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关于深圳市达科为生物技术股份有限公司 

首次公开发行股票并在创业板上市的审核中心 

意见落实函中有关财务事项的说明 

天健函〔2022〕3-244号 

 

深圳证券交易所： 

由中天国富证券有限公司转来的《关于深圳市达科为生物技术股份有限公司

申请首次公开发行股票并在创业板上市的审核中心意见落实函》（审核函〔2022〕

010574 号，以下简称意见落实函）奉悉。我们已对意见落实函所提及的深圳市

达科为生物技术股份有限公司（以下简称达科为公司或公司）财务事项进行了审

慎核查，现汇报如下。 

 

一、关于创业板定位 

申报文件及审核问询回复显示：（1）报告期内，发行人自主品牌收入为

4,746.76 万元、13,191.28 万元、17,130.65 万元，占比为 10.95%、21.85%、

20.50%。自主品牌收入中病毒保存试剂占收入组成重要部分，且多为境外销售。

（2）发行人销售产品中，存在收入占比约 7%的科研仪器代理销售业务。 

请发行人：（1）结合发行人自主品牌收入结构、产品所属市场发展趋势、

市场份额、竞争优势、同行业可比公司产品销售情况等因素，说明发行人除病

毒保存试剂以外其他各类自主品牌产品的应用前景、市场空间、市场需求，是

否具备可持续增长能力；结合发行人研发能力、研发路线进一步说明发行人自

研品牌试剂相较于发行人代理销售试剂的优势特点，自研品牌试剂能否逐步替

代发行人代理销售试剂份额。（2）结合国家医保局降低核酸检测价格通知要求、

发行人病毒保存试剂客户结构、2022 年上半年销售业绩情况，分析发行人病毒
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保存试剂的销售单价变化，毛利率、收入是否进一步下滑，是否导致发行人自

主品牌收入减少、收入结构下滑。（3）说明近年来我国进口科研试剂、仪器相

关政策环境是否发生重大变化，发行人代理业务是否具有成长性及可持续性，

并作出相应风险提示。（4）结合上述内容，进一步论证发行人的成长性，是否

符合成长性创新企业定位。 

请保荐人、发行人律师、申报会计师发表意见。（意见落实函问题 1） 

(一) 结合发行人自主品牌收入结构、产品所属市场发展趋势、市场份额、

竞争优势、同行业可比公司产品销售情况等因素，说明发行人除病毒保存试剂

以外其他各类自主品牌产品的应用前景、市场空间、市场需求，是否具备可持

续增长能力；结合发行人研发能力、研发路线进一步说明发行人自研品牌试剂

相较于发行人代理销售试剂的优势特点，自研品牌试剂能否逐步替代发行人代

理销售试剂份额 

1. 结合公司自主品牌收入结构、产品所属市场发展趋势、市场份额、竞争

优势、同行业可比公司产品销售情况等因素，说明公司除病毒保存试剂以外其他

各类自主品牌产品的应用前景、市场空间、市场需求，是否具备可持续增长能力 

报告期内，公司除病毒保存试剂以外的自主品牌收入结构情况如下： 

单位：万元 

产品类别 
2021年度 2020年度 2019年度 

金额 占比 金额 占比 金额 占比 

病理诊断产品 8,840.35 71.86% 5,118.72 64.54% 2,758.51 58.11% 

科研试剂 2,766.55 22.49% 2,155.52 27.18% 1,626.02 34.26% 

采血设备产品 278.39 2.26% 439.84 5.55% 297.27 6.26% 

免疫诊断试剂 235.05 1.91% 76.19 0.96% 21.34 0.45% 

实验服务 182.42 1.48% 140.63 1.77% 43.63 0.92% 

合  计 12,302.76 100.00% 7,930.91 100.00% 4,746.76 100.00% 

如上表所示，报告期内，公司除病毒保存试剂以外的自主品牌主要为病理诊

断产品和科研试剂，合计占扣除病毒保存试剂后自主品牌收入的比例分别为

92.37%、91.72%和 94.35%。 

公司自主品牌病理诊断产品和科研试剂的应用前景、市场空间、市场需求以

及可持续增长能力情况如下： 
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(1) 自主品牌病理诊断产品 

1) 病理诊断行业整体发展情况 

病理诊断行业是体外诊断的重要细分领域之一，随着全球体外诊断市场规模

持续扩大，全球病理诊断行业市场规模亦保持稳定增长。根据 2020 年《世界病

理学大会报告》数据显示，预计到 2024 年，全球病理行业市场规模将从 2019

年的 303 亿美元增长至 444 亿美元，复合增长率为 6.1%。目前全球组织病理学

设备市场由以徕卡、樱花、赛默飞等外资厂商主导，外资品牌产品线一般较全，

基本覆盖组织病理制片全环节。 

2) 政策鼓励医疗产品国产替代，国产病理诊断设备迎来快速发展机遇 

近年来，我国先后出台了一系列支持国产医疗产品发展的产业政策，鼓励国产

化的试剂和仪器来实现进口替代。2016年 10月，国务院印发《“健康中国2030”

规划纲要》，提出了提高自主知识产权的医学诊疗设备、医用材料的国际竞争力，

高端医疗设备市场国产化率大幅提高。2018年 5月，科技部、卫计委联合印发《“十

三五”卫生与健康科技创新专项规划》，以加强创新医疗器械研发，推动医疗器械

的品质提升，减少进口依赖，降低医疗成本；推动一批基于国产创新医疗的应用解

决方案；扩大国产创新医疗器械产品的市场占有率。2019年 11月，财政部、商务

部、税务总局等多部门联合印发《关于继续执行研发机构采购设备增值税政策的公

告》，为鼓励科学研究和技术开发，促进科技进步，继续对内资研发机构和外资研

发中心采购国产设备全额退还增值税等。在国产替代、医保控费、分级诊疗等政策

的支持下，国产病理诊断设备迎来了快速发展的良好机遇。 

3) 国家大力发展第三方诊断中心，持续加强病理医师的引进与培养，将进

一步带动病理诊断设备需求增加 

我国病理诊断行业存在病理科建设不完善、病理医师稀缺的发展痛点。 

根据国家卫健委医政医管局 2019年 9月的调查数据显示，全国抽查的 9,620

家医院中有 5,758 家医院未设置病理科或未开展病理业务，约占抽查医院总数的

59.9%。由于公立医院资源难以全面满足诊断需求，国家积极引入社会力量解决

诊断供需失衡以及医疗资源空间分布不均的问题。2019 年 5 月，卫健委、国家

中药管理局联合印发的《城市医疗联合体建设试点工作方案》鼓励由牵头医院设

置或者社会力量举办医学影像、检查检验、病理诊断和消毒供应等中心，为各医

疗机构提供同质化、一体化服务。根据国家卫健委于 2022 年 2 月发布的《对十
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三届全国人大四次会议第 1415 号建议的答复》，国家积极推进独立设置医疗机

构相关工作，截至 2020 年 12 月，全国医学检验实验室、血液透析、医学影像、

病理诊断中心分别达到 1,109个、537个、205个、111个。 

针对我国病理医师稀缺问题，国务院于 2017 年 7 月印发《关于深化医教协

同进一步推进医学教育改革与发展的意见》，明确提出要建立健全医学人才培养

供需平衡机制，加强全科、儿科、病理等紧缺人才培养；国家卫健委于 2021 年

11月发布《“千县工程”县医院综合能力提升工作方案（2021-2025 年）》，提

出加快建设高质量人才队伍，加大对重点领域、紧缺专业、关键岗位专业技术人

才的引进力度，加强包括病理科在内的 14 项学科专业和骨干人才培养培训，构

建人才梯队。根据国家卫健委历年发布的《中国卫生健康统计年鉴》数据统计，

近年来我国执业（助理）医师数量持续增长，2015年-2019年，我国执业（助理）

医师数量分别约为 1.5 万人、1.6 万人、1.7 万人、1.8 万人和 1.9 万人，复合

增长率超过 6%。虽然国家近几年来持续加大对病理医师的引进及培养，但是我

国目前病理医师数量仍存在较大缺口。根据《病理科建设与管理指南（试行）》

规定，每 100 张病床需配备 1-2 名病理医生。2019 年，我国医疗卫生机构床位

数为 880.7 万张，按平均 100张配备 1名病理医生计算，我国病理医生需求量为

8.8 万人，2019 年病理科执业（助理）医师人数仅为 1.9 万人，仍存在约 6.9

万人缺口。 

随着国家大力发展第三方诊断中心，持续加强病理医师的引进与培养，我国

病理诊断行业将不断发展完善，同时也将进一步带动病理诊断设备需求增加。 

4) 病理诊断设备市场空间及公司市场份额情况 

根据兴业证券于 2021 年 6 月发布的《病理诊断行业深度报告》中引用的数

据显示，2017年，全球组织病理设备规模约为 56.3亿美元，预计 2017年-2025

年复合增速为 4.37%。根据 2020 年《世界病理学大会报告》数据，预计到 2024

年，全球病理行业市场规模将从 2019 年的 303 亿美元增长至 444 亿美元，复合

增长率为 6.1%。基于上述数据测算，全球组织病理设备规模占病理行业市场总

体规模约在 20%。 

目前尚无公开信息对国内组织病理诊断设备的市场空间及市场份额情况进

行统计，考虑到组织病理诊断设备的终端客户主要为医院，公司自 2019 年以来

通过“采招网”对医院招投标信息进行了统计与追踪，并对直接参与投标及经销
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商投标情况进行了统计。以此统计作为国内组织病理诊断设备需求变动趋势的参

考，以及公司组织病理诊断设备的参考市场份额，具体情况如下： 

单位：台 

项  目 

2021年度 

总数量 
需求增长

率 
参标数 参标率 中标数 中标率 

增量市场占

有率 

染色机 406 21.56% 143 35.22% 102 71.33% 25.12% 

封片机 290 36.79% 114 39.31% 83 72.81% 28.62% 

脱水机 650 17.97% 239 36.77% 163 68.20% 25.08% 

冷冻切片机 514 56.71% 51 9.92% 26 50.98% 5.06% 

石蜡切片机 535 69.30% 49 9.16% 8 16.33% 1.50% 

合  计 2,395 37.56% 596 24.89% 382 64.09% 15.95% 

项目 

2020年度 

总数量 
需求增长

率 
参标数 参标率 中标数 中标率 

增量市场占

有率 

染色机 334 46.49% 109 32.63% 87 79.82% 26.05% 

封片机 212 90.99% 84 39.62% 65 77.38% 30.66% 

脱水机 551 37.75% 138 25.05% 78 56.52% 14.16% 

冷冻切片机 328 13.49% 22 6.71% 12 54.55% 3.66% 

石蜡切片机 316 33.33% 5 1.58% 1 20.00% 0.32% 

合  计 1,741 37.63% 358 20.56% 243 67.88% 13.96% 

项目 

2019年度 

总数量 
需求增长

率 
参标数 参标率 中标数 中标率 

增量市场占

有率 

染色机 228  82 35.96% 49 59.76% 21.49% 

封片机 111  53 47.75% 24 45.28% 21.62% 

脱水机 400  114 28.50% 54 47.37% 13.50% 

冷冻切片机 289  26 9.00% 2 7.69% 0.69% 

石蜡切片机 237  10 4.22% 1 10.00% 0.42% 

合  计 1,265  285 22.53% 130 45.61% 10.28% 

注：以上统计包括公司直接参与招投标及经销商参与招投标情况 

如上表所示，2019年-2021年，医院对染色机、封片机、脱水机等五款组织
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病理诊断设备的招标数量分别为 1,265台、1,741台和 2,395台，以此数据计算

的需求增长率分别为 37.63%和 37.56%。公司组织病理诊断设备在医院招标中的

中标数量分别为 130 台、243 台、382 台，中标增长率分别为 86.92%、57.20%，

公司组织病理诊断设备保持了较快的增长速度。 

公司组织病理诊断设备的增量市场占有率分别为 10.28%、13.96%和 15.95%。

截至 2021 年 12月末，公司染色机、封片机和脱水机的增量市场占有率均已超过

25%。由此可见，在与国际一线品牌的竞争中，公司的组织病理诊断设备已经占

据一定的市场份额。 

5) 公司已掌握多项组织病理诊断设备关键技术，具备与国际一线品牌的竞

争实力 

由于外资企业的产品与技术成熟、产品线齐全且进入国内市场较早，目前我

国组织病理诊断市场（仪器和设备）主要被以徕卡、樱花、赛默飞为代表的外资

品牌占据。同时，由于国内三甲医院对组织病理诊断设备的性能要求较高，因此

使用的设备以进口设备为主。 

公司经过多年的研发，逐步掌握了染色机、封片机、冷冻切片机、脱水机等

核心产品的关键技术，目前已经基本形成覆盖组织病理主要流程的产品体系。公

司自主研发的病理诊断设备在多项功能或性能指标方面已达到国际一流产品的

水平，例如，公司应用单片质控追溯技术实现了染色机、封片机追溯每张载玻片

染色、封片全流程过程信息的功能，为病理科室提供准确的质控数据；应用断电

自动恢复技术实现了染色机、冷冻切片机在出现偶发断电并恢复供电后仍能自动

运行染色程序或恢复制冷环境的功能；应用多通道旋转阀技术解决了脱水机石蜡

堵管问题，提高了脱水机的可靠性及可维护性；公司率先将物联网技术应用于病

理诊断设备，实现远程实时监控设备运行状态的功能。 

公司的全自动染色封片机、全自动脱水机产品入选了中国医学装备协会发布

的《优秀国产医疗设备产品目录》。凭借领先的技术水平，公司的病理诊断产品

具备较强的市场竞争力，已成功销售至中国医学科学院肿瘤医院、四川大学华西

医院、中山大学附属肿瘤医院、浙江大学医学院附属第一医院等多家国内三甲医

院及第三方检测机构，成为组织病理诊断设备领域少数能够与徕卡、赛默飞、樱

花等国际一线品牌竞争的国内厂商。 
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综上，在国家鼓励医疗产品国产替代的政策支持下，随着国家不断提高对病

理行业发展完善的重视程度，我国对国产病理诊断设备的需求不断增长，公司作

为组织病理诊断设备领域少数能够与国际一线品牌竞争的国内厂商，具备在病理

诊断领域的可持续增长能力。 

(2) 自主品牌科研试剂 

1) 国家鼓励科学创新，生命科学研究试剂市场快速发展 

中国作为发展中国家，整体科学研究起步较晚，在科学研究领域的积累相较

国外发达国家仍存在差距。但是，近年来我国科技创新体系建设不断完善，国家

重视科学创新，先后发布《国家创新驱动发展战略纲要》《国务院关于全面加强

基础科学研究的若干意见》等多项鼓励性政策支持基础科研发展。根据国家统计

局数据，2015年-2020 年，我国研究与试验发展（R&D）经费投入由 1.42万亿元

增长至 2.44万亿元，研究与试验发展（R&D）经费占 GDP比例由 2.06%增长至 2.40%。 

生命科学研究试剂作为基础科研的重要实验用品之一，整体市场规模也保持

快速增长。根据弗若斯特沙利文于 2020 年 9 月发布的《生物科研试剂独立市场

研究报告》数据显示，2015 年-2019 年，我国生命科学研究试剂市场规模由 72

亿人民币增长至 136 亿人民币，年复合增长率超过 17%，市场增速远高于同期全

球生命科学研究试剂市场的增长水平。预计 2024 年中国生命科学研究试剂市场

规模将达到 260亿人民币，期间年复合增长率达 13.8%。 

2) 公司自主品牌科研试剂已具备一定的市场竞争力 

经过二十余年的发展，公司通过不断深入的研发，逐步拓展自主产品与代理

产品协同发展。在自有生命科学研究产品方面，公司创立了科研试剂品牌“达优”

和“Biosci”，先后开发了 ELISA试剂盒、ELISPOT试剂盒、各类培养基、细胞

分离液等产品，涵盖细胞生物学和分子生物学等科研领域。随着持续的研发投入

及技术水平的不断提升，公司掌握了细胞因子定量检测技术、细胞分离培养技术

等试剂类产品核心技术，公司全资子公司深圳市达科为生物工程有限公司(以下

简称达科为生物工程)于 2021年被工信部评选为“专精特新”小巨人企业。公司

自有科研试剂产品已具备一定的市场竞争力，例如公司的 ELISA试剂盒采用预包

被工艺制造，在科学研究领域得到广泛应用，并多次在顶级 SCI论文中使用；公

司掌握了 ELISPOT 试剂盒全套产品的制造技术，公司的 ELISPOT试剂盒在与公司
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研发生产的 ELISPOT 无血清培养基联合使用时，具有斑点形成效率高、形态好的

优点；细胞分离液和分离产品简单易用，细胞分离效率高，培养效果好，得到了

客户的普遍认可。 

3) 公司自主品牌科研试剂市场份额较低，与同行业可比公司情况一致 

由于国内生命科学研究试剂行业起步较晚，目前国内生命科学研究试剂市场

主要被国外企业占据，国内市场主要以代理国外品牌方式为主，国内企业普遍投

资规模不大，技术和管理水平参差不齐，只有少数国内企业能在技术研发、质量

控制、产量方面有所保证，自主品牌正处于发展初期。 

公司亦是在代理业务的发展过程中，根据行业发展趋势及客户需求特点逐步

开展自主品牌科研试剂的研发及产业化。虽然报告期内公司自主品牌科研试剂收

入保持稳定增长，但是，一方面由于国产科研试剂与国际品牌仍存在一定差距，

需要持续进行研发投入来提升产品性能，不断提高市场竞争力；另一方面，公司

目前在生命科学研究领域的业务定位以代理为主，致力于将国际前沿生物技术品

牌引入中国，为科研客户提供全面的产品及技术支持服务，自主品牌科研试剂主

要系公司根据客户需求特点对代理业务进行的重要补充。因此，目前公司自主品

牌科研试剂整体收入规模较小，占据的市场份额较低。 

公司的同行业可比公司优宁维（301166）主要从事科研试剂的代理业务，亦

存在自主品牌产品收入规模较小的情况。公司与优宁维自主品牌科研试剂收入以

及占主营业务收入比例的比较情况如下： 

单位：万元 

项  目 
2021年度 2020年度 2019年度 

收入 占比 收入 占比 收入 占比 

优宁维 未披露 未披露 1,396.35 1.97% 935.52 1.44% 

公司 2,766.55 3.31% 2,155.52 3.57% 1,626.02 3.75% 

注：优宁维自主产品收入及占比来源于招股说明书,优宁维未披露 2021年自

主产品收入及占比情况 

如上表示，公司同行业可比公司优宁维亦存在自主品牌科研试剂收入规模较

小、占主营业务收入比例较低的情形，公司自主品牌科研试剂收入规模与同行业

可比公司情况一致。 

4) 公司自主品牌科研试剂系代理产品的重要补充，与代理产品协同发展，
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具备可持续增长能力 

