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上海证券交易所： 

贵所上证科审（审核）[2019]777 号《关于上海三友医疗器械股份有限公司

首次公开发行股票并在科创板上市的审核中心意见落实函》（以下简称“落实函”）

已收悉，上海三友医疗器械股份有限公司（以下简称“三友医疗”、“发行人”、

“公司”或“本公司”）会同东方花旗证券有限公司、北京嘉源律师事务所（以

下简称“发行人律师”）、立信会计师事务所（特殊普通合伙）（以下简称“申报

会计师”），对落实函涉及的有关事项进行了充分讨论研究，对落实函提出的问题

逐项进行了认真核查落实。现就有关问题回复如下，请予审核。 

除特别说明外，本落实函回复使用的简称与《上海三友医疗器械股份有限公

司首次公开发行股票并在科创板上市招股说明书》的含义相同。 

落实函所列问题 黑体 

对问题的回答 宋体 

招股说明书修改后的表述或补充披露的内容 楷体、加粗 
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问题 1 

一、请发行人按照《公开发行证券的公司信息披露内容与格式准则第 41

号——科创板公司招股说明书》的规定，全面梳理“重大事项提示”各项内容，

突出重大性，增强针对性，强化风险导向，删除冗余表述，并补充、完善以下

内容：（1）产品结构单一、创伤类产品的长期研发及市场开拓风险；（2）收

入具有季节性特征；（3）公司产品的市场份额较小，与行业龙头公司相比，

在品牌影响力、产品技术等方面还存在较大差距；（4）陕西省将启动对高值

医用耗材的带量采购，可能对发行人的产品价格、生产经营产生较大影响。 

【回复】 

一、发行人补充披露 

（一）补充完善产品结构单一、创伤类产品的长期研发及市场开拓风险 

公司在招股说明书“重大事项提示”之“六、特别风险提示”之“（四）产

品结构单一以及创伤类产品的长期研发及市场开拓风险”中进行补充披露如下： 

报告期内各期，公司收入和利润始终最主要来源于脊柱类植入耗材，创伤类

产品对公司业绩影响较小。除 2016 年外，脊柱类产品主营业务收入和毛利占比

均超过 90%，创伤类产品的主营业务收入及毛利占比均低于 10%。脊柱类产品中，

Adena 脊柱后路内固定系统、Halis 胸腰椎融合器系统、Zina 脊柱微创内固定系

统为最主要的品种，2019 年 1-6 月三者合计收入占比达到 70.89%。发行人存在

产品结构单一的情况。 

未来若脊柱类植入耗材市场出现重大不利变化或者出现替代性产品导致市

场对发行人的前述脊柱类产品的需求大幅减少，而公司无法按预期完成脊柱类、

创伤类新产品研发工作，或实现创伤类产品的市场开拓，进而导致公司原有主要

品种收入下降，创伤类产品销售收入始终处于较低水平，库存商品出现滞销进而

需要计提跌价准备，将会对公司的盈利能力造成不利影响。 

因此，公司存在产品结构单一、创伤类产品的长期研发及市场开拓不达预期

的风险。 
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（二）补充完善收入具有季节性特征 

公司已对前述事项在招股说明书“重大事项提示”之“六、特别风险提示”

之“（五）收入存在季节性波动的风险”中进行补充披露如下： 

报告期内各期，公司的营业收入呈现一定的季节性特征，一季度收入占比最

低，四季度收入占比最高，主要原因为一季度受春节假期影响手术量较少，三季

度受暑假因素影响青少年脊柱畸形手术量相对较多，四季度受气候影响意外伤害

情况增多，经销商为节假日提前备货，从而导致下半年收入占比较高，其中四季

度收入占比最高。因此，发行人存在收入季节性波动的风险。 

同时相应修改招股说明书“第八节 财务会计信息与管理层分析”之“十、经

营成果分析”之“（二）营业收入分析”之“5、主营业务收入季节性分析”的

相关表述。 

（三）补充完善公司产品的市场份额较小，与行业龙头公司相比，在品牌影响力、

产品技术等方面还存在较大差距 

公司已对前述事项在招股说明书“重大事项提示”之“六、特别风险提示”

之“（二）市场占有率较低的风险”中进行补充披露如下： 

2018 年，发行人在我国脊柱植入类耗材市场占有率为 2.73%，相对较低，与

行业龙头企业强生、美敦力等相比，在品牌影响力、产品技术储备等方面还存在

较大差距，发行人面临激烈的市场竞争。 

公司须根据市场变化和行业发展趋势，不断提高产品创新与研发实力，方可

在快速变革的市场环境中保持住竞争优势，并缩小与行业龙头企业的差距。如果

未来公司不能抓住目前行业发展机遇，准确把握行业发展趋势或正确应对市场竞

争状况出现的突然变化，进一步提高市场占有率，将会面临竞争优势被削弱、市

场份额下滑等风险。 

（四）补充完善陕西省将启动对高值医用耗材的带量采购，可能对发行人的产品

价格、生产经营产生较大影响 

对“重大事项提示”之“四、高值耗材带量采购对发行人的影响”中进行补

充披露如下： 
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2019 年 7 月，国务院办公厅发布《关于印发治理高值医用耗材改革方案的通

知》（国办发〔2019〕37 号），要求：“完善分类集中采购办法。对于临床用量

较大、采购金额较高、临床使用较成熟、多家企业生产的高值医用耗材，按类别

探索集中采购，鼓励医疗机构联合开展带量谈判采购，积极探索跨省联盟采购。”

并明确时间表为 2019 年下半年启动。未来高值耗材带量采购在全国推广实施应

是大势所趋。 

（一）带量采购目前在各省市的开展情况以及对发行人影响 

截至本招股说明书签署日，已有安徽省和江苏省发布并实施带量采购政策方

案，并执行了招标程序。其中，安徽省目前已实施的带量采购政策涉及骨科植入

（脊柱）类高值医用耗材，公司未被通知要求参加本次带量采购；江苏省目前已

实施的带量采购政策尚未涉及发行人产品。 

脊柱类植入物带量采购仅在安徽省试点的省属公立医疗机构范围内开展，

2018年、2019年 1-6月公司脊柱类产品销量中，对前述医院的销量占比仅为 0.33%、

0.38%。 

（二）未来高值耗材带量采购的全国推广对发行人的影响 

一方面，现阶段带量集采模式为产品价格竞标制，在产品报价过程中各厂商

无法获知竞争厂商报价信息，发行人存在因无法预判竞争厂商竞价策略从而导致

产品落标的风险。一旦招标失败，在该期间内发行人将失去该地区大部分市场份

额。若发行人在多个省市未能中标，在相应地区发行人产品将仅参与带量集采用

量外的市场份额竞争，在相应地区产品市场份额、营业收入、利润将明显降低。 

2018 年度、2019 年 1-6 月公司盈亏平衡点对应收入情况如下： 

单位：万元 

项目 

扣除两票制影

响后的主营业

务收入（A） 

主营业务成

本 
利润总额 

盈亏平衡点

对应收入（B) 

盈亏平衡点

对应收入降

幅（C=1-B/A) 

2019 年 1-6 月 10,094.66 1,326.54 5,856.21 3,352.46 66.79% 

2018 年度 14,815.24 2,374.26 7,165.65 6,282.09 57.60% 

2018 年、2019 年 1-6 月，若当期公司销量分别下降 57.60%、66.79%，单位

价格、单位成本保持不变，公司达到盈亏平衡，即若公司在目前占销量 60%左右

的区域无法中标，公司将出现业绩亏损的情况。 
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另一方面，从目前的已实施的高值耗材带量采购情况来看，中标产品价格较

原售价均出现较大幅度的下降，即使公司产品实现中标，亦存在销量提升无法弥

补售价下降影响，进而导致公司利润水平降低的风险。 

实施带量采购后，公司在相关区域的售前服务（渠道建设与客户维护）、售

后服务（术后账务核对及催收）的相关费用预计将显著减少或不再支出，物流及

跟台服务（物流辅助、术中及术后技术服务）的相关费用仍将持续发生，但鉴于

此类服务的市场替代性较强，公司可以通过竞争性谈判或自建团队等方式进一步

降低物流及跟台服务费用支出。 

2019年1-6月，若按照安徽省脊柱国产品类平均降幅55.9%进行模拟测算，公

司脊柱类产品直销和配送商模式下的价格变动情况如下： 

单位：元/件 

项目 
2019年 

1-6月 

2019年 1-6月 

带量采购模拟计算 

平均售价 

（A） 
2,347.10 1,035.07（下降 55.9%） 

单位产品售前及售后费

用（B） 
1,192.98 - 

单位产品物流及跟台费

用（C） 
427.37 

427.37 384.63 341.90 256.42 170.95 

（不变） 
（下降

10%） 

（下降

20%） 

（下降

40%） 

（下降

60%） 

平均净价 

（D=A-B-C） 
726.74 607.70 650.43 693.17 778.65 864.12 

带量采购后平均净价较

带量采购前的变动金额 
- -119.04 -76.31 -33.57 51.91 137.38 

平均净价变动比例 - -16.38% -10.50% -4.62% 7.14% 18.90% 

2019年1-6月，公司脊柱类产品直销和配送商模式下平均售价为2,347.10元/

件，扣除服务费影响后的平均净价为726.74元/件； 

若 2019年 1-6月全国范围内均已实施带量采购，按照安徽省降幅 55.9%测算，

则公司脊柱类产品平均售价下降至 1,035.07 元/件，同时产品售前及售后服务费

用不再支出。若公司无法采取有效措施以降低物流及跟台费用，结合安徽省目前

的价格降幅，则脊柱类产品直销和配送商模式下的平均净价将下降 16.38%。 

（三）陕西省高值耗材带量采购可能带来的影响 

2017 年以来，陕西省始终为公司最主要的销售区域，收入和利润贡献占比

较高。2019 年 8 月 14日，陕西省医保局发布《关于征求对组织集中带量采购拟
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定高值医用耗材品种意见的函》，拟启动省际招采联盟高值医用耗材集中带量采

