占比，对于变化较大的品种应分析原因。
	5.扣除所得税及少数股东权益影响后，你公司本年非经常性损益对利润表的影响金额为0.16亿元，去年同期为0.29亿元。量化分析公司经营业绩是否依赖于资产处置、政府补助、投资收益等非经常性损益。
	请年审会计师：
	1.核查上述事项并发表明确意见。
	2.说明是否识别出对持续经营能力产生重大疑虑的事项，公司持续经营能力是否存在不确定性，相关审计程序及审计证据是否充分、恰当。
	（一）公司回复
	1.你公司营业收入构成包括药品销售、饮品销售、代加工业务、其他、其他业务等，未对其具体内容进行解释。请对照《上市公司自律监管指南》等规则中营业收入扣除相关要求，说明2020至2021年度收入中是否存在与主营业务关联度较低的业务收入或不具备商业实质的收入。
	（1）公司2020-2021年度营业收入构成情况
	公司2020-2021年度营业收入构成情况如下表：
	单位：万元
	（2）营业收入构成的具体内容
	①主营业务收入
	药品销售：公司为医药制造业企业，药品销售是公司最主要的收入来源，公司主要的药品品类为阿加曲班注射液、氨甲环酸注射液、注射用替加环素、单唾液酸四己糖神经节苷脂钠注射液、注射用脑蛋白水解物等，涵盖心脑血管、神经系统、消化系统、抗感染药、抗出血药、镇痛药等领域。2021年度公司药品收入金额为22,952.63万元，占营业收入比例为92.90%。
	饮品销售：公司饮品销售为食品收入，主要产品品类为瑙乐饮品。公司于2016年10月投资成立了全资子公司长沙赛隆神经节苷脂科技有限公司，建立了食品生产车间，其主要经营范围为：营养食品制造；保健食品、特殊医学用途配方食品、特殊膳食食品、婴幼儿配方食品、饮料、化妆品生产；营养和保健食品、预包装食品、化妆品及卫生用品、保健用品销售；化妆品的研发（依法须经批准的项目，经相关部门批准后方可开展经营活动）。公司于2017年1月获得瑙乐饮品的标准备案，开始生产并销售瑙乐饮品。2019-2021年度公司饮品收入金额分...
	代加工业务：代加工业务收入是为其他医药企业代加工生产药品所取得的收入，目前公司代加工业务主要由全资子公司湖南赛隆药业有限公司对外承接，合作单位主要为丽珠集团丽珠制药厂、湖南健朗药业有限责任公司。代加工业务能够充分利用公司的富余产能，提高产能利用率，与合作客户实现互补、共赢，符合公司的发展方向，也是公司未来要重点开发的业务种类之一。2021年度代加工业务收入金额为209.89万元，占营业收入比例为0.85%。
	其他：主营业务收入中其他为医疗器械收入，主要产品品类为液体敷料，生产企业为公司的全资子公司湖南赛隆药业（长沙）有限公司。公司于2019年开始关注医疗器械行业，并逐步开展相关产品的研发，于2019年12月26日取得液体敷料的一类医疗器械备案，开始生产并销售该产品。目前，公司另有重组人源胶原蛋白功能敷料贴、医用创面敷料贴、医用皮肤修复贴等二类医疗器械正在审批阶段，按正常审批进度预计2023年可获得批准生产。2020年度和2021年度医疗器械销售收入分别为1.39万元、51.51万元，占营业收入比例分别...