在代理业务开展过程中，公司通过长期为客户提供产品筛选、实验设计及技

术指导等服务积累了大量生命科学研究领域的基础原理、实验方法、实验技术以

及应用发展趋势等基础技术知识，并通过不断深入的研发逐步建立以 ELISA试剂

盒、ELISPOT试剂盒、培养基及培养试剂盒、分离产品等产品为核心的自主品牌

科研试剂产品线。经过多年的发展，公司自主品牌科研试剂已经成为代理业务的

重要补充，形成了以代理国际技术领先的科研试剂产品为主要业务基础、自有产

品快速发展的商业模式。 

公司自主品牌科研试剂是代理产品的重要互补，例如公司的 ELISA 试剂盒主

要应用于样本中细胞因子、趋化因子的定量检测，填补了代理产品在细分应用领

域的空缺。同时，公司自主品牌与代理产品形成了良好的协同效应，以客户进行

细胞治疗研究方向的细胞因子功能检测为例，实验步骤大致包括样本分离、培养

和功能检测。在分离、培养环节，公司可提供自主品牌的分离产品和培养基；在

功能检测环节，公司可提供自主品牌的 ELISA 试剂盒进行抗生素检测，同时搭配

如进行细胞表型检测的流式抗体等多个代理品牌产品。 

在生命科学研究市场快速发展的带动下，凭借在生命科学研究领域多年的业

务积累，以及自主品牌科研试剂与代理产品良好的互补和协同效应，报告期内，

公司分别实现自主品牌科研试剂收入 1,626.02 万元、2,155.52万元和 2,766.55

万元，复合增长率超过 30%。因此，公司自主品牌科研试剂具备可持续增长能力。 

2. 结合公司研发能力、研发路线进一步说明公司自研品牌试剂相较于公司

代理销售试剂的优势特点，自研品牌试剂能否逐步替代公司代理销售试剂份额 

(1) 结合公司研发能力、研发路线进一步说明公司自研品牌试剂相较于公司

代理销售试剂的优势特点 

如本说明一(一)1(2)4）所述，公司自主品牌科研试剂是代理产品的重要补

充，与代理产品形成了良好的协同效应。公司自主品牌科研试剂的研发主要围绕

与代理产品的互补及协同开展，并根据客户的需求特点不断丰富完善。公司主要

的自主品牌科研试剂包括 ELISA试剂盒、ELISPOT试剂盒、培养基及培养试剂盒、

分离产品等，其相较于代理产品的优势特点如下： 
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产品名称 产品描述 相较代理产品的优势特点 

ELISA试剂盒 

ELISA 试剂盒是专门应用于酶联免疫吸附测定

实验（ELISA）的整套试剂。ELISA是一种将抗

原抗体特异性反应与酶对底物高效催化作用

相结合的敏感性很高的检测方法，可实现对可

溶性靶标的定性或定量检测。公司自产的

ELISA 试剂盒主要用于血清、血浆或培养上清

等样本中可溶性蛋白（如细胞因子、趋化因子

等）的定量检测。 

1) 主要应用于细胞治疗研究

领域，用于细胞释放的细胞因

子、趋化因子检测。 

2) 采用预包被减步法工艺制

造，具备操作简单、耗时短、

性能稳定等特点。 

3) 生物医药企业客户可应用

该产品于生产过程的质控及研

发阶段的评估监测。公司生产

过程通过 ISO13485 质量体系

认证，满足客户对质量管理体

系的要求。同时，自主品牌产

品在运输、供应稳定性、成本

控制等方面能够更好的满足生

物医药企业客户的要求。 

ELISPOT试剂

盒 

ELISPOT 试剂盒是专门应用于酶联免疫斑点检

测（ELISPOT）的整套试剂。ELISPOT 结合了细

胞培养技术与 ELISA技术，用包被好的抗体捕

获培养中细胞分泌的细胞因子，并以酶联斑点

显色，能够检测到单个细胞分泌的细胞因子情

况。公司自产的 ELISPOT试剂盒主要应用于疫

苗研发、传染病检测、细胞功能检测等领域。 

培养基及培养

试剂盒 

细胞培养基和培养试剂盒提供细胞生长繁殖

的基础物质和基本条件。公司自产的培养基和

培养试剂盒主要应用于免疫细胞和干细胞的

体外培养。 

1) 在培养产品方面，国际产品

主要集中于重组蛋白、药物开

发等方向，公司根据代理产品

情况选择以细胞治疗为基础的

专用培养基作为研发方向，陆

续推出 CIK、DC、NK、MSC等细

胞培养产品，并与分离产品组

成整体解决方案，对代理产品

进行补充。 

2) 分离产品具备简单易用，细

胞分离效率高，培养效果好的

特点。 

3) 培养、分离产品主要面向生

物医药企业客户销售，作为相

关药物等产品生产过程中的原

材料，用于从样本中分离细胞、

对细胞进行培养的功能。 

4) 针对生物医药企业客户的

要求，公司建立了符合 GMP 标

准的生产管理体系。 

分离产品 

不同类型的细胞、亚细胞器、细菌、病毒、核

酸等物质一般具有不同的密度和体积，将其置

于作为介质密度液的分离液中，在离心的过程

中，因其密度比介质密度高而沉降，其密度比

介质密度低而漂浮，从而分离开来。公司自产

的分离产品属于密度梯度介质，主要应用于细

胞的密度梯度离心分离。 

(2) 自研品牌试剂能否逐步替代公司代理销售试剂份额 

由于国内生命科学研究试剂行业起步较晚，国内企业相较国际企业仍存在较

大的技术差距，预计短期内国内生命科学研究试剂市场仍将主要以代理国外品牌

方式为主。国内企业自研试剂相较于国际企业存在技术差距的原因以及存在的技

术壁垒情况具体如下： 
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1) 存在技术差距的原因 

在生命科学研究试剂领域，国内企业相较国际头部企业存在较大的技术差距，

主要体现在发展历史较短、产品覆盖领域较为单一以及研发投入规模较小等方面，

具体如下： 

① 国际头部企业在生命科学领域拥有长时间的发展历史，是生命科学领域

的创新者和领导者。例如，全球科学服务的领导者赛默飞系由创立于 1902 年的

飞世尔公司演变而来，其产品于 1950 年被用于小儿麻痹症疫苗的研发；全球知

名医疗技术公司 BD Pharmingen 创立于 1897 年，并于 1973年推出了全球第一台

商业化流式细胞仪。发达国家在生命科学领域的研究历史更久、科研文献等研究

成果更加成熟，相较之下，我国生命科学企业发展时间较短，整体技术积累落后

于国际头部企业。 

② 由于生命科学研究具有研究领域分散、产品种类繁多等特点，国际企业

通过并购快速获得细分市场的份额，构建了全面的产品体系，从而形成在多个细

分领域的技术优势。例如，生命科学研究领域的头部企业丹纳赫自 1984 年成立

以来累计收购了 600 家企业，如 Beckman Coulter、Cytiva等；赛默飞累计完成

了 300 多次并购，如 Invitrogen、Applied Biosystems 等。虽然近年来部分国

内企业在生命科学的部分细分领域取得了一定的竞争优势，如义翘神州和百普赛

斯均已成为重组蛋白领域全球排名前五的国内厂商，但是，由于不同细分领域涉

及的学科与技术存在一定差异，国内企业与国际头部企业在整体技术实力上仍存

在较大差距。 

③ 生命科学是基础科研的重要研究领域，引领着下游行业的不断创新，具

有技术更新迭代快的特点。相较于国内企业，国际头部企业拥有明显的规模及资

金优势，从而实现了大规模的研发投入，进而实现对前沿技术的积累与引领。例

如，2021 年，赛默飞研发投入达到了 14 亿美元，丹纳赫研发投入超过 17 亿美

元，德国默克 2021 年研发投入超过 24 亿欧元。国内企业受制于自身资金实力，

在研发投入规模上距离国际头部企业还存在较大差距。 

综上，国内生命科学研究企业由于发展历史较短、覆盖领域较为单一以及研

发投入规模较小，导致目前与国际头部企业存在较大的技术差距。 

2) 存在的技术壁垒 
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生命科学研究领域的国际企业拥有长时间的技术及研发体系积累，并注重通

过专利保护自身研发成果，形成一定的技术壁垒。以公司代理的流式抗体为例，

流式抗体的开发涉及的主要技术为抗体发现和标记技术。在抗体发现方面，国际

企业通过与全球范围内领先的研究机构合作，持续获得最新发现的抗体新标靶及

相关专利授权，进而用于抗体标靶标志物的检测和研发；在标记技术方面，染料

是进行标记研究的重要原材料，国际企业经过长期研发拥有丰富的染料积累，并

不断进行新染料的开发，进而实现数十种染色体系复杂的流式抗体开发。受制于

抗体标靶标志物、染料的积累与开发，以及相关专利保护，国内企业在科研流式

抗体的开发技术上与国际企业仍存在较大差距。 

公司在生命科学研究市场从事代理业务已超过 20 年，积累了优质的客户群

体，并在生命科学研究服务领域占据了一定市场份额。公司在代理业务开展过程

中逐步开展自主品牌科研试剂业务，已成为代理产品的重要补充，并与代理产品

形成了良好的协同效应，形成了以代理国际技术领先的科研试剂产品为主要业务

基础、自有产品快速发展的商业模式。 

综上所述，基于国内生命科学研究试剂市场的发展情况以及公司自身业务布

局特点，预计短期内公司自主品牌科研试剂难以替代代理品牌科研试剂份额。 

(二) 结合国家医保局降低核酸检测价格通知要求、发行人病毒保存试剂客

户结构、2022 年上半年销售业绩情况，分析发行人病毒保存试剂的销售单价变

化，毛利率、收入是否进一步下滑，是否导致发行人自主品牌收入减少、收入

结构下滑 

1. 国家医保局降低核酸检测价格通知要求 

截至本说明出具日，2022 年国家医疗保障局办公室、国务院共发布 2 次降

低新冠病毒核酸检测价格和费用的通知。具体内容如下： 

(1) 2022 年首轮调价 

2022 年 4 月 2 日，国家医疗保障局办公室、国务院应对新型冠状病毒肺炎

疫情联防联控机制医疗救治组发布《关于降低新冠病毒核酸检测价格和费用的通

知》，要求下调公立医疗机构新冠病毒核酸检测的政府指导价。各省份要将单人

单检降至不高于每人份 28 元，多人混检统一降至每人份不高于 8 元。实行检测

价格和试剂价格分开计价收费的省份，要按照不高于上述水平设置封顶标准。 
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(2) 2022 年第二次调价 

2022 年 5月 22 日，国家医保局办公室、国务院应对新型冠状病毒肺炎疫情

联防联控机制医疗救治组印发《关于进一步降低新冠病毒核酸检测和抗原检测价

格的通知》（以下简称《通知》），要求各地在 2022年 6月 10日前将新冠病毒

核酸检测单人单检降至不高于每人份 16元，多人混检降至不高于每人份 5元。 

《通知》明确，各地下调后的价格是公立医疗机构对外提供核酸检测服务的

最高限价，检测机构实际收费可以低于政府指导价，但不得上浮。对于政府组织

大规模筛查和常态化检测的情况，考虑到规模效应和基层组织、志愿者对成本的

分担作用，《通知》明确检测机构按照更低的费用标准提供服务，即多人混检按

照不高于每人份 3.5 元的标准计费。 

此外，《通知》根据各地新冠病毒抗原检测试剂的最新集中采购中选结果，

要求下调公立医疗机构对外提供抗原检测服务的计费标准。服务项目的政府指导

价格从 5元/次降至 2元/次，“服务项目价格+抗原检测试剂”的封顶标准从 15

元/次降至 6元/次。 

2. 结合公司病毒保存试剂客户结构、2022年上半年销售业绩情况，分析公

司病毒保存试剂的销售单价变化，毛利率、收入是否进一步下滑 

(1) 公司病毒保存试剂客户结构情况 

报告期内，公司病毒保存试剂不同客户类型的收入、单价、毛利率情况如下：

其中单价涉及商业秘密，已申请豁免披露： 

2021年度 

客户类型 收入金额（万元） 单价(元) 毛利率 

经销 4,188.77  42.32% 

直销 639.11  50.00% 

合  计 4,827.88  43.34% 

2020年度 

客户类型 收入金额（万元） 单价(元) 毛利率 

经销 2,720.18  60.45% 

直销 2,540.19  67.66% 

合  计 5,260.37  63.93% 

由上表可知，报告期内，公司病毒保存试剂在不同客户类型下的销售单价和
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毛利率均有所降低，主要系随着同类产品供应商的增加，市场竞争加剧，导致销

售单价有所下降，进而导致病毒保存试剂毛利率较 2020年度下降。 

(2) 结合 2022 年上半年销售业绩情况，分析公司病毒保存试剂销售单价、

毛利率及收入变动情况 

1) 病毒保存试剂销售单价、毛利率及收入变动分析 

2020 年、2021 年和 2022年 1-6月，公司病毒保存试剂销售单价、毛利率及

收入变动情况如下，其中单价涉及商业秘密，已申请豁免披露： 

年  份 2022年 1-6月 2021年度 2020年度 

收入金额（万元） 4,143.08 4,827.88 5,260.37 

单价（元）    

毛利率 17.48% 43.34% 63.93% 

注：2022年 1-6月数据未经审计，下同 

由上表可知，2020 年、2021年和 2022 年 1-6月，公司病毒保存试剂销售单

价涉及商业秘密，已申请豁免披露，毛利率分别为 63.96%、43.34%和 17.48%，

呈持续下降趋势，主要系国家医保局降低核酸检测价格，以及公司销售客户区域、

产品结构和上下游市场价格变化所致。随着公司销售量不断提升，2022 年 1-6

月病毒保存试剂收入未出现进一步下滑的情况。 

2) 病毒保存试剂不同客户区域构成和产品构成的销售单价、毛利率及收入

变动分析 

2020 年、2021 年和 2022年 1-6月，公司病毒保存试剂分客户区域和产品构

成的销售单价、毛利率及收入变动情况如下，其中单价涉及商业秘密，已申请豁

免披露： 

客户区域 产品类型 项目 2022年 1-6月 2021年度 2020年度 

境内 

病毒采样管 

收入（万元） 3,225.04 94.02 1,081.56 

单价（元）    

毛利率（%） 13.44% 25.56% 51.13% 

病毒保存液 

收入（万元）  51.41 1,137.13 

单价（元）    

毛利率（%）  61.39% 79.95% 
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境外 病毒采样管 

收入（万元） 918.04 4,608.17 2,893.65 

单价（元）    

毛利率（%） 31.70% 44.11% 65.61% 

注：境内外病毒采样管配套的拭子等耗材数量不同导致毛利率存在差异 

由上表可知，2020 年、2021年和 2022 年 1-6月，公司病毒保存试剂在境内

主要销售病毒保存液和病毒采样管，境外主要销售病毒采样管。具体分析如下： 

① 病毒采样管业务 

2020 年、2021 年和 2022 年 1-6 月，公司境内病毒采样管销售收入分别为

1,081.56 万元、94.02 万元和 3,225.04 万元，单价涉及商业秘密，已申请豁免

披露，毛利率分别为 51.13%、25.56%和 13.44%；境外病毒采样管销售收入分别

为 2,893.65 万元、4,608.17 万元和 918.04 万元，单价涉及商业秘密，已申请

豁免披露，毛利率分别为 65.61%、44.11%和 31.70%，具体变动分析如下： 

2020 年，在新冠疫情的冲击下，境内病毒采样管需求较大且急迫，公司凭

借在生物试剂领域深厚的技术积累，自主研发了病毒保存试剂并取得国家药品监

督管理局备案，最终达到量产并实现销售。 

2021 年，随着境内外同类产品供应商增加导致竞争加剧，境内外病毒采样

管市场价格和毛利率持续降低，公司在有限的产能下，积极拓展利润空间更高的

海外市场，境内仅有少量销售。 

2022 年 1-6 月，由于境外防疫政策变化导致病毒采样管需求减少，同时境

内常态化检测政策带来大量市场需求，公司病毒采样管业务逐渐转向境内销售。

在国家医保局降低核酸检测价格通知要求以及境内同类供应商竞争较为激烈的

影响下，境内病毒采样管市场价格持续下降，公司病毒采样管销售单价及毛利率

持续下降。 

② 病毒保存液业务 

2020 年，公司病毒保存液主要向山东巴罗克生物科技股份有限公司销售，

该公司向公司采购病毒保存液用于生产核酸病毒采样管。由于该客户已逐步停止

与新冠疫情相关的核酸病毒采样管业务，该客户于 2021 年 2 月以后未再向公司

采购相关产品，导致公司该业务于 2021年逐步停止。 

综上，公司病毒保存试剂销售单价、毛利率呈持续下降趋势，主要系国家医
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保局降低核酸检测价格，以及公司销售客户区域、产品结构和上下游市场价格变

