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美康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。 

董事、监事、高级管理人员异议声明 

姓名 职务 无法保证本报告内容真实、准确、完整的原因 

除下列董事外，其他董事亲自出席了审议本次年报的董事会会议 

未亲自出席董事姓名 未亲自出席董事职务 未亲自出席会议原因 被委托人姓名 

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 345,302,620 为基数，向全体股东每 10 股派发现金红利 0 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 0 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 美康生物 股票代码 300439 

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 证券事务代表 

姓名 熊慧萍 邬晓晗 

办公地址 宁波市鄞州区启明南路 299 号 宁波市鄞州区启明南路 299 号 

传真 0574-28882205 0574-28882205 

电话 0574-28882206 0574-28882206 

电子信箱 mksw@nbmedicalsystem.com mksw@nbmedicalsystem.com 

2、报告期主要业务或产品简介 

（一）主要业务 

报告期内，公司主要从事体外诊断产品的研发、生产、销售和医学诊断服务服务。公司坚持“以体外诊断仪器为引擎，

体外诊断产品为核心，体外诊断产品+诊断服务共同发展”的战略，始终以自主研发为核心竞争力，以临床需求为导向，不断

提升试剂、仪器、原料三大专业技术的创新能力及医学诊断服务水平，积极推进主要产品线布局，以提升公司的综合竞争力。 

1.体外诊断试剂和仪器 

经过多年的技术积累和渠道建设，公司已具备研发制造体外诊断仪器、试剂、校准品和质控品的系统化专业能力，已完

成从生物原材料、体外诊断产品到专业化服务的全产业链发展布局。目前，公司自主产品涵盖生化、化学发光、血细胞、

POCT、分子诊断、尿液、质谱、VAP血脂分型等领域，已成为国内体外诊断生产企业中产品最为丰富的企业之一，同时与



美康生物科技股份有限公司 2019 年年度报告摘要 

2 

国际知名品牌形成战略合作，更好的满足各级医疗机构、体检中心及独立医学实验室等客户的需求。 

2.独立第三方医学诊断服务（区域医学检验共享中心） 

报告期内，公司积极稳步推进医学诊断服务业务，进一步提升医学诊断服务业务的技术和盈利能力，实现“诊断产品+

诊断服务”协调发展。 

3.试剂原料 

公司在提供体外诊断产品和医学诊断服务的同时，还生产销售试剂原料。试剂原料是指多种化学原料的混合物或混合溶

液，主要用于生产体外诊断试剂。 

（二）经营模式 

1.采购模式 

公司通过科学管理制度的构建和先进技术的运用确保采购质量与效率。在制度上，完善供应商筛选以及跟踪制度，采购

部门主要负责搜寻潜在供应商，由质量部组织相关技术、工艺、采购人员等成立供应商开发评估小组，并按照新供方开发程

序对供应商进行现场考察，质量认证评估等，并定期对供应商在质量、交期、价格、服务等多个方面进行全面考核；同时，

强化对子公司物料招标采购的管理，构建集团采购平台，最大程度降低采购成本。 

2.生产模式 

公司采用以销定产的模式制定生产计划，实施全员监控，确保产品质量的稳定性。生产管理上，以计划管理模式由生产

部策划、协同指挥全生产过程，并实行责任链考核，充分调动整个生产系统的主动性和积极性。为了适应动态的生产过程和

外部市场环境的变化，按照生产管理规定不断地进行协调平衡，适时下达或调整生产计划。 

标准化作业：全面推行标准化作业，并编写了多项SOP标准操作规程，通过确立标准化的工艺技术进行工艺优化，为

生产的规范作业提供了依据，确保了产品质量的稳定性。 