	②其他业务收入
	公司其他业务收入为技术使用费和市场管理服务费收入，销售材料或废品收入，出租固定资产等收入。2021年度公司其他业务收入合计金额302.55万元，占营业收入比例为1.22%。
	公司药品销售、饮品销售、代加工业务、医疗器械销售及技术、市场服务费均已形成稳定的业务模式、均为公司利用自有技术和自有产线生产产品或提供服务获得的收入，定价公允，具有商业实质。
	（3）营业收入扣除项情况
	根据《深圳证券交易所上市公司自律监管指南第1号——业务办理》的相关规定：营业收入扣除项包括与主营业务无关的业务收入和不具备商业实质的收入。与主营业务无关的业务收入是指与上市公司正常经营业务无直接关系，或者虽与正常经营业务相关，但由于其性质特殊、具有偶发性和临时性，影响报表使用者对公司持续经营能力做出正常判断的各项收入。公司各项收入情况如下：
	公司的药品销售、饮品销售和医疗器械收入均为公司取得相关生产经营资质后，利用自有技术和自有产线，持续投入资源进行生产加工，对应产品实现销售后获得的收入，并非偶发性或临时性，具有商业实质，因此不属于营业收入扣除项目。
	公司的代加工收入为利用公司的富余产能为其他医药企业生产药品的收入，公司受托生产丽珠集团丽珠制药厂、湖南健朗药业有限责任公司相关药品的有效期分别至2025年4月13日、2024年2月1日。代加工业务是公司未来要重点开发的业务种类，并非偶发性或临时性，具有商业实质，因此不属于营业收入扣除项目。
	公司的技术、市场服务费为公司向合作生产方山西普德药业有限公司（以下简称“山西普德”）收取的注射用脑蛋白水解物技术服务费和市场服务费，注射用脑蛋白水解物为公司的重要产品之一，此项收入为公司利用自有知识产权、技术和销售渠道同生产合作方合作取得的收入，具有一贯性，并非偶发性或临时性，具有商业实质，因此不属于营业收入扣除项目。
	公司 2020年度与主营业务无关的业务收入有：销售材料或废品12.81万元；公司2021年度与主营业务无关的业务收入有：销售材料或废品15.04万元，出租固定资产收入66.34万元，水电燃气收入7.90万元，共计89.28万元。上述金额均在年度报告中营业收入扣除项目中披露。除上述金额外，公司营业收入中不存在与主营业务关联度较低的业务收入或不具备商业实质的收入。
	2.2019年你公司营业收入为2.93亿元，较去年同期下滑32.73%，2020年较2019年下滑58.88%，三年内连续两年营收下滑且仍未恢复到前期水平。请说明2019年至2020年你公司营收大幅下滑的原因，相关影响因素是否已经消除。
	（1）2019年营收大幅下滑的原因
	2019年营业收入为2.93亿元，较上年同期下滑32.73%，主要原因是：2019年7月，公司销售收入占比90%以上的主导产品注射用脑蛋白水解物、单唾液酸四己糖神经节苷脂钠注射液同时列入《第一批国家重点监控合理用药药品目录》，根据国家卫健委要求，各医疗机构要对目录内药品的临床应用情况进行重点监控，加强药品临床使用监测和绩效考核，导致产品销量下降，营业收入大幅下滑。
	2019年8月，国家医疗保障局、人力资源社会保障部下发《关于印发<国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录>的通知》（医保发〔2019〕46 号），要求对于原省级药品目录内按规定调增的乙类药品，应在3年内逐步消化；消化过程中，各省应优先将纳入国家重点监控范围的药品调整出支付范围。公司神经节苷脂、脑蛋白水解物属于省级医保目录的增补产品，随着各省重点监控目录的出台以及配套政策的执行、地方医保目录的调整，公司相关产品逐步调整出医保支付范围，患者无法进行医保报销，销售收入进一步下降。
	由于以上政策因素，导致2019年度公司注射用脑蛋白水解物、单唾液酸四己糖神经节苷脂钠注射液两个产品的销售收入同比下降40.89%，公司整体的营业收入与上年同期相比下降32.73%。
	（2）2020年营收大幅下滑的原因
	2020年营业收入12,068.43万元，较上年下滑58.88%,主要原因是：
	①新冠疫情突发，影响新产品的市场招标挂网
	药品是特殊商品，尤其是公司主要经营的注射剂产品，在进入医疗机构销售之前，需要通过当地卫生医保部门的招标、挂网或备案采购等准入程序，获得进入医疗机构的“通行证”。
	2019年底至2020年初，公司获批了注射用替加环素、阿加曲班注射液、注射用胸腺法新、门冬氨酸鸟氨酸注射液等4个新产品，由于2020年初新冠疫情的爆发，影响了新产品销售准入的正常办理，导致2020年新产品的销售收入不及预期。2020年，以上4个新产品的销售收入为1,922.76万元，对业绩促进有限。
	②疫情导致部分医疗机构无法正常接诊，影响产品销售
	公司的药品剂型均为无菌注射剂，销售终端为各级医疗机构，最终使用者为患者，这是公司产品的主要特色。这本有利于公司在细分领域做大做强，但新冠疫情来临，在医疗机构无法正常接诊、患者前往医疗机构就诊意愿也降低的情况下，反而限制了产品的销售，导致产品销量下降。
	（3）相关影响因素的消除情况
