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山东新华医疗器械股份有限公司2015年度非公开发行A股股票预案

二〇一五年十一月

公司声明

1、公司及董事会全体成员保证本预案内容真实、准确、完整，并确认不存在虚假记载、误导性陈述或

重大遗漏，并承担个别和连带的法律责任。

2、本次非公开发行股票完成后，公司经营与收益的变化，由公司自行负责；因本次非公开发行股票引

致的投资风险，由投资者自行负责。

3、本预案是公司董事会对本次非公开发行股票的说明，任何与之相反的声明均属不实陈述。

4、投资者如有任何疑问，应咨询自己的股票经纪人、律师、专业会计师或其他专业顾问。

5、本预案所述事项并不代表审批机关对于本次非公开发行股票相关事项的实质性判断、确认、批准

或核准，本预案所述本次非公开发行股票相关事项的生效和完成尚待取得有关审批机关的批准或核准。

特别提示

1、本次非公开发行A股股票预案及相关事项已经公司第八届董事会第十八次会议审议通过。

2、本次发行为非公开发行，发行对象不超过十名，具体发行对象为山东能源医疗健康投资有限公司

（筹）（以下简称“山能医疗健康” ）、山东新华医疗器械股份有限公司第一期员工持股计划（以下简称

“员工持股计划” ）、中金佳天（天津）股权投资合伙企业（有限合伙）、山东聚赢产业基金合伙企业（有

限合伙）、长城国融投资管理有限公司、上海理成宜璟投资管理中心（有限合伙）（筹）、上海弘翕投资发

展中心（有限合伙）、北京黄河三角洲投资中心（有限合伙）。

3、本次非公开发行股票的定价基准日为公司第八届董事会第十八次会议决议公告日（2015年11月4

日）。 本次发行价格不低于定价基准日前20个交易日公司股票交易均价的90%（定价基准日前20个交易

日股票交易均价=定价基准日前20个交易日股票交易总额/定价基准日前20个交易日股票交易总量）。经

第八届董事会第十八次会议审议通过，本次发行股票价格为26.14元/股。

若公司股票在定价基准日至发行日期间发生除权、除息事项的，本次非公开发行价格将作相应调整。

4、本次非公开发行的股票数量不超过112,318,284股（含本数），拟募集资金总额不超过29.36亿元

（含本数）。本次非公开发行的认购对象均以现金方式认购公司本次非公开发行的股份，各发行对象认购

情况如下：

序

号

认购对象

认购金额

（亿元）

认购股数（股） 认购比例 认购方式

1 山东能源医疗健康投资有限公司 9.80 37,490,436 33.38% 现金

2

山东新华医疗器械股份有限公司第

一期员工持股计划

2.71 10,367,253 9.23% 现金

3

中金佳天（天津）股权投资合伙企

业（有限合伙）

2.71 10,367,253 9.23% 现金

4

山东聚赢产业基金合伙企业（有限

合伙）

5.43 20,772,762 18.49% 现金

5 长城国融投资管理有限公司 2.00 7,651,109 6.81% 现金

6

上海理成宜璟投资管理中心（有限

合伙）（筹）

3.00 11,476,664 10.22% 现金

7

上海弘翕投资发展中心（有限合

伙）

1.75 6,694,720 5.96% 现金

8

北京黄河三角洲投资中心（有限合

伙）

1.96 7,498,087 6.68% 现金

合计 29.36 112,318,284 100.00%

本次非公开发行股票的数量以中国证券监督管理委员会最终核准发行的股票数量为准。若本公司股

票在定价基准日至发行日期间发生除权、除息事项的，本次发行数量将进行相应调整。

根据新华医疗第一期员工持股计划（草案）及新华医疗与员工持股计划签订的股份认购协议，新华

医疗第一期员工持股计划拟认购本次非公开发行募集资金不超过2.71亿元，员工持股计划最终认购额度

根据员工实际缴款情况确定。

5、本次非公开发行的认购对象之一山东能源医疗健康投资有限公司（筹）为公司间接控股股东山东

能源集团有限公司及其下属全资子公司拟共同筹建的认购主体。 同时，本次非公开发行的认购对象包括

公司第一期员工持股计划，公司的部分董事、监事、高级管理人员参与认购了员工持股计划。因此，公司与

山东能源医疗健康投资有限公司（筹）及公司第一期员工持股计划的交易构成关联交易。

6、本次非公开发行完成后，各发行对象认购的股份限售期需符合《上市公司证券发行管理办法》和

中国证监会、证券交易所等监管部门的相关规定，其认购的股份自发行结束之日起三十六个月内不得转

让。

自本次非公开发行结束之日起至股份解禁之日止，认购对象就其所认购的本公司本次非公开发行的

A股普通股，由于本公司送红股、转增股本原因增持的本公司股份，亦应遵守上述约定。

7、本次非公开发行募集资金总额不超过人民币29.36亿元，扣除发行费用后的募集资金净额拟用于

投资高温灭菌耗材项目、新型医疗器械产品研发及中试项目、先进制造技术升级改造项目、专科医院建设

及升级改造项目、同时偿还部分银行贷款和补充流动资金。

8、关于股利分配政策、最近三年现金分红金额及比例、未分配利润使用安排等情况，请参见本预案

“第六节 利润分配政策及执行情况” 。

9、本次发行前公司滚存未分配利润由发行后新老股东共享。

10、本次非公开发行股票完成后，公司股权分布将发生变化，但不会导致公司不具备上市条件，不会

导致公司控股股东与实际控制人发生变更。

11、本次非公开发行股票方案尚需山东省国有资产监督管理委员会批准、公司股东大会批准及中国

证券监督管理委员会的核准。

释义

在本预案中，除非文义另有所指，下列词语具有如下含义：

本公司/公司/上市公司/发行人/新华医

疗

指 山东新华医疗器械股份有限公司

控股股东/淄矿集团 指 淄博矿业集团有限责任公司

间接控股股东/山能集团 指 山东能源集团有限公司

山能医疗健康 指 山东能源医疗健康投资有限公司（筹）

员工持股计划 指 山东新华医疗器械股份有限公司第一期员工持股计划

中金佳天 指 中金佳天（天津）股权投资合伙企业（有限合伙）

聚赢基金 指 山东聚赢产业基金合伙企业（有限合伙）

长城国融 指 长城国融投资管理有限公司

理成宜璟 指 上海理成宜璟投资管理中心（有限合伙）（筹）

理成资产 指 上海理成资产管理有限公司

弘翕投资 指 上海弘翕投资发展中心（有限合伙）

北京黄三角 指 北京黄河三角洲投资中心（有限合伙）

实际控制人 指 山东省国有资产监督管理委员会

新华泰康 指 上海新华泰康生物技术有限公司（新华医疗全资子公司）

