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广东华商律师事务所关于 

深圳市库贝尔生物科技股份有限公司 

申请股票进入全国中小企业股份转让系统挂牌的 

补充法律意见书（一） 

 

致：深圳市库贝尔生物科技股份有限公司 

广东华商律师事务所（以下简称“本所”）受深圳市库贝尔生物科技股份有

限公司（以下简称“公司”）的委托，担任其申请股票进入全国中小企业股份转

让系统挂牌转让项目（以下称“本次申请挂牌”）的特聘专项法律顾问。本所律

师根据《中华人民共和国公司法》（以下简称“《公司法》”）、《中华人民共和国证

券法》（以下简称“《证券法》”）、《非上市公众公司监督管理办法》（以下简称“《管

理办法》”）、《全国中小企业股份转让系统业务规则（试行）》（以下简称“《业务

规则》”）等有关法律、法规和全国股份转让系统公司以及中国证监会的有关规定，

按照律师行业公认的业务标准、道德规范和勤勉尽责精神，就公司本次申请挂牌

有关事宜出具法律意见书。 

在对公司已经提供的与本次申请挂牌有关的文件和相关事实进行核查和验

证的基础上，本所律师已于 2015 年 9 月 23 日出具了《广东华商律师事务所关于

深圳市库贝尔生物科技股份有限公司申请股票进入全国中小企业股份转让系统

挂牌的法律意见书》（以下分别简称“法律意见书”）。 

根据全国中小企业股份转让系统有限责任公司（以下简称“全国股份转让系

统公司”）《关于深圳市库贝尔生物科技股份有限公司挂牌申请文件的反馈意见》

（以下简称“反馈意见”）的要求，本所律师再次进行了审慎核查，本所律师在

对相关情况进一步核查和验证的基础上，就本所律师再次核查的情况出具补充法

律意见书（一）。对本所律师已经出具的法律意见书的相关内容进行修改补充或

作进一步说明。 
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为出具本补充法律意见书（一），本所律师特作如下说明： 

1、本所及本所律师依据《证券法》、《律师事务所从事证券法律业务管理办

法》和《律师事务所证券法律业务执业规则》等规定及本法律意见出具日以前已

经发生或者存在的事实，严格履行了法定职责，遵循了勤勉尽责和诚实信用原则，

进行了充分的核查验证，保证本法律意见所认定的事实真实、准确、完整，所发

表的结论性意见合法、准确，不存在虚假记载、误导性陈述或者重大遗漏，并承

担相应法律责任。 

2、公司已向本所出具书面保证书，保证其已经向本所律师提供了为出具本

法律意见所必需的真实、完整、有效的原始书面材料、副本材料或者口头证言。 

3、对于本法律意见至关重要而又无法得到独立的证据支持的事实，本所律

师依赖于有关政府部门、公司或其他有关单位出具的文件以及与本次申请挂牌有

关的其他中介机构出具的书面报告和专业意见就该等事实发表法律意见。 

4、本所律师仅根据本法律意见书出具之日现行有效的法律、法规和全国股

份转让系统公司以及中国证监会有关规范性文件的明确要求，对公司本次申请挂

牌的合法性及对本次申请挂牌有重大影响的法律问题发表法律意见，而不对公司

的会计、审计、资产评估等专业事项和报告发表意见。本所律师在本法律意见中

对有关会计报表、审计和资产评估报告中某些数据和结论的引述，并不意味着本

所律师对该等数据和相关结论的合法性、真实性和准确性做出任何明示或默示的

担保或保证，对于该等文件及其所涉内容本所律师依法并不具备进行核查和做出

评价的适当资格。 

5、本所律师同意将本法律意见作为公司本次申请挂牌所必备的法律文件，

随同其他材料一同上报，并愿意对本所律师出具的法律意见依法承担相应的法律

责任。 

6、本所律师同意公司部分或全部自行引用或按全国股份转让系统公司及中

国证监会审核要求引用本法律意见的内容。但在引用时，不得因引用而导致法律

上的歧义或曲解。 
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7、本所律师未授权任何单位或个人对本法律意见作任何解释或说明。 