	随着国家深入推进药品集采常态化，国家药品集采、省际联盟集采、省级集采的产品范围不断扩大，公司产品面临较大的市场竞争和降价压力。同时，由于公司的药品剂型均为无菌注射剂，销售终端为各级医疗机构，患者能否正常就诊及患者就诊量最终决定了产品的销量，因此受疫情影响较大，目前新冠疫情仍在部分地区持续，上述相关影响因素尚未完全消除。
	后续，公司将进一步加强产品研发，加快新产品上市进度，增加固体口服剂型和OTC销售渠道，进一步丰富公司的产品结构，增强公司抵御风险的能力，促进业绩增长。
	3.结合利润表主要科目占营业收入的比例，量化分析2021年营收增长后净利润仍然为负的原因及你公司采取的扭亏措施。
	（1）2021年利润表主要科目占营业收入比例
	2020-2021年度公司利润表主要科目占营业收入比例如下表：
	单位：万元
	（2）2021年营收增长后净利润仍然为负的原因分析
	2021年公司营业收入较2020年同比增长104.73%。营业收入的增长，使得净利润同比增长65.28%，虽净利润仍为负数，但亏损同比较大幅度减少。营业收入扣除成本费用后金额情况见下表：
	单位：万元
	由上表可见2021年营业成本、销售费用、管理费用、研发费用占营业收入比重较大，营业收入扣除此四项成本费用后金额为-1,501.60万元。主要情况如下：
	营业成本：2021年公司营业成本占营业收入比例为33.78%，同比下降2.1个百分点，变化不大。
	销售费用：2021年公司销售费用占营业收入比例为45.92%，同比下降15.86个百分点。销售费用金额的增加是由于2021年度公司加大了主要产品的市场开发力度，在销售收入增长的同时，销售费用也有所增长，但销售费用占营业收入比例呈下降趋势。
	管理费用：2021年公司管理费用占营业收入比例为17.71%、同比下降23.89个百分点，管理费用金额为4,375.35万元，同比减少645.24万元，减少的主要原因是通过加强管理、严格考核、控制编制，管理费用中员工薪酬降低；同时，2021年公司申报各类项目减少，中介服务费同步降低。
	研发费用：2021年公司研发费用占营业收入比例为8.67%、同比下降12.60个百分点，研发费用金额为2,141.16万元，同比减少426.10万元，虽占比下降，但金额基本保持在公司近几年平均支出水平。
	依上所述，2021年度公司营业成本、管理费用与研发费用总体相对稳定，销售费用金额同比有所增长，但占营业收入比例下降了15.86个百分点，公司2021年度亏损的原因主要是营业收入虽然有较大的恢复性增长，但仍未能完全覆盖各项经营成本费用支出。
	（3）为能实现公司业绩扭亏为盈，公司采取如下措施：
	①持续加大研发投入，提升研发效率，加速新产品的开发及转化，不断优化公司的产品结构。积极参与国家集采、省级联盟及省级集采，加大产品市场开发力度，优化销售团队，扩展销售渠道，根据产品的不同定位，制定有针对性的销售策略，不断提高市场占有率。
	②聚焦主业，以现有业务为依托，利用在医药领域积累的技术能力、团队优势及品牌口碑，大力开拓药品持有人委托加工、研发合作等业务，充分发挥公司产能优势和质量优势，改善公司的经营状况。
	③加快公司望城原料药生产基地的建设进度，推进公司原料药自用向外销的转型，努力将原料药和中间体的生产、销售业务打造成为公司新的利润增长点。
	④进一步完善公司内部控制，提升生产经营管理能力，加强预算管理、成本管理，提升产能利用率，实现提质增效。
	4.补充主要药品营收贡献及占比、毛利贡献及占比，对于变化较大的品种应分析原因。
	公司主要药品营收贡献及占比、毛利贡献及同比变动情况如下表：
	单位：万元
	5.扣除所得税及少数股东权益影响后，你公司本年非经常性损益对利润表的影响金额为0.16亿元，去年同期为0.29亿元。量化分析公司经营业绩是否依赖于资产处置、政府补助、投资收益等非经常性损益。
	公司近三年营业收入、净利润、非经常性损益情况如下：
	单位：万元
	上表可见，2019年-2021年，公司非经常性损益对公司净利润产生了正面影响。公司非经常性损益主要项目情况如下：
	单位：万元
	2019年-2021年，公司非经常性损益主要来自三个方面：
	（1）股权处置
	2021年5月17日公司召开第三届董事会第三次会议，审议通过了《关于转让全资子公司湖南胜隆置业有限公司100%股权的议案》，同意将持有的全资子公司湖南胜隆置业有限公司100%的股权转让给受让方吴固林，转让价格为1,023.88万元，董事会授权公司经营层办理与本次股权转让相关的事宜。2021年5月19日，公司与吴固林签订《股权转让协议》，并于2021年5月31日完成股权交割。因该子公司固定资产中的房产取得时间较早，初始成本较低，所以处置日子公司账面净资产较低，处置该子公司形成了处置收益830.52万元。
	本次股权处置是为了进一步整合资源、聚焦主业，属于公司经营过程中的偶发性业务，公司持续经营并不会对本次股权处理形成依赖。
	（2）非流动金融资产公允价值变动收益
	公司非流动金融资产公允价值变动收益主要来自于公司与中信城开珠海投资有限公司及其关联方另行设立的投资基金信隆共赢（深圳）投资合伙企业（有限合伙）合作开发的赛隆总部建设项目，随着项目公司珠海赛隆国际投资有限公司存货的账面价值增加而增加。其产生的原因及背景说明详见问题六的回复。
	2021年度，项目公司存货的账面价值增加，产生“非流动金融资产公允价值变动收益”为672.61万元。