本预案、预案 指 《山东新华医疗器械股份有限公司2015年度非公开发行A股股票预案》

中国证监会 指 中国证券监督管理委员会

上交所 指 上海证券交易所

股东大会 指 新华医疗股东大会

董事会 指 新华医疗董事会

元、万元、亿元 指 人民币元、人民币万元、人民币亿元

注：本预案若出现总数与各分项值之和尾数不符的情况，均为四舍五入原因造成。

第一节 本次非公开发行A股股票方案概要

一、公司基本情况

公司名称 山东新华医疗器械股份有限公司

英文名称 SHINVA�MEDICAL�INSTRUMENT�CO.,LTD

股票简称 新华医疗

证券代码 600587

上市交易所 上海证券交易所

成立日期 1993年4月18日

注册资本 人民币406,428,091元

法定代表人 赵毅新

注册地址 淄博高新技术产业开发区新华医疗科技园

通讯地址 山东省淄博高新技术产业开发区新华医疗科技园

邮政编码 255086

董事会秘书 李财祥

营业执照号 370000018011499

税务登记号码 370303267171351

联系电话 0533-3587766

传真 0533-3587768

电子信箱 shinva@163.com

经营范围

二类消毒和灭菌设备及器具（6857）、 三类医用高能射线设备（6832）、 三类医用核素设备

（6833）、二、三类医用X射线设备（6830）、二、三类手术室、急救室、诊疗室设备及器具

（6854）、二类口腔科设备及器具（6855）、二类医用超声仪器及有关设备（6823）、二类病房

护理设备及器具（6856）、二类医用激光仪器设备(6824)、二、三类软件（6870）、二类口腔科材

料（6863）生产、销售；许可证规定范围内的二、三类医疗器械产品销售；许可证批准范围内的

消毒剂、消毒器械生产、销售。 (以上项目有效期限以许可证为准)。 制药设备、环保设备销售；仪

器仪表及配套软件生产；房屋建筑工程、空气净化工程及室内装饰工程设计、施工，装饰装修，

医疗、制药设备安装及建筑智能化施工；实验动物设备、实验仪器、空气净化产品的生产、销售；

设备租赁。 (依法须经批准的项目，经相关部门批准后方可开展经营活动)。

二、本次非公开发行的背景和目的

（一）本次非公开发行的背景

1、把握健康产业发展机遇，加快实施公司发展战略

近年来，在经济持续稳定发展、城镇化进程不断推进以及人口老龄化趋势等因素的影响下，国内医疗

服务需求全面升级。 从社会人口结构来看，部分地区已经开始进入老龄化社会；从社会经济文化角度来

看，随着人均可支配收入的不断提升，对健康的重视度也越来越高，因此越来越重视对医疗保健和医疗服

务的投入。 此外，国内医疗服务市场逐步开放，使国内外资本投资中国医疗服务产业的速度加快，综合因

素导致医疗器械市场需求的快速增加。

从政策面来看，卫生部发布的《健康中国2020战略研究报告》明确指出，对于自主研发药品、医用耗

材、医疗器械和大型医用设备等，卫生部将专门推出100亿元的民族健康产业重大专项。 这些专项将为国

产医疗器械发展提供强大的动力。可以预见，未来我国健康产业规模将保持快速增长态势，从而为公司发

展战略的实施提供良好机遇。

同时，政府正在大力推动医疗服务行业公有制改革进程，2013年9月底发布的《国务院关于促进健康

服务业发展的若干意见》加速了传统医疗服务体系的重塑进程，在政策的强势推动下，社会资本和医院资

源的优势互补，将对传统的医疗服务市场产生深远的影响。

近年来，公司抓住医疗服务行业改革的机遇，通过收购、投资建设医院资产和血液透析中心，加快了

对产业链下游医疗服务市场的布局，并已确立了医疗器械、制药装备、医疗服务三大核心业务板块。未来，

公司将继续加快自主创新加并购整合的速度,通过内生与外延并进的方式实现快速增长。

2、拥有成熟的研发体系，为公司健康产业相关业务发展提供有力支撑

公司经过多年的探索和积累，逐步建立起以企业为主体、市场为导向、产学研相结合的技术创新体

系，包括以长期、中期及现有产品改进为目标的“三级研发体系” ；通过利用外部资源实现研发目标的技

术合作创新体系；以新技术学习引进为目标的技术创新培育体系。 三大创新体系相互协同、合理衔接，为

公司健康产业相关产品研发和产业化进程的加快提供了强有力的技术支撑。

3、公司业绩持续快速增长，需要持续的流动资金投入

最近三年新华医疗业务规模迅速扩大，实现了业绩的高速增长。 2012年至2014年的营业收入分别为

30.36亿元、41.94亿元、62.83亿元， 复合增长率达到40%以上； 净利润分别为1.63亿元、2.32亿元、3.26亿

元，复合增长率达到40%以上。随着经营业绩持续快速增长，公司需要持续的流动资金投入。同时，公司业

务规模的扩大伴随着资产负债率的提高，截止2015年9月底，新华医疗的资产负债率为58.75%，远远高于

同行业27.09%的平均水平。

未来，公司将继续保持在医疗器械、制药装备和医疗服务三大板块的研发投入力度和外延进程。

（二）本次非公开发行的目的

1、适应市场发展需要，实现产品技术升级

公司主营业务包括医疗器械、制药装备和医疗服务三大板块，主要产品包括感染控制产品、灭菌检测

产品、制药装备、放射治疗产品、x射线诊断产品、医用环保设备等，经过不断的培育和积累，公司已发展成

为国内医疗器械和制药装备的细分龙头企业。 为了持续保持公司在行业内的领先地位，公司拟通过本次

非公开发行募集资金投入建设高温灭菌耗材项目、新型医疗器械产品研发及中试项目、先进制造技术升

级改造项目、专科医院建设及升级改造项目等，以适应医疗器械行业发展的趋势，抓住医疗器械行业迅速

增长的大好市场机遇，实现产品结构升级，加快主业发展，提高企业的市场竞争能力，为提升公司核心竞

争力及持续盈利能力奠定基础。

2、加快推动医疗服务业务板块建设，进一步完善公司健康产业的布局

在新医改的政策趋势及政府增大投入等外力推动下，结合人口老龄化，消费水平升级等内动力促进

下，近年来，公司加快整合力度，布局医疗服务领域，截至目前，公司通过外延收购和自建的方式已经拥有

了19家医院，实现了在医疗服务市场的初步布局。

在行业内生特性和外部环境共同作用下，多元化发展将成为公司所在行业的发展趋势，对于现有细

分市场掌控和外延扩张是公司战略布局的主题思想。 因此，公司将继续通过自建和外延收购的方式加快

在医疗服务市场的布局，率先积极进行整合扩张，致力成为国内健康产业的领先企业。

3、提升资本实力、改善财务状况、满足营运资金需求

最近两年一期，公司的资产负债率均在50%以上，截至2015年9月30日已达到58.75%，而同行业公司

