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北京大成律师事务所 

关于安徽宏宇五洲医疗器械股份有限公司 

首次公开发行人民币普通股股票（A 股）并在创业板上市 

的补充法律意见书（十一） 

大成证字[2020]第 168-1-11 号 

致：安徽宏宇五洲医疗器械股份有限公司 

北京大成律师事务所接受安徽宏宇五洲医疗器械股份有限公司的委托，担任

其在中华人民共和国境内首次公开发行人民币普通股股票（A 股）并在创业板上

市的特聘专项法律顾问。 

本所根据《证券法》《公司法》《创业板注册办法》《编报规则第 12 号》

《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（试行）》等有关法律、法规和规范性文件的规定，按照律师行业公认的业务

标准、道德规范和勤勉尽责精神，就发行人本次发行上市事宜于 2020 年 7 月 21

日出具了《法律意见书》和《律师工作报告》，于 2020 年 12 月 22 日出具了《补

充法律意见书（一）》，于 2021 年 6 月 17 日出具了《补充法律意见书（二）》，

于 2021 年 7 月 23 日出具了《补充法律意见书（三）》，于 2021 年 8 月 11 日出

具了《补充法律意见书（四）》，于 2021 年 9 月 10 日出具了《补充法律意见书

（五）》，于 2021 年 10 月 11 日出具了《补充法律意见书（六）》及《补充法

律意见书（七）》，于 2021 年 10 月 19 日出具了《补充法律意见书（八）》，

于 2021 年 10 月 27 日出具了《补充法律意见书（九）》，于 2021 年 12 月 3 日

出具了《补充法律意见书（十）》（以上合称“《律师工作报告和法律意见书》”）。 

鉴于深交所于 2022 年 1 月 21 日下发《发行注册环节反馈意见落实函》（审

核函[2022]010104 号，简称“《落实函》”），本所就《落实函》涉及的有关事宜

出具本《补充法律意见书（十一）》。 

本《补充法律意见书（十一）》是对“《律师工作报告和法律意见书》”的更

新和补充，并构成“《律师工作报告和法律意见书》”不可分割的一部分。除非本
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《补充法律意见书（十一）》中另有说明，本《补充法律意见书（十一）》中所

使用的简称和词语与“《律师工作报告和法律意见书》”中已定义的相同词语具有

相同的含义。本所在“《律师工作报告和法律意见书》”中发表法律意见的前提、

假设和声明同样适用于本《补充法律意见书（十一）》。 

一、为出具本《补充法律意见书（十一）》，本所特作如下承诺： 

本所依据上述规定和本《补充法律意见书（十一）》出具之日以前已经发生

或存在的事实，发表法律意见。 

本所严格履行法定职责，遵循了勤勉尽责和诚实信用原则，对发行人的行为

以及本次发行上市申请的合法、合规、真实、有效性进行了充分的核查验证，保

证本《补充法律意见书（十一）》不存在虚假记载、误导性陈述及重大遗漏。 

本所同意将本《补充法律意见书（十一）》作为发行人本次发行上市必备的

法律文件，随同其他材料一同上报，并愿意承担相应的法律责任。 

本所同意发行人部分或全部在《招股说明书》中自行引用或按证监会审核要

求引用法律意见书的内容，但发行人作上述引用时，不得因引用而导致法律上的

歧义或曲解。 

二、为出具本《补充法律意见书（十一）》，本所特作如下声明： 

本所仅就与发行人本次发行上市有关的中国法律问题发表意见，而不对有关

会计、审计、资产评估、内部控制等专业事项和中国境外法律事项发表意见。在

本《补充法律意见书（十一）》中述及有关会计、审计、资产评估等专业事项或

中国以外的其他司法管辖区域的法律事项时，均为按照其他有关专业机构出具的

报告或意见进行相关部分的引述，并需遵从其分别载明的假设、限制、范围及保

留，本所对于该等非中国法律业务事项仅履行了普通人一般的注意义务。在本《补

充法律意见书（十一）》中对有关会计报告、审计报告和资产评估报告书中某些

数据和结论以及中国境外法律事项、文件的引述，并不视为本所对这些数据、结

论和中国境外法律事项的真实性和准确性作出任何明示或默示保证。本所并不具

备核查和评价该等数据和中国境外法律事项的适当资格。 

本所得到发行人书面保证和承诺：发行人向本所提供了为出具本《补充法律

意见书（十一）》所需要的全部事实的文件，所有文件真实、准确、完整，没有
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任何虚假、隐瞒、遗漏或误导，所有文件的副本或复印件均与正本或原件内容一

