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上海证券交易所： 

贵所上证科审（审核）[2020]271 号《关于宁波天益医疗器械股份有限公司

首次公开发行股票并在科创板上市的审核中心意见落实函》（以下简称“落实函”）

已收悉，宁波天益医疗器械股份有限公司（以下简称“天益医疗”、“发行人”、

“公司”或“本公司”）会同国泰君安证券股份有限公司（以下简称“保荐机构”）

对落实函涉及的有关事项进行了充分讨论研究，对落实函提出的问题逐项进行了

认真核查落实。现就有关问题回复如下，请予审核。 

除特别说明外，本落实函回复使用的简称与《宁波天益医疗器械股份有限公

司首次公开发行股票并在科创板上市招股说明书（上会稿）》（以下简称《招股说

明书》）的含义相同。 

本回复报告的字体： 

宋体加粗： 落实函所列问题 

宋体： 对落实函所列问题的回复 

楷体： 对招股说明书的引用 

楷体加粗： 对招股说明书的修改 

在本落实函回复中，若合计数与各分项数值相加之和在尾数上存在差异，均

为四舍五入所致。 
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问题 1： 

请发行人按照《公开发行证券的公司信息披露内容与格式准则第 41 号——

科创板公司招股说明书》的规定，全面梳理“重大事项提示”各项内容，突出

重大性，增强针对性，强化风险导向，删除冗余表述，按照重要性进行排序，

并补充、完善以下内容：（1）股权高度集中、实际控制人不当控制的风险；（2）

发行人产品毛利率波动明显，且主要核心技术产品体外循环血路毛利率较低的

风险；（3）“带量采购”“两票制”“一票制”等医改政策对发行人生产经营影响的

风险；（4）研发投入较低，产品研发主要为对原有产品进行工艺改进；（5）原

材料价格波动对发行人生产经营的风险。同时，精简重大事项提示部分“受新

冠肺炎疫情影响的经营风险”相关内容。 

回复： 

一、补充披露 

（一）股权高度集中、实际控制人不当控制的风险 

发行人已在招股说明书“重大事项提示”之“三、特别风险提示”中补充披

露如下： 

“（四）股权高度集中、实际控制人不当控制风险 

截至本招股说明书签署日，发行人的实际控制人为吴志敏、吴斌父子，张

文宇系实际控制人的一致行动人。其中：吴志敏直接持有发行人股份 2,800 万

股，占发行人发行前股份总数的 63.33%；吴斌直接持有发行人股份 1,200 万股，

占发行人发行前股份总数的 27.14%；张文宇直接持有发行人股份 60 万股，占发

行人发行前股份总数的 1.36%。本次发行后，实际控制人持股比例合计将降至

67.86%，控制的股权比例降至 68.88%，仍处于控制地位，股权高度集中。实际

控制人可以利用其控制地位优势，通过行使表决权对发行人的董事、监事、高

级管理人员选聘、发展战略、人事安排、生产经营、财务等决策实施控制及重

大影响。如果公司治理制度不能得到严格执行，可能会导致实际控制人利用其

控制地位损害公司和其他中小股东利益的风险。” 

发行人已在招股说明书“第四节 风险因素”之“四、内控风险”中修改披
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露如下： 

“（一）股权高度集中、实际控制人不当控制风险 

截至本招股说明书签署日，发行人的实际控制人为吴志敏、吴斌父子，张文

宇系实际控制人的一致行动人。其中：吴志敏直接持有发行人股份 2,800 万股，

占发行人发行前股份总数的 63.33%；吴斌直接持有发行人股份 1,200 万股，占

发行人发行前股份总数的 27.14%；张文宇直接持有发行人股份 60万股，占发行

人发行前股份总数的 1.36%。本次发行后，实际控制人持股比例合计将降至

67.86%，控制的股权比例降至 68.88%，仍处于控制地位，股权高度集中。实际

控制人可以利用其控制地位优势，通过行使表决权对发行人的董事、监事、高级

管理人员选聘、发展战略、人事安排、生产经营、财务等决策实施控制及重大影

响。如果公司治理制度不能得到严格执行，可能会导致实际控制人利用其控制地

位损害公司和其他中小股东利益的风险。” 