购工作，就集中带量采购拟定五类高值医用耗材（包括人工晶体、心脏起搏器、

吻合器、透析管、超声刀）征求意见，未来脊柱类产品预计也将纳入带量采购范

围。 

在陕西省未来带量采购招标中，公司存在无法中标或中标但价格下降的可能，

进而对公司价格、收入产生不利影响。 

在公司实现中标但产品售价出现较大幅度下降的情况下，以安徽省目前 55.9%

的降幅测算，若陕西省两票制下的销量保持不变，公司营业收入将下降 3,836.65

万元，降幅为 23.83%；若公司售前及售后服务费用不再支出，物流及跟台费用

保持不变，公司在陕西省的脊柱类产品平均净价（销售单价扣除对应服务费）预

计将由 2019 年 1-6月的 710.19 元/件下降至 603.01 元/件，降幅为 15.09%，创

伤类产品平均净价预计将由 2019年1-6月的 343.05元/件下降至 289.23元/件，

降幅为 15.69%；公司利润总额下降 323.43 万元，降幅为 5.52%。 

在公司无法中标的情况下，不考虑未纳入带量采购部分市场的影响，公司目

前在陕西省两票制下的销售将无法开展。结合公司 2019 年 1-6 月在陕西省两票

制下收入进行测算，公司营业收入将下降 6,863.42 万元，降幅为 42.62%，利润

总额将下降 1,933.36 万元，降幅为 33.01%，对公司经营业绩影响较大。 

（五）其他修订情况 

1、删除“重大事项提示”中原“二、发行前滚存利润的分配安排”的内容。 

2、删除“重大事项提示”中原“三、发行人控股股东、实际控制人”的内

容。 

问题 2 

二、请发行人结合与行业龙头公司的比较情况，进一步说明其在品牌影响

力、业务技术、产品质量方面的差距，近三年的营业收入增长率、净利润增长

率是否能充分说明发行人的核心竞争力。 

【回复】 
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一、发行人补充说明 

（一）发行人在品牌影响力、业务技术、产品质量方面与行业龙头公司的差距 

1、品牌影响力方面 

从国内市场品牌影响力来看，强生、美敦力作为全球脊柱类植入耗材领域的

龙头企业，位于脊柱产品领域第一梯队，史赛克、威高骨科和发行人处于第二梯

队。 

在全球脊柱骨科领域，强生、美敦力拥有绝对的品牌优势，其产品和技术在

行业内一直被认定为金标准，与其合作的均为引领临床骨科发展和制定治疗标准

的顶尖骨科专家。强生、美敦力在新技术推广和医学教育方面投入巨大，拥有行

业内最好讲师团队，最广泛的全球教育网络架构，全球大多数医生都受益过这些

教育系统，形成很牢固的品牌忠诚度，因此，国产品牌的影响力，特别是在国内

重点三甲医院，与前述外资品牌相比尚有相当差距。 

威高骨科在国内最早开始全系列引进脊柱产品开始脊柱业务，并通过历史上

与美敦力的合资获得了大量的学习借鉴机会以及客户和渠道的分享，使其业务获

得快速的发展，目前在国内属于领先地位。 

发行人现有脊柱业务始于 2011 年，虽然近年来发行人凭借产品创新优势，

在骨科脊柱耗材领域的市场占有率不断提升，但由于进入骨科植入物市场相对较

晚，销售渠道覆盖和市场渗透率相对较低，发行人与强生、美敦力、史赛克、威

高骨科在品牌影响力、销售规模上尚存在一定差距。 

发行人现阶段主要致力于对全国范围内具有较大影响力的三甲医院的开发，

并在报告期内取得了良好的市场效果。复旦大学医院管理研究所发布的《中国骨

科医院声誉排行榜（2018 年度）》提名的全部 26 家三甲医院中，发行人产品已成

功进入其中 14 家医院。其中，发行人为复旦大学附属华山医院和南京鼓楼医院

脊柱内固定植入耗材的唯一国产品牌供应商。未来，发行人将基于现有脊柱产品

的品牌优势，通过自上而下的产品推广方式，加大对其他层级医院的推广力度，

完善营销网络体系，不断提升公司品牌影响力。 
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2、业务技术方面 

公司与强生、美敦力等龙头在业务技术的差距主要体现在以下方面： 

（1）研发体系和研发团队 

美敦力、强生等国际龙头企业拥有一支全球化、高水平的研发团队，与国内

同类企业相比，研发人员的教育层次和工作经验都有明显优势，由于几十年的积

累，拥有诸多核心技术，在设计参数、工艺流程和加工方法等方面都有很雄厚的

沉淀，并且用于研发的专用工具和设备系统也更为匹配齐全。发行人多年来致力

于自主研发，因此在研发人物力资源及核心技术方面有了一定的积累，具有较高

的新产品研发能力，在国内行业内处于领先。但与国际行业龙头企业相比还有较

大差距。 

脊柱类产品的研发涉及到医学、材料学、电子学、生物力学、机械制造等多

学科，美敦力、强生除在应用层面进行具体产品研发外，还投入大量资源进行基

础科学（包括材料学、生物力学等）的研究，为产品研发提供支撑。公司目前研

发资源主要投入在产品应用的研发，尚不具备和美敦力、强生等量比较的基础科

学研究的研发资源。 

（2）产品线 

发行人目前仅覆盖了脊柱业务的主要常规植入物产品，包括脊柱内固定、脊

柱融合器、颈椎产品、微创脊柱内固定产品等，强生、美敦力除了对常规植入物

产品的覆盖外，通过并购、自身研发等多种方式在非融合椎间盘假体产品、手术

机器人、促进骨融合的生物蛋白等新产品领域亦已形成较为成熟的产品布局，其

中，非融合假体产品已开始在国内市场的销售；目前国内脊柱植入耗材生产厂商

在前述领域均尚未推出相关产品，发行人已开始非融合椎间盘假体产品相关的研

发工作。 

（3）产品的升级换代 

强生、美敦力为脊柱畸形矫正，椎间融合和微创脊柱内固定等领域的开拓者，

对于产品设计研发具有深刻理解，具备领先的系统性创新的能力。目前美敦力公

司在上一代CD Horizon Legacy系列基础上，在国内推出新一代CD Horizon Solera

系列产品。Solera 系统采用钴铬钼钉座和钴铬钼钉体设计，在保持螺钉强度的同
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时，螺钉切迹大大降低，同时在一些配套工具上也做了优化，在复杂脊柱畸形矫

正上建立了新的优势，完成脊柱后路钉棒内固定系统的升级换代。发行人通过近

十年的疗法创新，已经具备一定的系统性创新能力，但与美敦力和强生相比，还

有相当差距。发行人现阶段仍主要采用在市场成熟技术基础上进行局部产品升级

优化的研发策略，钴铬钼螺钉产品尚在研发之中，相比美敦力和强生，发行人在

产品升级换代方面，还是一个后起的追赶者。 

3、产品质量方面 

目前，脊柱植入物主流产品在生产过程中均采用精密机械加工，生产加工设

备、原材料、生产工艺均较为成熟，因此发行人产品在质量方面与国内外龙头企

业并无显著差异。发行人已经建立了包括产品研发、生产、销售、售后服务与质

量跟踪在内的全过程质量管理体系，取得 ISO 13485 和 ISO9001 质量体系认证，

同类产品在临床上已完全具备替代进口产品的能力。 

同时，强生、美敦力等国际龙头企业从事脊柱类产品的生产加工均超过30年，

在工艺细节的认知和把握方面积累了丰富的经验，体现为各批次产品间的差异更

小，同时其工具的表面处理技术更为先进，最终体现在手术过程中手术工具与植

入物产品的匹配稳定性更好，手术工具的耐用性更强。 

（二）近三年的营业收入增长率、净利润增长率是否能充分说明发行人的核心竞

争力 

自主研发创新能力，特别是疗法创新能力是公司的核心竞争力，具体体现在

技术成果、产品成果以及经济效益三个层面。 

1、技术成果 

发行人技术成果直接体现为发明专利，发行人发明专利数量情况与同行业公

司对比情况如下： 

公司名称 
脊柱产品 研发投入占营业收

入比例（2016-2018

年三年平均） 发明专利 正在申请的发明专利 

威高骨科 12 12 - 

大博医疗 2 2 8.69% 

凯利泰 20 15 5.96% 



 

8-1-12 

 

