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证券代码：300404                               证券简称：博济医药                           公告编号：2016-020 

广州博济医药生物技术股份有限公司 2015 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 

广东正中珠江会计师事务所（特殊普通合伙）对本年度公司财务报告的审计意见为：标准无保留审计意见。 

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广东正中珠江会计师事务所（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 2015 年 12 月 31 日公司总股本 133,340,000 股为基数，向全体股东

每 10 股派发现金红利 0.5 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 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  

公司简介 

股票简称 博济医药 股票代码 300404 

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 郑蕾 韦芳群 

办公地址 广州市天河区龙怡路 117 号 1506 房 广州市天河区龙怡路 117 号 1506 房 

传真 020-38473053 020-38473053 

电话 020-28081015 020-28081015 

电子信箱 board@gzboji.com board@gzboji.com 

二、报告期主要业务或产品简介 

1、公司从事的主要业务 

公司是一家专业的 CRO 服务提供商，为医药企业和其他新药研发机构提供全方位的新药研发外包服务，主营业务涵盖

新药研发各个阶段，包括临床研究服务、临床前研究服务、技术成果转化服务、其他咨询服务及临床前自主研发等，是业内

为数不多的能够提供全方位、一站式 CRO 服务的新型高新技术企业。 

公司各项业务的主要服务基本内容如下： 
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项目 主要服务内容 服务对象和客户 

临床研究服务 接受客户委托，提供临床研究服务，具体包括：研究方案设计、组织实

施、监查、稽查、数据管理、统计分析、研究总结等服务。 

制药企业、药品经营企

业、医疗器械企业、医

疗保健品企业和其他研

究机构、个人 临床前研究服务 接受客户委托，提供临床前研究服务，具体包括：处方筛选、工艺、理

化性质、质量标准、稳定性、药理、毒理、动物药代动力学等服务。 

技术成果转化服务 提供技术成果的评估、交易等服务。 

其他咨询服务 单独承接的研究方案设计、数据管理、统计分析、代理注册、检测等技

术咨询服务。 

临床前自主研发 根据新药市场的发展趋势，结合技术专长，自主进行的新药研究开发，

形成的技术成果对外转让。 

 

(1) 临床前研究主要包括药学、药理毒理学等研究工作。根据我国新药注册的法律法规，一种新药必须完成临床前研究

工作后，将相关的研究资料提交国家药监局审批，审批通过获得药物临床试验批件后方能进行该药物的临床研究。本公司能

够为客户提供包括原料药制备、制剂处方筛选、剂型选择、工艺研究、理化性质、质量标准和稳定性研究、药理学、毒理学、

动物药代动力学等临床前研究相关服务。 

(2) 临床研究指在人体（病人或健康志愿者）进行药物的系统性研究，以证实或揭示试验药物的作用、不良反应及/或试

验药物的吸收、分布、代谢和排泄规律，目的是确定试验药物的疗效与安全性，包括Ⅰ-Ⅳ期临床研究。根据我国新药注册

的法律法规，药物临床研究须由具备临床试验机构资格的医疗机构进行，公司的临床研究服务主要是接受申办者委托，与申

办者、主要研究者共同制定临床研究方案、监查临床研究过程、进行临床试验的数据管理、统计分析并协助完成临床研究总

结报告等。同时，公司还对外单独承接数据管理、统计分析和代理注册等与新药研发有关的其他咨询服务。 

(3) 技术成果转化服务主要是本公司凭借多年的行业经验，对医药企业和其他新药研发机构在新药研发过程中形成的阶

段性技术成果进行筛选、评估和验证，同时借助自身在临床前研究与临床研究服务的专业优势，向客户提供技术成果转化服

务。 

(4) 其他咨询服务是指公司单独承接临床研究中的部分环节，如客户提供研究方案设计、数据管理、统计分析和代理注

册等咨询服务。 

(5) 临床前自主研发业务是指公司根据新药市场的发展趋势，结合技术专长，进行的临床前自主研发，公司临床前自主

研发业务与CRO服务业务的区别是是否接受客户委托。公司涉足医药行业多年，在临床前研究方面开展了多个化药和中药

品种的自主研究，其经营模式是以实验方式形成技术成果，对外转让。 

 

