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证券代码：300653                               证券简称：正海生物                           公告编号：2020-006 

烟台正海生物科技股份有限公司 

2019 年年度报告摘要 

一、重要提示 

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

当到证监会指定媒体仔细阅读年度报告全文。 

公司董事、监事、高级管理人员对 2019 年度报告的真实性、准确性和完整性均无异议。 

公司全体董事均亲自出席了审议本次年报的董事会会议。 

大信会计师事务所（特殊普通合伙）对本年度公司财务报告的审计意见为：标准的无保留意见。 

本报告期会计师事务所变更情况：公司本年度会计师事务所为大信会计师事务所（特殊普通合伙），不存

在变更。 

非标准审计意见提示 

□ 适用 √ 不适用  

董事会审议的报告期普通股利润分配预案或公积金转增股本预案 

√ 适用 □ 不适用  

公司经本次董事会审议通过的普通股利润分配预案为：以 80,000,000 股为基数，向全体股东每 10股派发

现金红利 7.5 元（含税），送红股 0股（含税），以资本公积金向全体股东每 10股转增 5股。 

董事会决议通过的本报告期优先股利润分配预案 

□ 适用 √ 不适用  

二、公司基本情况 

1、公司简介 

股票简称 正海生物 股票代码 300653 

股票上市交易所 深圳证券交易所 

联系人和联系方式 董事会秘书 

姓名 陆美娇 

办公地址 烟台经济技术开发区衡山路 10 号 

传真 0535-6971993 

电话 0535-6971993 

电子信箱 ir@zhbio.com 

2、报告期主要业务或产品简介 

正海生物立足于再生医学，以提供修复和重建人体组织的再生医学产品、改善生命质量为目标，以开
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发具有创新性产品和解决临床需要为己任，十七年来以“立己达人”之心稳健前行。 

再生医学是一门研究如何促进组织、器官创伤或缺损的生理性修复，以及如何进行组织、器官再生与

功能重建的学科，目前涵盖干细胞、组织工程、器官移植等技术领域。其中，组织工程是应用生命科学与

工程学的原理与技术，研究、开发用于修复、维护、促进人体各种组织或器官损伤后的功能和形态生物替

代的一门工程学科。组织工程学方法得到的作为细胞生长支架的生物材料逐渐被机体降解吸收的同时，细

胞不断增殖、分化，形成形态和功能方面相应组织、器官一致的新的组织，从而达到修复创伤和重建功能

的目的。（摘自《中国学科发展战略：再生医学研究与转化应用》） 

公司已经上市了软组织修复材料和硬组织修复材料两大系列产品：口腔修复膜、生物膜和皮肤修复膜

属于软组织修复系列产品，骨修复材料属于硬组织修复系列产品。上述产品均为采用组织工程学技术对动

物源性的特定组织进行脱细胞、病毒及病原体灭活等一系列处理后，得到的具有天然组织空间结构的支架

材料，属于再生生物材料，其具有良好的组织相容性，无免疫排斥反应，在修复病变组织或器官功能的同

时，能够诱导组织再生。 

报告期内，公司主要在售产品如下： 

产品名称 产品分类 适用范围 

口腔修复膜 第三类无源植入性医疗器械 
1、口腔内软组织浅层缺损的修复；2、腮腺手术中预防味觉出

汗（Frey’s）综合征。 

生物膜 第三类无源植入性医疗器械 适用于硬脑（脊）膜缺损的修复。 

骨修复材料 第三类无源植入性医疗器械 牙颌骨缺损（或骨量不足）的填充和修复。 

皮肤修复膜 第三类无源植入性医疗器械 用于真皮层缺损的创面修复。 

3、主要会计数据和财务指标 

（1）近三年主要会计数据和财务指标 

公司是否需追溯调整或重述以前年度会计数据 

□ 是 √ 否  

单位：元 

 2019 年 2018 年 本年比上年增减 2017 年 

营业收入 279,807,036.21 215,543,620.38 29.81% 182,782,114.40 

归属于上市公司股东的净利润 107,386,387.01 85,815,067.48 25.14% 61,669,554.11 

归属于上市公司股东的扣除非经

常性损益的净利润 
104,197,153.18 83,385,396.87 24.96% 56,455,104.27 

经营活动产生的现金流量净额 103,477,376.82 77,466,025.25 33.58% 65,473,420.90 

基本每股收益（元/股） 1.34 1.07 25.23% 0.86 

稀释每股收益（元/股） 1.34 1.07 25.23% 0.86 

加权平均净资产收益率 19.22% 17.09% 2.13% 16.63% 

 2019 年末 2018 年末 本年末比上年末增减 2017 年末 

资产总额 720,448,486.48 583,984,647.05 23.37% 530,816,041.73 

归属于上市公司股东的净资产 588,384,417.32 528,998,030.31 11.23% 483,182,962.83 

（2）分季度主要会计数据 

单位：元 

 第一季度 第二季度 第三季度 第四季度 

营业收入 61,416,170.76 71,225,324.08 68,635,336.73 78,530,204.64 

归属于上市公司股东的净利润 27,047,709.32 23,942,961.97 28,621,629.12 27,774,086.60 
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归属于上市公司股东的扣除非经