发行人 24 13 10.43% 

注：同行业上市公司发明专利数量根据“中国及多国专利审查信息查询”系统于 2019 年 11

月 11 日查询所得。 

由上表，公司无论是发明专利数量，还是研发投入占收入比例，均领先于国

内其他同行业公司。 

2、产品成果 

（1）疗法创新的产品成果 

发行人在产品设计上注重临床治疗创新，结合国内临床需求，自主研发出一

系列行业领先的产品，其中最具代表性的为Adena系统双头钉产品、采用柔性延

长片设计的Zina产品、成人畸形矫形专用融合器KeyStone产品和低切迹一体式颈

椎融合器Carmen产品，使临床上新的治疗方法成为现实。 

①Adena系统双头钉产品 

长期以来，复杂脊柱畸形矫正一直是脊柱手术领域内的难点，通常这类手术

出血量大，严重神经并发症发生率高，操作复杂，并时有截骨部位内固定强度不

足的问题。发行人研发的具有自主知识产权的Adena双头钉系统在很大程度上有

效地解决了这些临床问题，其技术特征在于：同一个螺钉上可以装配两根连接棒，

提供独特的选择性增强固定、提高矫形效果和简化复杂连接的功能。在重度失稳

矫形操作时可采用临时固定棒进行矫形，保持操作稳定、可控和安全；在长节段

翻修手术时无须拆除整个固定棒结构，只需在问题节段的两端连接辅助棒加强固

定；在腰骶髂部位和畸形顶部无需使用过渡连接头骶骨钢板等辅助链接装置；在

腰骶载荷过高的固定节段可直接加入辅助增强棒以预防术后断棒。经过几代更新，

最新版本的双头钉允许两根连接棒在锁紧前在相对平行的自身平面内自由转动

并且两根棒可以在分别的延伸轴之间摆动，大大简化了装配连接棒操作。 

②柔性延长片设计的Zina产品 

自微创脊柱内固定技术问世10多年来，经皮椎弓根螺钉均配有硬性延长管，

尽管临床可行但存在诸多问题。这些硬性延长管体积较大，相邻节段互相干涉，

不便手术中通过影像观察且经皮下穿棒连接多颗螺钉非常困难，因此只适用于一

般短节段固定，难以实现脊柱矫形，严重地限制了手术适应症。公司自主研发出

专利保护的柔性延长片Zina脊柱微创内固定技术，有效地解决了上述临床问题。
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柔性延长片技术使得植入螺钉所需要切口更小，手术更微创；X射线透光，便于

术中影像观察和监控，减少手术时间，大大扩展了微创手术的应用范围。 

③成人畸形矫形专用融合器KeyStone产品 

治疗成人畸形的经典疗法是截骨矫形，手术创伤大失血多，神经并发症高。

为了解决这些问题，主要跨国厂家推出正前侧方入路XLIF和斜前侧方OLIF的疗

法，但同时带来大血管和神经丛损伤等新的风险，造成神经并发症高发。公司针

对现有临床问题，研究新型正前侧方经腰大肌CLIF术式解决方案，成功开发出包

括C-Ring悬浮式微创拉钩系统和KeyStone专用融合器产品系统，产品上市后取得

很好的临床结果。CLIF术式降低对大血管损伤的风险，并大幅度降低了神经并发

症发生率，由于融合器的优化设计，有效地提高了畸形矫正效果。 

④低切迹一体式颈椎融合器Carmen产品 

颈椎前路减压融合是一类临床经典的手术，具体做法主要有两类：第一类采

用普通融合器+普通颈椎前路固定钢板，这种做法虽稳定可靠但需要分别装配融

合器和固定钢板，操作繁琐复杂，增加手术时间和风险，第二类做法采用融合器

+固定螺钉，这种操作虽然简单但固定效果欠佳，一般难以维持颈椎自然生理曲

度。公司针对现有的临床问题，成功研发出Carmen低切迹一体式颈椎融合技术，

该技术集椎间融合器+微小固定钢板于一体，一次装入，简单易行，辅助固定钢

板为三角形，完全贴服椎体终板前缘，钢板长度及术中定位准确，固定可靠，同

时有效地维持椎间隙前缘高度和颈椎自然曲度。由于低切迹，有效避免与前方器

官组织如气管等过度接触引起并发症，由于一体式，钢板微小，不牵连相邻椎间

盘，可以使用于连续多节段固定。产品上市后取得很好的临床结果，有效地简化

了手术操作，降低了手术时间。 

（2）更新迭代创新的产品成果 

国外品牌产品采用全球化统一设计，一般采用直接国外引进的方式，尤其几

何外形设计主要基于西方人种的生理解剖数据、西方人种多发疾病、西方医生身

材特点和操作习惯，很少结合中国医生需求和中国病人特点进行针对性开发。由

于进口产品基础数据主要来源于欧美等发达国家并主要适用于欧美患者，因而在

国内临床使用中会存在诸多不适。公司在国内外通行经典设计的基础上，进行不
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断迭代更新，从而更好满足临床需求。 

以腰椎融合器产品为例，市场上通用的腰椎融合器的宽度均为10mm，这个

设计参数的确定主要基于欧美人种的解剖统计数据。研究表明，由于人种间区别，

中国病人的这个安全空间相比欧美数据约小10%。然而，融合器的宽度从10mm

减小到9mm，却仍需要保持等同的结构强度、生物力学稳定性和植骨窗标准等指

标要求，对融合器的设计提出全新的挑战，公司在融合器研发过程中攻克了多个

技术难题，提出包括隔断结构和选择性增强外壁等创新设计，最终成功开发出

Halis产品，投入市场取得了安全、有效的治疗效果。 

3、经济效益 

在脊柱类产品创新和进口替代的过程中，产品技术水平和创新能力已成为驱

动骨科医疗器械企业业绩长期稳定发展的主要因素之一，技术落后的中小企业正

在被逐渐淘汰，只有具备技术优势的企业才能在激烈的骨科市场竞争中取得一席

之地，并成功实现对外资品牌的国产替代。 

报告期内，发行人主要致力于对全国范围内具有较大影响力的三甲医院的开

发，直接与强生、美敦力、威高骨科等企业开展竞争。虽然公司进入市场较晚，

相较于同行业主要竞争对手具有明显的后发劣势，但是发行人根据医生和患者反

馈准确了解临床需求，以疗法创新为突破口，逐步获得越来越多临床医生的认可

和使用，三甲医院覆盖率逐年提升，三甲医院的覆盖家数由2016年的132家增加

至2018年的218家，最终体现为公司收入水平的持续快速增长。 

发行人与同行业的业绩指标对比情况如下： 

公司名称 
营业收入 

最近三年复合增长率 

净利润 

最近三年复合增长率 

威高骨科 21.24% - 

大博医疗 29.21% 30.52% 

凯利泰 30.03% 66.97% 

发行人（扣除商务服务费） 41.09% 344.98% 

大博医疗（脊柱产品） 32.26% - 

发行人（脊柱产品，扣除商务服务费） 42.29% - 

注：1、威高骨科销售收入为威高股份年度报告中披露的骨科业务销售收入。 

2、威高骨科的脊柱业务收入未单独披露。 
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最近三年公司销售收入（扣除商务服务费）复合增长率达到41.09%，高于行

业平均水平，公司创新成果最终实现良好的经济效益。 

综上，报告期内公司在技术、产品以及经济效益各层面所实现的成果，整体

体现了公司的核心竞争力。 

问题 3 

三、请发行人结合对经销商的管控情况，说明对既存在买断式又存在委托

代销的经销商，如何在产品、收入确认、存货管理、退换货等方面建立完备的

内部控制措施，报告期内是否得到有效执行。请保荐机构和申报会计师结合对

该等经销商的核查过程，就上述事项发表核查意见。 

【回复】 

一、发行人补充说明 

（一）结合对经销商的管控情况，说明对既存在买断式又存在委托代销的经销商，

如何在产品、收入确认、存货管理、退换货等方面建立完备的内部控制措施 

1、公司部分经销商客户同时存在买断式销售和委托代销模式的原因 

从公开披露信息来看，同行业上市公司均采用买断式经销的模式，发行人在

经销模式下亦主要采用买断式销售的模式，报告期内各期，发行人经销收入中买

断式经销的收入占比分别为 89.91%、87.61%、87.97%及 84.60%。 

委托代销模式有利于经销商建立完善的库存备货的同时降低其存货占用资

金；发行人采用代销模式有利于增强对经销商的吸引力，从而强化销售渠道建设。

发行人根据不同经销商的具体情况以及自身推广新产品的需要，按照一事一议的

原则，由销售经理、渠道部经理、总经理逐级审批经销商提出的适用代销模式申

请，并在审批申请中，明确规定代销产品的品种和最高额度。 

对委托代销模式和买断式经销，公司均实行产品类别的授权控制。但是，对

于具体的客户和产品，采用何种模式不进行排他性限制，即某一类产品对某一个

具体客户既可以采用买断式经销或委托代销模式，也可以两种模式同时存在，发

行人通过销售管理系统可以对两种模式下销售进行准确区分及控制。 

公司采用代销模式主要包括以下情况： 
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（1）对新经销商的扶持 

