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（

四

）

下属公司情况

截至本交易报告书出具之日

，

执诚生物共有两家全资子公司

，

分别是执诚医疗和纽克生物

，

无参股子公司

。

两家子公司具

体情况分别如下

：

１

、

执诚医疗

（

１

）

基本情况

公司名称

：

上海执诚医疗器械有限公司

成立日期

：

２００９

年

１

月

６

日

注册资本

：

１００

万元

法定代表人

：

王辉

公司类型

：

一人有限责任公司

（

法人独资

）

营业执照注册号

：

３１０１１５００１１０５８９６

组织结构代码

：

６８４０１９６３－３

税务登记证号码

：

国

、

地税沪字

３１０１１５６８４０１９６３３

住所

：

上海市浦东新区康新公路

３３９９

弄

６

号四楼东区

经营范围

：

第一类医疗器械的生产

、

经营及以上业务的咨询服务

；

第三类临床检验分析仪器

（

含医疗器械类体外诊断试

剂

）

销售

。【

企业经营涉及行政许可的

，

凭许可证经营

】；

执诚医疗主要从事体外诊断试剂销售业务

。

截至

２０１３

年

１２

月

３１

日

，

执诚医疗总资产

６１６．７９

万元

，

净资产

５９７．７９

万元

，

２０１２

年度实现净利润

６８．９７

万元

。

（

２

）

历史沿革

①２００９

年

１

月公司设立

执诚医疗于

２００９

年

１

月

６

日由王辉和王荣共同出资设立

，

注册资本

１００

万元

，

王辉和王荣分别持有

８０％

和

２０％

的股权

。

２００９

年

１

月

４

日

，

上海中惠会计师事务所出具了沪惠报验字

（

２００９

）

０００５

号

《

验资报告

》，

验证本次出资已到位

。

２００９

年

１

月

６

日

，

执诚医

疗获得上海市工商行政管理局浦东分局颁发的注册号为

３１０１１５００１１０５８９６

的

《

企业法人营业执照

》。

②２０１１

年

２

月股权转让

２０１１

年

２

月

，

经执诚有限股东会一致决议通过

，

王辉和王荣分别将其持有执诚医疗

８０％

、

２０％

的股权

，

以执诚医疗

２０１０

年

１２

月

３１

日财务报表净资产值为依据

，

按照每一元注册资本

２．３６

元的价格转让给执诚有限

，

王辉和王荣分别与执诚生物签署

《

股权

转让协议书

》。

上述股权转让已于

２０１１

年

２

月

１４

日完成工商变更登记

。

本次股权转让完成后

，

执诚医疗成为执诚生物的全资子

公司

。

２

、

纽克生物

（

１

）

基本情况

公司名称

：

上海纽克生物技术有限公司

成立日期

：

２０１１

年

６

月

２７

日

注册资本

：

２

，

０００

万元

法定代表人

：

王辉

公司类型

：

一人有限责任公司

（

法人独资

）

营业执照注册号

：

３１０１１５００１８４２８３２

组织结构代码

：

５７７４５７５４－Ｘ

税务登记证号码

：

国

、

地税沪字

３１０１１５５７７４５７５４Ｘ

住所

：

上海市浦东新区康新公路

３３９９

弄

６

号三楼西

经营范围

：

快速诊断试剂的研发及相关领域的技术开发

、

技术咨询

、

技术转让

、

技术服务

，

二类医疗器械

（

范围详见许可

证

，

凭许可证经营

）

的生产

，

计算机

、

软件及辅助设备

（

除计算机信息系统安全专用产品

）、

仪器仪表

、

化工原料

、

化工产品

（

除危

险化学品

、

监控化学品

、

烟花爆竹

、

民用爆炸物品

、

易制毒化学品

）

的销售

。

纽克生物主要从事时间分辨荧光免疫检测仪器的生产

。

截至

２０１３

年

１２

月

３１

日

，

纽克生物总资产

１

，

７７０．１９

万元

，

净资产

１

，

７６４．１９

万元

，

２０１３

年度实现净利润

－９８．１３

万元

。

（

２

）

历史沿革

①２０１１

年

６

月公司设立及首期出资

纽克生物于

２０１１

年

６

月由执诚有限及自然人李小燕和丁国荣共同设立

，

注册资本

２

，

０００

万元

，

分两期缴纳

。

第一期出资额

１

，

０００

万元由执诚有限以货币出资形式缴纳

，

第二期出资额

１

，

０００

万元由李小燕和丁国荣以专有技术出资形式缴纳

，

分别出资

５２０

万元和

４８０

万元

。

２０１１

年

５

月

３０

日

，

上海中惠会计师事务所有限公司出具沪惠报验字

（

２０１１

）

０５４５

号

《

验资报告

》，

验证第一期

１

，

０００

万 元 货 币 出 资 已 到 位

。

２０１１

年

６

月

２７

日

，

纽 克 生 物 获 得 上 海 市 工 商 行 政 管 理 局 浦 东 分 局 颁 发 的 注 册 号 为

３１０１１５００１８４２８３２

的

《

企业法人营业执照

》。

②２０１１

年

１２

月第二期出资

由于李小燕

、

丁国荣与执诚生物的合作模式发生变化

，

２０１１

年

１２

月

１２

日

，

上述二人与执诚生物签订

《

股权转让协议

》，

约定

李小燕

、

丁国荣分别将其持有纽克生物

２６％

、

２４％

的出资权

（

无实缴出资

）

无偿转让给执诚生物

，

由执诚生物以货币形式缴纳纽

克生物第二期

１

，

０００

万元出资

，

从而执诚生物合计持有纽克生物

１００％

股权

。

２０１１

年

１２

月

１４

日

，

上海中惠会计师事务所有限公

司出具沪惠报验字

（

２０１１

）

１３２３

号

《

验资报告

》，

验证第二期

１

，

０００

万元出资已到位

。

２０１１

年

１２

月

２３

日

，

纽克生物在上海市工商行

政管理局浦东新区分局办理了相关工商变更登记手续

。

（

３

）

关于纽克生物特殊处理的调整

纽克生物主要从事

ＰＯＣＴ

（

ｐｏｉｎｔ－ｏｆ－ｃａｒｅ ｔｅｓｔｉｎｇ

的缩写

，

即时诊断

，

是指在患者床旁进行的快速检测技术

）

相关产品的研发

、

生产及销售

，

目前尚处于研发阶段

，

后续研发投入较大

，

未来盈利情况存在较大的不确定性

，

本次交易双方原计划在审议本次

重大资产重组的第二次董事会之前将纽克生物剥离出执诚生物

。

但鉴于纽克生物的的

ＰＯＣＴ

产品未来存在较大的发展空间

，

若能成功推向市场对于执诚生物现有业务也会带来一定的促

进作用

，

因此

，

经协商之后决定将纽克生物一并纳入本次收购范围

，

不在进行剥离工作

二

、

交易标的最近三年主营业务发展情况

（

一

）

主营业务介绍

执诚生物成立于

２００３

年

，

作为一家具有自主创新能力

、

拥有自主知识产权的高新技术企业

，

主要从事研发

、

生产和销售各

类体外诊断产品

，

是我国生化诊断试剂行业中诊断功能较为齐全

、

产品种类较为丰富的主要生产企业

。

执诚生物主要生化诊

断试剂产品按照功能分类

，

可分为肝功能

、

血脂

、

肾功能

、

糖代谢

、

心肌酶谱

、

电解质及微量元素

、

特定蛋白

、

胰腺及前列腺及血

凝

，

共计九大类别

，

可广泛应用于各种型号的生化分析仪

。

除自主生产的产品之外

，

执诚生物还代理

ＲＡＮＤＯＸ

产品

。

英国朗道公司

（

ＲＡＮＤＯＸ

）

于

１９８２

年在英国北爱尔兰成立

，

主要生

产和销售临床检验试剂

、

质控血清和检验仪器

。

英国朗道公司主要核心技术包括生物芯片序列技术

、

临床化学诊断系统

、

室间

质控计划

、

ＱＡ

联网系统

、

质控品

、

抗体

、

重组蛋白质等

。

执诚生物已经与英国

ＲＡＮＤＯＸ

建立了长期的合作关系

，

长期以来一直为

英国朗道公司中国大陆地区一级代理商

，

２０１０

年至

２０１２

年连续

３

年成为英国朗道公司全球三大白金代理商之一

。

执诚生物产品的最终客户主要为医院

、

社区卫生服务中心

、

临床检验中心

、

体检中心

、

疾病控制中心等医疗卫生机构以及

各类实验室

。

１

、

主要产品及用途

执诚生物主要产品包括

ＤＥＮＵＯ

和

ＲＡＮＤＯＸ

两大品牌的体外诊断试剂以及

“

纽克快诊

”

品牌

ＰＯＣＴ

生物分析仪

，

其中

ＤＥＮＵＯ

和

“

纽克快诊

”

为执诚生物自主生产的试剂品牌

，

ＲＡＮＤＯＸ

为代理英国朗道公司的试剂品牌

，

公司每年与

ＲＡＮＤＯＸ

签署代理协

议

，

通过进价加成的方式对外销售

。

截至本交易报告书签署之日

，

ＤＥＮＵＯ

产品包括

７０

种生化诊断试剂

、

２

种免疫诊断试剂和

“

纽

克快诊

”

产品为便携式时间分辨荧光检测仪

；

ＲＡＮＤＯＸ

产品主要包括质控品

、

校准品及部分功能试剂

。

上述产品用于医疗卫生

机构为居民疾病预防

、

诊断

、

治疗监测

、

愈后观察

、

健康状态的判断提出医学参考数据

。

执诚生物自主品牌

ＤＥＮＵＯ

的主要产品及用途列示如下

：

产品类别 代表产品 主要用途

生化诊断

试剂

肝功能

白蛋白试剂盒、总蛋白试剂盒、总胆红素试剂盒、直

接胆红素试剂盒等

检测肝脏合成功能、肝损伤情况等

血脂

胆固醇试剂盒、甘油三酯试剂盒、高密度脂蛋白胆

固醇试剂盒、低密度脂蛋白胆固醇试剂盒等

检测心血管以及脑血管相关疾病

肾功能

肌酐试剂盒、尿素试剂盒、尿酸试剂盒、尿蛋白试剂

盒等

检测肾功能的病变和损伤情况

糖代谢

血糖试剂盒、糖化血红蛋白试剂盒、果糖胺测定试

剂盒、葡萄糖

－６－

磷酸脱氢酶测定试剂盒等

检测糖尿病

心肌酶谱

肌酸激酶试剂盒、肌酸激酶同功酶试剂盒、乳酸脱

氢酶试剂盒等

检测心脏受损（心肌梗塞）、肌肉或

肌肉组织受损

电解质

微量元素

钙试剂盒、镁试剂盒、氯试剂盒、磷试剂盒等 检测临床电解质紊乱病症

特定蛋白

抗链球菌溶血素

Ｏ

试剂盒 、类风湿因子试剂盒、

Ｃ

反

应蛋白试剂盒等

诊断及监控炎症疾病

胰腺

前列腺

α－

淀粉酶试剂盒、胰淀粉酶试剂盒等 诊断胰腺、前列腺疾病

血凝 纤维蛋白

／

纤维蛋白原降解产物测定试剂盒

诊断高凝状态、弥散性血管内凝血

等血管栓塞性疾病

免疫诊断

产品

时间分辨免疫荧光

即时定量检测试剂

氮端脑钠肽前体 检测心力衰竭疾病

Ｄ－

二聚体 检测血栓类疾病

执诚生物自主品牌

“

纽克快诊

”

