
 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

大 华 会 计 师 事 务 所 (特 殊 普 通 合 伙 ) 
 

Da Hua Certified Public Accountants（Special General Partnership） 

浙江花园生物高科股份有限公司 

关于深圳证券交易所关注函中有关财务事项的说明 

大华核字[2022]000115 号 



 

 

 

    浙江花园生物高科股份有限公司 

关于深圳证券交易所关注函中有关财务事项的说明 

 

 

 目     录 

 

 页  次 

一、 关于深圳证券交易所关注函中有关财务事项

的说明 

 1-11 

    

    



 

 
 

浙江花园生物高科股份有限公司 

关于深圳交易所关注函中有关财务事项的说明 

 

 

大华核字[2022]000115 号 

 

深圳证券交易所： 

由浙江花园生物高科股份有限公司转来的《关于对浙江花园生物

高科股份有限公司的关注函》（创业板关注函〔2021〕第 552 号）（以

下简称“关注函”）奉悉。我们已对关注函提及的浙江花园生物高科

股份有限公司收购实际控制人控制的浙江花园药业有限公司（以下简

称“花园药业”、“标的公司”）有关财务事项进行了审慎核查，现汇

报如下： 

1. 请说明标的公司是否委托其他主体研发或者与其他主体共同

研发缬沙坦氨氯地平片(I)或其他药品，如有，请列示相关主体的信

息，说明标的公司与相关主体的具体研发分工、权益分配安排（包括

但不限于产品权利归属、收益分成等）、2021 年前三季度的收益分成

情况并报备相关证明材料，同时请你公司及审计师说明标的公司收入

确认是否符合会计准则的规定，以及审计师就标的公司收入确认政策

（尤其是与需进行收益分成的药品相关的收入确认政策）的合理性采

取的审计措施。 



 

【回复】 

一、请说明标的公司是否委托其他主体研发或者与其他主体共同

研发缬沙坦氨氯地平片(I)或其他药品，如有，请列示相关主体的信

息，说明标的公司与相关主体的具体研发分工、权益分配安排（包括

但不限于产品权利归属、收益分成等）、2021 年前三季度的收益分成

情况并报备相关证明材料。 

标的公司存在委托杭州百诚医药科技股份有限公司（以下简称

“百诚医药”）、杭州双知医药科技有限公司（以下简称“双知医药”）、

方达医药技术（上海）有限公司和方达医药技术（苏州）有限公司等

其他主体进行研发，或者与其进行合作研发药品的情况，具体内容如

下： 

1. 标的公司与相关主体的具体研发分工、权益分配安排 

（1）共同研发 

序号 合作单位 合作项目 目前进度 研发分工 权益分配安排 

1 百诚医药 
缬沙坦氨氯

地平片 

已获批上市

（视同通过

仿制药质量

和疗效一致

性评价） 

标的公司负责研发产品筛

选、论证、立项、研究产品物

资采购、产品试制生产及工艺

验证、BE 试验方案确定及过

程监察、注册申报、批准生产

等工作，并承担 BE 试验费用； 

百诚医药负责药学研究并

承担费用、负责 BE 试验设计和

实施工作。 

研发成果权益

共同享有，标

的公司与百诚

医药按照约定

比例 63：37 分

享产品销售收

益。 

2 百诚医药 
草酸艾司西

酞普兰片 

药品已获批

上市（视同

通过仿制药

质量和疗效

一 致 性 评

价） 

标的公司负责研发产品筛

选、论证、立项、研究产品物

资采购、产品试制生产及工艺

验证、BE 试验方案确定及过程

监察、注册申报、批准生产等

工作，并承担药学研究费用； 

百诚医药负责药学研究，

负责 BE 试验设计和实施工作，

并承担 BE试验费用。 

研发成果权益

共同享有，标

的公司与百诚

医药按照约定

比例 65：35 分

享产品销售收

益 



 