致，所有文件上的印章与签名都是真实的。 

对于出具本《补充法律意见书（十一）》至关重要而又无法得到独立证据支

持的事实，本所依赖有关政府部门、发行人或其他有关单位出具的证明文件、访

谈记录等出具法律意见。 

本《补充法律意见书（十一）》仅供发行人为本次发行上市之目而使用，不

得用作任何其他目的。 
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正  文 

2、关于集成供应商资质和备案情况 

请发行人：（1）补充披露报告期内向温州京环科技有限公司、南京康聚医

疗器械有限公司等未取得国内的生产许可证、生产备案凭证或经营许可证或产

品备案证书的集成供应商以及菏泽一诺医疗用品有限公司等仅取得生产备案凭

证的集成供应商进行采购的种类和金额，前述采购产品对外销售的具体区域，

以及报告期内发行人向“认可FDA”“认可CE”“无特定资质要求”三个区域销售产

品的金额及占营业收入的比例； 

（2）结合报告期内向不具有生产许可证、生产备案凭证或经营许可证或产

品备案证书的集成供应商或仅取得生产备案凭证的集成供应商的采购情况，说

明发行人对前述采购产品的质量控制措施，以及前述采购行为是否违反《医疗

器械经营监督管理办法》； 

（3）说明发行人是否向“认可CE”区域客户充分告知部分集成供应商未取得

CE认证或未进行备案的情形，是否存在违约风险； 

（4）说明报告期内发行人产品是否存在质量纠纷，是否存在医疗事故或医

疗纠纷情况，并结合MDD/MDR规则的具体内容及相关案例，说明发行人是否

存在被境外监管机构追溯问责、召回产品、罚款或资质被撤销的风险，并进一

步说明是否存在影响发行人持续经营能力的风险； 

（5）说明 2021 年 7 月之后，发行人是否还存在向未办理CE关联备案或无

CE认证的集成供应商进行采购的情形，发行人是否履行相关承诺。 

请保荐人及发行人律师对上述问题（2）（3）（4）（5）进行核查并发表

明确意见。 

【回复】 

二、结合报告期内向不具有生产许可证、生产备案凭证或经营许可证或产

品备案证书的集成供应商或仅取得生产备案凭证的集成供应商的采购情况，说

明发行人对前述采购产品的质量控制措施，以及前述采购行为是否违反《医疗

器械经营监督管理办法》 
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（一）报告期内向不具有生产许可证、生产备案凭证或经营许可证或产品

备案证书的集成供应商或仅取得生产备案凭证的集成供应商的采购情况 

1、发行人向未取得国内资质的集成供应商进行采购的种类和金额 

根据《医疗器械监督管理条例（2021 修订）》第五十九条之规定，出口医疗

器械的企业应当保证其出口的医疗器械符合进口国（地区）的要求。发行人向集

成供应商采购的产品最终均销往境外，因此集成供应模式下的集成供应商无需取

得国内生产许可证、医疗器械生产备案凭证和产品注册证。部分集成供应商根据

其在国内开展业务的需要，取得了医疗器械生产、经营证书或产品注册证等资质，

但集成供应商取得上述国内资质与否不影响发行人通过其进行集成采购并最终

出口到境外。 

根据医疗器械的相关监管规定，企业在国内生产、经营及上市医疗器械产品，

需要获取如下资质： 

类别 

生产或经营医疗器械所需资质 

产品上市所需资质 

生产所需资质 经营所需资质（注 1） 

第一类医疗器械 
第一类医疗器械生

产备案 
/ 医疗器械产品备案 

第二类医疗器械 
医疗器械生产许可

证 

第二类医疗器械经营备

案 
医疗器械注册证 

第三类医疗器械 
医疗器械生产许可

证 
医疗器械经营许可证 医疗器械注册证 

法律依据 

《医疗器械生产监

督管理办法（2017

修正）》 

《医疗器械监督管理条

例（2021 修订）》 

《医疗器械经营监督管

理办法（2017 修正）》 

《医疗器械注册与备

案管理办法》（国家市

场监督管理总局令第

47 号） 

注 1：根据《医疗器械经营监督管理办法（2017 修正）》第二十一条，医疗器械注册人、

备案人或者生产企业在其住所或者生产地址销售医疗器械，不需办理经营许可或者备案。 

报告期内，发行人向未取得国内相关资质1的集成供应商进行采购的种类、

                                     
1 此处“取得国内相关资质”指集成供应商具备发行人向其采购的产品类别相对应的国内生产资质。 
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金额及占集成供应采购总额的比例情况如下： 

单位：万元 

产品种类 
2021 年 2020 年 2019 年 

金额 占比 金额 占比 金额 占比 

输液输血器 1,970.73 14.28% 2,276.64 15.81% 2,432.81 16.58% 

注射器  955.76 6.93% 660.87 4.59% 534.44 3.64% 

医用穿刺针  939.59 6.81% 1,557.05 10.81% 1,357.98 9.26% 

其他  904.68 6.56% 2,139.49 14.86% 2,190.76 14.93% 

合计 4,770.77 34.58% 6,634.05 46.06% 6,516.00 44.42% 

报告期内，除南京康聚外，公司前五大集成供应商均取得了国内的相关生产

和经营资质。但集成供应商取得的国内资质系其自身国内经营所需，发行人向其

采购并出口销售不要求集成供应商取得国内相应资质。公司报告期内的前五大集

成供应商取得的国内外相关认证或资质情况如下： 

序

号 

集成供应商

名称 
取得的国外认证 

取得的国内资质 

生产/经营资质 
产品注册

证数量 

1 

浙江一益医

疗器械有限

公司 

已 取 得 CE 证 书

（DD601494240001）、FDA 510（k）

产品列名、ISO 证书（SX2081180-1） 

浙食药监械生产许

20150049号/浙温食

药 监 械 生 产 备

20200035 号 

4 

2 

常州市佳峰

医疗器材有

限公司 

已 取 得 CE 证 书

（G20728570013Rev.00）、ISO 证

书（Q60728570012Rev.00） 

苏食药监械生产许

20090070 号 
4 

3 

菏泽一诺医

疗用品有限

公司 

已 取 得 CE 证 书

（G21014730002Rev.00）、ISO 证

书（Q61014730001Rev.00） 

鲁菏食药监械生产

备 20200040 号（生

产范围：Ⅰ类：22 临

床检验器械） 

无 

4 
浙江仁翔医

疗器械有限
已取得 ISO 证书（04719Q10000103） 

浙台食药监械生产

备 20180010 号（生
无 
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公司（注） 产范围：Ⅰ类：14-06-

