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上海市锦天城律师事务所 

关于上海昊海生物科技股份有限公司 

首次公开发行人民币普通股股票并在科创板上市的 

补充法律意见书(三) 

案号：01F20190263 

致：上海昊海生物科技股份有限公司 

上海市锦天城律师事务所（以下简称“本所”）接受上海昊海生物科技股份有

限公司（以下简称“发行人”或“公司”或“昊海生科”）的委托，作为发行人首次公

开发行人民币普通股股票并在科创板上市（以下简称“本次发行上市”）的专项法

律顾问，已于 2019 年 4 月 12 日出具了《上海市锦天城律师事务所关于上海昊海

生物科技股份有限公司首次公开发行人民币普通股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《上海市锦天城律师事务所关于上海昊

海生物科技股份有限公司首次公开发行人民币普通股股票并在科创板上市的律

师工作报告》，并于 2019 年 5 月 15 日和 2019 年 5 月 27 日分别出具了《上海市

锦天城律师事务所关于上海昊海生物科技股份有限公司首次公开发行人民币普

通股股票并在科创板上市的补充法律意见书（一）》和《上海市锦天城律师事务

所关于上海昊海生物科技股份有限公司首次公开发行人民币普通股股票并在科

创板上市的补充法律意见书（二）》。 

鉴于上海证券交易所（以下简称“上交所”）于 2019 年 5 月 31 日向发行人及

其所聘请的保荐机构瑞银证券有限责任公司出具了上证科审（审核）[2019]204 号

《关于上海昊海生物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》（以下简称“《第三轮问询函》”），本所律师根据《第

三轮问询函》的要求，在对发行人本次发行上市的相关情况进行进一步查证的基

础上，出具本补充法律意见书（三）。 
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本补充法律意见书（三）是对《法律意见书》的补充，并构成《法律意见书》

不可分割的一部分。《法律意见书》中述及的声明事项以及相关定义同样适用于

本补充法律意见书（三）。 

本补充法律意见书（三）仅供发行人为本次发行上市之目的而使用，不得用

作任何其他目的。本所同意将本补充法律意见书（三）作为发行人本次发行上市

所必备的法定文件，随其他申报材料一起上报，并依法对出具的法律意见承担责

任。 

基于上文所述，本所律师根据《证券法》、《律师事务所从事证券法律业务管

理办法》、《律师事务所证券法律业务执业规则（试行）》等有关法律、法规和规

范性文件和中国证监会、上交所的有关规定，按照律师行业公认的业务标准、道

德规范和勤勉尽责精神出具补充法律意见如下： 

 

一、 关于《第三轮问询函》第 1 题“关于经销商下游客户问题”的核查意见 

请发行人披露经销商销售模式下，是否可能出现经销商将医疗器械产品销

售至美容院等非医疗机构的情形及报告期内是否发生过类似情形、该情形是否

符合相关法律法规的规定，发行人如何控制该种风险。 

请发行人：（1）区分报告期内有效的注册证号，说明报告期内各期，相关产

品的名称、对应器械分类和收入情况；（2）说明发行人不能获取经销商最终销售

情况是否符合行业政策和监管要求，是否符合行业对于问题产品质量问题追溯

要求的惯例；（3）说明发行人是否需对经销商的最终医院的医生进行培训，如是，

说明在不知道最终销售的情况下如何开展培训；如否，结合发行人相关销售费用

上升的原因，说明能否保证相关产品确由专业医生操作完成，相关医生是否可以

了解、熟练掌握使用和推荐发行人的产品，发行人如何保证经销商不存在串货或

与发行人直销发生冲突的情形；发行人的内部管理是否有效。 

请保荐机构、发行人律师对上述事项进行核查并发表意见。 

另请请保荐机构、发行人律师核查报告期内是否存在经销商将医疗器械产

品销售至美容院等非医疗机构的情形，相关情形是否符合法律法规的规定，发行
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人是否配合经销商从事相关销售，发行人的与之相关的内部控制是否有效等情