现场质量管理：推行ISO9001：2008及ISO13485:2003国际质量管理体系、ISO14001:2004环境管理体系，通过体系的内

外审，不断对发现的问题运用“PDCA”循环实施改进，固化有效的措施，通过连续循环，使质量控制不断的跃上新的台阶。 

3.营销模式 

在产品端，公司营销采用了行业主流的“经销和直销相结合”的模式，公司以提高终端客户的覆盖率为目标，在经销的具

体模式上不同于传统的以省级经销商为主的方式，而是以地市级经销商为主，在全国设立31个省级办事处；同时，公司代理

业务采用直销为主的营销模式，面向终端客户销售。 

在服务端，公司积极响应国家分级诊疗及慢病管理的相关政策，充分利用政府平台、医院及经销商资源，稳步推进区域

医学检验共享中心，建立包括诊断产品、诊断服务、管理咨询、集中采购、远程病理、网络信息建设、体系认证协助(CAP

认证、ISO15189认证)、质量管控（IQC、EQA）等在内的一站式解决方案服务体系，以满足区域内客户的需求。 

公司坚持“诊断产品+诊断服务”协调发展，进一步提升客户满意度，增加客户粘性，巩固和提升市场占有率。 

（三）公司所处行业的发展趋势 

公司所处行业为体外诊断产品制造行业，属于医疗器械产业细分领域。体外诊断（In-Vitro Diagnostics，IVD）是指在体

外通过对人体体液、细胞和组织等样本进行检测而获取临床诊断信息，进而判断疾病或机体功能的诊断方法。目前，全球医

疗决策中有三分之二是依据诊断做出，而80%以上的诊断属于体外诊断范畴。 

1. 行业发展状况 

根据美国IQVIA披露数据，2018年全球体外诊断市场为630亿美元，较2017年同比增长6%。从分市场来看，北美市场占

比最高，为204亿美元，约占全球IVD市场的三分之一；亚太市场增速最快，同比增长12%，总市场为158亿美元。汇总国内

外有关中国体外诊断市场信息，2018年中国体外诊断市场规模超过800亿元人民币，同比增长15%左右。其中进口产品占比

55%左右。 

IQVIA报告预测，全球IVD市场未来五年复合年增长率超过5%。其中发达地区未来五年的复合年增长率在2%左右，发

展中国家未来五年的复合年增长率在9%左右，中国未来五年的年复合增长率预计将超过10%。 

我国IVD产业到20世纪80年代才逐渐兴起，晚于欧美发达国家，在我国属于新兴产业。经历过90年代的无序竞争的整顿

后，行业发展步入快速规范发展的轨道。目前国内已涌现出一批具有竞争力的企业，但国内企业技术水平仍与国际巨头有较

为明显的差距。但同时，我国IVD行业未来发展动力充足，随着社会老龄化程度加深，城镇化进一步发展，医保支付能力增

强，分级诊疗、健康中国等政策的推进，叠加居民生活水平提高、保健意识增强等需求端因素，以及技术进步、项目临床不

断开展、原辅料自给能力提升，我国IVD行业未来5-10年仍能保持15%以上的年复合增速。 

2.行业竞争格局 

我国IVD上市公司多数由体外诊断试剂的集成创新和国外诊断产品代理起家，业务布局逐渐向原料生产、试剂和仪器研

发、检测服务上下游延伸。部分企业业务生态已发展成为生产、研发和检测服务全产业链综合型方案解决商。IVD细分领域

龙头企业通过投资并购纷纷向产业链上下游延伸，下游延伸“制造+服务”成为未来IVD企业发展壮大的方向。 

体外诊断细分领域较多，单一技术领域的市场空间有限，因此多数企业利用自身原有的优势将单一产品做到具备一定的

市场影响力，在某一细分领域形成优势之后进行横向扩张，开展产品多元化布局，借助原有产品领域渠道优势深根细作补充

产品线，打造综合性平台来壮大发展规模。单个企业的检测品类必须要齐全，才能满足客户打包采购的实际需求，因此发展

多线业务，完善品类成为重要扩张战略。早期上市的体外诊断企业多数都由生化诊断起步，逐渐向免疫诊断和分子诊断进行

技术升级。 

国内的第三方医学检验行业在过去几年内保持了高速增长，年复合增速在30%以上，但渗透率相对于美国等发达市场
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仍较低，预计到2020年市场规模将达到250亿元人民币。从中长期来看，受益于医疗改革、分级诊疗等政策的持续性支持，