与非血管类导管配

套用体外器械，

14-07-清洗、灌洗、

吸引、给药器械） 

5 

南京康聚医

疗器械有限

公司 

已 取 得 CE 证 书

（G2M0673290010Rev.01）、ISO 证

书（Q60673290009Rev.01） 

无 无 

6 

温州市丰瑞

医疗器械有

限公司 

已 取 得 CE 证 书

（G2M0638420009Rev.02）、 ISO

证书（Q60638420008Rev.02） 

浙食药监械生产许

20170007 号 
1 

注：发行人向浙江仁翔医疗器械有限公司采购的产品未销往美国及欧盟地区，供应商

仅需具备 ISO 体系，并按体系组织生产即可。 

2、前述采购产品对外销售的具体区域 

报告期内，发行人向未取得国内资质的集成供应商采购的产品均销往国外，

销往的国家和地区及其占主营业务收入的比重情况如下： 

单位：万元 

地区 
2021 年 2020 年 2019 年 

金额 占比 金额 占比 金额 占比 

亚洲市场 1,835.07 3.58% 1,973.70  4.19% 2,588.85 5.32% 

欧洲市场 2,128.47 4.15% 2,076.56  4.41% 2,510.93 5.16% 

美洲市场 1,580.96 3.08% 3,288.31  6.98% 2,486.50 5.11% 

非洲市场 61.22 0.12% 85.79  0.18% 24.04 0.05% 

大洋洲市场 18.48 0.04% 16.61  0.04% 21.96 0.05% 

合计 5,624.20 10.97% 7,440.98  15.79% 7,632.28 15.68% 

3、向“认可 FDA”“认可 CE”“无特定资质要求”三个区域销售产品的金额及

占营业收入的比例 

报告期内，除国内市场外，发行人共在 86 个国家或地区进行销售，其对于

医疗器械产品的认证要求、金额及占营业收入的比例如下： 
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单位：个、万元 

认证类别 
国家/地

区数量 
占比 

2021 年 2020 年 2019 年 

销售 

金额 

占营业

收入 

比例 

销售 

金额 

占营业收

入 

比例 

销售 

金额 

占营业

收入 

比例 

认可 CE 29 33.72% 9,808.50 19.12% 10,028.85 21.28% 9,386.39 19.28% 

认可 FDA 3 3.49% 1,941.71 3.79% 2,506.18 5.32% 1,141.51 2.34% 

无特定资

质要求 
54 62.79% 37,582.29 73.27% 34,313.21 72.82% 37,644.96 77.31% 

合计 86 100.00% 49,332.49 96.17% 46,848.24 99.42% 48,172.85 98.93% 

注：“无特定资质要求”指该国对制造商无特定资质要求，要求提供相应技术文档，确保

产品质量。 

 

（二）发行人对前述采购产品的质量控制措施 

1、发行人建立了完善的质量管理体系 

发行人已按照 YY/T0287-2017、ISO13485 标准、欧盟 MDD 指令、美国

QSR820 等法规体系建立适应自身发展需要的质量管理体系，其体系概览情况如

下： 

 

发行人采购产品涉及“采购管理”“产品检验管理”环节，系发行人质量管理体

系中管控的程序。发行人质量管理体系完备，且已通过欧盟第三方公告机构 TÜV 

办公室 采购部 研发部 生产部 质管部

人力资
源管理

文秘档
案管理

采购
管理

材料
管理

产品注
册管理

技术文
件管理

产品工
艺管理

设备
管理

净化车
间管理

总经理

管理者
代表

产品检
验管理

工序质
量管理

销售部

常务副
总经理

销售
管理

成品
管理

灭菌车
间管理

计量器
具管理
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SÜD Product Service GmbH的审核，表明了其体系符合EN ISO 13485:2016及DIN 

EN ISO 13485:2016 医疗器械质量管理体系的要求，发行人质量管理体系有效运

行。 

2、发行人建立了完善的供应商认证和质量管理体系 

发行人针对供应商建立了完善的供应商认证和质量管理体系。公司从供应商

生产能力、品质管理方式、过往业绩等多个维度对供应商进行评价，结合评价结

果选择合适的供应商，管控采购产品质量。具体情况如下： 

（1）供应商准入 

对于初次选择的供应商，采购部根据采购物品的要求组织调查、选择合适的

供应商。对供应商经营状况、生产能力、质量管理体系、产品质量、供货期等相

关内容进行审核，必要时开展现场审核，以确保采购产品符合要求。 

对主要原材料或进行集中采购的供应商根据原国家食品药品监管总局 2014

年 12 月印发的《医疗器械生产质量管理规范》的相关要求进行现场审核，审核

供应商的生产环境、工艺流程、生产过程、质量管理、储存运输条件等可能影响

采购物品质量安全的因素。 

供应商经发行人采购部、质管部、研发部、生产部共同评审签字，总经理批

准后纳入发行人合格供应商名录。 

（2）过程审核 

质管部严格按照规定要求进行进货查验，要求供应商按供货批次提供有效检

验报告或其他质量合格证明文件。同时公司针对采购物品进行进货查验、生产使

用、成品检验、不合格品处理等方面进行审核。公司要求供应商在出现采购物品

的生产条件、规格型号、图样、生产工艺、质量标准和检验方法等可能影响质量

的关键因素发生重大改变时提前告知，并组织对供应商进行重新评价。 

（3）评估管理 

采购部每年组织相关部门对合格供应商进行综合评价，就其供货能力、供货

稳定质量状况、价格、质量保证能力、法规符合性等方面进行评估，对质量有问

题的供应商取消其供货资格。 

发行人按照上述标准对供应商严格选择和管理，对上述主要集成供应商的经
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营状况、生产能力、质量管理体系、供货能力、产品质量等方面进行审核，最终

