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北京金诚同达律师事务所 

关于南京微创医学科技股份有限公司 

首次公开发行股票并在科创板上市的 

补充法律意见书（三） 

金证法意[2019]字 0529 第 0291 号 

致：南京微创医学科技股份有限公司 

本所接受发行人的委托，根据与发行人签订的专项事务委托合同，作为发行人本

次发行、上市的特聘专项法律顾问，为发行人本次发行、上市提供法律服务。 

为本次发行、上市，本所律师已于 2019 年 3 月 29 日出具了《北京金诚同达律师

事务所关于南京微创医学科技股份有限公司首次公开发行股票并在科创板上市的法律

意见书》（以下简称“《法律意见书》”）和《北京金诚同达律师事务所关于南京微创

医学科技股份有限公司首次公开发行股票并在科创板上市的律师工作报告》（以下简称

“《律师工作报告》”）；就上交所于 2019 年 4 月 14 日下发的《关于南京微创医学科

技股份有限公司首次公开发行股票并在科创板上市申请文件的审核问询函》（上证科审

（审核）[2019]37 号），本所律师已于 2019 年 4 月 30 日出具了《北京金诚同达律师事

务所关于南京微创医学科技股份有限公司首次公开发行股票并在科创板上市的补充法

律意见书》（以下简称“《补充法律意见书（一）》”）；就上交所于 2019 年 5 月 8 日下发

的《关于南京微创医疗科技股份有限公司首次公开发行股票并在科创板上市申请文件

的第二轮审核问询函》（上证科审（审核）[2019]96 号），本所律师已于 2019 年 5 月 20

日出具了《北京金诚同达律师事务所关于南京微创医学科技股份有限公司首次公开发

行股票并在科创板上市的补充法律意见书（二）》（以下简称“《补充法律意见书

（二）》”）。 
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本所律师现就上交所于 2019 年 5 月 24 日下发的《关于南京微创医疗科技股份有

限公司首次公开发行股票并在科创板上市申请文件的第三轮审核问询函》（上证科审

（审核）[2019]174 号）（以下简称“《第三轮审核问询函》”）的要求，出具本补充法律

意见书。 

本补充法律意见书中所使用的术语、名称、简称，除特别说明者外，与其在《法

律意见书》、《律师工作报告》、《补充法律意见书（一）》和《补充法律意见书（二）》

中的含义相同。本所律师在《法律意见书》和《律师工作报告》中所作的各项声明，

适用于本补充法律意见书。本补充法律意见书构成《法律意见书》、《律师工作报告》、

《补充法律意见书（一）》和《补充法律意见书（二）》的必要补充。除本补充法律意

见书的内容之外，本所律师对发行人本次发行、上市的其他法律问题的意见和结论仍

适用《法律意见书》、《律师工作报告》、《补充法律意见书（一）》和《补充法律意见书

（二）》中的相关表述。 

本所律师同意将本补充法律意见书作为发行人本次发行、上市所必备的法定文件

随其他材料一起上报，并依法对本补充法律意见书承担责任。 

本所律师根据《证券法》第二十条的要求，按照律师行业公认的业务标准、道德

规范和勤勉尽责精神，对《第三轮审核问询函》的相关问题和发行人提供的补充资料

进行了核查验证，现发表补充法律意见如下： 

 

一、《第三轮审核问询函》第 1 项“关于实际控制人” 

根据问询回复：（1）公司现任董事会 6 名非独立董事中，由微创咨询提名 3 名董

事，中科招商提名 1 名董事，Huakang 提名 1 名董事，发行人上届董事会提名 1 名董

事;（2）发行人现行有效的《公司章程》约定：“董事会、监事会、单独或者合计持有

公司百分之三以上股份的股东有权依据法律法规和本章程的规定向股东大会提出非独

立董事候选人的议案”、“股东应向现任董事会提交其提名的董事或监事候选人的简历

和基本情况，由现任董事会进行资格审查，经审查符合董事或者监事任职资格的提交

股东大会选举”。  
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请发行人补充说明：（1）《公司章程》约定现任董事会进行资格审查的范围、机制

