
(下转B262版)

北京佰仁医疗科技股份有限公司

证券代码：688198� � � �证券简称：佰仁医疗

第一季度

报告

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈述或者重大遗漏，并对其内容的真实性、准确

性和完整性依法承担法律责任。

重要内容提示

公司董事会、监事会及董事、监事、高级管理人员保证季度报告内容的真实、准确、完整，不存在虚假记载、误导性陈述或

重大遗漏，并承担个别和连带的法律责任。

公司负责人、主管会计工作负责人及会计机构负责人（会计主管人员）保证季度报告中财务报表信息的真实、准确、完

整。

第一季度财务报表是否经审计

□是 √否

一、 主要财务数据

(一)主要会计数据和财务指标

单位：元 币种：人民币

项目 本报告期

本报告期比上年同

期增减变动幅度

(%)

营业收入

66,005,581.98 26.34

归属于上市公司股东的净利润

13,606,919.59 53.54

归属于上市公司股东的扣除非经常

性损益的净利润

10,901,795.62 48.19

经营活动产生的现金流量净额

23,085,270.23 73.21

基本每股收益

（

元

/

股

）

0.14 55.56

稀释每股收益

（

元

/

股

）

0.14 55.56

加权平均净资产收益率

（

%

）

1.36

增加

0.33

个百分点

研发投入合计

14,695,524.66 43.25

研发投入占营业收入的比例

（

%

）

22.26

增加

2.62

个百分点

本报告期末 上年度末

本报告期末比上年

度末增减变动幅度

(%)

总资产

1,054,828,220.41 1,030,955,850.61 2.32

归属于上市公司股东的所有者权益

1,008,512,481.43 989,510,316.64 1.92

报告期，公司主营业务收入6,600.56万元，同比增长26.34%。三大业务板块收入均实现增长，心脏瓣膜置换与修复板块收入

同比增长28.29%，其中人工生物心脏瓣膜单品收入同比增长44.91%；先天性心脏病植介入治疗及外科软组织修复板块收入分

别同比增长36.24%及13.59%。

公司实施了股权激励计划，报告期确认股份支付费用1,697.75万元，剔除股份支付的影响，公司在报告期内实现归属于上

市公司股东的净利润2,865.51万元，同比增长16.75%。

(二)非经常性损益项目和金额

单位：元 币种：人民币

项目 本期金额 说明

非流动资产处置损益

12,715.91

越权审批

，

或无正式批准文件

，

或偶发

性的税收返还

、

减免

计入当期损益的政府补助

，

但与公司

正常经营业务密切相关

，

符合国家政

策规定

、

按照一定标准定额或定量持

续享受的政府补助除外

146,000.00

计入当期损益的对非金融企业收取的

资金占用费

企业取得子公司

、

联营企业及合营企

业的投资成本小于取得投资时应享有

被投资单位可辨认净资产公允价值产

生的收益

非货币性资产交换损益

委托他人投资或管理资产的损益

因不可抗力因素

，

如遭受自然灾害而

计提的各项资产减值准备

债务重组损益

企业重组费用

，

如安置职工的支出

、

整

合费用等

交易价格显失公允的交易产生的超过

公允价值部分的损益

同一控制下企业合并产生的子公司期

初至合并日的当期净损益

与公司正常经营业务无关的或有事项

产生的损益

除同公司正常经营业务相关的有效套

期保值业务外

，

持有交易性金融资产

、

衍生金融资产

、

交易性金融负债

、

衍生

金融负债产生的公允价值变动损益

，

以及处置交易性金融资产

、

衍生金融

资产

、

交易性金融负债

、

衍生金融负债

和其他债权投资取得的投资收益

3,113,506.73

单独进行减值测试的应收款项

、

合同

资产减值准备转回

对外委托贷款取得的损益

采用公允价值模式进行后续计量的投

资性房地产公允价值变动产生的损益

根据税收

、

会计等法律

、

法规的要求对

当期损益进行一次性调整对当期损益

的影响

受托经营取得的托管费收入

除上述各项之外的其他营业外收入和

支出

-373,207.50

其他符合非经常性损益定义的损益项

目

减

：

所得税影响额

193,891.17

少数股东权益影响额

（

税后

）

合计

2,705,123.97

将《公开发行证券的公司信息披露解释性公告第1号一一非经常性损益》中列举的非经常性损益项目界定为经常性损益

项目的情况说明

□适用 √不适用

(三)主要会计数据、财务指标发生变动的情况、原因

√适用 □不适用

项目名称 变动比例

（

%

）

主要原因

归属于上市公司股东的净

利润

53.54

营业收入增加是主要影响因素

，

股份

支付费用同比下降也提高了净利润

增长率

。

归属于上市公司股东的扣

除非经常性损益的净利润

48.19

同上

经营活动产生的现金流量

净额

73.21

主要系销售回款增加

、

支付的税费下

降所致

。

基本每股收益

55.56

净利润增加所致

。

稀释每股收益

55.56

同上

研发投入合计

43.25

主要系临床试验费支出增加所致

。

二、 股东信息

(一)普通股股东总数和表决权恢复的优先股股东数量及前十名股东持股情况表

单位：股

报告期末普通股股东总数

3,118

报告期末表决权恢复的优先股股东总

数

（

如有

）

-

前

10

名股东持股情况

股东名称 股东性质 持股数量

持股比

例

(%)