形成了《合格供应商名录》。 

3、发行人质管部对采购产品进行验证，进一步把控采购产品质量 

发行人质管部负责对采购产品实施检验、验证或其他必要的活动，以确保采

购的产品满足规定的采购要求。验证方式包括：进货检验对供方产品按检验规范

进行抽样检验、由公司在供方现场实施验证或对其过程进行监视、通过质量体系

审核对供方实施质量保证能力验证、由顾客在公司现场实施验证等。 

4、报告期内发行人产品不存在因产品质量问题与客户产生纠纷的情形，不

存在医疗事故或医疗纠纷 

报告期内发行人产品不存在因产品质量问题与客户产生纠纷的情形，不存在

医疗事故或医疗纠纷，具体如下： 

（1）根据公开检索主要进口国（地区）主管机关官方网站，未有发行人报

告期内因医疗器械产品（包括集成供应商生产的产品）重大产品质量问题而被进

口国（地区）处罚或产生医疗事故或医疗纠纷的记录。 

（2）针对通过集成供应销售输注类产品的情况，公司对报告期内向发行人

采购金额累计超过 5 万美元或后续有合作计划的 31 家客户进行了发函告知， 相

关客户出具确认文件，确认发行人销售的医疗器械产品不存在重大质量问题、未

发生严重不良事件、不存在受到主管机关处罚的情形、客户或最终使用者无相关

纠纷或争议；上述客户已确认金额占公司报告期各期无资质/未备案销售金额的

比例均超过 80%。 

（3）发行人产品质量较为稳定，报告期内，仅存在少量因质量问题引起的

退货，具体情况如下： 

单位：万元 

项目 2021 年 2020 年 2019 年 

退货收入 13.81 15.11 10.07 

其中：质量问题退货收入 13.81 15.11 10.07 

营业收入 51,296.33  47,123.77 48,696.15 

占比 0.03% 0.03% 0.02% 

报告期内，由于少量产品因胶塞问题等而出现退货，退货金额及占比均较小。 

（4）美国律师事务所 Katten Muchin Rosenman LLP 已于 2021 年 10 月 8 日
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出具《美国法律分析》，其确认：“截至《美国法律分析》出具日，宏宇五洲及

其子公司不存在产品召回记录且未收到 FDA 警告信或以其他方式收到违反监管

规定的通知。公开检索的 FDA 官方网站亦显示，报告期内，发行人销售的医疗

器械产品无召回记录。” 

（5）法国律师事务所 CMS Francis Lefebvre Avocats 已于 2021 年 10 月 9 日

出具《欧盟法律分析》，其确认：“截至 2021 年 10 月 7 日，在德国、意大利、

荷兰等国家公共数据库上不存在涉及公司因其医疗器械的质量问题而报告医疗

事故、产品被召回或处罚的记录。” 

综上所述，发行人建立了较为完善的对前述采购产品的质量控制措施，报告

期内产品质量稳定、退货金额和比例较小，不存在因产品质量问题与客户产生纠

纷的情形，不存在医疗事故或医疗纠纷。 

（三）前述采购行为是否违反《医疗器械经营监督管理办法》 

1、发行人通过集成供应商采购的医疗器械相关产品均用于出口 

经核查相关提单、报关单、采购、销售合同、主要集成供应商访谈记录和发

行人的说明，发行人销售至境外的产品均采用外文标签，且发行人通过采购集成

供应商的医疗器械产品销售给境外客户的则无需运送至发行人或其子公司，该等

产品直接自集成供应商处运送至相关港口，办理报关出口手续。发行人通过集成

供应商采购的医疗器械相关产品均用于出口，不存在发行人采购集成供应商的医

疗器械产品后将其销售至国内的情形。 

2、就发行人前述采购行为，境内法律法规未要求集成供应商取得生产许可

证、生产备案凭证或经营许可证或产品备案证书 

我国关于医疗器械生产、经营和医疗器械产品注册的主要法律法规为《医疗

器械监督管理条例》《医疗器械经营监督管理办法（2017 修正）》《医疗器械

生产监督管理办法（2017 修正）》《医疗器械注册管理办法》2《医疗器械注册

与备案管理办法》《关于有序开展医疗物资出口的公告》和《关于进一步加强防

疫物资出口质量监管的公告》等，前述法律法规制定的主要目的是为了保证医疗

器械的安全、有效，保障人体健康和生命安全，除《关于有序开展医疗物资出口

                                     
2 《医疗器械注册管理办法》被《医疗器械注册与备案管理办法》（2021 年 10 月 1 日实施）废止。 
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的公告》和《关于进一步加强防疫物资出口质量监管的公告》外，前述其他法律