化所致，随着公司销售量不断提升，2022 年 1-6 月病毒保存试剂收入未出现进

一步下滑的情况。 

3. 是否导致公司自主品牌收入减少、收入结构下滑 

2019-2021年及 2022年 1-6月，公司自主品牌收入结构情况如下： 

单位：万元、% 

产品类别 

2022 年 1-6 月 2021 年度 2020 年度 2019 年度 

金额 占比 金额 占比 金额 占比 金额 占比 

病理诊断产品 5,455.94 48.04 8,840.35 51.61 5,118.72 38.80 2,758.51 58.11 

科研试剂 1,576.67 13.88 2,766.55 16.15 2,155.52 16.34 1,626.02 34.26 

采血设备 62.75 0.55 278.39 1.63 439.84 3.33 297.27 6.26 

免疫诊断试剂 81.26 0.72 235.05 1.37 76.19 0.58 21.34 0.45 

病毒保存试剂 4,143.08 36.48 4,827.88 28.18 5,260.37 39.88   

实验服务 36.56 0.32 182.42 1.06 140.63 1.07 43.63 0.92 

小  计 11,356.26 100.00 17,130.65 100.00 13,191.28 100.00 4,746.76 100.00 

报告期内，公司自主品牌产品收入呈持续上升趋势，随着公司设备类产品业

务重心逐渐向病理诊断产品转移，公司病理诊断产品收入持续增加，采血设备收

入占比持续下降。 

2021 年 1-6月，公司自主品牌产品收入 7,717.80万元，2022年 1-6月，自

主品牌产品收入 11,356.26 万元，公司自主品牌产品收入持续上升，2022年 1-6

月较上年同期增长 47.14%，其中病理诊断产品收入较上年同期增长 47.98%，科

研试剂收入较上年同期增长 24.04%，公司不存在自主品牌收入减少、收入结构

下滑的情况。 

(三) 说明近年来我国进口科研试剂、仪器相关政策环境是否发生重大变化，

发行人代理业务是否具有成长性及可持续性，并作出相应风险提示 

1. 进口科研试剂、仪器相关政策环境未发生重大变化 

(1) 我国进口科研试剂、仪器相关政策环境 

目前我国现行法规未对科研试剂、仪器进口进行特殊规定，公司主要根据《中

华人民共和国海关法（2021 年修正）》《中华人民共和国海关报关单位备案管

理规定》《中华人民共和国海关进出口货物商品归类管理规定》等一般性进出口
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法规对科研试剂、仪器办理进口，未发生重大变化。 

从国家政策来看，我国支持科研机构根据需要进口科研试剂、仪器。2011

年 6月，财政部、海关总署、国家税务总局发布《科技开发用品免征进口税收暂

行规定（2011年修订）》，明确了在 2015 年 12月 31日前，科研机构在合理数

量范围内进口国内不能生产或者性能不能满足需要的科技开发用品，免征进口关

税和进口环节增值税、消费税。2016年 12月、2021年 4月，财政部、海关总署、

国家税务总局分别发布了《关于“十三五”期间支持科技创新进口税收政策的通

知》《关于“十四五”期间支持科技创新进口税收政策的通知》，总体延续了上

述免税政策。2021 年 8 月，国务院发布《关于改革完善中央财政科研经费管理

的若干意见》，提出中央高校、科研院所、企业要简化科研仪器设备采购流程，

对急需设备采用特事特办、随到随办的采购机制。 

综上所述，我国法规和政策支持科研机构根据需要进口科研试剂、仪器。近

年来，我国进口科研试剂、仪器相关政策环境未发生重大变化。 

(2) 美国出口科研试剂、仪器相关政策环境 

公司代理的科研试剂及仪器产品系应用于基础科研的生命科学研究领域，研

究工作者使用相关产品用于基础科学研究。基础研究技术是指科学、工程或数学

方面的研究成果，通常由学术界广泛公布和分享，通常“基础研究”的结果在科

学文献中公布，主要研究目的为在科学期刊等出版，该等基础研究技术的交易和

交流不需要美国政府许可，不属于美国出口管制范畴。 

美国出口管制主要以《出口管理法》《武器出口管制法》《国际突发事件经

济权利法》为基础，美国相关政府主管部门根据上述法律授权制定一系列出口管

制法规作为实施细则，如美国商务部《出口管理条例》等；同时，为明确具体的

相关出口管制物品及实施细则，美国相关政府主管部门进一步制定相关规则及指

引，如美国商务部制定的《商业管制清单》。根据美国出口管制范围及具体清单，

公司代理的科研试剂及仪器不属于美国出口管制范围。 

综上所述，公司代理的科研试剂及仪器系应用于生命科学基础研究，不属于

美国出口管制范围，亦未被列入出口管制清单，相关政策环境未发生重大变化。 

2. 公司代理业务具有成长性及可持续性 

(1) 政策环境鼓励、支持行业快速发展 
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由于我国整体科学研究起步较晚，相较于世界主要发达国家，中国的研究与

试验发展（R&D）经费占国内生产总值（GDP）的比例和人均研发投入金额仍处于

较低水平。在此背景下，国务院及有关政府部门近年来先后出台了一系列支持科

技创新并带动科学服务行业发展的政策。2016 年 5 月，国务院印发《国家创新

型驱动发展战略纲要》，强调科技创新是提高社会生产力和综合国力的战略支撑，

必须摆在国家发展全局的核心位置。2018 年 1 月，国务院印发《国务院关于全

面加强基础科学研究的若干意见》，提出加大中央财政对基础研究的支持力度，

采取政府引导税收杠杆等方式，探索实施中央和地方共同出资、共同组织国家重

大基础研究任务的新机制。2019年 10月，国家发展和改革委员会发布《产业结

构调整指导目录（2019 年本）》，将“分析、实验、测试以及相关技术咨询与

研发服务”列为第三十一大类“科技服务业”中的鼓励类项目。2021 年 3 月，

全国人民代表大会通过《中华人民共和国国民经济和社会发展第十四个五年规划

和 2035 年远景目标纲要》，提出十四五全社会研发经费投入强度高于十三五时

期，加大基础研究财政投入力度、优化支出结构，基础研究经费投入占研发经费

投入比重提高到 8%以上。 

近年来，国家先后颁布一系列产业政策多方位鼓励和推动科学服务行业发展，

为科学服务业的快速发展提供了强有力的政策支持和良好的政策环境。 

(2) 当前市场以进口产品为主，实现进口替代仍需较长时间 

由于我国科研试剂及仪器产业起步较晚，国内生产企业在技术储备、质量控

制和品牌影响力等方面与国际知名企业相比仍具有较大差距，目前我国科研试剂

及仪器市场仍主要由国外品牌占据，国内科研机构对科研产品的进口依赖程度较

高。根据东方证券《统筹发展和安全专题研究：医药生物行业重要地位凸显，国

产替代机遇与挑战并存》及华创证券《大国崛起下的黄金赛道之仪器篇》，我国

国产科研试剂及仪器在国内市场占比均在 10%左右，外资企业控制着国内 90%以

上市场份额。国外科学服务业巨头深耕多年，在高端试剂及仪器领域形成了一定

技术壁垒，短期内无法实现完全进口替代。 

(3) 公司代理科研试剂及仪器业务具有较强的市场竞争力 

公司代理的科研试剂产品主要涵盖免疫学、细胞生物学、分子生物学等领域，

报告期内公司代理品牌科研试剂收入分别为 32,389.77 万元、40,692.41 万元、
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59,045.67万元，年复合增长率 35.02%。公司代理科研试剂以流式抗体为核心构

建，目前已在国内生命科学研究服务领域占据了一定市场份额。根据弗若斯特沙

利文于 2020 年 9 月发布的《生物科研试剂独立市场研究报告》数据显示，2019

年，中国生命科学研究试剂市场规模达到 136 亿人民币，其中，抗体类科研试剂

市场规模约为 26.79 亿元，此外，预计中国生命科学研究试剂市场规模将于 2024

年达到 260亿人民币，期间年复合增长率达 13.8%，以此测算，报告期内公司在

国内抗体类科研试剂市场的份额分别达到 6.95%、8.03%和 10.95%，呈持续增长

趋势。同时，公司以独家代理及一级代理的方式整合了 BioLegend、PeproTech、

InvivoGen、LGC 等 100 多家国际生物技术品牌，为免疫学、细胞生物学、分子

生物学等基础科研方向提供科研试剂产品及相关服务，逐步形成了涵盖国际产品

引入、仓储物流控制、售前售后技术支持、客户需求快速响应等全面专业的科研

试剂综合服务能力。公司在提供科研试剂的同时，为客户提供科研仪器产品，公

司代理科研仪器产品主要包括细胞计数仪、细胞功能分析仪、细胞电转仪等科研

仪器及耗材，报告期内公司代理品牌科研仪器收入分别为 3,104.32 万元、

4,280.41万元、5,531.64 万元，年复合增长率 33.49%。 

因此，公司代理科研试剂及仪器业务具备较强的市场竞争力，在国家持续出

台一系列鼓励科学服务行业的背景下，公司所处行业处于快速发展阶段，公司代

理科研试剂及仪器业务未来仍将保持持续增长趋势，具有成长性及可持续性。 

3. 风险提示 

公司已在招股说明书“第四节 风险因素”之“七、政策及行业监管风险”

之“（三）我国进口政策变化的风险”就未来可能存在的政策变化致公司业绩波

动的情况进行了风险提示，具体披露内容如下： 

“公司在生命科学研究服务领域以代理业务为基础，不断深入自有产品的研

发与销售，形成了以第三方品牌为主要业务基础、自有产品快速发展的商业模式。

未来在进口替代及鼓励科研自主创新的政策趋势下，不排除未来我国有收紧相关

进口政策的可能。同时，近年来各国在国际贸易战略、进出口政策和市场开发措

施等方面有向贸易保护主义方向发展的趋势，与中国之间的贸易摩擦存在进一步

升级的风险。若未来我国进口相关政策对公司相关代理产品进行限制，则可能对

公司代理业务产生影响，进而对公司的经营产生不利影响。” 
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(四) 结合上述内容，进一步论证发行人的成长性，是否符合成长性创新企

业定位 

1. 公司病理诊断设备的成长性情况 

近年来，我国先后出台了《“健康中国 2030”规划纲要》《“十三五”卫生

与健康科技创新专项规划》《关于继续执行研发机构采购设备增值税政策的公告》

等一系列支持国产医疗产品发展的产业政策，鼓励国产化的试剂和仪器来实现进口

替代。同时，国务院、国家卫健委先后发布《关于深化医教协同进一步推进医学

教育改革与发展的意见》《城市医疗联合体建设试点工作方案》《“千县工程”

县医院综合能力提升工作方案（2021-2025 年）》等政策，加强诊断资源建设与

人才培养。在政策的带动下，我国病理诊断行业保持了较快的发展速度，报告期

内，医院对染色机、封片机、脱水机等组织病理设备的需求持续增长。但是，我

国病理诊断行业目前仍存在病理科建设不完善、病理医师稀缺的发展痛点，未来

随着我国病理诊断行业不断发展完善，也将进一步带动病理诊断设备需求增加。 

公司经过多年的研发，逐步掌握了多项病理诊断设备的关键技术，并已基本

形成覆盖组织病理主要流程的产品体系，自主研发的病理诊断设备在多项功能或

性能指标方面已达到国际一流产品的水平，公司是少数在三甲医院实现组织病理

诊断设备规模化销售的国内厂商，也是少数能够与徕卡、赛默飞、樱花等病理诊

断设备国际一线品牌竞争的国内厂商。报告期内，公司分别实现病理诊断设备收

入 2,742.43 万元、5,098.40万元和 8,774.47 万元，复合增长率接近 80%，保持

快速增长趋势。同时，以医院招投标数据为基础统计的公司组织病理诊断设备的

增量市场占有率分别为 10.28%、13.96%和 15.95%，公司在国内组织病理诊断设

备市场的份额持续增加。 

此外，公司注重在病理诊断设备研发方面的持续投入，在不断更新完善现有

成熟产品的同时，持续进行新产品的开发。2021 年，公司推出了应用于病理诊

断样本标记的智能包埋盒打号机，并在当年实现销售。同时，公司积极推进载玻

片激光打号机、数字病理扫描仪等新产品的开发，以及石蜡切片机、冷冻切片机、

组织脱水机等产品的更新升级。 

综上，我国病理诊断市场规模的持续增长以及公司优质的产品质量为公司病

理诊断设备业务的增长提供了基础；公司不断提高的市场地位以及持续的研发投
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入为公司病理诊断设备业务的成长性提供了保障。 

2. 公司科研试剂的成长性情况 

随着我国近年来对科学创新的重视程度不断提高，先后发布《国家创新驱动

发展战略纲要》、《国务院关于全面加强基础科学研究的若干意见》等多项鼓励

性政策支持基础科研发展，我国基础科研投入规模快速增长。2015 年-2020 年，

我国研究与试验发展（R&D）经费投入由 1.42 万亿元增长至 2.44 万亿元，研究

与试验发展（R&D）经费占 GDP比例由 2.06%增长至 2.40%；我国生命科学研究试

剂市场规模由 72 亿人民币增长至 136 亿人民币，年复合增长率超过 17%，市场

增速远高于同期全球生命科学研究试剂市场的增长水平，预计 2024 年中国生命

科学研究试剂市场规模将达到 260亿人民币。 

公司在生命科学研究市场从事代理业务已超过 20 年，在长期的经营中，公

司凭借丰富的产品、全面的服务积累了优质的客户群体，在生命科学研究服务领

域占据了一定市场份额，是国内少数产品种类齐全、销售网络覆盖全国、经营规

模较大、具备综合代理服务能力的生命科学研究产品供应商。报告期内，在我国

生命科学研究试剂市场规模快速增长的带动下，公司代理科研试剂收入保持较快

增长，分别实现收入 32,389.77万元、40,692.41 万元和 59,045.67 万元，复合

增长率超过 35%。 

同时，公司注重在科研试剂领域的自主研发，围绕与代理产品的互补和协同，

逐步建立以 ELISA 试剂盒、ELISPOT试剂盒、培养基及培养试剂盒、分离产品等

产品为核心的自主品牌科研试剂产品线，并掌握了细胞因子定量检测技术、细胞

分离培养技术等试剂类产品核心技术。报告期内，在生命科学研究市场发展以及

与代理产品良好的互补和协同效应的带动下，公司自主品牌科研试剂分别实现收

入 1,626.02 万元、2,155.52万元和 2,766.55 万元，复合增长率超过 30%。 

综上，随着国家持续加大对基础科研的投入，我国生命科学研究市场规模将

持续扩大。公司在科研试剂领域丰富的产品、全面的服务、优质的客户群体以及

自主品牌与代理品牌产品良好的互补与协同，为公司科研试剂业务的持续增长奠

定了坚实的基础。 

3. 公司剔除病毒保存试剂业务后的成长性情况 

2020 年，公司凭借在生物试剂领域深厚的技术积累，自主研发了病毒保存
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试剂产品。2020 年和 2021 年，公司病毒保存试剂产品实现销售收入分别为

5,260.37万元、4,827.88万元，占公司主营业务收入的比例分别为 8.71%、5.78%。

2022 年以来，随着境外市场需求减少，国家医保局降低核酸检测价格政策的出

台，公司病毒保存试剂产品毛利率快速下滑，公司病毒保存试剂产品的销售存在

不可持续的风险。 

报告期内，公司剔除病毒保存试剂业务后的收入及贡献利润构成情况如下： 

单位：万元 

项  目 
2021年度 2020年度 2019年度 

金额 增长率 金额 增长率 金额 

生命科学研

究产品 

收入 67,343.87 42.89% 47,128.34 26.96% 37,120.12 

贡献利

润 
7,771.72 41.84% 5,479.09 396.29% 1,104.02 

病理诊断产

品 

收入 8,900.27 69.43% 5,253.06 85.29% 2,835.11 

贡献利

润 
1,520.60 48.46% 1,024.22 652.33% 136.14 

其他产品及

服务 

收入 2,491.38 -8.89% 2,734.58 -19.55% 3,398.98 

贡献利

润 
391.28 -11.19% 440.58 215.67% 139.57 

合  计 

收入 78,735.51 42.85% 55,115.97 27.13% 43,354.21 

贡献利

润 
9,683.60 39.46% 6,943.88 403.28% 1,379.72 

注：因公司业务类型及产品较多，无法按照单一业务及产品划分各自的费用，

因此上表所列贡献利润按产品毛利占比分配，即各产品贡献利润金额=（各产品

毛利/毛利总额）*净利润 

如上表所示，报告期内，剔除病毒保存试剂后，公司收入分别为 43,354.21

万元、55,115.97万元和 78,735.51万元，2020年和 2021年增长率分别为 27.13%

和 42.85%；实现利润分别为 1,379.72 万元、6,943.88 万元和 9,683.60 万元，

2020年和 2021年增长率分别为 403.28%和 39.46%，在剔除病例保存试剂后，公

司收入及利润仍维持较大规模和较快增长。因此，剔除病毒保存试剂后，公司仍

具备成长性。 

综上所述，伴随我国病理诊断市场和生命科学研究市场的快速发展，公司凭

借在相关领域的业务深耕和持续研发，不断夯实自身行业地位，公司业务发展具
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备成长性，符合成长性创新企业定位。 

(五) 核查程序及核查意见 

1. 核查程序 

针对上述事项，我们主要实施了以下核查程序： 

(1) 查阅公司销售及成本明细，分析公司自主品牌收入结构及利润结构； 

(2) 查阅了《世界病理学大会报告》等病理诊断行业研究报告及行业数据，

了解病理诊断产品市场空间及需求情况； 

(3) 查阅了《“健康中国 2030”规划纲要》《关于继续执行研发机构采购设

备增值税政策的公告》《国家创新型驱动发展战略纲要》《国务院关于全面加强

基础科学研究的若干意见》等医疗行业和科学服务行业产业政策； 

(4) 根据“采招网”信息跟踪统计医院招投标信息，测算国内组织病理诊断

设备需求变动趋势以及公司组织病理诊断设备的参考市场份额； 

(5) 访谈公司管理层及技术人员，了解公司病理诊断设备和自主品牌科研试

剂关键技术、发展历程及与代理科研试剂的差异；查阅相关行业研究报告，了解

国内生命科学研究企业相较国际企业的技术差距情况； 

(6) 查阅优宁维招股说明书，分析对比其与公司自主品牌试剂收入规模； 

(7) 查阅了《中华人民共和国海关法（2021 年修正）》《中华人民共和国

海关报关单位备案管理规定》等进出口法规，检索了《科技开发用品免征进口税

收暂行规定（2011 年修订）》《关于“十三五”期间支持科技创新进口税收政

策的通知》等进出口政策，了解近年来我国进口科研试剂、仪器相关政策环境； 

(8) 查阅了美国《出口管理法》《武器出口管制法》《国际突发事件经济权

利法》等美国出口管理法规，检索了美国商务部《出口管理条例》《商业管制清

单》等出口条例，并查阅上海市商务委《美国出口管制系列①美国出口管制概述》，

了解美国出口科研试剂、仪器的相关政策环境，了解基础研究技术及《出口管理

条例》管制范围； 

(9) 查阅了《关于降低新冠病毒核酸检测价格和费用的通知》《关于进一步

降低新冠病毒核酸检测和抗原检测价格的通知》，了解相关价格政策； 

(10) 获取公司报告期内及 2022年 1-6 月收入成本明细表，分析病毒保存试

剂的销售单价、单位成本及毛利率情况和期后自主品牌收入情况。 



第 24 页 共 68 页 

2-26 

2. 核查意见 

经核查，我们认为： 

(1) 公司病理诊断产品及自主品牌科研试剂具备可持续增长能力；基于国内

生命科学研究试剂市场的发展情况以及公司自身业务布局特点，预计短期内公司

自主品牌科研试剂难以替代代理品牌科研试剂份额； 

(2) 报告期内公司病毒保存试剂的销售单价和毛利率持续下降，随着公司销

售量不断提升，2022 年 1-6 月病毒保存试剂收入未出现进一步下滑的情况，公

司自主品牌收入持续上升，自主品牌收入结构整体稳定； 

(3) 近年来我国进口科研试剂、仪器相关政策环境未发生重大变化；公司代

理科研试剂及仪器业务未来仍将保持持续增长趋势，具有成长性及可持续性；公

司已在招股说明书就未来可能存在的政策变化致公司业绩波动的情况进行了风

险提示； 

(4) 剔除病毒保存试剂后，公司病理诊断业务与生命科学研究领域业务具备

成长性，公司符合成长性创新企业定位。 

 