持有有限售

条件股份数

量

包含转融通

借出股份的

限售股份数

量

质押

、

标

记或冻

结情况

股

份

状

态

数

量

金磊 境内自然人

59,922,000 62.14 59,922,000 59,922,000

无

-

北京佰奥企业管理中

心

（

有限合伙

）

境内非国有

法人

6,000,000 6.22 6,000,000 6,000,000

无

-

北京佰奥辅仁医疗投

资管理中心

（

有限合

伙

）

境内非国有

法人

6,000,000 6.22 6,000,000 6,000,000

无

-

中国工商银行股份有

限公司

－

中欧价值智选

回报混合型证券投资

基金

境内非国有

法人

2,000,853 2.07 0 0

无

-

上海勤远私募基金管

理中心

（

有限合伙

）

－

勤

远嘉裕私募证券投资

基金

境内非国有

法人

1,200,000 1.24 0 0

无

-

中国工商银行股份有

限公司

－

中欧丰泓沪港

深灵活配置混合型证

券投资基金

境内非国有

法人

1,100,021 1.14 0 0

无

-

国信资本有限责任公

司

国有法人

997,210 1.03 0 0

无

-

上海勤远私募基金管

理中心

（

有限合伙

）

－

勤

远动态平衡

1

号私募证

券投资基金

境内非国有

法人

900,000 0.93 0 0

无

-

北京银行股份有限公

司

－

广发盛锦混合型证

券投资基金

境内非国有

法人

878,229 0.91 0 0

无

-

国信证券

－

中国银行

－

国信证券鼎信

2

号科创

板战略配售集合资产

管理计划

境内非国有

法人

561,070 0.58 0 0

无

-

前

10

名无限售条件股东持股情况

股东名称

持有无限售条件流

通股的数量

股份种类及数量

股份种类 数量

中国工商银行股份有限公司

－

中欧价值智选回报混

合型证券投资基金

2,000,853

人民币普通

股

2,000,853

上海勤远私募基金管理中心

（

有限合伙

）

－

勤远嘉裕

私募证券投资基金

1,200,000

人民币普通

股

1,200,000

中国工商银行股份有限公司

－

中欧丰泓沪港深灵活

配置混合型证券投资基金

1,100,021

人民币普通

股

1,100,021

国信资本有限责任公司

997,210

人民币普通

股

997,210

上海勤远私募基金管理中心

（

有限合伙

）

－

勤远动态

平衡

1

号私募证券投资基金

900,000

人民币普通

股

900,000

北京银行股份有限公司

－

广发盛锦混合型证券投资

基金

878,229

人民币普通

股

878,229

国信证券

－

中国银行

－

国信证券鼎信

2

号科创板战略

配售集合资产管理计划

561,070

人民币普通

股

561,070

上海勤远私募基金管理中心

（

有限合伙

）

－

勤远动态

平衡

6

号私募证券投资基金

550,000

人民币普通

股

550,000

横琴人寿保险有限公司

－

传统委托

1

账户

511,865

人民币普通

股

511,865

上海勤远私募基金管理中心

（

有限合伙

）

－

勤远佰胜

私募证券投资基金

433,000

人民币普通

股

433,000

上述股东关联关系或一致行动的说明

报告期内

，

公司前十名股东中

，

金磊先生与其控制的北京佰奥企

业管理中心

（

有限合伙

）、

北京佰奥辅仁医疗投资管理中心

（

有限

合伙

）

存在关联关系

，

公司未知上述其他股东之间是否存在关联

关系

。

前

10

名股东及前

10

名无限售股东参与

融资融券及转融通业务情况说明

（

如

有

）

截至报告期末

，

公司前

10

名股东及前

10

名无限售股东中

，

上海勤

远私募基金管理中心

（

有限合伙

）

－

勤远动态平衡

1

号私募证券投

资基金通过普通证券账户持有公司股份

300,000

股

，

通过投资者信

用证券账户持有公司股份

600,000

股

。

三、 其他提醒事项

需提醒投资者关注的关于公司报告期经营情况的其他重要信息

□适用 √不适用

四、 季度财务报表

(一)审计意见类型

□适用 √不适用

(二)财务报表

合并资产负债表

2022年3月31日

编制单位:北京佰仁医疗科技股份有限公司

单位：元 币种:人民币 审计类型：未经审计

项目

2022

年

3

月

31

日

2021

年

12

月

31

日

流动资产

：

货币资金

189,676,612.58 156,779,862.93

结算备付金

拆出资金

交易性金融资产

593,821,457.74 615,528,040.84

衍生金融资产

应收票据

2,202,499.18

应收账款

42,234,628.12 40,391,418.95

应收款项融资

预付款项

7,816,611.12 6,497,243.37

应收保费

应收分保账款

应收分保合同准备金

其他应收款

1,207,937.76 739,751.77

其中

：

应收利息

96,391.51 54,325.75

应收股利

买入返售金融资产

存货

21,204,898.01 21,962,429.92

合同资产

持有待售资产

一年内到期的非流动资产

其他流动资产

11,336,537.47 11,290,978.44

流动资产合计

869,501,181.98 853,189,726.22

非流动资产

：

发放贷款和垫款

债权投资

其他债权投资

6,204,599.00 6,070,459.00

长期应收款

长期股权投资

其他权益工具投资

其他非流动金融资产

投资性房地产

固定资产

42,938,337.35 40,963,996.65

在建工程

63,097,392.62 47,004,770.50