医疗器械的骨科业务与其他领域具有很大的区别，由于患者体型、骨骼的不

同，其所需使用的产品规格在术前难以准确判断，甚至有些损伤在术前通过影像

手段也可能难被发现，相应需要经销商准备远大于实际需求量产品以备术中选择，

这就给经销商的备货在资金上带来一定压力，特别是地市级的中小经销商。出于

对这类经销商的扶持，发行人会给予一定的代销额度以帮助他们建立初始库存。 

例如上海殷坊医疗器械有限公司系 2019 年 7 月与发行人建立业务联系的新

经销商，为支持该经销商更快完成基础库存备货，发行人同意其采用部分买断、

部分代销的方式。 

（2）对原有经销商的支持 

发行人成立至今，有一批经销商长期经销发行人的产品，建立了较为稳定的

合作关系。随着发行人产品的市场认可度的不断提升以及销售规模不断扩大，这

些经销商也产生了增加基础库存的需求，为了更好地支持他们进一步拓展销售渠

道，公司会给予一定代销额度。由于该类经销商已存在买断经销业务，所以这些

经销商取得代销额度后会同时存在买断销售和代销销售。 

例如上海訇橤贸易有限公司早在 2017 年已于公司建立业务联系，为支持其

开展创伤业务，2019 年发行人同意其就创伤产品采用代销方式。 

（3）新产品推广 

发行人一贯重视产品创新，在公司的发展过程中，不断有新产品投入市场。

但新的产品作为一种创新的疗法与理念，往往需要时间逐步得到市场认可。在产

品推出初期前景不明的情况下，经销商往往不愿意买断经销新产品，为了打消经

销商的顾虑，更好地推广新产品，发行人会以代销模式销售这部分产品。 

例如济南方辰医疗器械有限公司，为支持该经销商推广双头钉系列产品，

2019 年发行人批准其就上述新产品采用代销方式。 

2、买断式经销和委托代销模式合同的相关情况 

（1）买断式经销和委托代销模式合同的主要内容 
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发行人与买断式经销商签订《经销协议》，协议中对产品的付款条件、协议

期限、经销商的义务等内容进行约定，同时，向经销商出具《委托销售授权书》，

授权书中对产品种类及区域进行授权。 

公司与委托代销经销商或同时存在买断经销及委托代销的经销商除签订《经

销协议》外，还需签订《补充协议》，对于寄售额度、实施条件、产品类别、押

金、有效期等条款进行约定。 

报告期内各期末，对于同时存在买断式经销和委托代销模式的经销商，发行

人授权的代销额度范围区间分布情况如下： 

区间（万元） 2019 年 1-6 月 2018 年度 2017 年度 2016 年度 

0-20 64 71 48 55 

20-50 8 9 9 7 

50-100 5 7 3 2 

100-200 6 6 4 3 

200 以上 1 0 0 0 

合计 84 93 64 67 

鉴于产品品类较多，发行人与经销商一般不在协议中明确列示产品价格，发

行人与经销商就产品价格进行协商并经公司内部审批通过后，将相关价格信息录

入销售管理系统，经销商可登陆系统查看。 

（2）委托代销模式合同主要条款的确定方式 

委托代销模式下，发行人未对品种范围和额度范围制定明确的适用标准。在

业务开展过程中，发行人结合实际情况，与经销商协商并经公司内部流程审批后，

确定对经销商的委托代销具体品种范围和额度范围。 

在具体品种范围的审核过程中，原则上对模式没有排他性的限制，因此对于

某一经销商的某一具体产品，存在同时适用委托代销和买断模式的情况，但委托

代销模式优先考虑以下品种： 

① 非常用品种； 

② 常用品种的非常用规格； 

③ 重点推广品种（包括新品种）。 
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在具体额度范围的审核过程中，鉴于骨科手术时需要准备不同规格的多种产

品，以便在手术过程中根据患者的具体需求进行选择，因此在新经销商扶持和新

产品推广的情形下，主要考虑代销产品品种在实际销售过程中的基本备货需求；

在支持原有经销商的情形下，主要考虑该客户预计未来业务增长需求确定。 

（3）合同审批的决策机制 

对于一般的《经销协议》和代销模式下签订的《补充协议》，发行人的合同

审批决策流程略有不同，具体如下图所示： 

① 《经销协议》 

 

② 《补充协议》 

 

由上图可知，针对一般《经销协议》，销售部提出合同申请后，渠道部对经

销商资质进行初审；审核通过后，由大区经理对经销价格和授权区域进行审核；

其后由总经理或授权代表对合同整体条款进行审核；审核通过后，由渠道部拟定

合同，待经销商寄回经销协议且财务总监审核并盖章后，由渠道部完成合同的上

传，并实现合同的最终归档。发行人一般《经销协议》为标准模板。 

针对《补充协议》，销售部提出合同申请后，渠道部对经销商资质进行初审；

审核通过后，由大区经理对经销价格和授权区域进行审核；审核通过后，由运营

总监对价格、押金和寄售额度进行审核，之后由产品经理对寄售产品范围进行审
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核；其后，由总经理或授权代表对合同整体条款进行审核；审核通过后，由渠道

部拟定合同，待运营总监和财务总监完成合同审核且财务总监盖章后，由渠道部

完成合同的上传，并实现合同的最终归档。 

3、发行人与产品销售及收入确认相关的内部控制情况 

针对同时存在买断经销和委托代销模式的经销商，公司根据合同审批、经销

商下单记录、公司发货记录、经销商代销产品终端医院使用记录等信息，对买断

式经销产品和委托代销产品进行区分，以保证公司各模式下收入确认的准确。 

（1）合同签署 

无论是买断式经销还是委托代销的业务，均需要经过公司内部的逐级审批，

明确授权产品种类、产品价格、终端客户范围、信用政策。委托代销模式下，审

批内容需明确代销额度范围。 

合同签署后，由渠道部将合同信息录入销售管理系统并开始执行。 

（2）订单审核 

经销商通过销售管理系统下达销售订单，销售订单明确区分买断式订单还是

委托代销订单。其中，委托代销的销售订单，由销售管理系统自动根据已录入的

产品种类、代销额度进行控制，不符合系统权限的订单无法通过系统审核。物流

部对经过系统控制的销售订单进行复核。 

（3）物流发货 

物流部根据订单组织发货，并登记相关发货物流单号信息，销售管理系统根

据物流单号信息跟踪后续签收情况。 

（4）收入确认 

买断模式销售收入的确认：物流部根据销售管理系统跟踪的产品签收情况，

及时向经销商获取收货确认文件。财务部门在金蝶财务管理系统中根据经销商盖

章的收货确认文件，结合发货记录、物流签收信息逐月确认收入。 

委托代销模式销售收入的确认：销售管理系统根据经销商每月上报的产品销

售情况（手术报台数据），包括录入其实际使用的时间、医院、使用产品名称、

批次、数量等，自动匹配其是否为委托代销商品的销售，形成委托代销结算订单。
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物流部根据销售管理系统中汇总的当月委托代销结算订单信息，及时向经销商获

取委托代销清单。财务部门在金蝶财务管理系统中根据经销商盖章的委托代销清

单，比对销售管理系统中委托代销商品结算信息逐月确认收入。 

（5）销售回款 

对于款到发货的情况，收到货款时，财务部门分别在金蝶财务管理系统、销

售管理系统登记相关的收款信息，款项不足则无法下单发货； 

对于存在信用期的情况，销售收入确认后财务部门每月向经销商发送对账单

并催收到期款项，收到款项后在前述系统中分别进行录入更新。 

4、发行人与存货管理相关的内部控制情况 

发行人通过订单发货、销售管理、结存数量监控、不定期检查等方式对经销

商委托代销商品进行管理，能够做到将买断式订单与委托代销结算订单、经销商

买断收入与委托代销收入、经销商买断库存与委托代销库存进行准确区分，主要

体现为以下几个方面： 

（1）经销商通过销售管理系统下达销售订单，销售订单明确区分买断式订

单还是委托代销订单。其中，委托代销的销售订单，由销售管理系统自动根据已

录入的产品种类、代销额度进行控制，不符合系统权限的订单无法通过系统审核。

物流部对经过系统控制的销售订单进行复核。 

（2）发行人对经销商销售报台的准确性、时效性进行严格要求。经销商销

售发行人产品需在销售管理系统中进行上报，包括录入其实际使用的时间、医院、

使用产品名称、批次、数量等信息。销售管理系统根据产品编号和批号自动匹配

其库存商品信息，准确区分买断式商品或委托代销商品。若与买断式产品完成匹

配，则销售完成；若与委托代销产品完成匹配，则根据使用情况自动形成对发行

人的委托代销结算订单，并发送给发行人用于资金结算。系统完成前述流程后，

各类库存数量自动调整。 

发行人对具体的经销商的委托代销额度进行控制，其代销总额超过额度后则

无法以委托代销模式进行下单订货；在产品实际使用后，若经销商不及时补足库

存，将会影响后续手术的开展，因此，经销商会在实际使用后及时报台登记产品

使用情况，以便于后续订货。 
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（3）公司可通过销售管理系统实时查看其存放于经销商处的委托代销商品

