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第一节 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 http://www.sse.com.cn 网站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性、准确性、

完整性，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 华兴会计师事务所（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 董事会决议通过的本报告期利润分配预案或公积金转增股本预案 

公司于2022年4月22日召开第三届董事会第二十六次会议，审议通过了《2021年度利润分配预

案》，同意以公司2021年度实施权益分派股权登记日的应分配股数（总股本扣除公司回购专户的股

份余额）为基数分配利润，向全体股东每10股派发现金股利人民币3.00元（含税）。 

本预案尚需提交股东大会审议。 

 

 

第二节 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 康辰药业 603590 不适用 

 

 

联系人和联系方式 董事会秘书 证券事务代表 

姓名 孙玉萍 张世娜 

办公地址 
北京市昌平区中关村生命科学园科学

园路7号院3号楼 

北京市昌平区中关村生命

科学园科学园路7号院3号

楼 

电话 010-82898898 010-82898898 

电子信箱 ir@konruns.cn ir@konruns.cn 

 

2 报告期公司主要业务简介 

（一）行业情况 

根据中国证监会颁发的《上市公司行业分类指引》（2012 修订），公司所处行业为医药制造业，



公司业务横跨化药、生物药、中药诸领域，聚焦出凝血、骨质疏松、抗肿瘤等空间较大的领域。 

1、医药行业整体情况 

近年来，随着国民经济的发展、人民生活水平的持续提高，人们的健康意识也不断增强，对

医疗服务的需求不断增长，医疗服务行业得到快速发展。2021 年医药制造业保持较高速增长，高

于全国工业整体增速。据国家统计局网站数据显示：2021 年医药制造业营业收入同比增长 20.1%，

增速较 2020 年同期提高 15.6 个百分点。2021 年中国药品支出达 1,690 亿美元，相比 2011 年的 680

亿美元增长超 1,000 亿美元。IQVIA 艾昆纬预测：未来 5 年，受创新药上市数量和用量增加驱动，

中国药品支出将以 3.8%CAGR 增长，预计到 2026 年将达到 2050 亿美元；中国药品支出增长的主

要贡献主力是原研品牌药，2022-2026 年 CAGR 为 10.4%，其他类型产品的 CAGR 则不超过 3%；

从治疗领域来看，肿瘤、免疫、糖尿病和神经领域是未来 5 年全国药品支出的主力。未来具有研

发创新能力、品牌优势以及具有整合能力的企业将在竞争中占据优势地位，具有高临床价值的产

品将获得更大的市场空间，赢得行业和市场的认可。 

2、止血药物细分市场基本情况 

依据 IQVIA 艾昆纬调研数据，2021 年，临床常用止血药物市场规模达到 152 余亿元，同比

增长 6.3%；血凝酶类止血药物是临床应用最广泛的止血药物，主要应用在围术期出渗血防治，近

2 年因疫情影响，市场整体增速放缓，但“苏灵”销售基本稳固，市场份额排名第一。依据 2021

中国卫生健康统计年鉴，全国手术人次达到 6,663 万，围术期止血药物市场潜力依然很大。伴随