2、公司所属行业的情况 

2015年7月，国家药监局发布了《关于开展药物临床试验数据自查核查工作的公告》（2015年第117号）等关于开展自查

核查工作的通知要求，并配套出台了系列的政策法规，该系列政策、法规的正确引导，对提高我国新药研发质量和行业规范

程度等方面具有正面的促进作用，对国内新药研发行业具有积极的意义。 

从短期来看，临床试验质量的提高和研发投入的加大，会提高申办方对新药研发投入的谨慎性。同时，随着国家对药物

临床试验要求的不断提高，药物临床试验机构的工作量和标准将进一步提升，有可能会增加推进临床试验研究的难度。 

但从长期来看，随着国家鼓励创新的相关政策和措施的逐步出台，例如《关于征求药品上市许可持有人制度试点方案和

化学药品注册分类改革工作方案两个征求意见稿意见的公告》（2015年第220号）、《关于化学药生物等效性试验实行备案

管理的公告》（2015年第257号）、《关于药品注册审评审批若干政策的公告》(2015年第230号)、《关于解决药品注册申请

积压实行优先审评审批的意见》（食药监药化管〔2016〕19号）、《关于发布化学药品注册分类改革工作方案的公告》（2016

年第51号）和《关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见》（国办发〔2016〕8号）等，上述新政将对CRO行业及制药

企业产生重大影响，CRO行业直接受益于一致性评价工作的开展，市场需求量预计将大幅增长。 

另外，新药研发行业规范程度的提高，将促进新药研发行业更加健康有序的发展，将进一步促进新药研发行业的精细化

分工，使申办方更加认同CRO公司的专业性和必要性。愈发规范的质量标准会使CRO公司加大软硬件投入，增加运营成本，

小型CRO公司可能面临被淘汰的局面，而具有一定规模且严格按照法律法规操作规范的CRO公司将会赢得更大的市场份额。 
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三、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 

公司是否因会计政策变更及会计差错更正等追溯调整或重述以前年度会计数据 

□ 是 √ 否  

 

单位：人民币元 

 2015 年 2014 年 本年比上年增减 2013 年 

营业收入 126,626,043.64 143,873,596.59 -11.99% 136,411,894.21 

归属于上市公司股东的净利润 25,663,774.74 37,963,575.57 -32.40% 35,163,659.82 

归属于上市公司股东的扣除非经

常性损益的净利润 
23,763,914.67 37,334,630.57 -36.35% 34,707,319.92 

经营活动产生的现金流量净额 1,925,986.28 25,687,786.48 -92.50% 43,481,060.33 

基本每股收益（元/股） 0.2008 0.3796 -47.10% 0.3516 

稀释每股收益（元/股） 0.2008 0.3796 -47.10% 0.3516 

加权平均净资产收益率 7.19% 18.27% -11.08% 18.71% 

 2015 年末 2014 年末 本年末比上年末增减 2013 年末 

资产总额 520,151,941.71 310,263,048.17 67.65% 293,637,980.55 

归属于上市公司股东的净资产 432,683,630.01 218,483,709.07 98.04% 205,520,133.50 

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 23,814,863.05 37,548,704.13 24,892,947.22 40,369,529.24 

归属于上市公司股东的净利润 3,939,108.93 8,438,632.81 4,933,828.31 8,352,204.69 

归属于上市公司股东的扣除非经

常性损益的净利润 
3,783,983.93 8,280,387.81 4,217,842.97 7,481,699.96 

经营活动产生的现金流量净额 -8,120,179.56 8,866,190.62 -7,951,582.74 9,131,557.96 

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  

四、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 
15,008 

年度报告披露

日前一个月末

普通股股东总

数 

13,993 

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 

王廷春 境内自然人 38.78% 51,710,000 51,710,000   
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赵伶俐 境内自然人 8.92% 11,900,000 11,900,000   

天津达晨创世股权投资基

金合伙企业（有限合伙） 
境内非国有法人 5.06% 6,750,000 6,750,000   

广州广策投资管理有限公

司 
境内非国有法人 4.87% 6,500,000 6,500,000   

天津达晨盛世股权投资基

金合伙企业（有限合伙） 
境内非国有法人 4.36% 5,820,000 5,820,000   

王文萍 境内自然人 2.83% 3,770,000 3,770,000   

张建勋 境内自然人 2.07% 2,760,000 2,760,000 质押 2,440,000 

卫丰华 境内自然人 1.55% 2,070,000 2,070,000   

周卓和 境内自然人 1.38% 1,840,000 1,840,000   

徐峻涛 境内自然人 1.38% 1,840,000 1,840,000   

上述股东关联关系或一致行动的说明 

赵伶俐系王廷春的配偶，王文萍系王廷春的侄女。达晨创世、达晨盛世的普

通合伙人暨执行事务合伙人均为达晨财智。除此之外，公司未知其他股东之

间是否存在关联关系，也未知是否属于一致行动人。 

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。 

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 

 

 