同期平均资产负债率水平不超过30%，因此公司的负债水平较高，亟需改善资本结构。 通过本次非公开发

行募集资金，公司的资产负债率将下降为40.53%，有助于公司提升资本实力，改善财务状况，降低偿债风

险，为公司的健康、稳定发展奠定基础。

同时，公司拟通过本次非公开发行股票壮大资金实力，为发展公司三大业务板块、打造大健康全产业

链平台提供充足的营运资金支持。通过本次非公开发行，公司的资本结构将得到优化，资本实力和市场影

响力将进一步增强，盈利能力和抗风险能力将得以提升，有利于公司进一步做大做强，为实现公司发展战

略和股东利益最大化的目标夯实基础。

4、实施员工持股计划，提高管理层和员工积极性和凝聚力

本次非公开发行的认购对象包括公司员工持股计划。 公司通过本次非公开发行实施员工持股计划，

建立合理的激励约束机制，有助于实现公司管理层和核心员工与公司共同成长，在让公司管理层和员工

享受公司发展成果的同时，也充分调动其积极性和创造性，提高公司的凝聚力和竞争力，从而促进公司长

期、持续、健康发展。

三、发行对象、认购方式及其与本公司的关系

本次非公开发行对象为山东能源医疗健康投资有限公司（筹）（以下简称“山能医疗健康” ）、山东

新华医疗器械股份有限公司第一期员工持股计划（以下简称“员工持股计划” ）、中金佳天（天津）股权

投资合伙企业（有限合伙）、山东聚赢产业基金合伙企业（有限合伙）、长城国融投资管理有限公司、上海

理成宜璟投资管理中心（有限合伙）（筹）、上海弘翕投资发展中心（有限合伙）、北京黄河三角洲投资中

心（有限合伙）等共8名投资者，认购对象均以现金方式认购公司本次非公开发行的股份。

山东能源医疗健康投资有限公司（筹）为山东能源集团有限公司及其全资子公司淄博矿业集团有限

责任公司、枣庄矿业（集团）有限责任公司、新汶矿业集团有限责任公司共同出资设立的有限公司。

新华医疗第一期员工持股计划参加对象为公司部分董事、监事、高级管理人员及符合参加条件的员

工，详见本预案“第二节 发行对象基本情况”之“二、新华医疗第一期员工持股计划”之“（一）员工持股

计划参加对象” 。

聚赢基金、理成宜璟、中金佳天、长城国融、北京黄三角、弘翕投资与公司无关联关系。

四、本次非公开发行股票的方案概要

（一）本次发行股票的种类和面值

本次非公开发行的股票种类为境内上市人民币普通股（A股），每股面值为人民币1.00元。

（二）发行方式

本次发行全部采取向特定对象非公开发行的方式，发行对象全部以现金方式认购。 公司将在获得中

国证监会关于本次发行核准文件的有效期内选择适当时机实施。

（三）发行价格和定价原则

本次非公开发行股票的定价基准日为公司第八届董事会第十八次会议决议公告日。

本次非公开发行价格不低于定价基准日前20个交易日公司股票交易均价的90%（定价基准日前20

个交易日股票交易均价=定价基准日前20个交易日股票交易总额/定价基准日前20个交易日股票交易总

量），即发行股票价格不低于26.14元/股。 若公司在本次发行定价基准日至发行日期间发生除权、除息事

项，将对前述发行价格进行相应调整。

（四）发行对象及认购方式

本次非公开发行对象包括山能医疗健康、员工持股计划、中金佳天、聚赢基金、长城国融、理成宜璟、

弘翕投资、北京黄三角共8名特定对象，上述特定对象均以现金方式认购本次非公开发行的股份。

（五）募集资金用途

本次非公开发行募集资金总额不超过人民币29.36亿元， 扣除发行费用后的募集资金净额拟用于高

温灭菌耗材项目、新型医疗器械产品研发及中试项目、先进制造技术升级改造项目、专科医院建设及升级

改造项目等，剩余的用于偿还银行贷款和补充流动资金。

（六）发行数量

本次非公开发行股票的数量为不超过112,318,284股 （含）， 其中： 山能医疗健康认购不超过37,

490,436股，员工持股计划认购不超过10,367,253股，中金佳天认购不超过10,367,253股，聚赢基金认

购不超过20,772,762股，长城国融认购不超过7,651,109股，理成宜璟拟认购不超过11,476,664股，弘

翕投资认购不超过6,694,720股，北京黄三角认购不超过7,498,087股。

若公司股票在定价基准日至发行日期间发生除权、除息事项，本次非公开发行数量将作相应调整。最

终非公开发行数量将由股东大会授权公司董事会及其授权人士与本次非公开发行保荐机构（主承销商）

协商确定。

（七）限售期

本次非公开发行股票自发行结束之日起三十六个月内不得转让。 限售期满后，按中国证监会及上海

证券交易所的有关规定执行。

（八）上市地点

在限售期满后，本次非公开发行的股票将在上海证券交易所上市交易。

（九）本次非公开发行完成前滚存未分配利润的安排

本次非公开发行前公司滚存未分配利润由本次非公开发行完成后的新老股东共享。

（十）本次非公开发行股票决议有效期

本次非公开发行股票的决议自股东大会审议通过之日起12个月内有效。

五、募集资金投向

本次非公开发行募集资金总额不超过人民币29.36亿元， 扣除发行费用后的募集资金净额拟用于高

温灭菌耗材项目、新型医疗器械产品研发及中试项目、先进制造技术升级改造项目、专科医院建设及升级

改造项目，同时补充流动资金和偿还部分银行贷款。

六、本次发行是否构成关联交易

本次非公开发行的认购对象之一山能医疗健康为公司间接控股股东山能集团及其全资子公司拟筹

建的公司，为公司的关联法人，因此山能医疗健康认购公司本次非公开发行股票构成关联交易。

公司部分董事、监事、高级管理人员通过参与认购新华医疗第一期员工持股计划认购本次发行的股

份，构成与发行人的关联交易。

在董事会审议相关议案时，关联董事已回避表决，由非关联董事表决通过；在股东大会审议相关议案

时，关联股东将回避表决。

七、本次发行是否导致公司控制权发生变化

截至本预案公告日，公司第一大股东为淄矿集团，淄矿集团持有发行人116,947,642股（已委托其控

股股东山能集团代为行使股东权利），持股数量占本次发行前总股本的28.77%，公司的实际控制人为山

东省人民政府国有资产监督管理委员会。

假设按照本次发行的发行数量上限112,318,284股进行测算，本次发行完成后，淄博矿业持股数量

将占公司总股本的22.54%，山能医疗健康持股数量将占公司总股本的7.23%，作为淄博矿业和山能医疗

健康的控股股东，山能集团合计持股数量将占公司总股本的29.77%，实际控制人仍为山东省国资委，本次

非公开发行不会导致公司控制权发生变化。

八、本次发行是否导致公司股权分布不具备上市条件

本次发行不会导致公司股权分布不具备上市条件的情形。