况，说明核查方法、范围、程序，并发表明确意见。 

回复： 

（一）请发行人披露经销商销售模式下，是否可能出现经销商将医疗器械产

品销售至美容院等非医疗机构的情形及报告期内是否发生过类似情形、该情形

是否符合相关法律法规的规定，发行人如何控制该种风险 

在经销模式下，公司通常按以下方式对经销商进行管理： 

1、经销商获得公司某类产品在授权区域或授权医疗机构的经销权。经销商

应当将医疗器械产品销售至公司授权范围内的医疗机构，并须根据相关质量体系

要求，保留产品分销记录； 

2、产品的销售价格、销售指标由双方协商确定，经销商制定销售计划，并

据此向公司发送订单并预付货款； 

3、 为了防止经销商在约定的销售区域或销售对象之外销售公司产品，保证

市场销量，公司要求部分经销商向公司支付市场保证金，并在经销商未经授权跨

区域销售的情况下，由公司扣除部分保证金作为补偿； 

4、公司有权对经销商的产品销售记录进行询问及调取。 

为有效开拓市场，经销商在公司的管理和协同下，开展专业化学术推广活动。

主要实施形式包括中华医学会及医师协会年会、学术研讨会、推广会、科内会、

病友会、培训会、展览宣传等。 

对于除玻尿酸产品外的其他医疗产品，包括人工晶状体、眼科粘弹剂、玻璃

酸钠注射液、医用几丁糖（关节腔内注射用或防粘连用）、医用透明质酸钠凝胶、

重组人表皮生长因子产品等，产品主要用于眼科、骨科、外科及烧伤创面治疗等

治疗用途，上述治疗无法在美容院等非医疗机构进行，终端应用场景均为医疗机

构，同时，公司已按照相关法律法规要求，对经销商销售公司产品制定了相关管

理控制规范，限制上述产品的使用范围。 

对于整形美容与创面护理业务中的玻尿酸产品，虽然公司制定了对经销商的

相关管理规范，仍存在经销商不能严格遵守制度规范、将相关医疗器械产品销售

至美容院等非医疗机构的风险。报告期内，公司整形美容类 III 类医疗器械的终

端销售对象主要为民营医疗机构，少量为公立医院，不存在经销商将公司生产的
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整形美容类 III 类医疗器械销售至美容院等非医疗机构的情形。同时，公司主要