	（3）政府补助
	公司各项政府补助源于当期的实际日常经营业务，是政府为鼓励企业更好发展，提供的一种非经常性政策补助，实际是否取得取决于公司日常经营过程业务中是否符合政策要求。获取政府补助客观上对公司业绩有一定改善，但如果不能取得相关政府补助，亦不会影响公司整体持续盈利能力，公司持续经营并不会形成对政策补助的重大依赖。
	综上所述，公司是集研发、生产、销售、技术服务为一体的医药制造企业，药品销售是公司的最主要的收入来源，公司主营业务清晰，公司的经营业绩不依赖非流动金融资产公允价值变动收益、政府补助及股权处置收益等非经常性损益。
	（二）会计师回复

	二、2021年，你公司实现营业收入2.47亿元，全部来源于经销。其中，药品销售较去年同期增长109.5%，饮品销售较去年同期增长107.97%；华北、华东 、华南、华中、西北等地区销售变动均超过100%。请你公司：
	1.分行业、产品，说明你公司营业收入变动的主要原因。
	2.结合销售模式，分析并说明主要地区销售收入变动合理性。
	3.补充你公司经销的具体模式、经销商的主要职能、终端客户的基本情况，说明你公司销售商品获得的收入是否已最终实现，收入确认政策是否符合《企业会计准则》的有关规定。
	4.按照销售规模，分层说明你公司客户结构。分析各层级间主要销售产品、毛利率、客户性质及获客方式是否存在差异。
	请年审会计师核查并发表明确意见。
	(一)公司回复
	1.分行业、产品，说明你公司营业收入变动的主要原因。
	2020-2021年度营业收入及同比变动情况如下表：
	2.结合销售模式，分析并说明主要地区销售收入变动合理性。
	2021年公司主要地区销售收入同比变动情况如下表:
	其中：
	东北地区是指黑龙江、吉林、辽宁、内蒙古自治区等四个省级行政单位，销售的品种以单唾液酸四己糖神经节苷脂钠注射液、注射用脑蛋白水解物以及单价、毛利较低的普药为主，销售增长难度大。2021年6月，公司阿加曲班注射液、氨甲环酸注射液中标“八省二区”省际联盟药品集中带量采购之后，由于黑龙江、吉林、辽宁、内蒙古四个省份均为“八省二区”联盟省（区），随着上述四个省（区）逐步执行联盟带量采购结果，相关产品的销量在东北地区有了显著提升，综合来看，2021年同比增长率为83.05%。
	西南地区是指四川、重庆、云南、贵州、西藏自治区等五个省级行政单位，2021年度销售同比增长39.96%，主要原因是西南地区2020年销售情况较好，基数较高，2021年度四川省、贵州省、西藏自治区虽同为“八省二区” 联盟省（区），但贵州省于2021年10月15日正式执行中选结果，四川省于2021年10月22日正式执行中选结果，对当年的业绩促进有限。
	西北地区是指新疆、青海、甘肃、宁夏、陕西等五个省级行政单位；华北地区是指内蒙古、山西、河北、北京、天津等五个省级行政单位；华东地区是指山东、安徽、江西、福建、江苏、浙江、上海等七个省级行政单位；华南地区是指广西、广东、海南等三个省级行政单位；华中地区是指河南、湖北、湖南等三个省级行政单位。2021年公司营业收入较2020年同比增长104.73%，以上地区销售收入均与公司2021年营业收入同步增长，且增长率均超过公司2021年度整体的营业收入增长率。主要原因为：部分新产品阿加曲班注射液、氨甲环酸注射...
	3.补充你公司经销的具体模式、经销商的主要职能、终端客户的基本情况，说明你公司销售商品获得的收入是否已最终实现，收入确认政策是否符合《企业会计准则》的有关规定。
	（1）公司经销的具体模式、经销商的主要职能、终端客户的基本情况如下：
	①经销的具体模式：
	公司产品主要为处方药，终端客户为各级医疗卫生机构，采用经销商买断方式进行销售，即通过经销商将药品销往各级医疗卫生机构。具体而言，公司根据营销能力、销售渠道、信用等多方面遴选优质的医药商业公司作为经销商，与其建立长期稳定的合作关系，向经销商销售产品，同时为其提供产品学术推广支持等服务。
	②经销商的主要职能：
	经销商向公司采购产品，并利用其销售渠道向各级医疗机构进行销售。对于向非公立医疗机构销售的产品和瑙乐饮品等，经销商亦会通过区域内的下级经销商进行产品分销。
	③终端客户的基本情况
	公司产品主要为处方药，终端客户为各级医疗卫生机构，包括公立等级医院和民营医院、社区卫生服务中心及个体诊所等第三终端。
	（2）公司销售商品获得的收入是否已最终实现，收入确认政策是否符合《企业会计准则》的有关规定
	公司销售商品收入主要为药品销售、饮品销售等。
	①除单唾液酸四己糖神经节苷脂钠原料药以外的药品、饮品销售
	公司收入确认政策：商品销售出库且客户收到货物后确认收入。
	客户根据合同约定向公司提交发货申请，公司销售内勤在内部系统录入生成销售订单。销售订单确认后，计算机系统生成销售记录，包括药品的通用名称、规格、批号，有效期，购货单位，数量，金额，日期等，营销中心客户服务部门审核销售订单后，通知仓库管理员发货，并生成一式三份出库单，同时储运部门负责安排物流公司运输货物。当物流公司将商品发送至客户所在地后，由客户签收，客户及其接收人员在签收单盖章或签字后返回本公司。物流公司每月编制物流明细表给公司，以用于公司核对运输情况，结算物流费用。财务部在客户签收货物后，确认收入...