生产性生物资产

油气资产

使用权资产

2,017,732.97 1,881,813.52

无形资产

44,895,816.83 43,164,863.23

开发支出

商誉

长期待摊费用

1,857,034.16 1,989,679.43

递延所得税资产

24,202,725.50 34,494,838.39

其他非流动资产

113,400.00 2,195,703.67

非流动资产合计

185,327,038.43 177,766,124.39

资产总计

1,054,828,220.41 1,030,955,850.61

流动负债

：

短期借款

向中央银行借款

拆入资金

交易性金融负债

衍生金融负债

应付票据

应付账款

21,999,862.14 15,302,693.83

预收款项

合同负债

1,885,486.95 621,241.22

卖出回购金融资产款

吸收存款及同业存放

代理买卖证券款

代理承销证券款

应付职工薪酬

7,282,368.22 11,361,154.10

应交税费

7,490,755.64 2,832,894.83

其他应付款

4,065,538.14 5,512,549.98

其中

：

应付利息

应付股利

应付手续费及佣金

应付分保账款

持有待售负债

一年内到期的非流动负债

1,117,290.92 936,997.94

其他流动负债

60,794.95 32,301.15

流动负债合计

43,902,096.96 36,599,833.05

非流动负债

：

保险合同准备金

长期借款

应付债券

其中

：

优先股

永续债

租赁负债

656,239.92 721,957.61

长期应付款

2,195,000.00 2,405,000.00

长期应付职工薪酬

预计负债

440,577.09 2,645,957.96

递延收益

200,000.00 200,000.00

递延所得税负债

271,650.95 155,774.98

其他非流动负债

非流动负债合计

3,763,467.96 6,128,690.55

负债合计

47,665,564.92 42,728,523.60

所有者权益

（

或股东权益

）：

实收资本

（

或股本

）

96,438,308.00 96,438,308.00

其他权益工具

其中

：

优先股

永续债

资本公积

739,099,581.66 733,848,886.84

减

：

库存股

其他综合收益

173,909.15 59,890.15

专项储备

盈余公积

21,492,222.05 21,492,222.05

一般风险准备

未分配利润

151,308,460.57 137,671,009.60

归属于母公司所有者权益

（

或股东权

益

）

合计

1,008,512,481.43 989,510,316.64

少数股东权益

-1,349,825.94 -1,282,989.63

所有者权益

（

或股东权益

）

合计

1,007,162,655.49 988,227,327.01

负债和所有者权益

（

或股东权益

）

总

计

1,054,828,220.41 1,030,955,850.61

公司负责人：金磊 主管会计工作负责人：程琪 会计机构负责人：张涛

合并利润表

2022年1一3月

编制单位：北京佰仁医疗科技股份有限公司

单位：元 币种:人民币 审计类型：未经审计

项目

2022

年第一季度

2021

年第一季度

一

、

营业总收入

66,005,581.98 52,245,803.40

其中

：

营业收入

66,005,581.98 52,245,803.40

利息收入

已赚保费

手续费及佣金收入

二

、

营业总成本

52,611,993.70 46,798,690.45

其中

：

营业成本

7,486,443.90 5,696,693.71

利息支出

手续费及佣金支出

退保金

赔付支出净额

提取保险责任准备金净额

保单红利支出

分保费用

税金及附加

455,264.18 262,271.52

销售费用

24,413,965.25 26,071,447.78

管理费用

5,921,094.67 5,410,360.76

研发费用

14,695,524.66 10,258,979.46

财务费用

-360,298.96 -901,062.78

其中

：

利息费用

20,901.84

利息收入

397,699.52 914,851.02

加

：

其他收益

228,817.59 60,371.22

投资收益

（

损失以

“

－

”

号填列

）

1,507,099.39 2,059,772.98

其中

：

对联营企业和合营企业的投资收益

以摊余成本计量的金融资产终止确认收益

汇兑收益

（

损失以

“

－

”

号填列

）

净敞口套期收益

（

损失以

“

-

”

号填列

）

公允价值变动收益

（

损失以

“

－

”

号填列

）

1,606,407.34 1,102,196.95

信用减值损失

（

损失以

“

-

”

号填列

）

-111,299.78 -103,610.95

资产减值损失

（

损失以

“

-

”

号填列

）

资产处置收益

（

损失以

“

－

”

号填列

）

12,715.91

三

、

营业利润

（

亏损以

“

－

”

号填列

）

16,637,328.73 8,565,843.15

加

：

营业外收入

17,600.00

减

：

营业外支出

390,807.50 640,560.54

四

、

利润总额

（

亏损总额以

“

－

”

号填列

）

16,264,121.23 7,925,282.61

减

：

所得税费用

2,693,506.57 -686,406.05

五

、

净利润

（

净亏损以

“

－

”

号填列

）

13,570,614.66 8,611,688.66

（

一

）

按经营持续性分类

1.

