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证券代码：300463                           证券简称：迈克生物                           公告编号：2019-036 

迈克生物股份有限公司 2018 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 

声明 

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 

立信会计师事务所（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由变更为立信会计师事务所（特殊普通合伙）。 

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 558000000 为基数，向全体股东每 10 股派发现金红利 1.60 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 迈克生物 股票代码 300463 

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 史炜 张文君 

办公地址 
四川省成都市高新区安和二路 8 号，
611731 

四川省成都市高新区安和二路8号，611731 

传真 028-81731188 028-81731188 

电话 028-81731186 028-81731186 

电子信箱 zqb@maccura.com zqb@maccura.com 

2、报告期主要业务或产品简介 

公司为医疗器械细分领域下的体外诊断行业，始终专注于体外诊断产品的研发、生产、销售和服务。公司致力于成为全

球一流体外诊断企业，始终以客户为导向、满足临床应用为己任，坚持以自主研发为主，推进全产品线到产品系列化系统集

成的战略布局，以优质的产品和服务成为实验室整体解决方案供应商。 

经过多年发展，公司已具备研发制造体外诊断设备、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、
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医学实验室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、免疫、快速检测、血液、分子诊断、病

理、原材料等技术平台，已成为国内体外诊断生产企业中产品品种最为丰富的企业之一，各技术平台下的新产品将不断丰富

和补齐。 

截止报告期末，公司自产产品按照技术平台和检测方法分类具体包含： 

产品平台 
产品系列 

试剂类 仪器类 

临床生化产品平台 

肝脏功能类检测试剂 

肾脏功能类检测试剂 

糖代谢类检测试剂 

脂代谢类检测试剂 

特殊蛋白类检测试剂 

离子及其他类检测试剂 

 

化学发光产品平台 

传染性疾病类检测试剂 

生殖激素类检测试剂 

甲状腺功能类检测试剂 

肿瘤标志物类检测试剂 

唐筛筛查类检测试剂 

优生优育类检测试剂 

糖代谢类检测试剂 

炎症类检测试剂 

IS 1200全自动化学发光分析仪 

i 3000全自动化学发光分析仪 

血细胞产品平台 血细胞配套检测试剂 
F 560全自动血细胞分析仪 

F 580全自动血细胞分析仪 

凝血产品平台 止血与血栓检测试剂 
H 2600全自动凝血分析仪 

H-04半自凝血分析仪 

快速检测平台 
胶体金检测试剂 

干式荧光免疫检测试剂 
R 01干式荧光免疫分析仪 

输血产品平台 
ABO正反定/RhD血型卡 

抗人球蛋白卡 

T-02试剂卡孵育器 

T-24医用离心机 

病理产品平台 巴氏染色液  

 

公司作为优秀的实验室整体解决方案供应商，以产品服务客户、产品服务临床为己任，现阶段通过代理国外如日立、希

森美康、碧迪、雅培、生物梅里埃等知名体外诊断品牌优势产品或与之开展战略合作等方式，自产产品和代理产品互为补充，

可以满足医学实验室90%以上的需求，并为客户提供更多产品选择和综合服务。目前，公司自产产品的用户已经覆盖全国六

千余家各级医院，二级和三级医院产品覆盖率分别达到35%和50%；自产产品在国内三级以上医院的高端市场日益具备与国

际品牌相竞争的实力，进口替代空间广阔；公司将稳步推进自产产品海外市场的拓展。 

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：人民币元 

 2018 年 2017 年 本年比上年增减 2016 年 

营业收入 2,685,304,946.41 1,969,983,729.53 36.31% 1,488,780,884.51 

归属于上市公司股东的净利润 444,928,508.71 374,132,214.88 18.92% 312,022,756.67 

归属于上市公司股东的扣除非经

常性损益的净利润 
435,846,943.67 365,027,324.80 19.40% 284,040,284.74 

经营活动产生的现金流量净额 193,905,904.10 79,033,594.29 145.35% 49,315,147.62 

基本每股收益（元/股） 0.8039 0.6705 19.90% 0.5592 

稀释每股收益（元/股） 0.8039 0.6705 19.90% 0.5592 

加权平均净资产收益率 16.61% 15.59% 1.02% 14.68% 

 2018 年末 2017 年末 本年末比上年末增减 2016 年末 
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资产总额 4,556,481,096.13 3,583,177,151.33 27.16% 2,698,329,312.53 