（二）发行人产品毛利率波动明显，且主要核心技术产品体外循环血路毛

利率较低的风险 

发行人已在招股说明书“重大事项提示”之“三、特别风险提示”中补充披

露如下： 

“（一）毛利率波动，且主要产品体外循环血路毛利率相对较低的风险 

2017 年度、2018 年度及 2019 年度，公司主营业务毛利率分别为 41.98%、

35.13%及 39.35%，毛利率有所波动。同时，报告期内公司主要核心技术产品体

外循环血路毛利率分别为 35.54%、27.45%及 29.43%，低于病房护理类产品如喂

液管、喂食器和一次性使用一体式吸氧管的毛利率。报告期内，公司的毛利率

主要受到市场需求、产品结构、销售单价、单位成本、新产品推出等因素影响。 

若未来宏观经济、市场竞争程度、原材料价格等发生重大不利变化，而公

司不能通过提高生产效率、技术革新、工艺革新、扩大生产规模等降低生产成

本，不能持续推出盈利能力较强的新产品，公司毛利率将会下降，对公司盈利

能力造成不利影响。” 

发行人已在招股说明书“第四节 风险因素”之“五、财务风险”中修改披
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露如下： 

“（一）毛利率波动，且主要产品体外循环血路毛利率相对较低的风险 

2017 年度、2018 年度及 2019 年度，公司主营业务毛利率分别为 41.98%、

35.13%及 39.35%，毛利率有所波动。同时，报告期内公司主要核心技术产品体

外循环血路毛利率分别为 35.54%、27.45%及 29.43%，低于病房护理类产品如喂

液管、喂食器和一次性使用一体式吸氧管的毛利率。报告期内，公司的毛利率主

要受到市场需求、产品结构、销售单价、单位成本、新产品推出等因素影响。 

若未来宏观经济、市场竞争程度、原材料价格等发生重大不利变化，而公司

不能通过提高生产效率、技术革新、工艺革新、扩大生产规模等降低生产成本，

不能持续推出盈利能力较强的新产品，公司毛利率将会下降，对公司盈利能力造

成不利影响。” 

（三）“带量采购”“两票制”“一票制”等医改政策对发行人生产经营影响

的风险 

发行人已在招股说明书“重大事项提示”之“三、特别风险提示”中补充披

露如下： 

“（五）政策及行业监管风险 

1、医疗器械带量采购政策对发行人业绩的潜在影响 

2019年 7月 31日国务院办公厅发布《治理高值医用耗材改革方案的通知》，

其中明确提出“完善分类集中采购办法。对于临床用量较大、采购金额较高、

临床使用较成熟、多家企业生产的高值医用耗材，按类别探索集中采购，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”，并明确时间表为

2019 年下半年启动。带量采购将对未能中标企业的业绩造成收入和利润的不利

影响。 

截至 2020 年 4 月 30 日，已开展带量采购的省、市中，仅有新疆的阿勒泰

地区以及阳泉市和大同市的采购品种涉及发行人的主要产品。其中，阿勒泰地

区涉及的产品是体外循环血路，阳泉市和大同市涉及的产品是一次性使用一体
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式吸氧管。报告期内，发行人未在阿勒泰地区销售体外循环血路，也未在阳泉