持续经营净利润

（

净亏损以

“

－

”

号填列

）

13,570,614.66 8,611,688.66

2.

终止经营净利润

（

净亏损以

“

－

”

号填列

）

（

二

）

按所有权归属分类

1.

归属于母公司股东的净利润

（

净亏损以

“

-

”

号填列

）

13,606,919.59 8,861,895.35

2.

少数股东损益

（

净亏损以

“

-

”

号填列

）

-36,304.93 -250,206.69

六

、

其他综合收益的税后净额

173,909.15

（

一

）

归属母公司所有者的其他综合收益的税

后净额

173,909.15

1．

不能重分类进损益的其他综合收益

（

1

）

重新计量设定受益计划变动额

（

2

）

权益法下不能转损益的其他综合收益

（

3

）

其他权益工具投资公允价值变动

（

4

）

企业自身信用风险公允价值变动

2．

将重分类进损益的其他综合收益

173,909.15

（

1

）

权益法下可转损益的其他综合收益

173,909.15

（

2

）

其他债权投资公允价值变动

（

3

）

金融资产重分类计入其他综合收益的金

额

（

4

）

其他债权投资信用减值准备

（

5

）

现金流量套期储备

（

6

）

外币财务报表折算差额

（

7

）

其他

（

二

）

归属于少数股东的其他综合收益的税后

净额

七

、

综合收益总额

13,744,523.81 8,611,688.66

（

一

）

归属于母公司所有者的综合收益总额

13,780,828.74 8,861,895.35

（

二

）

归属于少数股东的综合收益总额

-36,304.93 -250,206.69

八

、

每股收益

：

（

一

）

基本每股收益

(

元

/

股

) 0.14 0.09

（

二

）

稀释每股收益

(

元

/

股

) 0.14 0.09

本期发生同一控制下企业合并的，被合并方在合并前实现的净利润为：0元，上期被合并方实现的净利润为：0�元。

公司负责人：金磊 主管会计工作负责人：程琪 会计机构负责人：张涛

合并现金流量表

2022年1一3月

编制单位：北京佰仁医疗科技股份有限公司

单位：元 币种：人民币 审计类型：未经审计

项目

2022

年第一季度

2021

年第一季度

一

、

经营活动产生的现金流量

：

销售商品

、

提供劳务收到的现金

63,147,196.19 54,001,664.47

客户存款和同业存放款项净增加额

向中央银行借款净增加额

向其他金融机构拆入资金净增加额

收到原保险合同保费取得的现金

收到再保业务现金净额

保户储金及投资款净增加额

收取利息

、

手续费及佣金的现金

拆入资金净增加额

回购业务资金净增加额

代理买卖证券收到的现金净额

收到的税费返还

收到其他与经营活动有关的现金

8,359,954.36 1,578,386.26

经营活动现金流入小计

71,507,150.55 55,580,050.73

购买商品

、

接受劳务支付的现金

2,801,141.49 2,513,319.98

客户贷款及垫款净增加额

存放中央银行和同业款项净增加额

支付原保险合同赔付款项的现金

拆出资金净增加额

支付利息

、

手续费及佣金的现金

支付保单红利的现金

支付给职工及为职工支付的现金

21,679,355.16 16,868,918.55

支付的各项税费

1,237,853.63 6,968,523.19

支付其他与经营活动有关的现金

22,703,530.04 15,901,511.62

经营活动现金流出小计

48,421,880.32 42,252,273.34

经营活动产生的现金流量净额

23,085,270.23 13,327,777.39

二

、

投资活动产生的现金流量

：

收回投资收到的现金

取得投资收益收到的现金

2,183,698.32 2,313,993.71

处置固定资产

、

无形资产和其他长期资产

收回的现金净额

12,715.91 245

处置子公司及其他营业单位收到的现金

净额

收到其他与投资活动有关的现金

360,890,000.00 374,000,000.00

投资活动现金流入小计

363,086,414.23 376,314,238.71

购建固定资产

、

无形资产和其他长期资产

支付的现金

14,837,484.16 42,961,978.62

投资支付的现金

质押贷款净增加额

取得子公司及其他营业单位支付的现金

净额

支付其他与投资活动有关的现金

338,350,000.00 322,000,000.00

投资活动现金流出小计

353,187,484.16 364,961,978.62

投资活动产生的现金流量净额

9,898,930.07 11,352,260.09

三

、

筹资活动产生的现金流量

：

吸收投资收到的现金

其中

：

子公司吸收少数股东投资收到的现

金

取得借款收到的现金

收到其他与筹资活动有关的现金

筹资活动现金流入小计

偿还债务支付的现金

分配股利

、

利润或偿付利息支付的现金

其中

：

子公司支付给少数股东的股利

、

利

润

支付其他与筹资活动有关的现金

87,450.65

筹资活动现金流出小计

87,450.65

筹资活动产生的现金流量净额

-87,450.65

四

、

汇率变动对现金及现金等价物的影响

五

、

现金及现金等价物净增加额

32,896,749.65 24,680,037.48

加

：

期初现金及现金等价物余额

152,143,500.22 149,572,959.52

六

、

期末现金及现金等价物余额

185,040,249.87 174,252,997.00

公司负责人：金磊 主管会计工作负责人：程琪 会计机构负责人：张涛

2022年起首次执行新会计准则调整首次执行当年年初财务报表相关情况

□适用 √不适用

特此公告

北京佰仁医疗科技股份有限公司董事会

2022年4月22日

北京佰仁医疗科技股份有限公司

公司代码：688198� � � �公司简称：佰仁医疗

年度

报 告 摘 要

第一节 重要提示

1�本年度报告摘要来自年度报告全文， 为全面了解本公司的经营成果、 财务状况及未来发展规划， 投资者应当到http:

//www.sse.com.cn网站仔细阅读年度报告全文。

2�重大风险提示

公司已在2021年年度报告中阐述了公司在生产经营过程中可能面临的风险因素， 敬请查阅“第三节： 管理层讨论与分

析”之“四、风险因素”部分。

3�本公司董事会、监事会及董事、监事、高级管理人员保证年度报告内容的真实性、准确性、完整性，不存在虚假记载、误

导性陈述或重大遗漏，并承担个别和连带的法律责任。

4�公司全体董事出席董事会会议。

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

6�公司上市时未盈利且尚未实现盈利

□是 √否

7�董事会决议通过的本报告期利润分配预案或公积金转增股本预案

公司2021年度利润分配方案如下：以实施本次权益分派股权登记日登记的总股本为基数，向实施权益分派股权登记日登

记在册的全体股东每10股派发现金红利5.00元（含税）。截至2021年12月31日，公司总股本为96,438,308股，以此计算合计拟派

发现金红利48,219,154.00元（含税）。本年度公司现金分红金额占合并报表中归属于母公司所有者的净利润的比例为94.18%；

本次分配后，公司结余未分配利润转入下一年度。本年度，公司不进行资本公积金转增股本，不送红股。若在实施权益分派的

股权登记日前，因可转债转股/回购股份/股权激励授予股份回购注销/重大资产重组股份回购注销等致使公司总股本发生变

动的，公司拟维持每股分配比例不变，相应调整分配总额。若后续总股本变化的，将另行公告具体调整情况。

本事项已经公司第二届董事会第十次会议、 第二届监事会第九次会议审议通过， 尚需提交公司股东大会审议通过后实

施。

8�是否存在公司治理特殊安排等重要事项

□适用 √不适用

第二节 公司基本情况

1�公司简介

公司股票简况

√适用 □不适用

公司股票简况

股票种类

股票上市交易所

及板块

股票简称 股票代码 变更前股票简称

A

股

上海 证 券 交 易 所

科创板

佰仁医疗

688198 -

公司存托凭证简况

□适用 √不适用

联系人和联系方式

联系人和联系方式 董事会秘书

（

信息披露境内代表

）

证券事务代表

姓名 金磊 王丽莉

办公地址 北京市昌平区科技园东区华昌路

2

号

北京市昌平区科技园东区华昌

路

2

号

电话

010-60735920 010-60735920

电子信箱

ir@balancemed.cn ir@balancemed.cn

2�报告期公司主要业务简介

(一)�主要业务、主要产品或服务情况

公司是国内技术领先的动物源性植介入医疗器械研发平台企业，产品覆盖心脏瓣膜置换与修复、先天性心脏病植介入治

疗以及外科软组织修复三大领域。

公司拥有原创性的动物组织工程和化学改性处理技术，可使处理后的动物组织植入人体后抗排异、抗钙化、长期满足预

期治疗要求。公司使用该技术生产的人工生物心脏瓣膜一一牛心包瓣于2003年获得注册，是国内最早注册、目前唯一有长期

循证医学数据的国产产品。依据平台技术，公司在先心病治疗领域开展了具有开创性的工作，攻克组织处理技术高点，围绕右

室流出道修复和重建布局多项开创品类的产品，如流出道单瓣补片、无支架生物瓣带瓣管道等。此外，公司根据临床需求延伸

开发了生物补片类产品，应用于循环系统修复、胸外气管与肺组织修复、硬脑（脊）膜修复以及疝修复等并进一步向眼科、血

管外科等延伸应用。截至目前，公司人工生物心脏瓣膜（牛心包瓣、猪主动脉瓣）、肺动脉带瓣管道、瓣膜成形环、心胸外科生

物补片、神经外科微血管减压垫片、流出道单瓣补片7项产品均为国内首个获准注册的国产同类产品，填补了国内空白。

公司目前的具体产品及使用范围如下：

作为植入材料，公司现有产品和规划中的在研产品已形成覆盖全身多部位病变治疗的布局：

特别是在瓣膜病治疗领域，公司布局瓣膜病治疗的综合解决方案（含在研产品）：

(二)�主要经营模式

1、采购模式

公司产品主要原材料是天然的动物组织，全部由公司自行采集于国内规模化定点饲养与屠宰合作企业，来源广泛；其他

原材料主要是化学试剂、非生物材料等。公司依据《医疗器械生产质量规范》制订了《采购作业流程管理规定》规范采购活

动，原材料采购相关部门包括公司采购部、生产部和质量部。公司以销定产，销售部门与生产部门定期沟通年度、月度采购计

划，采购部根据库存和生产计划安排采购。具体流程如下：（1）采购部根据生产部提交的生产计划，分别制定年度和月度采购

计划，会同质量部进行技术交流和质量评审，价格和供货细节确定后，公司分别与不同供应商订立物料采购合同；（2）供应商