“分级诊疗”、“双通道”等政策深入执行，苏灵循证研究持续转化，苏灵的市场竞争力将持续

提升。 

3、骨质疏松细分市场基本情况 

根据中国医科研究院的数据显示，我国已成为骨质疏松第一大国，在全球排名第一，中国内

地总患病率高达 12.4%。骨质疏松症是一种与增龄相关的骨骼疾病，根据国家统计局数据显示，

2021 年我国 60 周岁及以上人口 26,736 万人，占总人口的 18.9%，其中 65 周岁及以上人口 20,056

万人，占总人口的 14.20%，我国是世界上老年人口绝对数最大的国家。早期流行病学调查显示：

我国 50 岁以上人群骨质疏松症患病率女性为 32.1%，男性为 6%；60 岁以上人群骨质疏松症患病

率明显增高，女性尤为突出。随着人口老龄化日趋严重，骨质疏松症已成为我国面临的重要公共

健康问题，我国骨质疏松治疗药物市场空间潜力巨大。 

（二）行业政策 

1、医药方面：完善审评原则体系，加强药物全生命周期管理，优化审评审批中的流程要求；



推动药品专利体系建设；鼓励研发创新，《以临床价值为导向的抗肿瘤药物临床研发指导原则》等

政策出台，强化对创新药的研发指引，进一步推动我国医药产业创新。 

2、医疗方面：聚焦全民医疗保障，促进患者急需的新药使用；深化公立医院改革；推广分级

诊疗。 

3、医保方面：药品带量采购工作常态化发展，国家“带量采购”工作制度化、常态化，逐渐

成为十四五期间药品集采的主流；医保目录动态更新，加快新药、罕见病用药和抗肿瘤药进入医

保进程；《关于建立完善国家医保谈判药品“双通道”管理机制的指导意见》政策出台，各地积极

探索“双通道”的管理机制，极大提高了谈判药品的可及性；医保支付方式改革向纵深发展，国

家医疗保障局印发《DRG/DIP 支付方式改革三年行动计划》，到 2025 年底，DRG/DIP 支付方式覆

盖所有符合条件的开展住院服务的医疗机构，基本实现病种、医保基金全覆盖。 

（三）主要业务 

公司是一家以创新药研发为核心、以临床价值为导向，集研发、生产和销售于一体的创新药

企业。公司秉承“用生命科学呵护人类健康”的核心使命，以“做创新型、国际化、高品质的中

国医药品牌企业”为目标，坚持走高品质路线，坚持质量发展为先，做到以质量带动体量的增长，

实现做强做大企业。 

截止本报告期末，公司主要在销产品为“密盖息”和“苏灵”，以下对两款已上市品种做详

细介绍。 

1、“密盖息”是防止急性骨丢失唯一有循证依据的药物 

降钙素（CALCITONIN）是一种含有 32 个氨基酸的直线型多肽类激素。1969 年，Guttmann

等人用液相片段法合成了鲑降钙素，由于鲑降钙素的特殊结构，使其稳定性及活性强于人降钙素。

后续的细胞实验证明，鲑降钙素作用在人降钙素受体上，所产生的第二信使 cAMP 的量远远大于

人降钙素，其降血钙作用远高于人类降钙素。随后鲑降钙素广泛应用于临床，并被很多欧洲国家

的药典收载。鲑鱼降钙素的止痛速度、镇痛效果均远超依降钙素，且无肝功能影响。 

“密盖息”产品是含有活性鲑鱼降钙素的骨质疏松治疗药物，含注射剂和鼻喷剂两种剂型，

为诺华研发的原研药。“密盖息”是经 FDA 批准的降钙素类药物，是国家药监局批准的阻止急性

和进行性骨丢失的唯一药物，是防止急性骨丢失唯一有循证依据的药物，得到多项国内外权威指

南推荐，在骨质疏松领域已有较为稳定的市场基础和盈利能力。“密盖息”具有独特的双重镇痛

的机制，单药解决多种需求，减轻老年人用药负担，是骨丢失和骨质疏松患者的理想选择。 

2020 年，公司以支付现金购买资产的形式完成对密盖息注射剂、鼻喷剂资产的收购，进军骨

科药品市场，通过外延型收购加快业务增长，形成公司新的利润增长点。 

2、“苏灵”是国内唯一的国家一类新药血凝酶制剂 