的主要产品及用途列示如下

：

产品类别 代表产品 主要用途

免疫诊断

产品

ＰＯＣＴ

生物分析仪 便携式时间分辨荧光检测仪

用于各类医疗机构的 （桌） 床边快速检

测，与试剂盒配套使用

执诚生物代理品牌

ＲＡＮＤＯＸ

的主要产品及用途列示如下

：

产品类别 代表产品 主要用途

质控品 复合质控品、特定蛋白质控品、血脂质控品等 判断体外诊断试剂及临床实验室检测结果的有效性

校准品 复合定标品

建立检测信号与检测值之间函数关系，通过检测信号计

算出检测值，校准品需要具有溯源性

生化诊断试剂 载脂蛋白

Ｂ

、锌、非脂化脂肪酸等 检测人体各类功能器官疾病

２

、

业务资质

根据

《

医疗器械监督管理条例

》、《

医疗器械生产监督管理办法

》

和

《

医疗器械经营企业许可证管理办法

》

等法律法规的规

定

，

医疗器械生产和经营企业

，

应当经药监部门审查批准

，

并取得相关许可证

。

截至本交易报告书签署之日

，

执诚生物及其控

股子公司获得相关许可证的具体情况如下

：

公司名称 许可证 编号 生产范围

／

经营范围 发证日期 到期日

执诚生物

医疗器械生产企业

许可证

沪食药监械生产许

２００４０９９７

号

ＩＩ

类

６８４０

注

医用体外诊断试剂

２０１３．１２．２７ ２０１８．１２．２６

医疗器械经营企业

许可证

沪

１４１５１１

ＩＩＩ

、

ＩＩ

类：临床检验分析仪器（含

医疗器械类体外诊断试剂）

２０１３．５．２９ ２０１８．１０．２０

执诚医疗

医疗器械经营企业

许可证

沪

１４１７８９

ＩＩＩ

类：临床检验分析仪器（含医疗

器械类体外诊断试剂）

２０１０．１１．１５ ２０１５．１１．１４

纽克生物

医疗器械生产企业

许可证

沪食药监械生产许

２０１２１９０４

号

ＩＩ

类

６８４０

临床检验分析仪器

２０１２．２．２０ ２０１７．２．１９

注

：

根据

《

医疗器械分类目录

》，“

６８４０

”

