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第一节 重要提示 

1 本年度报告摘要来自年度报告全文，为全面了解本公司的经营成果、财务状况及未来发展规

划，投资者应当到上海证券交易所 www.sse.com.cn 网站仔细阅读年度报告全文。 

本公司董事会、监事会及董事、监事、高级管理人员保证年度报告内容的真实性、准确性、

完整性，不存在虚假记载、误导性陈述或重大遗漏，并承担个别和连带的法律责任。 

 

2 公司全体董事出席董事会会议。 

 

3 天健会计师事务所（特殊普通合伙）为本公司出具了标准无保留意见的审计报告。 

 

4 董事会决议通过的本报告期利润分配预案或公积金转增股本预案 

公司2022年度利润分配预案为：公司以实施权益分派股权登记日登记的总股本扣除公司回购

专用证券账户股份数后的股本为基数，向全体股东每10股派送现金红利2.4元（含税）。公司本年

度不送股、不实施资本公积金转增股本。本年度现金分红（不含已实施的股份回购金额）占公司 

2022 年度归属于上市公司普通股股东净利润的比例为30.27%。 

公司通过回购专用证券账户所持有本公司股份不参与本次利润分配。如在实施权益分派股权

登记日期前，因可转债转股、股权激励股份回购注销等原因致使公司总股本发生变动的，公司将

维持每股分配金额不变，相应调整分配总额。 

 

第二节 公司基本情况 

1 公司简介 

公司股票简况 

股票种类 股票上市交易所 股票简称 股票代码 变更前股票简称 

A股 上海证券交易所 华海药业 600521 不适用 

 

联系人和联系方式 董事会秘书 证券事务代表 

姓名 祝永华 金敏 

办公地址 浙江省临海市汛桥 浙江省临海市汛桥 

电话 0576-85991096 0576-85991096 

电子信箱 600521@huahaipharm.com 600521@huahaipharm.com 
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2 报告期公司主要业务简介 