常性损益的净利润 
26,499,864.43 22,775,281.95 27,505,908.05 27,416,098.75 

经营活动产生的现金流量净额 25,100,349.90 14,205,242.99 31,892,287.02 32,279,496.91 

上述财务指标或其加总数是否与公司已披露季度报告、半年度报告相关财务指标存在重大差异 

□ 是 √ 否  

4、股本及股东情况 

（1）普通股股东和表决权恢复的优先股股东数量及前 10 名股东持股情况表 

单位：股 

报告期末普通

股股东总数 
11,604 

年度报告披露

日前一个月末

普通股股东总

数 

12,343 

报告期末表决

权恢复的优先

股股东总数 

0 

年度报告披露

日前一个月末

表决权恢复的

优先股股东总

数 

0 

前 10 名股东持股情况 

股东名称 股东性质 持股比例 持股数量 
持有有限售条件的股份数

量 

质押或冻结情况 

股份状态 数量 

秘波海 境内自然人 42.53% 34,020,000 34,020,000   

Longwood 

Biotechnologies 
Inc. 

境外法人 11.75% 9,397,698 0   

嘉兴正海创业

投资合伙企业

（有限合伙） 

境内非国有

法人 
3.38% 2,700,000 2,700,000   

蓝色经济区产

业投资基金（有

限合伙） 

境内非国有

法人 
1.75% 1,400,000 0   

上海人寿保险

股份有限公司

－万能产品 1 

其他 1.00% 800,000 0   

中国银河证券

股份有限公司 
国有法人 0.92% 732,500 0   

中国建设银行

股份有限公司

－诺德价值优

势混合型证券

投资基金 

其他 0.77% 612,016 0   

广东惠正投资

管理有限公司

－惠正平稳私

募证券投资基

金 

其他 0.60% 483,000 0   

上海人寿保险

股份有限公司

－分红 2 

其他 0.50% 400,000 0   

#海中起 境内自然人 0.43% 345,553 0   

上述股东关联关系或一致行

动的说明 
秘波海为嘉兴正海创业投资合伙企业（有限合伙）执行事务合伙人。 
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（2）公司优先股股东总数及前 10 名优先股股东持股情况表 

□ 适用 √ 不适用  

公司报告期无优先股股东持股情况。 

（3）以方框图形式披露公司与实际控制人之间的产权及控制关系 

 

5、公司债券情况 

公司是否存在公开发行并在证券交易所上市，且在年度报告批准报出日未到期或到期未能全额兑付的公司债券 

否 

三、经营情况讨论与分析 

1、报告期经营情况简介 

正海生物立足于再生医学，坚持“做再生医学领域领导者”的企业愿景，以提供修复和重建人体组织的

再生医学产品、改善生命质量为目标，以开发具有创新性产品和解决临床需要为己任；公司自2003年成立

以来，坚持稳健发展，以持续创新、敢于担当的企业精神不断寻求突破。 

2019年，公司上下一心，围绕主营业务实现了净利润首次突破1亿元，口腔科、神经外科等领域的渠

道优势和产品的品牌影响力进一步扩大，新产品注册顺利进行，研发项目按照既定轨道如期开展，管理工

作稳定有序，公司内生增长稳健，并提出了积极回报投资者的利润分配方案。 

（一）主营业务数据分析 

     2019年，正海生物历史性的实现了归属于上市公司股东的净利润超过1亿元，达到107,386,387.01元，

同比增长25.14%；实现每股收益1.34元，同比增长25.23%；归属于上市公司股东的每股净资产7.35元，同

比增长11.23%。 

2019年，公司主营业务收入279,807,036.21元，同比增长29.81%，口腔修复膜和生物膜是最主要的收入

来源：口腔修复膜实现收入13,675.88万元，同比增长30.11%，构成收入来源的约49%，占比第一，其中50%
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左右来自于口腔“民营”相关渠道的收入；生物膜收入12,136.24万元，同比增长25.84%，贡献了约43%的主