叠加社会健康需求的推动，第三方医学检验行业市场空间将进一步释放，行业将持续快速发展。此外，随着经济发展水平、

居民健康意识提高，高收入群体已不满足于常规医学检查，高端检验如基因组学类检测需求持续增加，未来高端检验项目占

比将会显著提升。 

公司是一家专业从事体外诊断产品研发、生产、销售及服务的国家高新技术企业。公司自主产品涵盖生化、化学发光、

血细胞、POCT、分子诊断、质谱、尿液、VAP血脂分型、原材料等多个技术平台，是国内体外诊断生产企业中产品平台搭建

最完整、产品品种最为丰富的企业之一。公司秉承“以体外诊断仪器为引擎，体外诊断产品为核心，体外诊断产品+诊断服

务共同发展”的战略布局，持续加强产品研发创新能力，重点发展化学发光、血细胞、VAP血脂分型、质谱等，积极布局分

子诊断、基因检测等领域，继续巩固和强化核心业务的优势，拓展产业链，优化产品结构，全面推动公司诊断产品与诊断服

务的共同发展，从而提升公司在IVD行业的地位和影响力，实现公司可持续发展。 

（四）主要业绩驱动因素 

报告期内，公司实现营业总收入为313,344.77万元，比上年同期下降0.05%；归属于上市公司股东的净利润为-55,991.22

万元，较上年同期下降332.16%。体外诊断试剂仍是公司营业收入的主要来源，体外诊断试剂业务实现收入240,565.45万元，

占营业总收入76.77%，体外诊断仪器业务实现收入17,015.66万元，占营业总收入的5.43%，医学诊断服务业务实现收入

49,788.75万元，占营业总收入的15.89%。 

报告期业绩驱动因素主要体现在以下几个方面：  

1、公司坚持“以体外诊断仪器为引擎，体外诊断产品为核心，体外诊断产品+诊断服务共同发展”的发展战略，提升产

品质量和诊断服务水平，拓展产品领域及诊断服务项目，使公司报告期内营业总收入水平保持稳定。 

2、报告期内，公司结合收购子公司的代理业务实际运营情况及行业政策变化等因素，根据《企业会计准则》相关规定和监

管层相关要求，对前期因收购杭州倚天、上饶新安略、伯明翰美康、浙江涌捷等形成的商誉计提减值损失以及无形资产计提

减值损失77,637.67万元，导致归属于上市公司股东净利润出现亏损。 

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 3,133,447,697.27 3,135,122,919.82 -0.05% 2,584,187,565.78 

归属于上市公司股东的净利润 -559,912,183.23 241,172,082.63 -332.16% 229,700,185.54 

归属于上市公司股东的扣除非经

常性损益的净利润 
-586,571,571.65 207,314,603.14 -382.94% 194,175,289.38 

经营活动产生的现金流量净额 601,170,720.83 418,803,231.72 43.54% -53,616,095.18 

基本每股收益（元/股） -1.63 0.71 -329.58% 0.66 

稀释每股收益（元/股） -1.63 0.70 -332.86% 0.66 

加权平均净资产收益率 -34.75% 12.91% -47.66% 13.11% 

 2019 年末 2018 年末 本年末比上年末增减 2017 年末 

资产总额 3,740,860,001.25 4,597,049,457.52 -18.62% 4,278,572,571.91 

归属于上市公司股东的净资产 1,337,245,939.79 1,870,358,710.74 -28.50% 1,892,666,468.65 

（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 691,877,643.76 834,136,051.47 828,375,102.13 779,058,899.91 

归属于上市公司股东的净利润 71,711,372.41 57,791,182.87 75,910,178.42 -765,324,916.93 

归属于上市公司股东的扣除非经

常性损益的净利润 
62,551,222.74 55,105,812.52 53,910,068.05 -758,138,674.96 
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经营活动产生的现金流量净额 -30,582,505.22 273,567,796.24 13,195,264.80 344,990,165.01 

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 
18,817 

年度报告披露

日前一个月末

普通股股东总

数 

18,284 

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 

邹炳德 境内自然人 49.00% 169,201,526 132,093,218 质押 81,710,000 

宁波美康盛德

投资咨询有限

公司 

境内非国有法

人 
11.58% 39,988,209 0   

邹继华 境内自然人 3.45% 11,908,700 8,931,525   

浙江优创创业

投资有限公司 

境内非国有法

人 
2.82% 9,750,200 0 质押 6,250,000 

深圳德威资本

投资管理有限

公司－德威资

本云峰 1 号私

募证券投资基

金 

境内非国有法

人 
2.00% 6,922,765 0   

葛红金 境内自然人 1.13% 3,906,300 0   

梁耀强 境内自然人 0.83% 2,872,300 0   

宋扬 境内自然人 0.31% 1,081,295 0   

缪建 境内自然人 0.29% 998,000 0   

卢圣润 境内自然人 0.24% 823,700 0   

上述股东关联关系或一致行

动的说明 

邹炳德先生是宁波美康盛德投资咨询有限公司的控股股东和实际控制人；邹继华先生是邹炳

德先生的胞弟；公司未知其他股东之间是否存在关联关系或属于《上市公司股东持股变动信

息披露管理办法》中规定的一致行动人。 

（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。 
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（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 

2019年，体外诊断行业受国内外政策与环境的影响，产生了诸多变化，对体外诊断行业提出了新的要求，也让行业企业

面临更多的机遇与挑战。 

一是中长期和短期利好政策结合，助推行业发展。（1）2019年1月28日，国家卫生健康委组织制定了《国家医学中心和

国家区域医疗中心设置实施方案》。设置国家医学中心和国家区域医疗中心有利于促进优质医疗资源纵向和横向流动，提高

我国整体和各区域医疗服务技术水平。（2）2019年7月15日，健康中国行动推进委员会印发《健康中国行动（2019—2030

年）》。为积极应对当前突出健康问题，必须关口前移，采取有效干预措施，努力使群众不生病、少生病，提高生活质量，

延长健康寿命。到2030年，全民健康素养水平大幅提升，健康生活方式基本普及，居民主要健康影响因素得到有效控制，因

重大慢性病导致的过早死亡率明显降低，人均健康预期寿命得到较大提高，居民主要健康指标水平进入高收入国家行列，健

康公平基本实现，实现《“健康中国2030”规划纲要》有关目标。（3）2019年8月1日，国家药监局发布关于扩大医疗器械注

册人制度试点工作的通知，加快推进医疗器械产业创新发展。（4）2019年11月29日，国家药监局印发《国家药品监督管理

局贯彻落实国务院在自由贸易试验区开展“证照分离”改革全覆盖试点实施方案》的通知，对药品监管领域涉企经营许可有关

事项按照实行告知承诺、优化审批服务两种方式推进改革，对“药品生产企业许可”、“第二类、第三类医疗器械生产许可”