公司所处行业为医药制造业。 

2.1 医药行业的基本情况 

近年来，随着医保改革、带量采购等政策的实施以及经济下行、复杂多变的国际经济形式等

挤压了行业整体收入和利润增速空间，但我国医药制造行业潜在市场空间仍巨大。同时，全球医

药技术创新和资本兼并不断，医药制造行业面临着新机遇和新挑战。 

2.1.1 全球医药方面：  

全球经济的复杂形势可能长期存在，受到经济下行、劳动力短缺、供应链挑战和通货膨胀等

影响，全球经济复苏面临着较大压力。2022 年全球经济仅增长 3.1%，低于世界银行年初预期的

4.0%。随着食品和能源价格大幅上涨，全球通胀率预计在 2022 年升至 6.7%，是 2010-2020 年平

均水平 2.9%的 2 倍。世界主要经济体强化国家战略科技力量，推动医疗生物技术创新突破，压制

发展中国家在生物科技领域的赶超。此外，各发达国家更加重视本国供应链保障，支持原料药生

产迁回本土，加强药品监管的信息互通和反垄断合作。在医药领域，2022 年，美国 FDA 批准新药

和生物药共计约 47个，新分子疗法的占比达到了历史新高，创新产品在持续面市。与此同时，美

国市场药品价格依旧承受较高压力，2022 年 8月通过的《通货膨胀削减法案》将使美国市场药品

支出和医药企业净利增速有一定的下降，也对投资创新疗法和新药研发方式带来较大的挑战。 

2.1.2 国内医药方面： 

近年来，国家出台了一系列支持医药产业发展的政策，逐步构建起覆盖城乡居民的基本卫生

医疗体系，建立社会化管理的医疗保障制度。随着 DRG/DIP 改革推广，基药目录、重点监控药品

目录将面临调整，医保目录动态调整、集中带量采购等大的改革措施已经进入常态化执行阶段。

2022 年医药工业规模以上企业实现营业收入 33,633.7 亿元，同比增长 0.5%；实现利润 5,153.6

亿元，同比下降 26.3%，行业形势严峻，除原材料、能源、人工等成本上升外，国内市场增长的

压力主要来自医保基金支出增加、控费力度加大，仿制药和高值耗材价格调整，以及新产品市场

准入慢等。受地缘政治以及复杂多变的国际经济形式影响，行业出口艰难，而中国本身医疗健康

需求远远未被满足，供应链国产化、自主化、高端化是国内医疗市场巨大的扩容空间。 

在新药领域，药政审批要求日益严格规范，医药创新从“以临床价值为导向”到“以患者为

中心”，创新药正在面临供给侧改革，在医保谈判和带量采购环境下，差异化成为突破重围的出路，

行业加速去泡沫化，生物医药领域的投融资更为谨慎。药品网络销售有关法规正式落地，规模达

2,899 亿元的网上药店销售突显了“第四终端”的吸引力，亦将促进药品营销模式和营销渠道多
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元化发展。受益于医药研发链产业链的全球化发展和专业分工细化，CDMO 市场中长期将保持高速

增长，中国 CDMO 市场收入至 2025 年将达到 1,571 亿元。在大健康领域，13万亿的大健康市场规

模为企业发展提供了沃土，其中消费医疗健康服务市场增速最为显著。随着我国大众健康意识的

觉醒和健康理念的深化，医保免疫+消费升级打开医疗消费市场增长空间。 

2.2 行业政策相关情况 

党的二十大报告在健全社会保障体系、推进健康中国建设等方面为新时期医药行业发展指明

了方向。《深化医药卫生体制改革 2022 年重点工作任务》提出加快构建就医和诊疗新格局，深入

推广三明医改经验，着力增强公共卫生服务能力，深入推进医药卫生高质量发展。多项和医药工

业相关的“十四五”规划发布，《“十四五”生物经济发展规划》首次以“生物经济”为主题制定

规划，《“十四五”中医药发展规划》推动中医药传承创新进入新阶段。 

国家药品集中带量采购扩大实施范围。2022 年第七批集采组织完成，60 个品种平均价格降幅

48%。至此，国家药品集采累计成功采购药品 294 种。地方层面集采品种覆盖面更宽，中成药、生

物制品和一些独家产品分别纳入了集采范围。2022 年国家医保药品目录调整，共有 111 个药品新

增进入目录，3个药品被调出，目录内药品总数达到 2,967 种。121 个药品谈判或竞价成功，总体

成功率 82.3%，创历年新高。其中 20 个国产新药、7 个罕见病用药、22 个儿童用药、2 个基本药

物被成功纳入目录。医保“双通道”政策持续细化，全国所有省份均制定了“双通道”管理的政

策措施，有利于患者在零售药店方便快捷购买“双通道”药品。 

《药品网络销售监督管理办法》对药品网络销售管理、平台责任履行、监督检查措施及法律

责任作出了规定，网络售药进入规范化、严监管的新时期。此外，药监局还发布了一系列药品临

床研究指导原则，进一步明确了临床试验技术标准，科学引导企业合理开展药物研发。 

2.3 公司所处的行业地位 

公司始终坚持“品质+创新”的核心理念，历经三十多年的发展，已具备覆盖生物药、化学创

新药、细胞治疗、仿制药和化学原料药的综合研发实力，是国家产教融合型企业、国家重点高新

技术企业、国家创新型企业、国家技术创新示范企业，设有“国家级企业技术中心”“博士后科

研工作站”“院士工作站”“省级企业研究院”，是中国首家荣获“国家环境友好企业”称号的

制药企业。2022 年 4 月，公司入选浙江省知识产权研究会颁发的“2021 年浙江省创造力百强企

业”；2022 年 7 月，公司入选米内网颁发的 2021 年度中国化药企业百强。 

公司一直以来坚定不移地实施制剂国际化战略，并在全球化布局方面形成了先发性战略优势，

已形成了与国际接轨的研发能力、覆盖国内外的全球销售体系、通过多个国际主流官方机构认证

的生产能力，并以中间体-原料药-制剂垂直一体化的优势，占据了大宗仿制药市场主要份额，核
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心竞争力持续提升，差异化竞争优势明显，在制剂出口以及国际化发展领域走在了国内医药行业

