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一 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，投资者应当到上海证券交易所网站等中国证监会指定媒体上仔细阅读年度报告全文。 

2 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、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。 

3 公司全体董事出席董事会会议。 

4 立信会计师事务所（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。 

5 经董事会审议的报告期利润分配预案或公积金转增股本预案 

公司 2018年度利润分配预案为：以 2018年 12月 31日的公司总股本 441,609,000 股为基数，

用未分配利润向全体股东每 10 股分配现金红利人民币 1.5 元（含税），共计派发现金红利人民币

66,241,350.00元（含税），占合并报表中归属于母公司股东净利润的 45.03%，剩余未分配利润结

转至下一年度。 

该议案尚需报请公司 2018年度股东大会审议批准。 

 

二 公司基本情况 

1 公司简介 

公司股票简况 

股票种类 股票上市交易所 股票简称 股票代码 变更前股票简称 

A股 上海证券交易所 康德莱 603987 无 

 

 

联系人和联系方式 董事会秘书 证券事务代表 

姓名 顾佳俊   

办公地址 上海市嘉定区高潮路658号   

电话 021-69113502   

电子信箱 dm@kdlchina.net   

 

2 报告期公司主要业务简介 

（一）主营业务 

公司主要从事医用穿刺器械的研发、生产和销售，主要产品为医用穿刺针和医用穿刺器械，

该类产品的主要特点是可以进入人体，进行穿刺、诊断、检验、介入等医疗活动，因而产品质量

和使用状况直接关系到患者的身体健康和生命安全，根据《医疗器械分类目录》的划分，公司大

部分医疗耗材产品按照第三类医疗器械进行管理。报告期内，公司的主营业务未发生重大变化，



公司业务发展平稳，业绩稳步增长。 

（二）经营模式 

报告期内，公司持续深化经营模式改革，提升工业自动化制造水平，改进生产技术工艺，严

控产品质量，推动产业优化升级，增加产品附加值；公司积极完善外部渠道布局，加强上下游产

业链整合，有序开拓国内外市场，提高业务整体销售规模。 

1、采购模式 

公司采购物品种类较多，主要包括 PP、PVC 塑料粒料和不锈钢带等大宗原材料、辅料、配件、

包装物等。每年末，公司综合考虑供应商的信誉、产品质量、产品价格、供货能力等因素，由相

关业务部门按照采购控制程序、授权批准程序评估确定合作供应商。经过多年的业务运营，公司

已建立稳定的供应链体系，与符合各项要求的供应商建立长期稳定的战略合作关系。 

公司对 PP、PVC 等大宗原料物资进行总部集中采购管理，保证原料质量稳定及成本控制。 

2、生产模式 

围绕公司的战略发展要求，结合医疗器械产品供应链区域性分布的特点，公司分别在上海、

浙江温州、广东珠海设有制造生产基地，负责公司不同产品类别的研发及制造。上述制造子公司

战略定位明确、业务运行独立、协同发展合作。 

产品种类 公司 主要产品名称 定位 

穿刺针类 浙江康德莱、康德莱制

管 

焊管、针管、散装针、

注射针、输液针、留

置针、胰岛素笔针、

花色针 

通过持续技术创新，采

用先进技术、设备与工

艺，持续大批量生产质

量稳定、性价比高的针

管与穿刺针产品及其

半成品，保持和巩固公

司在产业链中核心产

品的优势地位，为产业

链垂直一体化优势奠

定基础。 

穿刺器类、管袋类 康德莱、康德莱药业、

珠海康德莱、浙江康德

莱 

注射器（含二件式注

射器）、输液器、高分

子管袋包、采血管 

新产品的研制开发平

台、穿刺器类产品生产

制造基地。通过持续的

产品研发、技术创新及

设备、工艺改进，不断

开发适合国内外市场

需求的中高端医用穿

刺器产品，不断巩固和

提高公司在国内医用

穿刺器类产品市场的



地位。高分子管袋类产

品的生产。 

介入类 康德莱医械及其子公

司 

介入类产品、配件 开发介入类等新领域

的医疗器械产品。 

3、销售模式 

（1）国内销售模式 

公司无菌产品在国内采用以代理经销为主的销售模式，在设立子公司的省级区域，例如上海、

北京、湖南、浙江、广东、江西等地区辅以直销的销售模式。为适应国家医疗体系改革及“两票制”