等23项许可事项采取精简审批材料、优化办事流程、压减审批时限等措施优化审批服务。 

二是医疗行业需求总体上升，老龄化社会下慢病管理需求增加，促进市场空间扩大。（1）根据2018年我国卫生健康事

业发展统计公报，2018年我国人均卫生总费用4,148.1元，同比增长9.6%。根据门诊住院量统计数据，全国医疗卫生机构总
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诊疗人次达83.1亿人次，比上年增加1.3亿人次（增长1.6%）。2018年居民到医疗卫生机构平均就诊6.0次。2018年，医院次

均门诊费用274.1元，按当年价格比上年上涨6.7%，按可比价格上涨4.5%；人均住院费用9,291.9元，按当年价格比上年上涨

4.5%，按可比价格上涨2.4%。日均住院费用1,002.8元。2018年，医院次均门诊药费（112.0元）占40.9%，比上年（42.7%）

下降1.8个百分点；医院人均住院药费（2,621.6元）占28.2%，比上年（31.1%）下降2.9个百分点。（2）根据2018年我国卫

生健康事业发展统计公报，中国居民人均预期寿命由2017年的76.7岁提高到2018年的77.0岁。2018年，我国老龄化人口（65

岁以上）占总人口超过10%。随着中国老龄化社会的程度加剧及分级诊疗政策下家庭医生模式的推广，家庭慢病管理的需求

也在不断增加，以此带动糖尿病快检、心梗快检及家用凝血市场的发展。同时，借助大数据和互联网的发展，对于老年健康、

慢病管理方面的研究中，体外诊断产品和技术将在预防、早筛、治疗、筛选药物以及治疗预后的监护当中发挥重要作用。 

三是医保控费、分级诊疗推进，对行业企业控制成本、渠道下沉提出更高要求。IVD属于疾病诊疗必备前提，与大型影

像设备检查相比价格低，占医疗费用比例小，患者对检查费用的敏感度较低，因此加大体外诊断的投入是医院不断提升医疗

服务和诊疗水平的一个重要手段，医疗体外诊断需求未来将保持快速增长趋势。此外，医保控费使得医院在检验质量与成本

控制之间不断再平衡，国产优质IVD产品逐渐获得进口替代机会，政策加速了进口替代进程，对进口产品代理业务形成挤压。

在基层医院，分级诊疗政策落地一方面使得基层医院诊疗量增加，一方面配备基本检验设备的需求也逐渐加大，考验行业企

业渠道下沉能力，检验价格的下调也对行业企业的成本控制提出挑战。 

2019年，随着市场环境的变化和行业政策改革，公司管理层围绕董事会制定的年度经营计划和目标，坚持“以体外诊断

仪器为引擎，体外诊断产品为核心，体外诊断产品+诊断服务协同发展”的战略规划，狠抓生产经营，积极推进公司自产产品

的发展，加大技术创新和产品优化力度，巩固和提升公司核心竞争力，公司主营产品生化产品、诊断服务等业务收入保持稳

定增长。 

报告期内，公司实现营业总收入313,344.77万元，较上年同期下降0.05%；归属于上市公司股东的净利润为-55,991.22万

元，较上年同期下降332.16%。公司结合收购子公司的代理业务实际运营情况及行业政策变化等因素，根据《企业会计准则》

相关规定和监管层相关要求，对前期因收购杭州倚天、上饶新安略、伯明翰美康、浙江涌捷等形成的商誉计提减值损失以及

无形资产计提减值损失合计77,637.67万元，导致归属于上市公司股东的净利润出现亏损。 

公司需遵守《深圳证券交易所创业板行业信息披露指引第10号——上市公司从事医疗器械业务》的披露要求： 

报告期内，公司的经营计划完成情况如下： 

1、坚持自主研发创新，不断提升研发能力 

报告期内，公司坚持自主创新，继续加大对产品研发的投入，研发投入12,826.02万元，比上年同期增加了16.98%，保

持研发技术的创新性与先进性，不断提升技术创新和新产品开发实力。报告期内公司在研发方面取得阶段性成果如下： 

公司高速生化分析仪MS-2080、中速生化分析仪MS-680取得注册证获准生产上市，标志着公司生化分析仪从低端到中

高端已全面布局完成，能全面满足各级医疗机构的需求； 

公司获得包括甲功、性激素、糖代谢、心肌等共计24项化学发光产品注册证，进一步完善和丰富了公司产品线，为公司

未来发展提供新的增长点； 

公司将从美国引进的先进VAP血脂亚组分检测技术成功在国内进行研发注册，取得VAP血脂分型仪器和试剂2项注册证，

进一步丰富和完善公司产品线，VAP血脂亚组分检测技术能全面及时发现血脂的代谢异常及紊乱，更加精准地发现心血管疾

病的风险因素，克服了当前基础血脂检测的不足，为临床提供精准全面的心血管疾病诊断治疗依据，较传统血脂检测更早提

出健康保健意见，对公司进入心血管疾病检测领域具有积极意义。 

2、优化市场结构，聚焦公司主营业务 

报告期内，公司坚持“以市场为导向，以客户为中心”，围绕公司发展战略，结合市场实际加快业务拓展，一方面，充分

利用公司现有的覆盖全国的营销网络，进一步深入的与当地拥有良好的区域性渠道优势和客户资源经销商的合作，加强对经

销商的业务及技术培训，使其在产品种类、市场覆盖、销售渠道等方面与公司协同发展，加大对新产品的推广力度，从而提

升公司竞争力，满足公司整体战略布局的需要， 另一方面，公司积极响应国家分级诊疗及慢病管理的相关政策，通过科学

规划，实现区域内检验资源的合理分配及诊断信息的互联互通。凭借完善的质量管理体系、丰富的检测项目，医检所大力助

推分级诊疗的快速落地，加快各级医疗机构信息化改革的步伐，全面提升区域内医学检验（病理）的专业技术能力、管理水

平与服务品质；同时，公司对现有的项目进行梳理，剥离不良资产，集中资源聚焦发展以自产产品为核心的主营业务，更好

的实现“体外诊断产品+体外诊断服务”的协同发展。  

3、市场营销 

2019年，公司市场部定期组织各区域产品培训，对公司的品牌及重点产品进行有效的宣导。同时，公司参加和组织了多

场全国性会展会议，积极举办行业高端论坛、专业研讨会，参加数十个学术及专业展览会等。拥有600多人专家库。并且，

公司每年还自主举办各种产品推广会、学术研讨会、品牌宣传等营销活动逾百次。此外，公司还在多家行业主流媒体刊物上

发表技术文章、专案，进行技术交流探讨，广告投放等。灵活丰富的营销措施有力地拓展了营销渠道，进一步提升了公司的

品牌影响力，为公司的新老客户展现了公司专业完善的医学检验集约化系统供应商企业形象。 

2019年参加的国内重点展会包括： 

3月 南昌  第十六届中国（国际）检验医学暨输血仪器试剂博览会 

3月 杭州  浙江春季医疗仪器设备展览会 

5月 上海  第81届中国国际医疗器械（春季）博览会 

5月 杭州  中国医师协会检验医师年会暨第十三届全国检验与临床学术会议 

5月 深圳  中国研究型医院学会检验医学专业委员会 

6月 成都  第六次全国中西医结合学会检验医学学术会议 

8月 杭州  第十六届浙江基层医疗器械展会 
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9月 青岛  世界华人医师年会暨中国智慧医疗高峰论坛 