九、本次发行取得批准的情况及尚需呈报批准的条件

本次非公开发行经公司第八届董事会第十八次会议审议通过，尚需提交股东大会审议。 本次非公开

发行尚需山东省国有资产监督管理委员会批准与中国证监会核准。

获得中国证监会核准批复后，公司将依法实施本次非公开发行，并向上海证券交易所和中国证券登

记结算有限责任公司上海分公司申请办理股票发行、登记和上市事宜，履行本次非公开发行股票的相关

程序。

第二节 发行对象基本情况

本公司第八届董事会第十八次会议确定的具体发行对象为山东能源医疗健康投资有限公司 （筹）

（以下简称“山能医疗健康” ）、山东新华医疗器械股份有限公司第一期员工持股计划（以下简称“员工

持股计划” ）、中金佳天（天津）股权投资合伙企业（有限合伙）、山东聚赢产业基金合伙企业（有限合

伙）、长城国融投资管理有限公司、上海理成宜璟投资管理中心（有限合伙）（筹）、上海弘翕投资发展中

心（有限合伙）、北京黄河三角洲投资中心（有限合伙）等。

一、山东能源医疗健康投资有限公司（筹）

1、山能医疗健康基本情况

山能医疗健康为拟由山东能源集团有限公司、淄博矿业集团有限责任公司、枣庄矿业（集团）有限责

任公司、新汶矿业集团有限责任公司共同出资设立的有限公司，拟出资额为1,000万元，出资认缴情况具

体如下：

序号 名称 认缴金额（万元） 认缴比例

1 山东能源集团有限公司 400 40%

2 淄博矿业集团有限责任公司 310 31%

3 枣庄矿业（集团）有限责任公司 36 3.6%

4 新汶矿业集团有限责任公司 254 25.4%

合 计 1,000 100%

2、股权结构图

山能医疗健康尚未成立，其成立后其股权控制关系图如下：

3、主营业务发展情况

山能医疗健康尚未成立，其成立后主营业务拟定为投资管理。

4、最近一年简要财务数据

山能医疗健康尚未设立，无最近一年财务数据

5、最近五年受行政处罚、刑事处罚或者涉及与经济纠纷有关的重大民事诉讼或者仲裁情况的说明

山能医疗健康尚未设立，暂不涉及该事项。

6、本次发行完成后与上市公司之间的同业竞争及关联交易情况

本次发行完成后，山能医疗健康与公司之间不存在同业竞争及关联交易情况。

7、本预案披露前24个月与公司之间的重大交易事项

本次非公开发行预案披露前24个月，山能医疗健康与公司之间不存在重大交易事项。

二、新华医疗第一期员工持股计划

（一）参加对象

本次员工持股计划参加对象应为截至2015年10月8日前与新华医疗签署劳动合同的全体员工及新

华医疗全资和部分控股子公司签署劳动合同且经公司董事会确定、监事会审核确认的员工。

本次拟认购员工持股计划人数不超过6,680人，其中董事、监事、高级管理人员共10人，其他员工不

超过6,670人。 最终参与员工持股计划的员工人员及认购金额根据员工实际缴款情况确定。

本次员工持股计划遵循依法合规、自愿参与、风险自担的原则，不存在摊派、强行分配等方式强制员

工参加的情形。

（二）最近5年受过处罚、涉及纠纷以及仲裁等情况

截至本预案公告日，新华医疗第一期员工持股计划尚未成立，不涉及此事项。

（三）员工持股计划资金来源

公司员工参与本次员工持股计划的资金来源为公司员工的合法薪酬及通过法律、行政法规允许的其

他方式取得的资金，不包括任何杠杆融资结构化设计产品。

参加对象应在中国证监会核准本次非公开发行后，根据公司付款指示足额缴纳认购资金，未按缴款

时间足额缴款的，自动丧失认购员工持股计划的权利，并需承担其承诺的有关违约责任。

（四）员工持股计划股票来源

员工持股计划的股票来源为认购本公司非公开发行的股票。员工持股计划认购本公司非公开发行股

票金额不超过27,100万元，认购股份不超过1,036.72万股。

员工持股计划份额所对应股票总数不超过公司本次非公开发行后股本总额的10%；任一员工持股计

划持有人持有员工持股计划份额所对应的上市公司股票数量不超过公司股本总额的1%。 员工持股计划

持有的股票总数不包括员工在公司首次公开发行股票上市前获得的股份、通过二级市场自行购买的股份

及通过股权激励获得的股份。

（五）持有人情况

本期员工持股计划每1计划份额的认购价格为人民币1元。公司员工拟认购本期员工持股计划资金总

额不超过人民币27,100万元， 总份额不超过27,100万份， 共计认购本次非公开发行股份数量不超过1,

036.72万股。 其中新华医疗董事、监事和高级管理人员赵毅新、许尚峰、赵勇、季跃相、杨兆旭、王克旭、王

世平、陈心刚、李财祥、王玉全等，合计认购不超过3,870万元；其他员工合计认购不超过23,230万元。

员工最终认购持股计划的金额以员工实际出资为准。

（六）员工持股计划的期限

公司员工持股计划的存续期限为60个月，自上市公司公告本次非公开发行的股份登记至员工持股计

划名下时起算。 其中前36个月为锁定期，后24个月为员工持股计划所持新华医疗股票限售期解禁后的减

持期间。 待员工持股计划所持标的股票全部减持完毕时，员工持股计划终止。

员工持股计划限售期内，持有人不得转让所持员工持股计划的份额，亦不得申请退出员工持股计划。

如因相关法律、行政法规、部门规章、规范性文件对标的股票的转让做出限制性规定，导致标的股票

无法在本次员工持股计划存续期届满前全部变现的，或因股票流动性不足等市场原因导致标的股票未在

存续期届满前全部变现的，经管理委员会做出决定，本次员工持股计划的存续期限将相应延长。

公司因其他原因变更、延长或者终止员工持股计划的，应当经持有人会议通过后，由公司董事会提交

股东大会审议通过。

员工持股计划的存续期届满后未有效延期的，员工持股计划自行终止。

（七）员工持股计划的管理

本次员工持股计划由公司自行管理，员工持股计划持有人会议授权管理委员会负责员工持股计划的

具体管理事宜。

员工持股计划将严格遵守市场交易规则，遵守中国证监会、上交所关于信息敏感期不得买卖股票的

规定。

（八）本次发行完成后，员工持股计划与公司之间的同业竞争和关联交易情况

本次非公开发行不会导致本次员工持股计划与公司在业务经营方面产生新的同业竞争或潜在同业

竞争；本次非公开发行完成后，亦不会发生公司与本次员工持股计划因本次非公开发行导致关联交易增

加的情形。

（九）本次发行预案披露前24个月内员工持股计划与发行人之间的重大关联交易情况

截至本预案公告日，本次员工持股计划尚未成立，公司与新华医疗第一期员工持股计划之间不存在

重大关联交易。

三、中金佳天（天津）股权投资合伙企业（有限合伙）

1、中金佳天基本情况

公司名称： 中金佳天(天津)股权投资合伙企业(有限合伙)