及出具审查结果的依据，是否存在现任董事会通过资格审查实质控制董事或监事提名

的情形，是否存在侵犯公司股东权益的情形，是否违反《公司法》、《证券法》、《上市

公司章程指引》等法律法规、规范性文件的规定，公司章程约定的董事选聘程序是否

规范、透明，发行人公司治理及内部控制是否健全；（2）结合《上市公司收购管理办

法》第八十四条第（三）项规定，补充说明微创咨询提名现任董事会 6 名非独立董事

中的 3 名董事，是否已构成实际控制发行人；（3）补充说明发行人认定无控股股东及

实际控制人的理由是否充分，未将微创咨询认定为控股股东、未将隆晓辉认定为实际

控制人的原因及合理性。  

请保荐机构及发行人律师核查并发表意见。 

答复：  

（一）《公司章程》约定现任董事会进行资格审查的范围、机制及出具审查结果的

依据，是否存在现任董事会通过资格审查实质控制董事或监事提名的情形，是否存在

侵犯公司股东权益的情形，是否违反《公司法》、《证券法》、《上市公司章程指引》等

法律法规、规范性文件的规定，公司章程约定的董事选聘程序是否规范、透明，发行

人公司治理及内部控制是否健全 

1、发行人现行《公司章程》及上市后适用的《公司章程（草案）》约定董事会进

行资格审查的范围、机制 

发行人现行《公司章程》第七十五条规定：“董事、监事候选人名单以提案的方式

提请股东大会表决。董事、监事候选人提名的方式和程序为：（一）董事会、监事会、

单独或者合计持有公司百分之三以上股份的股东有权依据法律法规和本章程的规定向

股东大会提出非独立董事候选人的议案；董事会、监事会、单独或者合并持有公司1%

以上股份的股东可以向股东大会提出独立董事候选人的议案；（二）董事会、监事会、

单独或者合计持有公司百分之三以上股份的股东有权依据法律法规和本章程的规定向

股东大会提出非职工代表出任的监事候选人的议案，职工代表监事由公司职工通过职

工代表大会、职工大会或者其他形式民主提名并选举产生”。 
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发行人《董事会提名委员会工作制度》第十一条规定“提名委员会主要负责向公

司董事会提出更换、推荐新任董事及高级管理人员候选人的意见或建议，主要行使下

列职权：（一） 根据公司经营活动情况、资产规模和股权结构对董事会、经理层的规模

和构成向董事会提出建议；（二） 研究董事、高级管理人员的选择标准和程序，并向

董事会提出建议；（三） 在公司、控股（参股）企业内部以及人才市场等广泛搜寻合格

的董事、总经理等高级管理人员人选；（四） 对董事候选人和高级管理人员人选进行审

查并提出建议；（五）在选举新的董事和聘任新的高级管理人员前一至两个月，向董事

会提出关于董事候选人和新聘高级管理人员人选的建议和相关材料；（六）法律、法

规、《公司章程》规定或授权的其他事宜”。 

第十五条规定：“董事会应充分尊重提名委员会关于董事候选人及经理层候选人提

名的建议，在无充分理由或可靠证据的情况下，不得对提名委员会提名的董事候选人

和经理层候选人予以搁置。” 

根据《董事会提名委员会工作制度》，发行人董事会提名委员会由3名董事组成，

发行人提名委员会现任委员为楼佩煌（独立董事）、戚啸艳（独立董事）、周志明

（Huakang提名董事），主任委员为楼佩煌，负责召集和主持提名委员会会议。 

经核查，发行人对董事候选人的资格审查按照《董事会提名委员会工作制度》的

相关规定，通过提名委员会进行，不存在董事会或部分董事不尊重提名委员会的建

议，对董事候选人予以搁置的情形。 

发行人上市后适用的《公司章程（草案）》第八十三条规定：“董事、监事候选人

提名的方式和程序为：（一）董事会、监事会、单独或者合计持有公司百分之三以上股

份的股东有权依据法律法规和本章程的规定向股东大会提出非独立董事候选人的议

案；董事会、监事会、单独或者合并持有公司百分之一以上股份的股东可以向股东大

会提出独立董事候选人的议案；（二）董事会、监事会、单独或者合计持有公司百分之

三以上股份的股东有权依据法律法规和本章程的规定向股东大会提出非职工代表出任

的监事候选人的议案，职工代表监事由公司职工通过职工代表大会、职工大会或者其

他形式民主提名并选举产生；（三）股东应向现任董事会提交其提名的董事或者监事候



 

 

8-3-6 
 

 

 

选人的简历和基本情况，由现任董事会进行资格审查，经审查符合董事或者监事任职

资格的提交股东大会选举；（四）董事候选人或者监事候选人应根据公司要求作出书面

承诺，包括但不限于：同意接受提名，承诺提交的个人情况资料真实、完整，保证其

当选后切实履行职责等。” 