10月 青岛  第82届中国国际医疗器械（秋季）博览会 

11月 成都  第十一届全国临床实验室管理学术会议 

同时，公司在2019年积极开拓国际市场，采用区域合作、代理、设立销售代表处等多种方式进入国际市场，寻找商业机

会，重点抓住新兴市场国家和发展中国家市场，树立“美康”品牌的国际形象。 

2019年参加的国际重点展会包括： 

迪拜   2019年阿联酋迪拜国际医疗器械展览会Arab Health 

埃及   埃及开罗国际医疗展览会North Africa Health Expo 

奥兰   阿尔及利亚国际医疗医药展览会Simem 

杜塞尔多夫 2019年德国杜塞尔多夫医疗展MEDICA 

新德里  第25届杜塞尔多夫（印度新德里）国际医疗展 

阿纳海姆  第71届美国临床化学年会暨临床实验医学博览会AACC 

4、生产和质量管理 

公司始终坚持“安全第一，质量至上”的原则，以质量为依托，树立品牌形象，满足市场的需求。在生产管理方面，一是

重视生产的自动化和信息化建设，提高生产效率；二是严格按照环境和职业健康安全管理体系运行，加强相关生产人员的培

训，落实安全生产责任制，为公司快速发展的生产供应提供了有力的保障。 

在质量管理方面，公司多年连续取得卫生部临床检验中心颁发的“全国常规化学检验室间质评证书”和“全国脂类检验室

间质评证书”。2019年参加包括卫生部临检中心等12个机构的457项5327小项室间质评计划，总合格率99.1%。据近2019年参

加卫生部组织的室间质评数据分析，参加实验室数量中84.8%的常规生化项目位列前五，国内品牌名列前茅。此外，公司参

考实验室运行的酶学、代谢物、电解质等14个参考测量程序进入检验医学溯源联合委员会（JCTLM）参考测量服务列表，

可为全球提供参考测量服务。为保证其溯源能力，公司每年都积极参加IFCC-RELA活动，2019年参加24个项目，标准全部

符合。 

在行业标准制定及临床质谱相关国家标准物质研制方面，2019年，公司参与起草了全国医用临床检验实验室和体外诊断

系统标准化技术委员会(SAC/TC136)组织的医药行业标准《体外诊断检验系统 性能评价方法 第1部分：精密度》和《体外诊

断检验系统性能评价方法 第2部分：正确度》，并参与了IRMM组织的α-淀粉酶（AMY）国际标准物质赋值工作。2019年，

公司成功申报国家重点研发计划“国家质量基础的共性技术研究与应用”重点专项《高端试剂可溯源量值定值技术及质量评价

方法研究》，承担课题《临床质谱诊断试剂量值溯源及质量评价研究》（课题编号：2019YFF0216504）。 

5、内部治理 

2019年，公司一方面稳步推进CRM/供应链/PLM/BPM/E-HR等信息化项目并取得初步成效，进一步规范了管理和业务流

程，提升管理效率；同时，公司各部门围绕控制成本、优化结构、促进增长和控制风险的目标，贯彻执行全面预算并取得初

步成效；另一方面，结合公司销售、研发、生产等不同体系各具个性的人力资源管理特质，设立六大中心，进一步完善包括

组织管理、干部管理、人才培养、人才梯队、薪酬体系、绩效考核体系、激励机制等内容的人力资源体系；继续加强对子公

司管理，完善子公司管控体系，实现财务、业务、人力资源、内控及风险的综合管控，以达到高效运营，提高协同效应，保

障经营业绩稳定发展。 

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 

体外诊断试剂 2,405,654,511.49 914,727,261.72 38.02% -0.66% -0.92% -0.10% 

体外诊断仪器 170,156,624.86 20,493,710.22 12.04% -14.34% -22.78% -1.32% 

医学诊断服务 497,887,454.27 120,118,984.99 24.13% 7.71% 4.32% -0.78% 

体外诊断试剂原

料 
7,269,209.19 2,083,958.24 28.67% 2.17% -24.27% -10.01% 

其他 52,479,897.46 20,144,994.72 38.39% 15.58% -27.34% -22.68% 