8、本法律意见仅供公司为本次申请挂牌之目的而使用，除非事先取得本所

律师的事先书面授权，任何单位和个人均不得将本法律意见或其任何部分用作任

何其他目的。 

基于上述前提，本所律师根据《公司法》、《证券法》、《管理办法》、《业务规

则》等有关法律、法规和全国股份转让系统公司以及中国证监会的有关规定，按

照律师行业公认的业务标准、道德规范和勤勉尽责精神，在对公司提供的有关文

件和事实进行核查的基础上，出具补充法律意见如下： 

一、公司从事医疗器械生产和销售。请主办券商及律师核查以下事项并发

表明确意见：（1）公司报告期内是否具有经营业务所需的全部资质、许可，并

对公司业务资质的齐备性、相关业务的合法合规性发表意见；（2）公司是否存

在超越资质、范围经营、使用过期资质的情况，若存在，请核查公司的规范措

施、实施情况以及公司所面临的法律风险、相应风险控制措施，并对其是否构

成重大违法行为发表意见；（3）公司是否存在相关资质将到期的情况，若存在，

请核查续期情况以及是否存在无法续期的风险，若存在无法续期的风险请核查

该事项对公司持续经营的影响。请主办券商及律师对上述事项进行补充核查并

发表明确意见。 

回复： 

（1）关于公司报告期内是否具有经营业务所需的全部资质、许可，及公司

业务资质的齐备性、相关业务的合法合规性 

经本所律师核查，截至本补充法律意见书出具之日，公司获得的主要资质、

许可情况如下： 

序

号 

资质许可证书名称

（编号） 
核定范围 核发单位 持证人 有效期 

1 
高新技术企业证书 

(GR201444201456) 
- 

有深圳市科技创

新委员会、深圳

市财政委员会、

深圳市国家税务

库贝尔

有限 
2014-2016 
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局和深圳市地方

税务局 

2 

医疗器械生产企业许

可证 (粤食药监械生

产许 20101905 号) 

II 类 6840 临床检验

分析仪器 

广东省食品药品

监督管理局 

库贝尔

有限 

2015.3.30-

2020-3.29 

3 

医疗器械生产企业许

可证 (粤食药监械生

产许 20000019 号) 

II 类 6840 临床检验

分析仪器 

广东省食品药品

监督管理局 
美思康 

2015.1.5-2

020-1.4 

4 
医疗器械注册证 

[37 项] 
（参见下表） 

广东省食品药品

监督管理局 

库贝尔

有限 
- 

5 
医疗器械注册证 

[7 项] 
（参见下表） 

广东省食品药品

监督管理局 
美思康 - 

6 

第二类医疗器械经营

备案凭证  

(粤深食药监械经营

备 20140124 号) 

全部二类医疗器械

（包含二类体外诊

断试剂） 

深圳市药品监督

管理局（现深圳

市食品药品监督

管理局） 

库贝尔

有限 

2014.10.30

- 

7 

《进出口货物收发货

人报关注册登记证

书》 (4453064041) 

- 深圳海关 
库贝尔

有限 

2013.10.17

-2016.10.1

7 

8 
软件产品登记证书 

[5 项] 

美思康 MC-6500 血细

胞分析应用软件

V2.0 等 

深圳市科技工贸

和信息化委员会
美思康 三年 

9 
鼓励软件企业认定证

书 (深 R-2012-0088) 
- 

深圳市经济贸易

和信息化委员会

库贝尔

有限 
2013.9.29-

10 
软件企业认定证书 

(深 R-2013-0589) 
- 

深圳市经济贸易

和信息化委员会
美思康 2013.6.28-

11 

医疗器械产品出口销

售证明书 

[22 项] 

（参见下表） 
深圳市食品药品

监督管理局 

库贝尔

有限 
- 

12 

计量器具型式批准证

书 (2011C193-44 号、

2013R122-44 号) 

全自动血液细胞分

析仪型号：MC-6500

等，五分类全自动血

液细胞分析仪 

广东省质量技术

监督局 
美思康 

2011.7.19、

2013.1.29 

13 

制造计量器具许可证 

(粤制 00000828 号、

粤制 00000828 号) 

全自动血液细胞分

析仪型号：MC-6500

等，五分类全自动血

液细胞分析仪 

血细胞分析仪

（iCell-820、等 9

型号） 

广东省质量技术

监督局 
美思康 2013.7.5 

14 
CE 认证 

(EBO1507022-V266) 

Shenzhen EBO 

Technology 

Co.,Ltd 

库贝尔

有限 
2015.7.10-

15 
CE 认证 

(CE12-IVD040053A) 

全自动生化分析仪

(iMagic-M5/M7/E7/

S7/V7) 

Shenzhen EBO 

Technology 

Co.,Ltd 

库贝尔

有限 
2014.2.17-

16 
CE 认证 

(CE10-E122701) 

全自动生化分析仪

（iChem-520/530/5

40） 

Shenzhen EBO 

Technology 

Co.,Ltd 

库贝尔

有限 

2010.12.27

- 

17 

《EN ISO 

13485:2012+AC：2012

认证证书》 (Q1N 15 

06 77070 003) 

全自动生化分析仪、

全自动血细胞分析

仪、电解质分析仪、

临床化学和免疫化

TUV SUD 库贝尔 
2015.8.13-

2017.6.27 
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学相关体外诊断试

剂的设计/开发、生

产、销售和服务 

18 

《EN ISO 

13485:2012+AC：2012

认证证书》 (Q1N 14 

04 77070 002) 

全自动生化分析仪、

全自动血细胞分析

仪和电解质分析仪

的设计和开发、生

产、销售和服务 

TUV SUD 
库贝尔

有限 

2014.6.30-

2017.6.27 

19 

深圳市企业产品标准

备案登记证书 

(4403090013) 