2、发行人《董事会提名委员会工作制度》及《公司章程（草案）》约定董事会进

行资格审查并出具审查结果的依据 

《公司法》第六章“公司董事、监事、高级管理人员的资格和义务”第一百四十

六条规定：“有下列情形之一的，不得担任公司的董事、监事、高级管理人员：（一）

无民事行为能力或者限制民事行为能力；（二）因贪污、贿赂、侵占财产、挪用财产或

者破坏社会主义市场经济秩序，被判处刑罚，执行期满未逾五年，或者因犯罪被剥夺

政治权利，执行期满未逾五年；（三）担任破产清算的公司、企业的董事或者厂长、经

理，对该公司、企业的破产负有个人责任的，自该公司、企业破产清算完结之日起未

逾三年；（四）担任因违法被吊销营业执照、责令关闭的公司、企业的法定代表人，并

负有个人责任的，自该公司、企业被吊销营业执照之日起未逾三年；（五）个人所负数

额较大的债务到期未清偿。公司违反前款规定选举、委派董事、监事或者聘任高级管

理人员的，该选举、委派或者聘任无效。董事、监事、高级管理人员在任职期间出现

本条第一款所列情形的，公司应当解除其职务”。 

《上市公司股东大会规则》第十七条规定：“股东大会拟讨论董事、监事选举事项

的，股东大会通知中应当充分披露董事、监事候选人的详细资料，至少包括以下内容：

（一）教育背景、工作经历、兼职等个人情况；（二）与公司或其控股股东及实际控制

人是否存在关联关系；（三）披露持有上市公司股份数量；（四）是否受过中国证监会

及其他有关部门的处罚和证券交易所惩戒。除采取累积投票制选举董事、监事外，每

位董事、监事候选人应当以单项提案提出”。 

《上市公司治理准则》第四十一条规定：“提名委员会的主要职责包括：（一）研

究董事、高级管理人员的选择标准和程序并提出建议；（二）遴选合格的董事人选和高

级管理人员人选；（三）对董事人选和高级管理人员人选进行审查并提出建议”。同
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时，第三十八条规定：“……专门委员会对董事会负责，依照公司章程和董事会授权履

行职责，专门委员会的提案应当提交董事会审议决定”。 

《上市公司章程指引》（2019年修订）第五十三条规定：“公司召开股东大会，董

事会、监事会以及单独或者合并持有公司3%以上股份的股东，有权向公司提出提

案”。 

第五十六条规定：“股东大会拟讨论董事、监事选举事项的，股东大会通知中将充

分披露董事、监事候选人的详细资料，至少包括以下内容：（一）教育背景、工作经

历、兼职等个人情况；（二）与本公司或本公司的控股股东及实际控制人是否存在关联

关系；（三）披露持有本公司股份数量；（四）是否受过中国证监会及其他有关部门的

处罚和证券交易所惩戒。除采取累积投票制选举董事、监事外，每位董事、监事候选

人应当以单项提案提出。”  

第八十二条规定：“董事、监事候选人名单以提案的方式提请股东大会表决。股东

大会就选举董事、监事进行表决时，根据本章程的规定或者股东大会的决议，可以实

行累积投票制。前款所称累积投票制是指股东大会选举董事或者监事时，每一股份拥

有与应选董事或者监事人数相同的表决权，股东拥有的表决权可以集中使用。董事会

应当向股东公告候选董事、监事的简历和基本情况。”  

第九十五条规定：“公司董事为自然人，有下列情形之一的，不能担任公司的董

事：（一）无民事行为能力或者限制民事行为能力；（二）因贪污、贿赂、侵占财产、

挪用财产或者破坏社会主义市场经济秩序，被判处刑罚，执行期满未逾5年，或者因犯

罪被剥夺政治权利，执行期满未逾5年；（三）担任破产清算的公司、企业的董事或者

厂长、经理，对该公司、企业的破产负有个人责任的，自该公司、企业破产清算完结

之日起未逾3年；（四）担任因违法被吊销营业执照、责令关闭的公司、企业的法定代

表人，并负有个人责任的，自该公司、企业被吊销营业执照之日起未逾3年；（五）个

人所负数额较大的债务到期未清偿；（六）被中国证监会处以证券市场禁入处罚，期限

未满的；（七）法律、行政法规或部门规章规定的其他内容。违反本条规定选举、委派

董事的，该选举、委派或者聘任无效。董事在任职期间出现本条情形的，公司解除其
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职务。” 