通过如下手段控制上述风险： 

1、在选择医美产品经销商时，公司通常事先对经销商进行背景调查，包括

审查企业资质、业务规模、覆盖地区及医疗机构的情况等； 

2、对新医美经销商进行资质录入登记，并就经销商资质进行专门保管，建

立经销商资质档案库，确保经销商具备相关业务资质且未因不合规而受到过相关

部门的处罚； 

3、对医美经销商向医疗机构的终端销售实行授权管理模式。公司通过经销

协议及授权书，明确约定经销商的终端销售医疗机构范围。经销协议有效期通常

至当年 12 月 31 日，到期后重新签署； 

4、公司在对医美经销商授权终端销售对象时，会核查相关拟授权的终端销

售对象是否具有资质。 

（二）区分报告期内有效的注册证号，说明报告期内各期，相关产品的名称、

对应器械分类和收入情况 

报告期内，公司及其下属公司主要药品的批准文号及医疗器械产品的注册证

编号及对应收入情况如下： 
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治疗

领域 
产品名称 

产品类

别 
公司/品牌 批准文号/注册证编号 

2018 年度 2017 年度 2016 年度 

金额 

（万元） 
占比 

金额 

（万元） 
占比 

金额 

（万元） 
占比 

眼科

产品 

人工晶状

体 

III 类医

疗器械 

河南宇宙

自产人工

晶状体 

国械注准 20153221939 

5,045.76 3.24% 3,359.17 2.48% 369.81 0.43% 国械注准 20153221938 

国食药监械（准）字 2013 第 3220653 号（旧） 

国械注准 20173220503（新） 

珠海艾格 

自产人工

晶状体 

国食药监械（准）字 2013 第 3221333 号（旧） 

国械注准 20173220906（新） 
211.42 0.14% 377.25 0.28% - - 

Aaren 

国食药监械（进）字 2012 第 3224518 号（旧） 

国械注进 20173221845（新） 

6,758.25 4.34% 6,964.91 5.15% 177.43 0.21% 

国食药监械（进）字 2013 第 3221066 号（旧） 

国械注进 20183221525（新） 

国食药监械（进）字 2013 第 3221436 号（旧） 

国械注进 20173221639（新） 

国食药监械（进）字 2013 第 3221581 号（旧） 

国械注进 20183221528（新） 

国食药监械（进）字 2014 第 3220058 号（旧） 

国械注进 20173226128（新） 

国食药监械（进）字 2013 第 3221580 号（旧） 

国械注进 20183221526（新） 

国食药监械（进）字 2013 第 3221944 号（旧） 

国械注进 20173222086（新） 

国食药监械（进）字 2014 第 3220057 号（旧） 

国械注进 20183222000（新） 

国食药监械（进）字 2014 第 3220059 号（旧） 

国械注进 20183222001（新） 

Lenstec 

国食药监械（进）字 2012 第 3223712 号（旧） 

国械注进 20163222789（新） 
27,649.42 17.77% 23,423.68 17.31% 3,372.90 3.93% 

国食药监械（进）字 2013 第 3220517 号（旧） 

国械注进 20173220336（新） 
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治疗

领域 
产品名称 

产品类

别 
公司/品牌 批准文号/注册证编号 

2018 年度 2017 年度 2016 年度 

金额 

（万元） 
占比 

金额 

（万元） 
占比 

金额 

（万元） 
占比 

国食药监械（进）字 2013 第 3220489 号（旧） 

国械注进 20163221589（新） 

国械注进 20143226224 

国食药监械（进）字 2013 第 3222202 号（旧） 

国械注进 20173220217（新） 

国食药监械（进）字 2013 第 3221262 号（旧） 

国械注进 20173220177（新） 

国械注进 20153222947 

Nidek 

国食药监械（进）字 2014 第 3220871 号（旧） 

国械注进 20183221833（新） 

3,451.40 2.22% 3,303.96 2.44% 112.42 0.13% 

国食药监械（进）字 2014 第 3221035 号（旧） 

国械注进 20183221839（新） 

国食药监械（进）字 2014 第 3222861 号 

国食药监械（进）字 2014 第 3224536 号 

眼科粘弹

剂 

III 类医