	公司与客户签订的销售合同约定：如产品质量确有问题，公司应负责退、换，但在事先没有取得本公司书面同意的情况下，客户不得以任何理由退货或要求调换其他货物。
	根据《企业会计准则第14号——收入》第四条和第五条规定：
	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。当企业与客户之间的合同同时满足下列条件时，企业应当在客户取得相关商品控制权时确认收入：合同各方已批准该合同并承诺将履行各自义务；该合同明确了合同各方与所转让商品或提供劳务（以下简称“转让商品”）相关的权利和义务；该合同有明确的与所转让商品相关的支付条款；该合同具有商业实质，即履行该合同将改变企业未来现金流量的风险、时间分布或金额；企业因向客户转让商品而有...
	在公司商品销售的流程中，客户在签收商品后公司即完成了交货义务，如产品质量存在问题可以退换货，但在事先没有取得公司书面同意的情况下，客户不得以任何理由退货或要求调换其他货物。因此，客户在签收之后主导该商品的使用并从中获得几乎全部的经济利益，取得了商品的控制权。公司与客户签订的合同中均经双方批准并盖章确认，且合同中约定了双方转让标的的数量、金额、运输方式、验收条款、支付方式等内容，明确了双方的权利和义务。故该合同具有商业实质并很可能收回合同中约定的对价。上述内容满足《企业会计准则第14号——收入》第四...
	②销售单唾液酸四己糖神经节苷脂钠原料药
	单唾液酸四己糖神经节苷脂钠注射液是公司与西南药业股份有限公司（以下简称“西南药业”）合作生产的产品，其中生产所需的原料药由公司独家供应。对于单唾液酸四己糖神经节苷脂钠原料药公司收入确认政策为：西南药业使用本公司单唾液酸四己糖神经节苷脂钠原料药合作生产的单唾液酸四己糖神经节苷脂钠注射液，向第三方销售出库后，公司依据西南药业的对外销售明细表和工作联系函确认公司向西南药业销售原料药的收入。
	在与西南药业合作生产过程中，公司负责生产单唾液酸四己糖神经节苷脂钠原料药并作为独家供应商销往西南药业，西南药业再根据双方约定的技术、以及向NMPA 报备的生产工艺进行生产，公司负责销售渠道建设和销售推广工作，组织对外销售。“两票制”政策下，对于终端为公立医院相关渠道的销售，西南药业按照公司的指令将单唾液酸四己糖神经节苷脂钠注射液直接销售至公司指定的下游药品配送企业（经销商），并开具发票，公司向西南药业收取原料药款。合作生产模式具体描述见五、1.（3）。
	因公司与西南药业的合作模式实质为公司提供单唾液酸四己糖神经节苷脂钠原料药，委托西南药业生产成品制剂，但在“两票制”政策下，公司无法将成品制剂采购回来再对外销售，只能由西南药业按照公司的指令销售给公司指定的下游药品配送企业（经销商），所以公司的销售收入只能通过向西南药业销售原料药实现。
	在西南药业合作生产的成品制剂向第三方销售出库时，公司的原料药控制权从公司转移，此时公司向西南药业销售原料药的对价达到很可能收回的条件，因此公司在合作生产的单唾液酸四己糖神经节苷脂钠注射液向第三方销售出库后，依据西南药业的对外销售明细表和工作联系函确认公司向西南药业销售原料药的收入，符合《企业会计准则第14号——收入》的相关规定和公司的实际情况。
	4.按照销售规模，分层说明你公司客户结构。分析各层级间主要销售产品、毛利率、客户性质及获客方式是否存在差异。
	公司产品主要为处方药、注射剂，存在一个客户销售多个产品的情况，以下为按单一客户2021年度各产品合计收入规模分区间列示的客户结构及对应的销售规模、毛利率、客户性质、获客方式：
	单位：万元
	根据《中华人民共和国药品管理法》及其实施条例的相关要求，公司药品销售的客户类型全部为拥有药品经营资质的企业法人，其中包括国有大型医药流通骨干企业和中小型民营医药商业公司，2021年度对企业法人客户的销售额占公司主营业务收入的99.86%。
	2021年度，公司对个人客户的销售额为35万元，均来自于食品、液体敷料等非药品的销售收入，占当年主营业收入的比重为0.14%，占比极低。
	在毛利率方面，由于公司给大客户一定的销售让利，随着客户销售规模的增加，毛利率略有降低，按销售规模0-50万元、50-100万元、100-500万元、500万元以上四个层级的毛利率分别为70.41%、70.23%、64.67%、57.59%，不存在重大差异。