综上，本所律师认为，发行人的《董事会提名委员会工作制度》及《公司章程

（草案）》规定的董事会对被提名的董事候选人进行资格审查符合《公司法》、《上市公

司股东大会规则》、《上市公司治理准则》、《上市公司章程指引》等相关法律法规、规

范性文件的规定，不存在现任董事会通过资格审查实质控制董事或监事提名的情形，

不存在侵犯公司股东权益的情形，不存在违反《公司法》、《证券法》、《上市公司章程

指引》等法律法规、规范性文件规定的情形。 

3、《公司章程》及《公司章程（草案）》约定的董事选聘程序 

发行人现行《公司章程》第三十五条规定：“股东大会是公司的权力机构，依法行

使下列职权：……（二）选举和更换非由职工代表担任的董事、监事，决定有关董

事、监事的报酬事项……”。 

第五十条规定：“股东大会拟讨论董事、监事选举事项的，股东大会通知中将充分

披露董事、监事候选人的详细资料，至少包括以下内容：（一）教育背景、工作经历、

兼职等个人情况；（二）与本公司或持有公司5%以上股份的股东、公司其他董事、监

事、高级管理人员是否存在关联关系；（三）披露持有本公司股份数量；（四）是否受

过中国证监会及其他有关部门的处罚和证券交易所惩戒；（五）是否存在《公司法》及

其他法律法规、监管机构等规定的不得担任董事、监事的情形。每位董事、监事候选

人应当以单项提案提出。” 

第七十条规定：“下列事项由股东大会以普通决议通过：……（三）董事会和监事

会成员的任免及其报酬和支付方法……” 

发行人上市后适用的《公司章程（草案）》第四十条规定：“股东大会是公司的权

力机构，依法行使下列职权：……（二）选举和更换非由职工代表担任的董事、监

事，决定有关董事、监事的报酬事项……”。 

第五十六条规定：“股东大会拟讨论董事、监事选举事项的，股东大会通知中将充

分披露董事、监事候选人的详细资料，至少包括以下内容：（一）教育背景、工作经
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历、兼职等个人情况；（二）与本公司或持有公司5%以上股份的股东、公司其他董

事、监事、高级管理人员是否存在关联关系；（三）披露持有本公司股份数量；（四）

是否受过中国证监会及其他有关部门的处罚和证券交易所惩戒；（五）是否存在《公司

法》及其他法律法规、监管机构等规定的不得担任董事、监事的情形。除采取累积投

票制选举董事、监事外，每位董事、监事候选人应当以单项提案提出。” 

第七十六条规定：“下列事项由股东大会以普通决议通过：……（三）董事会和监

事会成员的任免及其报酬和支付方法……” 

第八十二条规定：“董事、监事候选人名单以提案的方式提请股东大会表决。……

董事会应当向股东公告候选董事 、监事的简历和基本情况。” 

综上，本所律师认为，发行人《公司章程》及《公司章程（草案）》约定的董事选

聘程序规范、透明，公司治理及内部控制制度健全。 

（二）结合《上市公司收购管理办法》第八十四条第（三）项规定，补充说明微

创咨询提名现任董事会6名非独立董事中的 3名董事，是否已构成实际控制发行人 

《上市公司收购管理办法》第八十四条第（三）项规定：“有下列情形之一的，

为拥有上市公司控制权：……（三）投资者通过实际支配上市公司股份表决权能够决

定公司董事会半数以上成员选任……”。 

发行人现行《公司章程》第六十九条规定：“……股东大会作出普通决议，应当由

出席股东大会的股东（包括股东代理人）所持表决权的过半数通过……” 

第七十条规定：“下列事项由股东大会以普通决议通过：……（三）董事会和监事

会成员的任免及其报酬和支付方法……” 

发行人现任董事会由9名董事组成，其中隆晓辉、冷德嵘、张财广、周志明、李常

青、张博为非独立董事。6名非独立董事的历史形成过程如下： 

隆晓辉、冷德嵘均系发行人早期创始股东，二人在英联投资入股发行人之前因历

史原因与其他创始股东一起通过微创咨询投资发行人，并担任发行人董事。英联投资

入股后既对公司治理结构提出更高的要求，又认可隆晓辉、冷德嵘的历史作用和贡
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献，因此全体股东中科招商、英联投资、微创咨询共同签署公司章程，约定公司董事