是临床检验分析仪器的代号

。

根据

《

医疗器械监督管理条例

》，

医疗器械生产企业在取得医疗器械产品注册证书后

，

方可生产相关医疗器械产品

。

截至

报告书出具之日

，

执诚生物及其控股子公司拥有

７２

项

（

其中

７０

项生化诊断类

、

２

项免疫诊断类

）

体外诊断试剂的注册证以及

１

项

仪器注册证

，

具体情况如下

：

序号 持有人 许可证编号 批准的经营范围 发证日期

有效

期限

１

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１０

第

２４００７４８

号

胱抑素

Ｃ

测定试剂盒（胶乳增强免疫透射

比浊法）产品

２０１０

年

７

月

８

日 四年

２

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１１

第

２４００１０４

号

果糖胺测定试剂盒（四氮唑蓝比色法）产

品

２０１１

年

１

月

２８

日 四年

３

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１１

第

２４００１０５

号

直接胆红素测定试剂盒（重氮法）产品

２０１１

年

１

月

２８

日 四年

４

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１１

第

２４００１０６

号

血管紧张素转化酶测定试剂盒（终点法）

产品

２０１１

年

１

月

２８

日 四年

５

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１１

第

２４００１０７

号

总胆红素测定试剂盒（重氮法）产品

２０１１

年

１

月

２８

日 四年

６

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１１

第

２４００３２４

号

糖化血红蛋白测定试剂盒（胶乳凝集反

应法）产品

２０１１

年

４

月

１４

日 四年

７

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１１

第

２４００３２５

号

葡萄糖

－６－

磷酸脱氢酶测定试剂盒（速率

法）产品

２０１１

年

４

月

１４

日 四年

８

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１１

第

２４００３２６

号

Ｎ－

乙酰

－β－Ｄ－

氨基葡萄糖苷酶测定试剂

盒（两点法）产品

２０１１

年

４

月

１４

日 四年

９

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１１

第

２４００５２５

号

同型半胱氨酸测定试剂盒（酶法）产品

２０１１

年

５

月

３１

日 四年

１０

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１２

第

２４００４０９

号

α－

淀粉酶测定试剂盒（

ＣＮＰ－Ｇ３

法）产品

２０１２

年

５

月

２３

日 四年

１１

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１２

第

２４００４１０

号

载脂蛋白

Ｅ

测定试剂盒（免疫比浊法）产

品

２０１２

年

５

月

２３

日 四年

１２

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１２

第

２４００４１１

号

纤维蛋白

／

纤维蛋白原降解产物测定试剂

盒（胶乳免疫比浊法）产品

２０１２

年

５

月

２３

日 四年

１３

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１２

第

２４００４１２

号

肌红蛋白测定试剂盒（胶乳凝集免疫比

浊法）产品

２０１２

年

５

月

２３

日 四年

１４

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１２

第

２４００４１３

号

全程

Ｃ－

反应蛋白测定试剂盒（胶乳增强

免疫比浊法）产品

２０１２

年

５

月

２３

日 四年

１５

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１２

第

２４００８０２

号

Ｄ－

二聚体测定试剂盒（时间分辨荧光免

疫层析法）产品

２０１２

年

９

月

２６

日 四年

１６

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１２

第

２４００８０３

号

Ｎ

端脑钠肽前体测定试剂盒（时间分辨荧

光免疫层析法）产品

２０１２

年

９

月

２６

日

四年

１７

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１２

第

２４０１１１０

号

肌酐测定试剂盒（氧化酶法）产品

２０１２

年

１２

月

２８

日

四年

１８

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３３７

号

钙测定试剂盒（偶氮胂法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

１９

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３３８

号

氯测定试剂盒（硫氰酸汞终点法）产品

２０１３

年

２

月

２５

日 四年

２０

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３３９

号

无机磷测定试剂盒（紫外终点法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

２１

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３４０

号

血糖测定试剂盒（己糖激酶法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

２２

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３４１

号

尿蛋白测定试剂盒（比浊法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

２３

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３４２

号

免疫球蛋白（

ｌｇＭ

）测定试剂盒（免疫比浊

法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

２４

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３４３

号

免疫球蛋白（

ｌｇＡ

）测定试剂盒（免疫比浊

法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

２５

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３４４

号

脂蛋白

ａ

测定试剂盒（免疫比浊法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

２６

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３４５

号

载脂蛋白（

ＡｐｏＢ

）测定试剂盒（免疫比浊

法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

２７

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３４６

号

（丁酰）胆碱脂酶测定试剂盒（

ＤＧＫＣ９４

年

标准比色法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

２８

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３４７

号

类风湿因子测定试剂盒（免疫比浊法）产

品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

２９

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３４８

号

二氧化碳测定试剂盒（

ＰＥＰ－Ｃ

法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

３０

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３４９

号

肌酸激酶测定试剂盒（

ＤＧＫＣ

优化比色

法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

３１

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３５０

号

血糖测定试剂盒（

ＧＯＤ－ＰＡＰ

法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

３２

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３５１

号

白蛋白测定试剂盒（溴甲酚绿法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

３３

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３５２

号

总蛋白测定试剂盒（双缩脲法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

３４

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３５３

号

超敏

Ｃ－

反应蛋白测定试剂盒（乳胶凝集

比浊法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

３５

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３５４

号

甘油三酯测定试剂盒（

ＧＰＯ－ＰＡＰ

法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

３６

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３５５

号

胆固醇测定试剂盒（

ＣＨＯＤ－ＰＡＰ

法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

３７

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３５６

号

高密度脂蛋白胆固醇测定试剂盒（直接

法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

３８

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３５７

号

补体（

Ｃ４

）测定试剂盒（免疫比浊法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

３９

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３５８

号

补体（

Ｃ３

）测定试剂盒（免疫比浊法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

４０

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３５９

号

肌酸激酶同工酶

ＣＫ－ＭＢ

测定试剂盒

（

ＤＧＫＣ

优化比色法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

４１

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３６０

号

载脂蛋白（

ＡｐｏＡ－１

）测定试剂盒（免疫比

浊法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

４２

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３６１

号

β２－

微球蛋白测定试剂盒（乳胶增强免疫

比浊法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

４３

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３６２

号

低密度脂蛋白胆固醇测定试剂盒（直接

法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

４４

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３６３

号

胰淀粉酶测定试剂盒（

ＥＰＳ

速率法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

４５

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３６４

号

Ｃ－

反应蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）产

品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

４６

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３６５

号

碱性磷酸酶测定试剂盒（

ＡＭＰ

缓冲液法）

产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

４７

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３６６

号

α－

淀粉酶测定试剂盒（

ＥＰＳ

速率法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

４８

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３６７

号

尿素测定试剂盒（脲酶连续检测法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

４９

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３６８

号

天冬氨酸氨基转移酶测定试剂盒（

ＩＦＣＣ

推荐修正法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

５０

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３６９

号

丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒（

ＩＦＣＣ

推

荐修正法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

５１

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３７０

号

总胆汁酸测定试剂盒（循环酶法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

５２

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３７１

号

γˉ

谷氨酰转肽酶测定试剂盒（

ＩＦＣＣ

速率

法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

５３

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３７２

号

乳酸脱氢酶测定试剂盒（

ＩＦＣＣ

推荐方法

（

Ｌ→Ｐ

））产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

５４

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３７３

号

尿酸测定试剂盒（酶动力学比色法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

５５

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３７４

号

铁测定试剂盒（

ＦＥＲＥＮＥ

法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

５６

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３７５

号

αˉ

羟丁酸脱氢酶测定试剂盒（

ＤＧＫＣ

比色

法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

５７

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３７６

号

前白蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

５８

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３７７

号

直接胆红素测定试剂盒（钒酸盐氧化法）

产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

５９

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３７８

号

总胆红素测定试剂盒（钒酸盐氧化法）产

品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

６０

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３７９

号

α－Ｌ－

岩藻糖苷酶测定试剂盒（酶显色法）

产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

６１

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３８０

号

免疫球蛋白（

ｌｇＧ

）测定试剂盒（免疫比浊

法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

６２

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３８１

号

脂肪酶测定试剂盒（酶显色法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

６３

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３８２

号

腺苷脱氨酶测定试剂盒（酶偶联法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

６４

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３８３

号

抗链球菌溶血素

Ｏ

测定试剂盒（免疫比浊

法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

６５

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３８４

号

微白蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

６６

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３８７

号

镁测定试剂盒（二甲苯胺蓝法）产品

２０１３

年

２

月

２１

日 四年

６７

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

１４０１１５８

号

糖化血红蛋白溶血剂产品

２０１３

年

７

月

２２

日 四年

６８

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４０１２６５

号

胆固醇测定试剂盒（酶法）产品

２０１３

年

８

月

８

日 四年

６９

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４０１２７９

号

视黄醇结合蛋白测定试剂盒（胶乳增强

免疫比浊法）产品

２０１３

年

８

月

８

日 四年

７０

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４０１２８０

号

Ｄ－

二聚体测定试剂盒（胶乳增强免疫比

浊法）产品

２０１３

年

８

月

８

日 四年

７１

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４０１２８１

号

血糖测定试剂盒（葡萄糖氧化酶法）产品

２０１３

年

８

月

８

日 四年

７２

执诚

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４０１２８２

号

α１－

微球蛋白测定试剂盒（胶乳增强免疫

比浊发）产品

２０１３

年

８

月

８

日 四年

７３

纽克

生物

沪食药监械（准）字

２０１３

第

２４００３９５

号

便携式时间分辨荧光检测仪产品

２０１３

年

２

月

２２

日 四年

（

二

）

主要产品工艺流程

１

、

生化诊断试剂生产工艺

注

：

上述虚线以内部分为

１０

万级净化车间操作环节

，

所有产品的开口工序均需要在

１０

万级洁净区内进行

。

１

）

原料称量并复核工序

：

根据产品原料单

，

确认待配制物料品名

、

批号

、

数量等细节

，

并根据物料单明细进行称量

、

专人复合称量

。

２

）

试剂配制工序

：

将称量过的物料按照生产指令加入配制容器进行混合

、

搅拌

、

调试

ＰＨ

值

，

将配制完成的半成品通过孔径为

０．２μｍ

的滤芯

过滤

，

待检验后通过物流通道流转至分装车间

。

对于使用乳胶增强技术生产的生化诊断试剂

，

配制工序新增工艺如下

：

顺序 工序名称 乳胶增强技术工序内容

１

配制反应试剂 准备整个配制工艺过程中所需的各反应组溶液或反应物

２

乳胶活化反应

通过加入所需的化学反应物，并调整

ＰＨ

值及离子强度等参数，在合适的温度下，将乳

胶及各反应物混合搅拌，使乳胶颗粒表面化学功能基团活化

３

抗体与乳胶交联包被反

应

在缓冲液中稀释抗体，将活化的乳胶颗粒与抗体稀释液混合搅拌反应，抗体包被于

乳胶颗粒表面

４

封闭已包被抗体的乳胶

颗粒

向乳胶液加入封闭反应物，使乳胶颗粒表面剩余的活化位点失活，无法继续与其他

反应物结合

５

乳胶颗粒清洗 反复洗涤去除多余的反应物及封闭物

６

调整乳胶颗粒反应产物

的浓度

将乳胶颗粒重悬于一定浓度稳定剂和保护剂的缓冲液中， 调整缓冲液稀释比例，稀

释后的乳胶液保存分装备用

３

）

试剂瓶清洗烘干工序

：

对内包装试剂瓶分别依次用碱性

、

酸性水溶液浸泡

、

粗洗后转入

１０

万级净化精洗间

，

用纯化水充分反复荡洗

，

置烘箱烘干

备用

。

４

）

试剂分装工序

：

在

１０

万级净化间使用蠕动泵对检测合格的半成品进行分装

、

封口

，

产成品待抽样检测

。

５

）

其他工序

：

其他工序包括纯水净化和清洁生产环境

。

饮用水经多介质过滤器

、

保安过滤器

，

两极反渗透后储存至水储罐

，

完成纯水净

化

。

生产场所在不同产品生产间隔履行清洁程序

，

每周一次全面臭氧消毒

，

以保障洁净的生产环境

。

２

、

生化诊断试剂质量检验工序

从原材料采购到产成品入库

，

主要包括

３

次原料及试剂质量检验

，

以及约

６－７

次辅料及生产环境检验

，

检验合格为进入下

一生产工序的前提条件

。

１

）

原料及试剂检验

试剂检验主要包括原材料

、

半成品及产成品抽样检测三个步骤

抽样样本原料及试剂需先后通过校准品定标和质控品检测两个环节判断其质量是否合格

。

校准品定标和质控品检测的

作用及检测方法如下

：

作用 检测方法

校 准 品

定标

确定定标曲线。定标曲线是反应

待检测标的物吸光度值与浓度

之间函数关系的曲线，可根据生

化分析仪测定某标的物的吸光

度值对应得到该标的物的浓度。

������

１

）生化分析仪将试剂和校准品充分混合，检测出校准品的吸光值或吸光

值变化率，计算出校准品浓度与吸光度值的函数关系，既为定标曲线；

２

）生化分析仪将试剂和样本充分混合，生化分析仪检测出反应过程的吸

光值或吸光值变化率，将显示的吸光值或吸光值变化率映射到定标曲线上，

便计算出待检测标的物的浓度。

质 控 品

检测

质控品中待检测标的物的浓度

范围已知，用于判断试剂能否准

确检测出该等物质浓度，从而判

断该试剂是否可靠。

������

１

）将质控品当样本在生化分析仪上进行检测，由生化分析仪自动给出检

测结果。

２

）由于质控品中该待检测标的物的浓度范围已知，一般情况下，当分析

结果在质控品靶值范围内时，表明仪器和试剂处于正常的状态，可以进行样

本检测。如果检测值偏离靶值范围，说明仪器或试剂或操作存在问题。

２

）

包装质量检验工序

：

除原材料及试剂的质量检测外

，

质量部专员还需检测内包装试剂瓶清洗效果

、

烘干效果

、

内装外观

、

印签质量

、

包装质量

等涉及生产工艺的其他事项

。

３

）

生产环境监测

：

生产环境监测主要指监测生产区间的微生物浓度

，

专设微生物检测实验室对

１０

万级净化车间的环境状况实时定期抽样

检测

，

确保生产车间洁净

。

３

、

便携式时间分辨荧光检测仪生产流程

便携式时间分辨荧光检测仪生产的主要步骤如下

：

１

）

预备工序

：

包括激发光器连线装配

、

光电倍增管连线装配

、

电源线连接装配及步进马达限位开关连线装配

；

２

）

机械定位组件装配并检验

：

确定各关键组件位置

，

装配定位组件装置并检验

；

３

）

信号读数组件装配

：

组装滤光片

、

激发光器等组件

；

组装完成后用浓度为

２ｎｇ ／ ｍｌ

的质控卡和浓度为

２０ｎｇ ／ ｍｌ

的质控卡检

验

，

检验合格后将信号采集器总装连线

；

４

）

其他装配

：

调整主控制板

、

装配上盖组件

，

完成将上下盖组建连线总装

；

５

）

完成包装

，

成品按照产品标准检验合格后入库

。

（

三

）

业务模式

１

、

采购模式

执诚生物原材料采购主要包括供应商选择

、

制定和实施采购计划两方面

，

采购计划与生产及销售情况紧密结合

，

形成了

以采购部

、

质量部为主

，

生产部和商务部为辅的联合采购管理模式

。

（

１

）

供应商选择

制备可靠性强的体外诊断试剂对原材料的提纯工艺要求较高

，

因此执诚生物

《

供应商审计管理制度

》

制订了对供应商资

质

、

公司运作

、

质量控制

、

售后服务等因素的判定标准

。

执诚生物通过多年从业积累的采购渠道和经验

，

选择信誉度高

、

品牌口

碑好的原材料生产商前期接触

，

进行样品测试

、

供应商资质考察

，

最后结合原材料质量

，

供货条件

、

价格等因素综合判断后

，

最

终确定合作意向

。

执诚生物按照上述步骤选择最符合要求的主要供应商的同时

，

对于同种原材料将另外挑选一至两家供应商备选

，

确保供

货渠道多元化

。

执诚生物通常与供应商签订年度采购协议

，

约定采购原料名称及价格

，

每年年末对各供应商进行综合评定

，

确

定后续合作意向

。

（

２

）

制定和实施采购计划

１

）

采购计划

①ＤＥＮＵＯ

产品的原材料采购

执诚生物产品种类丰富

，

对应原材料品种较多

，

且部分原料保质期较短

，

因此准确制定采购计划是采购管理的关键

。

执诚

生物原材料主要包括酶类原料

、

抗原抗体类原料

、

化学类原料及辅料

，

其中酶类及抗原抗体类原料主要向国外供应商采购

，

化

学类原料及辅料主要向国内供应商采购

。

执诚生物依据往年同期销售数据

、

当期销售合同及预计销量安排生产任务

，

并根据

生产任务及供应商发货速度制定当期采购计划

，

原则上保证

２－４

个月用量的备货量

。

②

代理

ＲＡＮＤＯＸ

产品的采购

对于

ＲＡＮＤＯＸ

产品

，

执诚生物每月检查库存情况

，

在保持库存量为

２－４

个月左右销量的原则下

，

每月向英国朗道公司下达

采购订单

。

③

仪器销售业务的采购

对于仪器销售业务

，

执诚生物采取

“

以销售定采购

”