二、关于关联方 EliteCell 及关联交易 

申报文件及审核问询回复显示：（1）发行人参股子公司 EliteCell 成立于

2017 年，是发行人前五大供应商，发行人是其在中国的唯一代理商。（2）发行

人为 EliteCell 第一大股东，持股比例为 36.56%，发行人实控人是 EliteCell

的董事长；发行人认为自身是财务投资者，发行人不具有控制权。 

请发行人：（1）补充说明对发行人收入占 EliteCell 总收入的比例情况，

发行人是否系其主要客户；发行人仅为财务投资者且不控制 EliteCell 的具体

依据、相关会计处理的合规性。（2）结合 EliteCell 主要产品向发行人销售价

格与向第三方销售价格的比较情况以及发行人销售 EliteCell 产品毛利率相比

于其他同类产品毛利率情况，进一步说明发行人采购价格是否公允，是否存在

利益输送。（3）补充说明除发行人入股 EliteCell 及采购 EliteCell 产品并销

售外，发行人、实控人及关联方与 EliteCell 及相关人员是否存在其他交易或

业务往来，是否存在其他利益安排。 

请保荐人、发行人律师、申报会计师发表明确意见。（意见落实函问题 2） 
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(一) 补充说明对发行人收入占 EliteCell 总收入的比例情况，发行人是否

系其主要客户；发行人仅为财务投资者且不控制 EliteCell 的具体依据、相关

会计处理的合规性 

1. 补充说明对公司收入占 EliteCell 总收入的比例情况，公司是否系其主

要客户 

EliteCell 主要从事干细胞培养液等试剂的研发、生产及销售等业务，相关

产品主要应用于细胞治疗等生命科学研究的热点领域。公司于 2017 年 12月参股

设立 EliteCell，并在中国大陆及港澳地区代理销售其干细胞培养液等试剂。报

告期内，公司向 EliteCell 采购的生命科研试剂的金额分别为人民币 673.23 万

元、907.77 万元和 1,345.62 万元，占公司当期采购总额的比例分别为 2.47%、

2.43%和 2.79%，占比较低。 

报告期内，EliteCell 对公司收入占其总收入的比例情况如下： 

单位：万美元 

项  目 2021年度 2020年度 2019年度 

EliteCell营业收入 254.14 146.21 111.39 

公司向 EliteCell采购金额 209.01 131.32 97.03 

EliteCell对公司收入占其营业收入的比例 82.24% 89.81% 87.11% 

报告期内，EliteCell 对公司收入占其营业收入的比例分别为 87.11%、89.81%

和 82.24%。 

一方面，EliteCell 在成立之初即确定优先开拓中国市场业务并逐步拓展其

他国家及地区业务，在中国科研行业良好发展的背景下，凭借公司在生命科学服

务领域多年行业深耕、技术积累及渠道优势，由公司在中国大陆及港澳地区代理

销售其干细胞培养液产品。在近年来细胞治疗等生命科学研究热点领域带动干细

胞培养液市场需求增长的背景下，公司代理的 EliteCell相关产品实现较好的销

售，相应使得公司对 EliteCell的采购金额占 EliteCell的营业收入比例相对较

高。 

另一方面，随着 EliteCell业务规模逐步增长及中国大陆及港澳地区以外市

场的开拓，EliteCell 对公司收入占其营业收入的比例呈波动下降趋势。 

公司系 EliteCell 在中国大陆及港澳地区的唯一代理商，系 EliteCell 的重

要合作伙伴及主要客户。 
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2. 公司为重要投资方但不控制 EliteCell 的具体依据、相关会计处理的合

规性 

(1) 公司不控制 EliteCell的具体依据 

公司为 EliteCell 重要投资者，系 EliteCell 创始股东，公司凭借其渠道优

势，作为 EliteCell 的代理商开展其在中国大陆及港澳地区的推广销售，但公司

主要承担财务投资及作为代理商开展中国大陆及港澳市场推广，根据 EliteCell

的《公司章程》等，公司并不能控制 EliteCell，具体分析如下： 

1) EliteCell 股权较为分散，不存在任一单一股东及其关联方或一致行动

人控制 EliteCell 50%以上表决权的情形，公司亦无法依其所持股份对 EliteCell

股东会决议产生决定性影响 

公司通过子公司达生生物（香港）有限公司（以下简称香港达生）持有

EliteCell之 36.56%股权，主要系财务投资，不参与公司经营管理；Fred Yaw-Fei 

Huang与其配偶 Jenny Tsai-Hong Huang合计持有 36.56%股权，为公司主要管理

者；Chen-Peng Ku 为核心技术人员，持有 EliteCell 之 18.28%股权，另一股东

Shu-Chuan Wu为财务投资人，持有 EliteCell之 8.6%股权。除 Fred Yaw-Fei Huang

与 Jenny Tsai-Hong Huang 为夫妻关系外，股东之间不存在亲属或其他关联关系，

亦未签署一致行动协议；各股东按照所持股份行使表决权，不存在任一单一股东

及其关联方或一致行动人控制 EliteCell 50%以上表决权的情形，公司亦无法依

其所持股份对 EliteCell 股东会决议产生决定性影响。 

2) 公司无法通过子公司提名的董事对 EliteCell 董事会决议产生决定性影

响 

EliteCell 各股东基于股东身份向 EliteCell 委派董事，公司董事会成员共

计 4名，由股东会决议产生，董事会成员具体为：吴庆军（香港达生委派，不参

与公司经营管理）、Fred Yaw-Fei Huang（公司 CEO，负责公司日常经营管理）、

Chen-Peng Ku（公司核心技术人员）、Shu-Chuan Wu（财务投资人）。1名董事

持有 1票表决权，董事会审议事项由过半数以上董事审议通过。 

EliteCell股东一致同意吴庆军担任董事长，根据 EliteCell的《公司章程》

约定，EliteCell 董事长与其他董事表决权相同，即 1 名董事持有 1 票表决权，

且董事长不具体负责公司日常经营管理。因此，公司无法通过子公司香港达生提
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名的董事对 EliteCell 董事会决议产生决定性影响。 

3) EliteCell 的日常经营管理由 CEO 具体负责，公司通过子公司委派的董

事不参与公司日常经营管理 

根据 EliteCell 的《公司章程》，公司 CEO在公司和董事会的控制下，对公

司的业务和高级职员进行全面监督、指导和控制，并拥有一般权力，管理职责通

常由公司 CEO 承担。Fred Yaw-Fei Huang 担任 CEO，由其具体负责 EliteCell

的日常经营管理事项，公司通过子公司委派的董事不参与 EliteCell 日常经营管

理，EliteCell 业务保持独立运营且不受公司控制。 

综上所述，公司无法依其所持股份对 EliteCell 股东会及董事会决议产生决

定性影响并实际支配 EliteCell的公司行为，公司通过子公司委派的董事也不参

与公司日常经营管理，公司为 EliteCell重要投资方但不控制 EliteCell。 

(2) 相关会计处理的合规性 

根据《企业会计准则第 2号—长期股权投资》相关规定，投资方能够对被投

资单位施加重大影响的，被投资单位为其联营企业。重大影响是指投资方对被投

资单位的财务和经营政策有参与决策的权力，但并不能够控制或者与其他方一起

共同控制这些政策的制定。投资方对联营企业和合营企业的长期股权投资，采用

权益法核算。同时，根据《企业会计准则第 2 号——长期股权投资》应用指南

（2014）》相关规定，在被投资单位的董事会或类似权力机构中派有代表。在这

种情况下，由于在被投资单位的董事会或类似权力机构中派有代表，并相应享有

实质性的参与决策权，投资方可以通过该代表参与被投资单位财务和经营政策的

制定，达到对被投资单位施加重大影响。 

根据《企业会计准则第 33 号—合并财务报表》，控制是指投资方拥有对被

投资方的权力，通过参与被投资方的相关活动而享有可变回报，并且有能力运用

对被投资方的权力影响其回报金额。除非有确凿证据表明其不能主导被投资方相

关活动，下列情况，表明投资方对被投资方拥有权力：1) 投资方持有被投资方

半数以上的表决权的；2) 投资方持有被投资方半数或以下的表决权，但通过与

其他表决权持有人之间的协议能够控制半数以上表决权的。 

报告期内公司子公司参股 EliteCell 并委派一名董事并在董事会中持有一

票表决权，根据 EliteCell《章程》关于公司治理结构的规定及 EliteCell 实际
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经营情况，公司不能够控制 EliteCell，但对其施加重大影响。EliteCell 为公

司联营企业，在财务处理上按照权益法核算长期股权投资，符合企业会计准则相

关规定。 

报告期内，公司对 EliteCell 按权益法核算的长期股权投资收益分别为

97.09万元、112.97万元和 213.63万元，占公司报告期利润总额比分别为 5.09%，

1.13%和 1.61%，影响较小。 

(二) 结合 EliteCell主要产品向发行人销售价格与向第三方销售价格的比

较情况以及发行人销售 EliteCell产品毛利率相比于其他同类产品毛利率情况，

进一步说明发行人采购价格是否公允，是否存在利益输送 

报告期内，公司向 EliteCell采购干细胞培养液的交易价格定价公允，不存

在利益输送或者其他利益安排，具体分析如下： 

1. EliteCell 向公司销售价格与向第三方销售价格不存在显著差异 

EliteCell 主要从事干细胞培养液等试剂的研发、生产及销售等业务，主要

产品类别包括 EliteGro、EliteGro-Advanced、EliteGro-Advanced（GMP）。

EliteCell向公司的销售价格与向第三方的销售价格涉及商业秘密，已申请豁免

披露： 

单位：美元 

EliteCell产品类别 规格 公司 其他第三方 差异率 

EliteGro 
500ml   -5.44% 

50ml   -4.82% 

EliteGro-Advanced 
500ml   -5.60% 

50ml   -4.98% 

EliteGro-Advanced（GMP） 
500ml   -5.64% 

50ml   -5.52% 

注：差异率=（EliteCell 向公司销售价格-向其他第三方销售价格）/向其

他第三方销售价格 

根据上表可知，EliteCell 向公司销售价格略低于向其他第三方销售价格，

主要系 EliteCell 在不同国家或地区的市场销售策略不同、公司采购量相对较大

等导致。整体而言，EliteCell向公司销售价格与向第三方销售价格不存在显著

差异，公司采购价格具有公允性。 
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2. 公司销售 EliteCell 产品毛利率稳定且不存在异常波动，相比于其他同

类产品毛利率相当，不存在重大差异 

报告期内，公司代理销售的 EliteCell 产品呈现稳定增长的趋势，销售金额

分别为 1,102.87 万元、1,766.51 万元和 2,432.44 万元，占营业收入的比例分

别为 2.53%、2.92%和 2.91%，对应毛利率分别为 49.88%、46.25%和 51.32%，公

司代理销售 EliteCell 产品毛利率较为稳定且不存在异常波动。 

公司于 2018 年开始与 EliteCell 建立合作，代理销售 EliteCell 干细胞培

养液产品。EliteCell 干细胞培养液产品与 AventaCell Biomedical 旗下 Helios

品牌的干细胞培养液产品相似，公司于 2019 年终止与 AventaCell Biomedical

的业务合作。2019 年，公司代理销售 AventaCell Biomedical 旗下 Helios品牌

干细胞培养液产品的毛利率为 55.40%，与 EliteCell 产品的毛利率不存在重大

差异。具体情况如下： 

单位：万元 

项  目 2021年度 2020年度 2019年度 

EliteCell干细胞培养

液产品 

收入 2,432.44 1,766.51 1,102.87 

成本 1,184.23 949.51 552.79 

毛利率 51.32% 46.25% 49.88% 

Helios干细胞培养液产

品 

收入   280.80 

成本   125.24 

毛利率   55.40% 

综上，EliteCell 主要产品向公司销售价格与向第三方销售价格不存在显著

差异，公司销售 EliteCell 产品毛利率稳定且相比于其他同类产品毛利率不存在

重大差异，公司采购价格定价公允，不存在利益输送或者其他利益安排。 

(三) 补充说明除发行人入股 EliteCell 及采购 EliteCell 产品并销售外，

发行人、实控人及关联方与 EliteCell 及相关人员是否存在其他交易或业务往

来，是否存在其他利益安排 

公司除入股 EliteCell 及采购 EliteCell 产品并销售外，公司、实控人及关

联方与 EliteCell 及相关人员不存在其他交易或业务往来，不存在其他利益安排。

具体说明如下： 

1. 公司与 EliteCell 之间资金往来均系公司代理其干细胞培养液产品相关
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业务产生，不存在异常资金往来，公司与 EliteCell 相关人员也不存在资金往来；

公司实控人及关联方与 EliteCell及相关人员不存在资金往来及交易； 

2. 公司与 EliteCell 不存在共同的员工，不存在为公司承担成本费用的情

形，EliteCell 发生的成本费用系其自身经营所需； 

3. 公司的客户与 EliteCell 的客户不存在重叠，公司供应商与 EliteCell

供应商有一家重叠，原因系 EliteCell 于 2021 年向 PeproTech 采购 6,038.00

美元的试剂用于研发，交易金额较低，定价公允；公司作为 PeproTech 的一级代

理商，在中国大陆及港澳地区经销 PeproTech 产品，但公司已与 PeproTech 合作

多年，该供应商重叠具有合理性。公司与供应商、客户除业务往来外，不存在其

他利益安排。 

(四) 核查程序及核查意见 

1. 核查程序 

针对上述事项，我们主要实施了以下核查程序 

(1) 获取了报告期内 EliteCell财务报表、公司向EliteCell的采购明细表，

分析 EliteCell 对公司收入占其营业收入比例情况； 

(2) 访谈公司管理层并获取公司相关说明，了解公司参股设立 EliteCell

的背景、出资及业务往来等情况；获取了 EliteCell 设立文件、公司章程等文件，

了解其股权结构、董事会及股东会治理结构情况； 

(3) 获取公司长期股权投资明细，了解公司按照权益法核算的长期股权投资

是否符合企业会计准则相关规定； 

(4) 访谈公司管理层，了解公司与 EliteCell 之间交易的产生背景、具体内

容、定价依据及公允性，是否存在利益输送或其他利益安排；取得并查阅了公司

与 EliteCell 的交易合同等资料，对比相关可比交易，分析关联交易的定价依据

及公允性； 

(5) 获取了 EliteCell 报告期内的员工名册、成本费用明细表，取得了公司

及下属子公司、公司实际控制人、董事、监事、高级管理人员等人员的银行流水，

核查 EliteCell 与公司是否存在共同员工、代垫成本费用等情况； 

(6) 获取了公司主要客户及主要供应商明细表，并对公司主要客户及供应商

进行实地走访或视频询问，确认除业务往来外，是否存在其他交易、资金往来和
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其他利益安排； 

(7) 查阅了公司实际控制人、董事、监事、高级管理人员及主要股东的调查

表或确认文件等资料，核查与公司主要客户及供应商是否存在关联关系、业务往

来等情况。 

2. 核查意见 

经核查，我们认为： 

(1) 公司已补充说明 EliteCell对公司收入占其营业收入比例情况；公司系

EliteCell在中国大陆及港澳地区的唯一代理商，系 EliteCell的重要合作伙伴

及主要客户； 

(2) 公司为 EliteCell 重要投资方但不控制 EliteCell，具有合理性；公司

不控制 EliteCell 但对其施加重大影响，在财务处理上按照权益法核算长期股权

投资，符合企业会计准则相关规定； 

(3) EliteCell 主要产品向公司销售价格与向第三方销售价格不存在显著差

异，公司销售 EliteCell 产品毛利率稳定且相比于其他同类产品毛利率不存在重

大差异，公司采购价格定价公允，不存在利益输送或者其他利益安排； 

(4) 除公司入股 EliteCell及采购 EliteCell 产品并销售外，公司、实际控

制人及关联方与 EliteCell 及相关人员不存在其他交易或业务往来，也不存在其

他利益安排。 

 

三、关于外销收入 

申报材料和问询回复显示：（1）发行人境外收入规模和占比增长较快，报

告期发行人外销收入金额分别为 1,469.76 万元、5,089.20 万元和 7,797.06 万

元，占营业收入的比例分别为 3.39%、8.43%和 9.33%，其中港澳台地区占营业

收入的比例报告期分别为 2.59%、2.23%和 2.73%，可见境外其他地区收入增速

高于港澳台地区。（2）发行人外销收入主要以境外子公司直接在境外销售实现，

该部分收入报告期分别为 1,146.29 万元、3,238.40 万元和 4,096.57 万元；由

于销售主体在境外，因此该部分外销收入不在中国海关出口数据统计范围内。

（3）发行人销售设备以经销为主，公司向境外销售的病理诊断设备由客户自行

安装，此外发行人病理诊断设备在国内按照医疗器械进行管理。 
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请发行人：（1）补充说明外销收入对应的前五大客户情况，产品前五大品

