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证券代码：002144         股票简称：宏达高科           公告编号：2018-023 

 

宏达高科控股股份有限公司 

关于回复深交所对公司非公开发行募集资金项目相关事

项反馈意见的公告 

 

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。 

 

2018 年 8 月 8 日，宏达高科控股股份有限公司（以下简称“公司”）收到深

圳证券交易所（以下简称“深交所”）针对公司非公开发行募集资金项目的反馈。

反馈内容如下： 

问题 1：公司 2013 年非公开发行募集资金 2.87 亿元主要用于“超声诊断设

备产业化升级项目”等 4 个项目，募投项目预计于 2014 年至 2016 年达到预定

可使用状态的日期。此后，公司将募投项目“超声治疗设备产业化项目（一期）”

终止，并将其他 3 个项目达到预定可使用状态的日期调整为 2017 年 12 月。2018

年 4 月，公司再次将 3 个项目达到预定可使用状态的日期调整为 2019 年 12 月。

另一方面，公司使用闲置募集资金进行现金管理，目前额度为 1.7 亿元。请在

2018 年 8 月 15 日前报送书面说明： 

（1）募投项目进度缓慢的原因以及公司多次推迟募投项目进度的原因及合

理性。 

（2）说明募投项目的可行性、预计收益、所涉市场环境等是否发生较大变

化，公司是否需要重新论证项目的可行性。请保荐机构发表意见。 

（3）说明募投项目投入以来对公司的财务影响，公司加强募投项目管理的

主要措施。 

 

对深交所对公司的反馈中所提出的问题，公司积极与保荐机构沟通，现作如

下书面说明： 
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一、募投项目进度缓慢的原因以及公司多次推迟募投项目进度的原因及合

理性。 

（一）本次调整募投项目投资进度的具体情况 

公司将尚在实施的募投项目“超声诊断设备产业化升级项目”、“研发

中心建设项目”和“销售服务中心建设项目”达到预定可使用状态的日期

均调整为 2019 年 12 月底。调整前后具体情况如下：  

序号 项目名称 
达到预定可使用状态的日期 

调整前 调整后 

1 超声诊断设备产业化升级项目 2017 年 12 月 2019 年 12 月 

2 研发中心建设项目 2017 年 12 月 2019 年 12 月 

3 销售服务中心建设项目 2017 年 12 月 2019 年 12 月 

本次调整募投项目投资进度的相关议案已经公司第六届董事会第六次会议

审议通过，并经公司 2017 年度股东大会审议批准；公司独立董事发表了明确

的同意意见，监事会也出具了明确的同意意见，履行了必要的审批程序。 

（二）公司募投项目进度缓慢背景及原因 

我国医疗器械法规体系的构建始于 2000 年《医疗器械监督管理条例》

的实施，并分别于 2014 年、2017 年对该法规进行了两次修订。同时，根

据产品全生命周期管理的需要，监管部门加强了对医疗器械行业的管理，

并对相关配套规章同步进行了修改。  

在监管环境趋严、市场竞争日趋激烈的情况下，公司募投项目实施主体深圳

市威尔德医疗电子有限公司（以下简称“威尔德”）分别于 2015 年 8 月、2018

年 4 月对募集资金实施进度进行了调整，在努力自主研发的同时，积极沟通、寻

求引入更有研发实力的团队的合作机会，并多次组织管理团队和技术人员赴美与

当地优秀的超声诊断设备开发团队洽谈合作。 

考虑到募投项目固定资产投资规模较大，公司对募投项目的投资安排持谨慎

态度，根据产品和市场情况调整募投项目投资进度安排。结合国际国内经济形势

变化、产业政策调整情况和市场情况，公司定期审视募集资金使用效果。  

（三）公司各募投项目推迟进度具体原因及合理性 

1、2015 年 8 月募投项目进度调整原因及合理性  

超声诊断设备产业化升级项目进度调整原因：公司 2014 年成功推出新型彩
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超，根据市场同类竞争和客户使用反馈情况，对现有生产工艺提出了很多新的要