法规适用的范围为中华人民共和国境内。此外，商务部会同海关总署、药监局在

2020 年 3 月 31 日发布《关于有序开展医疗物资出口的公告（2020 年第 5 号）》，

三部门有关司局负责人就公告有关问题答记者问中说明，“出口医疗器械质量，

按照国际惯例，由进口国进行监管。”鉴于发行人通过集成供应商采购的医疗器

械相关产品均用于出口，故发行人与集成供应商的业务主要适用上述法律法规中

关于出口医疗器械的相关规定。 

上述法律法规关于出口医疗器械的主要规定如下： 

法律法规名称 文号 关于出口医疗器械的主要规定 

《医疗器械监督管理条

例》 

中华人民共和国

国务院令第 276

号 

第四十四条 出口医疗器械的企业应当保证其

出口的医疗器械符合进口国（地区）的要求。 

中华人民共和国

国务院令第 739

号 

第五十九条 出口医疗器械的企业应当保证其

出口的医疗器械符合进口国（地区）的要求。 

《医疗器械经营监督管

理办法（2017 修正）》 

国家食品药品监

督管理总局第 8

号 

不涉及 

《医疗器械生产监督管

理办法（2017 修正）》 

国家食品药品监

督管理总局局令

第 7 号 

第七十条 生产出口医疗器械的，应当保证其生

产的医疗器械符合进口国（地区）的要求，并

将产品相关信息向所在地设区的市级食品药品

监督管理部门备案。 

生产企业接受境外企业委托生产在境外上市销

售的医疗器械的，应当取得医疗器械质量管理

体系第三方认证或者同类产品境内生产许可或

者备案。 

《医疗器械注册管理办

法》 

国家食品药品监

督管理总局局令

第 4 号 

不涉及 

《医疗器械注册与备案

管理办法》 

国家市场监督管

理总局令第 47

号 

不涉及 

《关于有序开展医疗物

资出口的公告》 

商务部、海关总

署、国家药品监

督管理局公告

2020 年第 5 号 

自 4 月 1 日（注：此处指 2020 年 4 月 1 日）起，

出口新型冠状病毒检测试剂、医用口罩、医用

防护服、呼吸机、红外体温计的企业向海关报

关时，须提供书面或电子声明，承诺出口产品

已取得我国医疗器械产品注册证书，符合进口

国（地区）的质量标准要求。海关凭药品监督

管理部门批准的医疗器械产品注册证书验放。

上述医疗物资出口质量监管措施将视疫情发展

情况动态调整。 
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《关于进一步加强防疫

物资出口质量监管的公

告》 

商务部、海关总

署、国家市场监

督管理总局公告

2020 年第 12 号 

一、加强非医用口罩出口质量监管。自 4 月 26

日起，出口的非医用口罩应当符合中国质量标

准或国外质量标准。 

二、进一步规范医疗物资出口秩序。自 4 月 26

日（注：此处指 2020 年 4 月 26 日）起，产品

取得国外标准认证或注册的新型冠状病毒检测

试剂、医用口罩、医用防护服、呼吸机、红外

体温计的出口企业，报关时须提交电子或书面

声明，承诺产品符合进口国（地区）质量标准

和安全要求，海关凭商务部提供的取得国外标

准认证或注册的生产企业清单（中国医药保健

品进出口商会网站 www.cccmhpie.org.cn 动态

更新）验放。 

根据上表，对于出口医疗器械，境内相关法律法规未明确要求集成供应商办

理医疗器械生产、经营许可。除出口新型冠状病毒检测试剂、医用口罩、医用防

护服、呼吸机、红外体温计五种医疗物资的企业须自 2020 年 4 月 1 日起需取得

我国医疗器械产品注册证书外，对于其他出口的医疗器械产品，境内法律法规未

明确要求集成供应商办理医疗器械产品注册证。 

经核查，除医用口罩外，报告期内发行人不存在集成采购并出口其他需取得

我国医疗器械产品注册证书的医疗物资的情形。报告期内发行人医用口罩的主要

集成供应商已按照相关规定办理了医疗器械产品注册证。 

3、就发行人前述采购行为合法性，安徽省药品监督管理局、太湖县市场监

督管理局已出具书面证明文件 

就发行人前述采购行为，安徽省药品监督管理局已于 2021 年 3 月 23 日出具

《关于同意出具安徽宏宇五洲医疗器械股份有限公司申请上市相关证明的复函》，

确认“经核查，我局认为你公司及子公司采购用于出口的产品相关信息已在所在

地安庆市市场监督管理局备案，目前，采购、出口没有发现有违反《医疗器械监

督管理条例》和《医疗器械生产监督管理办法》，同时，你公司及子公司也未被

我局处罚过”；太湖县市场监督管理局已于 2021 年 12 月 31 日出具《证明》，确

认公司及子公司“自 2017 年 1 月 1 日至今，其产品符合国家及地方相关医疗器械

生产、经营、管理的标准，没有出现因违反相关医疗器械生产、经营、管理的法

律、法规而遭受行政处罚的情况”。 

综上，发行人前述采购行为未违反《医疗器械经营监督管理办法（2017 修
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正）》。 

 

三、说明发行人是否向“认可 CE”区域客户充分告知部分集成供应商未取得

CE 认证或未进行备案的情形，是否存在违约风险 

对于在认可 CE 区域的经营行为，MDD/MDR 规则未要求实际生产商取得

CE 认证，但要求制造商向境外主管机关说明实际生产商，即需将集成供应商办

理 CE 关联备案。 

（一）不向客户告知部分集成供应商未取得 CE 认证或未进行备案的情形，

不违反与客户的合同约定 

发行人与客户在销售合同中未就产品的实际生产商及实际生产商资质或备

案情况予以约定，因此，向客户充分告知部分集成供应商未取得 CE 认证或未进

行备案不属于公司在销售合同项下的义务，公司未向客户告知相关情形不构成违

约。 

（二）为深化与境外客户的合作关系，公司已主动将相关情形告知主要客

户，并取得其确认 

发行人已向 31 家主要客户（报告期内向发行人采购金额累计超过 5 万美元

或后续有合作计划的客户）告知了部分集成供应商未进行关联备案的情况，并取

得了客户出具的确认文件。截至本《补充法律意见书（十一）》出具日，发行人

已告知客户及已取得客户确认对应的销售额及占无资质/未备案集成供应销售额

的比例情况如下： 

单位：万元 

 