公司自研产品“苏灵”历时十年研发，2009 年成功上市。苏灵的成功上市，打破了 20 年多



组分止血药垄断中国市场的格局，是一种高纯度、单组分血凝酶临床止血药物，是目前国内血凝

酶制剂市场唯一国家一类创新药，是“国家 863 计划”自主开发项目，是迄今为止我国上市产品

中唯一完成全部氨基酸测序的单一组分的蛇毒血凝酶类药物。 

“苏灵”经过 I 期、II 期、III 期、IV 期的 3,000 多例临床研究证明，其止血效果显著、质量

可控、安全可靠的特点，在止血药领域具有显著竞争优势，是唯一用量精准、老年人用药安全、

实现精准止血的 I 类血凝酶。上市以来，已在全国 31 个省市自治区的 2000 多家医院的 40 多种手

术室广泛用于减少手术中出血，以及控制术后、创伤及疾病引起的出血，帮助上千万患者手术止

血，每年节省血浆近百吨，具有较高药物经济学价值。 

“苏灵”已被纳入《国家基本医疗保险目录》、各省医疗保险目录以及全军战备药材技术储备

目录，并于 2011 年被指定为国家重点新产品。凭借在血凝酶领域的保持领先地位，“苏灵”获得

由中国化学制药工业协会、中国疫苗行业协会等专家评选的“2021 年生物生化制品优秀产品品

牌”。 

（四）公司行业地位 

1、公司在销产品“苏灵”，在血凝酶制剂细分市场具有领先的行业地位 

公司经过多年的发展与积累，在医药制造业行业具有一定的竞争优势及发展潜力，尤其是在

血凝酶制剂细分市场具有领先的行业地位。公司已上市在销产品—止血药物“苏灵”，作为原研创

新药物，兼具创新性、有效性、安全性、经济性、适宜性、可及性，药学特性显著优于竞争性产

品，产品竞争力强、生命周期长，以三级医院为主的等级医院覆盖广，围术期优选的止血药物，

产品销售额排在竞争性产品首列。 

2、公司收购的“密盖息”产品，在骨质疏松降钙素细分领域具有领先的行业地位 

公司并购产品“密盖息”，是诺华研发的创新药产品，在中国鲑鱼降钙素领域，具有领军地位

和销售历史，经过多年的发展与积累，“密盖息”产品在骨质疏松降钙素细分领域具有领先的行业

地位，在骨质疏松领域已有较为稳定的市场基础和盈利能力。报告期内，密盖息实现营业收入

23,064.79 万元，超额完成了本年度不低于 0.8 亿元的业绩承诺，完成比例为 101.64%，形成了公

司新的盈利增长点。 

（五）经营模式 

1、采购模式 

公司严格遵循 GMP、行业法规等要求进行原辅包材等生产性物资的采购，按要求开展原材料

供应商质量审核。对于非生产性物资采购，公司采用招标、比价、定向采购等多种方式，对价格、

质量等方面进行综合考量，同时针对不同业务部门的实际需求和管理特点，制定个性化的采购管

理模式，充分发挥业务部门的主观能动性，在管控有效的前提下最大程度提高采购效率。 



2、生产模式 

在生产方面，公司本着“以人为本，合法守规、质量为先、绿色生产”的理念，将 GMP 贯

穿至人、机、料、法、环全方位管理，保证从物料采购、药品生产、过程控制及产品放行、贮存

运输、不良反应监测的全过程处于受控状态，确保所生产的药品符合预定用途和注册要求。公司

集中发挥人才、设备、资金等优势，不断完善质量管理体系、安全管理体系、环境管理体系、能

源管理体系、职业健康管理体系，不断满足国家对药品质量管理的最新要求，建设安全、环保、

和谐的生产环境。公司应用信息化手段，根据销售计划制订生产计划、采购计划，实现均衡生产。 

3、销售模式 

公司的销售为经销方式，即公司的直接客户为配送商（即公司或工厂发货给配送商，由配送

商将产品配送到各医院），产品的学术推广由公司完成。 

公司为适应行业变革，公司在主力产品“苏灵”和“密盖息”的销售上，不断向核心医院终端