牌情况，发行人外销是否集中于个别客户或品牌，若存在集中情形请说明原因。

（2）按照国家/地区口径补充说明外销收入的具体构成情况，补充说明港澳台

地区以外地区收入增长较快的原因。（3）补充说明发行人境外子公司收入增速

较快的原因，发行人除作为 BioLegend 在境内的独家代理外，发行人是否还拥

有境外代理权，在发行人产品主要来源于境外供应商的情况下，境外客户仍需

要向发行人采购的原因。（4）补充说明发行人向境外销售病理诊断设备收入金

额及占比情况、主要客户情况，相关设备是否取得境外的医疗器械注册或备案，

境外销售相关设备的合规性。（5）结合医疗物资相关进出口规定，说明发行人

境外销售产品合法合规性，报告期内是否存在境外销售产品退货或产品质量问

题；结合海外防疫政策及抗原应用情况，说明发行人海外出口病毒保存试剂收

入的可持续性。 

请保荐人、申报会计师发表明确意见，补充说明对发行人境外子公司在境

外收入的核查情况及结论，请发行人律师对问题（4）、（5）发表意见。（意

见落实函问题 3） 

(一) 补充说明外销收入对应的前五大客户情况，产品前五大品牌情况，发

行人外销是否集中于个别客户或品牌，若存在集中情形请说明原因 

1. 公司外销收入前五大客户分析 

报告期内，公司外销收入对应的前五大客户情况如下： 

单位：万元 

2021年度 

序号 客户名称 主要销售产品 销售金额 
占外销收入

的比例 

1 Rhino Diagnostics LLC 病毒保存试剂 1,154.09 14.80% 

2 Chain Solutions Limited 病毒保存试剂 612.27 7.85% 

3 TNC Everlight Philippines, Inc. 病毒保存试剂 529.03 6.79% 

4 The University of HongKong 
科研试剂、科研仪器及

耗材 
519.79 6.67% 

5 Reditus Laboratories LLC 病毒保存试剂 368.87 4.73% 

合  计 3,184.04 40.84% 
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2020年度 

序号 客户名称 主要销售产品 销售金额 
占外销收入

的比例 

1 Rhino Diagnostics LLC 病毒保存试剂 803.26 15.78% 

2 Reditus Laboratories LLC 病毒保存试剂 648.05 12.73% 

3 Tunic Prod SRL 病毒保存试剂 644.92 12.67% 

4 The University of Hong Kong 
科研试剂、科研仪器及

耗材 
416.80 8.19% 

5 Pierce Instruments INC 病毒保存试剂 373.66 7.34% 

合  计 2,886.69 56.72% 

2019年度 

序号 客户名称 主要销售产品 销售金额 
占外销收入

的比例 

1 The University of HongKong 
科研试剂、科研仪器及

耗材 
248.92 16.94% 

2 
The Chinese University of Hong 

Kong 

科研试剂、科研仪器及

耗材 
115.35 7.85% 

3 Hang Yue Tong Company Limited 科研仪器及耗材 110.48 7.52% 

4 Histo-Line Laboratories S.r.l. 病理诊断设备及耗材 88.28 6.01% 

5 
Hong Kong Sunway Science and 

Technology Limited 
科研仪器及耗材 67.20 4.57% 

合  计 630.23 42.88% 

报告期内，公司境外销售不存在集中于个别客户的情况。 

报告期内，公司外销前五大客户的具体情况如下： 

(1) Rhino Diagnostics LLC（美国） 

公司名称 Rhino Diagnostics LLC 

成立时间 2020年 6月 

注册资本  

注册地址 
1233 Amberstone Lane, San Ramon, 94582 California, 

US 

主营业务 
销售医疗用品，主要包括核酸病毒采样管、抗体、抗原、

拭子等。 

是否上市公司 否 
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合作背景 

公司与该客户于 2020年下半年开始合作，该客户通过美

国 FDA供应商名录获取到公司已取得病毒保存试剂相关

产品的 FDA许可信息，主动联系公司建立合作。 

涉及产品、生产及销售模式 
主要向该经销客户销售自产病毒保存试剂，销售模式为买

断式销售。 

与公司、实际控制人、董事、监事、

高管人员是否存在关联关系 
否 

(2) 全壹有限公司（中国香港） 

公司名称 全壹有限公司（Chain Solutions Limited） 

成立时间 2009年 3月 10日 

注册资本 2万港币 

注册地址 
Room 503, 5/F, Block B, Wing Hin Factory Building, 

31-33 Ng Fong St, San Po Kong, Kln, HK 

基本情况 该公司位于中国香港，主要从事国际贸易业务。 

是否上市公司 否 

合作背景 

该客户于 2020年通过美国 FDA供应商名录获取到公司已

取得病毒保存试剂相关产品的 FDA许可信息，主动联系公

司销售员建立合作，主要采购公司病毒保存试剂并销往美

国。 

涉及产品、生产及销售模式 
主要向该经销客户销售自产病毒保存试剂，销售模式为买

断式销售。 

与公司、实际控制人、董事、监事、

高管人员是否存在关联关系 
否 

(3) TNC Everlight Philippines, Inc.（菲律宾） 

公司名称 TNC Everlight Philippines, Inc. 

成立时间 1990年 10月 5日 

注册地址 

Unit 5B, 5th Floor, Country Space 1 Building, Sen. 

Gil Puyat Avenue, Salcedo Village, Makati City 1227, 

Philippines 

基本情况 
该公司位于菲律宾，主要从事诊断用品和实验室设备的进

口和分销。 

是否上市公司 否 

合作背景 
2021年该客户主动联系公司销售员建立合作，主要采购

公司病毒保存试剂并销往菲律宾医疗机构。 

涉及产品、生产及销售模式 
主要向该经销客户销售自产病毒保存试剂，销售模式为买

断式销售。 

与公司、实际控制人、董事、监事、

高管人员是否存在关联关系 
否 

(4) 香港大学（中国香港） 
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名  称 香港大学（ The University of Hong Kong） 

成立时间 1911年 

基本情况 

香港大学在经济、金融、会计、生物医学、牙医、教育学、

人文学科、法学、语言学、政治学与社会科学等领域有较

强的科研实力。 

是否上市公司 否 

合作背景 
2015年公司销售员主动联系客户，建立合作关系并持续

至今。 

涉及产品、生产及销售模式 
主要向该直销客户销售公司代理的科研试剂、科研仪器及

耗材，用于科学研究。 

与公司、实际控制人、董事、监事、

高管人员是否存在关联关系 
否 

(5) Reditus Laboratories LLC（美国） 

公司名称 Reditus Laboratories LLC 

成立时间 2016年 6月 20日 

注册地址 416 Main St., STE 1400, Peoria, 61602 Illinois, US 

基本情况 
该公司位于美国伊利诺伊州，主要提供解剖和临床病理学

服务、甲真菌病的微生物学检测和 PCR检测等服务。 

是否上市公司 否 

合作背景 
2020年公司病毒保存试剂取得美国食品药品监督管理局

FDA许可后，客户主动联系公司建立合作。 

涉及产品、生产及销售模式 
主要向该直销客户销售公司自产的病毒保存试剂，用于新

冠病毒检测使用。 

与公司、实际控制人、董事、监事、

高管人员是否存在关联关系 
否 

(6) Tunic Prod SRL（罗马尼亚） 

公司名称 Tunic Prod SRL 

成立时间 1993年 2月 17日 

注册资本 500RON 

注册地址 
Al. Mizil, 62, Bucuresti-Sector 3, Bucuresti, 32346, 

București 032347, Romania 

主营业务 
主要在罗马尼亚从事公共和私有医疗领域医疗设备和医

疗器械的分销。 

是否上市公司 否 
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合作背景 

该客户主要在罗马尼亚从事医疗器械经销业务，为开拓病

理诊断设备的海外销售，公司于 2019年通过商务拜访与

该客户建立合作。2020年，由于新冠疫情爆发，该客户

增加向公司采购病毒保存试剂。 

涉及产品、生产及销售模式 
主要向该经销客户销售自产病理诊断设备和病毒保存试

剂，销售模式为买断式销售。 

与公司、实际控制人、董事、监事、

高管人员是否存在关联关系 
否 

(7) Pierce Instruments INC（美国） 

公司名称 Pierce Instruments INC 

成立时间 1991年 

注册资本  

注册地址 
7901 4th St N, St. Petersburg, FL 33702, United 

States 

经营范围 
成立于 1991年，是一家医疗设备和工程咨询公司，致力

于提供一系列的医疗保健产品。 

是否上市公司 否 

合作背景 

公司与该客户于 2020年开始合作，该客户通过美国 FDA

供应商名录获取到公司已取得病毒保存试剂相关产品的

FDA许可信息，主动联系公司建立合作。 

涉及产品、生产及销售模式 
主要向该经销客户销售自产病毒保存试剂，销售模式为买

断式销售。 

与公司、实际控制人、董事、监事、

高管人员是否存在关联关系 
否 

(8) 香港中文大学（中国香港） 

公司名称 香港中文大学（The Chinese University of Hong Kong） 

成立时间 1963年 

基本情况 

香港中文大学是一所亚洲顶尖、享誉国际的公立研究型综

合大学，在人文学科、数学、计算机科学、经济与金融、

医学、法律、传媒、地理等领域具备较强的科研实力。 

是否上市公司 否 

合作背景 
2015年公司销售员主动联系客户，建立合作关系并持续

至今。 

涉及产品、生产及销售模式 
主要向该直销客户销售公司代理的科研试剂、科研仪器及

耗材，用于科学研究。 

与公司、实际控制人、董事、监事、

高管人员是否存在关联关系 
否 

(9) 恒裕通有限公司（中国香港） 
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公司名称 恒裕通有限公司（Hang Yue Tong Company Limited） 

成立时间 2016年 1月 8日 

注册地址 
Units 2306B & 2307, 23/F, West Tower, Shun Tak Ctr, 

168-200 Connaught Rd Central, HK 

基本情况 

该公司成立于 2016年，是厦门建发股份有限公司的全资

子公司，主要从事一般商品交易，包括各类化工产品、橡

胶、教育医疗设备、铝材等，主要市场区域为东南亚、欧

洲等海外市场。 

是否上市公司 否 

合作背景 2016年公司销售员主动联系客户，建立合作关系。 

涉及产品、生产及销售模式 
主要向该经销客户销售公司代理的科研试剂，销售模式为

买断式销售。 

与公司、实际控制人、董事、监事、

高管人员是否存在关联关系 
否 

(10) Histo-Line Laboratories S.r.l.（意大利） 

公司名称 Histo-Line Laboratories S.r.l. 

成立时间 1990年 2月 28日 

注册地址 
Viale Giuseppe Di Vittorio, 30, 20048 Pantigliate 

（MI）, Italia 

基本情况 
Histo-line位于意大利，成立于 1990年，主要从事医疗

产品的经销业务 

是否上市公司 否 

合作背景 
2018年公司销售员主动联系客户，建立合作关系并持续

至今。 

涉及产品、生产及销售模式 

主要向该经销客户销售公司自产和代理的病理诊断设备

及耗材、病毒保存试剂、科研试剂，销售模式为买断式销

售。 

与公司、实际控制人、董事、监事、

高管人员是否存在关联关系 
否 

(11) 香港洪昕科技有限公司（中国香港） 

公司名称 
香港洪昕科技有限公司（Hong Kong Sunway Science and 

Technology Limited） 

成立时间 2012年 11月 30日 

注册地址 Rm A, 12/F, ZJ300, 300 Lockhart Rd, Wanchai, HK 

注册资本 1万港币 

基本情况 
该公司位于中国香港，主要销售实验室方面仪器、设备、

试剂、耗材等产品。 
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是否上市公司 否 

合作背景 
2016年该客户参与公司市场部培训，后建立合作，主要

采购公司代理的科研仪器。 

涉及产品、生产及销售模式 
主要向该经销客户销售代理科研仪器，销售模式为买断式

销售 

与公司、实际控制人、董事、监事、

高管人员是否存在关联关系 
否 

2. 公司外销收入前五大品牌分析 

(1) 公司外销收入品牌构成分析 

报告期内公司外销收入按自主品牌和代理品牌划分情况如下： 

单位：万元 

产品类别 
2021年度 2020年度 2019年度 

金额 占比 金额 占比 金额 占比 

自主品牌 6,145.07 78.81% 3,406.55 66.94% 333.32 22.68% 

其中：病理诊断产品 1,495.66 19.18% 507.38 9.97% 332.80 22.64% 

病毒保存试剂 4,648.76 59.62% 2,898.20 56.95%   

生命科学研究产品 0.65 0.01% 0.97 0.02% 0.52 0.04% 

代理品牌 1,651.99 21.19% 1,682.65 33.06% 1,136.43 77.32% 

合  计 7,797.06 100.00% 5,089.20 100.00% 1,469.76 100.00% 

报告期内，公司外销收入中自主品牌产品收入占比分别为 22.68%、66.94%

和 78.81%，系外销收入的主要来源。公司自主品牌外销收入主要包括病毒保存

试剂和病理诊断产品，上述产品销售金额持续上升。公司代理品牌外销收入主要

以生命科学研究产品为主，主要系公司取得了部分科研试剂、科研仪器品牌在中

国港澳地区的代理权，并在代理区域内实现销售所致。 

(2) 公司代理品牌外销情况分析 

报告期内，公司外销收入前五大代理品牌销售情况如下： 

单位：万元 

序  号 品牌名称 销售金额 
占外销收入的

比例 
销售区域 

2021年度 

1 Biolegend 969.94 12.44% 中国香港、中国澳门 

2 Nexcelom Bioscience 306.79 3.93% 中国香港 
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3 Applied Biophysics 99.39 1.27% 中国香港 

4 MabTech 64.44 0.83% 中国香港 

5 LGC 27.07 0.35% 中国香港 

合  计 1,467.62 18.82%  

2020年度 

1 Biolegend 672.32 13.21% 中国香港、中国澳门 

2 Nexcelom Bioscience 501.42 9.85% 中国香港 

3 Applied BioPhysics 44.46 0.87% 中国香港 

4 LGC 26.33 0.52% 中国香港 

5 BIO-SYS GMBH 23.23 0.46% 中国香港 

合  计 1,267.77 24.91%  

2019年度 

1 Biolegend 435.31 29.62% 中国香港、中国澳门 

2 Nexcelom Bioscience 367.43 25.00% 中国香港、中国澳门 

3 Applied BioPhysics 59.70 4.06% 中国香港 

4 BIO-SYS GMBH 34.49 2.35% 中国香港 

5 LGC 24.39 1.66% 中国香港 

合  计 921.31 62.68%  

由上表可知，报告期内，公司外销收入前五大代理品牌均系 BioLegend、

Nexcelom等公司在中国港澳地区代理的科研试剂及科研仪器品牌。 

综上，公司境外销售以自主品牌为主，主要为自主生产的病理诊断设备和病

毒保存试剂，同时，公司在代理品牌授权的中国港澳地区内销售科研试剂、科研

仪器及耗材。公司外销收入不存在集中于个别品牌的情况。 

(二) 按照国家/地区口径补充说明外销收入的具体构成情况，补充说明港

澳台地区以外地区收入增长较快的原因 

1. 按照国家/地区口径补充说明外销收入的具体构成情况 

报告期内，公司外销收入主要国家/地区的具体构成情况如下： 

单位：万元 
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项  目 

2021年度 2020年度 2019年度 

金额 
占外销收

入比 
金额 

占外销收入

比 
金额 

占外销收入

比 

美国 2,678.13 34.35% 2,130.38 41.86%   

菲律宾 529.03 6.79% 71.81 1.41%   

波兰 281.19 3.61% 33.24 0.65%   

突尼斯 272.82 3.50% 81.65 1.60%   

罗马尼亚 166.66 2.14% 644.92 12.67% 47.84 3.26% 

西班牙 116.23 1.49% 197.07 3.87% 11.38 0.77% 

意大利 99.68 1.28% 129.22 2.54% 88.28 6.01% 

德国 58.26 0.75% 17.16 0.34% 43.91 2.99% 

中国港澳台地区 2,282.03 29.27% 1,469.75 28.88% 1,121.78 76.32% 

境外其他地区 1,313.04 16.84% 314.00 6.17% 156.57 10.65% 

合  计 7,797.06 100.00% 5,089.20 100.00% 1,469.76 100.00% 

由上表可知，2019 年度，公司外销收入以中国港澳台地区为主，主要销售

科研试剂、科研仪器和病理诊断设备等产品。2020 年起，公司新增病毒保存试

剂海外销售业务以及病理诊断产品外销规模快速增长，导致公司在中国港澳台以

外地区外销收入增长较快。 

2. 补充说明港澳台地区以外地区收入增长较快的原因 

报告期内，除中国港澳台地区以外的国家/地区销售产品结构具体如下： 

单位：万元 

产  品 
2021年度 2020年度 2019年度 

金额 占比 金额 占比 金额 占比 

病毒保存试剂 4,035.09 73.17% 2,892.59 79.92%   

病理诊断产品 1,467.72 26.61% 559.25 15.45% 342.60 98.45% 

其他 12.22 0.22% 167.61 4.63% 5.38 1.55% 

合  计 5,515.03 100.00% 3,619.45 100.00% 347.98 100.00% 

注：2020年其他产品主要系口罩等防护用品 

由上表可知，报告期内，公司在除中国港澳台地区以外的国家/地区销售产

品以病毒保存试剂和病理诊断产品为主，其中病毒保存试剂增长较快是公司境外
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销售收入增长的主要原因。2021 年度，随着境内外同类产品供应商增加导致竞

争加剧，在有限的产能下，公司积极拓展利润空间更高的海外市场，境内仅有少

量销售。同时，随着公司病理诊断产品在境外的持续推广以及与境外客户合作的

不断深入，病理诊断产品境外销售收入亦保持较快增长。 

(三) 补充说明发行人境外子公司收入增速较快的原因，发行人除作为

BioLegend 在境内的独家代理外，发行人是否还拥有境外代理权，在发行人产品

主要来源于境外供应商的情况下，境外客户仍需要向发行人采购的原因 

1. 补充说明公司境外子公司收入增速较快的原因 

公司境外子公司包括香港子公司香港达生和美国子公司 Biosci Inc.(以下

简称 Biosci)，报告期内，公司境外子公司外销收入具体情况如下： 

单位：万元 

子公司 项  目 
2021年度 2020年度 2019年度 

金额 占比 金额 占比 金额 占比 

香港达

生 

生命科学研究产

品 
1,631.50 96.75% 1,461.70 98.52% 1,113.37 97.13% 

病理诊断产品 44.37 2.63% 15.50 1.04% 32.78 2.86% 

病毒保存试剂 6.40 0.38% 4.35 0.29%   

其他 3.98 0.24% 2.05 0.14% 0.14 0.01% 

合计 1,686.25 100.00% 1,483.60 100.00% 1,146.29 100.00% 

Biosci 

病毒保存试剂 2,269.54 94.16% 1,451.31 82.70%   

病理诊断产品 133.76 5.55% 144.66 8.24%   

其他 7.03 0.29% 158.83 9.05%   

合计 2,410.32 100.00% 1,754.80 100.00%   

注：2020年 Biosci 销售的其他产品主要系口罩等防护用品 

由上表可知，公司香港子公司香港达生主要负责中国港澳地区的生命科学研

究产品的销售，同时销售少量病理诊断产品及病毒保存试剂。报告期内，受益于

科研服务行业的良好发展，香港达生在中国港澳地区的生命科学研究产品收入稳

定增长，带动公司境外收入持续增长。同时，公司美国子公司 Biosci 自 2020

年起主要负责美国的病毒保存试剂及少量病理诊断产品的销售，其中病毒保存试

剂销售金额较大，并在 2021年度持续增加，导致 Biosci收入整体增长较快。 
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综上，由于美国子公司 Biosci 新增病毒保存试剂业务收入增长较快，同时