生化分析仪清洗液/

动物用全自动生化

分析仪 

深圳市市场监督

管理局 
库贝尔 

2015.1.12-

2018.1.15,

2015.4.8-2

018.4.8 

就公司报告期内生产经营情况，深圳市市场监督管理局已于 2015 年 9 月 16

日出具深市监信证[2015]1348 号《复函》，经查询深圳市市场和质量监督管理委

员会违法违规信息系统，库贝尔和美思康于 2013 年 1 月 1 日至 2015 年 8 月 31

日没有违反市场和质量（包括工商、质量监督、食品药品、医疗器械）监督管理

有关法律法规的记录。 

同时，深圳市南山区安全生产监督管理局已于 2015 年 10 月 23 日出具《关

于深圳市美思康电子有限公司安全生产守法情况的说明》，美思康 2013 年 1 月 1

日至2015年8月31日在该局辖区内无因违反安全生产相关法律法规收到行政处

罚的记录。 

本所律师认为，公司报告期内具有的经营业务所需资质、许可齐备且均在有

效期限内，公司及子公司根据所具有的资质、许可依法开展业务，不存在违法违

规事项。 

（2）关于公司是否存在超越资质、范围经营、使用过期资质的情况 

经本所律师核查，公司的经营范围为“一般经营项目：检验类医疗器械和软

件的研发；电子产品、通讯产品的软件开发、销售及维护；国内贸易；试剂耗材

（不含药品及危险化学品）；研发和技术服务、设计服务、咨询服务；经营进出

口业务（以上不含法律、行政法规、国务院决定规定需前置审批及禁止的项目）”，

公司主营业务为体外诊断医疗器械产品及相关耗材的研发、生产和销售。 

根据公司报告期内所签订及执行的重大合同情况，报告期内，公司与客户签
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订相应的包含医疗器械及软件的供应、运输、安装、调试、培训与维护服务的购

销合同及技术标准等，该等合同均为根据客户的实际需要所签订，并符合公司所

拥有的资质证书的要求，不存在无资质及超过资质范围承接业务的行为，亦不存

在被相关主管部门行政处罚的情形。 

据此，本所律师认为公司不存在超越资质、范围经营、使用过期资质的情况

或被相关主管部门处罚的潜在风险。 

（3）关于公司是否存在相关资质将到期的情况 

经本所律师核查，公司定期对公司所具有的资质定期梳理，对即将到期的资

质经评估确认及时作出续展申请、终止或放弃的决定，对新产品、新技术及时准

备申报文件以获得资质、许可。截至本补充法律意见书出具之日，公司的主要业

务资质不存在过期失效或无法续展的情形。 

综上，本所律师认为，截至本补充法律意见书出具之日，公司报告期内有关

经营业务的资质、许可齐备且在有效期限内，公司依法规范经营，未有不具备资

质、超越资质、使用过期资质、超越范围经营的情况；同时，公司定期梳理资质、

许可等业务证照，经评估后根据公司业务发展需要分别作出申请、续展、终止或

放弃的决定，公司主要资质、许可不存在潜在纠纷或无法续展的风险。 

二、关于环境保护。请主办券商、律师核查以下事项并发表明确意见：（1）

是否需要并且取得相应的环保资质、履行相应的环保手续（如排污许可证、环

评批复、环评验收，存在危险物处理、涉及核安全以及其他需要取得环保行政

许可事项的，公司是否已经取得）；（2）公司所处行业根据国家规定是否属于重

污染行业，并请予以特别说明。 

回复： 

（1）经核查，公司的生产经营的原材料为器件设备与试剂原料，器件设备

主要包括液泵、电磁阀、PCB板、PCBA板、线材、光电传感器、温度传感器、

步进电机、轴承、导轴、芯片，试剂原料主要包括氯化钠、磷酸二氢钠、磷酸氢
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二钠、硫酸铜、氯化钾、碳酸钠、酒石酸钾钠、乳酸脱氢酶、尿素酶、过氧化物