的采购模式

，

即执诚生物在与客户达成销售意向甚或已签署销售协议

后

，

才进行专项采购

。

２

）

采购方式

对于国外采购

，

执诚生物主要采用邮件往来方式订货

，

在国外供应商确认接到发货通知后支付部分预付款

，

货到后在账

期内支付剩余款项

；

对于国内采购

，

执诚生物则主要采用电话

、

传真等方式订货

，

通常货到后

３０－４５

天内付款

。

（

３

）

便携式时间分辨荧光检测仪生产销售业务的采购

便携式时间分辨荧光检测仪原材料主要为电子元器件

。

标准件为普通零部件

，

国内生产厂商众多

；

非标准件为根据产品

工艺要求定制的零部件

，

对技术质量要求较高

，

主要向国内外符合特定要求的供应商采购

。

纽克生物已于

２０１２

年

１０

月获得该

仪器医疗器械产品注册证

，

目前尚未批量生产

，

未来将根据业务开展及订单取得情况制定相应的采购计划

。

２

、

生产模式

目前

，

执诚生物生产的产品主要包括生化诊断试剂及便携式时间分辨荧光检测仪

，

其中生化诊断试剂以执诚生物为生产

实施主体

，

是执诚生物的主要产品

；

便携式时间分辨荧光检测仪以纽克生物为生产实施主体

，

目前尚未进行大批量生产

。

（

１

）

试剂生产模式

体外诊断试剂生产过程中易受到人员

、

设备

、

原料

、

生产环境等因素的影响

，

为保证同一批次试剂质量稳定

，

一条生产线

只能在同一时间

、

环境下生产一种试剂且将该批次数量生产完毕

。

因此

，

执诚生物需根据不同产品销售及库存情况精确地安

排生产

，

从而既能优化库存结构

，

又能满足客户需求

。

生产过程如下

：

执诚生物生产部每年均根据未来市场增长预测及新客户开发情况制定年度生产总计划

；

每周进行

２－３

次库存检查

，

确定

下周需生产的产品

，

按照该产品未来三个月预计销量制定生产任务

，

精确安排生产时间

，

保证供给

。

生产部在执行生产任务

时

，

按照研发部相关指令领取编码原材料进行配置以实现配方及专有技术的保密

，

并在产成品入库环节实施条形码管理

，

准

确追踪产成品入库出库记录

。

生产全过程由质量部检测员进行监督

，

并实施抽样检验

。

（

２

）

便携式时间分辨荧光检测仪生产模式

便携式时间分辨荧光检测仪的零部件如机械定位组件

、

信号读数组件

、

数据采集卡

、

信号采集器

、

主控板等

，

主要采用采

用外协加工模式

，

由纽克生物进行仪器组装及检验

。

纽克生物已于

２０１２

年

１０

月获得该仪器医疗器械产品注册证

，

目前尚未进

行批量生产

，

未来将根据市场需求制定相应生产计划

。

３

、

营销管理模式

（

１

）

营销管理职能机构

执诚生物销售由总经理负责业务规划

，

直接向市场营销部

３

名市场总监下达销售任务

。

３

名市场营销部总监分管

ＤＥＮＵＯ

产

品经销

、

ＤＥＮＵＯ

产品直销以及

ＲＡＮＤＯＸ

产品销售三大板块

，

将业务拆分至各大销售区域

，

由负责区域销售的大区经理具体落

实

。

大区经理负责指定区域的项目投标

、

客户开发和维护

、

人员统筹等

，

各区域均配备

１－２

名区域经理及常驻当地的技术工程

师

，

负责售前技术指导

、

售后服务及日常沟通事宜

。

（

２

）

销售模式

执诚生物产品销售主要通过经销和直销两种模式实现

，

其中经销模式为主要销售方式

。

２０１１

年

、

２０１２

年

、

２０１３

年

，

经销模

式销售额占当年

（

期

）

主营业务收入的比重分别为

７０．４３％

、

７２．６８％

和

７０．８２％

，

经销收入占比总体呈上升趋势

。

单位

：

万元

、

％

项目

２０１３

年度

２０１２

年度

２０１１

年

金额 占比 金额 占比 金额 占比

经销

１１

，

６３０．５１ ７０．８２ ９

，

２９０．３７ ７２．６８ ８

，

０４６．３８ ７０．４３

直销

４

，

７９１．５５ ２９．１８ ３

，

４９２．７９ ２７．３２ ３

，

３７９．０３ ２９．５７

合计

１６４２２．０６ １００．００ １２

，

７８３．１６ １００．００ １１

，

４２５．４２ １００

１

）

经销模式

体外诊断产品生产企业终端客户为各类医疗卫生机构

，

具有数量多

、

分布广

、

单次订货量少

、

订货次数高等特点

，

生产企

业全部采用直销模式需要配备极其庞大的销售及技术支持团队

。

经销模式则能够在有效节省运营成本

，

提高产品配送效率的

情况下

，

实现业务范围对终端客户更为广泛的覆盖

。

因此

，

经销模式已成为我国体外诊断行业的主要销售模式

。

执诚生物经销范围覆盖了除港澳台地区

、

西藏以外全国所有省

、

自治区

、

直辖市

，

已建立了有效的经销商分层管理销售体

系

，

重点发展客户资源广

、

合作潜力大

、

信用良好的经销商

，

并根据其贡献价值给予一定销售政策倾斜

。

２

）

直销模式

直销模式亦为执诚生物的重要销售模式

，

销售对象主要包括医院

、

临床检验中心

、

社区卫生服务中心等终端医疗机构以

及少量体外诊断产品生产企业

，

最近三年

，

直销模式销售收入占执诚生物主营业务收入的比重分别为

２９．５７％

、

２７．３２％

和

２９．１８％

，。

直销客户商业信誉良好

，

执诚生物给予终端医疗卫生机构的信用账期通常为

６－９

个月

，

体外诊断产品生产企业的信

用账期通常为

３

个月

。

（

四

）

主要产品产销情况

１

、

主营业务收入的构成

执诚生物主营业务收入主要由销售自主生产的

ＤＥＮＵＯ

试剂

、

代理的

ＲＡＮＤＯＸ

试剂

、

少量其他试剂及生化分析仪构成

。

最

近三年

，

执诚生物上述产品销售收入及占主营业务收入的比例如下表所示

：

单位

：

万元

、

％

产品

２０１３

年

２０１２

年

２０１１

年

销售收入 占比 销售收入 占比 销售收入 占比

试剂

ＤＥＮＵＯ １０４２７．２５ ６３．５０％ ８

，

８３１．５９ ６９．０９％ ７

，

４１７．９７ ６４．９３％

ＲＡＮＤＯＸ ４８０１．９８ ２９．２４％ ３

，

２５４．０１ ２５．４６％ ３

，

０２１．９８ ２６．４５％

其他试剂

４５１．９７ ２．７５％ ３９６．６１ ３．１０％ １１５．５ １．０１％

试剂合计

１５６８１．２ ９５．４９％ １２

，

４８２．２２ ９７．６５％ １０

，

５５５．４５ ９２．３９％

仪器

７４０．８６ ４．５１％ ３００．９４ ２．３５％ ８６９．９６ ７．６１％

合计

１６４２２．０６ １００．００％ １２

，

７８３．１６ １００．００％ １１

，

４２５．４２ １００．００％

报告期内

，

执诚生物主营业务收入增长迅速

，

主要系自主生产的

ＤＥＮＵＯ

试剂销售增长较快所致

。

从收入结构来看

，

报告期

内

，

ＤＥＮＵＯ

试剂占比总体呈上升趋势

，

主要系执诚生物产品种类不断丰富

、

营销渠道逐步完善所致

：

试剂产品注册数量由

２０１０

年初的

５２

项上升至截至本交易报告书签署之日的

７３

项

；

营销范围扩展至除港澳台及西藏外我国所有省

、

自治区

、

直辖市

。

ＲＡＮＤＯＸ

试剂绝对销售额近年来则基本保持平稳

。

其他试剂主要系为完善公司产品供给

，

依据客户需求向其配套销售的其他

类别体外诊断试剂

，

销售额较小

。

仪器销售主要为生化分析仪的销售

，

鉴于生化分析仪系体外诊断试剂的测试载体

，

因此公司

根据客户需求代为采购仪器并向其销售

，

报告期内仪器销售占比有所波动系客户需求不同所致

。

２

、

产量

、

销量及产能利用率情况

由于公司数量众多的体外诊断试剂产品的生产流程相似

，

均共用生产线

，

产能利用率综合统计如下

：

单位

：

升

年份

２０１３

年

２０１２

年

２０１１

年

产能

７０

，

０００ ４０

，

０００ ４０

，

０００

产量

４３

，

５９５ ３７

，

１５０ ３４

，

０２７

产能利用率

６２．２８％ ９２．８７％ ８５．０７％

３

、

主要消费群体

执诚生物主要客户为经销商以及医院

、

临检中心等医疗机构

，

终端用户为医疗机构或个人

。

４

、

主要销售价格的变动情况

执诚生物

ＤＥＮＵＯ

产品数量较多

，

单个产品价格差异较大

。

按照产品诊断功能分类

，

公司部分类别产品均价有所波动

，

但总

体保持平稳

。

报告期内公司主要产品销售价格具体如下

：

单位

：

元

／

升

分类

２０１３

年

２０１２

年

２０１１

年

肝功能

１４７８．０４ １

，

５３１．７９ １

，

４４２．２２

肾功能

３３８２．４３ ３

，

３９８．２５ ３

，

４１８．６７

血脂

２７５３．６７ ２

，

９４２．５０ ２

，

７９５．２５

心肌酶谱

４７２０．９８ ３

，

８２８．９３ ２

，

８４５．２０

特定蛋白

５６５２．０８ ６

，

２０５．３２ ５

，

９９７．３２

糖代谢

１１２３．１５ １

，

２８８．６６ １

，

２８３．３８

电解质及微量元素

９１６．６８ ９６０．１５ ９８１．０１

胰腺及前列腺

５２９１．５７ ５

，

２９９．１４ ５

，

４５８．８０

血凝

２６１０３．３５ ３９

，

５６０．４４ ／

综合单价

２３６８．１ ２

，

３８３．４３ ２

，

２３０．０３

公司上述九大功能类生化诊断试剂共包括

７２

项产品

，

不同产品受技术工艺

、

市场需求

、

原材料价格等因素的影响

，

单价差

异较大

，

因此不同产品销售量发生变化

、

新产品投入市场销售都将使得该功能类产品结构发生调整

，

从而影响该类产品在报

告期的价格波动

。

总体而言

，

报告期执诚生物各功能类产品单价基本保持稳定

。

心肌酶谱类产品均价在报告期内持续上升主要是因为公司

自

２０１１

年开始销售单价较高的同型半胱氨酸试剂盒

，

导致均价上升

。

血凝产品价格波动较大

，

主要因为该类产品系公司

２０１２

年底新研制的产品

，

当年进行试销售仅形成

０．６６

万元收入

，

因此价格不具可比性所致

。

５

、

报告期内向前五名客户销售的情况

２０１１

年

、

２０１２

年及

２０１３

年

，

执诚生物向前五名客户销售的营业收入及占营业收入的比例如下

：

单位

：

万元

年份 客户名称 营业收入 占营业收入比例

２０１３

年

南宁万森丹焰贸易有限公司

６９５．８５ ４．２４％

南京丰联达科技发展有限公司

６６７．６２ ４．０６％

昆明浩方科技有限公司

６３１．０８ ３．８４％

广东万炬检验仪器有限公司

４４２．６６ ２．６９％

卫生部临床检验中心

４１９．２４ ２．５５％

合计

２

，

８５６．４５ １７．３８％

２０１２

年

南宁万森丹焰贸易有限公司

６００．３８ ４．７０％

昆明浩方科技有限公司

５１７．３１ ４．０５％

南京丰联达科技发展有限公司

４８９．７３ ３．８３％