政策变化，公司在原有直销渠道布局的基础上，培育“代理经销+配送+供应链第三方服务”的新型

销售模式，加快终端渠道建设及渗透。目前公司在上海、广东珠海等主要经济发展区域，落地运

营新型销售模式。 

报告期内，公司经销商销售收入占公司国内销售收入的比重为 70.31%。直销模式销售收入占

公司国内销售收入的比重为 29.69%。 

（2）出口销售模式 

公司的外销主要为经销+项目合作模式进行销售，经销方式分为委托出口和自营出口两种。委

托出口指公司将产品销售给国内贸易公司，再由贸易公司出口到国外，委托出口销售模式采用人

民币结算。自营出口指公司直接出口到国外，该模式下业务主要采用美元结算。 

2018 年，公司自营出口销售收入占总营业收入的比重为 38.69%，委托出口销售收入占总营业

收入的比重为 7.41%。 

（三）行业情况 

近年来，我国医疗器械行业受益于国家政策的大力支持，出台一系列扶持政策。我国人口老

龄化程度逐渐加深，居民生活水平提高，医疗保健意识增强，人均医疗消费支出不断增加，我国

医疗器械行业发展速度加快。根据《前瞻产业研究院》的数据显示，2017 年，我国医疗器械市场

规模为人民币 5,233 亿元，较上年增长 8.37%。 

报告期内，国家食品药品监督管理总局相继颁布《医疗器械网络销售监督管理办法》、《医疗

器械标准规划（2018-2020 年）》、《关于同意开展医疗器械注册人制度试点工作的批复》、《贯彻落

实国务院“证照分离”改革措施进一步推进医疗器械审评审批制度改革的通知》等一系列法规，旨

在推动医疗器械行业健康有序向前发展。 

3 公司主要会计数据和财务指标 

3.1 近 3 年的主要会计数据和财务指标 

单位：元  币种：人民币 



 
2018年 2017年 

本年比上年 

增减(%) 
2016年 

总资产 2,174,274,192.97 1,602,620,387.81 35.67 1,547,522,918.27 

营业收入 1,450,058,270.85 1,256,403,996.56 15.41 1,132,082,578.86 

归属于上市公

司股东的净利

润 

147,094,728.76 118,957,654.09 23.65 100,708,254.30 

归属于上市公

司股东的扣除

非经常性损益

的净利润 

133,680,721.33 107,377,615.63 24.50 95,355,222.48 

归属于上市公

司股东的净资

产 

1,373,538,370.92 1,230,590,982.54 11.62 1,139,030,021.93 

经营活动产生

的现金流量净

额 

314,171,054.60 183,274,071.32 71.42 234,706,657.47 

基本每股收益

（元／股） 

0.33 0.27 22.22 0.29 

稀释每股收益

（元／股） 

0.33 0.27 22.22 0.29 

加权平均净资

产收益率（%） 

11.49 10.05 增加1.44个百分

点 

14.20 

 

3.2 报告期分季度的主要会计数据 

单位：元  币种：人民币 

 
第一季度 

（1-3 月份） 

第二季度 

（4-6 月份） 

第三季度 

（7-9 月份） 

第四季度 

（10-12 月份） 

营业收入 318,844,022.69 363,610,214.40 387,075,281.68 380,528,752.08 

归属于上市公司

股东的净利润 
24,440,799.60 38,684,339.73 50,176,533.96 33,793,055.47 

归属于上市公司

股东的扣除非经

常性损益后的净

利润 

24,192,409.05 36,597,442.45 47,329,412.85 25,561,456.98 

经营活动产生的

现金流量净额 
16,330,193.44 107,930,029.96 41,791,707.88 148,119,123.32 

季度数据与已披露定期报告数据差异说明 

□适用 √不适用  

4 股本及股东情况 

4.1 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: 万股 

截止报告期末普通股股东总数（户） 25,142 

年度报告披露日前上一月末的普通股股东总数（户） 25,758 

截止报告期末表决权恢复的优先股股东总数（户） 0 



年度报告披露日前上一月末表决权恢复的优先股股东总数（户） 0 

前 10名股东持股情况 

股东名称 

（全称） 
报告期内增减 

期末持股数

量 

比例

(%) 