酶、肌酸酶、肌酐酶、胆固醇脂酶、胆固醇氧化酶、抗坏血酸氧化酶；经核查，

公司生产原材料中不存在《危险化学品名录（2015版）》列示的危险化学品；公

司的主营产品生化分析仪及生化试剂（公司生产）、血细胞分析仪及血球试剂（美

思康生产）的主要生产流程包括原材料IQC检测、材料入库、部门组装、PCBA焊

接、QC检测、PCBA老化、总装、调试、性能检测、包装入库等，生产流程中不

产生需要申报的工业废弃物。 

截至本补充法律意见书出具之日，公司在深圳市光明新区公明办事处田寮社

区光明高新园西区七号侨德科技园厂房A栋十一楼开办并生产经营。2006年5月

17日，深圳市宝安区环境保护局出具了深宝环批[2006]602101号《建设项目环境

影响审查批复》，对侨德科技园内厂房、宿舍及生产基地的面积、三废（废水、

废气、噪声）排放、施工环保要求、环保“三同时”制度落实等予以明确要求。

截至本补充法律意见书出具之日，公司未有因环境保护方面原因受到客户或其他

相邻单位或居民的举报、投诉或引起纠纷，亦未受到相关主管部门的行政处罚。 

（2）根据全国股份转让系统《挂牌公司管理型行业分类指引》，公司所处行

业属于“3589 其他医疗设备及器械制造”；根据《上市公司行业分类指引》（2012

修订），公司所处行业属于“C35专用设备制造业”；根据《国民经济行业分类》

（GB/T4754-2011），公司所处行业属于“医疗仪器设备及器械制造”行业中的子

行业“医疗诊断、监护及治疗设备制造”。 

本所律师认为，公司不属于根据《关于对申请上市的企业和申请再融资的上

市企业进行环境保护核查的通知》（环发〔2003〕101 号）、《关于进一步规范重

污染行业生产经营公司申请上市或再融资环境保护核查工作的通知》(环发

〔2007〕105 号)、《关于印发<上市公司环保核查行业分类管理名录>的通知》（环

办函[2008]373 号）所规定的重污染行业，公司无需申请办理排污许可证。关于

公司住所相关的建设项目环境影响报告表，公司已委托第三方机构办理相应手

续，该文件与本次挂牌不构成实质性影响。 

综上，本所律师认为，公司不属于重污染行业，无需申请办理排污许可证；
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公司日常生产经营活动中均遵守相关环保规定，合法合规；截至本补充法律意见

书出具之日，公司依法公开环保信息，未有收到环境保护部门、安全生产监督管

理部门等主管部门的行政处罚或被列入重点排污单位名录，不存在环保事故、环

保纠纷或潜在纠纷。 

三、关于医疗器械注册。请公司补充披露公司研发产品是否全部履行了医

疗器械临床试验及注册程序。请主办券商及律师对公司产品注册的合法合规性

进行补充核查，并发表明确意见。 

回复： 

公司主营业务为体外诊断医疗器械产品及相关耗材的研发、生产和销售，公

司目前的主营产品为全自动生化分析仪、三分类血细胞分析仪、五分类血细胞分

析仪、生化试剂、血球试剂，均为体外诊断医疗分析仪器及试剂。 

截至本补充法律意见书出具之日，公司及子公司共计有 44 项主营产品符合

医疗器械产品市场准入规定、准许注册，其分别取得主管部门核发的《医疗器械

注册证》的情况如下： 

序

号 
医疗器械注册证名称 证书编号 有效期至 注册人 

1 全自动生化分析仪 
粤食药监械（准）字

2014 第 2401271 号 
2019.9.4 库贝尔有限 

2 全自动生化分析仪 
粤食药监械（准）字

2014 第 2401079 号 
2019.7.16 库贝尔有限 

3 甘油三酯检测试剂盒 粤械注准 20152400018 2020.1.6 库贝尔有限 

4 尿素氮检测试剂盒 粤械注准 20152400019 2020.1.6 库贝尔有限 

5 总蛋白检测试剂盒 粤械注准 20152400020 2020.1.6 库贝尔有限 

6 直接胆红素检测试剂盒 粤械注准 20152400021 2020.1.6 库贝尔有限 

7 白蛋白检测试剂盒 粤械注准 20152400022 2020.1.6 库贝尔有限 

8 总胆红素检测试剂盒 粤械注准 20152400023 2020.1.6 库贝尔有限 

9 
高密度脂蛋白胆固醇检测试

剂盒 
粤械注准 20152400024 2020.1.6 库贝尔有限 
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10 肌酐检测试剂盒 粤械注准 20152400025 2020.1.6 库贝尔有限 