广东万炬检验仪器有限公司

４６７．１１ ３．６５％

上海市临床检验中心

２９９．５４ ２．３４％

合计

２

，

３７４．０７ １８．５７％

２０１１

年

南宁万森丹焰贸易有限公司

５０１．７６ ４．３９％

广东万炬检验仪器有限公司

４２８．０７ ３．７４％

南京丰联达科技发展有限公司

３４１．０２ ２．９８％

上海新标生物科技有限公司

２６６．５４ ２．３３％

上海金鸳医疗器械有限公司

２３３．５４ ２．０４％

合计

１７７０．９３ １５．４８％

２０１１

年

、

２０１２

年及

２０１３

年

，

执诚生物向前五大客户销售额合计占营业收入的比重分别为

１５

、

４８％

、

１８．５７％

和

１７．３８％

，

客户

集中度较低

，

不存在严重依赖少数客户的情况

。

（

五

）

主要产品原材料和能源情况

１

、

主要原材料采购及成本占比情况

执诚生物产品种类丰富

，

生产所需的原材料品种繁多

。

公司

ＤＥＮＵＯ

试剂原料主要分为酶类原料

、

抗原抗体类原料

、

化学类

原料以及少量辅料

，

合计占公司营业成本的

５０％

以上

；

同时执诚生物作为英国朗道公司总代理商

，

向英国朗道公司采购成品

试剂

，

因此对

ＲＡＮＤＯＸ

试剂的采购金额亦成为公司营业成本的重要组成部分

；

此外

，

公司还根据客户需求采购少量其他试剂

以及生化分析仪

。

报告期内

，

上述原材料采购金额及占成本的比重如下

：

单位

：

万元

；

％

项目

２０１３

年

２０１２

年度

２０１１

年度

金额 占比 金额 占比 金额 占比

ＤＥＮＵＯ

产品原材料：

４

，

４３７．８６ ４３．８４ ３

，

１８１．９１ ５７．４２ ３

，

００７．７７ ５３．０６

酶类原料

２

，

５９１．７２ ２５．６ １

，

４３７．９８ ２５．９５ １

，

４４０．７９ ２５．４２

抗原抗体类原料

１

，

１６８．７７ １１．５５ １

，

２１５．１７ ２１．９３ １

，

１３４．７７ ２０．０２

化学类原料

５１４．９２ ５．０９ ４５５．４２ ８．２２ ３６０．０９ ６．３５

辅料

１６２．４５ １．６ ７３．３４ １．３２ ７２．１２ １．２７

ＲＡＮＤＯＸ

试剂

３

，

６６８．５０ ３６．２４ １

，

８８４．６７ ３４．０１ １

，

７９７．６５ ３１．７１

其他

３７８．５９ ３．７４ ２０１．２１ ３．６３ ７７．４４ １．３７

仪器

１６３７．２６ １６．１７ ２７３．９３ ４．９４ ７８５．６８ １３．８６

合计

１０

，

１２２．２２ １００ ５

，

５４１．７３ １００ ５

，

６６８．５３ １００

（

１

）

酶类原料

酶类原料主要通过从动物体内直接提取和微生物发酵的方式制取

。

目前我国优质酶类原材料主要由国外供应商提供

，

价

格相对较高

。

报告期内

，

公司酶类原料采购金额占原材料成本的比重最高

，

且基本保持稳定

。

公司采购酶类原料主要用于制备运用酶学原理配制的生化诊断试剂

，

通过各类酶特异的催化功能促成化合物快速

、

有效

的合成反应

，

从而形成某种特定检测标的物质

。

受到酶的活性影响

，

该类原料有效期通常为

１

年

。

执诚生物所采购的酶类原料

主要包括过氧

（

化

）

物酶

、

烟酰胺腺嘌呤二核苷酸

、

人葡萄糖氧化酶等

。

（

２

）

抗原抗体类原料

抗原抗体类原料主要从动物的免疫系统提取或发酵后取得

。

我国高端抗原抗体原料制备技术亦不成熟

，

国外进口原料则

具有纯度高

、

特异性强等优势

，

因此公司的该类原料采购中有较大比例来自于国外供应商

。

报告期内

，

公司抗原抗体类原料的

采购金额和占原材料成本的比重仅次于酶类原料

。

公司采购抗原抗体原料主要用于制备运用抗原抗体特异性结合原理配制的生化诊断试剂

，

未来还将运用该类原料制备

免疫诊断试剂

。

抗原和抗体之间特异性结合或与反应底物结合形成特定物质产生比浊现象

，

从而通过吸光度变化检测样本浓

度

。

该类原料保存时间受温度和纯度影响较大

，

通常在低温冷冻的条件下可以保存

１

至

２

年

。

执诚生物所采购的抗原抗体类原

料主要包括

ＩｇＧ

抗血清

、

ＩｇＡ

抗血清

、

ＩｇＭ

抗血清

、

Ｃ３－

抗体

、

Ｃ－

反应蛋白单抗等

。

（

３

）

化学类原料

化学类原料主要通过原料裂解

、

分离

、

纯化或化学合成后取得

。

由于我国化学类原料制备工艺较为成熟

，

竞争较为激烈

，

供给充足

，

价格相对较低

，

因此国内采购即可满足公司研发和生产需要且采购额占成本的比例不大

。

化学类原料主要用于制备运用化学反应原理配置的生化诊断试剂

，

运用缓冲液

、

表面活性剂

、

酸

、

碱

、

无机盐等化学原料

反应合成

。

该原料对保存环境要求较低

，

保质期相对较长

，

通常为

２－４

年

。

执诚生物所采购的化学原料主要包括羟甲基氨基甲

烷

、

甘氨酸

、

曲拉通

、

聚乙二醇等

。

２

、

主要原材料价格变动趋势

执诚生物主要原材料种类较多

，

价格差异较大

，

每升价格在几百元至上万元不等

。

按原料类别进行分类

，

各类原材料均价

在报告期内变化如下

：

单位

：

元

／

升

原材料类别

２０１３

年

２０１２

年

２０１１

年

酶类原料

１１６７．４７ ８３９．９７ ８８１．４

抗原抗体类原料

３７９６．５９ ４

，

９９０．３８ ６

，

２９１．５８

化学类原料

７６２．４３ ８４０．００ ５８９．５６

综合单价

１３３４．７４ １

，

２７０．３５ １

，

２１１．４４

由于受到汇率波动

、

国产原料替代

、

新品种原料采购

、

议价能力增强等多因素的影响

，

报告期内执诚生物采购上述三大类

原料均价均有所波动

，

但综合单价相对稳定

。

酶类原料

２０１３

年采购价格较

２０１２

年有所上升主要系由于同型半胱氨酸开始使用

价格更高

、

单位产出更大的原料配置

，

导致该类原料均价大幅上升所致

；

抗原抗体类原料

２０１１

年均价相对较高是因为公司在

该年度加大了单价较高的胱抑素

Ｃ

的乳胶包被颗粒的采购量

；

化学类原料

２０１２

年及

２０１３

年均价较

２０１１

年有所上升主要是由

于原料更多采用单价相对较高但单位产出较更大的化学原料

。

３

、

主要能源供应情况

执诚生物主要能源包括电力和自来水

，

执诚生物生产经营地位于上海

，

上述能源价格平稳

，

能够保证公司日常经营需求

。

２０１１

年至

２０１３

年

，

公司生产活动的水电费分别为

６．４５

万元

、

１３．５６

万元和

３９．５７

万元

，

能源成本虽在报告期内随着执诚生物销售

规模扩大有上升趋势

，

但合计占公司营业成本比例较小

。

４

、

报告期内向前五名供应商采购的情况

（

１

）

报告期内前五名供应商

报告期内

，

执诚生物向前五名供应商采购金额及占总采购额比例如下

：

年份 序号 前五大供应商 采购金额（万元） 占比

２０１３

年

１

英国朗道公司

３

，

８３２．６４ ３２．９２％

２

上海博宏企业发展有限公司

１

，

０７８．３６ ９．２６％

３

奥地利戴博公司

５３８．０１ ４．６２％

４

上海钹乐诗生物技术有限公司

４５５．３６ ３．９１％

５

日本电化生研株式会社

３７５．２５ ３．２２％

合计

－ ６

，

２７９．６２ ５３．９３％

２０１２

年

１

英国朗道公司

２

，

０００．７３ ３３．１１％

２

日本电化生研株式会社

６６４．４７ １１．００％

３

奥地利戴博公司

５０２．７７ ８．３２％

４

上海东方顺宇科技有限公司

４４６．３７ ７．３９％

５

上海钹乐诗生物技术有限公司

３７４．０９ ６．１９％

合计

－ ３

，

９８８．４２ ６６．０１％

２０１１

年

１

英国朗道公司

２

，

４７８．９０ ３９．１３％

２

奥地利戴博公司

５７１．２７ ９．０２％

３

日本电化生研株式会社

４２４．５１ ６．７０％

４

上海钹乐诗生物技术有限公司

２９３．０４ ４．６３％

５

上海东方顺宇科技有限公司

２７３．３３ ４．３２％

合计

－ ４

，

０４１．０５ ６３．８０％

２０１１

年

、

２０１２

年及

２０１３

年

，

执诚生物向前五大供应商合计采购金额占公司总采购金额比例分别为

６３．８０％

、、

６６．０１％

及

５３．９３％

，

执诚生物系英国朗道公司在中国大陆地区的三大试剂总代理商之一

，

因此向英国朗道公司采购金额占总采购额比重

相对较大

。

报告期内

，

执诚生物前五大供应商基本保持稳定

，

其中

２０１３

年前五大供应商新增上海博宏企业发展有限公司系由

于

２０１３

年公司新产品同型半胱氨酸试剂进入产业化生产阶段

，

该公司为该产品原料的主要供应商

。

（

２

）

执诚生物与英国朗道公司合作情况

１

）

英国朗道公司简介

英国朗道公司于

１９８２

年在英国北爱尔兰成立

，

主要生产和销售临床检验试剂

、

质控血清和检验仪器

。

该公司是

ＩＦＣＣ

推荐

的生产厂商

，

根据

Ｋａｌｏｒａｍａ Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ

统计

，

２０１０

年该公司的年度销售额约

１

亿美元

，

产品销往全球

１３０

多个国家或地区

，

并在

非洲

、

亚洲

、

大洋洲

、

欧洲

、

北美

、

南美设有办事处

。

英国朗道公司主要核心技术包括生物芯片序列技术

、

临床化学诊断系统

、

室

间质控计划

、

ＱＡ

联网系统

、

质控品

、

抗体

、

重组蛋白质等

。

２００８

年

，

英国朗道公司发起了一个国际范围内的临床检测质量保证程序

，

即朗道国际质量评估计划

（

Ｒａｎｄｏｘ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ

Ｑｕａｌｉｔｙ Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ Ｓｃｈｅｍｅ

，

简称

ＲＩＱＡＳ

），

用于判断和评价各实验室检测水平

。

ＲＩＱＡＳ

主要包括临床化学

、

免疫诊断

、

糖化血红

蛋白

、

药物治疗

、

产妇筛查

、

特定蛋白

、

脂质

、

尿常规等共计

１５

类综合项目

，

是目前全球最大的室间质量评估计划

，

有近

２０

，

０００

个实验室参加

。

该计划采用国际先进的计算方法和评估体系

，

所有参与实验室的实验数据在全球范围内共享

，

有效提高了临

床实验室的室间质控水平

1

。

英国朗道质控品是我国卫生部临检中心指定的主要质控品之一

，

用于对医院及各类实验室进行室

内质量控制和室间质量评价

。

1

数据来源：Kalorama� Information” The� Worldwide� Market� for� In� Vitro� Diagnostics,� 8th� Edition”