序号 合作单位 合作项目 目前进度 研发分工 权益分配安排 

3 百诚医药 

氨氯地平阿

托伐他汀钙

片 

一个规格已

申报 

标的公司负责研发产品筛

选、论证、立项、研究产品物

资采购、产品试制生产及工艺

验证、BE 试验方案确定及过程

监察、注册申报、批准生产等

工作，并承担大规格 BE 试验费

用； 

百诚医药负责药学研究并

承担费用、负责 BE 试验设计和

实施工作，并承担小规格 BE

试验费用。 

研发成果权益

共同享有，标

的公司与百诚

医药按照约定

比例 60：40 分

享产品销售收

益 

4 百诚医药 多巴丝肼片 
BE 试验进

行中 

标的公司负责研发产品筛

选、论证、立项、研究产品物

资采购、产品试制生产及工艺

验证、BE 试验方案确定及过程

监察、注册申报、批准生产等

工作，并承担 BE 试验费用； 

百诚医药负责药学研究并

承担费用、负责 BE 试验设计和

实施工作。 

研发成果权益

共同享有，标

的公司与百诚

医药按照约定

比例 60：40 分

享产品销售收

益 

注：1）以上药品上市许可持有人均为标的公司； 

2）以上合作项目按约定比例分享产品销售收益（即产品销售利润）； 

产品销售利润=单位产品销售利润×销售数量 

单位产品销售利润=双方结算含税价格-生产含税费用 

其中，“双方结算含税价格”为标的公司与百诚医药按照有关协议约定的单

位产品结算价格，“生产含税费用”为标的公司与百诚医药模拟测算的单位生产

成本。 

3）截至 2021 年 9 月末，草酸艾司西酞普兰片、氨氯地平阿托伐他汀钙片、

多巴丝肼片等 3个产品尚未发生对外销售。 

（2）委托研发 

序号 合作单位 合作项目 目前进度 委托研发内容 权益分配安排 

1 双知医药 
复合磷酸氢钾注射

液（注册批件） 
已获得注册批件 药学发补研究服务 

标的公司享有

全部技术成果

和权益 

2 双知医药 
多索茶碱注射液

（注册批件） 
已获得注册批件 药学发补研究服务 

标的公司享有

全部技术成果

和权益 



 

序号 合作单位 合作项目 目前进度 委托研发内容 权益分配安排 

百诚医药 
多索茶碱注射液

（一致性评价） 
药品已获批上市 药学研究服务 

标的公司享有

全部技术成果

和权益 

3 百诚医药 
硫辛酸注射液（一

致性评价） 
药品已获批上市 药学研究服务 

标的公司享有

全部技术成果

和权益 

4 百诚医药 左氧氟沙星片 

药品已获批上市

（视同通过仿制

药质量和疗效一

致性评价） 

药学研究服务 

标的公司享有

全部技术成果

和权益 

5 

双知医药 

奥美拉唑碳酸氢钠

胶囊 
项目审评中 

药学研究服务 

标的公司享有

全部技术成果

和权益 

百诚医药 
生物等效性预试验

及 BE试验 

标的公司享有

全部技术成果

和权益 

6 

方达医药

技术（上

海）有限

公司、方

达医药技

术（苏州）

有限公司 

罗红霉素片 BE 试验进行中 

药学研究、生物等

效性预试验及BE试

验 

标的公司享有

全部技术成果

和权益 

7 双知医药 
甲硝唑片（一致性

评价） 
项目审评中 药学研究服务 

标的公司享有

全部技术成果

和权益 

8 百诚医药 
铝***（一致性评

价） 
处方工艺开发 药学研究服务 

标的公司享有

全部技术成果

和权益 

9 百诚医药 卡*** 处方工艺开发 

药学研究、生物等

效性预试验及BE试

验 

标的公司享有

全部技术成果

和权益 

10 百诚医药 硫*** 处方工艺开发 

药学研究、生物等

效性预试验及BE试

验 

标的公司享有

全部技术成果

和权益 

注：上述第 8、9、10 项在研药品涉及标的公司的商业秘密，以*列示。 

2. 相关主体的信息 

（1）杭州百诚医药科技股份有限公司 

名称 杭州百诚医药科技股份有限公司 

注册地址 
浙江省杭州市临平区余杭经济技术开发区临平大道 502号 1幢 8楼 802

号 

注册资本 人民币 10,816.67 万元 



 