公司性质： 有限合伙企业

住所： 天津自贸区（空港经济区）中心大道55号皇冠广场3号楼科技大厦一层102

执行事务合伙人： 中金佳盟（天津）股权投资基金管理有限公司（委派代表：梁国忠）

成立日期： 2011年04月02日

合伙期限： 2011年11月20日至2020年12月19日

注册号： 120116000082466

组织机构代码证： 58643524-6

税务登记证： 120116586435246

经营范围： 从事对未上市企业的投资， 对上市公司非公开发行股票的投资及相关咨询服务

（依法须经批准的项目，经相关部门批准后方可开展经营活动）

2、股权结构图

截至本预案出具日，中金佳天股权结构如下：

根据中金佳天出具的说明，中金佳天之有限合伙人上海王狮资产管理有限责任公司、江苏洋河酒厂

股份有限公司拟退出中金佳天，合伙人变更的相关手续正在履行中，变更后，中金佳天的股权结构如下：

3、主营业务情况

中金佳天主营业务为从事对未上市企业的投资， 对上市公司非公开发行股票的投资及相关咨询服

务。

4、最近一年主要财务数据

单位：万元

项目 2014年12月31日

资产合计 79,410.37

负债合计 200.21

所有者权益合计 79,210.16

项目 2014年度

营业收入 17,690.56

营业利润 17,690.27

净利润 17,690.27

注：以上数据未经审计。

5、私募投资基金备案情况

中金佳天属于《证券投资基金法》、《私募投资基金监督管理暂行办法》、《私募投资基金管理人登记

和基金备案办法（试行）》规范的私募投资基金，已在中国证券投资基金业协会进行备案。

6、最近五年受行政处罚、刑事处罚或者涉及与经济纠纷有关的重大民事诉讼或者仲裁情况的说明

中金佳天及其执行事务合伙人最近五年未受过行政处罚（与证券市场明显无关的除外）、刑事处罚

或者涉及与经济纠纷有关的重大民事诉讼或者仲裁。

7、本次发行完成后与上市公司之间的同业竞争及关联交易情况

本次发行完成后，中金佳天与公司之间不存在同业竞争及关联交易情况 。

8、本预案披露前24个月与公司之间的重大交易事项

本次非公开发行预案披露前24个月，中金佳天与公司之间不存在重大交易事项。

四、山东聚赢产业基金合伙企业（有限合伙）

1、聚赢基金基本情况

公司名称： 山东聚赢产业基金合伙企业（有限合伙）

公司性质： 有限合伙企业

住所： 山东省济南市章丘市汇泉路1号106室

执行事务合伙人： 崔朋朋

成立日期： 2015年03月26日

统一社会信用代码：9137018130693990XP

经营范围： 从事对未上市企业的投资，对上市公司非公开发行股票的投资及相关咨询业务。

（依法须经批准的项目，经相关部门批准后方可开展经营活动）

2、股权结构图

3、主营业务情况

聚赢基金主营业务为股权投资，投资管理，主要关注国企混合所有制改革领域的投资机会，目前已参

与投资新华制药等项目。

4、最近一年主要财务数据

聚赢基金成立于2015年3月，无最近一年财务数据。

5、私募投资基金备案情况

聚赢基金属于《证券投资基金法》、《私募投资基金监督管理暂行办法》、《私募投资基金管理人登记

和基金备案办法（试行）》规范的私募投资基金，已在中国证券投资基金业协会进行备案。

6、最近五年受行政处罚、刑事处罚或者涉及与经济纠纷有关的重大民事诉讼或者仲裁情况的说明

聚赢基金及其执行事务合伙人最近五年未受过行政处罚（与证券市场明显无关的除外）、刑事处罚

或者涉及与经济纠纷有关的重大民事诉讼或者仲裁。

7、本次发行完成后与上市公司之间的同业竞争及关联交易情况

本次发行完成后，聚赢基金与公司之间不存在同业竞争及关联交易情况。

8、本预案披露前24个月与公司之间的重大交易事项

本次非公开发行预案披露前24个月，聚赢基金与公司之间不存在重大交易事项。

五、长城国融投资管理有限公司

1、长城国融基本情况

公司名称： 长城国融投资管理有限公司

公司性质： 其他有限责任公司

住所： 北京市丰台区丽泽路18号院1号楼401-05室

法定代表人： 桑自国

注册资本： 30,003万元

成立日期： 2007年12月20日

注册号： 130000000018836

组织机构代码证：67030530-5

税务登记证： 110106670305305

经营范围： 对私募股权基金、采矿业、制造业、房地产业、建筑业、能源、信息传输业的投资与投

资管理；投资顾问、项目策划、财务重组的咨询服务（法律、法规或国务院决定禁止或需审批的除外）；受

托资产经营管理；贷款、担保的中介服务。

2、股权结构图

3、主营业务情况

长城国融主营业务为从事中小企业股权投资、上市公司资产重组、上市公司债务重组、上市公司产业

并购、大型集团逆周期投资、国际并购等业务。

4、最近一年主要财务数据

单位：万元

项目 2014年12月31日

资产合计 398,626.31

负债合计 351,822.58

归属于母公司所有者权益合计 42,856.41

项目 2014年度

营业收入 23,293.92

营业利润 13,538.90

归属于母公司所有者净利润 8,693.37

注：以上数据未经审计。

5、私募投资基金备案情况

长城国融属于《证券投资基金法》、《私募投资基金监督管理暂行办法》、《私募投资基金管理人登记

和基金备案办法（试行）》规范的私募投资基金，已在中国证券投资基金业协会进行备案。

6、最近五年受行政处罚、刑事处罚或者涉及与经济纠纷有关的重大民事诉讼或者仲裁情况的说明

长城国融及其主要管理人员最近五年未受过行政处罚（与证券市场明显无关的除外）、刑事处罚或

者涉及与经济纠纷有关的重大民事诉讼或者仲裁。

7、本次发行完成后与上市公司之间的同业竞争及关联交易情况

本次发行完成后，长城国融与公司之间不存在同业竞争及关联交易情况。

8、本预案披露前24个月与公司之间的重大交易事项

本次非公开发行预案披露前24个月，长城国融与公司之间不存在重大交易事项。

六、上海理成宜璟投资管理中心（有限合伙）（筹）

1、理成宜璟基本情况

上海理成宜璟投资管理中心（有限合伙）为拟由上海理成资产管理有限公司作为普通合伙人、程义

全作为有限合伙人出资设立的有限合伙企业，出资额为30,000.00万元。

理成宜璟拟出资认缴情况具体如下：

序号 姓名 认缴金额(万元) 认缴比例

1 上海理成资产管理有限公司 1.00 0.003%

2 程义全 29,999.00 99.997%