11 
天门冬氨酸氨基转移酶检测

试剂盒 
粤械注准 20152400026 2020.1.6 库贝尔有限 

12 
丙氨酸氨基转移酶检测试剂

盒 
粤械注准 20152400027 2020.1.6 库贝尔有限 

13 碱性磷酸酶检测试剂盒 粤械注准 20152400028 2020.1.6 库贝尔有限 

14 
低密度脂蛋白胆固醇检测试

剂盒 
粤械注准 20152400029 2020.1.6 库贝尔有限 

15 总胆固醇检测试剂盒 粤械注准 20152400054 2020.1.8 库贝尔有限 

16 
γ-谷氨酰基转移酶检测试

剂盒（GPNA 底物法） 
粤械注准 20152400055 2020.1.8 库贝尔有限 

17 葡萄糖检测试剂盒 粤械注准 20152400056 2020.1.8 库贝尔有限 

18 总胆汁酸检测试剂盒 粤械注准 20152400640 2020.7.5 库贝尔有限 

19 胱抑素 C 检测试剂盒 粤械注准 20152400641 2020.7.5 库贝尔有限 

20 二氧化碳检测试剂盒 粤械注准 20152400642 2020.7.5 库贝尔有限 

21 腺苷脱氨酶检测试剂盒 粤械注准 20152400643 2020.7.5 库贝尔有限 

22 载脂蛋白 B检测试剂盒 粤械注准 20152400644 2020.7.5 库贝尔有限 

23 前白蛋白检测试剂盒 粤械注准 20152400645 2020.7.5 库贝尔有限 

24 尿酸检测试剂盒 粤械注准 20152400646 2020.7.5 库贝尔有限 

25 肌酸激酶检测试剂盒 粤械注准 20152400647 2020.7.5 库贝尔有限 

26 肌酐检测试剂盒 粤械注准 20152400648 2020.7.5 库贝尔有限 

27 钙检测试剂盒 粤械注准 20152400649 2020.7.5 库贝尔有限 

28 抗链球溶血素 O 检测试剂盒 粤械注准 20152400650 2020.7.5 库贝尔有限 

29 类风湿因子检测试剂盒 粤械注准 20152400651 2020.7.5 库贝尔有限 

30 镁检测试剂盒 粤械注准 20152400652 2020.7.5 库贝尔有限 

31 免疫球蛋白 G 检测试剂盒 粤械注准 20152400653 2020.7.5 库贝尔有限 

32 载脂蛋白 A1 检测试剂盒 粤械注准 20152400654 2020.7.5 库贝尔有限 

33 乳酸脱氢酶检测试剂盒 粤械注准 20152400655 2020.7.5 库贝尔有限 

34 胆碱酯酶检测试剂盒 粤械注准 20152400656 2020.7.5 库贝尔有限 

35 无机磷检测试剂盒 粤械注准 20152400657 2020.7.5 库贝尔有限 

36 α-淀粉酶检测试剂盒 粤械注准 20152400658 2020.7.5 库贝尔有限 

37 肌酸激酶同工酶检测试剂盒 粤械注准 20152400659 2020.7.5 库贝尔有限 
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38 
五分类全自动血液细胞分析

仪 

粤食药监械（准）字

2013 第 2400193 号 

2013.3.6起 4

年 
美思康 

39 MC 自动血液细胞分析仪 
粤食药监械（准）字

2012 第 2400784 号 

2012.10.23

起 4 年 
美思康 

40 全自动血液细胞分析仪 
粤食药监械（准）字

2012 第 2400783 号 

2012.10.23

起 4 年 
美思康 

41 溶血剂 
粤深药监械（准）字

2013 第 1400064 号 

2013.7.15 起

4 年 
美思康 

42 血细胞溶血剂 
粤深药监械（准）字

2013 第 1400065 号 

2013.7.15 起

4 年 
美思康 

43 溶血剂 
粤深药监械（准）字

2013 第 1400047 号 

2013.6.14 起

4 年 
美思康 

44 血细胞稀释液 
粤深药监械（准）字

2013 第 1400063 号 

2013.7.15 起

4 年 
美思康 

经核查，公司上述各项主营产品均依照国务院颁发的《医疗器械监督管理条

例》（国务院令第 650 号）、国家食品药品监督管总局颁发的《关于印发体外诊断

试剂（医疗器械）经营企业验收标准的通知》（食药监〔2013〕18 号）、《关于部

分医疗器械变更审批和质量管理体系检查职责调整有关事宜的通知》（食药监械

管〔2013〕28 号）、《体外诊断试剂分类子目录的通知》（食药监械管〔2013〕242

号）、《医疗器械注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第 4 号）、《体外

诊断试剂注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第 5 号）、《医疗器械生

产监督管理办法》（国家食品药品监督管总局令第 7号、《医疗器械经营监督管理

办法》（国家食品药品监督管理总局令第 8 号）、《关于公布体外诊断试剂注册申

报资料要求和批准证明文件格式的公告》（2014 年第 44 号）及国家质量监督检

验检疫总局颁发的《制造、修理计量器具许可监督管理办法》（国家质量监督检

验检疫总局令第 104 号）等法律法规的规定，公司具有相关医疗器械及试剂的生

产许可资质，在公司完成自主研发、生产及检测检验，相关产品需经由监管部门

指定的医疗器械检测机构检测及临床试验合格后，分别取得了《医疗器械注册

证》，各注册证均在有效期限内。 

四、关于医疗器械销售。请公司补充说明公司生产产品是否属纳入医疗器

械集中采购平台，公司向医院及卫生管理机构销售产品是否需要并履行医院招

投标程序。请主办券商和律师结合公司重大合同的取得情况对公司是否符合“合
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法规范经营”的挂牌条件发表意见。 