会由5人组成，微创咨询有权自主提名2名，即隆晓辉、冷德嵘，中科招商提名1名，即

张财广，英联投资提名1名，即张俊杰。 

另有一名董事需经全体股东共同审查、认可、决定后，方可以微创咨询的名义提

名。所以该名董事虽以微创咨询的名义提出，但是体现的是全体股东的意志，任一股

东单方面均无法决定该名董事的选任。 

2013年，李常青经猎头公司推介，作为行业专家加入发行人。经本所律师核查，

其在加入发行人之前，不认识发行人、发行人的任何股东的工作人员。2015年公司进

行股改前，鉴于李常青的国际化视野、从业经历、行业专家地位，全体股东根据当时

有效的公司章程确定的原则，共同决定提名李常青为董事后，由微创咨询进行提名。

因此，2名董事代表微创咨询、2名董事代表其他股东。李常青系依据提名时有效的

《公司章程》经微创咨询、中科招商、英联投资一致认可、决定后由微创咨询提名，

中科招商、英联投资对李常青的董事提名具有实质性影响与作用，如果中科招商、英

联投资不予认可、同意，该董事提名难以产生，体现了全体股东的意志。 

经本所律师核查，李常青与发行人、发行人任一股东、发行人董监高，除从事发

行人工作外，无任何关联关系。其本质上是一名职业经理人，被提名并担任发行人董

事是经全体股东认可，不代表任何单一股东的特殊利益。其当选发行人董事，体现了

发行人在历史发展过程中，不断国际化、职业经理人化的进程。 

2016年，为了进一步完善公司治理结构，发行人建立独立董事制度，董事会改为9

名成员，需增选3名独立董事及1名非独立董事。经原任5人董事会提名，张博当选发行

人董事。张博与李常青类似，均系职业经理人，均经同一家猎头公司在大致相同的时

间推荐给发行人，与发行人、发行人任一股东、发行人董监高，除从事发行人工作

外，无任何关联关系，加入发行人后历任发行人副总经理、董事。其当选发行人董

事，体现了发行人董事会治理结构进一步职业经理人化的进程。同时，随着独立董事

制度的建立，发行人治理结构进一步完善，各股东对董事会的影响进一步降低。 

2018年，发行人董事会换届。根据当时有效的公司章程，即公司现行章程的规
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定：董事会、监事会、单独或者合计持有公司百分之三以上股份的股东有权依据法律

法规和本章程的规定向股东大会提出非独立董事候选人的议案。公司章程并未规定微

创咨询或任何其他股东有超出章程规定之外的，包括提名权在内的任何特殊权利。 

经本所律师核查，公司现任非独立董事均系由前任董事会提名委员会提名，不存

在微创咨询或其他任一股东通过提名或者决定董事会半数以上成员选任实际控制发行

人的情况。 

（三）补充说明发行人认定无控股股东及实际控制人的理由是否充分，未将微创

咨询认定为控股股东、未将隆晓辉认定为实际控制人的原因及合理性 

1、未将微创咨询认定为控股股东、未将隆晓辉认定为实际控制人的原因 

根据发行人提供的资料并经核查，未将微创咨询认定为控股股东、未将隆晓辉认

定为实际控制人的主要原因如下： 

（1）隆晓辉及其控制的微创咨询合计持有发行人 32.15%股份，不能决定或者实

质性影响股东大会议案的审议、表决和决议的形成；发行人全体股东均已书面确认：

自 2012 年英联投资入股后，发行人不存在控股股东、实际控制人； 

（2）隆晓辉控制的微创咨询与中科招商所持发行人股份均超过 30%且持股比例接

近，结合发行人的实际情况，均不能因其持股比例超过 30%而被认定为控股股东； 

（3）隆晓辉及其控制的微创咨询并无超出《公司法》、《公司章程》、《公司章程

（草案）》之外的特殊股东权利，无法决定半数以上董事的选任，无法控制董事会并进

一步控制发行人。 

综上，微创咨询不是发行人的控股股东，隆晓辉不是发行人的实际控制人。 

2、发行人认定无控股股东及实际控制人的理由 

如《律师工作报告》、《法律意见书》、《补充法律意见书（一）》及《补充法律意见

书（二）》所述，发行人无控股股东及实际控制人。本所律师根据《上海证券交易所科

创板股票发行上市审核问答（二）》问题 5 的相关规定，结合公司的实际情况，通过核

查发行人出具的认定文件与发行人主要股东的确认文件，通过核查公司章程、有关协
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议等以及发行人股东大会（包括股东出席会议情况、表决过程、审议结果、董事提名