五、管理层讨论与分析 

1、报告期经营情况简介 

1、2015年公司总体经营情况 

2015年，是公司充满机遇和挑战的一年。2015年4月，公司成功登陆深圳证券交易所，在创业板挂牌上市，迎来了发展

的里程碑和新起点，资本市场平台为公司未来的持续发展与扩张提供可靠的支持。2015年，公司依托临床前药学研究中心组

建的“广东省中药活性组分工程技术研究中心”被广东省科技厅认定为“2015年广东省工程技术研究中心”。公司还荣获了“广

州市科技小巨人企业”称号，成为CRO行业中为数不多的科技小巨人企业。 

2015年下半年，国家药监局开展了药物临床试验数据自查核查工作，致力提升我国新药研发质量并提高行业的规范程度。
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在此环境下，公司临床研究试验项目进度放缓，并影响了公司2015年整体业绩。报告期内，公司实现营业总收入126,626,043.64

元，同比减少11.99%，归属于母公司所有者的净利润为25,663,774.74元，同比减少32.40%。其中，公司实现临床研究服务收

入95,920,567.57元，同比减少9.84%，该项目收入占公司营业总收入的75.75%。此外，由于客户对新药研发投入谨慎性的提

高，公司临床前研究服务和临床前自主研发业务实现的收入同比分别减少14.99%和68.58%。 

另一方面，随着国家鼓励创新的相关政策和措施的逐步出台，包括药品上市许可人制度、化药注册分类改革、化药生物

等效性试验实行备案制、推动仿制药一致性评价等，上述新政将对CRO行业及制药企业产生重大影响，CRO行业直接受益

于一致性评价工作的开展，市场需求量预计将大幅增长。随着临床试验水平和质量的有效提升，CRO行业将迎来良性发展

的新阶段。 

 