按合同所述要求备货，动物组织的采购在供应商生产线现场取材，现场取材人员需经专业培训，严格按要求获取组织材料；

（3）采购部按照物料采购合同的约定，办理后续付款和售后质量跟踪手续。

公司严格按照国家有关法律法规和生产要求制定各类其它供应商的甄选标准，公司采购部负责建立供应商档案，并分类

别进行专项管理，定期检查、更新供应商资质证书，必要时会同质量部和研发部门进行供应商生产场地和资质核查，并定期进

行考核评审，不断优化供应商资源，控制采购成本，提高采购质量。

2、生产模式

公司以销定产，在满足客户需求及合理库存的前提下，实行不同产品的柔性生产并对生产活动进行严格的过程控制。公

司生产部门根据销售情况、库存情况，并结合公司生产能力，制定月度生产计划，并提前安排和组织生产，以保障供货的及时

性。

公司依据 《医疗器械质量管理体系用于法规的要求》（YY/T0287-2017/ISO13485:2016与 《质量管理体系要求》

（GB/T19001-2016/ISO9001:2015，结合公司实际情况，制定了质量手册。该手册适用于公司各体系部门，从明确客户的需求到

开发、生产、交付、服务的全过程质量控制。同时，公司依据《患者随访卡》等医院使用记录，跟踪反馈产品使用情况和产品质

量。

3、销售模式

公司设立营销中心负责销售工作，包括市场部、渠道管理部、商务部、市场准入及政策事务支持部、销售管理部、各产品或

业务板块销售中心以及直销部。其中，市场部主要负责销售政策制定，医院开发计划制定以及学术会议、行业展会等市场推广

活动等；渠道管理部、商务部主要负责经销商发展、管理、培训以及订单管理等工作；市场准入及政策事务支持部主要负责公

司产品市场准入业务开展、政策事务及外联协调合作及各项招采项目；销售管理部主要负责对人员沟通活动设计的计划，组

织工作和关键业务推进；各产品或业务板块销售中心及直销部负责产品的销售与市场开发与维护。

公司产品目前仅在国内销售，无境外销售。公司销售模式以经销商销售为主，经销商分两类，一类是承担了大部分市场推

广职责的经销商，另一类是主要负责配送收款服务的经销商，根据承担的职责不同，公司在价格政策及账期上有所区别。此

外，公司在部分区域采取公司直销部主导产品进院和市场维护的类直销模式，但一般仍通过大型配送平台向医院销售。

(三)�所处行业情况

1.�行业的发展阶段、基本特点、主要技术门槛

（1）动物源性植介入医疗器械技术壁垒高，产品验证周期长，研发风险高

以人工生物心脏瓣膜为代表的动物源性植介入医疗器械的核心技术涉及组织化学、生物化学、生物力学、材料学、临床医

学等多领域学科与工程技术，产品具有学科综合性强、技术含量和附加值高等特点，特别是动物组织工程和化学改性处理，不

仅要使动物组织改造成为不被机体排异的可植入材料，还特别需要在植入体内后不发生过早钙化，而这些技术与工艺均需要

大组长期临床应用的循证医学数据来证实，产品验证周期长，风险高。特别是在人工生物心脏瓣膜领域，掌握抗钙化处理技术

需要长期的基础研究、工艺与技术的不断完善和长期临床研究与验证，具有极高的技术门槛，若不能掌握该技术将影响核心

竞争力。

（2）行业正处于蓬勃发展阶段，应用日益广泛，国家政策鼓励

动物源性植介入医疗器械已经得到了越来越广泛的应用，在众多细分领域的应用日趋成熟。随着创新产品的不断推出、

新技术的应用和产品适用范围的延伸，动物源性植介入医疗器械将迎来行业蓬勃发展的新阶段。动物源性植介入医疗器械和

植介入人工生物材料一直是世界医学科技前沿的重点发展领域，为国家长期战略鼓励发展的产业之一，以人工生物心脏瓣膜

为例，自“七五”科技攻关项目开始，该领域始终处于国家重点支持的专项领域。作为创新主导的行业，根据2021年2月发布的

《医疗器械监督管理条例》（中华人民共和国国务院令第739号），要求将医疗器械创新纳入发展重点，对创新医疗器械予以

优先审评审批，支持创新医疗器械临床推广和使用；条例要求有关部门要贯彻实施国家医疗器械产业规划和引导政策，完善

医疗器械创新体系，支持医疗器械的基础研究和应用研究，促进医疗器械新技术的推广和应用，在科技立项、融资、信贷、招标

采购、医疗保险等方面予以支持，预计行业将长期处于有利发展环境中。

2.�公司所处的行业地位分析及其变化情况

作为动物源性植介入医疗器械平台型企业，公司产品覆盖三个板块，分别是心脏瓣膜置换与修复、先天性心脏病植介入

治疗和外科软组织修复，目前共13个产品。公司核心产品是人工生物心脏瓣膜。

（1）心脏瓣膜置换与修复

据行业预测，2021年国内人工生物心脏瓣膜市场总销量超过3万枚，其中牛心包瓣的市场份额持续超过猪主动脉瓣，预计