成立时间 2011 年 6月 28 日 

股权结构 
实际控制人邵春能、楼金芳合计直接持有其 31.20%的股份，其他股东

持有 68.80%的股份 

经营范围 

一般项目：技术服务、技术开发、技术咨询、技术交流、技术转让、技

术推广；生物农药技术研发；生物化工产品技术研发；科技指导；人体

基因诊断与治疗技术开发；工业酶制剂研发；基础化学原料制造（不含

危险化学品等许可类化学品的制造）；医用包装材料制造；日用化学产

品制造；第一类医疗器械生产；健康咨询服务（不含诊疗服务）；第一

类医疗器械销售；第二类医疗器械销售；化工产品销售（不含许可类化

工产品）；化工产品生产（不含许可类化工产品）；数据处理和存储支

持服务；信息技术咨询服务；公共事业管理服务；翻译服务；自然科学

研究和试验发展；医学研究和试验发展；人体干细胞技术开发和应用；

科技中介服务；药物检测仪器销售；实验分析仪器销售；地产中草药(不

含中药饮片）购销；软件开发；软件外包服务；医院管理；信息咨询服

务（不含许可类信息咨询服务）；市场调查；从事科技培训的营利性民

办培训机构（除面向中小学生开展的学科类、语言类文化教育培训）；

专用化学产品制造（不含危险化学品）；医疗设备租赁；知识产权服务

(除依法须经批准的项目外，凭营业执照依法自主开展经营活动)。许可

项目：农产品质量安全检测；检验检测服务；特殊医学用途配方食品生

产；第二类医疗器械生产；第三类医疗器械生产；药品生产；药品委托

生产；兽药生产；新化学物质进口；药品进出口；新化学物质生产；药

品批发；技术进出口；货物进出口；进出口代理；特殊医学用途配方食

品销售；保健食品销售；第三类医疗器械经营；药品互联网信息服务；

医疗器械互联网信息服务；原料血浆的采集与供应；保健食品生产；专

利代理（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，

具体经营项目以审批结果为准）。 

合作背景 

百诚医药是浙江省内具有一定市场地位的 CRO 公司，花园药业与百诚医

药自 2011 年以来，就缬沙坦氨氯地平片、氨氯地平阿托伐他汀钙片等

多个品种的仿制药研发业务开展合作 

获取方式 通过其他客户/同行推荐取得联系 

（2）杭州双知医药科技有限公司 

名称 杭州双知医药科技有限公司 

注册地址 浙江省杭州市滨江区浦沿街道伟业路 1号 9号楼 9428 室 

注册资本 人民币 100.00 万元 

成立时间 2014 年 9月 30 日 

股权结构 俞江华持股 80%；贾鹏鹏持股 20% 

经营范围 

技术开发、技术咨询：医药技术、医药产品、医药中间体；服务：经济

信息咨询（除商品中介）、翻译；批发、零售：医药中间体（除化学危

险品及易制毒化学品）、化工原料及产品（除化学危险品及易制毒化学

品）。 

合作背景 

双知医药是浙江省内 CRO 公司，花园药业与双知医药自 2016 年以来，

就多索茶碱注射液、复合磷酸氢钾注射液等多个品种的仿制药研发业务

开展合作 



 

获取方式 通过其他客户/同行推荐取得联系 

（3）方达医药技术（上海）有限公司 

名称 方达医药技术（上海）有限公司 

注册地址 中国（上海）自由贸易试验区李冰路 67弄 13 号 

注册资本 435.505 万美元 

成立时间 2020 年 8月 5日 

股权结构 FRONTAGE LABORATORIES ，INC 持股 100% 

经营范围 

许可项目：第三类医疗器械经营。（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，具体经营项目以相关部门批准文件或许可证