２

）

执诚生物与英国朗道公司合作稳定

执诚生物控股股东王辉先生在

２００３

年设立执诚生物之前

，

即以上海执诚实业有限公司

（

以下简称

“

执诚实业

”）

为主体代

理英国朗道公司产品在国内销售

。

执诚生物成立后

，

执诚实业逐渐将相关业务全部转移至执诚生物

。

长期以来

，

执诚生物一直

为英国朗道公司中国大陆地区一级代理商

，

２０１０

年至

２０１２

年连续

３

年成为英国朗道公司全球三大白金代理商之一

。

（

六

）

质量控制情况

１

、

质量控制标准

卫生部

、

国家药监局

、

国家质量监督检验检疫总局和中国国家标准化管理委员会先后颁布了涉及体外诊断产品的行业标

准

、

注册标准

、

国家标准

。《

临床化学体外诊断试剂和质量检验总准则

》（

ＷＳ ／ Ｔ １２４－１９９９

）

为行业标准

，

分别在产品外观

、

仪器

、

试剂和水

、

线性范围

、

精密度

、

批间差

、

准确度

、

试剂空白吸光度

、

含水量

、

稳定性等方面提出了质量控制总体标准

。《

体外诊断

试剂注册管理办法

（

试行

）》（

国食药监械

［

２００７

］

２２９

号

）

为产品注册标准的制定管理要求

，

规定不同体外诊断试剂在申报产品

注册证的过程中需根据各种产品的特点

，

形成不同质量控制目标

，

经药监部门审核通过后方能获得产品注册证

。《

临床化学体

外诊断试剂

（

盒

）》（

ＧＢ ／ Ｔ ２６１２４－２０１１

）

为国家标准

，

在行业标准的基础上关于临床生化诊断试剂新增了分析灵敏度

、

试剂空

白吸光度变化率

、

线性偏差等方面的质量控制标准

，

进一步完善了质量控制体系

。

执诚生物高度重视产品质量控制环节

，

严格按照上述标准进行产品质量控制和管理

。

执诚生物在申报产品注册证的过程

中均会接受药监部门对于公司质量控制体系的考核

，

并每年接受年度例行检查

。

在上述质量体系考核中

，

执诚生物均顺利达

标

，

内部质量控制及第三方监管有效保障了执诚生物质量控制体系符合相应标准

。

此外

，

执诚生物还积极申请国际行业质量

控制体系的认证

，

截至本交易报告书签署日

，

已获得了

ＩＳＯ１３４８５

认证

注

。

注

ISO13485由SCA/TC221医疗器械质量管理和通用要求标准化技术委员会制定， 得到全世界广泛实施和应用。 目前，美

国、加拿大、欧洲普遍以该标准作为医疗器械质量保证体系的要求。

２

、

质量控制措施

（

１

）

质量管理职责及人员资质

执诚生物质量部以

《

体外诊断试剂生产实施细则

（

试行

）》

及公司内部制定的相关质量管理程序为依据

，

履行质量控制和

管理职能

，

主要工作包括产品质量检验

、

不合格品控制处理和设施

、

设备及生产环境控制等方面

。

根据

《

体外诊断试剂生产实施细则

（

试行

）》

等相关规定

，

体外诊断试剂生产企业应至少有

２

名质量管理体系内部审核员

，

质量管理体系内部审核员必须获得药监部门认可的独立第三方认证机构颁发的资格证书

。

目前

，

执诚生物共有

５

名质量管理

体系内部审核员

，

其中

１

名获得上海质量认证中心资格证书

，

４

名获得

ＧＢ ／ Ｔ １９００１－２００８ ｉｄｔ ＩＳＯ ９００１

：

２００８

、

ＹＹ ／ Ｔ ０２８７－２００３

ｉｄｔ ＩＳＯ １３４８５

：

２００３

的资格证书

，

符合药监部门相关要求

。

内部审核员通过现场观察

、

调查

、

抽查或抽样等方式对生产全流程

进行质量管理审查

，

并根据内审情况编制

《

内部质量体系审核检查表

》

及内审报告

。

（

２

）

质量控制执行情况

１

）

产品质量检验

产品质量检验包括采购环节原材料检测

、

半成品检测和产成品检测

。

具体见本章

“

二

、

交易标的的最近两年主营业务发展

情况

（

二

）

主要产品工艺流程

２

、

生化诊断试剂质量检验工序

”。

２

）

不合格品控制处理

经质量部确认的不合格原辅料由采购部与供应商联系退货

，

并于供应商档案中备案

。

正常生产过程中出现的不合格品

，

由生产部操作员在质量部检测人员监督下按工艺规程要求组织返工或申请销毁

，

并在批生产记录上予以记录

。

生产中发现严

重偏差或成品检验中发现不合格品应由质量部得出处理意见并及时上报

，

由总经理会同各责任部门对不合格品进行评审

，

确

定处置方法

，

以办公备忘形式下发责任部门实施

，

并由质量部于

《

不合格品记录

》

中备案

。

所有确认的不合格品

，

由质量部根据

处理意见

，

按执诚生物

《

产品标识和可追溯性管理程序

》

要求相应在物料上贴上状态标识

，

注明品名

、

批号

、

不合格原因和数量

等

，

凡经返工处理后的产品应与其他正常产品严格区分

，

由质量部加倍反复抽样检验

，

经确认允许更换状态标志后方可进入

下道工序或纳入合格品中

。

３

）

生产环境控制

生产环境质量控制主要包括生产洁净区

、

贮存区

、

特殊物料贮存区以及一般区域的环境质量监控

。

生产洁净区分为

１０

万

级洁净区和一般洁净区

，

依据

《

工艺卫生管理规程

》

中要求的项目和频次对净化车间进行检测

；

贮存区中各种原料

、

半成品

、

成

品等各个区域划分清晰

，

固液分开

，

控制温度

；

特殊物料贮存区中具有生物活性或来源于生物体的物料设专区存放

，

实行双人

管理

、

发放

、

领用

、

双本帐

、

双锁的五双制度

，

在

《

危险品清单

》

中对使用情况进行记录

，

并配置相应防护设备

；

一般区域则要求

保持整洁

。

３

、

事故和纠纷的情况

关于产品质量事故和纠纷的处理方式

，

公司制定了

《

不良事件质量事故监测程序

》、《

顾客投诉及撤回程序

》

以及

《

纠正或

预防措施管理程序

》。

因产品质量引起的客户投诉

，

由质量部进行相关项目的检验

，

并将分析结果汇报总经理

；

当产品确实存

在质量问题时

，

由质量问题产生部门及时组织进行整改

，

同时销售部和商务部负责就投诉问题与客户进行协调

，

召回不合格

产品

，

必要时按约定进行赔偿

。

因服务质量引起的投诉

，

市场部和商务部负责立即分析原因

，

及时与顾客取得联系

、

解释并承

诺拟定采取的解决办法

，

协调解决投诉问题

。

报告期内

，

公司尚未发生因产品质量不合格而召回产品的情况

。

（

七

）

安全生产和环保情况

１

、

安全生产情况

公司高度重视安全生产

，

认真执行国家有关安全生产的法律

、

法规和规范性文件

。

在管理制度方面

，

公司建立健全了完善

的安全生产制度并严格执行

，

主要包括

《

安全生产管理制度

》、《

安全生产应急预案

》、《

安全生产管理网络

》，

涉及到职业健康安

全

、

劳动防护用品

、

危险化学品安全

、

消防器材

、

生产废弃物及安全事故的管理等方面

；

从管理体系的角度

，

公司任命董事长为

安全管理体系第一责任人

，

总经理为安全生产领导小组组长

，

负责管理和监督下属生产部门的安全运作

；

在培养安全生产意

识方面

。

根据

《

上海市安全生产条例

》，

公司主要安全管理人员定期参加所在区安全监督检查事务中心组织的培训并获得安全

培训证书

，

掌握安全生产管理知识

。

执诚生物自设立以来

，

严格按照各级安全生产监督主管部门的要求生产经营

，

未发生重大安全事故

，

也没有受到安全监

督管理部门的处罚

。

２

、

环境保护措施

执诚生物按照国家相关政策及环境保护条例

，

严格控制污染物排放

，

并制定了

《

废弃物管理制度

》、《

岗位清洁管理制度

》、

《

化学危险品防护规程

》

等制度

。

执诚生物生产过程对环境的影响主要为废水

、

噪声和固废三个方面

，

不涉及废气排放

。

废水处理为雨污水实行分流

，

清洗

废水经中和处理与生活污水合流经格栅井沉淀处理纳入市政污管

，

实验室检验废液委托具有相应资质的单位回收

、

处置

；

噪

声控制选用低噪声设备

，

合理布局

；

固废主要为生产过程中产生的废塑料桶及废玻璃桶

，

由具有资质的单位回收处置

，

生活垃

圾由环卫部门清运

。

执诚生物通过采用改进生产流程

、

调整生产布局

、

完善管理

、

加强监测等措施

，

在生产过程中控制污染物产生

，

作为上海

市浦东新区

２０１０

年度第一批重点企业清洁生产审核单位

，

顺利通过了清洁生产评估验收审核

。

同时

，

公司委托环保部门指定

的第三方审核机构每年对公司环境保护进行监测并编制监测报告

，

不定期接受环保部门跟踪检查和绩效评价

。

３

、

环保达标情况

执诚生物自成立以来

，

严格按照各级环保部门的要求生产经营

，

未发生重大环境事故

，

也没有受到环保部门的处罚

。

２０１３

年

１１

月

１２

日

，

公司取得了上海市环境保护局核发的

《

上海市环境保护局关于上海执诚生物科技股份有限公司申请上

市环保核查意见的函

》（

沪环保法

［

２０１３

］

４６１

号

），

通过了上市环保核查

。

（

八

）