市场销量约2万枚。公司2021年牛心包瓣销量超过5,105枚，较2020年实现翻倍增长，牛心包瓣市场占有率约为25%。

公司瓣膜成形环市场占有率一直保持国内领先地位，其他主要为进口产品，目前公司市场占有率保持稳定。

（2）先天性心脏病植介入治疗

公司的肺动脉带瓣管道、 流出道单瓣补片是独家产品； 心胸外科生物补片是国内少有的可用于循环系统修复的生物补

片，居于市场领先地位。

（3）外科软组织修复

公司神经外科生物补片市场是充分竞争市场，同类产品有20多个，动物源性植入材料为当前神经外科硬脑（脊）膜缺损

修复的主流产品，市场以国产产品为主，公司产品占有率居前。

公司神经外科微血管减压垫片产品是目前国内唯一获批用于神经外科微血管减压术植入用必备产品。

3.�报告期内新技术、新产业、新业态、新模式的发展情况和未来发展趋势

（1）国家鼓励生物医药产业发展，鼓励高值医疗器械产品创新，加快构建适应产业创新发展的新体制,加速推动技术创新

和产业化

近年来，国家出台了一系列政策鼓励行业发展：

日期 政策文件 要点

2015

年

5

月

《

国务院关于印发

〈

中国制造

2025

〉

的通知

》（

国发

〔

2015

〕

28

号

）

以创新为驱动

，

将生物医药及高性能医疗器械列入战略产

业发展方向

，

加大和完善扶持政策

，

提高医疗器械的创新能

力和产业化水平

。

2015

年

8

月

《

国务院关于改革药品医疗器械审

评审批制度的意见

》（

国发

〔

2015

〕

44

号

）

鼓励医疗器械研发创新

，

将拥有产品核心技术发明专利

、

具

有重大临床价值的创新医疗器械注册申请列入特殊审评审

批范围

，

予以优先办理

；

及时修订医疗器械标准

，

提高医疗

器械国际标准的采标率

，

提升国产医疗器械产品质量

。

2016

年

10

月

国家发改委

、

工信部

、

科技部

、

商务

部

、

食药监局等六部委联合发布

《

医药工业发展规划指南

》（

工信部

联规

〔

2016

〕

350

号

）

在医疗器械领域重点推进植入介入产品和医用材料

（

其中

包括心脏瓣膜

、

可降解封堵器

、

组织器官诱导再生和修复材

料等产品

）

的研发和技术创新

，

持续完善配套政策

。

2016

年

12

月

《“

十三五

”

国家战略性新兴产业发

展规划

》（

国发

〔

2016

〕

67

号

）

坚持供给创新

，

加快组织器官修复和替代材料及植

（

介

）

入

医疗器械产品创新和产业化

；

构建生物医药新体系

，

组织实

施生物产业创新发展平台建设工程

。

2016

年

12

月

《“

十三五

”

生物产业发展规划

》（

发

改高技

〔

2016

〕

2665

号

）

坚持创新引领

，

推动植

（

介

）

入产品创新发展

，

推动生物技术

与材料技术的融合

；

从市场准入

、

医保价格

、

招标采购等方

面提供改革配套政策支持

。

2017

年

5

月

《“

十三五

”

医疗器械科技创新专项

规划

》

(

国科办社

〔

2017

〕

44

号

)

重点开发和突破新型心脑血管植介入器械等生物医用材料

类产品技术

。

2017

年

5

月

《“

十三五

”

卫生与健康科技创新专

项规划

》（

国科发社

〔

2017

〕

147

号

）

提出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

，

重点发展新型植入装置

、

新型

生物医用材料等产品

。

2017

年

10

月

国务院办公厅

《

关于深化审评审批

制度改革鼓励药品医疗器械创新

的意见

》（

厅字

〔

2017

〕

42

号

）

针对当前药品医疗器械创新面临的突出问题

，

着眼长远制

度建设

，

提出改革临床试验管理

、

加快上市审评审批

、

促进

药品医疗器械创新和仿制药发展

、

加强药品医疗器械全生

命周期管理

、

提升技术支撑能力

、

加强组织实施等相关系统

性和制度性的设计

。

2017

年

12

月

《

高端医疗器械和药品关键技术产

业化实施方案

》

根据

《

增强制造业核心竞争力三年行动计划

(2018-2020

年

)