件为准）一般项目：生物医药产品、药物、医药中间体的研发，自有技

术转让，及相关技术服务，和以服务外包方式从事实验室药物及生物样

品的检测、分析技术服务，第一、二类医疗器械销售、进出口、佣金代

理（拍卖除外），并提供相关配套服务。（除依法须经批准的项目外，

凭营业执照依法自主开展经营活动） 

合作背景 
花园药业与方达医药技术（上海）有限公司自 2020 年以来就罗红霉素

片项目临床试验委托业务开展合作 

获取方式 通过其他客户/同行推荐取得联系 

（4）方达医药技术（苏州）有限公司 

名称 方达医药技术（苏州）有限公司 

注册地址 苏州吴中经济开发区越溪街道越湖路 1336 号 2 幢 

注册资本 人民币 1,000.00 万元 

成立时间 2014 年 1月 7日 

股权结构 
方达医药技术（上海）有限公司持股 75%； 

浙江九洲药业股份有限公司持股 25% 

经营范围 

生物医药领域内的技术开发、技术转让、技术咨询服务；自营和代理各

类商品及技术的进出口业务。（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） 

合作背景 
花园药业与方达医药技术（苏州）有限公司自 2018 年以来就罗红霉素

片项目药学研究委托业务开展合作 

获取方式 通过方达医药技术（上海）有限公司取得联系 

3. 2021 年前三季度的收益分成情况 

标的公司 2021 年前三季度仅有缬沙坦氨氯地平片项目产品收益

（产品利润部分）进行了分成，其他三个参与收益分成的项目产品尚

未对外销售。标的公司根据与百诚医药签订协议约定，产品收益分成

每季度结算一次。标的公司根据权责发生制原则，按照销售实现情况，



 

每月末计提收益分成金额，计入营业成本。2021 年前三季度标的公

司累计向百诚医药支付收益分成金额 2,203.10 万元（含税），明细如

下： 

                                                       单位：万元 

期间 百诚医药收益分成情况 

2021年第一季度 26.76 

2021年第二季度 1,235.40 

2021年第三季度 940.94 

合计 2,203.10 

根据花园药业与百诚医药签订的《技术开发（合作）合同》及《补

充变更协议》，双方共同研发缬沙坦氨氯地平片（I），药品上市许可

持有人为标的公司，百诚医药享有结算产品销售利润 37%的分成。 

2021 年前三季度的收益分成情况相关证明材料请参见附件。 

 

二、请你公司及审计师说明标的公司收入确认是否符合会计准则

的规定，以及审计师就标的公司收入确认政策（尤其是与需进行收益

分成的药品相关的收入确认政策）的合理性采取的审计措施。 

(一)标的公司收入确认政策及合理性 

1. 标的公司收入确认政策 

标的公司主要产品为化学药品等，属于在某一时点履行履约义务。

标的公司收入确认的具体方法为标的公司已根据合同约定将产品交

付给购货方且购货方已签收确认收货，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。 

2.标的公司收入确认政策的合理性 

(1)根据《企业会计准则第 14 号—收入》（财会（2017）22 号）



 

第十一条：满足下列条件之一的，属于在某一时段内履行履约义务；

否则，属于在某一时点履行履约义务：1）客户在企业履约的同时即

取得并消耗企业履约所带来的经济利益。2）客户能够控制企业履约

过程中在建的商品。3）企业履约过程中所产出的商品具有不可替代

用途，且该企业在整个合同期间内有权就累计至今已完成的履约部分

收取款项。具有不可替代用途，是指因合同限制或实际可行性限制，

企业不能轻易地将商品用于其他用途。 

根据《企业会计准则第 14 号—收入》（财会（2017）22 号）第

十三条：对于在某一时点履行的履约义务，企业应当在客户取得相关

商品控制权时点确认收入。在判断客户是否已取得商品控制权时，企

业应当考虑下列迹象：1）企业就该商品享有现时收款权利，即客户

就该商品负有现时付款义务。2）企业已将该商品的法定所有权转移

给客户，即客户已拥有该商品的法定所有权。3）企业已将该商品实

物转移给客户，即客户已实物占有该商品。4）企业已将该商品所有

权上的主要风险和报酬转移给客户，即客户已取得该商品所有权上的

主要风险和报酬。5）客户已接受该商品。6）其他表明客户已取得商

品控制权的迹象。 

(2)如上所述，标的公司销售化学药品等，属于某一个时点履约义

务，以将产品交付给购货方且购货方已签收确认，作为收入确认时点，

符合企业会计准则的规定。 

 