的前列。 

原料药方面，公司是国内特色原料药的龙头企业，在国际原料药市场也处于行业领先地位，

与全球近千家制药企业建立了稳定的合作关系，销售覆盖全球 106 个国家和地区，特别是心血管

药物领域，是全球主要的普利类、沙坦类药物供应商。公司精神障碍类及神经系统类原料药产品

近几年亦增长迅速，已在全球市场占有一定的市场份额。 

2.4 公司主营业务情况 

    公司主要从事多剂型的仿制药、生物药、创新药及特色原料药的研发、生产和销售，是集医

药研发、制造、销售于一体的大型高新技术医药企业。公司主营医药制剂、原料药业务，形成了

以心血管类、精神障碍类、神经系统类、抗感染类等为主导的产品系列。公司坚持华海特色，持

续加快产业转型升级步伐，持续推进制剂全球化战略，完善和优化制剂和原料药两大产业链，深

化国际国内两大销售体系，不断提升研发创新能力，加速生物药和创新药领域的发展，积极落实

保健和功能性食品的战略布局。 

制剂业务是公司转型升级的重要成果，也是公司业务发展的核心。公司作为国内制药企业拓

展国际市场的先导企业，主要客户覆盖 95%的美国仿制药市场，华海品牌已被美国主流市场所认

可。同时，公司借助集采迅速打开国内市场，销售区域已覆盖全国 31 个省、市、自治区。截至

2022 年末，公司合计 86 个产品获得美国 ANDA 文号（包括 9 个暂时性批准）；获得国家药监局批

准并通过一致性评价的产品共 39 个。产品覆盖心血管类、精神障碍类、神经系统类、抗感染类等

治疗领域，主要有缬沙坦片、氯沙坦钾片、厄贝沙坦氢氯噻嗪片、盐酸帕罗西汀片、盐酸多奈哌

齐片、左乙拉西坦片、拉莫三嗪控释片、安立生坦片、磷酸奥司他韦胶囊等。 

生物药是公司发展进程中的重要战略布局，是公司未来发展的新增长点。目前公司生物药产

品管线以肿瘤与自身免疫为主，眼科、呼吸等其他方面为辅。截止 2022 年末，公司共有超过 20

个在研项目，11 个项目在临床试验阶段（其中包含全球首创的双靶点抗肿瘤新药项目）。 

此外，公司积极落实保健和功能性食品战略布局，已建立“冻森活”“每益冻”等品牌，持续

开展新产品的培育和开发，为公司大健康业务奠定基础。 

原料药业务是公司的传统业务，也是公司发展的基石。公司主要原料药产品包括心血管类、

精神障碍类、神经系统类、抗感染类等特色原料药，与全球近千家制药企业建立了稳定合作关系，

产品销售覆盖 106 个国家和地区。公司心血管类原料药主要为普利类、沙坦类药物，是全球主要

的普利类、沙坦类原料药供应商。精神障碍类及神经系统类原料药主要为帕罗西汀、左乙拉西坦、
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普瑞巴林等。截至 2022 年末，公司通过国家药监局审评审批的原料药产品 50 个，在 FDA 备案的