项目 2021 年 2020 年 2019 年 

无资质/未备案销售额 2,156.31 3,080.26 2,119.21 

已告知客户金额 2,004.62 2,694.50 1,978.96 

客户确认金额 2,004.62 2,609.75 1,910.78 

告知客户比例 92.97% 87.48% 93.38% 

客户确认比例 92.97% 84.72% 90.16% 

上述客户已出具相关说明，确认：“1、产品的实际生产商及其资质情况不在
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合同约定范围内，且尽管合同未约定，但宏宇五洲已告知部分实际生产商已取得

CE 认证，但未在第三方公告机构进行备案登记，宏宇五洲将对实际生产商生产

的产品质量承担相应责任；2、宏宇五洲向本公司销售的相关集成采购的医疗器

械产品均符合本国/本公司销售覆盖区域的医疗器械相关法律法规的要求，不存

在受到本国/本公司销售覆盖区域主管机关处罚的情形；3、上述情形不会导致本

公司与宏宇五洲产生纠纷，不会因此影响本公司和宏宇五洲合作的稳定性。” 

（三）公司与境外客户不存在纠纷或潜在纠纷 

公司针对集成供应商的管理体系运行良好，通过集成供应模式销售给客户的

产品未产生医疗事故。同时，发行人与境外主要客户均保持了长期、良好的合作

关系，报告期内未曾出现过任何纠纷。 

综上所述，公司销售合同中未就产品的实际生产商及实际生产商资质情况予

以约定，公司不向客户告知部分集成供应商未取得 CE 认证或未进行备案不构成

违约；为深化与境外客户的合作关系，发行人已向相关主要客户告知了部分集成

供应商未进行备案的情况并取得其出具的确认函，发行人与该等客户无纠纷，发

行人因此违约的风险较小；其他未确认客户的销售金额和占比均较小，对发行人

经营的影响较小。 

 

四、说明报告期内发行人产品是否存在质量纠纷，是否存在医疗事故或医

疗纠纷情况，并结合 MDD/MDR 规则的具体内容及相关案例，说明发行人是否

存在被境外监管机构追溯问责、召回产品、罚款或资质被撤销的风险，并进一

步说明是否存在影响发行人持续经营能力的风险 

（一）说明报告期内发行人产品是否存在质量纠纷，是否存在医疗事故或

医疗纠纷情况 

报告期内发行人产品不存在因产品质量问题而发生退货或与客户产生纠纷

的情形，不存在医疗事故或医疗纠纷，详见本题第二问之“（二）”/2/（4）的相

关回复。 

（二）结合 MDD/MDR 规则的具体内容及相关案例，说明发行人是否存在

被境外监管机构追溯问责、召回产品、罚款或资质被撤销的风险，并进一步说
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明是否存在影响发行人持续经营能力的风险 

1、MDR 规则允许发行人向集成供应商采购医疗器械产品 

法国律师事务所 CMS Francis Lefebvre Avocats 已出具《欧盟法律分析》，

确认：“欧盟在医疗器械生产、进口、销售事宜的监管规则为《欧盟医疗器械指

令》（Medical Devices Directive，简称为“MDD”）和《欧盟医疗器械法规》（Medical 

Devices Regulation，简称为“MDR”），其中 MDD 已被 2017 年 4 月 5 日发布的

MDR 废除，自 2021 年 5 月 26 日起投放到欧盟市场的医疗器械均需符合 MDR

的要求。根据相关规定，制造商可以销售由其他实际生产商（即集成供应商）制

造的医疗器械产品，实际生产商无取得 NF EN ISO 13485 认证的法律义务，但制

造商有责任确保该等医疗器械产品符合 MDR 规定的质量和安全标准。并且，欧

盟成员国不得禁止、限制或阻碍带有 CE 标识的产品在其区域内投放市场和投入

使用。” 

根据上述法律分析，发行人通过向集成供应商采购医疗器械产品并销售至认

可 CE 的国家符合 MDD 和 MDR 的相关规定。  

2、集成供应商未办理 CE 关联备案的影响较小 

（1）相关法规要求发行人为集成供应商办理关联备案，但给予整改机会 

MDD 和 MDR 未明确要求集成供应商需取得 CE 认证。《欧盟法律分析》

确认：“MDR 法规下集成供应商无取得 NF EN ISO 13485 认证的法律义务，但是

公司需确保其集成供应商符合 MDR 的质量和安全标准。根据 MDR 第 10（15）

条，公司应在欧洲医疗器械数据库（European Database on Medical Devices,简称

“EUDAMED”）上进行相关备案并列出集成供应商（简称“CE关联备案”）。” 

同时，《欧盟法律分析》确认：“如果第三方机构宣布制造商不再满足 MDR

的要求，则颁发的 CE 认证将被暂停或撤销或限制，除非制造商采取适当的纠正

措施以确保在规定时间内符合要求。因此，如果制造商在规定的时间内完成整改，

则其资质证书受到影响的可能性较小。” 

根据上述法律分析，MDD 和 MDR 等法规要求发行人为集成供应商办理 CE

关联备案，但对未办理上述关联备案的情形给予整改的机会，若发行人完成整改

则其资质证书不会受到影响，从而不会对发行人的持续经营能力产生影响。 
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（2）公司已采取有效措施进行整改 

