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一、股票交易异常波动的情况介绍  

烟台正海生物科技股份有限公司（以下简称“公司”）（证券简称：正海生物，证券代码：300653）

股票连续 2 个交易日（2017 年 5 月 17 日、2017 年 5 月 18 日）收盘价格涨幅偏离值累计超过 20%，

根据《深圳证券交易所交易规则》的有关规定，属于股票交易异常波动的情况。  

二、公司关注并核实的情况说明  

公司董事会已对公司、控股股东及实际控制人就公司股票交易发生异常波动问题进行了核实，

现将有关情况说明如下：   

1、公司前期披露的信息不存在需要更正、补充之处；   

2、公司未发现近期公共媒体报道可能或已经对公司股票交易价格产生较大影响的未公开重大

信息；   

3、公司经营情况正常，内外部经营环境未发生重大变化；   

4、经核查，公司、控股股东及实际控制人不存在关于公司的应披露而未披露的重大事项，或

处于筹划阶段的重大事项；   

5、经核查，公司、控股股东及实际控制人在股票交易异常波动期间不存在买卖公司股票的行

为； 

6、公司不存在违反公平信息披露的情形。 

三、关于不存在应披露而未披露信息的说明  

本公司董事会确认，本公司目前没有任何根据深交所《创业板股票上市规则》等有关规定应

予以披露而未披露的事项或与该事项有关的筹划、商谈、意向、协议等；董事会也未获悉本公司

有根据深交所《创业板股票上市规则》等有关规定应予以披露而未披露的、对本公司股票及其衍

生品种交易价格产生较大影响的信息；公司前期披露的信息不存在需要更正、补充之处。  

四、本公司认为必要的风险提示  

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确、完整，没有虚假记载、误导性

陈述或重大遗漏。  

 



本公司郑重提示投资者注意：投资者应充分了解股票市场风险及本公司《首次公开发行股票

并在创业板上市招股说明书》中披露的风险因素，审慎决策、理性投资。公司郑重提示投资者再

次关注公司的以下风险因素：  

1、主要产品较为集中的风险 

公司专注于再生医学相关产品的研发及产业化，凭借自主创新的核心技术开发出口腔修复膜、

生物膜、骨修复材料等生物再生材料，完成产品注册并上市销售。同时，公司结合市场需求及自

身技术积淀，相继启动了活性生物骨、引导组织再生膜、新一代生物膜等新产品的梯队研发。虽

然公司在销产品和在研产品储备充足，但目前公司主要收入仍来源于口腔修复膜和生物膜。尽管

公司拥有丰富的在研产品，其中活性生物骨、引导组织再生膜、组织再生膜等处于临床试验阶段，

新一代生物膜等处于注册检验及动物实验阶段，但新产品从动物实验到临床试验、再到申报注册

耗时长，具有一定的不确定性，若未来公司主导产品口腔修复膜或生物膜市场环境、下游需求、

竞争态势发生重大变化，公司经营业绩将受到重大影响，公司面临主要产品较为集中的风险。  

2、新产品注册风险 

公司产品属于第三类医疗器械，根据《医疗器械注册管理办法》的相关规定，我国对第三类

医疗器械实施注册管理，相关产品只有获得国家食品药品监督管理总局颁发的产品注册证才能上

市销售。因此新产品从实验室研究至最终获批上市销售，一般需经过基础研究、实验室研究、注

册检验、动物实验、临床试验和注册申报等多个复杂环节，整个过程研发投入大、环节多、周期

长，具有一定的不确定性。公司自设立以来，持续关注市场需求变化，积极推进新产品梯队研发，

不断充实产品储备，增强公司持续发展能力，拥有多项在研产品。强大的研发实力和持续的技术

创新是公司新产品注册成功的有效保障，但不排除新产品研发和注册过程中可能会受到不可预测

因素的影响，若公司未来未能通过或未能如期通过新产品注册审批，则可能对公司经营业绩产生

不利影响。  

3、市场开发风险 

任何新产品研发成功后均需面临产品产业化、市场化和经营规模化等问题，而依照行业惯例

生物再生材料相关产品的市场推广，除其本身的适用范围外，还主要取决于临床医生对该类产品

的认知程度、使用习惯，以及产品是否能够通过医院或医院主管部门的招标获得进院销售资格。

公司目前采用“直销与经销相结合”的销售模式，通过组织或参与行业会议、学术研讨会，开展

学术培训，与医院或科研机构开展产学研医合作等方式进行以学术推广为核心的市场开发与拓展，

目前公司已在全国范围内建立了较为完善的营销网络，与国内众多三甲医院和优质经销商建立了

良好的合作关系，并拥有较高的市场知名度。但不排除公司未来因新产品市场开发效果不佳、市

场推广时机选择不当等原因可能导致新产品滞销等情况，若公司不能有效地开拓新产品市场，则



可能对公司未来的经营和盈利能力产生不利影响。  

4、动物疫情风险  

动物组织是公司生物再生材料相关产品的关键原材料，其品质对保障公司产品质量的可靠性

和稳定性至关重要。目前我国优质动物组织的市场供应充足，公司亦建立了严格的供应商评价管

理体系，并通过分散供应商地域分布来有效防范区域动物疫情带来的取材风险。但不排除未来在

全国范围内发生大规模动物疫情的情况，若公司不能有效应对全国性动物疫情引致的原材料取材

困难或产品销售受限等情况，则可能对公司的生产经营造成不利影响。 

 5、核心技术失密风险 

公司系高新技术企业，凭借深厚的技术积淀和持续的自主创新在再生医学领域取得了突出的

技术优势和领先地位。公司核心技术主要由公司自主创新完成，并建立了较为完善的知识产权保

护体系，通过申请专利技术保护、与核心技术人员签订保密协议、办公软件加密等方式全方位防

范核心技术失密风险。但不排除未来公司仍然存在核心技术失密或被他人盗用的风险，一旦核心

技术失密，可能对公司业务发展造成不利影响。 

公司董事会郑重提醒广大投资者：《证券时报》、《证券日报》、《中国证券报》、《上海证券报》

和巨潮资讯网（www.cninfo.com.cn）为公司选定的信息披露媒体，公司所有信息均以在上述指定

媒体刊登的信息为准，请广大投资者理性投资，注意风险。  

 

烟台正海生物科技股份有限公司 

董事会  

2017 年 05 月 18 日  