	各层级间主要销售产品情况如下：
	综上所述，各层级间客户的主要销售产品不存在重大差异。同时，公司为了促进销售增长，给予大客户一定的销售让利，大客户的毛利略有降低，符合市场规律。
	（二）会计师回复

	三、你公司2021年研发投入为0.32亿元，与2020年研发投入相比基本稳定，资本化研发投入占研发投入的比例32.25%，去年同期为20.54%。根据主营业务分析，你公司主要在审品种与在研品种以3、4类为主。请你公司：
	1.补充重点在研品种前期研发投入情况、预期仍需投入情况、市场前景预期等。结合你公司研发模式（仿制模式）、研发与注册进度、竞品进度等情况，说明你公司产品管线布置的合理性、对你公司未来盈利能力影响。
	2.结合研发项目的主要内容，详细说明研究阶段与开发阶段划分、研发费用资本化的判断依据、资本化的具体会计政策，与同行业的差异情况、是否符合《企业会计准则》的有关规定。
	3.说明研发费用归集的准确性，是否存在将各类其他费用等归集到研发支出中的情形。
	请年审会计师进行核查并发表明确意见。
	(一)公司回复
	1.补充重点在研品种前期研发投入情况、预期仍需投入情况、市场前景预期等。结合你公司研发模式（仿制模式）、研发与注册进度、竞品进度等情况，说明你公司产品管线布置的合理性、对你公司未来盈利能力影响。
	（1）重点在研品种前期研发投入情况、所处阶段、预期仍需投入情况如下：
	单位：万元
	注：前期研发投入金额是资本化金额与费用化金额的合计。预期仍需投入金额是公司基于当前情况和行业惯例进行的合理预计，由于药品的研发周期较长，公司将分阶段进行投入，在具体的实施过程中，也会根据届时的实际情况进行调整，具体金额具有不确定性。
	（2）重点品种的市场前景预期及竞品进度
	以下为公司部分重点品种的市场前景分析与截至本公告日的具体研发进度、竞品进度：
	左旋泮托拉唑钠是泮托拉唑钠的左旋光学异构体，适应症为：十二指肠溃疡、胃溃疡、急性胃粘膜病变，复合性溃疡等引起的急性上消化道出血。泮托拉唑钠的药效主要由左旋体起作用，右旋体作用轻微还产生毒副作用，开发单一构型的左旋体既能增强药效又能避免右旋体带来的毒副作用，左旋泮托拉唑具有更高的生物利用度，更长的半衰期及更好的血浆蛋白结合率。左旋泮托拉唑由印度Emcure Pharmaceuticals公司原研，于2005年5月获印度药监局批准片剂20mg/片和40mg/片上市，2006年8月批准注射剂20mg/支上市。
	该产品在国内暂无获批上市，公司于2011年进行注册申报，2015年获得临床批件，按新药要求进行临床试验，完成了PK/PD及验证性临床试验，该产品安全性及有效性均通过临床验证，2019年完成临床研究提出制剂上市申请，分别于2020年、2022年按照CDE补充意见通知完成两次发补，目前临床部分技术审评已完成，药学及统计部分仍处于审评排队状态。目前包括公司在内共有4个厂家完成临床申报生产，处于同一研发进度，属于第一梯队，另有14个竞争厂家处于I—III期临床试验阶段，公司将积极推进相关工作，以期尽快获批。
	法莫替丁注射液目前国内已有26个批文，暂无厂家通过一致性评价，仅上海世康特制药的法莫替丁片补充申请（一致性评价）正在审评中。米内网数据显示，法莫替丁给药途径以注射剂为主，占比高达98%。2016-2021年以来一直保持增长， 2021年销售额达到14.7亿元，预计2022年将达到25亿元。公司正在同步开展原料及制剂的研发，结合自身注射剂研发优势，能较快达到申报状态，进一步扩充公司消化道类药物产品布局，目前原料药已完成中间体工艺研究，正在进行成品工艺验证，预计2023年进行注册申报。
	（3）结合公司研发模式（仿制模式）、研发与注册进度、竞品进度等情况，说明公司产品管线布置的合理性、对公司未来盈利能力影响。
	①研发模式及研发方向
	公司新研发的口服剂型品种阿哌沙班片及原料药、普瑞巴林胶囊及原料药，已经于2022年初向国家药品监督管理局提交了境内生产药品注册上市许可申请，并于2022年5月收到国家药品监督管理局的现场核查通知，按正常审批进度，有望在2023年获批。
	重点研发产品注射用左旋泮托拉唑钠及原料药已经按照CDE补充意见通知完成两次发补，目前临床部分技术审评已完成，药学及统计部分仍处于审评排队状态，与其他三个竞争厂家处于同一研发进度，属于第一梯队，另有14个竞争厂家处于I—III临床试验阶段，公司将积极推进相关工作，以期尽快获批。