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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  

报告期内，美康生物科技股份有限公司（以下简称“公司”）实现营业总收入313,344.77万元，较上年同期下降0.05%；

营业利润-52,542.92万元，较上年同期下降 253.76%；利润总额-52,507.47万元，较上年同期下降 254.25%；归属于上市公司

股东的净利润-55,991.22万元，较上年同期下降 332.16%；基本每股收益-1.63元，较上年同期下降329.58%；加权平均净资产

收益率为-34.75%，较上年同期下降 47.66%。 

报告期内，公司对原子公司美康生物科技（陕西）有限公司、重庆和盛医疗器械有限公司、金华市美康盛德医学检验

所有限公司等进行了股权转让，合并报表范围发生变化，公司的营业总收入较去年基本持平；公司2019年度经营亏损的原因

主要系对子公司杭州倚天生物技术有限公司、上饶市新安略科技有限公司、浙江涌捷医疗器械有限公司等计提了商誉减值。 

报告期末公司总资产374,086.00万元，较上年同期下降18.62%；归属于上市公司股东的所有者权益133,724.59万元，较

上年同期下降28.50%；股本34,530.26万元，较上年同期下降0.32%；归属于上市公司股东的每股净资产3.87元，较上年同期

下降28.70%。主要系报告期内公司对子公司杭州倚天生物技术有限公司等计提商誉减值造成公司亏损所致。 

6、面临暂停上市和终止上市情况 

□ 适用 √ 不适用  

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  

公司根据财政部发布的相关准则，报告期内执行《财政部关于修订印发2019年度一般企业财务报表格式的通知》和《关

于修订印发合并财务报表格式（2019版）的通知》、执行《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》和《企业会计准则第37号——金融工具列报》（2017

年修订）、执行《企业会计准则第7号——非货币性资产交换》（2019修订）、执行《企业会计准则第12号——债务重组》

（2019修订），对本公司财务报告无重大影响，详见本年度报告第十二节五、44“重要会计政策和会计估计变更”之说明。 

（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  

1、处置子公司 

单次处置对子公司投资即丧失控制权的情形 

子公司名称 股权处置价款 股权处

置比例

（%） 

股权处

置方式 

丧失控制

权的时点 

丧失控

制权时

点的确

定依据 

处置价款与

处置投资对

应的合并财

务报表层面

享有该子公

司净资产份

额的差额 

丧失控

制权之

日剩余

股权的

比例

（%） 

丧失控制权

之日剩余股

权的账面价

值 

丧失控制权

之日剩余股

权的公允价

值 

按照公允价

值重新计量

剩余股权产

生的利得或

损失 

丧失

控制

权之

日剩

余股

权公

允价

值的

确定

方法

及主

与原子

公司股

权投资

相关的

其他综

合收益

转入投

资损益

的金额 
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要假

设 

赣州美康盛

德医学检验

所有限公司 

 35.00 转让 2019-4-16 办妥工

商变更 

 20.00      

江西省美康

医疗器械有

限公司 

6,000,000.00 52.00 转让 2019-2-21 办妥工

商变更 

2,228,540.32       

上饶美康盛

德医学检验

所有限公司 

11,000,000.00 52.00 转让 2019-2-21 办妥工

商变更 

3,088,645.14       

美康生物科

技(陕西)有

限公司 

6,720,000.00 100.00 转让 2019-4-28 办妥工

商变更 

-4,013,981.30       

宁波美康股

权投资基金

合伙企业

(有限合伙) 