疗器械 

昊海生科 

国食药监械（准）字 2014 第 3221171 号 

224.97 0.14% 407.88 0.30% 518.44 0.60% 国食药监械（准）字 2014 第 3221489 号（旧） 

国械注准 20183161942（新） 

其胜生物 

国械注准 20163220862 

8,617.23 5.54% 7,747.06 5.73% 6,821.70 7.94% 国食药监械（准）字 2014 第 3221175 号（旧） 

国械注准 20183161835（新） 

建华生物 国械注准 20153221364 649.72 0.42% 817.91 0.60% 390.33 0.45% 

河南宇宙 

国食药监械（准）字 2014 第 3220339 号（旧） 

国械注准 20183221501（新） 
1,126.96 0.72% 885.65 0.65% - - 

国食药监械（准）字 2012 第 3221339 号（旧） 

国械注准 20163221741（新） 
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治疗

领域 
产品名称 

产品类

别 
公司/品牌 批准文号/注册证编号 

2018 年度 2017 年度 2016 年度 

金额 

（万元） 
占比 

金额 

（万元） 
占比 

金额 

（万元） 
占比 

润眼液 
III 类医

疗器械 
其胜生物 

国食药监械（准）字 2014 第 3221050 号（旧） 

国械注准 20183161957（新） 
173.53 0.11% 93.76 0.07% 222.72 0.26% 

整形

美容

与创

面护

理产

品 

玻尿酸 
III 类医

疗器械 
其胜生物 

国食药监械（准）字 2013 第 3461447 号（旧）

国械注准 20173460810（新） 26,610.83 17.11% 25,505.26 18.85% 18,923.09 22.04% 

国械注准 20163461492 

重组人表

皮生长因

子 

生物药

品 
昊海生科 

国药准字 S20010094 

6,086.67 3.91% 4,525.26 3.34% 3,348.24 3.90% 
国药准字 S20010095 

国药准字 S20010096 

国药准字 S20010099 

骨科

产品 

玻璃酸钠

注射液 

化学药

品 
昊海生科 

国药准字 H20051837 

21,149.44 13.59% 18,348.51 13.56% 20,414.72 23.78% 国药准字 H20051838 

国药准字 H20174089 

医用几丁

糖（关节

腔内注射

用） 

III 类医

疗器械 
其胜生物 

国食药监械（准）字 2013 第 3640946 号（旧） 

国械注准 20173640026（新） 
8,934.81 5.74% 8,422.19 6.22% 8,562.27 9.97% 

防粘

连及

止血

产品 

医用几丁

糖（防粘

连用） 

III 类医

疗器械 
其胜生物 国械注准 20143642114 10,902.78 7.01% 12,849.49 9.50% 11,658.87 13.58% 

医用透明

质酸钠凝

胶 

III 类医

疗器械 

昊海生科 
国械注准 20153640606 

3,581.76 2.30% 3,636.92 2.69% 3,389.45 3.95% 
国械注准 20153640607 

其胜生物 国械注准 20153640476 1,934.18 1.24% 678.08 0.50% 1,777.81 2.07% 
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治疗

领域 
产品名称 

产品类

别 
公司/品牌 批准文号/注册证编号 

2018 年度 2017 年度 2016 年度 

金额 

（万元） 
占比 

金额 

（万元） 
占比 

金额 

（万元） 
占比 

建华生物 
国食药监械（准）字 2011 第 3641402 号（旧） 

国械注准 20163640115（新） 
2,203.81 1.42% 2,545.44 1.88% 2,875.17 3.35% 

医用胶原

蛋白海绵 

III 类医

疗器械 
其胜生物 国械注准 20153640906 1,500.06 0.96% 1,498.44 1.11% 1,593.22 1.86% 

注：报告期内，公司产品的批准文号/注册证均处于有效期内；部分产品由于存在到期续证的情形，因此会有新/旧两个证号。
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（三）说明发行人不能获取经销商最终销售情况是否符合行业政策和监管要求，是