市和大同市销售一次性使用一体式吸氧管，因此未参加当地的带量采购谈判。 

随着带量采购政策逐步推广，若发行人重点销售区域对体外循环血路、一

次性使用一体式吸氧管等产品实施带量采购，公司产品在政策实施地区的价格

及销售数量将受到较大的影响。若公司未能在该地区中标或中标价格大幅下降，

将可能对公司的收入和利润造成不利影响。 

2、“两票制”推行带来的风险 

2018 年 3月 20 日，国家卫计委等 6部委共同印发《关于巩固破除以药补医

成果持续深化公立医院综合改革的通知》，提出要持续深化药品耗材领域改革，

实行高值医用耗材分类集中采购，逐步推行高值医用耗材购销“两票制”。截至

2020 年 4 月 30 日，全国已有超过 25 个省、市、自治区出台耗材“两票制”政

策。但实际执行中，涉及发行人产品的区域仅有陕西省、安徽省、福建省及山

西省部分城市。两票制实施地区，发行人仍主要采用先款后货的销售结算模式，

回款周期未受两票制影响。 

以公司第一大产品体外循环血路为例，2018 年至 2019 年，“两票制”地区

（陕西省、安徽省、福建省及山西省）与非“两票制”地区的收入、成本、毛

利、毛利率、“两票制”地区增加的推广服务费及从毛利中扣除该推广服务费后

重新计算的毛利和毛利率情况如下： 

单位：万元 

年份 收入 成本 毛利 毛利率 
新增推广

服务费 

扣除后

的毛利 

扣除后的毛

利率 

“两票制”地区 

2019 1,181.46 762.18 419.28 35.49% 57.76 361.52 30.60% 

2018 957.07 594.83 362.24 37.85% 88.59 273.65 28.59% 

非“两票制”地区 

2019 17,044.26 12,099.17 4,945.09 29.01% 
 

2018 13,587.84 9,958.05 3,629.79 26.71% 

如上表所示：1）报告期内，体外循环血路产品在两票制地区和非两票制地

区的收入均保持持续增长，并未因为两票制的实施影响收入增长； 
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2）2018-2019 年，因为“两票制”在上述省份的执行，发行人增加的推广

服务费分别为 88.59 万元和 57.76 万元，但是推广服务费与“两票制”地区的

收入不存在严格的对应关系。2018-2019 年扣除以上推广服务费的影响后，“两

票制”地区重新计算的毛利率与非“两票制”地区的毛利率基本一致。 

如果未来“两票制”在医疗器械流通领域大范围严格推行，发行人的毛利

率和销售费用可能会有所提高，但是回款周期受影响较小。若公司不能根据医

用耗材“两票制”政策变化适时调整业务模式及与经销商的合作方式，公司生

产经营将可能受到不利影响。 

3、“一票制”的相关情况及影响 

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》，要求深化药品、医用耗材集中带量采购制度改革。坚持招采合一、量价

挂钩，全面实行药品、医用耗材集中带量采购。以医保支付为基础，建立招标、

采购、交易、结算、监督一体化的省级招标采购平台，推进构建区域性、全国

性联盟采购机制，形成竞争充分、价格合理、规范有序的供应保障体系。推进

医保基金与医药企业直接结算，完善医保支付标准与集中采购价格协同机制。 

实行药品、医用耗材集中带量采购后，医保基金与医药企业可以实现直接结

算，生产企业的主要客户将由流通企业变更为医疗机构，生产企业直接与医保

基金按中标价格结算，再自行或委托配送药品，并支付配送费用，即“一票制”。

如果未来“一票制”在医疗器械流通领域大范围严格推行，发行人将直接与医

保基金结算，发行人的销售结算模式将由以先款后货为主变为先货后款为主，

回款周期将变长。” 

发行人已在招股说明书“第四节 风险因素”之“一、政策及行业监管风险”

之“（三）“两票制”推行带来的风险”及“第六节 业务与技术”之“二、公司

所处行业基本情况及竞争状况”之“（一）行业主管部门、监管体制、主要法律

法规及政策”之“5、重要行业政策对发行人影响的分析”之“（2）‘两票制’的

相关情况及影响”中修改披露如下： 

“2018 年 3月 20日，国家卫计委等 6部委共同印发《关于巩固破除以药补

医成果持续深化公立医院综合改革的通知》，提出要持续深化药品耗材领域改革，
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实行高值医用耗材分类集中采购，逐步推行高值医用耗材购销“两票制”。截至