和任命等）、董事会（重大决策的提议和表决过程等）、监事会等内部组织机构的实际

运作情况，发表意见如下： 

（1）发行人不存在单一股东持股超过 50%的情形，隆晓辉及其实际控制的发行人

第一大股东微创咨询合计持股比例为 32.15%，未超过 50%； 

（2）发行人第二大股东中科招商持有发行人 30.18%的股份，隆晓辉及其控制的

微创咨询合计持股比例与第二大股东中科招商的持股比例接近； 

（3）发行人股权结构分散，微创咨询、中科招商持股比例均超过 30%，但均未达

到发行人总股本的 1/3，该两方股东持有的股份所享有的表决权均不足以单独决定股东

大会的表决结果，不能够单方面决定公司董事会半数以上成员的任免，不属于《科创

板股票发行上市审核问答（二）》问题 5 规定的控股股东或实际控制人的情形； 

（4）除隆晓辉及其控制的微创咨询外，发行人各股东之间不存在一致行动关系； 

（5）报告期内，发行人根据其《公司章程》等内部决策制度作出相关决策，发行

人任一股东均无法控制股东大会和董事会，隆晓辉及其控制的微创咨询亦无法控制公

司股东大会或通过其提名的董事控制董事会，无法对股东大会和董事会决议产生决定

性影响； 

（6）最近两年发行人股权及控制结构、高级管理人员和主营业务未发生重大变化，

且历次股东大会、董事会、监事会均未出现过会议僵局的情形，内部决策程序均能正

常履行并作出有效决议； 

（7）最近两年发行人董事及高级管理人员的提名和任免均履行了必要的内部决策

程序，发行人股东、董事均出席了历次股东大会、董事会，各股东、董事均按照各自

的意愿发表意见并行使表决权，不存在单一股东控制发行人股东大会、董事会或对其

施加决定性影响的情况，发行人无实际控制人的情形未影响公司治理的有效性； 

（8）发行人全体股东均已书面确认，自 2012 年英联投资入股后，发行人不存在

控股股东、实际控制人。 
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综上，本所律师认为，认定发行人无控股股东、实际控制人理由充分，符合实际

情况并具有充分证据。 

二、《第三轮审核问询函》第 2 项“关于生产资质” 

根据问询回复，发行人二类注册证“一次性使用消化道软组织夹（苏食药监械

（准）字 2014 第 2220795 号）” （延续注册证书为“一次性使用消化道软组织夹（苏

械注准  2019200314）”）、“可旋转重复开闭软组织夹（苏械注准 20152220125）对应的

是内窥镜下夹闭软组织的组织夹，并非对应止血夹。发行人软组织夹产品不适用于

《关于泡沫敷料等产品分类界定的通知》中第一大项、第（八）条的相关规定；发行

人软组织夹产品取得二类注册证符合监管要求。  

请发行人补充说明：（1）发行人软组织夹产品预期用途的具体情况，请提供产品

申请注册材料、产品说明书等与预期用途相关的材料；（2）发行人软组织夹产品注册

至今是否按照产品注册证批准的适用范围组织生产、销售，实际用途是否与预期用途

相符，发行人生产、销售软组织夹是否合法合规，是否可能受到主管部门的处罚。  

请保荐机构及发行人律师核查并发表意见。 

答复：  

（一）发行人软组织夹产品预期用途的具体情况 

根据发行人提供的资料与说明，发行人软组织夹产品预期用途为“适用于临床在

内窥镜引导下夹合消化道内软组织”，主要应用于内镜下黏膜切除术（EMR）和内镜黏

膜下剥离术（ESD）等手术后形成的医源性创面的夹合。 

（二）发行人软组织夹产品申请注册材料、产品说明书等与预期用途相关的材料 

根据发行人提供的资料与说明并经核查，发行人软组织夹产品分为可旋转重复开

闭组织夹和一次性使用消化道软组织夹。上述两款产品的注册情况及产品说明书情况

如下： 

1、注册情况 
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产品名称 注册类型 注册年度 注册证号 预期用途 