否符合行业对于问题产品质量问题追溯要求的惯例 

对于药品和医疗器械产品可追溯性方面，相关主要监管规定具体如下： 

产品

类别 
适用主体 主要法律法规 相关规定 

药品 

药品生产

企业 

《药品生产质量管理规

范》（2010 修订）（中华

人民共和国卫生部令第

79 号） 

第二百九十五条 每批产品均应当有发运记录。根

据发运记录，应当能够追查每批产品的销售情况，

必要时应当能够及时全部追回，发运记录内容应当

包括：产品名称、规格、批号、数量、收货单位和

地址、联系方式、发货日期、运输方式等。 

药品经营

企业 

《中华人民共和国药品

管理法》（2015 修正）

（中华人民共和国主席

令第 27 条） 

第十八条 药品经营企业购销药品，必须有真实完

整的购销记录。购销记录必须注明药品的通用名

称、剂型、规格、批号、有效期、生产厂商、购

（销）货单位、购（销）货数量、购销价格、购

（销）货日期及国务院药品监督管理部门规定的其

他内容。 

医疗机构 

《中华人民共和国药品

管理法实施条例》（2016

修订）（中华人民共和国

国务院令第 666 号） 

第二十六条 医疗机构购进药品，必须有真实、完

整的药品购进记录。药品购进记录必须注明药品的

通用名称、剂型、规格、批号、有效期、生产厂

商、供货单位、购货数量、购进价格、购货日期以

及国务院药品监督管理部门规定的其他内容。 

医疗

器械 

医疗器械

生产企业 

《医疗器械生产质量管

理规范》国家食品药品

监督管理总局公告 2014

年第 64 号 

第六十二条 企业应当建立产品销售记录，并满足

可追溯的要求。销售记录至少包括医疗器械的名

称、规格、型号、数量；生产批号、有效期、销售

日期、购货单位名称、地址、联系方式等内容。 
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产品

类别 
适用主体 主要法律法规 相关规定 

医疗器械

经营企业/

医疗器械

使用单位 

《医疗器械监督管理条

例》（2014 年修订）（中

华人民共和国国务院令

第 650 号） 

第三十二条 医疗器械经营企业、使用单位购进医

疗器械，应当查验供货者的资质和医疗器械的合格

证明文件，建立进货查验记录制度。从事第二类、

第三类医疗器械批发业务以及第三类医疗器械零售

业务的经营企业，还应当建立销售记录制度。 

记录事项包括： 

（一）医疗器械的名称、型号、规格、数量； 

（二）医疗器械的生产批号、有效期、销售日期； 

（三）生产企业的名称； 

（四）供货者或者购货者的名称、地址及联系方

式； 

（五）相关许可证明文件编号等。 

进货查验记录和销售记录应当真实，并按照国务院

食品药品监督管理部门规定的期限予以保存。国家

鼓励采用先进技术手段进行记录。 

医疗器械

使用单位 

《医疗器械监督管理条

例》（2014 年修订）（中

华人民共和国国务院令

第 650 号） 

第三十七条 医疗器械使用单位应当妥善保存购入

第三类医疗器械的原始资料，并确保信息具有可追

溯性。 

公司严格遵守国家法律法规对于药品和医疗器械产品追溯的相关规定。 

针对药品类产品，公司根据《国家药监局关于药品信息化追溯体系建设的指导意见》

等相关法律法规，为其药品类产品玻璃酸钠注射液和外用重组人表皮生长因子编制电子

监管码，并使用第三方技术系统进行追溯。公司明确要求药品经销商在公司提出要求时

须向公司披露产品流向和销售数量，并在药品监管码的协助下掌握产品的销售对象。 

针对医疗器械类产品，公司设立了符合医疗器械经营质量管理要求的计算机信息管

理系统，并且公司在所有产品发出之前，均完整地记录所有相关的产品信息，包括但不

限于生产批次、生产时间、生产数量、发出产品的接收人信息，并予以录入系统。以保

证对医疗器械产品批次生产数据跟踪、产品出入库操作规范、销售过程的全程可追溯得

以实现。同时，公司要求经销商根据《医疗器械经营监督管理条例》建立并执行进货查

验制度和销售记录制度，购进、贮存、销售等记录应当符合可追溯的要求，公司需要时

可获得此记录。 

按照国家法律法规对于药品和医疗器械经营企业的要求，药品和医疗器械经营企业

应确保产品生产、流通和使用全过程来源可查、去向可追。公司建立并执行相关追溯体
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系主要目的是确保在出现客户投诉、不合格产品和临床使用过程中发生不良事件以及发