DMF 文号 80 个，取得欧洲 CEP 认证证书的产品 47个。 

    2.5 公司经营模式 

2.5.1 采购模式：公司集团采购管理中心统一负责公司及下属分子公司的采购工作。集团采

购管理中心有四大主要职能，分别为：供应保障职能、商务管控职能、公司参谋职能、现场服务

职能；公司采购内容主要包括外购原料药、原辅料、包装材料；生产设备、配件及辅助材料；分

析仪器、实验室耗材和试剂等，其中制剂的活性成分原料大部分由公司自行生产供应。公司大宗

或大额物资实行公开招标模式采购，由多家合格供应商提供报价，公司从质量、技术、服务、价

格四个维度进行考核后选择。公司内部建立了完善的供应商管理体系，对新供应商从 EHS、GMP、

供应保障及价格等多维度进行评估，评估通过后纳入合格供应商名录，此外，公司会按照 GMP 规

范要求对关键供应商进行定期现场审计，根据考核及审计结果，公司对合格供应商名录会进行及

时的更新调整。 

公司原辅料的采购计划根据生产计划及仓贮备料情况制定，由各区块采购部负责执行，公司

仓库管理部、生产部及区块采购部会就公司生产计划及原料仓储情况进行定期沟通，根据外部需

求及内部实际情况，对采购计划进行动态调整。 

   2.5.2 制剂生产模式 

（1）自主品牌：公司采取以销定产的生产模式，生产运营部门根据销售部门提供的产品年度

销售预测做好产能和物料安全库存准备，按产销计划衔接实施订单管理；制造部按订单制定生产

计划并下达生产指令，各车间根据生产计划组织生产。在整个生产环节中，运营部门负责订单跟

踪；制造部门负责资源协调并保障生产进度；生产车间按照 cGMP、EHS 规范有计划组织生产；化

验室负责原料、辅料、包装材料、中间产品和成品的质量控制；质量管理部负责物料和成品放行

并对生产全过程监控，确保所有生产环节符合规范要求，各部门密切配合，确保订单按客户要求

按时交付。 

（2）定制化生产模式 

定制化生产的主要形式有：委托加工、合同定制化生产、合作研发。 

    2.5.3 原料药生产模式 

（1）自主品牌：主要有两种生产模式。第一，对于公司的大宗原料药产品，公司采取以销定

产的生产模式，在符合 GMP 要求的基础上，产品安排在专用车间进行生产。通常情况下，公司会

根据产品年度需求预测量及分月度销售滚动计划进行产销衔接，由生产运营部制定和下达生产计
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划并组织车间生产，保证合理的产品库存。此模式可以确保产品在相对合理的库存水平下，保证

客户供货的及时性和生产计划的可控性。第二，对于市场需求量较小的特色原料药产品，在符合

GMP 要求的基础上，产品一般安排在多功能车间生产。由于多个产品切换涉及到设备清洗和改造、

员工培训等，非生产工时较多，切换成本较高，所以对该类产品的生产模式，一般根据销售部门

预测的年度需求量并结合产品稳定性等情况安排产线、人员及原料采购，通过一次性生产备足库

存，满足在手订单及未来 1-2 年的需求，从而减少产品换产频次，提高设备利用率和生产效率，

降低生产成本。 

在整个生产环节中，生产运营部门负责订单跟踪、资源协调并保障生产进度；生产车间按照

cGMP、EHS 规范有计划组织生产；化验室负责原料、辅料、包装材料、中间产品和成品的质量控

制；质量管理部负责物料和成品放行并对生产全过程监控，确保所有生产环节符合规范要求，各

部门各司其职，相互配合，确保订单按客户要求交付。 

（2）定制化生产模式 

定制化生产的主要形式有：合同定制生产、合作研发与生产。根据客户需求和合同约定，组

织生产资源，按交单计划组织生产，保证及时交单和合理库存。 

    2.5.4 销售模式 

    2.5.4.1 原料药销售模式 

公司原料药的销售市场按照药政法规严格程度大体可以分为药政市场和半药政/非药政市场。

药政市场主要包括中国、美国、欧盟、澳大利亚、日本、韩国等。随着全球一体化趋势的加强，

非药政市场国家也在提高药品的准入门槛，药政和非药政市场的差距逐渐缩小。公司特色原料药

的销售渠道如下图所示： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

公司原料药境内销售主要包括两种方式，①直接销售；②通过国内贸易商、中间商销售。 
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公司原料药出口销售主要采取以下两种模式： 