	在研的碘海醇注射液及原料药、氟尿嘧啶注射液及原料药、盐酸艾司洛尔注射液及原料药等产品的研发工作正在积极推进之中，预计将在2023年向国家药品监督管理局提交注册申请。
	具体的研发与注册的进度、竞品进度详见问题三、1的回复中第（1）点“在研品种前期研发投入情况、所处阶段、预期仍需投入情况”和第（2）点“重点品种的市场前景预期及竞品进度”。
	③产品管线布置的合理性
	在研发储备方面，一是继续围绕上述公司优势领域，开展高端仿制药的开发；二是补充片剂、胶囊等口服剂型，使公司产品的销售终端不再局限于医疗卫生机构，可以在连锁药店等第二终端进行销售，成为公司业绩的补充，增强对疫情等因素的抗风险能力；三是充分发挥现有研发基础条件及技术优势，选择临床用量较大、疗效确切、能在1-2年内达到申报状态的注射剂进行开发。公司的研发管线布局和产品研发策略立足于公司实际，和市场需求深入结合，既抓住了公司的传统优势领域，又对剂型单一的短板进行了补充，具有合理性。
	公司主要在研的品种包括消化系统疾病药物注射用左旋泮托拉唑钠、注射用右兰索拉唑钠；血液系统疾病药物阿哌沙班片；神经系统疾病药物普瑞巴林胶囊；抗肿瘤药物氟尿嘧啶注射液；高血压药物托拉塞米注射液等。具体的研发与注册的进度、竞品进度详见问题三、1的回复中第（1）点“在研品种前期研发投入情况、所处阶段、预期仍需投入情况”和第（2）点“重点品种的市场前景预期及竞品进度”。
	④对公司未来盈利能力影响
	公司重点在研的品种均为临床用量较大，或市场规模增速较快的品种。其中，消化系统疾病药物左旋泮托拉唑钠，是质子泵抑制剂泮托拉唑钠的左旋光学异构体，既能增强药效，又能避免右旋体带来的毒副作用，具有更高的生物利用度，更长的半衰期和更好的血浆蛋白结合率。据米内网数据显示，质子泵抑制剂2021年市场总体规模达266亿元，市场容量巨大，且在所有申报的厂家当中，公司的研究和审评进度属第一梯队，如能顺利获批，将对业绩产生较大的促进。阿哌沙班片、普瑞巴林胶囊两个口服品种预计将于2023年获批（在正常审批进度下），能够...
	如上述新产品能够如期获批生产并上市销售，将进一步丰富公司产品布局，对公司的业绩产生积极的影响。
	2.结合研发项目的主要内容，详细说明研究阶段与开发阶段划分、研发费用资本化的判断依据、资本化的具体会计政策，与同行业的差异情况、是否符合《企业会计准则》的有关规定。
	3.说明研发费用归集的准确性，是否存在将各类其他费用等归集到研发支出中的情形。
	（1）研发人员的工资、奖金、津贴、补贴、社会保险、住房公积金及外聘研发专家的劳务费用；
	（2）为项目研发直接投入费用，包括：直接消耗的材料、燃料和动力费用；试制产品的检验费；用于研究开发活动的仪器、设备的运行维护、调整、检验、检测、维修等费用。
	（3）专门用于研发项目试验研究仪器、设备、房屋的折旧费及相关固定资产的维修、改造费用；
	（4）委托外部研究开发费用;
	（5）与研发项目直接相关的其他费用，包括申请注册代理费、技术图书资料费、会议费、差旅费、办公费、培训费等费用。
	公司认为研发费用归集准确，不存在将生产成本、其他费用等归集到研发支出中的情形。
	（二）会计师回复

	四、请根据《公开发行证券的公司信息披露内容与格式准则第2号—年度报告的内容与格式》的有关规定及问题1、问题2、问题3的回复，补充披露你公司的“主要经营模式（业务模式）”，包括但不限于“销售模式”、“采购模式”、“研发模式”等内容。
	公司回复：
	五、2021年，你公司前五名供应商合计采购金额占年度采购总额比例57.66%，第一名供应商采购金额占年度采购总额的比例为34.75%。请你公司：
	1.结合你公司采购模式，说明第一大供应商采购占比较高的合理性，与去年同期集中度结构是否存在差异，是否存在主要客户与供应商重叠的情形。
	结合你公司采购模式，说明采购集中度较高、第一大供应商采购占比较高的合理性，是否符合同行业惯例。
	2.列示采购金额与营业成本、存货、购买商品及接受劳务支付的现金、应付款项、进项税等数据间的勾稽关系。
	请年审会计师核查并发表明确意见。
	（一）公司回复