香港达生在中国港澳地区销售的生命科学研究产品收入持续增长，导致公司境外

子公司外销收入增长较快。 

2. 公司除作为 BioLegend 在境内的独家代理外，公司是否还拥有境外代理

权，在公司产品主要来源于境外供应商的情况下，境外客户仍需要向公司采购的

原因 

(1) 公司除作为 BioLegend在境内的独家代理外，公司是否还拥有境外代理

权 

报告期内，公司除作为 BioLegend在境内的独家代理外，同时亦拥有在中国

港澳地区的独家代理权。报告期内，公司销售 BioLegend产品收入按地区划分情

况如下： 

单位：万元 

项  目 
2021年度 2020年度 2019年度 

金额 占比 金额 占比 金额 占比 

中国大陆 39,862.92 97.62% 25,723.36 97.45% 19,899.53 97.86% 

中国香港 925.33 2.27% 638.91 2.42% 413.64 2.03% 

中国澳门 44.61 0.11% 33.41 0.13% 21.67 0.11% 

合  计 40,832.86 100.00% 26,395.68 100.00% 20,334.83 100.00% 

报告期内，公司 BioLegend产品仅向中国大陆、中国香港及中国澳门地区销

售，不存在向未取得代理权地区销售的情况。 

(2) 在公司产品主要来源于境外供应商的情况下，境外客户仍需要向公司采

购的原因 

报告期内，公司代理产品外销收入按地区划分情况如下： 

单位：万元 

项  目 
2021年度 2020年度 2019年度 

金额 占比 金额 占比 金额 占比 

中国香港 1,585.77 95.99% 1,431.39 85.07% 1,072.28 94.35% 

中国澳门 49.61 3.00% 32.75 1.95% 37.24 3.28% 

中国台湾 0.12 0.01%     
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其他国家/地区 16.49 1.01% 218.51 12.99% 26.92 2.37% 

合  计 1,651.99 100.00% 1,682.65 100.00% 1,136.43 100.00% 

注：2020年其他地区销售收入主要系口罩等防护用品收入 

报告期内，公司代理产品外销收入来源于在中国港澳地区销售的代理科研试

剂和科研仪器及耗材。公司在其他国家/地区销售收入均来源于少量外购病理诊

断配件及耗材和防护用品，公司在其他国家/地区的销售不涉及代理品牌科研产

品。 

报告期内，公司代理品牌均在授权代理区域范围内进行销售，境外销售业务

真实合理。 

(四) 补充说明发行人向境外销售病理诊断设备收入金额及占比情况、主要

客户情况，相关设备是否取得境外的医疗器械注册或备案，境外销售相关设备

的合规性 

1. 补充说明公司向境外销售病理诊断设备收入金额及占比情况、主要客户

情况 

(1) 公司向境外销售病理诊断设备收入金额及占比情况 

报告期内，公司境外销售病理诊断设备收入金额及占外销收入比例情况如下： 

单位：万元 

项  目 2021年度 2020年度 2019年度 

境外销售病理诊断设备 1,489.74 500.39 339.06 

外销收入 7,797.06 5,089.20 1,469.76 

占比 19.11% 9.83% 23.07% 

注：境外销售病理诊断设备销售金额不包含相关配件及耗材 

由上表可知，报告期内，公司境外销售病理诊断设备金额呈持续上升趋势，

2020年由于新增病毒保存试剂外销业务，导致病理诊断设备占比有所下降。2021

年度，随着公司加强境外客户合作和加强境外推广，病理诊断设备境外销售收入

增长较快，占外销收入的比例有所上升。 

(2) 公司向境外销售病理诊断设备的主要客户情况 

报告期内，公司境外销售病理诊断设备的前五大客户具体情况如下，客户名

称涉及商业秘密，已申请豁免披露： 

单位：万元 
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序  号 客户名称 销售金额 
占外销病理诊断设备

收入的比例 

2021年度 

1 **** LTD. 261.74 17.57% 

2 **** LLC 145.51 9.77% 

3 **** Diagnostica Import S.A.S 109.86 7.37% 

4 **** Laboratories S.r.l. 86.90 5.83% 

5 **** SPA 60.26 4.05% 

合  计 664.27 44.59% 

2020年度 

1 **** Laboratories S.r.l. 104.23 20.83% 

2 **** Source 71.08 14.21% 

3 **** SRL 40.60 8.11% 

4 **** Diagnostic 37.13 7.42% 

5 **** Institute 36.45 7.28% 

合  计 289.50 57.85% 

2019年度 

1 **** Laboratories S.r.l. 78.81 23.24% 

2 **** SRL 47.84 14.11% 

3 **** GmbH 43.91 12.95% 

4 **** International 34.93 10.30% 

5 **** Limited 31.52 9.30% 

合  计 237.01 69.90% 

报告期内，公司境外销售病理诊断设备前五大客户的具体情况如下，具体名

称及详细注册地址涉及商业秘密，已申请豁免披露： 

1) **** LTD.（波兰） 

公司名称 **** LTD. 

成立时间 2004年 

注册资本  

注册地址 
**** Amberstone Lane, San Ramon, 94582 

California, US 
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主营业务 是波兰主要的医疗设备供应商之一 

是否上市公司 否 

合作背景 公司于 2019年 11月通过商务拜访与该客户建立合作。 

涉及产品、生产及销售模式 
主要向该经销客户销售自产病理诊断设备，销售模式

为买断式销售。 

与公司、实际控制人、董事、监事、

高管人员是否存在关联关系 
否 

2) **** LLC （俄罗斯） 

公司名称 **** LLC 

成立时间 1995年 

注册资本  

注册地址 
**** Nizhegorodskaya st., 32 bld. 15,Moscow, 

Russian Federation 

主营业务 体外诊断设备和试剂生产、代理和分销。 

是否上市公司 否 

合作背景 公司于 2017 年通过德国医疗展会与该客户建立合作。 

涉及产品、生产及销售模式 
主要向该经销客户销售自产病理诊断设备，销售模式

为买断式销售。 

与公司、实际控制人、董事、监事、

高管人员是否存在关联关系 
否 

3) **** Diagnostica Import S.A.S （哥伦比亚） 

公司名称 **** Diagnostica Import S.A.S 

成立时间 1996年 12月 4日 

注册资本  

注册地址 ****, Bogotá D.C., COLOMBIA 

主营业务 诊断设备/生命科学/试剂等分销 

是否上市公司 否 

合作背景 公司销售人员于 2020年通过商务拜访开发 

涉及产品、生产及销售模式 

主要向该经销客户销售公司自产和代理的病理诊断设

备及耗材、病毒保存试剂、科研试剂，销售模式为买

断式销售。 

与公司、实际控制人、董事、监事、

高管人员是否存在关联关系 
否 

4) **** Laboratories S.r.l.（意大利） 
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公司名称 **** Laboratories S.r.l 

成立时间 1990年 2月 28日 

注册地址 ****, 30, 20048 Pantigliate （MI）, Italia 

基本情况 
****位于意大利，成立于 1990年，主要从事医疗产品

的经销业务 

是否上市公司 否 

合作背景 
2018年公司销售员主动联系客户，建立合作关系并持

续至今。 

涉及产品、生产及销售模式 

主要向该经销客户销售公司自产和代理的病理诊断设

备及耗材、病毒保存试剂、科研试剂，销售模式为买

断式销售。 

与公司、实际控制人、董事、监事、

高管人员是否存在关联关系 
否 

5) **** SPA （智利） 

公司名称 **** SPA 

成立时间 2016年 7月 19日 

注册地址 ****, San Miguel, Santiago, Chile 

基本情况 从事病理设备在当地市场的推广销售。 

是否上市公司 否 

合作背景 
公司销售人员于 2020开始通过商务拜访开发，并于

2021年签署合作协议。 

涉及产品、生产及销售模式 
主要向该经销客户销售公司自产病理诊断设备及耗

材，销售模式为买断式销售。 

与公司、实际控制人、董事、监事、

高管人员是否存在关联关系 
否 

6) **** Source （美国） 

公司名称 **** Source 

成立时间 2002年 1月 22日 

注册地址 **** Mars Valencia Road, Mars, PA 16046 USA 

基本情况 从事病理设备销售和服务。 

是否上市公司 否 

合作背景 

公司销售人员于 2017年与该客户建立联系，通过美国

展会见面沟通交流，于 2020年开始建立正式业务合

作。 

涉及产品、生产及销售模式 
主要向该经销客户销售公司自产病理诊断设备及耗

材，销售模式为买断式销售。 
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与公司、实际控制人、董事、监事、

高管人员是否存在关联关系 
否 

7) **** SRL （罗马尼亚） 

公司名称 **** SRL 

成立时间 1993年 2月 17日 

注册资本 500RON 

注册地址 
**** , Bucuresti-Sector 3, Bucuresti, 32346, 

București 032347, Romania 

主营业务 
主要在罗马尼亚从事公共和私有医疗领域医疗设备和

医疗器械的分销。 

是否上市公司 否 

合作背景 

该客户主要在罗马尼亚从事医疗器械经销业务，为开

拓病理诊断设备的海外销售，公司于 2019年通过商务

拜访与该客户建立合作。2020年，由于新冠疫情爆发，

该客户增加向公司采购病毒保存试剂。 

涉及产品、生产及销售模式 
主要向该经销客户销售自产病理诊断设备和病毒保存

试剂，销售模式为买断式销售。 

与发行人、实际控制人、董事、监事、

高管人员是否存在关联关系 
否 

8) **** Diagnostic （美国） 

公司名称 **** Diagnostic 

成立时间 - 

注册地址 **** 31st Road, Suit 2B, Flushing, NY 11354 

基本情况 

该企业主要提供全方位的组织病理学、细胞学和免疫

组织化学服务，同时还从事分子诊断和预后测试业务，

用于准确诊断、预后和个性化治疗。 

是否上市公司 否 

合作背景 
公司于 2020 年通过商务拜访开发及建立联系，并经过

深入沟通后建立合作 

涉及产品、生产及销售模式 
主要向该直销客户销售公司自产的病理诊断设备及耗

材、病毒保存试剂。 

与公司、实际控制人、董事、监事、

高管人员是否存在关联关系 
否 

9) **** Institute （美国） 

公司名称 **** Institute 

成立时间 1972年 

注册地址 **** SpruceSt,Philadelphia, PA 19104,United 



第 48 页 共 68 页 

2-50 

States 

基本情况 
威斯塔研究所是生物医学研究的知名机构，是国际疫

苗研发及癌症、免疫、传染病领域的研究领导者。 

是否上市公司 否 

合作背景 
公司于 2020 年通过商务拜访，并经过深入沟通后建立

合作 

涉及产品、生产及销售模式 
主要向该直销客户销售公司自产病理诊断设备及耗

材。 

与公司、实际控制人、董事、监事、

高管人员是否存在关联关系 
否 

10) **** GmbH（德国） 

公司名称 **** GmbH 

成立时间 2014年 10月 

注册地址 ****, 40595, Duesseldorf 

基本情况 从事病理设备和试剂的销售和服务。 

是否上市公司 否 

合作背景 
公司于 2019 年德国 MEDICA展会见面，并经深入沟通

后建立合作。 

涉及产品、生产及销售模式 
主要向该经销客户销售公司自产病理诊断设备及耗

材，销售模式为买断式销售。 

与公司、实际控制人、董事、监事、

高管人员是否存在关联关系 
否 

11) **** International（比利时） 

公司名称 **** International 

成立时间 1937年 

注册地址 ****，Leuven 3001，Belgium 

基本情况 

**** 作为全球领先的科学技术服务供应商，长期致力

于在制药、生物技术、工业、教育、政府和医疗保健

领域为实验室和客户提供优质产品、服务和解决方案。 

是否上市公司 是 

合作背景 
公司于 2017 年荷兰展会上取得联系，并经过深入沟通

后建立合作。 

涉及产品、生产及销售模式 
主要向该经销客户销售公司自产病理诊断设备及耗

材，销售模式为买断式销售。 

与公司、实际控制人、董事、监事、

高管人员是否存在关联关系 
否 

12) **** Limited（爱尔兰） 
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公司名称 **** Limited 

成立时间 1990年 

注册地址 ****, Ballybin Road, Ashbourne, Co Meath 

基本情况 从事病理设备和试剂的销售和服务。 

是否上市公司 否 

合作背景 
公司于 2017 年荷兰展会取得联系，并经过深入沟通后

建立合作。 

涉及产品、生产及销售模式 
主要向该经销客户销售公司自产病理诊断设备及耗

材，销售模式为买断式销售。 

与公司、实际控制人、董事、监事、

高管人员是否存在关联关系 
否 

2. 相关设备是否取得境外的医疗器械注册或备案，境外销售相关设备的合

规性 

(1) 公司相关设备已取得境外的医疗器械注册或备案 

公司已根据境外销售地相关监管部门的要求就销售病理诊断设备取得了相

应的产品所对应的产品注册/许可/备案文件，具体情况如下： 
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序 号 证书名称 产品名称 资质权人/备案人 注册证号/备案证号 发证机关/备案部门 有效日期/备案日期 

1 FDA 注册证书 

自动组织切片染色机、自动组织脱水

机、冷冻切片机、轮转式切片机、显

微切片封片器械 

深圳市达科为医疗设

备有限公司（以下简

称达科为医疗设备） 

3015167933 美国食品药品监督管理局 有效期至 2022.12.31 

2 FDA 注册证书 包埋盒打号机 达科为医疗设备 2111163-001 美国食品药品监督管理局 有效期至 2022.09.01 

3 FDA 注册证书 玻片打号机 达科为医疗设备 2220285-000 美国食品药品监督管理局 有效期至 2022.09.01 

4 
CE 认证《欧盟标准符

合性声明书》 
染色机 达科为医疗设备 NL-CA002-2021-63298  有效期至 2026.09.23 

5 
CE 认证《欧盟标准符

合性声明书》 
自动组织脱水机 达科为医疗设备 

NL-CA002-2021-63301/ 

NL-CA002-2022-71834 
 有效期至 2026.09.23 

6 
CE 认证《欧盟标准符

合性声明书》 
冷冻切片机 达科为医疗设备 NL-CA002-2021-63300  有效期至 2026.09.23 

7 
CE 认证《欧盟标准符

合性声明书》 
全自动封片机 达科为医疗设备 NL-CA002-2021-63299  有效期至 2026.09.23 

8 
CE 认证《欧盟标准符

合性声明书》 
组织包埋盒 达科为医疗设备 NL-CA002-2021-63302  有效期至 2026.09.23 

9 
CE 认证《欧盟标准符

合性声明书》 
防脱显微镜载玻片 达科为医疗设备 NL-CA002-2022-71835  有效期至 2026.09.23 

10 
CE 认证《欧盟标准符

合性声明书》 
显微镜载玻片 达科为医疗设备 NL-CA002-2022-71834  有效期至 2026.09.23 

11 
CE 认证《欧盟标准符

合性声明书》 
轮转式切片机 达科为医疗设备 NL-CA002-2022-71832  有效期至 2026.09.23 

12 巴西注册证 冷冻切片机 达科为医疗设备 80430080011 巴西国家卫生监督局 2021.04.03 至长期 
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序 号 证书名称 产品名称 资质权人/备案人 注册证号/备案证号 发证机关/备案部门 有效日期/备案日期 

13 巴西注册证 自动组织脱水机 达科为医疗设备 80430080012 巴西国家卫生监督局 2021.04.03 至长期 

14 巴西注册证 染色机 达科为医疗设备 80430080013 巴西国家卫生监督局 2021.04.03 至长期 

15 哥伦比亚注册证 冷冻切片机 达科为医疗设备 INVIMA 2021DM-0023206 INVIMA 国家药物和营养警戒所 有效期至 2031.03.24 

16 哥伦比亚注册证 载玻片染色机（封片机作为附件） 达科为医疗设备 INVIMA2021DM-0023092 INVIMA 国家药物和营养警戒所 有效期至 2031.03.11 

17 哥伦比亚注册证 自动组织脱水机 达科为医疗设备 INVIMA2021DM-0023139 INVIMA 国家药物和营养警戒所 有效期至 2031.03.18 

18 
俄罗斯医疗器械注册

证 
自动组织脱水机 达科为医疗设备 № PД- 35480/46203 俄罗斯联邦卫生监督局 2020.08.13 至长期 

19 
俄罗斯医疗器械注册

证 
染色机 达科为医疗设备 

№ PД- 44470/59188 OT 

29.09.2021 
俄罗斯联邦卫生监督局 2022.03.10 至长期 

20 
俄罗斯医疗器械临时

许可 
冷冻切片机 达科为医疗设备 1147761196 俄罗斯联邦卫生监督局 2021.04.07 

21 
俄罗斯医疗器械临时

许可 
封片机 达科为医疗设备 1215476016 俄罗斯联邦卫生监督局 2021.05.24 

22 泰国进口许可 自动切片机 达科为医疗设备 CHN6303372 
泰国公共卫生部食品和药品委员会办

公室 
2020.04.20-2022.02.24 

23 泰国进口许可 转轮式切片机 达科为医疗设备 65-2-3-1-0003849 
泰国公共卫生部食品和药品委员会办

公室 
有效期至 2027.03.10 

24 泰国进口许可 自动组织脱水机（HP300） 达科为医疗设备 64-2-3-1-0006911 
泰国公共卫生部食品和药品委员会办

公室 
有效期至 2026.11.29 

25 泰国进口许可 自动组织脱水机（HP300 Plus） 达科为医疗设备 65-2-3-1-0008453 
泰国公共卫生部食品和药品委员会办

公室 
有效期至 2027.06.01 
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序 号 证书名称 产品名称 资质权人/备案人 注册证号/备案证号 发证机关/备案部门 有效日期/备案日期 