回复： 

经核查，公司销售的主要产品有大小生化分析仪，三分类、五分类血细胞分

析仪，以及用于这些仪器的耗材、试剂、软件等，公司报告期内的客户主要为医

疗器械经销商、乡镇卫生院、民营医院、社康中心等。报告期内，公司已经完成

的重大销售合同如下： 

序

号 
签署时间 合同相对方 

合同金额

（元） 
合同内容 

履行

情况

1 2013.6.17 深圳康美生物科技股份有限公司 185,000.00 仪器销售 完成

2 2013.8.8 济南科美医疗设备有限公司 65,000.00 仪器销售 完成

3 2013.8.21 济南科美医疗设备有限公司 60,000.00 仪器销售 完成

4 2013.9.3 济南爱升医疗科技有限公司 67,000.00 仪器销售 完成

5 2013.9.12 深圳康美生物科技股份有限公司 70,000.00 仪器销售 完成

6 2013.10.15 湖北定源医用材料有限责任公司 72,000.00 仪器销售 完成

7 2013.10.17 河南文顺医疗用品销售有限公司 56,000.00 仪器销售 完成

8 2014.3.14 济南爱升医疗科技有限公司 90,000.00 仪器销售 完成

9 2014.4.3 济南爱升医疗科技有限公司 180,000.00 仪器销售 完成

10 2015.1.19 重庆尼佳医疗器械有限公司 153,600.00 仪器销售 完成

11 2015.3.3 西安泽颐电子设备有限公司 54,000.00 仪器销售 完成

12 2015.3.30 未来伟业（北京）医疗设备有限公司 65,000.00 仪器销售 完成

13 2015.4.2 湖南健康缘医疗科技发展有限公司 73,776.00 仪器销售 完成

14 2015.4.9 
DISTRIBUIDORA DEEQUIPOYSERVICIO

（墨西哥） 
489,300.00 仪器销售 完成

15 2015.4.11 郑州林康贸易有限公司 68,888.00 仪器销售 完成

16 2015.4.27 广安市恒信医疗器械有限责任公司 50,800.00 仪器销售 完成

目前国家政策对大型医疗器械的集中招标进行严格监管，主要采取将大额招

标项目分解到区县级财政系统进行，因此招标项目规模不大；根据公司相关人员

说明并经本所律师核查，公司报告期内未直接参与公立医院及卫生管理机构的招

投标项目，报告期内公司均通过经销商参与投标的方式间接参与，为投标项目提
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供符合要求的体外诊断医疗设备及配套软件、配件。公司最近一次直接参与招投

标项目发生在报告期外（2011 年），并且依法履行了医院的招投标程序。考虑到

公司直接投标可能出现的因道德风险及终端客户货款结算周期较长带来的现金

周转影响，公司目前正在筹划加入依法设立、信誉良好、资质齐备的大型集中采

购平台，并通过平台简介参与招投标项目。 

经核查，公司的重大合同取得主要通过与医疗器械经销商、乡镇卫生院、民

营医院、社康中心等按照《中华人民共和国合同法》等法律法规的规定，充分协

商、公平自愿的形式获得并按约履行。 

截至本补充法律意见书出具之日，公司已经履行完毕的销售合同，未有收到

客户关于质量问题等退货要求或投诉，未有涉及诉讼、仲裁事项等潜在风险。 

本所律师认为，公司重大合同的取得途径及履行符合“合法规范经营”的要

求，不存在对公司本次挂牌造成实质性的影响。 

五、关于医疗纠纷。请公司补充说明报告期内是否涉及医疗纠纷、产品质

量纠纷或存在发生医疗纠纷、产品质量纠纷的风险，并结合销售合同相关条款、

公司质量管理措施等说明公司采取有效的风险防范措施。请主办券商及律师对

上述问题进行补充核查并发表明确意见。 

回复： 

经核查，公司在报告期内主营业务为体外诊断医疗器械产品及相关耗材的研

发、生产和销售。公司产品作为临床检验诊断设备，其测试结果仅作为治疗诊断

的参考，使用者对测试结果的可靠性需要具有一定的专业判断能力；并且公司产

品系体外诊断医疗器械，非直接接触病患，在产品质量合格、稳定性保障下，诊

断结果的准确性源于使用者的操作规范、样品合格等条件。因此，公司产品不会

成为医疗纠纷的直接因素。 

经核查，公司在生产流程中对产品质量进行严格把控，通过原材料入库检验、

上线前 IQC 检测、半成品检测、成品验收及提供售后质量保障及维修服务，按合
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同约定履行义务，为客户、经销商提供检验合格、质量稳定的产品；如产品在使