可旋转重复开

闭组织夹 
首次注册 2015 年 

苏械注准 
20152220125 

适用于临床在内窥

镜引导下夹合消化

道内软组织 

一次性使用消

化道软组织夹 

首次注册 2013 年 
苏食药监械（准）

字 2013 第 2220713
号 

适用于临床在内窥

镜引导下夹合消化

道内软组织 

重新注册 2014 年 
苏食药监械（准）

字 2014 第 2220795
号 

适用于临床在内窥

镜引导下夹合消化

道内软组织 

延续注册 2019 年 
苏械注准

20192020314 

适用于临床在内窥

镜引导下夹合消化

道内软组织 

2、产品说明书情况 

产品名称 产品说明书历次版本 产品说明书中载明的用途 

可旋转重复开闭

组织夹 
A/0、A/1、A/2、A/3、A/4、5、

6、7、8 
适用于临床在内窥镜引导下夹合消化道

内软组织 

一次性使用消化

道软组织夹 
A/0、A/1、A/2、A/3、A/4、A/5、

A/6、0、1/A 
适用于临床在内窥镜引导下夹合消化道

内软组织 

根据发行人提供的资料与说明，2014年，因产品规格型号发生了变化，发行人对

一次性使用消化道软组织夹产品进行了重新注册，注册证号为“苏食药监械（准）字

2014第2220795号”。经江苏省食品药品监督管理局审批，产品说明书中的适应症内容

由原A/0版“内镜下做标记；用于下列组织止血（直径小于3cm 的黏膜下层破损，出血

性溃疡，直径小于1.5mm的息肉，结肠内的憩室）”变更为A/1 版的“内镜下做标记”。 

（三）发行人软组织夹产品注册至今是否按照产品注册证批准的适用范围组织生

产、销售 

经核查，发行人可旋转重复开闭组织夹和一次性使用消化道软组织夹产品注册证

批准的适用范围均为“适用于临床在内窥镜引导下夹合消化道内软组织”。上述产品自

注册至今均按照产品注册证批准的适用范围组织生产和销售。 

（四）发行人软组织夹产品实际用途是否与预期用途相符 

根据发行人提供的资料与说明并经核查，发行人软组织夹产品的实际用途均为内
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窥镜引导下夹合消化道内软组织，与预期用途相符。 

同时，本所律师访谈了使用软组织夹产品的南京市代表性医院的消化内镜专家，

其认为发行人软组织夹产品在实际使用中用于软组织的闭合，临床上也都严格按照预

期用途使用。 

（五）发行人生产、销售软组织夹是否合法合规，是否可能受到主管部门的处罚 

根据发行人提供的资料与说明并经核查，报告期内发行人软组织夹产品均已取得

所必须的注册证书，且均按照注册证中所批准的适用范围进行生产、销售。 

根据本所律师对江苏省食品药品监督管理局医疗器械监管处有关人员的访谈，报

告期内，发行人生产、销售软组织夹产品合法合规，不存在受到处罚的情况。 

根据发行人提供的资料与说明并经核查，发行人“一次性使用消化道软组织夹”

的产品说明书在版本更新过程中（由A/3版更新至A/4版）由于编制人员疏漏，曾出现

产品说明书中适应症部分与2014年重新注册时不完全一致的情况。2016年8月，发行人

在内审时发现“一次性使用消化道软组织夹”产品说明书A/4版在2015年6月份更新上

市时，编制人员误将A/0版说明书作为更新基础，导致A/4版说明书中的适应症变为

“内镜下做标记；用于下列组织止血（直径小于3cm 的黏膜下层破损，出血性溃疡，

直径小于1.5mm的息肉，结肠内的憩室）；当消化道内腔壁的穿孔小于20mm，且可以

进行保守治疗时，可使用本器械作为辅助治疗”。发行人发现该问题后立即销毁了剩余

的A/4版本说明书；对于成品库房中使用A/4版本说明书的产成品进行隔离，并进行返

工，更换为新版说明书；通过更换新版说明书的方式，替换客户的A/4版说明书并销

毁。 

同时，发行人将上述情况向江苏省食品药品监督管理局进行了报告。江苏省食品

药品监督管理局医疗器械监管处根据国家食品药品监管总局医疗器械注册管理司的要

求对发行人进行了核查，并进行了约谈，截至本补充法律意见书出具之日，发行人未

因上述情况受到主管机关处罚。 

根据本所律师对江苏省食品药品监督管理局医疗器械监管处工作人员的访谈，上
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述情形未引发任何不良事件或产生不良影响，且发行人相关整改工作已完成，其不会

对发行人的上述行为予以处罚。  

江苏省药品监督管理局对上述事项出具了证明，认为发行人“未发现因相关产品

说明书引发任何不良事件或产生不良影响，未发现涉及国家安全、公共安全、生态安

全、生产安全、公共健康安全等领域的重大违法行为，我局决定对于该公司的上述行

为不予处罚。”且“该公司软组织夹产品在我局注册至今，不存在被我局处罚的情

形。” 

本所律师经核查后认为，除上述产品说明书内容与注册时不完全一致的情况外，

报告期内发行人生产、销售软组织夹合法合规。鉴于产品说明书内容与注册时不完全

一致事项已经整改完毕并经主管部门确认不存在被处罚的风险，不存在本次发行、上

市的法律障碍。 

三、《第三轮审核问询函》第 3 项“关于专利许可” 