	1.结合你公司采购模式，说明第一大供应商采购占比较高的合理性，与去年同期集中度结构是否存在差异，是否存在主要客户与供应商重叠的情形。
	结合你公司采购模式，说明采购集中度较高、第一大供应商采购占比较高的合理性，是否符合同行业惯例。
	（1）第一大供应商采购占比较高的合理性
	2021年公司前五名供应商采购情况如下表:
	单位：万元
	如上表所示，公司2021年第一大供应商为山西普德药业有限公司。山西普德是公司在合作生产模式下的合作生产单位，合作品种为注射用脑蛋白水解物。山西普德作为药品生产企业，按照公司订单要求组织生产，相关产成品由本公司负责对外销售，导致公司向山西普德的采购金额占比较高。2021年，随着公司大力开发基层销售渠道和民营医院，注射用脑蛋白水解物的销售出现恢复性增长，公司采购金额实现同比增长。2021年公司采购注射用脑蛋白水解物成品金额为2,022.78万元,销售收入为3,273.70万元。
	具体合作模式详见问题五、1.（3）的回复。
	（2）与去年同期集中度结构是否存在差异
	2020年公司前五名供应商采购情况如下表:
	单位：万元
	注：公司在2021年4月30日披露的《2020年年度报告》“主要销售客户和主要供应商情况”中披露的西南药业股份有限公司采购金额为3,426.71万元，占年度采购总额比例为44.52%，为公司从西南药业采购产成品的金额。为了保持对比口径的一致性，且2021年度的计算方式可更加准确的反映合作生产业务的实质，因此在上表中已按照2021年的计算口径（也即2020年合并报表的口径）进行了调整，即在采购额中扣除了公司向西南药业销售的对应数量的单唾液酸四己糖神经节苷脂钠原料药收入金额。
	2021年度公司前五名供应商采购金额占年度采购总额比例为57.66%，2020年度公司前五名供应商采购金额占年度采购总额比例为39.80%，2021年度前五名供应商采购占比同比增加17.86%，不存在重大差异，主要原因是随着注射用脑蛋白水解物产品销售恢复性增长，公司自合作单位山西普德产品采购的金额增加。
	（3）主要客户与供应商重叠的原因及其合理性
	B、对于终端为公立医院相关渠道的销售，在“两票制”政策下，公司无法将成品制剂采购回来再对外销售，只能由西南药业按照公司的指令销售给公司指定的下游药品配送企业（经销商），所以公司的销售收入只能通过向西南药业销售原料药实现。公司在合并报表层面确认原料药的销售收入和公司生产原料药的实际成本。此种情况下，西南药业股份有限公司为公司的客户。2021年，公司向西南药业有限公司销售额为1,286.65万元，占营业收入总额的5.21%。
	同行业可比公司前五名采购集中度情况：
	公司2021年度第一大供应商采购占比较高，是由于脑蛋白水解物销售有恢复性的增长，产品销售收入为3,273.70万元，较上年同比增长200.98 %，因此公司从合作单位处的采购金额上升，符合公司业务实际，具有合理性。
	对比同行业可比公司前五名采购集中度情况，公司2021年采购集中度为57.66%，与同行业可比公司没有重大差异。
	2.列示采购金额与营业成本、存货、购买商品及接受劳务支付的现金、应付款项、进项税等数据间的勾稽关系。
	单位：万元
	（二）会计师回复

	六、你公司享有参股子公司珠海赛隆国际投资有限公司办公物业10.80%（按计容面积计算）的权益，公司原以对联营企业的投资按照权益法进行核算，后改为以公允价值计量且其变动计入当期损益的金融资产，上述事项对你公司公允价值变动损益的影响为6,726,124.90元。请你公司：
	1.按时间顺序补充对有关资产的具体会计处理，说明是否符合《企业会计准则》的有关规定。
	2.补充公允价值评估的具体过程和依据，说明其公允性。
	请年审会计师核查并发表明确意见。
	（一）公司回复

	1.按时间顺序补充对有关资产的具体会计处理，说明是否符合《企业会计准则》的有关规定。
	2021年公司对项目公司享有的权利（只享有知情权和监督权）和对项目公司权益的分配权（仅为固定面积的留存物业及车位）同2020年无变化。因此，公司对赛隆国际的持股比例由51%变为49%不影响对该项投资会计处理的判断，公司仍然按照2020年的列报和计量方法持续计算，在2021年继续将该项投资在其他非流动金融资产列报，按照公允价值计量。
	2.补充公允价值评估的具体过程和依据，说明其公允性。
	（二）会计师回复