用工程中出现质量等问题，双方依据购销合同中相关的售后服务条款解决。 

公司在供应商采购、原材料检验、生产组装、测试验收、销售、运输和售后

服务等环节，均制定了操作流程等规范文件，并严格执行。公司的仪器品质部和

客服部分别负责公司仪器产品相关的法律法规和质量体系的培训、仪器原材料的

来料检验、仪器成品出库检验、客户回访和销售产品的安装、培训、测试、售后

维修及技术支持并统计售后服务信息及产品开箱合格率等质量信息。 

公司报告期内未发生客户、经销商因公司所售产品引起的医疗纠纷、产品质

量纠纷等情形。截至本补充法律意见书出具之日，公司未收到客户、经销商关于

产品质量等问题的投诉或提起诉讼、仲裁事项。 

据此，本所律师认为，公司报告期内未有涉及医疗纠纷、产品质量纠纷或存

在发生医疗纠纷、产品质量纠纷的潜在风险。 

六、公开转让说明书显示，公司控股股东、实际控制人与机构投资人签订

了对赌条款。请主办券商及律师补充核查公司是否能力达到业绩承诺要求，若

触发业绩补偿条款，公司控股股东、实际控制是否有能力履行补偿义务，是否

影响公司股权稳定性，是否会导致公司控制权发生变更，是否影响公司持续经

营。 

回复：（一）尽调程序 

经本所律师核查投资人华信嘉诚、刘牧龙与公司原股东及实际控制人签署的

《总体协议》和《总体协议之补充协议》，投资人红岭天启与公司原股东及实际

控制人签署的《投资协议书》，投资人华信睿诚、山东润新、与原股东、实际控

制人签署的《增资协议之补充协议》，并核查公司实际控制人张志强及其配偶的

结婚证、房产证明及顺荣实业股权证明，查阅大华会计师事务所（特殊普通合伙）

对公司出具的“大华审字【2015】006014 号”标准无保留意见的《审计报告》

和企业的盈利预测报告： 
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1、投资人华信嘉诚、刘牧龙与公司原股东及实际控制人签署的《总体协议》

“5.1 公司2013年度经审计的自有产品销售收入总额不低于1,000.00万元；5.2 

如果公司在 2013 年度未达到上述承诺经营目标（不可抗力因素影响的除外），对

原股东及投资方的股权比例进行调整，调整方法为：投资方应增加公司全部股权

的 x%，x=（1,000 万-自有销售收入总额）/60 万，x上限为 10”，2015 年 6 月上

述《总体协议》的各签署方达成谅解并签署了《总体协议之补充协议》协议约定：

“第一条 各方一致同意将《总体协议》第五条（包含第 5.1 款、第 5.2 款）于

本补充协议签订之日起终止。第三条 投资方承诺：放弃因库贝尔有限未达到《总

体协议》第五条中约定的业绩所导致的张志强、苏深广、顺荣实业向投资方无偿

转让有限公司股权的权利。” 

根据上述《总体协议之补充协议》，截至本补充法律意见书出具之日，库贝

尔有限的原股东顺荣实业、苏深广及实际控制人张志强与投资人华信嘉诚、刘牧

龙为对赌主体的相关对赌条款已经解除，且投资人已经放弃因库贝尔有限未达到

《总体协议》第五条中约定的业绩所导致的实际控制人张志强与原股东苏深广、

顺荣实业向投资人无偿转让有限公司股权的权利。截至《总体协议之补充协议》

签署之日，公司股权结构清晰，不存在潜在纠纷或影响公司未来股权稳定的不确

定因素。 

2、投资人红岭天启与公司原股东及实际控制人签署的《投资协议书》中，

库贝尔有限做出如下承诺：“2017 年未经稀释的经证券资格会计事务所审定的经

营性净利润 2000 万以下。赎回价格按照以下两种计算方法按照高者计算：①回

购基准日经审计的投资方账面股东权益；②投资方投资本金加每年 10%的年化利

率，复利计算。” 

本所律师认为，2014 年库贝尔有限经审计营业利润为-980 万，2015 年 1-5

月份公司经审计营业利润为-370 万，公司前期亏损主要原因是公司处于研发阶

段；目前公司经营状况有所改善，公司小生化产品及试剂产品已经上市销售，公

司预计于 2017 年实现 2000 万净利润；如无法实现，在《投资协议书》相关回购

条款触发的情形下，若按上述①情况回购，资金在 200 万级别，按上述②情况回

购，资金为 700 万级别。根据公司实际控制人张志强提供的财产文件证明，其具
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备支付上述款项能力；同时张志强本人作出书面承诺，若触发对赌，其自愿用其

本人名下自有资产对投资方进行补偿。 

3、投资人华信睿诚、山东润新与控股股东库贝尔医疗、实际控制人张志强

签署的《增资协议之补充协议》存在对赌条款，约定库贝尔医疗和张志强对投资

方作出如下承诺：“标的公司 2017 年未经稀释的经证券资格会计事务所审定的经

营性净利润 2000 万以下。若公司对投资方股权的回购行为受法律的限制，控股

股东和实际控制人应以其从公司取得的分红或从其他合法渠道筹集资金收购投

资方的股权。回购价格按照以下两种计算方法按照高者计算：①回购或收购基准

日（甲方书面提出股权收购或回购要求之日）经审计的投资方账面股东权益；②

投资方的投资成本 X（1+10%）-已获得累计年度利润税后现金分红（X=持有股权

的天数/360）。” 