472,374,889.27 67.56 退伙 2019-3-22 办妥工

商变更 

       

金华市美康

盛德医学检

验所有限公

司 

300,000.00 50.00  转让  2019-7-25  办妥工

商变更  

10,664,661.72  1.00  -207,293.23  6,000.00  213,293.23    

重庆和盛医

疗器械有限

公司 

 37,800,000.00   21.00   转让  2019-9-11  办妥工

商变更  

-680,756.28    30.00  54,972,508.98   54,000,000.00  -972,508.98   

美康生物科

技（舟山）

有限公司 

 35,500,000.00   71.00   转让  2019-10-18  办妥工

商变更  

2,613,288.79  29.00  13,432,600.36  14,500,000.00  1,067,399.64    

其他说明： 

（1）赣州美康盛德医学检验所有限公司股权转让事项： 

2019年4月，公司与北京天羔医疗科技有限公司签订《股权转让协议》，公司将持有的赣州医检所35%的股权转让给北

京天羔医疗科技有限公司，由于实缴出资额为0，双方同意转让价格为0元，转让完成后，公司仍然持有赣州医检所20%的股

权。同月，公司与子公司盛德医检所签订《股权转让协议》，公司将持有的赣州医检所剩余20%的股权转让给盛德医检所，

由于实缴出资额为0，双方同意转让价格为0元，转让完成后，公司不再持有赣州医检所的股权，由子公司盛德医检所持有赣

州医检所20%的股权。上述事项已于2019年4月16日办妥工商变更手续。 

（2）江西省美康医疗器械有限公司和上饶美康盛德医学检验所有限公司股权转让事项： 

2019年1月25日，公司与江西省美康医疗器械有限公司、上饶美康盛德医学检验所有限公司、郑绍军、胡容花共同签署

了《关于终止履行<投资合作协议>之协议》，各方一致同意公司将所持有的江西美康31%的股权作价人民币358.00万元转让

给郑绍军；将所持有的江西美康21%的股权作价人民币242.00万元转让给胡容花；公司将所持有的上饶医检所31%的股权作

价人民币656.00万元转让给郑绍军；将所持有的上饶医检所21%的股权作价人民币444.00万元转让给胡容花。上述股权转让

款价格合计1,700.00万元，股权转让完成后，公司将不再持有江西美康和上饶医检所的股权。截止2019年12月31日，公司已

收到郑绍军、胡容花支付的股权转让款共计1,700万元，上述股权转让事项已于2019年2月21日办妥工商变更手续。 

（3）美康生物科技(陕西)有限公司股权转让事项： 

2019年4月22日，公司与罗念庆签署了《股权转让协议》，公司将所持有的美康生物科技(陕西)有限公司100%的股权作

价人民币672.00万元转让给罗念庆。股权转让完成后，公司将不再持有美康生物科技(陕西)有限公司的股权。截止2019年12

月31日，公司已收到罗念庆支付的股权转让款共计400万元，剩余272万元股权转让款尚未收到。截止本报告出具日，公司已

收到罗念庆支付的股权转让款共计672万元，已全部收回。上述股权转让事项已于2019年4月28日办妥工商变更手续。 

（4）宁波美康股权投资基金合伙企业(有限合伙)退伙及收购杭州倚天剩余股权事项： 

2019年3月4日，公司与美康基金及美康基金其他合伙人共同签署了《宁波美康股权投资基金合伙企业（有限合伙）之

退伙协议》，各方一致同意公司退出美康基金，并由美康基金按全体合伙人的实缴出资比例向公司分配美康基金的资产与负

债，公司退伙取得资产净值为472,374,889.27元，其中包括杭州倚天66.89%的股权金额583,734,565.71元，并承担美康基金应

向杭州昆贺投资合伙企业（有限合伙）（杭州倚天原股东）支付的股权转让款119,076,449.96元，根据退伙可分配取得的资

产、负债及其抵消情况，美康基金需要向公司支付7,716,773.52元（计算公式为：应收退伙款=分配退伙净值472,374,889.27

元-收到的股权金额583,734,565.71元+承接的付款义务119,076,449.96元=7,716,773.52元）。 

同日，公司与杭州倚天、美康基金共同签署了《关于杭州倚天生物技术有限公司之股权转让协议》，各方一致同意公

司以人民币289,712,109.26元收购美康基金持有标的公司杭州倚天剩余32.11%股权。支付方式为承担美康基金应向杭州昆贺

投资合伙企业（有限合伙）支付的剩余股权转让款59,559,150.04元，抵减前述退伙需要收取的7,716,773.52元，公司需要支付