营业务收入。 

2019年，公司共完成学术会议超过200场次，产品在全国29个省份实现挂网，产品总销量近38万片/瓶，

同比增长超过40%，在实现产品销量稳定增长的同时，产品品牌被市场广泛认可，口腔修复膜和生物膜均

获得了山东知名品牌认定委员会认定的“知名品牌”产品，生物膜获得了山东省质量评价协会认定的“优质品

牌”产品，“海奥”是两个产品的注册商标和商品名。 

（二）产品梯队式布局 

为了保证公司的持续成长性和竞争优势，公司制定了“销售一代、注册一代、临床一代、研发一代”的

新产品上市阶梯式布局，公司创新性的以“项目管理制”的方式开展研发管理，追求研发上的不断创新。 

报告期内，各梯队产品的进程均有条不紊、顺利进行： 

    1.销售一代：注册更新 

     2019年，公司已上市产品开展了延续注册，口腔修复膜、生物膜、骨修复材料和皮肤修复膜有效期均

获得延续注册批复，保证了产品持续支持公司主营业务发展。 

2.注册一代：活性生物骨 

公司活性生物骨于2018年11月向国家药监局提交注册，受理号为CQZ1800521，此后该产品进入到“技

术审评”阶段，2019年先后通过了注册质量体系核查、临床试验现场检查、临床试验样品研发环节核查；

在药监局主导的专家咨询会上与专家进行了产品的相关讨论，并于2019年第四季度收到了药监局的补充资

料通知单；资料补充是技术审评阶段相对复杂且用时较长的环节，需要企业根据补充资料通知单的各项问

题进行逐一落实和开展资料、数据以及相关实验的补充工作。截止目前，公司正在围绕“补充资料通知单”

进行相关资料的补充。 

2020年2月26日，国家药监局医疗器械技术审评中心发布了“关于落实《市场监管总局 国家药监局 国

家知识产权局支持复工复产十条》有关事宜的通告（2020年第7号）”，该通告指出：“为深入贯彻落实习近

平总书记关于坚决打赢疫情防控阻击战的重要指示精神，按照《市场监管总局 国家药监局 国家知识产权

局支持复工复产十条》的工作部署，2019年2月12日至疫情解除之日期间发出医疗器械技术审评补正资料

通知单的项目，补正资料期限延长一年。”根据上述要求，公司活性生物骨的补充资料应不晚于2021年第

四季度完成资料补正和递交。公司正在积极开展资料补充的工作，并争取尽早向主管部门提交。 

活性生物骨属于“以医疗器械作用为主的药械组合产品”，预期用于“各种原因造成的骨缺损、骨不连等

病症的治疗”（具体适用范围以最终批复为准）。通过将具有诱导活性的BMP-2与具有天然骨组织孔隙结构

的骨支架材料相结合，形成了具有诱导活性的骨支架材料，相比同类或类似产品， 活性生物骨具有天然

的结构、适宜的孔径和孔隙率，利于细胞和血管长入；BMP-2所具有的与胶原特异性结合的能力，可以保

持其在损伤部位的高浓度而不随体液扩散。 

活性生物骨在临床应用上属于骨科植入物的一个细分方向，其具体用途体现在骨科相关临床用途中的

“骨缺损”方面。据《医疗器械蓝皮书No.3:中国医疗器械行业发展报告（2019）》我国骨科植入物本年度的

市场总体销售收入约为218亿元，同比增长15%。 

    3.临床一代：临床试验进展 

      2019年，公司两项新产品：高膨可降解止血材料和生物硬脑（脊）膜补片先后进入到临床试验阶段，

其中“高膨可降解止血材料”已进入到临床试验病例入组阶段，“生物硬脑（脊）膜”也已确定临床试验方案，

为公司后续丰富软组织系列产品增加了确定性。 

     已在临床试验阶段的“引导组织再生膜”产品已经完成随访观察，进入到数据搜集和评价阶段，使公司

进一步丰富口腔领域产品品种获得阶段性进展。 

    4.研发一代：研发进展 

报告期内，公司针对已经立项的研发项目开展了精细化的项目管理，从研发项目的工艺可行性和检测

方法摸索、样品试制、动物实验探索等方面着手，对处于研发阶段的项目进行严密而有序落地执行，公司

从提升研发人员的科研素质和实践能力、增加团队外部交流合作、优化项目管理流程等多方面不断提升公

司研发水平。 

对“子宫内膜”等新项目进一步开拓思路，多方面、多角度的尝试产业化可行性，为丰富公司产品品种

和增强公司竞争能力持续突破和创新；“3D打印生物骨修复材料”和“齿科修复材料”等匹配与现有销售渠道

的项目均开展了“小样试制”等相关阶段性进展工作；为增加公司产品和技术储备，公司根据战略发展方向
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开展立项调研，确定了新立项项目“乳房补片”，并已确定研发团队，着手开展工艺摸索和开发工作。 