合计 30,000.00 100%

2、股权结构图

理成宜璟尚未成立，其成立后股权控制关系图如下：

3、主营业务情况

理成宜璟尚未成立，成立后主营业务拟为股权投资，投资管理。

4、最近一年主要财务数据

理成宜璟尚未设立，无最近一年财务数据

5、私募投资基金备案情况

理成宜璟目前尚未成立，待成立后即办理私募基金备案手续。

6、最近五年受行政处罚、刑事处罚或者涉及与经济纠纷有关的重大民事诉讼或者仲裁情况的说明

理成宜璟尚未设立，暂不涉及该事项。

7、本次发行完成后与上市公司之间的同业竞争及关联交易情况

本次发行完成后，理成宜璟与公司之间不存在同业竞争及关联交易情况。

8、本预案披露前24个月与公司之间的重大交易事项

本次非公开发行预案披露前24个月，理成宜璟与公司之间不存在重大交易事项。

七、上海弘翕投资发展中心（有限合伙）

1、弘翕投资基本情况

公司名称： 上海弘翕投资发展中心（有限合伙）

公司性质： 有限合伙企业

住所： 上海市虹口区松花江路2601号1幢A区563室

执行事务合伙人： 江苏弘晖股权投资管理有限公司（委派代表：王晖）

成立日期： 2015年10月15日

统一社会信用代码：91310109MA1G505M2L

经营范围： 实业投资，投资管理，投资咨询，资产管理。 【依法须经批准的项目，经相关部门批

准后方可开展经营活动】

2、股权结构图

3、主营业务情况

弘翕投资的普通合伙人弘晖资本是一家专注于医疗健康产业的投资基金，以推动医疗健康产业长期

发展为己任，专注于寻找和培养中国最优秀、最具成长性的医疗健康创业团队和企业，目前已成功投资了

诸如闻泰医疗、林华医疗、鱼跃医疗等企业。

4、最近一年主要财务数据

弘翕投资成立于2015年10月，无最近一年相关财务数据

5、私募投资基金备案情况

弘翕投资正在办理私募基金备案手续。

6、最近五年受行政处罚、刑事处罚或者涉及与经济纠纷有关的重大民事诉讼或者仲裁情况的说明

弘翕投资及其执行事务合伙人最近五年未受过行政处罚（与证券市场明显无关的除外）、刑事处罚

或者涉及与经济纠纷有关的重大民事诉讼或者仲裁。

7、本次发行完成后与上市公司之间的同业竞争及关联交易情况

本次发行完成后，弘翕投资与公司之间不存在同业竞争及关联交易情况。

8、本预案披露前24个月与公司之间的重大交易事项

本次非公开发行预案披露前24个月，弘翕投资与公司之间不存在重大交易事项。

八、北京黄河三角洲投资中心（有限合伙）

1、北京黄三角基本情况

公司名称： 北京黄河三角洲投资中心（有限合伙）

公司性质： 有限合伙企业

住所： 北京市昌平区科技园区超前路37号6号楼4层1243号

执行事务合伙人：黄河三角洲产业投资基金管理有限公司

合伙期限： 2013年07月16日至 2021年07月15日

注册号： 110114016093412

组织机构代码证：07416296-9

税务登记证： 110114074162969

经营范围： 投资服务、投资管理、咨询。（下期出资时间为2018年07月03日。依法须经批准的项

目，经相关部门批准后依批准的内容开展经营活动。 ）

2、股权结构图

3、主营业务情况

北京黄三角是黄河三角洲产业投资基金管理有限公司管理的有限合伙企业，黄河三角洲是由国家发

改委正式批准组建（发改财金[2011]554号）的专业从事股权投资基金管理的公司，以黄河三角洲高效生

态经济区为重点，对新材料、新能源、重要资源、节能减排、高效生态农业、高端装备制造、金融、文化和现

代服务业等产业进行战略投资。 成立以来已经成功投资了诸如山东浪潮华光光电子股份有限公司、山东

金麒麟股份有限公司、山东明仁福瑞达制药有限公司等公司。

4、最近一年主要财务数据

单位：万元

项目 2014年12月31日

资产合计 4,326

负债合计 257

所有者权益合计 4,069

项目 2014年度

营业收入 0

营业利润 -890

净利润 -890

注：以上数据未经审计。

5、私募投资基金备案情况

北京黄三角属于《证券投资基金法》、《私募投资基金监督管理暂行办法》、《私募投资基金管理人登

记和基金备案办法（试行）》规范的私募投资基金，已在中国证券投资基金业协会进行备案。

6、最近五年受行政处罚、刑事处罚或者涉及与经济纠纷有关的重大民事诉讼或者仲裁情况的说明

北京黄三角及其执行事务合伙人最近五年未受过行政处罚（与证券市场明显无关的除外）、刑事处

罚或者涉及与经济纠纷有关的重大民事诉讼或者仲裁。

7、本次发行完成后与上市公司之间的同业竞争及关联交易情况

本次发行完成后，北京黄三角与公司之间不存在同业竞争及关联交易情况 。

8、本预案披露前24个月与公司之间的重大交易事项

本次非公开发行预案披露前24个月，北京黄三角与公司之间不存在重大交易事项。

经公司核查，公司本次非公开发行的认购对象穿透至自然人、国资主管部门（国资委、财政部）和股

份公司后共计31名认购主体，若考虑中金佳天拟进行的合伙人变更，穿透后共计27名认购主体，未超过

200人。

第三节 附条件生效股份认购合同内容摘要

2015� 年11月3日，公司与山能医疗健康、员工持股计划、中金佳天、聚赢基金、长城国融、理成宜璟、

弘翕投资、北京黄三角分别签订了《附条件生效的非公开发行股份认购协议》，协议的主要内容如下：

一、协议主体

发行人：新华医疗

认购人：山能医疗健康、员工持股计划、中金佳天、聚赢基金、长城国融、理成宜璟、弘翕投资、北京黄

三角

二、认购数量

本次非公开发行股票的数量为不超过112,318,284股 （含）， 其中： 山能医疗健康认购不超过37,

490,436股，员工持股计划认购不超过10,367,253股，中金佳天认购不超过10,367,253股，聚赢基金认

购不超过20,772,762股，长城国融认购不超过7,651,109股，理成宜璟拟认购不超过11,476,664股，弘

翕投资认购不超过6,694,720股，北京黄三角认购不超过7,498,087股。如果中国证监会、发行人董事会、

股东大会对新发行股份数量做出调整的， 发行人将按调整后发行股份数量占原发行股份数量的比例，同

比例调整各认购方最终认购的股份数量。

三、认购价格

双方同意根据《上市公司证券发行管理办法》及《上市公司非公开发行股票实施细则》的规定作为

本次非公开发行股票的定价依据。

依据前述规定，发行人本次新发行股份的每股价格不低于发行人第八届董事会第十八次会议决议公