》

制定

，

重点推动包括心脏瓣膜

、

组织器官诱导再生和修复材

料在内的植入介入产品等五大类医疗器械产业化

。

2018

年

12

月

国家药品监督管理局修订发布

《

创

新医疗器械特别审批程序

》

相关监管部门将在确保上市产品安全

、

有效的前提下

，

针对

创新医疗器械设置特别审批通道

，

加快产品进入市场的速

度

。

2019

年

7

月

《

治理高值医用耗材改革方案

》（

国

办发

〔

2019

〕

37

号

）

在总体要求中明确支持具有自主知识产权的国产高值医用

耗材提升核心竞争力

，

推动形成高值医用耗材质量可靠

、

流

通快捷

、

价格合理

、

使用规范的治理格局

，

促进行业健康有

序发展

、

人民群众医疗费用负担进一步减轻

；

鼓励带量采购

等

。

2019

年

8

月

多部门联合印发

《

促进健康产业高

质 量 发 展 行 动 纲 要

（

2019-2022

年

）》（

发改社会

〔

2019

〕

1427

号

）

推进药品和医疗器械提质创新

，

将拥有产品核心技术发明

专利

、

具有重大临床价值的创新医疗器械注册申请列入特

殊审评审

10

批范围

，

予以优先办理

；

修订医疗器械标准

，

提

高医疗器械国际标准的采标率

；

继续推进高性能医疗器械

创新产品应用示范

，

加大推广力度

。

2020

年

6

月

国家医疗保障局

《

基本医疗保险医

用耗材管理暂行办法

（

征求意见

稿

）》

规范和加强医用耗材医保准入和支付管理

，

深化治理高值

医用耗材改革

，

提高医保基金的使用效益

，

提升基本医疗保

险医用耗材保障水平

，

维护人民群众的健康权益

；

立足医用

耗材全生命周期成本

，

突出临床价值

，

在强化安全性

、

有效

性及经济性评估的基础上

，

按照基本医疗保险的功能定位

，

逐步明确医保支付标准

，

配套出台有利于价值型高值耗材

的医保支付政策

。

2020

年

9

月

国家药监局

、

国家卫生健康委

、

国

家医保局

《

关于深入推进试点做好

第一批实施医疗器械唯一标识工

作的公告

》（

2020

年第

106

号

）

为贯彻落实

《

国务院办公厅关于印发治理高值医用耗材改

革方案的通知

》（

国办发

〔

2019

〕

37

号

）

和国务院深化医药卫

生体制改革的重点工作任务

，

进一步拓展医疗器械唯一标

识在医疗

、

医保等领域的衔接应用

。

2020

年

10

月

《

中共中央关于制定国民经济和社

会发展第十四个五年规划和二〇

三五年远景目标的建议

》

（

2020

年

10

月

29

日中国共产党

第十九届中央委员会第五次全体

会议通过

）

深化医药卫生体制改革

，

加快建设分级诊疗体系

，

加强公立

医院建设和管理考核

，

推进国家组织药品和耗材集中采购

使用改革

，

发展高端医疗设备

。

2021

年

2

月

《

医疗器械监督管理条例

》（

中华人

民共和国国务院令第

739

号

）

将医疗器械创新纳入发展重点

，

对创新医疗器械予以优先

审评审批

，

支持创新医疗器械临床推广和使用

；

要求有关部

门要贯彻实施国家医疗器械产业规划和引导政策

，

完善医

疗器械创新体系

，

支持医疗器械的基础研究和应用研究

，

促

进医疗器械新技术的推广和应用

，

在科技立项

、

融资

、

信贷

、

招标采购

、

医疗保险等方面予以支持

；

支持企业设立或者联

合组建研制机构

，

鼓励企业与高等学校

、

科研院所

、

医疗机

构等合作开展医疗器械的研究与创新

。

2022

年

2

月

《“

十四五

”

医药工业发展规划

》

把强化关键核心技术攻关

、

推动创新产品研发

、

提高产业化

技术水平和推动创新药和高端医疗器械产业化与应用

、

加

快新产品产业化进程

、

促进创新产品推广应用作为重点任

务之一

。

可见，动物源性植介入医疗器械始终为政策重点支持的领域，国家鼓励行业技术创新和自主化，有利于创新型企业的快

速发展。

（2）介入治疗正快速发展

相较传统外科手术，经导管介入治疗以创伤小、恢复快的显著优势在诸多治疗领域发挥越来越重要的作用。从发达国家

瓣膜病治疗看，瓣膜病的介入治疗从只针对不能承受外科换瓣手术的高龄高危主动脉瓣狭窄患者，逐渐扩展到涵盖中低危患

者，并且使用量逐年增长，发展迅速。由于国内风湿性心脏瓣膜病患者多，且患者年龄多为65岁以下，60%以上的患者为多瓣膜

病变，目前成熟的介入主动脉瓣产品难以单独满足治疗需求，预计较长时间内仍以外科手术换瓣为主，并逐渐过渡到外科手

术和介入治疗并存的局面。随着介入主动脉瓣日益成熟和介入二尖瓣、介入三尖瓣等创新产品的研发取得突破，行业有望全

面迎来心脏瓣膜介入治疗的时代。

（3）带量集采政策极大地促进了产品创新

随着人口老龄化和医保支付压力的增加，提高医保基金的使用效率是必然趋势。对于治疗目的、治疗功效和产品质量相

当的产品来说，集采是必然趋势，以节省医保支出。与此同时，国家采取各种措施鼓励产品创新，创新产品预计将获得更好的

医保支付支持，且对于创新产品来说，若带量集采则有利于迅速实现销售放量。在此趋势下，行业企业的快速模仿策略将难以

为继，只有真正依据患者的需求进行产品创新的企业才能获得稳定的生存与发展空间。

（4）专业化直销服务能力越来越重要
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