（三）体系建设健全 

公司的业务优势、研发能力、团队实力和志向愿景既表现在可以量化的业绩数字上，也通过企业的“自

我约束”得以展现。至报告期末，公司从质量体系、知识产权体系、内部控制体系、基础管理体系等方面

进一步建设全方位的“体系管理”，通过各“体系”的不断健全，加强公司的全面管理水平。 

1、质量体系 

公司目前业务收入来源均为第三类植入性医疗器械，是行业内最高监管级别对应的产品类别之一。公

司依据国内外医疗器械行业相关法律法规和监管要求，建立了较完善的质量管理体系，对产品实现过程的

每一环节进行了详细规定，并建立质控点，为实现产品的安全有效性奠定了坚实的基础。质量体系健全、

完善一直是公司的突出优势之一，报告期内，公司完成了计算机化质量体系升级、根据最新法规建立了“不

良事件监测系统”、推动UDI（医疗器械统一编码）准备工作、顺利完成了13485质量体系再认证、建立健

全了研发体系的项目跟踪管理，为各产品的上市销售提供了安全保障。 

完善的质量管理体系是安全生产的保障，公司柔性产能特征明显，结合在手订单及库存水平，全年共

完成软组织修复系列产品生产完工并入库约32.8万片，同比增长7.83%；骨修复材料生产完工并入库约6.9

万瓶，同比增长46.77%。 

 2、知识产权体系 

公司作为全国第二批通过知识产权体系认证的企业，在2019年的体系建设方面也取得了不俗的成绩：

获得国家知识产权示范企业称号、高分通过国家知识产权优势企业复核、商业秘密管理再升级，日渐丰富

的国家知识产权体系建设获得认可，既是公司知识产权工作在管理、创造、保护、运用等各方面综合实力

水平的提升，也是公司作为高新技术企业在创新工作上的突破。 

在不断强大的知识产权体系推动下，公司在2019年也获得了国家“专精特新小巨人”企业，以及烟台市

重点研发计划项目等创新工作成果。 

3、内部控制体系 

公司按照现代化企业的治理和管理标准，建立了完善的内控管理体系，保证公司合法合规经营、科学

有序管理，并在公司发展过程中与时俱进的推动内部审计控制与监督机制。 

2019年，公司通过加强预算管理合理执行了成本管控；通过加强货币资金管理提高了货币使用效率，

进一步降低了资金成本并防范了资金风险；通过合同管理的不断加强，提高了货款回收的及时性和采购付

款的合理性；同时，公司也在库存管理、固定资产管理、投资与交易管理等诸多方面进行流程梳理、加强

管控，做到风险可控，保证企业经营的顺利进行，并做好股东权益的最大保障。 

4、基础管理体系 

公司的基础管理体系在贯彻既有机制规范的同时，在2019年积极开展了流程梳理，通过问题发现和解

决、工作追踪和督促、合理化建议、管理评审等方式，进一步夯实了体系健全，并通过总结和推广企业文

化，在加强企业内部规范准则的同时，提升了全员的思想认识和团队凝聚力，同时也大大增强了企业的社

会影响力。 

（四）团队成长 

人是企业最宝贵的财富，尊重人才、信赖伙伴、共同成长的人才观是公司认定的制胜法宝之一。报告

期末，公司共有员工285人，其中硕士以上45人，占比超过15%，员工平均年龄32岁。2019年，公司进一步

落实高端人才“走出去、引进来”：公派员工赴海外深造、通过多样化合作的方式引进外部高端人才补充内

部紧缺技术需求；同时，公司持续支持研发人员进行博士后进修、支持部分有需求的员工进行学历深造学

习。报告期内，公司完成了山东省泰山产业领军人才中期考核、申报了烟台开发区科技领军人才、获得了

烟台市引才奖。 

针对不同级别、不同岗位、不同需求的员工开展一系列培训，并通过提升绩效管理、推行任职资格管

理等方式进一步提升全体人员的职业化水平。 

（五）新厂区一览 

新厂区包括了公司首次公开发行股份募集资金投资项目之产业基地升级和研发中心建设，于2018年12

月奠基并启动建设工作，新厂区建成后将进一步提升公司的生产能力和研发水平，并为公司后续发展提供

更加现代化的坚实“堡垒”。 

2019年，公司新厂区历经施工许可申请、施工图审查等工作，已经完成主体建筑竣工验收，截止目前，
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新厂区已经开始开展办公楼、生产车间及其他主体建筑的内部装修及主要设施建设工作。 