针对报告期未将部分集成供应商进行 CE 关联备案这一瑕疵，发行人已采取

相关整改措施，包括： 

①发行人已于 2021 年 7 月完成了主要集成供应商的 CE 关联备案； 

②发行人已于 2021 年 7 月底停止向未申请办理 CE 关联备案或无 CE 认证的

集成供应商新增采购输注类产品； 

③发行人已修订采购管理规定，要求供应商需具备 CE/FDA 认证并予以关联

备案，不得向不满足相关条件的供应商进行采购； 

④发行人已进行自查并将相关文件报告给公告机构，公告机构亦未采取进一

步措施。 

保荐人及本所律师对 CE 第三方公告机构 TUV 南德集团的审核人员进行了

访谈，就公司自无 CE 资质或虽有 CE 资质但未进行关联备案的集成供应商进行

采购并销往国外的合规情况进行了确认。其中在 2021 年 7 月 22 日访谈中，TUV

南德集团的审核人员针对上述情况确认：“①企业应先对相关销售数量、有无客

户投诉或医疗事故等进行自查并形成整改报告报给公告机构；②若无客户投诉或

医疗事故等，公告机构不会向企业采取发函等进一步措施；③公司上述情况并不

严重（无客户投诉、无医疗事故），对公司经营不构成重大影响。”在 2022 年 1

月 25 日访谈中，TUV 南德集团的审核人员确认公司已提交了集成供应商相关资

料、办理了 CE 关联备案，已经向主管机关说明了实际生产商并且得到了公告机

构的书面批准。 

（3）未办理集成供应商 CE 关联备案的情形对发行人业绩影响较小 

发行人已于 2021 年 7 月完成了主要集成供应商的 CE 关联备案，自此之后

不存在向无 CE 认证或未办理 CE 关联备案的集成供应商新增采购的情形。剔除

已取得 CE 关联备案的集成供应商所对应的销售后，报告期内发行人向未进行

CE 关联备案的集成供应商进行采购并对外销售金额占发行人主营业务收入的比

例在 3%以内，对应的销售毛利占主营业务毛利的比例在 2%以内，对发行人的

经营业绩影响较小。具体情况如下： 

单位：万元 



 

  

  
dentons.cn 

 
 

Eric Silwamba, Jalasi and Linyama ► Durham Jones & Pinegar ► LEAD Advogados ► Rattagan Macchiavello Arocena 
►Jiménez de Aréchaga, Viana & Brause ► Lee International ► Kensington Swan ► Bingham Greenebaum ► Cohen & 
Grigsby ► Sayarh & Menjra ► Larraín Rencoret ► For more information on the firms that have come together to form 
Dentons, go to dentons.com/legacyfirms 

3-19 

项目 
2021 年 2020 年 2019 年 

销售额 毛利额 销售额 毛利额 销售额 毛利额 

未进行 CE 关联备

案的销售额及毛

利额 

1,035.53 116.45 1,227.36 159.01 772.76 142.39 

主营业务收入 /主

营业务毛利 
51,278.74 13,172.09 47,114.90 11,024.40 48,683.21 10,763.17 

占比 2.02% 0.88% 2.61% 1.44% 1.59% 1.32% 

（4）未有因未及时进行关联备案而被境外监管机构追溯问责、召回产品、

罚款或资质被撤销的相关案例记录 

经 检 索 必 应 搜 索 网 站 （ https://cn.bing.com/ ） 、 搜 狗 搜 索 网 站

（https://www.sogou.com/）、谷歌搜索网站（http://www.google.cn/）、巨潮资讯

网站（http://www.cninfo.com.cn/new/index）检索，取得法国律师事务所 CMS 

Francis Lefebvre Avocats 出具的《欧盟法律分析》并访谈第三方公告机构相关经

办人员，保荐人及本所律师认为发行人未有因未及时进行 CE 关联备案而导致其

CE 资质被撤销或其产品被召回或被罚款或被境外机构追溯问责的相关案例记录。 

3、报告期内公司产品质量稳定，未受到欧盟相关处罚 

公司及其子公司提供的产品质量稳定，报告期内不存在因质量问题导致医疗

事故或者发生纠纷的情形。《欧盟法律分析》确认：“截至 2021 年 10 月 7 日，

公司在德国、意大利、荷兰等国均不存在医疗器械事件报告、产品召回记录或处

罚记录。” 

4、发行人通过集成供应商模式在欧盟的销售行为合法合规 

发行人通过集成供应模式在欧盟销售的行为符合 MDD 和 MDR 的相关规定，

法国律师事务所 CMS Francis Lefebvre Avocats 已于 2022 年 4 月 4 日出具《欧盟

法律分析和意见》，确认发行人通过集成供应商模式在欧盟的销售行为“符合

MDD 和 MDR 的相关规定，合法合规。” 

综上所述，发行人通过集成供应商模式在欧盟的销售行为合法合规，报告期

内发行人产品不存在质量纠纷，不存在医疗事故或医疗纠纷情况，发行人因向未

http://www.google.cn/）、巨潮资讯
http://www.google.cn/）、巨潮资讯
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进行 CE 关联备案的集成供应商采购而被境外监管机构追溯问责、召回产品、罚

款或资质被撤销的风险较低，该等情形不会影响发行人的持续经营能力。 

 