持有有限售

条件的股份

数量 

质押或冻结

情况 股东 

性质 股份 

状态 
数量 

上海康德莱控股集团

有限公司 

5,530.183 18,066.538 40.91 17,550.897 质押 6,230 境内

非国

有法

人 

宁波宏益博欣股权投

资合伙企业（有限合

伙） 

937.335 3,280.6725 7.43 0 无 0 境内

非国

有法

人 

建银国际医疗产业股

权投资有限公司 

-291.3263 2,841.799 6.44 0 无 0 国有

法人 

上海旭鑫投资企业

（有限合伙） 

-294.988 845.852 1.92 0 无 0 境内

非国

有法

人 

帅木莲 798.408 798.408 1.81 0 无 0 境内

自然

人 

上海张江高科技园区

开发股份有限公司 

-14,107.4941 757.5059 1.72 0 无 0 国有

法人 

广东南医科技投资有

限公司 

23.9617 733.5667 1.66 0 无 0 境内

非国

有法

人 

上海利捷企业投资有

限公司 

180 630 1.43 0 无 0 境内

非国

有法

人 

上海紫晨投资有限公

司 

-219.278 628.222 1.42 0 无 0 境内

非国

有法

人 

宏源汇富创业投资有

限公司 

151.2072 529.2251 1.20 0 无 0 国有

法人 

上述股东关联关系或一致行动的说明 本公司的前十大股东关联关系或一致行动关系如下：本公

司的实际控制人为张宪淼先生、郑爱平女士和张伟先生，

上述三人通过康德莱控股、共业投资、温州海尔斯和上海

康德莱控股间接控制本公司的股份，对公司的经营决策具



有重大影响。上述三人中，张宪淼先生和郑爱平女士为夫

妻关系，张伟先生为张宪淼和郑爱平夫妇的儿子。2012

年 9月 15日，为加强对上海康德莱控股和本公司的管理，

保证本公司稳定发展和实际控制权的稳定，张宪淼先生、

郑爱平女士和张伟先生共同签署了《关于共同控制上海康

德莱企业发展集团股份有限公司并保持一致行动的协议

书》。中央汇金投资有限责任公司间接持有建银国际医疗

产业股权投资有限公司和宏源汇富创业投资有限公司控

股股权。旭鑫投资和紫晨投资均为以非公开方式向合格投

资者募集资金设立的投资基金，其基金管理人均为上海朗

程投资管理有限公司。公司未知前十名无限售条件股东中

帅木莲的关联关系或一致行动的情况。 

表决权恢复的优先股股东及持股数量

的说明 

无 

 

 

4.2 公司与控股股东之间的产权及控制关系的方框图 

√适用  □不适用  

 

 

4.3 公司与实际控制人之间的产权及控制关系的方框图 

√适用  □不适用  

 



4.4 报告期末公司优先股股东总数及前 10 名股东情况 

□适用  √不适用  

5 公司债券情况 

□适用  √不适用  

三 经营情况讨论与分析 

1 报告期内主要经营情况 

报告期内，公司营业收入人民币 1,450,058,270.85元，较上年同期人民币 1,256,403,996.56

元增长 15.41%；实现利润总额人民币 208,651,976.39 元，较上年同期人民币 172,356,145.07元

增长 21.06%；实现净利润人民币 180,455,453.82元，较上年同期人民币 143,022,155.01元增长

26.17%；实现归属于母公司股东净利润人民币 147,094,728.76 元，较上年同期人民币

118,957,654.09元增长 23.65%。 

 

2 导致暂停上市的原因 

□适用  √不适用  

 

3 面临终止上市的情况和原因 

□适用  √不适用  

 

4 公司对会计政策、会计估计变更原因及影响的分析说明 

√适用□不适用  

中华人民共和国财政部（以下简称“财政部”）于 2017 年修订印发了《企业会计准则第 22

号—金融工具确认和计量》（财会〔2017〕7号），《企业会计准则第 23号—金融资产转移》（财会

〔2017〕8 号），《企业会计准则第 24 号—套期会计》（财会〔2017〕9 号），《企业会计准则第 37

号—金融工具列报》（财会〔2017〕14号）。在境内外同时上市的企业以及在境外上市并采用国际

财务报告准则或企业会计准则编制财务报告的企业，自 2018年 1月 1日起施行；其他境内上市企

业自 2019年 1月 1日起施行；执行企业会计准则的非上市企业自 2021年 1月 1日起施行。 

2018年 6月 15日财政部发布了《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。 

根据上述通知的要求，公司对会计政策进行了变更，按照规定的起始日期执行上述通知。 

本次会计政策、会计科目变更和调整仅对财务报表的列报项目产生影响，对公司当期及前期

的经营成果，总资产、净资产状况不存在实质性影响。 



 

5 公司对重大会计差错更正原因及影响的分析说明 

□适用√不适用  

 

6 与上年度财务报告相比，对财务报表合并范围发生变化的，公司应当作出具体说明。 

√适用□不适用  

截至 2018年 12月 31日，本公司合并财务报表范围内子公司如下： 

子公司名称 

浙江康德莱医疗器械股份有限公司 

温州康德莱医疗器械有限公司 

上海康德莱医疗器械股份有限公司 

上海康德莱医疗器械自动化研究所有限公司 

珠海德瑞医疗器械有限公司 

上海璞康医疗器械有限公司 

上海七木医疗器械有限公司 

上海康德莱企业发展集团药业有限公司 

上海康德莱制管有限公司 

上海康德莱国际商贸有限公司 

广东康德莱医疗器械产业服务有限公司 

珠海康德莱医疗器械有限公司 

广东康德莱医疗供应链管理有限公司 

北京康百世商贸有限公司 

湖南康德莱医疗器械有限责任公司 

本期合并财务报表范围及其变化情况详见本附注“八、合并范围的变更”和“九、在其他主体中

的权益”。 

 