2、报告期内，公司经营情况具体如下： 

（1）响应CFDA关于开展药物临床试验数据自查核查相关工作，并从根源上认识提高临床试验质量的重要性。本次自

查核查工作中公司作为CRO的药品注册申请存在不予批准的情况，也有部分项目撤回，公司因此在品牌形象与经营上都受

到了影响。对此，公司更加严格地执行国家相关规定，聘请了行业内资深的质量控制和独立稽查专家加盟，努力提高临床试

验内控标准，加强质量控制和人员培训，提高公司专业服务水平。此外，公司还配备较完善和先进的软硬件，引进了美国

ORACLE OC/RDC及CTMS系统（即临床试验电子数据采集系统和数据管理系统），极大地提高临床数据采集的及时性和规

范性以及加强对临床试验过程管理。 

（2）公司紧跟国家政策变化，2015年12月成立了“化药口服固体制剂一致性评价中心”，从公司技术骨干中抽出各专

业人员组成，包括药学、药理、临床、注册和商务人员，同时招聘药学制剂和质量研究人员加入本中心，为未来几年化药一

致性评价提供药学、动物BE、人体BE及注册一站式服务。一致性评价中心进展高效，已确定对辛伐他汀片、奥美拉唑肠溶胶

囊、双氯酚酸钠肠溶片、盐酸曲美他嗪片等10多个药物进行研究，以增强公司市场竞争力。此外，报告期内公司获得国家知

识产权局颁发的“一种治疗抑郁症的中药组合物及其制备方法”发明专利证书，公司自主研发的“冰莲草含片”项目正在申

请临床研究批件，目前已进入国家食品药品监督管理总局药品审评中心进行审评。 

（3）加大产业布局，积极拓宽不同领域的临床研究服务。2015年，公司专门成立了医疗器械中心与再评价中心，加快

推进医疗器械和上市后再评价业务方面的业务；同时，成功承接了多项国际多中心项目的注册业务，目前已有六个多中心临

床批件申请获得批准，国际多中心业务取得了实质性进展。 

（4）推进募投项目建设，提升公司研发和服务能力。报告期内，公司新增临床网络扩建项目进展顺利，新增多个监查

服务网点，网点临床研究服务人员队伍迅速发展。服务网络的建立，使得监查人员能够高频率进行临床研究现场的监查工作，

实时监查研究进程，快速解决临床研究中发生的各种问题；为了集中公司优势资源，保障募集资金投资项目有效实施，提升

公司内部运营管理效率，公司通过向全资子公司广州博济生物医药科技园有限公司（以下简称“科技园公司”）增资，增加了

“药学研究中心扩建项目”实施主体和实施地点，目前科技园公司已经完成前期规划、设计、环评等各项准备工作并顺利动工，

相信未来科技园药学研究中心的建成，将进一步提高公司对成药性研究、药物工艺研究、质量标准及稳定性研究的服务能力；

药物评价中心建设项目，在已拥有SPF级动物房的基础上进一步扩大规模，按照国家GLP的要求进行建设，建成后将申报GLP

认证。 

（5）加速产业资源整合和布局。2015年，公司参与发起设立物明博济专项产业医疗健康基金，重点投资领域为医疗健

康产品研发服务、国家扶持创新药项目、成长期及成熟医药企业、医学检验服务、其他第三方测服务、移动医疗及其他医疗

服务等。截止日前，已成功投资深圳市华先医药科技有限公司、威海芝恩药业股份有限公司、北京先通国际医药科技有限公

司、杭州康久医疗投资管理有限公司等四家公司，该等投资与公司当前业务优势互补，有利于完善公司产业布局，进一步提

高企业核心竞争力。 

（6）加强人才队伍建设，为公司未来发展做好人才储备。2015年，公司加大人才招聘力度，新增人员超过100人，并逐

步建立起以内部培训为主、外部培训为辅的人才培养机制，通过为员工提供多种形式的职业教育和专业技术培训，有效提升

员工的专业素质和服务能力。同时，通过激励制度与培训制度的有机结合，充分激发员工的主观能动性，提升员工的整体素

质。 

（7）完善公司治理结构。报告期内，公司严格按照《公司法》、《证券法》等法律法规的要求，提高公司治理水平，

推进现代企业制度建设，规范股东大会、董事会、监事会、高级管理人员的职权范围及议事规则，充分发挥董事会、监事会

及各专门委员会的作用，形成各司其职、相互制约、规范运作的法人治理结构；实现重大投资决策的科学化、制度化；加强

信息披露工作；进一步加强以财务管理为基础的管理制度，完善内部审计制度。 

（8）重视投资者关系管理，公司建立了多渠道、多样化的投资者沟通模式，保持与投资者，特别是中小投资者的沟通

交流，公司根据《投资者关系管理制度》的要求，建立了完备的投资者关系管理档案，详细地做好接待的资料存档工作，并

按要求合理、妥善地安排机构投资者、分析师等特定对象到公司现场调研活动，公司及时将调研记录披露在深圳证券交易所

“互动易”平台上，确保所有投资者均可及时、公开获悉公司有关信息。 
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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 

临床研究服务  95,920,567.57 53,204,427.70 44.53% -9.84% -11.05% 0.75% 

临床前研究服务 18,844,613.28 7,731,756.30 58.97% -14.99% -27.80% 7.28% 

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  

2015年下半年，国家药监局开展了药物临床试验数据自查核查工作，致力提升我国新药研发质量并提高行业的规范程度。

在此环境下，公司临床研究试验项目进度放缓，并影响了公司2015年整体业绩。报告期内，公司实现营业总收入126,626,043.64

元，同比减少11.99%，归属于母公司所有者的净利润为25,663,774.74元，同比减少32.40%。其中，公司实现临床研究服务收

入95,920,567.57元，同比减少9.84%，该项目收入占公司营业总收入的75.75%。 

另一方面，随着国家鼓励创新的相关政策和措施的逐步出台，包括药品上市许可人制度、化药注册分类改革、化药生物

等效性试验实行备案制、推动仿制药一致性评价等，上述新政将对CRO行业及制药企业产生重大影响，CRO行业直接受益

于一致性评价工作的开展，市场需求量预计将大幅增长。随着临床试验水平和质量的有效提升，CRO行业将迎来良性发展

的新阶段。 

6、面临暂停上市和终止上市情况 

□ 适用 √ 不适用  

六、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  

公司报告期无会计政策、会计估计和核算方法发生变化的情况。 

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  



广州博济医药生物技术股份有限公司 2015 年年度报告摘要 

7 

报告期内，公司新投资设立了广州博济堂医药保健有限公司和西藏博济投资管理有限公司，均为公司100%控股子公司，

报告期纳入合并范围。 

 

4、董事会、监事会对会计师事务所本报告期“非标准审计报告”的说明 

□ 适用 √ 不适用  

 

 

 

 

广州博济医药生物技术股份有限公司 

                                                 

法定代表人：王廷春 

                                                       

2016年4月26日 


	一、重要提示
	二、报告期主要业务或产品简介
	三、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
	2、分季度主要会计数据

	四、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
	2、公司优先股股东总数及前10名优先股股东持股情况表
	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

	五、管理层讨论与分析
	1、报告期经营情况简介
	2、报告期内主营业务是否存在重大变化
	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
	4、是否存在需要特别关注的经营季节性或周期性特征
	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
	6、面临暂停上市和终止上市情况

	六、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
	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
	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
	4、董事会、监事会对会计师事务所本报告期“非标准审计报告”的说明