主要产品生产技术所处阶段

序号 产品名称 所属大类 技术所处阶段

１

胱抑素

Ｃ

测定试剂盒（胶乳增强免疫透射比浊法）产品 肾功能 大批量生产

２

果糖胺测定试剂盒（四氮唑蓝比色法）产品 糖代谢 大批量生产

３

直接胆红素测定试剂盒（重氮法）产品 肝功能 大批量生产

４

血管紧张素转化酶测定试剂盒（终点法）产品 胰腺及前列腺 大批量生产

５

总胆红素测定试剂盒（重氮法）产品 肝功能 大批量生产

６

糖化血红蛋白测定试剂盒（胶乳凝集反应法）产品 糖代谢 大批量生产

７

葡萄糖

－６－

磷酸脱氢酶测定试剂盒（速率法）产品 糖代谢 大批量生产

８ Ｎ－

乙酰

－β－Ｄ－

氨基葡萄糖苷酶测定试剂盒（两点法）产品 肾功能 大批量生产

９

同型半胱氨酸测定试剂盒（酶法）产品 心肌酶谱 大批量生产

１０ α－

淀粉酶测定试剂盒（

ＣＮＰ－Ｇ３

法）产品 胰腺及前列腺 大批量生产

１１

载脂蛋白

Ｅ

测定试剂盒（免疫比浊法）产品 血脂 大批量生产

１２

纤维蛋白

／

纤维蛋白原降解产物测定试剂盒（胶乳免疫比浊法）产

品

血凝 大批量生产

１３

肌红蛋白测定试剂盒（胶乳凝集免疫比浊法）产品 心肌酶谱 大批量生产

１４

全程

Ｃ－

反应蛋白测定试剂盒（胶乳增强免疫比浊法）产品 特定蛋白 大批量生产

１５ Ｄ－

二聚体测定试剂盒（时间分辨荧光免疫层析法）产品 血凝 大批量生产

１６ Ｎ

端脑钠肽前体测定试剂盒（时间分辨荧光免疫层析法）产品 心梗 小批量生产

１７

肌酐测定试剂盒（氧化酶法）产品 肾功能 基础研究

１８

钙测定试剂盒（偶氮胂法）产品 电解质及微量元素 基础研究

１９

氯测定试剂盒（硫氰酸汞终点法）产品 电解质及微量元素 基础研究

２０

无机磷测定试剂盒（紫外终点法）产品 电解质及微量元素 大批量生产

２１

血糖测定试剂盒（己糖激酶法）产品 糖代谢 大批量生产

２２

尿蛋白测定试剂盒（比浊法）产品 肾功能 基础研究

２３

免疫球蛋白（

ｌｇＭ

）测定试剂盒（免疫比浊法）产品 特定蛋白 大批量生产

２４

免疫球蛋白（

ｌｇＡ

）测定试剂盒（免疫比浊法）产品 特定蛋白 基础研究

２５

脂蛋白

ａ

测定试剂盒（免疫比浊法）产品 血脂 基础研究

２６

载脂蛋白（

ＡｐｏＢ

）测定试剂盒（免疫比浊法）产品 血脂 基础研究

２７

（丁酰）胆碱脂酶测定试剂盒（

ＤＧＫＣ９４

年标准比色法）产品 肝功能 基础研究

２８

类风湿因子测定试剂盒（免疫比浊法）产品 特定蛋白 基础研究

２９

二氧化碳测定试剂盒（

ＰＥＰ－Ｃ

法）产品 电解质及微量元素 基础研究

３０

肌酸激酶测定试剂盒（

ＤＧＫＣ

优化比色法）产品 心肌酶谱 基础研究

３１

血糖测定试剂盒（

ＧＯＤ－ＰＡＰ

法）产品 糖代谢 试生产

３２

白蛋白测定试剂盒（溴甲酚绿法）产品 肝功能 大批量生产

３３

总蛋白测定试剂盒（双缩脲法）产品 肝功能 大批量生产

３４

超敏

Ｃ－

反应蛋白测定试剂盒（乳胶凝集比浊法）产品 特定蛋白 基础研究

３５

甘油三酯测定试剂盒（

ＧＰＯ－ＰＡＰ

法）产品 血脂 大批量生产

３６

胆固醇测定试剂盒（

ＣＨＯＤ－ＰＡＰ

法）产品 血脂 大批量生产

３７

高密度脂蛋白胆固醇测定试剂盒（直接法）产品 血脂 基础研究

３８

补体（

Ｃ４

）测定试剂盒（免疫比浊法）产品 特定蛋白 基础研究

３９

补体（

Ｃ３

）测定试剂盒（免疫比浊法）产品 特定蛋白 基础研究

４０

肌酸激酶同工酶

ＣＫ－ＭＢ

测定试剂盒（

ＤＧＫＣ

优化比色法）产品 心肌酶谱 基础研究

４１

载脂蛋白（

ＡｐｏＡ－１

）测定试剂盒（免疫比浊法）产品 血脂 基础研究

４２ β２－

微球蛋白测定试剂盒（乳胶增强免疫比浊法）产品 肾功能 基础研究

４３

低密度脂蛋白胆固醇测定试剂盒（直接法）产品 血脂 基础研究

４４

胰淀粉酶测定试剂盒（

ＥＰＳ

速率法）产品 胰腺及前列腺 基础研究

４５ Ｃ－

反应蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）产品 特定蛋白 基础研究

４６

碱性磷酸酶测定试剂盒（

ＡＭＰ

缓冲液法）产品 肝功能 大批量生产

４７ α－

淀粉酶测定试剂盒（

ＥＰＳ

速率法）产品 胰腺及前列腺 大批量生产

４８

尿素测定试剂盒（脲酶连续检测法）产品 肾功能 试生产

４９

天冬氨酸氨基转移酶测定试剂盒（

ＩＦＣＣ

推荐修正法）产品 肝功能 大批量生产

５０

丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒（

ＩＦＣＣ

推荐修正法）产品 肝功能 大批量生产

５１

总胆汁酸测定试剂盒（循环酶法）产品 肝功能 大批量生产

５２ γˉ

谷氨酰转肽酶测定试剂盒（

ＩＦＣＣ

速率法）产品 肝功能 大批量生产

５３

乳酸脱氢酶测定试剂盒（

ＩＦＣＣ

推荐方法（

Ｌ→Ｐ

））产品 心肌酶谱 大批量生产

５４

尿酸测定试剂盒（酶动力学比色法）产品 肾功能 大批量生产

５５

铁测定试剂盒（

ＦＥＲＥＮＥ

法）产品 电解质及微量元素 基础研究

５６ αˉ

羟丁酸脱氢酶测定试剂盒（

ＤＧＫＣ

比色法）产品 心肌酶谱 大批量生产

５７

前白蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）产品 肝功能 基础研究

５８

直接胆红素测定试剂盒（钒酸盐氧化法）产品 肝功能 基础研究

５９

总胆红素测定试剂盒（钒酸盐氧化法）产品 肝功能 基础研究

６０ α－Ｌ－

岩藻糖苷酶测定试剂盒（酶显色法）产品 肝功能 大批量生产

６１

免疫球蛋白（

ｌｇＧ

）测定试剂盒（免疫比浊法）产品 特定蛋白 大批量生产

６２

脂肪酶测定试剂盒（酶显色法）产品 胰腺及前列腺 基础研究

６３

腺苷脱氨酶测定试剂盒（酶偶联法）产品 肝功能 基础研究

６４

抗链球菌溶血素

Ｏ

测定试剂盒（免疫比浊法）产品 特定蛋白 基础研究

６５

微白蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）产品 肾功能 基础研究

６６

镁测定试剂盒（二甲苯胺蓝法）产品 电解质及微量元素 基础研究

６７

糖化血红蛋白溶血剂产品 糖代谢 试生产

６８

胆固醇测定试剂盒（酶法）产品 血脂 试生产

６９

视黄醇结合蛋白测定试剂盒（胶乳增强免疫比浊法）产品 肾功能 试生产

７０ Ｄ－

二聚体测定试剂盒（胶乳增强免疫比浊法）产品 血凝 试生产

７１

血糖测定试剂盒（葡萄糖氧化酶法）产品 糖代谢 试生产

７２ α１－

微球蛋白测定试剂盒（胶乳增强免疫比浊发）产品 肾功能 试生产

７３

便携式时间分辨荧光检测仪产品 仪器 试生产

（

九

）

公司员工情况

报告期内

，

公司员工人数呈逐年上升趋势

。

截至

２０１３

年

１２

月

３１

日

，

公司正式人员

（

含子公司

）

总数为

１２３

人

。

公司员工按专

业结构

、

学历

、

年龄划分的构成情况如下

：

１

、

按专业结构划分

专业分工 人数 占员工总数比例

生产人员

１５ １２．２％

研发人员

２９ ２３．５８％

销售人员

５２ ４２．２７％

管理人员

２７ ２１．９５％

总计

１２３ １００％

２

、

按学历划分

学历 人数 占员工总数比例

本科及以上学历

６５ ５２．８５％

大专学历

３６ ２９．２７％

高中及以下学历

２２ １７．８８％

总计

１２３ １００％

３

、

按年龄划分

年龄 人数 占员工总数比例

３０

岁及以下

７２ ５８．５４％

３１－４０

岁

４１ ３３．３３％

４１－５０

岁

７ ５．６９％

５１

岁及以上

３ ２．４４％

总计

１２３ １００％

三

、

交易标的主要财务指标

（

一

）

执诚生物的主要财务数据

（

含纽克生物

）

执诚生物最近两年的主要财务数据

（

合并报表

，

经审计

）

见下表

：

单位

：

万元

项 目

２０１３．１２．３１ ２０１２．１２．３１

总资产

２４

，

３３１．３９ １６

，

０５６．１６

总负债

３

，

８８８．２７ １

，

９８１．９４

所有者权益

２０

，

４４３．１２ １４

，

０７４．２２

项 目

２０１３

年

２０１２

年度

营业收入

１６

，

４２６．２５ １２

，

７８３．１６

净利润

４

，

４２６．７９ ３

，

７３５．８５

扣除非经常性损益归属于母公司所有者的净利润

３

，

８２３．４６ ３

，

６８４．７２

（

二

）

执诚生物营业收入或净利润变动分析

２０１２

年和

２０１３

年

，

执诚生物营业务收入分别为

１２

，

７８３．１６

万元和

１６

，

４２６．２５

万元

，

分别同比增长

１６．５０％

和

２８．５０％

，

呈持续增

长态势

。

执诚生物主营业务收入主要由销售自主生产的

ＤＥＮＵＯ

试剂

、

代理的

ＲＡＮＤＯＸ

试剂

、

少量其他试剂及生化分析仪构成

。

２０１２

年及

２０１３

年

，

执诚生物上述产品销售收入及占主营业务收入的比例如下表所示

：

单位

：

万元

、

％

产品

２０１３

年

２０１２

年

销售收入 占比 销售收入 占比

试剂

ＤＥＮＵＯ １０４２７．２５ ６３．５０％ ８

，

８３１．５９ ６９．０９％

ＲＡＮＤＯＸ ４８０１．９８ ２９．２４％ ３

，

２５４．０１ ２５．４６％

其他试剂