通过多种方式包括不限于专家共识、学术研讨等进行用药学术指导，实现广阔市场的覆盖及学术

观念渗透，为医生和患者传播创新药产品最及时的临床信息，让临床价值和药物经济学的理念深

入人心，共同助力产品在一线市场的流通及药物可及性。  

（六）报告期业绩驱动因素 

2021 年，受疫情影响，公司实现营业收入 80,978.22 万元，比上年同期增长 0.14%；归属于

母公司所有者的净利润 14,798.59 万元，比上年同期减少 19.29%；归属于母公司所有者的扣除非

经常性损益的净利润为 11,419.07 万元，比上年同期减少 24.03%。主要的业绩影响因素如下： 

1、新增业务“密盖息”完成承诺净利润目标，多品业务发展初显成效 

 “密盖息”是公司上市产品管线重构后引进的第一个产品，为使短期内密盖息业务得以快速

落地转化，公司实施一系列举措力争恢复“密盖息”产品销售的历史最好成绩。 

公司以此为契机进一步拓宽公司销售渠道。公司不断向核心医院终端通过多种方式包括不限

于专家共识、学术研讨等进行用药学术指导，实现广阔市场的覆盖及学术观念渗透，为医生和患

者传播创新药产品最及时的临床信息，让临床价值和药物经济学的理念深入人心，共同助力产品

在一线市场的流通及药物可及性。同时，开展线上销售与 OTC 渠道的探索尝试，与电商平台等开

展业务合作，初步构建“线上线下互相赋能”的新经营路径。公司坚定以学术为引导，为销售提供

临床依据，通过组织开展专家学术会议、发布全球第一版《骨科急性骨丢失防治专家共识》等一

系列学术活动，充分展示“密盖息”的临床优势，提高产品在医生和患者的可及性和认可度。 

报告期内公司新增的“密盖息”业务运营良好，多品引进战略取得阶段性进展，为后续产品

的引进奠定坚实基础。“密盖息”业务实现销售收入 23,064.79 万元，完成今年承诺目标 0.8 亿元，

成为公司新的业绩增长点。未来，公司将持续优化渠道结构、不断完善终端体系，拓展新渠道，

提升资源使用效率，促进公司产品更深和更广的覆盖。 



2、疫情尚未恢复，“苏灵”以价换量目标受一定程度影响 

2021 年，全球疫情持续反复蔓延、防疫政策持续推进。由 WIND 数据库最新统计，截止到

2021 年末，全国医疗机构病床使用率为 75.1%，仍尚未恢复到疫情前病床使用率的水平，这表明

医院手术数量一定程度仍受疫情反复的影响。“苏灵”作为外科手术止血药物，因手术病人减少，

销售量受到一定影响。同年 3 月 1 日起，苏灵执行新的医保谈判价格，医保销售单价下降。面对

严峻多变的市场环境，公司主动适应、积极采取一系列举措，将挑战转化为新生的机遇。 

持续加大学术推广，全方位传递差异化优势。公司利用医保降价“双刃剑”，渠道下沉，以

价换量。通过积极组织学术活动，将“苏灵”在疗效、安全性、药物经济学方面的特性和差异化

优势全方位准确地传递到市场终端，以加速实现“苏灵”销量的提升，巩固产品的领先地位。同

时，公司将最大限度发挥公司与推广服务商之间的深度合作的精细化营销模式，不断开拓终端市

场。目前，康辰药业的营销网络在全国 31 个省市自治区实现了全覆盖，报告期公司新开拓的医院

及科室不断增长。 

积极开展“苏灵”上市后再开发研究，拓宽产品的生命周期。公司借助多年来在尖吻蝮蛇血

凝酶领域积累的研发经验，切入宠物药板块，积极扩展血凝酶制剂适用范围，有望满足犬用注射

用血凝酶的市场需求，为公司未来业绩增长带来积极的影响。 

本报告期内，苏灵业务实现销售收入 56,423.83 万元，同比下滑 28.78%，主要受医保销售单

价下降、疫情尚未恢复等因素所导致。公司将以满足患者临床需求为指引，继续用创新创造机遇，

精准发力，全力加速渡过缓冲期。 

 