告日（“发行定价基准日” ）前20个交易日在上海证券交易所上市的发行人股份的股票交易均价的90%，

即26.14元/股（“每股价格” ）。 经各方协商，最终确定本次非公开发行股票的每股价格为26.14元/股。

尽管有上述规定，如发行人在本次发行定价基准日至发行日期间进行派发股利、送红股、资本公积金

转增股本或配股等除息、除权行为，则上述发行价格应根据现行有效的《上海证券交易所交易规则》相关

规定的计算公式确定的“除权（息）参考价格”作相应调整。

四、认购方式

认购人均以现金认购发行人本次非公开发行的股份。

五、锁定期

认购人本次认购的股份自上市之日起36个月内不得转让。

六、股款的支付时间、支付方式与股票交割

认购人同意在发行人本次非公开发行股票获得中国证监会核准且认购人收到发行人和本次非公开

发行保荐机构发出的缴款通知之日起3个工作日内， 以现金方式一次性将全部认购价款划入发行人的保

荐机构为本次发行专门开立的账户。

发行人应在认购人按规定程序足额交付认购款后，按照证监会及证券交易所和证券登记结算部门规

定的程序，将认购人实际认购的发行人股票通过中国证券登记结算有限责任公司上海分公司的证券登记

系统记入认购人名下，以实现交付。

如果认购人未能在缴款期限内足额缴付认购价款的，则视为认购人自动放弃本次发行的股票的认购

权，则发行人有权另行处理该等股票。 认购人须按照本协议规定承担违约责任。

七、认购人的义务和责任

1、按照本协议约定的股款支付时间，履行以现金认购标的股份的缴款义务，并协助办理验资等后续

事项；

2、全力配合发行人办理本次非公开发行的相关手续，包括但不限于签署相关文件、提供有关资料及

出具有关文件等，由此产生的费用由认购方自行承担；

3、确保其用于认购标的股份的资金来源均合法合规，且认购资金应在本次非公开发行获得中国证监

会核准后、发行方案向中国证监会备案前准备到位；

4、保证自本次非公开发行结束之日起，在法律、行政法规和中国证监会所规定的限制股票转让期限

内，不转让任何标的股份；

5、保证用于认购标的股份的资金不存在结构化融资，就标的股份与上市公司主要股东、董事、监事、

高级管理人及其他关联方不存在任何形式的利益安排，且不会通过补充协议或后续任何形式发生前述情

形。

八、合同的生效条件

本协议经双方的法定代表人或授权代表签署并加盖公章后成立，并在下列各项批准已适当取得后生

效：

1、本次非公开发行方案已经按照相关法律规定及发行人内部章程由发行人董事会、股东大会审议通

过；

2、本次非公开发行方案获得山东省国资委的批准；

3、本次非公开发行方案获得中国证监会的核准。

九、违约责任

1、任何一方（以下简称“违约方” ）未能按本协议的规定遵守或履行其在本协议项下的任何义务，或

其在本协议下做出的任何陈述和保证不真实、不准确、不完整或具有误导性，则构成违约。 违约方应就守

约方因违约遭受的损失做出足额补偿，以确保守约方在本协议项下的利益不受到任何损失。

2、尽管有上述约定，除员工持股计划外，其他认购方如未能按照股份认购协议约定按时足额缴付标

的股份的认购对价，则其应向发行人支付数额等同于未缴纳认购金额15%的违约金。

3、各方一致确认，如本次非公开发行未获得（1）发行人董事会通过；（2）发行人股东大会通过；或

（3）中国证监会核准，不构成发行人违约。

4、任何一方由于不可抗力造成的不能履行或部分不能履行本协议项下的义务将不视为违约，但受到

不可抗力影响一方应采取一切必要的合理措施，减少不可抗力造成的损失。 该方并应在不可抗力发生之

日起2日内将发生不可抗力及其影响的相关情况以书面形式通知对方。 如不可抗力确实导致本协议无法

继续履行，则双方可依据本协议解除本协议。

第四节 董事会关于本次募集资金使用的可行性分析

一、本次募集资金的使用计划

本次发行募集资金总额不超过293,600万元，该等募集资金在扣除发行费用后计划用于下列项目：

序号 项目名称 实施主体

总投资额

（万元）

拟投入募集资金

（万元）

1 高温灭菌耗材项目 上市公司 14,000 14,000

2 新型医疗器械产品研发及中试项目 上市公司 14,700 14,700

3 先进制造技术升级改造项目

上海新华泰康生

物技术有限公司

16,200 16,200

4 专科医院建设及升级改造项目

山东省文登整骨

烟台医院有限公

司（新华医疗全

资子公司）、淄

川区医院西院有

限公司（新华医

疗持有该公司

70%股权）、淄博

新华医院有限公

司（新华医疗全

资子公司）

128,000 72,000

5 偿还银行贷款 上市公司 90,000 90,000

6 补充流动资金 上市公司 86,700 86,700

合计 349,600 293,600

本次发行的募集资金到位前，公司将根据项目的实际进度、资金需求轻重缓急等情况，以自筹资金支

付项目所需款项，并在募集资金到位后按照相关法律法规规定的程序予以置换。 若本次发行实际募集资

金数额低于项目的募集资金拟投资额，不足部分由公司通过自筹方式解决。

二、本次募集资金投资项目基本情况和可行性分析

（一）高温灭菌耗材项目

1、项目基本情况

项目名称：高温灭菌耗材项目

建设单位：山东新华医疗器械股份有限公司

建设周期：16个月

2、项目提出的背景

（1）感染控制耗材的重要性

感染控制产品是人类健康的安全保障。对于各级医疗机构，感染控制产品也都是必备装备，被视为防

止医患之间发生交叉感染，控制恶性病毒、细菌传播最有效的工具。 根据卫生部发布的《医疗机构消毒技

术规范》（2002版）规定：高度危险性物品必须选用灭菌方法处理，其灭菌质量的保证有赖于各环节的质

量控制，其中包括回收分类、清洗消毒、检查包装、灭菌储存以及监测等环节。

目前，高温灭菌方法是医院进行医疗器械灭菌最可靠的方法，作为进行高温灭菌最必要的前置条件

则是正确的操作流程，这一切只有通过实施最有效的监测和质量管理手段才能实现。所以，高温灭菌正确

的监测和严格的质控是灭菌成功的关键，亦是医院感染管理的重点内容。国际标准ISO17665-1中对灭菌

过程的定义是指需要达到特定的灭菌要求的一系列活动和操作，而且所有灭菌过程应当详细说明。 每次

灭菌必须对各项参数的变化进行实时记录，包括压力、温度、时间等，灭菌参数必须符合灭菌器的使用说

明或操作手册的要求。

（2）政策支持

2012年卫生部印发了《预防与控制医院感染行动计划（2012-2015年）》。《计划》提出“具体目标”