26 泰国进口许可 染色机 达科为医疗设备 64-2-3-1-0008460 
泰国公共卫生部食品和药品委员会办

公室 
有效期至 2026.12.22 

27 泰国进口许可 封片机 达科为医疗设备 64-2-3-1-0008459 
泰国公共卫生部食品和药品委员会办

公室 
有效期至 2026.12.22 

28 泰国进口许可 冷冻切片机 达科为医疗设备 65-2-3-1-0000180 
泰国公共卫生部食品和药品委员会办

公室 
有效期至 2027.01.05 

29 土耳其注册证 染色机 达科为医疗设备  土耳其药品和医疗器械管理局 2020.05.20 至长期 

30 土耳其注册证 封片机 达科为医疗设备  土耳其药品和医疗器械管理局 2020.05.15 至长期 

31 土耳其注册证 自动组织脱水机 达科为医疗设备  土耳其药品和医疗器械管理局 2020.05.22 至长期 

32 土耳其注册证 冷冻切片机（6250） 达科为医疗设备  土耳其药品和医疗器械管理局 2020.05.15 至长期 

33 土耳其注册证 冷冻切片机（3000A） 达科为医疗设备  土耳其药品和医疗器械管理局 2020.05.15 至长期 

34 土耳其注册证 自动切片机 达科为医疗设备  土耳其药品和医疗器械管理局 2020.05.22 至长期 

35 
澳大利亚医疗用品登

记表 

CT943 仪器/分析仪体外诊断产品的组

织切片染色机、自动组织脱水机、封

片机、冷冻切片机和自动切片机 

达科为医疗设备 361810 澳大利亚政府卫生部治疗用品管理局 2021.04.13 至长期 

36 韩国注册证 染色机 达科为医疗设备 체외 수신 21-2100 호 韩国食品药品管理局 有效期至 2026.11.23 

37 韩国注册证 封片机 达科为医疗设备 체외 수신 21-2099 호 韩国食品药品管理局 有效期至 2026.11.23 

38 韩国注册证 冷冻切片机 达科为医疗设备 체외수신 22-121호 韩国食品药品管理局 有效期至 2027.01.24 

39 韩国注册证 自动组织脱水机 达科为医疗设备 체외수신 22-391호 韩国食品药品管理局 有效期至 2027.03.07 
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40 马来西亚注册证 冷冻切片机 达科为医疗设备 IVDA10677221-67990 马来西亚医疗器械管理局 有效期至 2026.07.30 

41 马来西亚注册证 包埋盒打号机 达科为医疗设备 IVDA4874621-67988 马来西亚医疗器械管理局 有效期至 2026.07.30 

42 马来西亚注册证 封片机 达科为医疗设备 IVDA3320421-65796 马来西亚医疗器械管理局 有效期至 2026.07.04 

43 马来西亚注册证 包埋盒 达科为医疗设备 IVDA3646021-70858 马来西亚医疗器械管理局 有效期至 2026.09.09 

44 马来西亚注册证 自动组织脱水机 达科为医疗设备 IVDA4354921-64738 马来西亚医疗器械管理局 有效期至 2026.09.21 

45 马来西亚注册证 染色机 达科为医疗设备 IVDA2131221-74920 马来西亚医疗器械管理局 有效期至 2026.10.07 

46 马来西亚注册证 转轮式切片机 达科为医疗设备 IVDA7455022-91786 马来西亚医疗器械管理局 有效期至 2027.05.06 

47 中国台湾注册证 染色机 达科为医疗设备 FDA 器字第 1106022777 号 台湾行政院卫生署食品药品管理局 有效期至 2031.09.23 

48 中国台湾注册证 自动组织脱水机 达科为医疗设备 FDA 器字第 1106022778 号 台湾行政院卫生署食品药品管理局 有效期至 2031.09.26 

49 中国台湾注册证 封片机 达科为医疗设备 FDA 器字第 1106026550 号 台湾行政院卫生署食品药品管理局 有效期至 2031.10.17 

50 中国台湾注册证 冷冻切片机 达科为医疗设备 FDA 器字第 1106026549 号 台湾行政院卫生署食品药品管理局 有效期至 2031.10.07 

51 埃塞俄比亚 自动组织脱水机 达科为医疗设备  埃塞俄比亚食品药品管理局 有效期至 2026.11.01 

52 新加坡注册证 
染色机、封片机、冷冻切片机、包埋

盒打号机 
达科为医疗设备  新加坡卫生科学局 2021.12.24 至长期 

53 印度尼西亚注册证 自动组织脱水机 达科为医疗设备 912010234212400010002 
印度尼西亚卫生部医药服务和医疗器

械总局 
有效期至 2024.01.01 

54 印度尼西亚注册证 冷冻切片机 达科为医疗设备 912010234212400010001 
印度尼西亚卫生部医药服务和医疗器

械总局 
有效期至 2024.01.01 
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55 印度尼西亚注册证 染色机 达科为医疗设备 912010234212400010003 
印度尼西亚卫生部医药服务和医疗器

械总局 
有效期至 2024.04.18 

56 印度尼西亚注册证 封片机 达科为医疗设备 912010234212400010004 
印度尼西亚卫生部医药服务和医疗器

械总局 
有效期至 2024.04.24 

57 沙特阿拉伯注册证 染色机 达科为医疗设备 ME0000007089SFDAA00008 沙特食品药品管理局 有效期至 2025.03.05 

58 沙特阿拉伯注册证 封片机 达科为医疗设备 ME0000007089SFDAA00009 沙特食品药品管理局 有效期至 2025.03.05 

59 沙特阿拉伯注册证 冷冻切片机 达科为医疗设备 ME0000007089SFDAA00011 沙特食品药品管理局 有效期至 2025.03.05 

60 沙特阿拉伯注册证 自动组织脱水机 达科为医疗设备 ME0000007089SFDAA00010 沙特食品药品管理局 有效期至 2025.03.05 

61 南非注册证 包埋盒打号机 达科为医疗设备 0000001767/001 南非国家强制性要求管理部门 有效期至 2025.05.25 

62 秘鲁注册证 
冷冻切片机、染色机、自动组织脱水

机、包埋盒打号机、封片机 
达科为医疗设备 CARTA N° 2783-2022 秘鲁卫生部医疗用品和药品管理局 2022.05.19 至长期 

63 
自由销售证书（阿根

廷） 

DP360/DP260/CS500/6250/HP300/包

埋盒 
达科为医疗设备 34539  有效期至 2026.12.08 

64 
自由销售证书（沙特

阿拉伯） 

DP360/DP260/CS500/6250/HP300/包

埋盒 
达科为医疗设备 34513  有效期至 2026.12.07 

65 
自由销售证书（印度

尼西亚） 
组织包埋盒 达科为医疗设备 2022YB0062D 中国医药保健品进出口商会 有效期至 2024.03.14 

66 
自由销售证书（厄瓜

多尔） 
智能包埋盒打号机 达科为医疗设备 2022YB0080D 中国医药保健品进出口商会 有效期至 2024.03.28 

67 荷兰 CIBG 认证 

组织切片染色机、冷冻切片机、自动

切片机、切片机刀片、封片机、自动

组织脱水机 

达科为医疗设备 NL-CA002-2020-48887 荷兰卫生、福利和体育部 2020.02.05 
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(2) 公司境外销售相关设备的合规性 

1) 公司已按照规定办理医疗器械出口销售证明 

根据《国家食品药品监督管理总局通告 2015年第 18号——关于发布医疗器

械产品出口销售证明管理规定的通告》第二条，在我国已取得医疗器械产品注册

证书及生产许可证书，或已办理医疗器械产品备案及生产备案的，食品药品监督

管理部门可为相关生产企业出具《医疗器械产品出口销售证明》。 

公司已按照规定就出口销售的病理诊断设备办理了《医疗器械产品出口销售

证明》，具体如下： 

序

  

号 

证书编号 产品名称 生产企业 发证机关 有效日期 

1 
粤深食药监械出

20220046号 

封片机、冷冻切片机、

自动组织脱水机、染色

机、转轮式切片机 

达科为医疗

设备 
深圳市市监局 

有效期至

2024.04.24 

2 
粤深食药监械出

20220022号 
封片机 

达科为医疗

设备 
深圳市市监局 

有效期至

2024.03.09 

2) 公司境外销售符合有关法律法规的规定，不存在相关违法行为 

报告期内，公司主要通过子公司香港达生、BioSci 向境外销售产品。报告

期内，香港达生主要从事科学研究试剂及病理设备贸易业务，香港达生从事该等

业务并不涉及中国香港法律项下的受管制物品及/或行为，故无需从相关监管部

门获得任何特别的许可、执照、同意书、监管批准等，香港达生从事上述经营活

动在各方面均符合中国香港现时有效的法律、法规及规定，报告期内，无违法违

规情况，未曾受到政府部门行政处罚。 

报告期内，BioSci 主要于加利福尼亚州销售病理诊断设备等，其从事该等

业务符合美国加利福尼亚州现时有效的法律、法规及规定，达科为医疗设备已获

得包括 FDA备案等从事该等业务所需的资质，无处罚及被调查情况。 

综上所述，公司相关设备已取得境外的医疗器械注册或备案，境外销售相关

设备合法合规。 

(五) 结合医疗物资相关进出口规定，说明发行人境外销售产品合法合规性，

报告期内是否存在境外销售产品退货或产品质量问题；结合海外防疫政策及抗

原应用情况，说明发行人海外出口病毒保存试剂收入的可持续性 

1. 结合医疗物资相关进出口规定，说明公司境外销售产品合法合规性 

(1) 公司及其子公司中从事进出口业务的企业均已按照规定办理了进出口
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经营资质 

根据《中华人民共和国对外贸易法(2016 修正)》第九条，从事货物进出口

或者技术进出口的对外贸易经营者，应当向国务院对外贸易主管部门或者其委托

的机构办理备案登记；但是，法律、行政法规和国务院对外贸易主管部门规定不

需要备案登记的除外。 

公司及子公司中从事进出口的企业均已按照中国法律法规的规定办理了进

出口经营资质，具体情况如下： 

序  号 业务许可资格或资质证明 资质权人 备案/注册编号 有效期 

1 《海关进出口货物收发货人备案回执》 公司 

海关注册编码：

4403164936 

检验检疫备案号：

4700007475 

长期 

2 《对外贸易经营者备案登记表》 公司 04918344 长期 

3 《海关进出口货物收发货人备案回执》 

北京达科为生

物技术有限公

司 

海关编码：

11089619BP 

检验检疫备案号：

1100619818 

长期 

4 《对外贸易经营者备案登记表》 

北京达科为生

物技术有限公

司 

03169601 长期 

5 《海关报关单位注册登记证书》 

上海达科为生

物技术有限公

司 

3117963222 长期 

6 《对外贸易经营者备案登记表》 

上海达科为生

物技术有限公

司 

02736346 长期 

7 《自理报检企业备案登记证明书》 

上海达科为生

物技术有限公

司 

3100669619 长期 

8 《海关进出口货物收发货人备案回执》 

上海行健雅生

物技术有限公

司 

海关注册编码：

31049609CV 

检验检疫备案号：

3162400036 

长期 

9 《对外贸易经营者备案登记表》 

上海行健雅生

物技术有限公

司 

03988594 长期 

10 《海关进出口货物收发货人备案回执》 
达科为医疗设

备 

海关注册编码：

4403162A20 

检验检疫备案号：

长期 
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序  号 业务许可资格或资质证明 资质权人 备案/注册编号 有效期 

4700660556 

11 《对外贸易经营者备案登记表》 
达科为医疗设

备 
05019500 长期 

12 《对外贸易经营者备案登记表》 
达科为生物工

程 
04993108 长期 

13 《海关进出口货物收发货人备案回执》 
达科为生物工

程 

海关注册编码：

440316360G 

检验检疫备案号： 

4700636270 

长期 

14 《海关进出口货物收发货人备案回执》 

深圳市达科为

医疗科技有限

公司 

海关注册编码：

4453965877 

检验检疫备案号：

4700631512 

长期 

15 《对外贸易经营者备案登记表》 

深圳市达科为

医疗科技有限

公司 

05019485 长期 

(2) 公司及其控股企业中从相关医疗设备出口的企业均已按照规定就出口

产品取得我国医疗器械产品注册/备案证书 

根据《商务部、海关总署、国家药品监督管理局关于有序开展医疗物资出口

的公告》（商务部、海关总署、国家药品监督管理局公告 2020年第 5号）规定，

自 2020 年 4 月 1 日起，出口新型冠状病毒检测试剂、医用口罩、医用防护服、

呼吸机、红外体温计的企业向海关报关时，须提供书面或电子声明，承诺出口产

品已取得我国医疗器械产品注册证书，符合进口国（地区）的质量标准要求。海

关凭药品监督管理部门批准的医疗器械产品注册证书验放。 

根据上述规定，公司向境外出口核酸检测病毒采样管等产品需取得我国医疗

器械产品注册/备案证书。目前法律法规暂未对出口病理诊断设备产品采取前述

要求，公司及其子公司就出口销售的核酸检测病毒采样管及病理诊断设备产品均

已取得医疗器械产品注册/备案证书，具体情况如下： 

序 号 证书名称 产品名称 
资质权人/

备案人 
备案证号 

发证机关/

备案部门 

有效日期/备

案日期 

1 
《第一类医疗

器械备案凭证》 
核酸提取试剂 

达科为生

物工程 

粤深械备

20200741号 

深圳市监

局 

2020.07.23-

长期 

2 
《第一类医疗

器械备案凭证》 
一次性使用采样器 

达科为生

物工程 

粤深械备

20200571号 

深圳市监

局 

2020.06.24-

长期 

3 
《第一类医疗

器械备案凭证》 

一次性使用病毒采

样管 

达科为生

物工程 

粤深械备

20200293号 

深圳市监

局 

2020.04.11-

长期 
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序 号 证书名称 产品名称 
资质权人/

备案人 
备案证号 

发证机关/

备案部门 

有效日期/备

案日期 

4 
《第一类医疗

器械备案凭证》 

一次性使用唾液采

集器 

达科为生

物工程 

粤深械备

20220141 

深圳市监

局 

2022.01.18-

长期 

5 
《第一类医疗

器械备案凭证》 

一次性使用病毒采

样管 

达科为生

物工程 

粤深械备

20220669 

深圳市监

局 

2022.04.29-

长期 

6 
《第一类医疗

器械备案凭证》 
轮转式切片机 

达科为医

疗设备 

粤深械备

20220150 

深圳市监

局 

2022.01.18-

长期 

7 
《第一类医疗

器械备案凭证》 
封片机 

达科为医

疗设备 

粤深械备

20220349 

深圳市监

局 

2022.03.02-

长期 

8 
《第一类医疗

器械备案凭证》 
全自动染色封片机 

达科为医

疗设备 

粤深械备

20220654 

深圳市监

局 

2022.04.27-

长期 

9 
《第一类医疗

器械备案凭证》 
冷冻切片机 

达科为医

疗设备 

粤深械备

20180097号 

深圳市监

局 

2018.04.13-

长期 

10 
《第一类医疗

器械备案凭证》 
染色机 

达科为医

疗设备 

粤深械备

20160143号 

深圳市监

局 

2016.04.06-

长期 

11 
《第一类医疗

器械备案凭证》 

自动组织脱水机

Automatic Tissue 

Processor 

达科为医

疗设备 

粤深械备

20170158号 

深圳市食

品药品监

督管理局 

2017.06.12-

长期 

12 
《第一类医疗

器械备案凭证》 

自动切片机 Auto 

Microtomo 

达科为医

疗设备 

粤深械备

20180136号 

深圳市食

品药品监

督管理局 

2018.05.17-

长期 

(3) 公司及境内子公司中从事进出口业务的企业不存在因违反进出口规定

而受到海关、外汇监督管理行政处罚的情形 

公司及子公司中从事进出口业务的企业不存在因违反进出口规定而受到海

关、外汇监督管理行政处罚的情形，具体如下： 

根据海关部门出具的证明文件，报告期内，公司及其境内子公司不存在因进

出口产品而受到海关主管部门相关行政处罚的情形。 

根据中国人民银行深圳市中心支行出具的复函，报告期内，公司、达科为生

物工程、达科为医疗设备、深圳市达科为医疗科技有限公司均未发现因违反人民

银行及外汇管理相关法律法规、规章及规范性文件而受到中国人民银行深圳市中

心支行及国家外汇管理局深圳市分局行政处罚的记录。 

(4) 公司境外子公司在境外从事产品销售业务符合当地法律法规，不存在因

违反当地法律法规而被处罚的情形 

报告期内，公司境外子公司香港达生、BioSci 从事的销售经营活动符合当

地法律法规，不存在因违反当地法律法规而被处罚的情形。 

综上所述，公司境外销售产品合法合规。 

2. 报告期内是否存在境外销售产品退货或产品质量问题 
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报告期内，公司及其子公司整体退换货金额分别为 245.49万元、385.31万

元和 582.46万元，其中境外销售退换货金额分别为 1.97万元、4.15 万元和 1.51

万元，公司境外销售产品退换货情况较少，对公司经营业绩影响较小。报告期内，

公司境外销售不存在大规模退换货或严重产品质量问题，亦不存在因退换货或产

品质量问题而产生的争议或纠纷。 

3. 结合海外防疫政策及抗原应用情况，说明公司海外出口病毒保存试剂收

入的可持续性 

2020 年面对新冠疫情的冲击，凭借在生物试剂领域深厚的技术积累，公司

自主研发了用于病毒样本收集、运输和储存的病毒保存试剂。2020年及 2021年，

公司病毒保存试剂产品实现销售收入分别为 5,260.37万元、4,827.88 万元，占

公司主营业务收入的比例分别为 8.71%、5.78%，其中海外出口病毒保存试剂收

入分比为 2,892.59 万元、4,035.09万元，2022年上半年已降至 740.88 万元。 

目前，尽管奥密克戎毒株传染性强，但重症和死亡率低，在国际疫苗普及的

情况下，海外部分国家逐渐放宽甚至取消防疫限制措施，推进与病毒共存的策略。

随着海外新冠疫情逐步被控制、疫苗接种率的提升以及特效药物的陆续获批，公

司海外出口病毒保存试剂收入存在不可持续性风险。 

(六) 补充说明对发行人境外子公司在境外收入的核查情况及结论 

1. 核查程序 

针对境外子公司在境外收入，我们实施了以下核查程序： 

(1) 访谈公司管理层，了解公司境外销售与收款循环的内部控制，评价内部

控制设计的有效性，并对关键的内部控制实施控制测试；了解境外子公司与境外

客户的合作方式、信用政策情况及收入确认流程相关内容； 

(2) 获取公司境外子公司在境外销售收入明细，了解境外销售收入情况、主

要销售内容、主要境外客户的构成及变动情况； 

(3) 通过查阅中国出口信用保险公司出具的境外子公司主要境外客户的资

信报告，了解客户经营规模、资信情况、股权结构及主要管理人员等基本情况，

确认客户的真实存续，评价交易的商业合理性，并判断是否与公司之间存在关联

关系等； 

(4) 视频询问及调查问卷 

受海外疫情影响，无法对客户进行实地访谈，故对境外子公司主要境外客户

进行视频询问，与被访谈对象业务人员视频连线并录制访谈视频/截取访谈视频

照片，对公司境外子公司与境外客户的交易背景、交易内容、交易金额等进行确

认； 
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除视频询问外，根据客户类型、合作模式等情况，采取设置选项、客户勾选