情况。 

（4）公司每年度对委托代销商品进行盘点，确认存货数量及状态。发现数

量不一致的情况，查明原因后由经销商进行补充登记。 

5、发行人与退换货相关的内部控制情况 

针对既存在买断式又存在委托代销的经销商，委托代销模式下，经销商或其

下级经销商（如有）实现最终销售（终端医院完成手术）后，由经销商在销售管

理系统中上报的产品销售情况（手术报台数据）形成委托代销结算订单，发行人

据此与经销商进行结算，因此，委托代销模式下，收入确认对应产品均已实现对

最终医院的销售，不会存在销售退回的情况。 

买断模式下，退换货按照公司常规流程进行操作，具体流程如下：由经销商

在销售管理系统中提出申请，物流部负责对退货申请进行审核，包括退货事由、

退货金额，是否为换货等。公司每半年对经销商至多受理一次换货操作，且当年

换货总额不得超过经销商上年度销售总额（指开票额）的 3%或 5%。退换货申请

通过审核后，产品由经销商负责退回公司仓库，物流部负责临时存放。质检部负

责对退货产品进行检验，产品检验合格后由物流部办理入库。财务部根据入库单、

退货审批记录进行账务处理。对于换货申请，由经销商在销售管理系统中重新下

达买断式订单，原则上要求新订单金额需超过原订单金额；对于退货申请，在完

成产品入库及退票处理后，由财务部完成退款操作。 

综上，针对既存在买断式又存在委托代销的经销商，不存在退换货混淆的情

形。 

6、发行人与信用政策相关的内部控制情况 

（1）针对同时存在买断经销和委托代销模式的经销商，公司未按模式单独

约定信用政策。公司对部分信用良好的客户，依据合作时间长短、记录、销量等

综合判断信用风险，经内部审批后给予其相应的信用额度，信用期一般在 3 个月

以内。 

（2）报告期各期末，同时存在两种模式的主要经销商销售情况、应收账款

余额及其信用政策如下： 
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单位：万元 

期间 单位名称 
销售收

入 

占同时存在

两种模式经

销商的销售

收入比重 

应收账

款余额 

信用政策 

（信用期/ 

信用额度） 

2019 年

1-6月（末） 

杭州建哲医药科技有限公

司 
703.86 14.01% 398.84 

90 天/400

万 

上海睦臻商贸有限公司 297.00 5.91% 26.29 月结/30 万 

上海守裕贸易商行 234.00 4.66% 74.53 
60 天/100

万 

广西瓯文医疗科技集团有

限公司 
226.32 4.50% 33.82 月结/50 万 

上海聪湖商贸中心 216.34 4.31% - 月结/1 万 

小计 1,677.52 33.38% 533.48 
 

2018 年度

（末） 

杭州建哲医药科技有限公

司 
1,055.26 11.56% 264.49 

90 天/300

万 

上海睦臻商贸有限公司 517.33 5.67% 29.25 月结/30 万 

浙江金天伦医疗器械股份

有限公司 
427.41 4.68% 10.59 月结/50 万 

上海守裕贸易商行 331.74 3.64% 65.06 60 天/80 万 

广西瓯文医疗科技集团有

限公司 
315.72 3.46% 13.48 月结/50 万 

小计 2,647.46 29.01% 382.87 
 

2017 年度

（末） 

杭州建哲医药科技有限公

司 
827.50 11.35% 252.25 

90 天/300

万 

上海诚策贸易中心 633.22 8.68% - 月结/50 万 

北京英普朗特科贸有限公

司 
607.33 8.33% 17.65 月结/225万 

上海睦臻商贸有限公司 445.41 6.11% 30.00 月结/30 万 

江西维创科技发展有限公

司 
442.72 6.07% 249.10 

月结/20万、

此项系经

过临时信

用周期及

额度特批。 

小计 2,956.18 40.54% 549.00 
 

2016 年度

（末） 

杭州建哲医药科技有限公

司 
961.47 14.30% 232.18 

90 天/300

万 

北京英普朗特科贸有限公

司 
661.19 9.83% 77.58 月结/225万 

陕西铭凯科技发展有限公

司 
610.32 9.07% - 月结/150万 

上海睦臻商贸有限公司 354.80 5.28% 15.61 月结/30 万 

上海捷渠医疗器械商行（普

通合伙） 
305.63 4.54% 49.15 60 天/60 万 

小计 2,893.41 43.02% 374.52 
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（3）报告期各期，发行人对同时存在两种模式的经销商的销售情况及应收

账款的周转天数如下： 

单位：万元、天 

期间 
经销模式 

应收账款余额 销售收入 周转天数 

2016 年度（末） 761.42 6,725.39 44.41 

2017 年度（末） 728.22 7,292.73 36.77 

2018 年度（末） 1,046.85 9,125.30 35.01 

2019 年 1-6 月（末） 1,423.51 5,024.92 44.25 

（4）报告期各期，同时存在两种模式的经销商未按信用期回款的情况如下： 

单位：万元 

时点 客户 应收账款余额 账龄 坏账准备 

2019.6.30 

黑龙江省威帅医疗器械经销有限公司 0.12 1-2 年 0.02 

占混合模式下应收账款余额的比例 0.01% - - 

除 2019 年 6 月末，黑龙江省威帅医疗器械经销有限公司存在超信用期未回

款外，其他报告期末，同时存在两种销售模式的经销商未出现未按信用期回款的

情况。 

综上，对既存在买断式又存在委托代销的经销商，发行人已在产品、收入确

认、存货管理、退换货等方面建立完备的内部控制措施。 

（二）内部控制措施报告期内是否得到有效执行 

1、内部控制措施总体执行情况 

报告期内，发行人严格按照前述内控措施的要求开展业务，相关内控措施在

报告期得到了有效执行。 

立信会计师事务所（特殊普通合伙）IT 审计团队对发行人 2016 年 1 月 1 日

至 2019 年 6 月 30 日期间的销售管理系统进行了专项核查，并于 2019 年 12 月 23

日出具了《上海三友医疗器械股份有限公司信息系统审计报告》（信会师报字[2019]

第 ZA15892 号），并发表意见如下： 

（1）审计期间内公司建立了符合企业业务现状的信息系统管理体系； 

（2）公司在 IT 治理与管理、系统开发及程序变更管理、系统运维、信息安
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全等信息系统一般控制领域的关键控制活动设计/执行有效； 

（3）公司销售管理系统相关的关键应用控制活动设计/执行有效，销售管理

系统能够准确记录业务数据，系统计算逻辑与预设逻辑一致。 

2、发行人不存在随意变化经销模式的情况 

报告期内，对于某一个经销商的某一个具体品种适用的销售模式发生变化的

情况，具体包括： 

（1）由买断经销模式转变为买断和委托代销两种模式并存，例如济南方辰

医疗器械有限公司，对 Halis 产品原采用买断式经销模式，为支持该经销商业务

发展，2019 年 1 月发行人批准其就该产品同时采用代销方式，从而出现两种模式

并存。 

（2）由委托代销模式转变为买断和委托代销两种模式并存，此类情况较少。 

前述模式变化均根据市场情况与经销商进行协商并经过公司内部审批，发行

人不存在由委托代销转变为买断再转变为委托代销等随意变化的情况。 

3、委托代销模式不存在超过授权品种下单采购的情况 

在与经销商签署委托代销补充协议后，由渠道部将相关具体信息录入公司的

销售管理系统。在实际执行过程中，若经销商订货品类不属于授权的品种范围，

则经销商无法进行下单采购。报告期内，在委托代销模式下，发行人不存在经销

商超过授权品种范围下单采购的情况。 

二、保荐机构、申报会计师核查意见 

保荐机构、申报会计师履行了以下核查程序： 

1、访谈公司管理层、销售部门负责人、物流部门负责人、财务部门负责人

及其他相关人员，了解公司与销售业务流程、收入确认、存货管理、退换货管理

等业务活动相关的内部控制； 

2、取得了公司与销售业务流程、收入确认、存货管理、退换货管理等业务

活动相关的内部控制制度，结合访谈中对相关业务流程的了解，对相关的内部控

制执行穿行测试； 

3、识别前述业务流程中的关键控制点，结合控制活动发生的频率，使用抽
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样的方法对关键控制点执行控制测试，确定公司相关的内部控制是否得到有效执

行； 

4、获取并查阅了立信会计师事务所（特殊普通合伙）出具的《上海三友医

疗器械股份有限公司信息系统审计报告》，并实施了包括但不限于以下程序：（1）

对 IT 审计师的专业胜任能力与客观性进行评价；（2）与 IT 审计师沟通，以了解

其的工作目的、工作范围以及接触适当记录和文件的范围；（3）了解 IT 审计师

选择的假设与方法，评价其适当性与合理性；（4）确认已获取的证据与 IT 审计

师工作结果的一致性； 

5、对于既存在买断式又存在委托代销的经销商，保荐机构、申报会计师进

行了核查程序如下： 

（1）对发行人期末委托代销商品函证、回函的经销商数量、金额及比例情

况 

单位：万元 

项目 

2019 年 1-6 月 2018 年度 

数量

（家） 

委托代销商品期

末余额 

数量

（家） 

委托代销商品期

末余额 

同时存在两种模式的经销商

总体情况 
84 189.95 93 183.95 

发函情况 17 160.45 19 159.85 

回函情况 16 153.20 17 145.85 

回函经销商占比 19.05% 80.66% 18.28% 79.29% 

项目 

2017 年度 2016 年度 

数量

（家） 

委托代销商品期

末余额 

数量

（家） 

委托代销商品期

末余额 

同时存在两种模式的经销商

总体情况 
64 131.39 67 158.45 

发函情况 11 97.31 15 132.71 

回函情况 8 52.74 10 101.57 

回函经销商占比 12.50% 40.14% 14.93% 64.10% 

（2）对发行人期末委托代销商品走访盘点的经销商数量、委托代销商品期

末余额及占比情况 

单位：万元 

项目 2019 年 1-6 月 2018 年度 
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数量

（家） 

委托代销商品期

末余额 

数量

（家） 

委托代销商品期

末余额 

同时存在两种模式的经销商

总体情况 
84 189.95 93 183.95 

走访盘点情况 27 107.88 30 111.24 

走访盘点经销商占比 32.14% 56.80% 32.26% 60.47% 

项目 

2017 年度 2016 年度 

数量

（家） 

委托代销商品期

末余额 

数量

（家） 

委托代销商品期

末余额 

同时存在两种模式的经销商

总体情况 
64 131.39 67 158.45 

走访盘点情况 24 81.44 26 134.88 

走访盘点经销商占比 37.50% 61.98% 38.81% 85.12% 

（3）对发行人销售收入函证、回函的经销商数量、金额及比例情况，未回

函的替代核查程序及占比 

单位：万元 

项目 
2019 年 1-6 月 2018 年度 

数量（家） 收入金额 数量（家） 收入金额 

同时存在两种模式的经销商总体情况 84 5,024.92 93 9,125.30 

发函情况 33 4,168.17 35 7,786.45 

回函情况 31 4,003.52 35 7,786.45 

替代核查程序情况 2 164.65 - - 

回函经销商占比 36.90% 79.67% 37.63% 85.33% 

替代核查程序占比 2.38% 3.28%   

核查程序总占比 39.28% 82.95% 37.63% 85.33% 

项目 
2017 年度 2016 年度 

数量（家） 收入金额 数量（家） 收入金额 

同时存在两种模式的经销商总体情况 64 7,292.73 67 6,725.39 

发函情况 27 6,500.57 34 6,096.92 

回函情况 26 6,431.36 30 5,683.73 

替代核查程序情况 1 69.21 4 413.19 

回函经销商占比 40.63% 88.19% 44.78% 84.51% 

替代核查程序占比 1.56% 0.95% 5.97% 6.14% 

核查程序总占比 42.19% 89.14% 50.75% 90.66% 

经核查，保荐机构、申报会计师认为： 



 