(二)标的公司与需进行收益分成的药品相关的收入确认政策的合

理性及采取的审计措施 



 

1.与需进行收益分成的药品相关的收入确认政策的合理性 

（1）根据《企业会计准则第 14 号—收入》（财会（2017）22 号）

第二十六条规定：企业为履行合同发生的成本，不属于其他企业会计

准则规范范围且同时满足下列条件的，应当作为合同履约成本确认为

一项资产：1）该成本与一份当前或预期取得的合同直接相关，包括

直接人工、直接材料、制造费用（或类似费用）、明确由客户承担的

成本以及仅因该合同而发生的其他成本；2）该成本增加了企业未来

用于履行履约义务的资源；3）该成本预期能够收回。 

根据《企业会计准则第 14 号—收入》（财会（2017）22 号）第

二十七条：企业应当在下列支出发生时，将其计入当期损益：1）管

理费用。2）非正常消耗的直接材料、直接人工和制造费用（或类似

费用），这些支出为履行合同发生，但未反映在合同价格中。3）与履

约义务中已履行部分相关的支出。4）无法在尚未履行的与已履行的

履约义务之间区分的相关支出。 

（2）标的公司 2021 年前三季度需要进行收益分成的药品为缬沙

坦氨氯地平片（I），该药品在国家组织药品集中采购和使用联合采购

办公室于 2021 年 2 月 8 日发布《关于公布全国药品集中采购中选结

果的通知》中中选，采用集中采购模式销售。 

标的公司与需进行收益分成的药品相关的收入，仍然属于某一个

时点的履约义务，仍然以将产品交付给购货方且购货方已签收确认，

作为收入确认时点；标的公司在向其客户转让药品前拥有对该药品的

控制权，标的公司为主要责任人，应当按照已收或应收对价总额确认

收入，同时支付给研发合作单位的收益分成属于合同履约成本，计入

药品的营业成本，符合企业会计准则的规定。 



 

2.与需进行收益分成的药品相关的收入确认政策采取的审计措

施 

(1)了解标的公司销售与收款循环的内部控制制度，评价内部控制

的设计，确定其是否得到执行，并测试相关内部控制的运行有效性； 

(2)访谈标的公司管理人员，了解收益分成药品的客户是否与标的

公司存在关联关系，同时通过国家企业信用信息公示系统、企查查等

了解该客户的工商登记信息，未发现与标的公司存在关联关系； 

(3)检查标的公司与收益分成药品客户签订的销售合同及其主要

条款，并对收益分成药品客户的销售额执行函证程序，核实收入确认

的真实性和准确性； 

(4)执行实质性分析程序，对收益分成的药品销售价格、毛利率等

变动进行合理性分析； 

(5)选取分成药品相关的销售样本，实施细节测试，检查销售合同、

主要合同条款、发票、出库单、运输单、签收单、银行回单，并关注

是否存在销售退货情况，核查销售实现情况； 

(6)对收益分成药品收入执行截止性测试，确认收入计入正确的会

计期间； 

(7)查阅同行业可比公司案例，了解其关于收益分成的会计处理； 

(8)检查标的公司与研发委托单位签订的研发技术合同及有关协

议条款，了解合作方式、合作内容、成果归属、费用支付等，并对研

发合作单位进行现场走访； 

(9)根据研发技术合同及有关协议，结合当期收益分成药品销售情

况，复核计算应支付的药品分成金额，同时对当期分成金额及期末应

付未付分成金额执行函证程序。 



 

经上述核查，我们认为，标的公司与需进行收益分成的药品相关

的收入确认政策具有合理性，符合企业会计准则规定。 

 

专此说明，请予察核。 

 

大华会计师事务所(特殊普通合伙)  中国注册会计师：  

中国·北京 

  丁莉 

 中国注册会计师：  

  王继文 

  二〇二二年一月十日 
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