现金222,436,185.70元（计算公式为：应支付款项=转让价款289,712,109.26元-承接的付款义务59,559,150.04元-退伙结算后应

收款项7,716,773.52元=222,436,185.70元）。本次退伙及股权转让完成后，公司不再持有美康基金的股份；并且由原来直接

持有标的公司杭州倚天1%的股权和间接持有杭州倚天66.88%的股权变更为直接持有标的公司杭州倚天100%的股权。上述退

伙及购买杭州倚天剩余股权事项，公司需要支付美康基金股权转让款222,436,185.70元，截止2019年6月30日，公司已全部支
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付。 

以上事项已经公司第三届董事会第十四次会议和2019年第一次临时股东大会审议通过，并于2019年3月22日办妥从宁波

美康股权投资基金合伙企业(有限合伙)退伙的工商变更事项；于2019年4月11日办妥杭州倚天股权变更的工商事项。 

（5）金华市美康盛德医学检验所有限公司股权转让事项： 

2019年6月21日，公司与乙方（李丰、江怀昆、杭州普安基因工程有限公司）、丙方（宁波华艺投资股份有限公司）共

同签署了股权转让协议及《关于终止履行<投资框架意向书>之协议》，各方一致同意公司将所持有的金华医检所41.10%的

股权作价人民币24.66万元转让给李丰；将所持有的金华医检所6%的股权作价人民币3.60万元转让给江怀昆；将所持有的金

华医检所2.90%的股权作价人民币1.74万元转让给杭州普安基因工程有限公司。上述股权转让款价格合计30.00万元，股权转

让完成后，公司仅将持有金华医检所1.00%的股权。截止2019年12月31日，公司已收到李丰、江怀昆和杭州普安基因工程有

限公司支付的股权转让款共计30.00万元，上述股权转让事项已于2019年7月25日办妥工商变更手续。 

（6）重庆和盛医疗器械有限公司股权转让事项： 

2019年9月10日，公司与刘二岗、刘培岗签署了《股权转让协议》，公司将所持有的重庆和盛医疗器械有限公司21%的

股权作价人民币3,780.00万元转让给刘培岗。股权转让完成后，公司将持有重庆和盛医疗器械有限公司30%的股权，不再将

其纳入合并范围，而是作为联营企业转为权益法核算。上述股权转让事项已于2019年9月11日办妥工商变更手续。 

根据合同约定，公司应于2019年12月31日前收到股权转让款2,268.00万元，剩余股权转让款1,512.00应于工商变更完成

之日起360日内（即2020年9月）收到。截止2019年12月31日，公司已收到刘培岗支付的股权转让款共计1,134万元，剩余2,646.00

万元尚未收到，截止2020年4月28日，公司已收到刘培岗支付的股权转让款共计2,268万元，剩余1,512.00万元股权转让款尚

未收到。 

（7）美康生物科技（舟山）有限公司股权转让事项： 

2019年9月10日，公司与余颖娜签署了《股权转让协议》，公司将所持有的美康生物科技（舟山）有限公司71%的股权

作价人民币3,550.00万元转让给余颖娜。股权转让完成后，公司将持有美康生物科技（舟山）有限公司29%的股权，不再将

其纳入合并范围，而是作为联营企业转为权益法核算。截止2019年12月31日，公司已收到股权转让款3,550.00万元。上述股

权转让事项已于2019年10月18日办妥工商变更手续。 

2、其他原因的合并范围变动 

1.民权县美康盛德医学检验实验室有限公司 

2019年4月15日，控股子公司永城医检所出资设立民权县美康盛德医学检验实验室有限公司，持有其股权100.00%，故

将其自成立之日起纳入合并范围。 

2.宁波盛德倚天生物技术有限公司 

2019年4月28日，全资子公司杭州倚天出资设立宁波盛德倚天生物技术有限公司，持有其股权100.00%，故将其自成立

之日起纳入合并范围。 

3.美康盛达生物科技泰州有限公司 

2019年7月31日，公司办妥美康盛达生物科技泰州有限公司的工商注销手续，故自其注销之日起不再纳入合并范围。 

4.江西广盛源医疗科技有限公司 

2019年11月18日，公司办妥江西广盛源医疗科技有限公司的工商注销手续，故自其注销之日起不再纳入合并范围。 

5.美康盛医生物科技泰州有限公司 

2019年7月31日，公司办妥美康盛医生物科技泰州有限公司的工商注销手续，故自其注销之日起不再纳入合并范围。 

 

 

 

 

 

美康生物科技股份有限公司 

董事长： 邹炳德                     

二〇二〇年四月二十七日 
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