（六）医疗耗材采购政策及应对 

2019年至今，关于高值耗材采购的“大政策”接连发布： 

2019年7月，国务院印发《治理高值医用耗材改革方案》，要求“按照带量采购、量价挂钩、促进市场

竞争等原则探索高值医用耗材分类集中采购”，鼓励医疗机构联合开展带量谈判采购，积极探索跨省联盟

采购。对已通过医保准入并明确医保支付标准、价格相对稳定的高值医用耗材，实行挂网采购。 

2019年11月，《关于进一步推广福建省和三明市深化医药卫生体制改革经验的通知》，要求2020年9

月底前，综合医改试点省份要率先进行“针对临床用量较大、采购金额较高、临床使用成熟、多家企业生

产的高值医用耗材，按类别探索集中采购”的工作。 

2019年12月，国务院印发《关于以药品集中采购和使用为突破口进一步深化医药卫生体制改革的若干

政策措施》，提出“在做好药品集中采购工作的基础上，探索逐步将高值医用耗材纳入国家组织或地方集

中采购范围”。 

2020年3月5日，中共中央国务院发布《关于深化医疗保障制度改革的意见》，明确提出“全面推行医

用耗材集中带量采购”，“推进构建区域性、全国性联盟采购机制”。 

与此同时，各地方也在药品采购取得了阶段性进展的基础上开始进一步探索和推行关于高值耗材采购

的政策。 

公司已上市产品均属于高值医用耗材，虽然临床用量不如心血管和骨科等等“产品成熟”且“使用量大”，

尚不能准确判断公司所涉及的主要收入来源所对应的产品具体会在何时间点、在何范围、受到何等程度的

影响，但公司仍然坚守防患于未然的心态，从市场策略、学术推广等方面积极探索变化，以应对日渐复杂

的市场环境，同时公司也计划通过积极推进新产品的研发来不断丰富公司产品线，以谋求更长远的发展。 

2、报告期内主营业务是否存在重大变化 

□ 是 √ 否  

3、占公司主营业务收入或主营业务利润 10%以上的产品情况 

√ 适用 □ 不适用  

单位：元 

产品名称 营业收入 营业利润 毛利率 
营业收入比上年

同期增减 

营业利润比上年

同期增减 

毛利率比上年同

期增减 

口腔修复膜 136,758,808.09 126,851,824.90 92.76% 30.11% 29.36% -0.53% 

生物膜 121,362,356.80 115,848,344.58 95.46% 25.84% 27.53% 1.26% 

4、是否存在需要特别关注的经营季节性或周期性特征 

□ 是 √ 否  

5、报告期内营业收入、营业成本、归属于上市公司普通股股东的净利润总额或者构成较前一报告期发生

重大变化的说明 

□ 适用 √ 不适用  

6、面临暂停上市和终止上市情况 

□ 适用 √ 不适用  
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7、涉及财务报告的相关事项 

（1）与上年度财务报告相比，会计政策、会计估计和核算方法发生变化的情况说明 

√ 适用 □ 不适用  

    1.财政部于2017年发布了修订后的《企业会计准则第 22 号——金融工具确认和计量》、《企业会计准

则第 23 号——金融资产转移》、《企业会计准则第 24 号——套期会计》、《企业会计准则第 37 号——

金融工具列报》（上述四项准则以下统称“新金融工具准则”）。本公司根据新金融工具准则的规定，对金

融工具的分类在新金融工具准则施行日（即2019年1月1日）进行调整，无需对金融工具原账面价值进行调

整。 

    2.财政部于2019年4月发布了《关于修订印发2019 年度一般企业财务报表格式的通知》（财会[2019]6

号）（以下简称“财务报表格式”），执行企业会计准则的企业应按照企业会计准则和该通知的要求编制财

务报表。根据财务报表格式的要求，除执行上述新金融工具准则产生的列报变化以外，本公司将 “应收票

据及应收账款”拆分列示为 “应收票据”和“应收账款”两个项目，将 “应付票据及应付账款” 拆分列示为“应

付票据”和“应付账款”两个项目。本公司相应追溯调整了比较期间报表，该会计政策变更对合并及公司净利

润和股东权益无影响。 

（2）报告期内发生重大会计差错更正需追溯重述的情况说明 

□ 适用 √ 不适用  

公司报告期无重大会计差错更正需追溯重述的情况。 

（3）与上年度财务报告相比，合并报表范围发生变化的情况说明 

□ 适用 √ 不适用  

公司报告期无合并报表范围发生变化的情况。 
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