生串货或者销往非医疗机构时，公司可通过查验产品的批号进行流向复核，防止出现制

假产品、来源不明产品、使用不当产品和运输保管不当产品。 

公司要求经销商保存相关分销记录，但在日常经营中并不会要求经销商提供全部销

售数据，仅会根据需要不定期地对经销商做一定抽查。同时，由于公司与经销商的下游

经销网络或者相关医疗机构不发生直接交易，公司的计算机信息系统与经销商的信息系

统并不对接，故公司无法准确统计经销商的终端销售数据。 

综上，发行人对于产品流向和可追溯性的管理符合行业政策和监管要求，也符合行

业对于问题产品质量问题追溯要求的惯例。 

（四）说明发行人是否需对经销商的最终医院的医生进行培训，如是，说明在不知

道最终销售的情况下如何开展培训；如否，结合发行人相关销售费用上升的原因，说明

能否保证相关产品确由专业医生操作完成，相关医生是否可以了解、熟练掌握使用和推

荐发行人的产品，发行人如何保证经销商不存在串货或与发行人直销发生冲突的情形；

发行人的内部管理是否有效 

1、对最终医院医生的培训情况 

（1）玻尿酸产品的培训 

根据公司医疗美容领域注射用玻尿酸产品注册证要求，玻尿酸产品仅限于在国家正

式批准的医疗机构中，由具有相关专业医师资格的人员经培训后方能按照产品使用说明

书的要求进行使用。 

直销模式下，相关的产品使用方法的培训由公司向直销的终端医疗机构完成；经销

模式下，公司通过对经销商的授权管理模式，可了解经销商的终端销售对象。对于经销

商的终端医疗机构及医生的培训也主要由公司负责，经销商则负责医疗机构的相关人员

的联系对接、培训组织及培训协调工作，培训需求由经销商根据各自市场的销售进度和

开发阶段提出。公司对于医疗机构和医生的培训与直销模式下的相关培训基本一致，主

要由公司编制相关培训材料（以 PPT 和视频材料为主），并委派市场、销售或医学人员

到相关医疗机构，对医生进行培训和产品使用方法的讲解。一般情况下，公司对于医生

的培训是发生在医生所属机构首次使用公司产品时和新产品上市阶段。 

（2）其他医疗产品的培训 
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公司的人工晶状体产品中，对于预装式及光学设计较复杂的人工晶状体，在首次使

用产品时，公司或授权经销商会进行光学性能解读及手术装载演示等培训。 

除玻尿酸产品、人工晶状体外，公司其他医疗产品主要包括玻璃酸钠注射液、医用

几丁糖（关节腔内注射用或防粘连用）、医用透明质酸钠凝胶、重组人表皮生长因子产

品等，上述产品均属于临床中使用多年的成熟手药品/医疗器械，除重组人表皮生长因

子属于公司的原研药物外，其他产品在终端市场上均有较多的国内外功效类似的竞争产

品存在，因此医生对于上述产品的特点和手术中使用的技术要求均较为熟悉。对于不熟

悉公司产品的医生，通过学习对简单的产品讲解、阅读相关医学文献和观看公司制作的

注射/手术视频宣教资料，可以了解公司产品的治疗原理和操作方式。因此，在一般情

况，公司无需对包括公司直销医院和通过经销商销售产品的终端医院的医生进行相关产

品的现场使用培训。在经销模式下，对于医院层面的医生产品培训工作，通常由经销商

的销售团队根据公司提供的学术资料和相应的视频材料等自行完成对产品的讲解。在终

端销售对象提出特定培训需求或者产品处于开发进院阶段的情况下，经销商可能要求公

司委派相关人员参与。 

公司发生的培训费用主要以公司相关培训人员的差旅费用为主，而为使医生能够区

分公司产品与竞争产品的差异，提升公司产品的知名度和医生对于公司产品的信任度，

公司通常通过学术会议、专题会、论坛等形式来宣传公司产品。 

2、如何保证经销商不存在串货或与发行人直销发生冲突的情形 

公司具有完善的终端医疗机构授权体系，根据公司的授权体系，直销模式终端医疗

机构覆盖范围和经销模式终端医疗机构覆盖范围严格区分。同时，在经销模式下，对特

定终端医疗机构，仅授权一家经销商代表，不存在交叉重叠情况。公司在与经销商签订

的经销协议中，对经销商的授权经销范围、串货行为认定及相关处理方式等进行了明确

约定，若经销商违反经销协议约定向非授权范围内的医院销售，经发行人核查属实的，

发行人有权要求该经销商赔偿因串货导致的损失。 

报告期内，公司严格执行上述授权管理制度，未发生经销商与发行人直销发生冲突

的情形；发行人仅存在少量经销商串货情形，针对串货情形发行人已进行了严格处理。

报告期内，发行人授权管理制度和相关的内部控制有效。 

（五）保荐机构、发行人律师对上述事项进行核查并发表意见 
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1、核查程序 