8-1-27 

 

报告期内，对同时存在两种销售模式的经销商，发行人与销售业务流程、收

入确认、存货管理、退换货管理等业务活动相关的内部控制设计合理，得到有效

执行。 

问题 4 

四、请发行人补充说明并披露主要生产及经营场所搬迁工作的具体情况，

包括但不限于搬迁计划、进展、对生产经营的影响，并视情况在“重大事项提

示”中予以风险提示。 

【回复】 

一、发行人补充说明及披露 

（一）生产经营场地分布 

2019 年 10 月前，发行人生产经营场所包括嘉定区嘉唐公路 1988 号和浦东新

区仁庆路 356 号 3 幢 1-2 层。 

2019 年 10 月后，发行人生产经营场所包括嘉定区嘉唐公路 1988 号和嘉定区

汇荣路 385 号。 

（二）发行人现有产能分布 

发行人主要生产设备包括纵切机床、加工中心，其它辅助生产设备包括线切

割机、磁力研磨机、氧化炉等。报告期内，这些生产设备均位于嘉定区嘉唐公路

1988 号。报告期内，嘉定区嘉唐公路 1988 号始终为公司《医疗器械生产许可证》

登记的生产场所。该物业系由发行人租赁使用，已办理完成租赁备案，并取得上

海市自然资源确权登记局出具的沪（2019）嘉字不动产证明第 13016358 号《不

动产登记证明》，租赁期限至 2030 年 12 月 31 日。 

2019 年 10 月，因位于嘉定区汇荣路 385 号的办公大楼竣工并达到可使用状

态，发行人停止租赁浦东新区仁庆路 356 号，该地址上原有办公人员均搬迁至汇

荣路 385 号。嘉唐公路 1988 号作为生产场所继续保持，对发行人产能无影响。

原浦东的行政和研发办公人员搬迁工作场所，相关搬迁工作已顺利完成，对公司

的生产经营未造成影响。 
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（三）生产许可证变更流程 

根据《医疗器械生产监督管理办法》相关规定，为增加汇荣路 385 号作为发

行人的生产地址，需办理《医疗器械生产许可证》的变更。截至本回复出具之日，

发行人生产许可证变更申请已受理，受理日期为 2019 年 12 月 24 日，统一审批

编码为 001103619011897。根据上海市人民政府在线政务服务平台（上海一网通

办 http://zwdt.sh.gov.cn）查阅结果，生产许可证变更属于行政许可事项，实施主

体为上海市药品监督管理局，法定办结时限为 30 工作日，承诺办结时限为 24 工

作日。具体办理流程如下： 

1、收件受理。申请人通过“一网通办”统一受理平台提交申请材料。收件工作

人员依据申请材料目录及形式标准，对申请人提交的申请材料进行审核，对符合

要求的出具收件凭证。受理工作人员 5 个工作日内，依据受理条件对申请材料进

行审查，对申请材料齐全、符合法定形式的，出具《受理通知书》；对申请材料

不齐全或者不符合法定形式的，一次告知申请人需要补正的全部内容；申请事项

不属于本部门职权范围的，作出不予受理的决定。 

2、审查决定。认证审评中心依据审批条件对申请材料进行审查，提出审查意

见，报中心领导审核。许可事项变更在受理后 24 个工作日内作出是否准予审批

的决定。登记事项变更在受理后 5 个工作日内作出是否准予审批的决定。 

3、制证与送达。发证窗口工作人员于 10 个工作日内，根据决定结果制作《医

疗器械生产许可证》等文书，并送达申请人。 

《医疗器械监督管理条例》的相关规定如下： 

“第二十条 从事医疗器械生产活动，应当具备下列条件： 

（一）有与生产的医疗器械相适应的生产场地、环境条件、生产设备以及专

业技术人员； 

（二）有对生产的医疗器械进行质量检验的机构或者专职检验人员以及检验

设备； 

（三）有保证医疗器械质量的管理制度； 

（四）有与生产的医疗器械相适应的售后服务能力； 
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（五）产品研制、生产工艺文件规定的要求。” 

发行人汇荣路厂区按照较高标准建设，符合《医疗器械生产质量管理规范》

相关要求；建立了完善的质量管理体系，并通过了 ISO13485 质量管理体系认证；

发行人申请生产许可证变更的申请材料齐全、符合法定形式且已处于“已受理”

状态，预计于 2020 年一季度取得变更后《医疗器械生产许可证》。发行人取得新

生产许可证不存在实质性障碍。 

（四）未来的生产规划安排 

根据发行人现有计划，汇荣路385号具备相关生产许可后，发行人将根据优化

生产流程的需要，对产能布局进行调整。发行人主要生产设备包括加工中心、纵

切机床。这些设备的移动和重新放置不存在复杂安装过程，不存在额外的复杂施

工需求，相关搬迁工作不会对发行人生产活动产生重大不利影响。 

（五）无法如期取得新生产许可证对发行人的影响 

如果发行人无法按预期取得更新后的《医疗器械生产许可证》，发行人则不能

及时将汇荣路 385 号作为生产地址，发行人产能的扩大将受到较大限制，会面临

产量增长无法满足不断扩大的市场需求的风险。 

公司在招股说明书“重大事项提示”之“五、发行人经营场所搬迁事宜以及

对发行人的影响”中进行补充披露如下： 

截至本招股说明书签署日，发行人位于上海市嘉定区汇荣路385号的新厂区

已建设完成，公司原租赁的位于上海市张江高科技产业东区仁庆路356号3幢1层2

层的场所不再租赁，相关办公、研发业务已转移至新厂区开展，生产业务仍在位

于上海嘉定区嘉唐公路1988号的租赁场所开展。公司正在办理《医疗器械生产许

可证》的变更，增加汇荣路385号作为发行人的生产地址，前述事宜预计于2020

年一季度完成，不存在实质性障碍。但如果公司不能按预期完成《医疗器械生产

许可证》的变更，则发行人产能的扩大将受到较大限制，进而面临产量增长无法

满足不断扩大的市场需求的风险。 
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问题 5 

五、请发行人补充说明并披露报告期内营业收入中，依靠核心技术开展生

产经营所产生收入的构成、占比、变动情况及原因等。 

【回复】 

一、发行人补充披露 

自2011年以来，公司一直专注于骨科植入耗材的研发、生产和销售。经过多

年的研发，公司已经掌握多平面调节、多轴延伸和骨质匹配椎弓根螺钉技术，柔

性延长臂经皮螺钉技术，内镜辅助经皮椎间隙融合技术，悬浮通道正侧方椎间隙

融合技术，低切迹一体式颈椎融合技术和复杂脊柱畸形矫正固定技术等核心技术。

上述核心技术处于行业领先水平，核心技术对应产品具体情况如下所示： 

核心技术 专利名称 专利号 对应产品 

多平面调节、多

轴延伸和骨质匹

配椎弓根螺钉技

术 

椎弓根钉组件 ZL201210465562.4 

Adena脊柱内固定系统 

脊柱内固定装置和

内固定方法 
ZL201110391417.1 

脊柱滑脱复位装置

及其复位器 
ZL201110386926.5 

一种带有连接器的

医用螺钉 
ZL.201520145542.8 

柔性延长臂经皮

螺钉技术 

一种脊柱后路固定

装置 
ZL201110253387.8 

Zina脊柱微创内固定系统 
椎弓根钉组件 ZL201210039853.7 

椎弓根钉钉尾的延

长片及扩张器、压棒

复位杆 

ZL201210448575.0 

内镜辅助经皮椎

间融合技术 

一种脊柱内固定装

置 
ZL201210181370.0 

Halis胸腰椎融合器、 

Zina脊柱微创内固定系统 微创手术撑开器及

撑开装置 
ZL201210021200.6 

悬浮通道正侧方

椎间融合术 

椎间隙融合器及用

于推进其的推进器 
ZL201210532358.X 

KeyStone胸腰椎融合器系

统 

一种融合器及其夹

持装置 
ZL201410582037.X 

用于脊柱外科手术

的多向牵开装置 
ZL201621402788.X 

低切迹一体式颈

椎融合技术 

一种用于颈椎体的

椎板钢板 
ZL201110202618.2 

Carmen 颈椎内固定系统 用于脊柱和枕骨的

复位装置 
ZL201110146803.4 

一种椎间融合器及 ZL201410378324.9 
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核心技术 专利名称 专利号 对应产品 