根据问询回复，发行人与约翰霍普金斯大学签订专利许可协议，其中约定被许可

人未能以勤勉方式执行许可产品的开发和商业化发展的，许可人有权终止许可协议。  

请发行人补充披露发行人是否与约翰霍普金斯大学签订商业开发的具体条款，是

否存在最低销售量或年度销售计划的约定，相关专利许可是否稳定。  

请保荐机构及发行人律师核查并发表意见。 

（一）《专利许可协议》约定发行人的主要义务及发行人的履行情况 

经核查，发行人与约翰霍普金斯大学签订的《专利许可协议》未约定最低销售量

或年度销售计划。除前述《专利许可协议》外，发行人与约翰霍普金斯大学未签署其

他协议。发行人在《专利许可协议》项下的主要义务及履行情况如下： 

1、《专利许可协议》第 4 条约定，发行人应努力地开发市场，开发、生产并销售

授权产品及服务，同时要求发行人每年向约翰霍普金斯大学提交书面报告，披露许可

产品在商业化方面的进展，包括已完成工作、重要的科学发现、正在进行的工作汇总、

当前计划及里程碑、市场计划、主要市场准入申报及批准等。 
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发行人已根据协议约定积极开发 EOCT 产品并每年向约翰霍普金斯大学递交了书

面报告。 

2、《专利许可协议》第 5 条及附件 A 第 4 至 6 条约定，发行人需向约翰霍普金斯

大学支付授权费，不论是否有销售，每年应交付最低特许权使用费及专利授权后的维

护费用。 

发行人已按照《专利许可协议》的约定支付了初始授权费、每年最低年度许可费

以及专利维护费（详见《补充法律意见书（二）》“三、《第二轮审核问询函》第 3 项

‘关于专利’”）。 

3、《专利许可协议》第 5 条及附件 A 第 7、8 条约定了 EOCT 产品上市销售后（并

未约定上市销售的时间）适用的特许权使用费及里程碑款项。 

截至本补充法律意见书出具之日，发行人 EOCT 产品还未上市销售，该条款尚未

开始实施。 

4、《专利许可协议》附件 A 第 9 条约定，发行人需在《专利许可协议》签署后一

年内制造原型，两年内完成首次动物试验，四年内完成首次注册提交，即在 2014 年 8

月 20 日之前完成原型机，2015 年 8 月 20 日之前完成首次动物试验，2017 年 8 月 20 日

之前完成首次注册提交。 

发行人已在前述约定时间内完成了所有里程碑工作，并已开发出 EOCT 相关产品，

于 2016 年 11 月获得美国 FDA 510(k)批准，并在美国梅奥诊所、斯坦福大学医院等地

开展临床试验与合作研究；该产品在中国已进入国家食品药品监督管理局创新医疗器

械审批绿色通道，正在首都医科大学附属北京友谊医院、中国人民解放军总医院（301

医院）、复旦大学附属中山医院等地开展临床试验。 

（二）相关专利是否稳定 

《专利许可协议》第 11.3.1 条约定，约翰霍普金斯大学仅在以下情况下可以终止

该协议： 

1、被许可人在履行任何报告、付款或者其它义务过程中存有过失行为； 
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2、被许可人未能以勤勉方式执行许可产品的开发和商业化发展； 

3、被许可人未能在规定的结束日期完成里程碑的工作； 

4、被许可人违反了本协议任何规定，或者违反了包括相关赞助研究协议在内的任

何关联协议； 

5、被许可人提交了虚假报告；或者 

6、被许可人主动或被动的进入了破产或接收程序。 

根据发行人提供的资料与说明，截至本补充法律意见书出具之日： 

1、发行人在履行报告、付款或者其它义务过程中没有任何拖欠行为； 

2、发行人一直努力执行许可产品的开发和商业化发展，并每年向约翰霍普金斯大

学提交书面报告； 

3、发行人已经在协议约定的结束日期前完成了所有里程碑的工作； 

4、发行人没有违反协议的任何规定； 

5、发行人向约翰霍普金斯大学提交的书面报告真实可信； 

6、发行人没有进入任何破产或接收程序。 

综上，本所律师认为，截至本补充法律意见书出具之日，发行人与约翰霍普金斯

大学签订的《专利许可协议》履行情况稳定，在发行人正常运营且履行协议的情况下，

专利授权方无权终止授权，发行人与约翰霍普金斯大学签订的《专利许可协议》稳定、

有效。 
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