本所律师履行了如下核查程序： 

（1）查阅发行人药品再注册批件、医疗器械注册证； 

（2）对主要经销商进行访谈，了解经销商向发行人采购的产品、经销商销售区域、

主要终端客户等信息； 

（3）在访谈的基础上，选取 2018 年前 20 大经销商，并随机抽取 28 家 2018 年销

售金额在 200 万以上的经销商，由其出具书面的《终端销售确认函》，说明其销售区域、

下游主要客户及各期末库存情况； 

（4）通过实地查阅或视频方式，了解报告期内公司玻尿酸产品主要经销商的最终

销售对象信息； 

（5）核查了主要经销商的最终销售对象的医疗资质情况； 

（6）取得发行人与销售相关的内部控制制度、经销协议模板、授权书模板等，抽

查公司与经销商签署的经销协议及授权书，了解其销售管理、经销商授权管理等执行情

况； 

（7）核查相关行业政策情况，了解发行人的产品追溯相关制度； 

（8）访谈公司高管，抽查公司产品培训材料，了解公司主要产品的使用对厂家指

导、培训以及医生持证上岗的要求；抽查经销合同，查阅其中关于培训、宣传与推广的

相关条款，了解其执行情况。 

2、核查意见 

经核查，本所律师认为： 

（1）报告期内，发行人不存在经销商将医疗器械产品销售至美容院等非医疗机构

的情形，发行人与之相关的内部控制制度有效； 

（2）发行人已根据国家相关法律法规要求，建立产品追溯体系。在出现客户投诉

和不合格产品时，发行人可追溯到原材料的批号及来源、生产批次记录和产品销售场所，

确保相关可能存在质量问题的产品可召回、责任可追究。上述情形符合行业政策和监管

要求，符合行业对于问题产品质量问题追溯要求的惯例； 

（3）发行人对终端医院医生的培训方式合理。 

（六）请保荐机构、发行人律师核查报告期内是否存在经销商将医疗器械产品销售
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至美容院等非医疗机构的情形，相关情形是否符合法律法规的规定，发行人是否配合经

销商从事相关销售，发行人的与之相关的内部控制是否有效等情况，说明核查方法、范

围、程序，并发表明确意见 

1、发行人说明 

详见《第三轮问询函》第 1 题之“（一）请发行人披露经销商销售模式下，是否可

能出现经销商将医疗器械产品销售至美容院等非医疗机构的情形及报告期内是否发生

过类似情形、该情形是否符合相关法律法规的规定，发行人如何控制该种风险”有关内

容。 

2、核查方法及程序 

（1）通过实地查阅或视频方式，了解报告期内公司玻尿酸产品主要经销商的最终

销售对象信息； 

（2）核查了主要经销商的最终销售对象的医疗资质情况； 

（3）取得发行人与销售相关的内部控制制度、经销协议模板、授权书模板等，抽

查公司与经销商签署的经销协议及授权书，了解其销售管理、经销商授权管理等执行情

况。 

3、核查范围 

通过实地查阅或视频方式，了解发行人玻尿酸产品最终销售对象信息的核查覆盖比

例如下： 

项目 2018 年 2017 年 2016 年 

查阅玻尿酸产品最终销售对象信息的经销商经销收入占发行人玻

尿酸产品经销收入的比例 
65.43% 57.64% 46.67% 

4、核查意见 

经核查，发行人律师认为： 

报告期内，发行人不存在经销商将医疗器械产品销售至美容院等非医疗机构的情形，

发行人不存在配合经销商向非医疗机构销售的情形，发行人与之相关的内部控制制度有

效。 
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二、 关于《第三轮问询函》第 3 题“关于是否属于重大违法违规的认定依据”的核查