包括：

1、规范管理医院感染重点部门。 到2015年，100%的三级医院、60%的地市级二级医院和30%的县级

二级医院的重症医学科（监护病房）、手术部（室）、血液透析中心（室）、新生儿室、消毒供应中心等医院

感染重点部门的建筑布局、人员配备、质量安全管理等达到国家有关要求。

2、降低医院感染重点环节的风险。 通过贯彻落实各项医院感染防控措施，医院感染重点环节的危险

因素得到有效控制，医院感染风险有所降低。 外科手术部位感染、导管相关血流感染、导尿管相关尿路感

染及呼吸机相关肺炎等专项发生率进一步降低。

3、切实落实医院感染防控基础性措施。 医疗机构切实落实清洁、消毒灭菌、隔离、医务人员手卫生等

医院感染防控基础性措施，提高医务人员手卫生的依从性，医疗器械的清洗、消毒灭菌合格率达到100%。

上述政策的发布实施将极大地的推动感染控制产品，特别是用途最广的高温灭菌检测产品的应用。

因此，新华医疗拟通过高温灭菌耗材项目的实施，提高我国感染控制整体水平，满足全社会对医疗保

障不断增长的需求。

3、项目的市场前景

（1）政府强调推动国产化，进口替代需求空间广阔

目前，各种流行病如H7N9、SARS等仍然不断肆虐，我们面临的环境仍需要进一步提高消毒灭菌的

范围和质量。目前，国内感染控制产品市场对中高档次各种灭菌耗材的需求非常旺盛，但国内高温灭菌耗

材大部分以进口产品为主，高额的采购费用大大增加了卫生费用支出负担。据卫计委数据统计，政府和社

会卫生支出占卫生总费用比重已经从2001年的40%提高到目前的66.1%。 因此，政府高度重视高端医疗

设备及耗材的国产化，自2013年以来，国家相关部委鼓励支持医疗器械产业发展的政策已达到18个，随着

政策的不断松绑，将推动医疗器械国产化的进程快速向前。

（2）老龄化趋势愈加严峻，慢性病发病率不断上升

全球老龄化人口出现了前所未有的增长。 根据世界卫生组织，65岁以上的人口构成全球人口增长最

快的部分。据联合国《全球人口展望报告》中预测，到2050年，中国人口年龄中位数将高达49.6岁，老龄化

趋势愈加严重。 伴随老龄化人口增长而来的将是慢性病如心脏病、中风、癌症、慢性呼吸道疾病及糖尿病

增加，到目前为止这些疾病为世界死亡率的主要原因，占所有死亡病例的63%。 而且，慢性病往往需要进

行多次手术，因此也增加了对感染控制产品的需求。

综上，不论是从进口替代亦或是病患增长导致的需求增加角度，都不难发现高温灭菌耗材的重要性，

约95%的待灭菌器械和材料都需要使用高温灭菌方法进行灭菌，因此市场需求空间广阔。 通过本次募投

项目的顺利实施，将提高感染控制产品的综合竞争力，在进口替代过程中抢占更多市场份额。

4、项目投资规模及建设内容

本项目计划投资总额为1.40亿元，计划建设期为16个月，主要建设内容为新建生产车间，购置相关生

产、检测设备，建设配套公用设施。

5、项目经济评价

本项目的投资回收期约为6.95年，内部收益率为17.89%。

6、项目涉及立项、环评和用地的审批情况

本项目已经取得淄博市周村区发展和改革局出具的 《基本建设项目登记备案证明》（周发改备字

[2014]11号）；2015年1月8日， 本项目取得淄博市人民政府出具的土地使用权证 （淄国用 [2015]第

D00035号）；2015年3月9日，本项目取得周村区发展和改革局出具的《项目延期证明》，同意新华医疗高

温灭菌耗材项目（周发改备字[2014]11号）开工建设延期至2016年4月21日。

本项目已经取得淄博市环境保护局出具的《关于山东新华医疗器械股份有限公司高温灭菌耗材项目

环境影响报告表的审批意见》（淄环报告表[2014]137号）。

（二）新型医疗器械产品研发及中试项目

1、新型加速器研发及中试项目

（1）项目基本情况

项目名称：新型医用电子直线加速器研发及中试项目

建设单位：山东新华医疗器械股份有限公司

建设周期：16个月

（2）项目提出的背景

①国家产业政策支持

《产业结构调整指导目录（2011� 年本）（修正）》中第一类鼓励类第十三条“医药” 第6� 款明确指

出：“新型医用诊断医疗仪器设备、微创外科和介入治疗装备及器械、医疗急救及移动式医疗装备、康复工

程技术装置的开发和生产，数字化医学影像产品及医疗信息技术的开发与应用” 属于符合国家产业结构

调整指导目录下的鼓励类产业。

《国家中长期科学和技术发展规划纲要（2006-2020年）》提出：研制重大新药和先进医疗设备。 攻

克新药、大型医疗器械、医用材料和释药系统创制关键技术，加快建立并完善国家医药创制技术平台，推

进重大新药和医疗器械的自主创新。

《医药工业“十二五” 发展规划》提出：针对需求量大、应用面广的医学影像设备、体外诊断仪器、急

救及外科手术设备、专科医疗设备等，大力推进核心部件、关键技术的开发，提高设备的国产化水平。

《医疗器械科技产业“十二五”专项规划》提出：充分利用先进制造、微纳技术、生物力学、人机工程、

计算机科学等领域的最新进展，重点开展精密传动与控制、精密加工与组装、生物医用材料改性、个性化

设计与制造等技术研究，着力突破计算机断层扫描仪（CT）、磁共振成像仪（MRI）、正电子发射断层扫

描仪（PET）、PET-CT、医用加速器等大型诊疗装备整机及核心部件，微型泵阀、微型传感器、微型光学

镜头等高精密零件，以及介入支架、人工关节、骨修复等新型医用材料的设计、制备、制造等技术瓶颈。

②提升产品线

放射诊断和治疗技术关系到居民的经济和社会利益，但是自上世纪70�年代以来，国内厂商技术水平

几乎一直停留在普通放疗产品阶段，因此只能在低端市场挣扎。

一般情况下直线加速器按照能量划分可以分为低能、中能和高能三种。 低能机和中能机只提供一档

X-辐射，高能级提供两档或三档X-辐射。 由于高能加速器具有配置高、功能全、技术先进等特点，而且能

够满足深部、浅表肿瘤的治疗，特别是体型较大的患者治疗。 因此，虽然IMRT�技术的出现使得低能机的

应用范围扩大，但由于患者接受程度的不同，医疗机构对功能全的高能机的需求也在逐年提升。从近几年

的市场统计数据来看，高能加速器市场需求量约占70%的加速器市场份额。

公司目前以低能、中能加速器为主，尚未覆盖低、中、高全部产品。 为了丰富公司产品线，对现有产品

进行技术升级，扩大市场占有率，公司拟在淄博高新区新华医疗科技园C� 区内实施新型医用电子直线加

速器研发及中试项目。

（3）项目的市场前景

目前，癌症已成为人类的头号杀手，并呈现逐年上升的趋势，根据《2015中国肿瘤登记年报》显示，我

国恶性肿瘤发病率35�岁至39岁年龄段为87.07/10�万，40岁至44岁年龄段几乎翻番， 达到154.53/10万，

50岁以上人群发病占全部发病的80%以上，60岁以上癌症发病率超过1%，80岁达到高峰。 每年我国新发

肿瘤病例约为312万例，平均每天8,550人，全国每分钟有6人被诊断为癌症，患者中约60%-70%的肿瘤

患者需要接受放射治疗。

但因为国内放射治疗设备严重不足，导致实际接受放射治疗的患者仅占患者需求的36.7%。 据统计，

目前美国每百万人口拥有的放疗加速器数量为13个，根据世界卫生组织建议，每百万人口加速器数量应

为2~3台，但目前中国每百万人所拥有的加速器仅为0.97�台，若将钴-60�机也包括在内也仅为1.18台，远

低于世界卫生组织推荐标准。如果按照世界卫生组织的建议，我国加速器缺口大约在2000台左右，市场需

求约160亿元。

此外，2013年，我国农村医疗保障重点将向大病转移。 肺癌、胃癌等20种疾病全部纳入大病保障范

畴，报销比例不低于90%，居民对医疗服务的要求随之不断提升，加之医疗机构更青睐功能全的高能机，

这都将进一步刺激国内对配置高、功能全、技术先进的高端放疗设备的需求。公司是国内医疗器械领域的

龙头企业，多年来始终坚持对产品的高研发投入，使得公司产品的竞争力一直处于领先水平，随着国内放

疗设备市场需求的不断释放，公司将率先受益。

（4）项目投资规模及建设内容

该项目计划投资总额为8,000万元，计划建设期为36个月，主要建设内容为建设生产车间（其中包括

8个加速器调试机房）和办公区，同时购置安装相关设备等。