1）自营出口 

公司自 2000 年开始获得自营进出口权，自营进出口的比重在逐年增加，主要包括欧洲、美国、

东南亚、拉美等区域。为减少中间环节的费用，提高市场竞争力，公司采取了不同客户区分对待

的方式，加大自营出口销售比例，目前自营出口已成为公司最重要的出口方式之一。 

2）贸易公司/中间商出口 

公司部分业务是借助于国内外的贸易公司和中间商进行的，公司与许多专业的贸易公司保持

着良好的合作关系，通过他们的专业知识和市场能力为公司带来客户资源，但鉴于医药产品的特

殊性，公司也会与终端客户保持密切的联系。 

2.5.4.2 制剂销售模式 

1）制剂国内销售模式：华海国内制剂销售始终秉持着“以销售为中心、以市场为导向”的核

心理念，以适应行业发展趋势与公司发展战略需求为目标，围绕销售总体规划，实施多元化销售

结构和营销模式，着力市场问题导向和销售裂变，持续推进“渠道拓宽做深、终端渗透下沉、管

理细化增效、执行落地到位”的销售策略，不断立足实践、创新求变，激发市场创造活力，助力

国内制剂销售新发展。 

2）制剂国外销售模式：公司境外制剂销售产品主要分为自行销售模式、合作销售模式和代理

销售模式。 

① 自行销售模式 

公司通过境外研发子公司普霖斯通制药有限公司（以下简称“普霖斯通公司”），自主研发，

生产和注册制剂产品，并通过境外销售子公司寿科健康美国公司（以下简称“寿科健康”）自身

的销售队伍和分销渠道销至最终客户。 

② 合作销售模式 

I、公司通过普霖斯通公司与境外公司合作，双方按合同共同分担研发费用和风险，共同注册

制剂产品，公司按合同对定制化生产的合作制剂产品，通过合作公司在美国销售，所有合作产品

的费用和利润由双方共同分担和分享； 

II、合作产品由合作方生产，通过寿科健康在美国销售，合作产品的销售利润双方分享。 

③ 代理销售其他公司的产品。 
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3 公司主要会计数据和财务指标 

3.1 近 3 年的主要会计数据和财务指标 

单位：元  币种：人民币 

 
2022年 2021年 

本年比上年 

增减(%) 
2020年 

总资产 18,151,737,482.18 15,468,124,894.16 17.35 12,990,766,341.97 

归属于上市公司股东的

净资产 
7,546,549,238.90 6,558,842,119.10 15.06 6,512,959,205.55 

营业收入 8,265,744,793.28 6,643,573,143.13 24.42 6,485,213,417.32 

归属于上市公司股东的

净利润 
1,167,758,749.48 487,535,117.22 139.52 929,815,152.20 

归属于上市公司股东的

扣除非经常性损益的净

利润 

1,153,066,098.54 59,437,076.89 1,839.98 816,260,058.12 

经营活动产生的现金流

量净额 
1,242,693,126.90 938,429,830.68 32.42 1,555,458,119.34 

加权平均净资产收益率

（%） 
16.55 7.43 增加9.12个百分点 15.61 

基本每股收益（元／股

） 
0.81 0.34 138.24 0.64 

稀释每股收益（元／股

） 
0.80 0.34 135.29 0.64 

 