2020 年 4 月 30 日，全国已有超过 25 个省、市、自治区出台耗材“两票制”政

策。但实际执行中，涉及发行人产品的区域仅有陕西省、安徽省、福建省及山西

省部分城市。两票制实施地区，发行人仍主要采用先款后货的销售结算模式，回

款周期未受两票制影响。 

以公司第一大产品体外循环血路为例，2018 年至 2019 年，“两票制”地区

（陕西省、安徽省、福建省及山西省）与非“两票制”地区的收入、成本、毛

利、毛利率、“两票制”地区增加的推广服务费及从毛利中扣除该推广服务费后

重新计算的毛利和毛利率情况如下： 

单位：万元 

年份 收入 成本 毛利 毛利率 
新增推广

服务费 

扣除后

的毛利 

扣除后的

毛利率 

“两票制”地区 

2019 1,181.46 762.18 419.28 35.49% 57.76 361.52 30.60% 

2018 957.07 594.83 362.24 37.85% 88.59 273.65 28.59% 

非“两票制”地区 

2019 17,044.26 12,099.17 4,945.09 29.01% 
 

2018 13,587.84 9,958.05 3,629.79 26.71% 

如上表所示：1）报告期内，体外循环血路产品在两票制地区和非两票制地

区的收入均保持持续增长，并未因为两票制的实施影响收入增长； 

2）2018-2019年，因为“两票制”在上述省份的执行，发行人增加的推广

服务费分别为88.59万元和57.76万元，但是推广服务费与“两票制”地区的收

入不存在严格的对应关系。2018-2019年扣除以上推广服务费的影响后，“两票

制”地区重新计算的毛利率与非“两票制”地区的毛利率基本一致。” 

（四）研发投入较低，产品研发主要为对原有产品进行工艺改进 

发行人已在招股说明书“重大事项提示”之“三、特别风险提示”中修改披

露如下： 
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“（二）产品研发风险 

公司主营业务为血液净化及病房护理领域医用高分子耗材等医疗器械的研

发、生产与销售，对技术与工艺创新要求较高，同时，医疗机构对产品的需求也

在不断变化和提升。 

报告期内，公司研发投入金额分别为 914.27 万元、898.10 万元、1,607.24

万元，公司的研发投入较低与医疗器械行业特点相关，该行业的产品研发主要

是根据临床需求进行原有产品的改进式创新以及新产品、关键零部件和新技术

的开发，研发投入涉及到的产品设计、材料和工艺的改进费用及临床试验费用

相比新药研发具有较大差距。 

如果公司未来科研、技术改造更新缓慢，无法准确把握产品及技术的发展趋

势，在产品开发的决策中出现方向性失误，或不能及时将新技术运用于产品研发，

可能使公司丧失技术和市场的领先优势，从而使公司的市场地位出现下降，对未

来公司的发展及经营业绩产生不利影响。” 

发行人已在招股说明书“第四节 风险因素”之“二、技术风险”中修改披

露如下： 

“（一）产品研发风险 

公司主营业务为血液净化及病房护理领域医用高分子耗材等医疗器械的研

发、生产与销售，对技术与工艺创新要求较高，同时，医疗机构对产品的需求也

在不断变化和提升。 

报告期内，公司研发投入金额分别为 914.27 万元、898.10 万元、1,607.24

万元，公司的研发投入较低与医疗器械行业特点相关，该行业的产品研发主要

是根据临床需求进行原有产品的改进式创新以及新产品、关键零部件和新技术

的开发，研发投入涉及到的产品设计、材料和工艺的改进费用及临床试验费用

相比新药研发具有较大差距。 

如果公司未来科研、技术改造更新缓慢，无法准确把握产品及技术的发展趋

势，在产品开发的决策中出现方向性失误，或不能及时将新技术运用于产品研发，

可能使公司丧失技术和市场的领先优势，从而使公司的市场地位出现下降，对未

来公司的发展及经营业绩产生不利影响。” 
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（五）原材料价格波动对发行人生产经营的风险。同时，精简重大事项提

示部分“受新冠肺炎疫情影响的经营风险”相关内容 

1、原材料价格波动对发行人生产经营的风险 

发行人已在招股说明书“重大事项提示”之“三、特别风险提示”中补充披

露如下： 

“（六）原材料价格波动对发行人生产经营的风险 

报告期内，公司采购的主要原材料包括粒料、医疗器械设备及零配件、包

装材料等辅材。报告期内，主要粒料（PVC、PP 及 ABS）采购金额占原材料采购

总额的比重分别为 41.14%、42.05%及 45.18%。 

粒料采购价格受石油等大宗商品及相关产品期货价格的影响较大，价格波

动可能对公司的生产成本造成较大影响。报告期内，油价波动情况如下： 

 
数据来源：Wind 

报告期内，国际原油价格整体在 40-90 美元/桶之间波动，因此对石油化工

产品及相关产品价格造成一定的影响。 

假设某类原材料价格变动 5%、10%、15%、20%，其他材料价格不变，该类原

材料价格变动对公司毛利率的敏感性分析如下： 

原材料种类 原材料价格变动幅度 
毛利率变动幅度 
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PP、ABS） 10% -1.17% -1.65% -2.15% 