归属于上市公司股东的净资产 2,695,302,100.18 2,500,698,777.99 7.78% 2,243,396,589.64 

（2）分季度主要会计数据 

单位：人民币元 

 第一季度 第二季度 第三季度 第四季度 

营业收入 518,926,852.93 727,508,388.15 708,269,295.89 730,600,409.44 

归属于上市公司股东的净利润 100,343,817.54 131,380,129.09 123,772,535.86 89,432,026.22 

归属于上市公司股东的扣除非经

常性损益的净利润 
98,807,443.51 130,953,990.76 119,144,818.43 86,940,690.97 

经营活动产生的现金流量净额 -92,626,650.92 36,242,134.35 97,121,804.49 153,168,616.18 

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 
19,607 

年度报告披露

日前一个月末

普通股股东总

数 

17,483 

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 

唐勇 境内自然人 12.20% 68,062,301 51,046,726 质押 26,000,000 

郭雷 境外自然人 10.64% 59,393,290 44,544,967 质押 32,380,000 

王登明 境内自然人 9.95% 55,512,580 41,634,435 质押 25,550,000 

刘启林 境内自然人 7.19% 40,127,360 30,095,520 质押 7,000,000 

王传英 境内自然人 5.42% 30,249,260 0 质押 7,000,000 

陈梅 境内自然人 5.34% 16,197,720 0   

吕磊 境内自然人 2.90% 16,197,720 0   

中国银行股份

有限公司－工

银瑞信医疗保

健行业股票型

证券投资基金 

其他 1.29% 7,199,971 0   

张卫东 境内自然人 1.16% 6,462,122 0   

徐劲松 境内自然人 1.15% 6,393,164 5,867,580   

上述股东关联关系或一致行

动的说明 
唐勇、郭雷、王登明、刘启林为公司一致行动人。 
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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 

公司是否需要遵守特殊行业的披露要求 

是 

医疗器械业 

2018年在宏观、政治、政策的影响下，面对复杂且多变的市场竞争环境，公司经营团队在法人治理结构下，围绕企业战

略发展目标和年度经营计划坚定有序地开展各项工作，各板块各系统在促增长、降成本、保研发、调结构、控风险的总体目

标下，积极调整经营策略以顺应外部环境变化和内部发展需求，公司业绩继续保持稳健增长的态势。  

 

报告期内，公司经营管理情况分析如下： 

（一）多项治理措施 

1、重点推进以市场为导向的产品全生命周期一体化管理，公司2018年完成并发布了《产品实现指导原则》，该原则适

用仪器和试剂配套系统开发、匹配外部引进的产品或技术开发、匹配已有仪器的新试剂研发和试剂改良、匹配已有试剂的新

仪器研发和仪器改良四种情况。该项举措旨在使得研发项目管理更科学，产品性能和成本更具优势，将极大地提升公司运营

效率。 

2、更新完善内部管理制度。为实现科学化、高效率的运营管理，公司于2018年成立了由总经理担任主任，审计、人力

资源、财务、法务等多部门代表担任委员的制度委员会，负责检查、审核各单位管理制度的合理性，督促完善公司制度体系。

制度委员会成立之后对各部门、系统、子公司开展调研和梳理，编制并发布了《制度管理规则》，初步形成了迈克生物集团

制度管理体系。 

3、建立健全长效激励约束机制。为更好地吸引和留住人才，公司在2018年启动了限制性股票激励计划和配套的多维度

绩效考聘KIP和规则考核办法，有效地将股东、公司和核心团队三方利益结合在一起，使各方共同关注公司的长远发展，确

保公司发展战略和经营目标的实现。首期计划覆盖了公司高级管理人员、中层管理人员及核心技术（业务）人员共计 96名

激励对象，共授予525.2万股限制性股票。 

（二）研发和产品实现 
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报告期内，公司对研发体系启用研发项目管理软件、更新OA办公软件系统，用信息化工具支撑研发项目一体化管控。