的方式针对性地设计调查问卷，执行调查问卷的客户范围包括：未进行视频询问

且年度交易金额较大的境外经销商客户，未进行视频询问且年度交易金额较大的

境外直销客户，共对境外子公司主要境外客户发放调查问卷 25 份，收回 11 份。 

报告期各期执行视频询问及调查问卷程序的具体情况如下： 

单位：万元 

项  目 2021年度 2020年度 2019年度 

视频询问金额 1,339.08 903.57 49.56 

调查问卷金额 399.82 256.06 186.91 

合  计 1,738.90 1,159.63 236.47 

境外子公司境外销售收入 4,096.57 3,238.40 1,146.29 

占比 42.45% 35.81% 20.63% 

(5) 函证 

对境外子公司报告期内主要境外客户执行函证程序，合计发送函证 48 封。

针对未回函的客户，通过获取合同或订单、发票等原始单据执行替代程序，替代

结果可以确认。函证具体情况如下： 

单位：万元 

项  目 2021年度 2020年度 2019年度 

境外子公司境外销售收入 4,096.57 3,238.40 1,146.29 

发函金额 3,464.44 2,252.13 897.99 

发函占境外子公司境外销售收入比 84.57% 69.54% 78.34% 

回函可确认金额 2,026.73 1,105.31 229.77 

回函占境外子公司境外销售收入比 49.47% 34.13% 20.04% 

替代程序可确认的金额 1,437.71  1,146.82  668.22  

替代程序占境外子公司境外销售收入比 35.10% 35.41% 58.30% 

(6) 获取公司出口报关数据、出口退税申报数据，并将相关数据与公司总体

境外收入进行比较，核查公司境外收入的合理性。 

1) 境外收入与海关报关数据核对情况 

报告期内，公司外销收入通过以下两种方式实现：① 通过境内子公司直接

对境外客户销售；② 通过境内子公司向境外子公司销售，再由境外子公司对境



                                                                                     

第 61 页 共 68 页 

2-63 

外客户进行销售。 

公司海关报关数据包含境内子公司直接对境外客户销售的报关数据和境内

子公司向境外子公司销售的报关数据，不包含境外子公司再对境外客户销售的数

据，具体数据分析如下： 

单位：万元 

项  目 2021年度 2020年度 2019年度 

公司外销金额 7,797.06 5,089.20 1,469.76 

减：境外子公司销售金额 4,096.57 3,238.40 1,146.29 

加：向境外子公司销售金额 1,212.31 1,259.03 106.27 

小计（还原出口销售额） 4,912.80 3,109.83 429.74 

海关报关金额 5,642.37 3,852.30 441.32 

差异 -729.56 -742.48 -11.58 

其中：运保费差异 -468.78 -489.55 -11.61 

税费差异 -260.31 -252.84  

剔除运保费和税费后差异金额 -0.47 -0.09 0.03 

2019 年度公司外销收入与海关出口数据之间不存在显著差异，差异金额主

要系公司海关报关数据包含合同约定由达科为代收代付的运保费所致。2020 年

度和 2021 年度，公司外销收入与海关出口数据存在一定差异的主要原因系公司

于 2020 年度起新增病毒保存试剂海外销售业务，部分型号病毒保存试剂不属于

出口免税范围，而报关金额包含合同中增值税和代收代付的运保费金额，因此导

致公司外销收入与海关出口数据产生差异。 

报告期内，公司外销收入剔除税费差异和运保费差异后与报关数据基本一致，

公司境外收入真实、合理。 

2) 境外收入与出口退税数据核对情况 

报告期内，公司总体境外收入与出口退税数据核对情况如下： 

单位：万元 

项  目 序号 2021年度 2020年度 2019年度 

还原出口销售额 A 4,912.80 3,109.83 429.74 

前期出口当期申报 B 924.48 98.20 72.98 
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项  目 序号 2021年度 2020年度 2019年度 

当期出口后期申报 C 844.66 924.96 98.20 

不得免抵退销售额 D 2,010.94 2,031.05 0.44 

贸易企业以采购金额

申报导致差异 
E  25.84  

单证齐全出口销售额 F=A+B-C-D-E 2,981.68 226.18 404.08 

申报退税额 G=F*退税率 387.61 29.39 60.11 

当期免抵税额 H 280.80 0.75  

出口退税额 I=G-H 106.81 28.64 60.11 

出口退税率 J=G/F 13.00% 12.99% 14.87% 

公司产品适用的退税率 13% 13% 15%、16%、13% 

注：2020 年及 2021 年不得免抵退销售额较大主要系公司于 2020 年度新增

病毒保存试剂海外销售业务，其中部分型号病毒保存试剂不属于出口免税范围所

致。 

报告期内，公司单证齐全出口销售额与还原出口销售额差异主要系时间性差

异和部分产品不享受出口退税所致。公司实际申报各期平均出口退税率在公司产

品适用的退税率范围内，外销收入与出口退税情况相匹配。 

(7) 获取并查阅公司报告期内主要客户的合同或订单、发票、收款凭证及银

行回单等凭证，执行细节测试程序。 

2. 核查结论 

经核查，我们认为：境外子公司在境外收入具备合理性、真实性及准确性。 

(七) 核查程序及核查意见 

1. 核查程序 

针对上述事项，我们主要实施了以下核查程序： 

(1) 查阅公司报告期内的财务报表、销售产品明细表、外销销售明细表、外

销客户清单等，了解公司外销收入情况、主要销售内容、主要外销客户、主要外

销品牌构成等情况，核查公司外销是否集中于个别客户或品牌的情形； 

(2) 访谈公司管理层，查阅公司报告期内的按国家和地区的销售明细表，按

照国家/地区口径分析外销收入的具体构成情况、分析中国港澳台地区以外地区

收入增长较快的原因； 
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(3) 查阅公司境外子公司销售产品明细表，分析公司境外子公司销售收入变

动情况、具体产品情况，核查公司境外子公司收入增长较快的原因、是否拥有境

外代理权等情况； 

(4) 查阅公司境外销售病理诊断设备销售明细表、公司境外销售相关业务资

质、公司出口销售证明文件、公司境外子公司法律意见书等，核查公司向境外销

售病理诊断设备收入金额及占比情况、主要客户情况以及境外销售相关设备的合

规性情况； 

(5) 查阅进出口相关法律法规、公司及子公司持有的进出口业务资质、相关

产品医疗器械备案证书、政府主管部门出具的证明文件以及公司境外子公司法律

意见书，核查公司境外销售产品合法合规性情况； 

(6) 查阅公司报告期内退换货明细及了解具体原因，核查公司报告期内是否

存在境外销售产品退货或产品质量问题；查询海外关于新冠疫情防控相关政策或

新闻，并结合公司实际经营情况分析公司海外出口病毒保存试剂收入的可持续性。 

2. 核查意见 

经核查，我们认为： 

(1) 公司境外销售不存在集中于个别客户或品牌的情况； 

(2) 公司在中国港澳台地区以外的国家/地区收入增长较快主要系疫情导致

的病毒保存试剂增长较快，同时，随着公司病理诊断产品在境外的持续推广及与

境外客户合作的深入，病理诊断产品境外销售收入亦保持较快增长； 

(3) 公司境外子公司收入增速较快的原因系美国子公司 Biosci 新增的病毒

保存试剂业务收入增长较快，子公司香港达生在中国港澳地区销售的生命科学研

究产品收入持续增长。 

报告期内，公司除作为 BioLegend在境内的独家代理外，亦拥有在中国港澳

地区的独家代理权。 

在公司产品主要来源于境外供应商的情况下，境外客户仍需要向公司采购的

原因系公司向境外供应商采购科研试剂、科研仪器，向境外客户销售公司自产病

理诊断设备和病毒保存试剂，相关交易均具有商业合理性； 

(4) 公司相关设备已取得境外的医疗器械注册或备案，境外销售相关设备合

法合规； 

(5) 公司境外销售产品合法合规，公司境外销售产品退换货情况较少，不存
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在大规模退换货或严重产品质量问题；随着海外新冠疫情逐步被控制、疫苗接种

率的提升以及特效药物的陆续获批，公司海外出口病毒保存试剂收入存在不可持

续性风险。 

 

四、关于线上收入 

申报材料和问询回复显示：（1）发行人存在通过第三方线上平台（喀斯玛、

锐竞等）及自有“试剂库”平台获取生命科学研究产品订单的情况，相关收入

占营业收入的比例接近 20%。（2）第三方平台需向发行人收取平台使用费并按

订单一定比例收取技术服务费。 

请发行人补充说明向第三方平台支付费用的情况，与发行人相关收入规模

的匹配情况。 

请保荐人、申报会计师发表明确意见，补充说明对线上收入的核查情况和

结论。（意见落实函问题 4） 

(一) 请发行人补充说明向第三方平台支付费用的情况，与发行人相关收入

规模的匹配情况 

报告期内，公司向第三方平台支付费用与收入规模的匹配情况如下： 

单位：万元 

项  目 
2021年度 2020年度 2019年度 

金额 增长率 金额 增长率 金额 

公司支付第三方平台费用 60.54 61.57% 37.47 26.80% 29.55 

通过第三方平台获取订单金额 4,435.56 60.47% 2,764.12 24.29% 2,223.89 

由上表可知，报告期内，公司向第三方平台支付费用金额分别为 29.55万元、

37.47万元、60.54 万元，增长率分别为 26.80%、61.57%，与公司通过第三方平

台获取订单收入金额相匹配。 

(二) 补充说明对线上收入的核查情况和结论 

1. 核查程序 

报告期内，通过第三方线上平台（喀斯玛、锐竞等）和自有“试剂库”平台

获取订单仅为公司产品展示及获取客户的方式之一，与线下销售的区别主要为获

取订单信息的方式不同，并不是传统意义上的“线上销售”，公司在第三方线上

平台获取订单并实现销售的流程和结算方式与线下销售相一致。 

针对线上收入，我们实施了以下核查程序： 
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(1) 访谈公司管理层，了解公司线上获取订单的平台分布情况，客户通过平

台下单流程、发货方式、开票流程、结算方式，了解客户通过平台下单与线下下

单的区别与联系； 

(2) 通过公司员工操作演示第三方平台及自有“试剂库”获取订单、发货、

开票、结算全流程，了解公司通过线上平台获取订单的客户下单、发货、开票、

结算以及与公司内部的 ERP/CRM系统衔接过程等关键业务节点运作模式； 

(3) 通过登录公司入驻的第三方平台及自有“试剂库”账号，查看公司通过

线上平台获取订单收入的基本情况； 

(4) 获取公司与主要线上平台签订的合同或协议等文件，检查协议内容，了

解双方合作模式、入驻条件、限制等情况； 

(5) 获取报告期内公司通过线上平台获取订单的全部明细表，分析线上平台

主要客户及其变动情况、线上平台获取订单收入变动情况等数据； 

(6) 对公司线上平台获取订单的收入执行细节测试，抽取报告期内公司通过

平台获取的订单相关单据，与公司报告期内销售明细表、ERP/CRM系统订单进行

比对，核对平台订单、ERP/CRM系统订单、发货记录、物流记录、客户签收记录

和收款记录等单据是否一致，核查收入的真实性、准确性； 

(7) 通过访谈、函证及替代程序、调查问卷、细节测试、银行流水核查等多

种方式对公司整体收入的真实性、准确性、完整性进行了充分核查，经核查，公

司收入（包括通过第三方线上平台获取订单收入）具有真实性、准确性、完整性，

具体核查情况如下： 

1) 访谈 

通过实地走访、视频询问的方式对公司主要客户实施了访谈程序，对以下事

项进行了解及确认：① 客户与公司的合作历史；② 客户及其关联方与公司及其

关联方是否存在关联关系，除商品购销以外是否存在大额资金往来；③ 报告期

各期双方交易金额、交易标的、各期末往来余额；④ 销售公司产品占其当年收

入的比例；⑤ 期末库存情况；⑥ 定价机制和信用政策等情况。 

对公司的 122 家主要客户进行了访谈，具体情况如下： 

单位：万元 

项  目 2021年度 2020年度 2019年度 

实地走访或视频询问金额 20,151.63 17,262.28 12,197.04 

主营业务收入 83,563.40 60,376.34 43,354.21 

实地走访或视频询问占比 24.12% 28.59% 28.13% 

2) 调查问卷 
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在实施访谈程序的基础上，进一步抽取销售金额相对较大且未进行访谈的客

户实施发放调查问卷程序，询问相关客户及其关联方与公司及其关联方是否存在

关联关系、除商品购销以外是否存在大额资金往来、销售公司产品或服务占其当

期收入的比例、期末存货情况等。 

对公司主要客户发放调查问卷 645份，收回调查问卷 410份，具体情况如下： 

单位：万元 

项  目 2021年度 2020年度 2019年度 

主营业务收入 83,563.40 60,376.34 43,354.21 

发放调查问卷涵盖客户收入金额 25,282.19 16,334.84 10,327.74 

发放调查问卷占主营业务收入比例 30.26% 27.06% 23.82% 

收回调查问卷涵盖客户收入金额 15,196.44 10,207.42 6,352.87 

收回调查问卷占主营业务收入的比例 18.19% 16.91% 14.65% 

3) 函证 

对公司报告期内收入金额相对较大的客户执行了函证程序，合计发送函证

2,263封，针对未回函的客户均通过抽取相关交易合同或订单、签收单或出口报

关单及提单等原始单据进行替代，替代结果可以确认。 

函证总体核查情况具体如下： 

单位：万元 

项  目 2021年度 2020年度 2019年度 

主营业务收入 83,563.40 60,376.34 43,354.21 

发函金额 59,167.41 42,221.24 28,492.73 

发函占主营业务收入比 70.81% 69.93% 65.72% 

回函可确认金额 44,620.81 33,360.33  22,441.99  

回函占主营业务收入比 53.40% 55.25% 51.76% 

替代程序可确认的金额 14,546.60 8,860.91 6,050.74 

回函与替代可确认金额合计 59,167.41 42,221.24 28,492.73 

4) 公司流水检查 

针对公司及其子公司银行账户资金流水的核查标准：抽取单笔金额 20 万元

以上的资金收入、资金支出进行检查，了解交易背景及合理性，将银行流水发生

额和银行日记账发生额进行双向比对。核查情况具体如下： 

单位：万元 

项  目 2021年度 2020年度 2019年度 
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查验收入笔数 1,151.00 794.00 450.00 

查验收入金额 33,885.17 33,140.44 16,592.57 

经营活动现金流入金额 90,714.61 65,509.94 47,481.96 

占比 37.35% 50.59% 34.94% 

5) 个人流水检查 

获取并查阅了公司相关人员个人银行流水，范围涵盖公司实际控制人及其配

偶、董事（不含部分外部董事、独立董事）、监事、高级管理人员、核心技术人

员、财务经理、出纳人员、主要销售及采购人员等合计 37 人，共获取流水账户

共 455个，对单笔金额在 5万元以上的流水逐笔核查，向其本人了解具体背景并

由其本人签署《银行流水询问函》，针对部分、大额资金往来获取资金往来原始

资料，核查相关交易背景及合理性。 

6) 获取公司出口报关数据、出口退税申报数据，并将相关数据与境外收入

进行比较，分析判断差异产生的原因及合理性；获取公司出口报关单及提单，并

结合收入确认政策检查判断收入确认的准确性。 

7) 获取并查阅了公司报告期内主要客户及主要新增客户的合同或订单、签

收单或出口报关单及提单、记账凭证及发票、收款凭证及银行回单等凭证，执行

穿行测试程序，抽查收入确认凭证 735笔。 

8) 获取公司报告期内各资产负债表日前后各一个月的收入明细账，根据重

要性原则，抽取金额较大的记账凭证并获取对应合同或订单、签收单或验收单、

出口报关单和提单等单据，核查公司是否存在跨期调节收入的情况，截止日前抽

样 181笔，截止日后抽样 131笔。 

2. 核查结论 

经核查，我们认为：公司线上销售与线下销售的区别主要为获取订单信息的

方式不同，并不是传统意义上的“线上销售”，公司在线上平台获取订单并实现

销售的流程和结算方式与线下销售相一致。我们对公司通过线上平台获取订单的

真实性进行了核查，核查程序充分、有效，公司线上平台获取订单真实、准确、

完整。我们对线上和线下销售收入的真实性进行了核查，核查程序充分、有效，

公司线上和线下收入真实、准确、完整。 

(三) 核查程序及核查意见 

1. 核查程序 

针对第三方线上平台收入与费用的匹配性，我们主要实施了以下核查程序： 

(1) 根据本说明四(二)所述，核查公司通过第三方线上平台获取订单收入的
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真实性、准确性和完整性； 

(2) 获取公司与第三方线上平台签订的合同或协议等文件，以及公司向第三

方线上平台支付费用明细，核查公司向第三方平台支付费用的真实性、准确性和

完整性； 

(3) 分析公司向第三方平台支付的费用与通过第三方平台获取订单收入的

匹配情况。 

2. 核查意见 

经核查，我们认为： 

报告期内，公司向第三方平台支付费用与公司通过第三方平台获取订单收入

相匹配。 

 

专此说明，请予察核。 

 

天健会计师事务所（特殊普通合伙）    中国注册会计师： 

 

   中国·杭州     中国注册会计师： 

 

     二〇二二年七月十二日
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