其安装工具 

一种防止骨螺钉退

出的脊柱钉板结构 
ZL201410192617.8 

复杂脊柱畸形矫

正固定技术 

脊柱截骨复位导向

装置 
ZL201410619788.4 

Adena/Lumfix/Lotus脊柱

内固定系统 

一种脊柱钉棒系统

的安装工具 
ZL201521086307.4 

一种用于脊柱钉棒

系统的上钉置棒器 
ZL201521088365.0 

横向可调节脊柱螺

钉 
ZL201510642652.X 

椎体撑开器组件 ZL201720726102.0 

核心技术在主要产品中的应用和贡献情况如下： 

应用“多平面调节、多轴延伸和骨质匹配椎弓根螺钉技术”的Adena脊柱内

固定系统，除满足基本的内固定需求外，还适用于多种脊柱手术，如普通脊柱内

固定、脊柱椎间隙融合、脊柱三维矫形、脊柱矢状面平衡重建，脊柱三柱稳定重

建，脊柱1-5级截骨矫形等；同时，Adena系统中包括应用“复杂脊柱畸形矫正固

定技术”的双头螺钉、单平面可调螺钉、双螺纹螺钉、压锁式横向连接器和配合

复杂畸形矫正的工具系统等产品，整个系统具备脊柱畸形矫正的功能，适应各种

复杂脊柱手术的需求，如重度脊柱侧弯、成人重度脊柱畸形、骨质酥松病人和神

经肌肉型脊柱侧弯等高难度病情； 

应用“柔性延长臂经皮螺钉技术”和“内镜辅助经皮椎间融合术”的Zina

脊柱微创内固定系统用于微创脊柱椎间融合，仅需要小于1公分的切口，在内镜

辅助下将一个方形开口式工作通道装入椎间隙内，有效地保护周边的神经组织，

确定椎间隙入口和操作方向，术者在通道内完成椎间盘切除，公司的9mm的Halis

融合器系统使得经皮椎间隙融合成为可行，操作简单，手术更微创，更安全可靠。 

应用“悬浮通道正侧方椎间融合术”的Keystone融合器系统用于治疗成人畸

形矫形。成人畸形的经典疗法是截骨矫形，手术创伤大失血多，神经并发症高。

公司针对现有临床问题，研究新型正前侧方经腰大肌CLIF术式解决方案，成功开

发出包括C-Ring悬浮式微创拉钩系统工具和KeyStone专用融合器产品系统，产品

上市后取得很好的临床结果。 

应用“低切迹一体式颈椎融合技术”的Carmen颈椎内固定系统，提供安全简
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单有效的颈椎前路减压融合。由于低切迹，有效避免与前方器官组织如气管等过

度接触引起并发症，由于一体式，钢板微小，不牵连相邻椎间盘，可以使用于连

续多节段固定。产品上市后取得很好的临床结果，有效地简化了手术操作，降低

了手术时间。 

公司Lumfix、Lotus脊柱内固定系统包括应用“复杂脊柱畸形矫正固定技术”

的压锁式横向连接器和配合复杂畸形矫正的工具系统等产品，亦可以用于脊柱畸

形矫正手术。 

基于临床需求的产品设计能力是脊柱植入物耗材生产企业的重要竞争优势。

能否准确了解医生临床需求，针对不同临床问题设计出适合各种细分疾病治疗的

专用植入物耗材产品是决定一家企业能否在长期竞争中取得核心竞争能力的关

键因素。发行人正是以临床疗法创新为突破口，通过应用核心技术的主要产品逐

步取得了临床医生的认可和使用，销售业绩在报告期内实现快速增长。 

报告期内，发行人依靠上述核心技术开展生产经营所产生的收入的构成及占

比情况如下所示： 

单位：万元、% 

产品 
2019 年 1-6月 2018 年度 2017 年度 2016 年度 

金额 占比 金额 占比 金额 占比 金额 占比 

Adena 脊柱后路

内固定系统（含

双头钉） 

8,325.28 51.71 12,191.94 55.27 6,746.40 52.36 3,720.61 49.42 

Halis 胸腰椎融

合器系统 
2,064.94 12.83 1,991.09 9.03 956.94 7.43 364.67 4.84 

Zina脊柱微创内

固定系统 
1,023.11 6.35 1,756.93 7.96 1,379.79 10.71 915.21 12.16 

Lotus 脊柱内固

定系统 
785.65 4.88 554.94 2.52 325.92 2.53 117.37 1.56 

Lumfix脊柱内固

定系统 
655.63 4.07 1,301.06 5.90 965.50 7.49 898.33 11.93 

Carmen颈椎融合

系统 
633.82 3.94 665.41 3.02 154.59 1.20 62.28 0.83 

KeyStone胸腰椎

融合器系统 
317.56 1.97 405.20 1.84 131.58 1.02 - - 

合计 13,805.99 85.75 18,866.56 85.52 10,660.72 82.74 6,078.48 80.75 

由上表可知，报告期内，发行人依靠核心技术开展生产经营所产生的收入占

比均超过当期主营业务收入的80%，核心技术对应产品收入贡献比例保持相对稳
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定。Adena脊柱后路内固定系统作为公司的重点推广产品，占各期主营业务收入

的比重均保持在50%左右；Halis胸腰椎融合器系统，是发行人基于中国患者生理

解剖特征开发的融合器产品，报告期内市场需求稳步上升，收入占比由2016年的

4.84%上升至2019年1-6月的14.80%；此外，得益于公司脊柱产品品牌优势和创新

优势，其他核心技术产品Zina脊柱微创内固定系统、Lotus脊柱内固定系统、

Lumfix脊柱内固定系统、Carmen颈椎融合系统和KeyStone胸腰椎融合器系统收入

在报告期内均保持稳定增长。 

问题 6 

六、请发行人补充说明陕西铭凯前员工控制的企业作为经销商或服务商，

承接原陕西铭凯业务继续与发行人开展交易的原因，交易价格是否公允，未构

成关联交易的依据是否充分。请保荐机构、申报会计师和发行人律师核查并发

表明确意见。 

【回复】 

一、发行人补充说明 

（一）陕西铭凯前员工控制的企业作为经销商或服务商，承接原陕西铭凯业务继

续与发行人开展交易的原因 

2016 年，陕西铭凯为公司在陕西省的经销商，主要终端客户为西京医院、红

会医院、西安交通大学第一附属医院等。 

2017 年 1 月开始，陕西铭凯的实际控制人因职业规划原因不再从事经销业务，

陕西铭凯终止与发行人合作，陕西铭凯前员工控制的上海觅贺贸易商行及其受同

一控制企业承接了陕西铭凯的经销业务。 

2017 年 4 月开始，陕西省开始推行“两票制”，发行人对大部分当地终端客

户（主要包括红会医院、西安交通大学第一附属医院等）的销售逐步由经销模式

变更为直销和配送商模式，另外 2017 年 4 月以来公司又在当地新开拓部分终端

客户（主要包括陕西省人民医院、西安市中医医院），同时由陕西铭凯前员工控

制的服务商提供商务服务。 

这些前员工控制的企业，继续与发行人开展交易主要是基于双方商业需要。
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前述前员工在陕西铭凯任职期间，从事包括发行人产品在内的骨科器械产品的销

售工作，与西安地区的当地医院建立了密切的联系，积累了丰富的骨科耗材销售、

跟台方面的经验，其有意愿自行开展骨科器械销售工作；同时，发行人需要具备

专业知识和技能、熟悉当地市场的经销商或服务商，对终端医院提供跟台、推广、

物流辅助等相关服务，以实现产品的最终销售。因此，公司选择与陕西铭凯前员

工控制的企业继续开展合作。 

（二）陕西铭凯前员工控制的企业与发行人开展交易的价格公允 

1、公司经销模式定价体系、服务费用计算基准价体系的具体情况 

公司经销商层级设置情况如下： 

按授权范围不同分类，公司经销商分为平台经销商及一般经销商；按备货与

否分类，公司经销商分为备货类经销商及不备货经销商，分别对应买断式经销模

式及委托代销模式。 

公司对平台经销商按区域授权，在授权区域内平台经销商需独立或与公司合

作开发二级经销商。二级经销商获得以医院为单位的授权，并可按其业务需求选

择是否备货。平台类经销商须承担面向二级经销商的仓储以及配货服务。 

公司经销模式定价体系包括以下定价基准价格： 

项目 对应客户 销售模式 价格高低 

委托代销基准价 不备货经销商 委托代销 高 

一般买断基准价 备货经销商（一般类） 买断式经销 较高 

平台买断基准价 备货经销商（平台类） 买断式经销 较低 

特殊价 重点客户 低 

其中，特殊价针对区域重点经销客户结合当地入院价格通过协商确定。 

两票制实施后，不论是在陕西省，还是在安徽省、福建省，考虑到在此情况

下服务商不再备货，公司在终端医院实际使用后确认收入，因此，对于计算商务

服务费时扣除的经销基准价，不再适用原买断基准价，原则上一律适用委托代销

基准价，对于部分入院价格较低的情况，与服务商协商适当下浮。 

2、发行人与陕西铭凯前员工控制的企业及其他客户交易价格的对比情况 

报告期内各期，公司通过与陕西铭凯前员工控制企业交易所实现的收入中，
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97%以上来源于脊柱类产品。 