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 

 
2021年 2020年 

本年比上年 

增减(%) 
2019年 

总资产 3,371,320,206.37 3,785,661,037.14 -10.95 3,173,842,800.52 

归属于上市公司股

东的净资产 
2,888,764,881.18 3,078,339,990.15 -6.16 2,727,998,110.33 

营业收入 809,782,217.76 808,643,947.92 0.14 1,065,924,550.73 

归属于上市公司股

东的净利润 
147,985,907.50 183,358,787.55 -19.29 266,080,142.06 

归属于上市公司股

东的扣除非经常性

损益的净利润 

114,190,664.56 150,313,996.57 -24.03 234,606,505.59 

经营活动产生的现

金流量净额 
70,912,504.49 58,405,515.70 21.41 262,004,452.66 

加权平均净资产收

益率（%） 
5.02 6.51 减少1.49个百分点 10.25 

基本每股收益（元

／股） 
0.94 1.15 -18.26 1.66 



稀释每股收益（元

／股） 
0.94 1.15 -18.26 1.66 

 

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 211,055,314.12 244,502,352.66 141,043,502.36  213,181,048.62 

归属于上市公司股

东的净利润 
64,395,077.77 35,627,437.83 37,195,252.43 10,768,139.47 

归属于上市公司股

东的扣除非经常性

损益后的净利润 

61,135,224.60 26,066,155.53 33,029,299.13 -6,040,014.70 

经营活动产生的现

金流量净额 
31,382,690.27 -60,967,429.54 16,477,642.75 84,019,601.01 

 

季度数据与已披露定期报告数据差异说明 

□适用  √不适用  

4 股东情况 

4.1 报告期末及年报披露前一个月末的普通股股东总数、表决权恢复的优先股股东总数和持有特

别表决权股份的股东总数及前 10 名股东情况 

 

单位: 股 

截至报告期末普通股股东总数（户） 16,743 

年度报告披露日前上一月末的普通股股东总数（户） 16,679 

截至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、标记或冻结

情况 股东 

性质 股份 

状态 
数量 

刘建华 0 50,786,760 31.74 0 无 0 
境内自然

人 

北京沐仁投资管理有

限公司 
0 16,245,600 10.15 0 质押 4,800,000 

境内非国

有法人 

北京普华基业投资顾

问中心（有限合伙） 
0 9,600,000 6.00 0 质押 2,900,000 其他 

华夏人寿保险股份有

限公司－自有资金 
2,500,709 2,500,709 1.56 0 无 0 

境内非国

有法人 

北京康辰药业股份有 0 1,994,900 1.25 0 无 0 其他 



限公司－第一期员工

持股计划 

杨永康 1,269,606 1,597,701 1.00 0 无 0 
境内自然

人 

薛肖红 0 1,466,280 0.92 0 无 0 
境内自然

人 

谭金清 0 1,240,500 0.78 0 无 0 
境内自然

人 

张铭杰 782,900 1,065,400 0.67 0 无 0 
境内自然

人 

颜美令 672,700 915,000 0.57 0 无 0 
境内自然

人 

上述股东关联关系或一致行动的说

明 

1、刘建华、王锡娟为公司实际控制人，公司股东中普华基业为

刘建华控制的企业，公司股东中沐仁投资为王锡娟控制的企业，

刘建华、王锡娟、沐仁投资及普华基业为一致行动人。2、公司

未知前十名无限售条件股东之间是否存在关联关系，也未知其

之间是否属于一致行动人。 

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  

第三节 重要事项 

1 公司应当根据重要性原则，披露报告期内公司经营情况的重大变化，以及报告期内发生的对

公司经营情况有重大影响和预计未来会有重大影响的事项。   

2021 年，公司实现营业收入 80,978.22 万元，比上年同期增长 0.14%；归属于母公司所有者

的净利润 14,798.59 万元，比上年同期减少 19.29%；归属于母公司所有者的扣除非经常性损益的

净利润为 11,419.07 万元，比上年同期减少 24.03%。 

 

2 公司年度报告披露后存在退市风险警示或终止上市情形的，应当披露导致退市风险警示或终

止上市情形的原因。 

□适用  √不适用  

 

 