五、说明 2021 年 7 月之后，发行人是否还存在向未办理 CE 关联备案或无

CE 认证的集成供应商进行采购的情形，发行人是否履行相关承诺 

2021 年 7 月，发行人承诺“公司将于 2021 年 7 月底终止与应办理但未办理

CE 关联备案的集成供应商新增采购合同”。 

保荐人和本所律师核查了发行人采购合同、集成供应商的相关资质和 CE 关

联备案等情况，认为发行人在 2021 年 7 月底之后，不存在向未办理 CE 关联备

案或无 CE 认证的集成供应商新增采购的情形，发行人已履行相关承诺。 

 

六、本所律师核查意见 

1、核查程序 

本所律师履行了以下核查程序： 

（1）查阅了发行人报告期内的采购、销售台账以及主要集成供应商的国内

生产、经营资质情况，了解发行人向未取得我国医疗器械生产/许可、经营许可/

备案证的供应商采购及向客户销售情况；  

（2）查阅了发行人质量管理体系文件及质量管理体系认证证书，了解发行

人的供应商认证和管理体系，访谈了发行人管理者代表，取得了安徽省药品监督

管理局、太湖县市场监督管理局分别出具的复函/证明文件，确认主管机关对发

行人是否有处罚； 

（3）查阅了报告期内发行人对主要供应商的审核文件及《合格供应商名录》； 

（4）查阅了发行人与主要客户签订的销售合同，查阅发行人主要客户对有

关集成供应商输注类产品的确认函； 

（5）检索主要进口国（地区）主管机关官方网站，核查报告期内发行人是

否存在因医疗器械产品（包括集成供应商生产的产品）重大产品质量问题而被进

口国（地区）处罚或产生医疗事故或医疗纠纷的记录；检索 FDA 官方网站，核

查报告期内发行人销售的医疗器械产品是否存在被召回的记录； 
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（6）查阅 FDA 21CFR、MDD、MDR、ISO 等相关规则，并访谈公司 FDA

合作机构、CE 第三方公告机构及公司相关人员，确认集成采购相关的资质或备

案要求，了解未进行关联备案可能存在的法律后果或风险； 

（7）取得了法国律师事务所 CMS Francis Lefebvre Avocats 出具的《欧盟法

律分析》《欧盟法律分析和意见》，就 CE 相关规定、发行人集成供应模式、是

否存在发行人同类情形（未及时进行 CE 关联备案）制裁案例事项进行了相关分

析；取得了美国律师事务所 Katten Muchin Rosenman LLP 就 FDA 相关规定出具

的《美国法律分析》； 

（8）查阅公司主要集成采购供应商的资质和关联备案材料，确认其资质和

关联备案情况； 

（9）查阅公司修订后的采购管理规定； 

（ 10 ）检索必应搜索网站（ https://cn.bing.com/ ）、搜狗搜索网站

（https://www.sogou.com/）、谷歌搜索网站（http://www.google.cn/）、巨潮资讯

网站（http://www.cninfo.com.cn/new/index），核查是否存在因未及时进行 CE 关

联备案而导致其CE资质被撤销或其产品被召回或被罚款或被境外机构追溯问责

的记录； 

（11）访谈第三方公告机构 TUV 相关人员，确认是否存在因未及时进行 CE

关联备案而导致其CE资质被撤销或其产品被召回或被罚款或被境外机构追溯问

责的相关案例。 

2、核查意见 

经核查，本所律师认为： 

（1）发行人已建立了完善的质量管理体系、供应商认证和质量管理体系，

发行人对集成供应商采购产品的质量控制措施较为完善，发行人前述采购行为未

违反《医疗器械监督管理条例》和《医疗器械经营监督管理办法（2017 修正）》

的规定； 

（2）公司销售合同中未就产品的实际生产商及实际生产商资质情况予以约

定，公司不向客户告知部分集成供应商未取得CE认证或未进行备案不构成违约；

为深化与境外客户的合作关系，发行人已向相关主要客户告知了部分集成供应商

file:///C:/工作/xiurui2010-2020/rui.xiu（2014-2020）/20190916----20180101---20170823安徽宏宇------IPO/20220121注册问询回复/巨潮资讯
file:///C:/工作/xiurui2010-2020/rui.xiu（2014-2020）/20190916----20180101---20170823安徽宏宇------IPO/20220121注册问询回复/巨潮资讯
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未进行备案的情况并取得其出具的确认函，发行人与该等客户无纠纷，发行人因

此违约的风险较小；其他未确认客户的销售金额和占比均较小，对发行人经营的

影响较小； 

（3）发行人通过集成供应商模式在欧盟的销售行为合法合规，报告期内发

行人产品不存在因产品质量问题而发生退货或与客户产生纠纷的情形，不存在医

疗事故或医疗纠纷；发行人因向未进行 CE 关联备案的供应商采购而被境外监管

机构追溯问责、召回产品、罚款或资质被撤销的风险较低，该等情形影响发行人

持续经营能力的风险较低； 

（4）2021 年 7 月底之后，发行人不存在向未办理 CE 关联备案或无 CE 认

证的集成供应商新增采购的情形，发行人已履行相关承诺。 

（以下无正文）  
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（本页无正文，为《北京大成律师事务所关于安徽宏宇五洲医疗器械股份有

限公司首次公开发行人民币普通股股票（A 股）并在创业板上市的补充法律意见

书（十一）》签署页） 

 

北京大成律师事务所 

负 责 人： 彭雪峰                        

 

授权代表人：                            

      王   隽               

                

 

经办律师：                                                    

      李寿双                                 修  瑞 

 

                                       

                                                    

      章蕴芳                                 热熔冰 
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