由于公司的具体品种很多，不同品种的价格差异、与不同客户的交易品种差

异均较大，因此在主要品种螺钉、螺塞、胸腰椎融合器等中，选择销量占比较高

的四个细分品种进行比较。 

（1）经销模式下价格对比 

公司与陕西铭凯前员工控制企业的交易价格以及与其它客户交易价格的对比

情况如下： 

单位：元/件、件 

类别 
2019 年 1-6 月 2018 年度 2017 年度 2016 年度 

单价 销量 单价 销量 单价 销量 单价 销量 

陕西铭凯

（2016

年）、 

陕西铭凯

前员工控

制企业

（2017 年

至今） 

Adena5.5 多轴螺钉 506.55 799 530.19 2,128 526.96 4,824 527.74 4,216 

Adena5.5 自断螺塞 121.00 1,486 131.39 3,795 130.95 8,067 130.77 4,884 

Halis 胸腰椎融合器 1,078.78 63 1,156.44 119 1,200.85 330 1,200.85 321 

Adena5.5 多轴复位螺

钉 
536.65 588 583.80 1,699 580.24 1,424 580.34 1,551 

其他客户 

Adena5.5 多轴螺钉 615.85 16,068 593.00 24,622 586.81 20,209 591.14 16,010 

Adena5.5 自断螺塞 157.36 24,374 150.97 41,010 150.26 32,750 146.45 27,127 

Halis 胸腰椎融合器 1,260.40 4,025 1,250.15 5,717 1,243.50 3,355 1,217.50 2,310 

Adena5.5 多轴复位螺

钉 
651.80 13,770 631.88 21,313 616.87 14,333 638.20 14,852 

报告期内各期，公司对陕西铭凯前员工控制企业销售的脊柱类产品中，前述

四类产品销量占比分别为 65.38%、75.17%、68.56%及 62.43%。 

由上表，报告期内，经销模式下，公司在前述具体产品上与陕西铭凯前员工

控制企业的交易均价低于其他客户，主要原因为，陕西铭凯、陕西铭凯前员工控

制企业属于公司重点客户，适用于公司价格体系的特殊价，较整体均价相对较低。 

（2）直销和配送商模式下价格对比 

直销和配送商模式下，陕西铭凯前员工控制的企业为服务商。直销和配送商

模式下，公司与陕西铭凯前员工控制企业以及其他企业结算服务费的交易基准价

情况如下： 
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单位：元/件、件 

类别 
2019 年 1-6 月 2018 年度 2017 年度 

单价 销量 单价 销量 单价 销量 

陕西铭凯

前员工控

制企业 

Adena5.5 多轴螺钉 599.78 5,851 588.89 9,708 580.09 3,967 

Adena5.5 自断螺塞 148.53 7,839 145.93 12,766 143.85 5,184 

Halis 胸腰椎融合器 1,374.93 600 1,354.73 939 1,326.83 336 

Adena-T 5.5 棒 199.04 2,606 195.74 4,083 191.33 1,568 

其他服务

商 

Adena5.5 多轴螺钉 724.92 79 730.67 29 715.33 22 

Adena5.5 自断螺塞 183.91 506 181.57 873 176.65 671 

Halis 胸腰椎融合器 1,509.20 314 1,503.15 55 1,465.05 83 

Adena-T 5.5 棒 - - - - - - 

2017 年、2018 年及 2019 年 1-6 月，公司对陕西铭凯前员工控制企业服务的

终端医院销售的脊柱类产品中，前述四类产品销量占比分别为 68.09%、64.39%

及 64.28%。 

由上表，报告期内，直销和配送商模式下，公司在前述具体产品上与陕西铭

凯前员工控制企业的结算基准价低于其他服务商，主要原因为，发行人前述产品

对陕西铭凯前员工所服务的终端医院（主要为红会医院）的销量显著高于对其他

服务商对应医院，经过入院价格谈判后，公司对陕西铭凯前员工所服务的终端医

院（主要为红会医院）的销售价格较低，因此交易基准价亦相对较低。 

（三）未构成关联交易的依据 

陕西铭凯前员工及其控制的企业不属于发行人关联方，与发行人的交易不属

于关联交易，主要原因如下： 

1、2017 年 1 月开始，陕西铭凯的实际控制人因职业规划原因不再从事经销

业务，陕西铭凯终止与发行人合作，陕西铭凯于 2017 年 9 月注销。陕西铭凯系

李立群、杨利君夫妇原控制的企业，杨利君系发行人员工、子公司原少数股东，

陕西铭凯前员工及其控制的企业不符合《上海证券交易所科创板股票上市规则》、

《企业会计准则第 36 号－关联方披露》、《上市公司信息披露管理办法》关于

关联方的相关认定标准。 

2、参照其他上市公司的案例情况，陕西铭凯前员工及其控制的企业亦不需要

比照关联方披露交易情况。 
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存在与前员工或员工的相关企业发生交易的上市公司（含已过会企业）对关

联方的披露情况如下： 

序号 公司名称 关联方认定情况 

1 
硕世生物 

（688399） 

报告期内发行人存在在职/已离职员工持有发行人报告期内主要经销

商的股权或在其任职的情况，未将其认定为关联方，未比照关联方披

露交易情况。 

2 
佰仁医疗 

（688198） 

（1）发行人销售总监李武平及其配偶曾对其持股并担任监事的公司，

未认定为关联方，但比照关联方披露交易情况； 

（2）发行人报告期内离职员工付恒担任法定代表人、经理的公司，

未认定为关联方，但比照关联方披露交易情况。 

3 
普元信息 

（688118） 

报告期内存在向前员工担任高管或持股的供应商采购技术服务的情

形，未将其认定为关联方，未比照关联方披露交易情况。 

4 
天安新材 

（603725） 

少数经销商或其实际控制人为天安新材前员工，其中个别经销商实际

控制人持有公司股份，未将其认定为关联方，未比照关联方披露交易

情况。 

5 
锦鸡股份 

（300798） 

潍坊锦鸡染料有限公司、潍坊金兰染料有限公司、江苏锦川染料科技

有限公司为前员工蔡金章及亲属投资企业；陕西锦鸡化工有限公司为

员工朱创业曾经投资企业；张家港市聚鑫隆化工贸易有限公司为前员

工张永建亲属投资主体；无锡锦溪化工贸易有限公司为员工石利强亲

属投资主体；无锡昱星达染料化工贸易有限公司为员工叶济泉亲属投

资主体，发行人未将上述公司前员工及现员工及其亲属投资主体认定

为关联方，但比照关联方披露交易情况。 

6 
斯迪克 

（300806） 

公司客户苏州上动力新材料科技有限公司和东莞上动力新材料科技

有限公司的实际控制人为金殿松。金殿松原为公司销售经理，于 2015

年从公司离职，发行人未将苏州上动力、东莞上动力认定为关联方，

未比照关联方披露交易情况。 

7 

奥普家居 

（已通过发审

会） 

报告期内，发行人存在多家经销商的实际控制人系前员工的情形，部

分员工离职时间在报告期内，均未将其认定为关联方，未比照关联方

披露交易情况。 

前述案例中，前员工或员工及其持股、控制或任职的企业均未被认定为关联

方，仅佰仁医疗、锦鸡股份比照关联方披露与员工及前员工持股或控制的企业的

交易情况，其他公司未比照关联方披露交易情况。 

陕西铭凯并不是公司控制的企业，陕西铭凯前员工不属于公司的前员工，与

发行人不存在雇佣关系，与佰仁医疗、锦鸡股份的情况存在显著差异，因此，陕

西铭凯前员工控制的企业不需要比照关联方披露交易情况。 

二、保荐机构、申报会计师及发行人律师核查意见 

保荐机构、申报会计师及发行人律师履行了以下核查程序： 

1、对陕西铭凯控制人、陕西铭凯前员工进行现场访谈； 

2、对与陕西铭凯交易价格、与其他客户交易价格进行比对分析； 
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3、查阅相关法律法规关于关联方认定标准的规定，并对其他同类公司的案

例进行比对分析。 

经核查，保荐机构、申报会计师及发行人律师认为： 

陕西铭凯前员工控制的企业作为经销商或服务商，承接原陕西铭凯业务继续

与发行人开展交易具有业务合理性，交易价格公允，未构成关联交易的认定依据

充分。
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（本页无正文，为上海三友医疗器械股份有限公司《关于上海三友医疗器械股份

有限公司首次公开发行股票并在科创板上市的审核中心意见落实函的回复》之盖

章页） 

 

 

 

 

上海三友医疗器械股份有限公司 

2019 年    月    日 
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（本页无正文，为东方花旗证券有限公司《关于上海三友医疗器械股份有限公司

首次公开发行股票并在科创板上市的审核中心意见落实函的回复》之签章页） 

 

保荐代表人 ：______________      ______________ 

杨振慈               朱剑 

 

 

 

东方花旗证券有限公司 

年   月   日 
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保荐机构首席执行官声明 

 

本人已认真阅读上海三友医疗器械股份有限公司审核中心意见落实函回复

的全部内容，了解报告涉及问题的核查过程、本公司的内核和风险控制流程，确

认本公司按照勤勉尽责原则履行核查程序，审核中心意见落实函回复不存在虚假

记载、误导性陈述或者重大遗漏，并对上述文件的真实性、准确性、完整性、及

时性承担相应的法律责任。 

 

 

 

 

 

法定代表人、首席执行官：                      

 马骥 

 

 

 

 

 

东方花旗证券有限公司 

 年    月    日 

 

 