3.2 报告期分季度的主要会计数据 

单位：元  币种：人民币 

 
第一季度 

（1-3 月份） 

第二季度 

（4-6 月份） 

第三季度 

（7-9 月份） 

第四季度 

（10-12 月份） 

营业收入 1,772,607,601.98 2,050,864,644.02 2,014,478,938.61 2,427,793,608.67 

归属于上市公司股东的净利润 137,701,672.91 430,295,279.66 226,521,940.42 373,239,856.49 

归属于上市公司股东的扣除非

经常性损益后的净利润 
130,630,395.31 452,832,420.17 254,881,436.49 314,721,846.57 
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经营活动产生的现金流量净额 101,134,514.53 389,611,848.96 108,087,994.93 643,858,768.48 

季度数据与已披露定期报告数据差异说明 

□适用  √不适用  

4 股东情况 

4.1 报告期末及年报披露前一个月末的普通股股东总数、表决权恢复的优先股股东总数和持有特

别表决权股份的股东总数及前 10 名股东情况 

单位: 股 

截至报告期末普通股股东总数（户） 54,048 

年度报告披露日前上一月末的普通股股东总数（户） 74,817 

截至报告期末表决权恢复的优先股股东总数（户） 0 

年度报告披露日前上一月末表决权恢复的优先股股东总数（户） 0 

前 10 名股东持股情况 

股东名称 

（全称） 

报告期内增

减 

期末持股数

量 

比例

(%) 

持有

有限

售条

件的

股份

数量 

质押、标记或冻结情

况 

股东 

性质 股份 

状态 
数量 

陈保华 0 365,697,935 24.65 0 无 0 境内自然人 

周明华 -11,035,000 224,418,890 15.13 0 质押 64,000,000 境内自然人 

香港中央结算有限公司 12,301,662 38,325,464 2.58 0 无 0 其他 

中国工商银行股份有限公司－

中欧医疗健康混合型证券投资

基金 

4,782,396 23,171,392 1.56 0 无 0 其他 

中国银行股份有限公司－招商

安华债券型证券投资基金 
8,218,011 16,025,099 1.08 0 无 0 其他 

招商银行股份有限公司－安信

医药健康主题股票型发起式证
10,988,814 12,764,567 0.86 0 无 0 其他 
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券投资基金 

台州市金融投资集团有限公司 -9,414,793 12,281,371 0.83 0 无 0 国有法人 

中国银行股份有限公司－嘉实

领先优势混合型证券投资基金 
-3,331,600 11,573,235 0.78 0 无 0 其他 

浙江华海药业股份有限公司回

购专用证券账户 
2,866,145 10,656,753 0.72 0 无 0 其他 

华夏人寿保险股份有限公司－

自有资金 
448,330 9,190,543 0.62 0 无 0 其他 

上述股东关联关系或一致行动的说明 公司未知前十大无限售条件股东之间是否存在关联关系或属于《上

市公司收购管理办法》规定的一致行动人情况。 

表决权恢复的优先股股东及持股数量的说明 无 

 

4.2 公司与控股股东之间的产权及控制关系的方框图 

√适用  □不适用  

 

 

 

 

 

 

4.3 公司与实际控制人之间的产权及控制关系的方框图 

√适用  □不适用  
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4.4 报告期末公司优先股股东总数及前 10 名股东情况 

□适用 √不适用  

5 公司债券情况 

□适用 √不适用  

第三节 重要事项 

1 公司应当根据重要性原则，披露报告期内公司经营情况的重大变化，以及报告期内发生的对

公司经营情况有重大影响和预计未来会有重大影响的事项。   

报告期内，公司实现营业收入 826,574.48 万元，比去年同期增长 24.42%；实现归属于上市

公司股东的扣除非经常性损益的净利润 115,306.61 万元，比去年同期增长 1,839.98%。 

 

2 公司年度报告披露后存在退市风险警示或终止上市情形的，应当披露导致退市风险警示或终

止上市情形的原因。 

□适用  √不适用  

 

 

浙江华海药业股份有限公司 

法定代表人：陈保华 

董事会批准报送日期：2023 年 4月 29 日 