意见 

根据问询回复，发行人及其控股子公司报告期内受到的行政处罚事项不属于重大

违法违规行为。 

请发行人结合《上海证券交易所科创板股票发行上市审核问答》第三个问答的相关

规定，进一步说明：珠海艾格受到税务主管部门行政处罚事项、深圳新产业受到市场稽

查局行政处罚事项、深圳新产业受到海关行政处罚事项是否属于重大违法违规行为的

认定依据，相关认定依据是否充分。 

请保荐机构、发行人律师核查并发表意见。 

（一）请发行人结合《上海证券交易所科创板股票发行上市审核问答》第三个问答

的相关规定，进一步说明：珠海艾格受到税务主管部门行政处罚事项、深圳新产业受到

市场稽查局行政处罚事项、深圳新产业受到海关行政处罚事项是否属于重大违法违规

行为的认定依据，相关认定依据是否充分 

根据《上海证券交易所科创板股票发行上市审核问答》第三个问答的规定，在“有

权机关证明该行为不属于重大违法”且违法行为不属于“导致严重环境污染、重大人员伤

亡、社会影响恶劣等并被处以罚款等处罚的”的情形的，可以认定为不属于重大违法行

为。 

报告期内，珠海艾格受到税务主管部门行政处罚事项、深圳新产业受到市场稽查局

行政处罚事项、深圳新产业受到海关行政处罚事项均已取得有权机关的证明文件，具体

情况如下： 
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序号 行政处罚事项 不属于重大违法违规行为的认定依据 

1 

珠海艾格受到税务

主管部门行政处罚

事项 

国家税务总局珠海高新技术产业开发区税务局已出具《涉税征信情况》（珠高税电

征信[2019]82 号），证明：“就该次处罚，公司及时改正错误缴纳罚款且处罚金额

较小，因此，该次行政处罚不属于情节严重的行政处罚。” 

2 

深圳新产业受到深

圳市市场稽查局行

政处罚事项 

2019 年 5 月 31 日，深圳市市场监督管理局已出具《复函》（深市监信证[2019]900012

号），就该次行政处罚回复如下：“（1）上述违法违规行为不属于法律、法规、规

章规定的情节严重的情形；（2）上述违法违规行为依据《关于印发深圳市市场监

督管理局行政处罚裁量权实施标准（暂行）的通知》（深市监法字[2012]12 号）和

《市市场监督管理局行政处罚裁量权实施标准（暂行）（第二批）的通知》（深市

监法[2013]17 号）文的规定，以及《医疗器械监督管理条例》第六十六条第二款

的规定，是按减轻违法行为的裁量档次实施的处罚。” 

3 
深圳新产业受到海

关行政处罚事项 

2019 年 5 月 29 日，深圳海关企业管理和稽查处已出具《关于反馈深圳市新产业

眼科新技术有限公司行政处罚情况的函》，确认：“相关案件无重大违法违规情形。” 

注：深圳市市场监督管理局为深圳市市场稽查局的上级机构。 

同时，上述违法行为未导致严重环境污染、重大人员伤亡或恶劣的社会影响。综上，

上述行政处罚事项不属于重大违法违规行为的认定依据是“有权机关证明该行为不属于

重大违法”，相关认定依据充分。 

（二）请保荐机构、发行人律师核查并发表意见 

1、核查程序 

本所律师履行了如下核查程序： 

（1）查阅了相关行政处罚决定书； 

（2）查询了国家和地方相关主管部门网站及互联网公开信息中关于违法违规、行

政处罚相关的公示和报道； 

（3）查阅了相关行政处罚决定书引用的相关法律、法规、规章等； 

（4）取得了国家税务总局珠海高新技术产业开发区税务局就《税务行政处罚决定

书（简易）》（珠高国税简罚[2016]132 号）所涉处罚事项出具的《涉税征信情况》（珠

高税电征信[2019]82 号）； 

（5）取得了深圳市市场监督管理局就《行政处罚决定书》（深市稽罚字[2018]29 号）

所涉处罚事项出具的《复函》（深市监信证[2019]900012 号）； 

（6）取得了深圳海关企业管理和稽查处就《行政处罚决定书》（沙关缉字[2018]0016

号）所涉处罚事项出具的《关于反馈深圳市新产业眼科新技术有限公司行政处罚情况的

函》。 
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2、核查意见 

经核查，本所律师认为：珠海艾格受到税务主管部门行政处罚事项、深圳新产业受

到市场稽查局行政处罚事项、深圳新产业受到海关行政处罚事项不属于重大违法违规行

为，相关认定依据充分。 

 

本补充法律意见书（三）正本一式五份。 
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