公司继续加大研发投入，投入总额16,278.02万元，比上年同期的10,881.72万元增长49.59%。研发投入占自产产品收入比重

为16.49%。截止报告期末公司研发人员428人，占员工总数的18.98%，核心技术人员稳定，人才储备到位。 

仪器研发项目2018年取得产品注册证8项，其中4款首次获证。仪器产品包含化学发光免疫分析仪i3000（直接化学发光）

/IS 1200（酶促间接发光），以及全自动血细胞分析仪F560/F580、干式荧光免疫分析仪R01、半自动凝血分析仪H-04、全自

动凝血分析仪H2600等覆盖多个技术平台的诊断仪器。 

试剂研发项目2018年取得在生化诊断、免疫诊断、血液分析等板块的多项配套检测试剂，其中包括吖啶酯直接化学发光

技术平台配套检测试剂注册证书10项（包含甲功七项和传染病3项（艾滋、梅毒、丙肝）），主要系全自动化学发光免疫分

析仪i3000的配套检测试剂。同时，取得的肌酐二代产品注册证获得为抗药物干扰专利，该项专利实现了在全球范围内的首

例技术突破。 

（三）生产与质量体系建设 

1、硬件升级改造配套公司全产品线发展规划 

2018年，公司完成对百川园区的技术升级改造，改造后占地约30亩的百川园区将全面升级为体外诊断试剂生产基地，园

区的生产能力、运营管理和环境保护等方面都得到大幅提升和优化，全年试剂生产能力达到700万盒，是上年的2.5倍。同时

将综合性车间按临床使用产品专业平台调整为专业车间，更加深入掌握和详细分析产品市场需求、产品行业技术要求、生产

标准等诸多信息；淘汰落后的生产工艺设备，投资约2,300万元新增先进的智能化生产线，使生产设施设备更专业化和集成

化，确保产品的质量和成本得到持续优化；新增血球、血糖、尿液、分子等新产品生产车间。质量管理及检测中心实验室总

面积由800m2扩建至2000 m2，其中有包含生化、免疫、分子、快检、血球、血型、临检等平台近600 m2的产品检测区，同时

新增160 m2的PCR检测室、超100 m2的2-8摄氏度产品留样库、60 m2常温留样库，并配套大量检测设备。 

2、质量管理体系持续改进 

2018年公司原材料采购与产品交验一次性合格率稳定，产品质量接受国家药监局市场监督抽检共计5批，涉及品种4个，

检测结果合格率100%；接受四川省药监局市场监督抽检共计2批，涉及品种1个，检测结果合格率100%；其他省市药监局市

场监督抽检共计43批，涉及品种16个，检测结果合格率100%。2018年全年共接受体系审核16次，其中药监局体系审核12次、

TUV年度审核1次、飞行检查2次、第三方审核1次，整体审核结果良好。 

（四）参考溯源能力进一步得到印证。 

1、国际国内参考方法能力验证44项全部符合。 

2、截至2018年，迈克已建立了以紫外分光光度法为技术原理的参考方法12项、液相色谱串联质谱分析技术参考方法11

项、离子色谱以及电感耦合等离子体质谱分析技术参考方法3项、血细胞计数参考方法5项。全年校准品溯源报告2,415份；

质控物定值报告925份。 

3、完成三碘甲状腺原氨酸液相色谱串联质谱分析（LC-MS/MS）参考方法建立、雌三醇液相色谱串联质谱分析

（LC-MS/MS）参考方法建立及皮质醇液相色谱串联质谱分析（LC-MS/MS）参考方法建立等3项研究工作。 

4、参与中国食品药品检定研究院总胆红素（TBil）国家标准物质赋值；参与由中国计量科学研究院主持的同型半胱氨

酸（HCY）、睾酮（T）国家标准物质的互换性验证及同型半胱氨酸（HCY）参考方法能力验证等项目；公司联合四川大学

华西医院实验医学科完成了《糖化血红蛋白检测系统的正确度研究》、《化学发光检测系统测定总甲状腺素的正确度研究》

两篇论著的撰写，并分别已在中国科技核心期刊《标记免疫分析与临床》和《检验医学》杂志公开发表。 

（五）市场运营体系 

1、调整组织架构和销售管理模式 

随着迈克自产产品的不断丰富，公司应围绕自产产品建立产品线管理架构，在市场推广、应用培训、工程服务等方面作

出积极响应。员工要从思想上做好转变，公司要在资源上给予支持、在考核上重点侧重，以保障企业发展战略的落地。 

    2、持续推进渠道拓展，采取更为灵活的商业模式 

    西南作为公司总部所在地，在直销和经销客户的建立、管理具有丰富的经验，并积极拓展与优质渠道商开展多种合作模