求，使工艺完善时间比原计划延长。为配合研发中心建设项目和销售服务中心建

设项目调整，协调投资，项目进度同步延期至 2017 年 12 月结束。 

研发中心建设项目进度调整原因：研发中心建设项目实施过程中，建设场地

由南山租赁房产调整为位于深圳市南山区软件产业基地的自购房产，研发工作特

别是高端彩超研发实施可行性论证时间较长使建设滞后。研发中心自购房产

2015 年 6 月装修完毕，综合考虑各研发项目完成进度，调整本项目进度为 2017

年 12 月结束。 

销售服务中心建设项目进度调整原因：为提高资金使用效率，配合研发中心

和超声诊断设备产业化建设项目的协调投资，项目进度同步延期至 2017 年 12

月结束。 

2、2018 年 4 月募投项目进度调整原因及合理性  

超声诊断设备产业化升级项目进度调整原因：公司 2016 年成功推出平板、

笔记本等新应用形式的彩超产品，并于 2017 年年中已取得了医疗器械产品注册

证，在国内专科市场、兽用市场反响良好，深圳市威尔德医疗电子有限公司(以

下简称“威尔德”)将着力于此类产品的深化开发。同时，新的细分市场对威尔

德现有生产工艺提出了很多新的要求，使超声诊断设备的制造工艺需要一定完善

时间。为配合研发中心建设项目的调整，协调投资，项目进度同步延期至 2019

年 12 月结束。 

研发中心建设项目进度调整原因：由于威尔德的位于深圳市南山区的新研发

中心各项建设尚在进行中，新产品研发工作，包括高端彩超、专科彩超、超声治

疗设备等项目在持续推进，因此研发中心建设项目的实施进度需要进行相应调整。

通过继续加强该项目的建设，威尔德可以借助深圳区位优势，不断引进海内外优

秀医疗器械人才，组建高端软硬件研发团队，有利于开发根据市场竞争力的产品。

综合考虑当前各研发项目完成进度，调整本项目进度为 2019 年 12 月结束。 

销售服务中心建设项目进度调整原因：威尔德近年来对国内外的经销网络进

行了进一步优化，整合部分区域资源。面对国内外日趋激烈的市场竞争形势，威

尔德希望对销售状况良好且仍具备较大潜力的区域，进行进一步渠道下沉，并增

强现场维护。同时为配合超声诊断设备产业化建设项目的协调投资，提高资金使
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用效率，调整本项目进度为 2019 年 12 月结束。 

综上所述，公司为审慎使用募集资金，提高募集资金使用效率，根据

募集资金投资项目实施的客观需要，进行阶段性投入，避免出现盲目扩张，

造成资源浪费所致，符合公司未来发展的利益，具有必要性和合理性。  

 

二、说明募投项目的可行性、预计收益、所涉市场环境等是否发生较大变

化，公司是否需要重新论证项目的可行性。请保荐机构发表意见。 

（一）募投项目市场环境、可行性及预计收益情况 

1、医疗器械市场环境变化情况  

（1）医疗器械政策法规变化情况  

我国医疗器械法规体系的构建始于 2000 年《医疗器械监督管理条例》

的实施，并分别于 2014 年、2017 年对该法规进行了两次修订。同时，根

据产品全生命周期管理的需要，监管部门对相关配套规章也进行了修改。 

国务院办公厅于 2016 年 3 月颁布了《促进医药产业健康发展的指导意

见》，要求“加快医疗器械转型升级，研制核医学影像设备 PET-CT 及

PET-MRI、超导磁共振成像系统（MRI）、多排螺旋 CT、彩色超声诊断、

图像引导放射治疗、质子 /重离子肿瘤治疗、医用机器人、健康监测、远程

医疗等高性能诊疗设备。”  

科技部办公厅于 2017 年 5 月颁布了《“十三五”医疗器械科技创新专

项规划》的通知，明确指出“重点开发数字化波束合成、高帧频彩色血流

成像、造影剂谐波成像、实时三维成像等高性能彩超，图像细微分辨力、

低速细微血流分辨力等技术指标达到国外高端主流产品水平；研发多模态

专科超声设备、便携 /掌上超声设备。”  

国家发展改革委办公厅于 2017 年 12 月颁布了《增强制造业核心竞争

力三年行动计划（2018-2020 年）》，计划指出“推动具备一定基础的  PET-CT、

CT、MRI、彩色超声诊断设备、电子内窥镜、数字减影血管造影 X 线机（DSA）

等设备升级换代和质量性能提升。”  

（2）政策法规变动对医疗器械产业发展的影响  

根据 Evaluate Med Tech 的统计，2015-2020 年世界医疗器械产业复合
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年均增长率将达到 5%，到 2020 年市场规模达到 5140 亿美元。国内医疗