本所律师认为，2014 年库贝尔有限经审计营业利润为-980 万，2015 年 1-5

月份公司经审计营业利润为-370 万，公司前期亏损主要原因是公司处于研发阶

段；目前公司经营状况有所改善，公司小生化产品及试剂产品已经上市销售，公

司预计于 2017 年实现 2000 万净利润；如无法实现，在《投资协议书》相关回购

条款触发的情形下，若按上述①情况回购，资金在 200 万级别，按上述②情况回

购，资金为 700 万级别。根据公司实际控制人张志强提供的财产文件证明，其具

备支付上述款项能力；同时张志强本人作出书面承诺，若触发对赌，其自愿用其

本人名下自有资产对投资方进行补偿。 

综上，本所律师经核查后认为，即使对赌条款触发，公司实际控制人张志强

的自有资产已足以支付补偿款，同时张志强本人承诺承担补偿义务；因此对赌条

款触发的可能性不大。即使触发了对赌条款，公司控股股东、实际控制人不会发

生变更，不会对公司控制权的稳定性及持续经营能力产生重大不利影响。 

七、公开转让说明书显示，公司 2014 年受到消防部门行政处罚。请主办券

商及律师补充核查上述处罚所涉情形是否属于重大违法违规，并说明认定依据

是否充分。 



                                         补充法律意见书（一） 

回复：经核查，2014 年 1 月 27 日，公司对位于深圳市光明新区光明高新园

西区 7 号侨德科技园 A 栋 11 楼的厂房进行了消防设计备案，竣工后未有进行竣

工验收消防备案。 

2014 年 2 月 13 日，深圳市公安局光明分局消防监督管理大队出具《建设工

程竣工验收消防备案复查意见书》（深公光消竣复字[2014]第 0004 号），对公司

厂房未进行竣工消防备案事项予以 10,000 元的行政处罚。当日，库贝尔有限向

财政部门足额缴交了前述罚款共计 10,000 元，此项罚款为其他一般罚款。 

2014 年 8 月 1 日，公司向深圳市公安局光明分局消防监督管理大队申报了

公司厂房装修项目的建设工程竣工消防验收备案。 

2014 年 9 月 29 日，深圳市公安局光明分局消防监督管理大队出具《建设工

程竣工验收消防备案复查意见书》（深公光消竣复字[2014]第 0005 号），对库贝

尔有限上述建设工程竣工项目（装修面积：2,150 ㎡，申报功能：生产车间，装

修部位主要消防设施：室内消防栓给水系统、自动喷水灭火系统、火灾自动报警

系统等，耐火等级：二级，属最高层丙类厂房）整改情况进行了复查，认为该工

程竣工眼熟消防备案检查复查合格，并予以消防验收合格备案。 

经本所律师经核查，该等处罚主要基于公司消防竣工办理程序瑕疵，并非涉

及公司生产环节存在重大安全生产隐患，该等备案程序违规事实情况已经得到及

时更正；且公司已及时、足额缴交了上述罚款，该等行政处罚已经执行完毕；公

司已对不规范事项予以整改，并取得了主管部门复查合格的备案意见书；同时，

上述罚款金额较小，对公司的生产经营不会产生重大不利影响。本所律师认为，

上述行政处罚不属于重大违法违规事项，该等行政处罚事项对公司本次挂牌不构

成实质性障碍。 

截至本公开转让说明书签署之日，除上述披露情形外，公司不存在其他尚未

了结或可预见的重大诉讼、仲裁及行政处罚案件，不存在重大违法行为。 

八、关于竞业禁止。请主办券商及律师核查以下事项：（1）公司董监高、
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核心员工（核心技术人员）是否存在违反竞业禁止的法律规定或与原单位约定

的情形，是否存在有关上述竞业禁止事项的纠纷或潜在纠纷，若存在请核查具

体解决措施、对公司经营的影响；（2）公司董监高、核心员工（核心技术人员）

是否存在与原任职单位知识产权、商业秘密方面的侵权纠纷或潜在纠纷，若存

在请核查纠纷情况、解决措施、对公司经营的影响。 

回复： 

（1）经核查公司的董事、监事、高级管理人员提供的身份证复印件、自查

表、简历等资料，并通过与公司董监高、核心员工（核心技术人员）的访谈确认，

公司的董监高、核心员工不存在违反竞业禁止的法律规定或与原单位约定的竞业

禁止等情形，不存在因此引起的纠纷或潜在纠纷；公司技术人员参与研究、开发

的新发明、创造及既已取得授权的商标、发明专利、实用新型专利、外观设计专

利、计算机软件著作权等，均系公司及公司员工利用公司物质、技术条件等形成

的自主知识产权，不存在被公司技术人员原单位主张权利的纠纷或潜在纠纷。 

（2）经与公司核心技术人员访谈、确认及与公司人力资源管理部门负责人

沟通，公司全体技术人员均与公司签署了《劳动合同》及《保密协议》；公司技

术员工入职时，均有原工作单位开具的《离职证明》等文件，不存在离职时与原

公司单位签署《竞业禁止协议》及类似限制性文件的情形；公司及公司核心人员

在公司任职期间形成的知识产权均登记在公司名下，不存在登记于个人名下的资

产独立瑕疵情形。 

截至本补充法律意见书出具之日，公司未有收到公司技术人员原工作单位或

其他第三方对公司既已取得或已经申请并公开的知识产权主张权利或因商业秘

密侵权等引起的投诉或起诉文件。 

综上，本所律师认为，公司董监高、核心员工（核心技术人员）不存在违反

竞业禁止的法律规定或与原单位约定的情形，不存在有关上述竞业禁止事项的纠

纷或潜在纠纷；公司董监高、核心员工（核心技术人员）不存在与原任职单位知

识产权、商业秘密方面的侵权纠纷或潜在纠纷。 
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本法律意见书一式三份，经本所及经办律师签字、盖章后生效。 
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