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证券代码：000566          证券简称：海南海药         公告编号：2014-001 

 

海南海药股份有限公司 

澄清公告 

 

本公司董事会及全体董事保证公告内容的真实、准确和完整，没有虚假记载、

误导性陈述或者重大遗漏。 

 

2014年 1月 2 日，央视新闻频道《朝闻天下》、《新闻直播间》和《新闻 1+1》

栏目分别发表《“院士造假遭举报”事件真相》、《院士造假遭举报”事件调查》、

《院士涉造假，谁来辩真伪》等报道。鉴于上述报道内容涉及海南海药股份有限

公司（以下简称“公司”）的控股子公司上海力声特医学科技有限公司（以下简

称“上海力声特”），公司对该报道的内容非常重视，对报道中涉及的事项进行了

严格的核查，现将有关情况澄清如下：  

 

一、传闻情况 

1、质疑上海力声特未与大连市中心医院、大连市慈善总会签署《大连市夕

阳复聪项目合作协议》。 

2、质疑上海力声特未能正常生产。 

 

二、澄清说明 

（一）传闻一不属实： 

2013 年 4 月 7 日，上海力声特与大连市中心医院、大连市慈善总会签署了

《大连市夕阳复聪项目合作协议》，由上海力声特向大连市中心医院销售 REZ-1

人工耳蜗系统（含植入体及体外机）300套，大连市中心医院按协议约定的条件

付款给上海力声特，大连市慈善总会根据大连市中心医院筛选后入选患者的数量

按该项目的援助标准向大连市中心医院及时提供援助资金。 

该协议经三方盖章签署确认后依法正式生效，公司已将协议的主要内容、产
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品的销售方式、三方的合作方式、学术及技术支持以及对上市公司有无重大影响

等进行了披露（详见公司于 2013年 4月 16 日巨潮资讯网《关于控股子公司签署

项目合作协议的公告》，公告编号：2013-009）。 

上述协议属于长期协议。截至目前，按照协议的相关约定，已为 4位患者进

行了人工耳蜗植入，合作方表示需要对患者进行一段时间的术后跟踪，再根据筛

选后入选患者情况安排后期患者植入。 

 

（二）传闻二不属实： 

上海力声特于 2011 年 3 月获得国家食品药品监督管理局颁发的医疗器械注

册证，注册证号“国食药监械（准）字 2011 第 3460261号”，产品名称“人工耳

蜗”。(详见公司于 2011 年 3 月 4 日巨潮资讯网《海南海药股份有限公司董事会

公告》公告编号：2011-005)。上海力声特在获得医疗器械注册证当年开始生产

人工耳蜗，并于 2012 年开始正式销售。 

在人工耳蜗扩建项目建成之前，上海力声特在上海普陀区的生产车间设计产

能为 1000套。2012 年，上海力声特的人工耳蜗产量为 205套，销量为 205套，

销售收入 1,013.1 万元，净利润 306.17 万元；2013 年产量为 863 套，2013 年

1-9月销售收入 947.65 万元，2013年 1-9月销量为 268套，净利润 123.67 万元。 

2012 年 9 月，因上海贝岭微电子制造有限公司（为上海力声特提供芯片加

工的企业）发生火灾，影响了对上海力声特的芯片供应，导致上海力声特的产量、

销售产生重大的影响（上述内容公司在 2013 年 4月 26日巨潮资讯网《海南海药

股份有限公司 2012 年度报告》及《关于深圳市南方同正投资有限公司拟执行盈

利补偿承诺提示性公告》公告编号：2012-017 中披露）。由于新的芯片供应商已

于 2013年 12月底完成了新芯片的生产，上海力声特正在对芯片和产品进行稳定

性测试。截止目前，上海力声特正逐步恢复产能。 

2011 年，公司进行非公开发行股票。上海力声特人工耳蜗扩建项目为公司

本次非公开发行的募投项目之一，项目投资 16,734.00万元，拟用于新建人工耳

蜗厂房和配套工程等，项目达产后可年产 1 万套人工耳蜗。由于上海力声特人工

http://disclosure.szse.cn/m/finalpage/2013-04-16/62364297.PDF
http://disclosure.szse.cn/m/finalpage/2013-04-16/62364297.PDF
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耳蜗扩建项目所在园区系新建，其园区相关土地手续、整体规划、配套建设进程

较慢。上海力声特于 2012年 12月 5日取得开工许可证，2012年 12 月 9日正式

开工，项目开工时间较预期有所延后。截至 2013 年 12 月 31 日，该项目已投入

资金 9,946.63万元。 

目前，该人工耳蜗扩建项目土建部分已完工，机器设备已到位，尚需对设备

进行安装、调试并需通过国家食品药品监督管理局认证后方可进行正式生产和销

售。 

 

三、其他说明 

（一）关于人工耳蜗技术转让 

上海力声特于 2004 年通过技术转让获得的复旦大学人工耳蜗技术为公司进

行研发的初始基础，属于原理样机技术。由于国内对人工耳蜗技术的研究起步较

晚，公司组建了自主研发团队，进行了多项的技术和工艺改进，重新设计了植入

体植入芯片、植入电极、以及体外机硬件电路、编码策略，在硬件实现、软件编

码策略、电极封装加工工艺等方面进行了创新。在近十年的研发历程中，公司制

定了国内第一个人工耳蜗技术标准，并于 2011 年获得了国内人工耳蜗产品注册

证，推出了 REZ-I人工耳蜗，公司拥有了自主知识产权的机型。 

从 2004 年至 2013 年，上海力声特通过自主研发取得了 15 项国家专利，其

中发明专利 5项，拥有人工耳蜗完全国内自主知识产权。 

 

（二）关于国家资助项目 

上海力声特自成立之初就专注于人工耳蜗技术的国产化开发。国家资助主要

在 2012年之后，所有资助项目均按国家规定程序申报，并经过严格审批后获得。

并且，大部分经费用于浦东新建厂房技术改造、第二代人工耳蜗技术研发等。 

上海力声特目前主要承担了两项国家项目和五项市级课题： 

（1）国家项目共获得经费 1990万元，用于第二代人工耳蜗的研发与改进、
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浦东人工耳蜗建设项目的技术改造。 

（2）市级课题共获得经费 275 万元，用于 REZ-I 人工耳蜗扩大适应症临床

验证、建设国产人工耳蜗持续研究、开发、转化基地，及植入式骶神经刺激系统

的研制，治疗尿失禁，属于人工耳蜗技术的衍生产品开发。 

目前，上海力声特正按国家资助项目的开发计划有序进行项目的研发和推进

工作。 

 

（三）关于产品质量问题 

个别患者使用效果不理想，国内外人工耳蜗产品均有此类现象发生。患者安

装人工耳蜗后出现少量的效果不理想是由多种原因造成的，患者自身差异（听力

障碍的时间长短和程度）、患者耐受性、手术过程、术后调机均可能对耳蜗的使

用效果产生影响。截至目前，公司与植入耳蜗的患者之间并未因为产品质量问题

产生法律纠纷。 

 

四、2013 年业绩预测 

公司初步预计 2013年年度业绩预增 20%—50%。如有变动，公司将根据《上

市公司业绩预告、业绩快报披露工作指引》的要求进行披露。 

五、风险提示： 

公司目前指定的信息披露媒体为巨潮资讯网和《证券时报》、《中国证券报》。

公司所有信息均以在上述指定媒体刊登的公告为准，请广大投资者理性投资，注

意风险。 

特此公告 

 

                                    海南海药股份有限公司      

                                          董  事  会          

                                     二〇一四年一月七日      