15% -1.75% -2.47% -3.22% 

20% -2.34% -3.29% -4.30% 

包装箱 

5% -0.11% -0.13% -0.16% 

10% -0.22% -0.26% -0.31% 

15% -0.33% -0.38% -0.47% 

20% -0.44% -0.51% -0.62% 

一次性使用

空气过滤器 

5% -0.06% -0.11% -0.14% 

10% -0.13% -0.21% -0.28% 

15% -0.19% -0.32% -0.42% 

20% -0.25% -0.42% -0.57% 

整体而言，粒料（PVC、PP、ABS）占原材料采购的比重较高，其采购价格

变动对毛利率变动的影响相对较大。 

由于公司产品销售价格受到各地医用耗材招标价格的影响，因此可能无法

在原材料价格上涨时及时调整产品售价，如果未来原材料价格持续上涨，将对

公司的经营业绩造成不利影响。” 

2、精简重大事项提示部分“受新冠肺炎疫情影响的经营风险”相关内容 

发行人已在招股说明书“重大事项提示”之“三、特别风险提示”中修改披

露如下： 

“（七）受新冠肺炎疫情影响的经营风险 

公司收入主要由体外循环血路、喂食器及喂液管和一次性使用一体式吸氧管

贡献。血液透析患者对体外循环血路的需求刚性，喂食器及喂液管主要销售给美

国客户，上述产品需求暂未受影响，但由于疫情期间在医疗机构的感染风险较高，

一次性使用一体式吸氧管的销量有所下降。 

另外，由于新冠肺炎疫情影响，公司存在部分员工返工不及时，产品运输不

便带来的不利影响，可能对公司的经营业绩造成不利影响。 

2020年第一季度主要财务数据及同期比较情况如下： 

单位：万元 

项目 2020年一季度 2019年一季度 同比变动（%） 

总资产  54,417.03  35,356.17 53.91 

归属于母公司股东的净资产  32,033.87  26,235.16 22.10 



宁波天益医疗器械股份有限公司                           审核中心意见落实函的回复 

8-1-13 

项目 2020年一季度 2019年一季度 同比变动（%） 

营业收入  7,435.12  6,405.25 16.08 

归属于母公司股东的净利润  1,634.20  855.87 90.94 

归属于母公司股东的扣除非

经常性损益的净利润 
 1,531.09  858.43 78.36 

基本每股收益（元/股）  0.37  0.20 85.00 

稀释每股收益（元/股）  0.37  0.20 85.00 

加权平均净资产收益率 5.23% 3.32% 57.53 

注：上述数据未经审计 

由上表可见，发行人 2020年第一季度较 2019年同期相比归属于母公司股东

的扣除非经常性损益的净利润上涨 78.36%，主要是发行人体外循环血路、喂食

器和喂液管收入规模有所增长，同时一次性口罩形成部分收入和净利润。但发行

人一次性口罩业务形成的收入及利润不具备长期可持续性。” 

发行人已在招股说明书“第四节 风险因素”之“三、经营风险”中修改披

露如下： 

“（三）受新冠肺炎疫情影响的经营风险 

公司收入主要由体外循环血路、喂食器及喂液管和一次性使用一体式吸氧管

贡献。血液透析患者对体外循环血路的需求刚性，喂食器及喂液管主要销售给美

国客户，上述产品需求暂未受影响，但由于疫情期间在医疗机构的感染风险较高，

一次性使用一体式吸氧管的销量有所下降。 

另外，由于新冠肺炎疫情影响，公司存在部分员工返工不及时，产品运输不

便带来的不利影响，可能对公司的经营业绩造成不利影响。 

2020年第一季度主要财务数据及同期比较情况如下： 

单位：万元 

项目 2020年一季度 2019年一季度 同比变动（%） 

总资产  54,417.03  35,356.17 53.91 

归属于母公司股东的净资产  32,033.87  26,235.16 22.10 

营业收入  7,435.12  6,405.25 16.08 

归属于母公司股东的净利润  1,634.20  855.87 90.94 

归属于母公司股东的扣除非

经常性损益的净利润 
 1,531.09  858.43 78.36 
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项目 2020年一季度 2019年一季度 同比变动（%） 