式，共同发展、共同分享市场成长的红利。公司将在西南以外地区进行管理能力、商业模式的复制和输出，稳步提升存量市

场、积极拓展增量市场。 

    3、坚定提高资源整合协同效应 

    截止2018年末，公司拥有8家并购子公司，随着资源整合的推进，代理产品协同自产产品在终端市场的植入，自产产品

比重和增长稳步提升。协同效应的好坏决定投资风险，公司将重点关注迈克自产产品的结构调整。 

    4、多维度开展市场推广 

    2018年公司除参展国内、国际重要展会外还积极参与权威媒体、政府筛选的优秀企业创新产品展示，使企业受到更多

关注和品牌展示，同时，还积极承办具有行业影响力的专业学术研讨会，迈克核心竞争力得到进一步展示和肯定。 

（六）资金效率 

1、加强资产管理，主要是应收账款和存货的管理，利用资本平台，优化资本结构，提高资金使用效率。 

2、完成年度融资计划目标，在原有合作银行基础上，新增光大银行、邮储银行、招商银行年度额度授信，短期资金额

度充分。 

3、保证企业并购、权益分派、股权激励、贷款归还续贷等方面的大额资金需求和周转。在额度灵活运用和募集资金使

用方面，充分利用现有授信额度，兼顾资金需求和银行提款规范，有计划进行项目募集资金使用、流贷归还、提用贸易额度

等多项运用。 

4、加强预算管理，提升经营效率，控制财务成本。 

5、做好公司中长期资金预算，提高企业融资能力做好资金储备，全面做好财务风险管控。 
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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 

自产试剂 960,996,757.82 188,213,672.94 80.41% 26.58% 0.16% 1.85% 

代理试剂 1,459,001,353.65 915,345,570.34 37.26% 47.79% 0.52% -1.89% 

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  

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  

   财政部于2018年6月15日发布了《财政部关于修订印发2018年度一般企业财务报表格式的通知》（财会（2018）15号），

对一般企业财务报表格式进行了修订。 本公司执行上述规定的主要影响如下：  

会计政策变更的内容和原因 受影响的报表项目名称和金额 

资产负债表中“应收票据”和“应收账款”合并列示为“应收票据及应

收账款”；“应付票据”和“应付账款”合并列示为“应付票据及应付账

款”；比较数据相应调整。 

 “应收票据”和“应收账款”合并列示为“应收票据及应收

账 款 ” ， 期 末 余 额 1,547,413,629.88 元 ， 年 初 余 额

1,128,101,776.52元；“应付票据”和“应付账款”合并列示为

“应付票据及应付账款”，期末余额199,377,153.05元，年

初余额117,430,086.47元。 

在利润表中新增“研发费用”项目，将原“管理费用”中的研发费用重

分类至“研发费用”单独列示；在利润表中财务费用项下新增“其中：

利息费用”和“利息收入”项目。比较数据相应调整。 

调减“管理费用”本期发生额108,794,976.60元，上期发生

额87,541,142.78元，重分类至“研发费用”。 

 

（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。 
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（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  

报告期内新增合并单位1家，其中新设子公司1家。报告期内注销子公司1家。 

公司名称 报告期内取得和处置子公司方式 对整体生产经营和业绩的影响 

山西迈克 新设 无重大影响 

加斯戴克 注销 无重大影响 

 

 

 

迈克生物股份有限公司 

董事长：唐勇 

2019年4月25日 
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