器械 2015 年市场总规模约为 3080 亿元，2015-2020 年医疗器械市场将保

持 20%的增速。国内医疗器械市场规模增速大大高于全球，成为仅次于美

国的全球第二大医疗器械市场。  

根据智研咨询发布的《2017-2023 年中国医用超声仪器市场分析预测及

未来前景预测报告》，中国超声诊断设备市场 2017 年已达 84 亿元，随着

刚性需求释放、升级换代，中国超声设备预计 2019 年市场规模将达 91 亿

元。根据智研咨询数据显示，预计到 2023 年我国超声诊断设备市场规模

将增长至 164.6 亿元，其中彩超市场规模将达到 102.7 亿元，占规模总量

的 62.4%；黑白超市场规模将达到 61.9 亿元，占整体份额 37.6%。  

综上，虽然医疗器械行业管理日益加强，医疗器械产业仍保持稳步增

长态势，公司募投项目所涉市场环境未发生较大变化。  

2、募投项目可行性及预计收益情况 

公司募投项目实施主体深圳市威尔德医疗电子有限公司具有成熟的超

声诊断设备制造经验和配套的营销服务网络体系的实施能力。根据募投项

目可行性报告，项目可行性主要依据国家政策和市场前景为基础。  

公司结合目前国家政策和市场前景分析，在调整募投项目投资进度时

已对项目的可行性重新进行了论证，认为募投项目的可行性未发生较大变

化。公司对超声诊断设备产业化升级项目预计收益重新进行了测算。在国家

政策、市场前景和市场竞争情况未发生变化前提下，超声诊断设备产业化升

级项目建成全部达产后，预计能够达到可行性报告测算的项目预期收益。此外，

研发中心建设项目和销售服务中心项目为配套投入项目，不单独测算预期收益。

在监管环境趋严、市场竞争日趋激烈的情况下，公司分别于 2015 年 8 月、

2018 年 4 月对募集资金实施进度进行了调整，在努力自主研发的同时，积

极沟通、寻求引入更有研发实力的团队的合作机会，并多次组织管理团队

和技术人员与国际上优秀超声诊断设备开发团队洽谈合作。考虑到募投项

目固定资产投资规模较大，因此公司对募投项目的投资安排持谨慎态度，根据产

品和市场情况调整募投项目投资进度安排。结合国际国内经济形势变化、产业政

策调整情况和市场情况，公司计划定期审视募集资金使用效果，并根据 2018 年
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募投项目实际投入情况，以审慎性原则，对募集资金可行性及预计收益再次进行

论证。 

公司拟投资建设超声诊断设备产业化升级项目是在现有技术、生产环境、营

销网络的基础上，综合考虑未来市场需求做出的重大决策。虽然公司前期的研发

与项目的可行性已经充分论证，但项目实施过程中仍可能有一些不可预测的风险

因素，若项目完成后市场情况发生较大变化，产品销售数量、销售价格达不到预

期水平，将会影响项目的投资效益。 

（二）保荐机构核查意见 

宏达高科本次调整募投项目投资进度的相关议案已经公司第六届董事会第

六次会议审议通过，并经公司 2017 年度股东大会审议批准；公司独立董事发

表了明确的同意意见，监事会也出具了明确的同意意见，履行了必要的审批程序。

宏达高科本次调整募投项目投资进度，符合公司实际经营的需要，不存在损害公

司及投资者利益的情形，符合《深圳证券交易所股票上市规则》、《深圳证券交易

所中小企业板上市公司规范运作指引》等有关规定。公司结合目前国家政策和市

场前景分析，在调整募投项目投资进度时已对项目的可行性和预计收益重新进行

测算和论证，认为募投项目的可行性、预计收益、所涉市场环境未发生较大变化。 

保荐机构经核查认为：公司本次募投项目调整实施计划不会对原有项目的实

施造成实质性的影响，公司关于募投项目可行性论证符合实际情况，并做出了未

来定期审视募投项目可行性、预期收益并进行论证的安排。保荐机构对此事项无

异议。 

 

三、说明募投项目投入以来对公司的财务影响，公司加强募投项目管理的

主要措施。 

（一）募投项目投入以来对公司的财务影响 

公司募集资金项目的投入会增加每期相应的费用、摊销和成本，考虑到募投

项目固定资产投资规模较大，公司为审慎使用募集资金，提高募集资金使用

效率，未盲目使用募集资金。截至 2017 年 12 月 31 日，公司募集资金余额为

16,960.23 万元（包括累计收到的银行存款利息扣除银行手续费等的净额）。公司

近年来营业收入及净利润保持平稳，公司募集资金项目的投入未对公司财务状况
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产生压力。 

为提高闲置募集资金的使用效率，在不影响募集资金投资项目建设的情况下，

公司合理利用部分闲置的募集资金进行现金管理，增加资金收益，为公司及股东

获取更多的投资回报。截至 2017 年 12 月 31 日，公司累计收到的银行存款利息

扣除银行手续费等的净额为 2,671.64 万元。 

公司历年使用闲置募集资金用于现金管理的情况均及时进行披露，符合《公

司章程》及相关法律法规的要求。自公司上市以来，从未出现过违规使用募集资

金的情形。 

（二）公司加强募投项目管理的主要措施 

公司加强募投项目管理的主要措施有： 

1、公司制定了《募集资金管理和使用办法》，并且本着规范、透明、注重效

益的原则使用专项募集资金。公司将募集资金存放于董事会设立的专项账户集中

管理，从而做到专款专用。 

2、公司内审部对募集资金使用的审批情况、实际操作情况及资金使用情况

等进行内部监督，并且督促财务部及时进行账务处理，并对账务处理情况进行核

实。 

3、公司独立董事、监事会有权对募集资金使用情况进行监督与检查，必要

时可以聘请专业机构进行审计。 

4、公司定期审视募集资金使用效果，并根据监管规则定期发布募集资金专

项使用报告。 

5、公司在加快自主开发新型超声诊断及治疗产品的同时，积极寻找并尝试

引入先进的医疗器械研发团队。积极参加海内外各类展览会和研讨会，在获得行

业发展信息的同时，广泛拓展新客户和新渠道。 

 

附件：中德证券有限责任公司关于宏达高科控股股份有限公司募集资金投资项目

相关事项的核查意见 

 

宏达高科控股股份有限公司 

2018 年 8 月 16 日     
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