基本每股收益（元/股）  0.37  0.20 85.00 

稀释每股收益（元/股）  0.37  0.20 85.00 

加权平均净资产收益率 5.23% 3.32% 57.53 

注：上述数据未经审计 

由上表可见，发行人 2020年第一季度较 2019年同期相比归属于母公司股东

的扣除非经常性损益的净利润上涨 78.36%，主要是发行人体外循环血路、喂食

器和喂液管收入规模有所增长，同时一次性口罩形成部分收入和净利润。但发行

人一次性口罩业务形成的收入及利润不具备长期可持续性。” 

综上，发行人已按照《公开发行证券的公司信息披露内容与格式准则第 41

号——科创板公司招股说明书》的规定全面梳理了“重大事项提示”各项内容，

突出了重大性，增强了针对性，强化了风险导向，删除了冗余表述，并按照重要

性对“重大事项提示”及“第四节风险因素”各项内容进行排序。 

问题 2： 

请发行人在招股说明书中补充披露其体外循环血路市场份额排名情况、与

主要竞争对手贝恩医疗的技术对比情况等体现公司行业地位的相关数据信息。 

回复： 

一、补充披露 

发行人已于招股说明书“第六节 业务与技术”之“二、公司所处行业基本

情况及竞争状况”之“（三）发行人产品市场地位、技术水平、竞争优势与劣势”

之“2、发行人的行业地位”部分补充披露如下： 

“根据弗若斯特沙利文数据， 2018 年中国市场份额前三名的体外循环血路

生产商如下： 

排名 公司 2018年市场占有率 

1 贝恩医疗 20% 

2 天益医疗 16% 

3 威高血液净化 13% 

2018 年贝恩医疗在我国体外循环血路市场份额排名第一，公司市场份额仅
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次于贝恩医疗。目前，公司与贝恩医疗的体外循环血路产品的技术对比情况如

下表所示： 

项目 贝恩医疗 天益医疗 

国家行业标准《血液透析及相关

治疗血液净化装置的体外循环血

路（YY0267-2016）》的制定 

参与起草单位 主要起草单位 

自有产品治疗模式 血液透析（HD） 
血液透析（HD）、连续性肾

脏替代治疗（CRRT） 

规格型号数量 52 114 

灭菌方式 辐照灭菌和环氧乙烷灭菌 辐照灭菌和环氧乙烷灭菌 

注：治疗模式和规格型号数量信息来源于国家药监局查询的国内产品注册证信息；贝恩医

疗的灭菌方式来源于其产品说明书。  
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保荐机构总体意见： 

对本回复材料中的发行人回复（包括补充披露和说明的事项），本保荐机构

均已进行核查，确认并保证其真实、准确、完整。 
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（此页无正文，为宁波天益医疗器械股份有限公司关于《关于宁波天益医疗

器械股份有限公司首次公开发行股票并在科创板上市申请文件的审核中心意见

落实函之回复报告》之盖章页） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

宁波天益医疗器械股份有限公司 

年   月   日 
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（此页无正文，为国泰君安证券股份有限公司关于《关于宁波天益医疗器械

股份有限公司首次公开发行股票并在科创板上市申请文件的审核中心意见落实

函之回复》之签字盖章页） 

 

 

保荐代表人：     

  罗汇  沈一冲 

     

 

 

 

 

 

 

 

 

 

国泰君安证券股份有限公司 

年   月   日  
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保荐机构（主承销商）董事长声明 

本人己认真阅读宁波天益医疗器械股份有限公司本次审核落实函的回复报

告的全部内容，了解报告涉及问题的核査过程、本公司的内核和风险控制流程，

确认本公司按照勤勉尽责原则履行核查程序，审核落实函回复报告不存在虚假记

载、误导性陈述或者重大遗漏，并对上述文件的真实性、准确性、完整性、及时

性承担相应法律责任。 

 

 

 

 

董事长： 

             

 贺 青 

 

 

 

 

 

国泰君安证券股份有限公司 

 

年   月   日 

 