４５１．９７ ２．７５％ ３９６．６１ ３．１０％

试剂合计

１５６８１．２ ９５．４９％ １２

，

４８２．２２ ９７．６５％

仪器

７４０．８６ ４．５１％ ４．５１％ ２．３５％

合计

１６４２２．０６ １００．００％ １００．００％ １００．００％

２０１２

年和

２０１３

年

，

执诚生物净利润分别为

３

，

７３５．８５

万元和

４

，

４２６．７９

万元

，

２０１２

年和

２０１３

年分别同比增长

２７．６６％

和

１８．４９％

，

呈增长态势

。

营业收入及净利润逐年稳定增长主要得益于试剂销售的大幅增加

，

主要原因如下

：

第一

，

市场需求持续增长

。

２１

世纪以来

，

我国人口老龄化及生活方式改变带来的医疗习惯改变

、

医疗卫生领域改革深化及

各项政策支持合力推动了社会医疗费用支出规模不断扩大

，

体外诊断试剂行业的市场需求处于快速增长阶段

。

第二

，

综合竞争优势逐步显现

，

带动产品销量逐年上升

。

与国内众多体外诊断试剂生产企业相比

，

执诚生物拥有较强的技

术研发实力

、

稳固而广泛的营销网络

、

丰富的产品种类

、

优质的产品质量和良好的服务水平

，

综合竞争实力突出

。

基于上述原

因

，

执诚生物自主研发的

Ｄｅｎｕｏ

产品市场地位和客户认可度显著提高

，

使得产品销量持续增长

。

第三

，

执诚生物营销网络进一步完善

。

除了一对一发展终端医院为客户

，

执诚生物通过长年的业务合作和积淀所形成的

稳定

、

广泛

、

密集的经销商网络

，

成为其处于我国体外诊断试剂生产企业领先地位的显著竞争优势

。

此外

，

执诚生物已取得便携式时间分辨荧光检测仪的产品注册证

，

该产品可与执诚生物自主研制的时间分辨荧光试剂配

套使用

，

形成封闭的产品供应链

。

氮端脑钠肽前体

、

Ｄ－

二聚体等时间分辨荧光免疫层析即时定量检测试剂将实现产业化

，

该等

新产品的推出将为执诚生物的持续业绩增长提供可靠保障

。

（

三

）

执诚生物最近三年及一期利润分配情况

期间 分配方案 截至本交易报告书签署之日是否已派发

２０１３

年度 现金分红

１

，

０００

万（含税） 尚未派发

２０１２

年度 现金分红

１

，

０００

万（含税） 已派发

２０１１

年度 现金分红

７５０

万（含税） 已派发

四

、

主要资产的权属状况

、

对外担保情况及主要负债情况

（

一

）

主要资产的权属情况

１

、

主要固定资产

截至

２０１３

年

１２

月

３１

日

，

执诚生物的固定资产及其成新率情况如下

：

类别 账面原值 账面净值 成新率（

％

）

运输工具

４

，

８３６

，

２０３．００ ２

，

１８８

，

２４９．５３ ４５．２５％

电子设备

４

，

１０９

，

０８２．３４ ２

，

６９２

，

３２８．３６ ６５．５２％

办公设备

１

，

５５０

，

６６３．２３ ９０７

，

０６８．４０ ５８．５０％

医疗器械

３５

，

１２２

，

９１０．６７ ２５

，

５１５

，

６０９．５８ ７２．６５％

房屋建筑物

３５

，

３３０

，

８５０．４９ ３３

，

０５５

，

９７４．８６ ９３．５６％

合计

８０

，

９４９

，

７０９．７３ ６４

，

３５９

，

２３０．７３ ７９．５１％

截至

２０１３

年

１２

月

３１

日

，

执诚生物拥有房产

１

处

，

总建筑面积为

３

，

３７４．９１

平方米

，

具体如下表所示

：

序号 房地产权证编号 地址 建筑面积 用途

他项权

利

１

沪房地浦字（

２０１２

）第

２５０７１３

号 康新公路

３３９９

弄

６

号

３

，

３７４．９１ ｍ２

厂房 抵押

上述房产作为抵押物为执诚生物于上海农村商业银行浦东分行

（

以下简称

“

农商行浦东分行

”）

在

２０１２

年

６

月

４

日至

２０１５

年

６

月

３

日期间的银行借款提供最高额抵押担保

，

最高债权额为

２

，

０００

万元

。

２

、

无形资产

（

１

）

土地使用权

截至交易报告书签署之日

，

执诚生物拥有的土地使用权情况如下

：

序号 权证号 座落地址

使用权面积（平方

米）

使用权

类型

使用权

用途

１

沪房地浦字（

２０１２

）

第

２５０７１３

号

上海市康新公路

３３９９

弄

６

号

－

出让

工业

用地

２

沪房地浦字（

２０１３

）

第

２２９５８１

号

周浦镇

３０

街坊

５３／３

丘

１３

，

３９７

出让

工业

用地

２０１２

年

１

月

１１

日

，

执诚生物与上海瑞莱新康医学产业发展有限公司于签订了编号为

１３４６６５５

的

《

上海市房地产买卖合同

》，

并全额支付了该房地产交易价款

，

取得了上海市康新公路

３３９９

弄

６

号楼房地产

。

２０１３

年

５

月

１３

日

，

执诚生物与上海市浦东新区规划和土地管理局签订

《

国有建设用地使用权出让合同

》，

受让位于上海浦

东新区周浦镇的工业用地

。

（

２

）

商标

截至交易报告书签署之日

，

执诚生物及其子公司拥有

７

项注册商标

，

正在申请

１

项注册商标

。

具体情况如下

：

①

执诚生物拥有的商标权

②

纽克生物拥有的商标权

③

执诚生物正在申请的注册商标

（

３

）

专利

①

已获得证书的专利情况

截至交易报告书签署之日

，

执诚生物拥有

２０

项专利证书

，

情况如下

：

序号 专利名称 专利号 专利类型 专利权期限

１

血液糖化白蛋白含量检测试剂盒

ＺＬ２０１０２０２０８４３３．３

实用新型

２０１０．５．２７

至

２０２０．５．２６

２

血糖含量测定试剂盒

ＺＬ２０１０２０５０８９２７．３

实用新型

２０１０．８．２６

至

２０２０．８．２５

３

血液胶原酶含量检测

试剂盒

ＺＬ２０１０２０５０８９３８．１

实用新型

２０１０．８．２６

至

２０２０．８．２５

４

胆红素含量检测

试剂盒

ＺＬ２０１０２０５０９１２９．２

实用新型

２０１０．８．２６

至

２０２０．８．２５

５

乳酸脱氢酶含量测定试剂盒

ＺＬ２０１０２０５０９１３２．４

实用新型

２０１０．８．２６

至

２０２０．８．２５

６

血清果糖胺含量测定试剂盒

ＺＬ２０１０２０５０９１３５．８

实用新型

２０１０．８．２６

至

２０２０．８．２５

７

一种用于检测肌红蛋白的体外诊

断试剂盒

ＺＬ２０１１２０２３６０６３．９

实用新型

２０１２．７．６

至

２０２２．７．５

８

一种稳定的载脂蛋白

Ｅ

检测试剂

盒

ＺＬ２０１１２０２３６０７６．６

实用新型

２０１２．７．６

至

２０２２．７．５

９

载脂蛋白

Ａ１

试剂盒

ＺＬ２０１１２０５３３４９５．６

实用新型

２０１１．１２．１９

至

２０２１．１２．１８

１０ β２－

微球蛋白试剂盒

ＺＬ２０１１２０５３３６０８．２

实用新型

２０１１．１２．１９

至

２０２２．１２．１８

１１

高密度脂蛋白胆固醇

试剂盒

ＺＬ２０１１２０５３３８８６．８

实用新型

２０１１．１２．１９

至

２０２２．１２．１８

１２

载脂蛋白

Ｂ

试剂盒

ＺＬ２０１１２０５３３５３５．７

实用新型

２０１１．１２．１９

至

２０２２．１２．１８

１３ Ｃ－

反应蛋白试剂盒

ＺＬ２０１１２０５３３５１５．Ｘ

实用新型

２０１１．１２．１９

至

２０２２．１２．１８

１４

总胆汁酸试剂盒

ＺＬ２０１１２０５３３６５８．０

实用新型

２０１１．１２．１９

至

２０２２．１２．１８

１５

尿酸试剂盒

ＺＬ２０１１２０５３３６７６．９

实用新型

２０１１．１２．１９

至

２０２２．１２．１８

１６

低密度脂蛋白胆固醇

试剂盒

ＺＬ２０１１２０５３３６３０．７

实用新型

２０１１．１２．１９

至

２０２２．１２．１８

１７

二氧化碳试剂盒

ＺＬ２０１１２０５３３５７９．Ｘ

实用新型

２０１１．１２．１９

至

２０２２．１２．１８

１８

碱性磷酸酶试剂盒

ＺＬ２０１１２０５３３５６０．５

实用新型

２０１１．１２．１９

至

２０２２．１２．１８

１９

肌酐试剂盒

ＺＬ２０１１２０５３７３５９．４

实用新型

２０１１．１２．２０

至

２０２２．１２．１９

２０

检测条自动进出及微调定位装置

ＺＬ２０１２２０２７１１６０．６

实用新型

２０１２．６．８

至

２０２２．６．７

②

正在申请的专利情况

截至交易报告书签署之日

，

执诚生物共有

３

项专利正在申请过程中

，

情况如下

：

序号 专利名称 申请号 专利类型 申请日期

１

一种时间分辨荧光免疫层析即时定量检测试

剂和方法

２０１１１０１９４９６３．６

发明

２０１１．７．２

２

一种含有

ＮＡＤ＋

或

ＮＡＤＨ

的稳定的混合物

２０１１１０１８８０２８．９

发明

２０１１．７．６

３

一种含有提高胱抑素

Ｃ

胶乳包被抗体的稳定

性的组合物、稳定剂及其制备方法和用途

２０１３１００９２１６０．９

发明

２０１３．３．２１
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