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北京德恒律师事务所 

关于 

杭州安杰思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（四） 

德恒12F20170198-19号 

致：杭州安杰思医学科技股份有限公司 

根据杭州安杰思医学科技股份有限公司（以下简称“发行人”或“公司”）

与北京德恒律师事务所（以下简称“本所”）签订的《专项法律服务协议》，本所

接受发行人的委托担任其首次公开发行股票并在科创板上市的特聘专项法律顾

问，并根据《公司法》《证券法》《管理办法》《公开发行证券公司信息披露的编

报规则第 12 号-公开发行证券的法律意见书和律师工作报告》《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，出具本补充法律意见。 

本所已于 2020 年 4 月出具了《北京德恒律师事务所关于杭州安杰思医学科

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》（以下简称“《法

律意见》”）、《北京德恒律师事务所关于杭州安杰思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》”），

于 2020 年 6 月出具了《北京德恒律师事务所关于杭州安杰思医学科技股份有限

公司首次公开发行股票并在科创板上市的补充法律意见》（以下简称“《补充法律

意见》”），于 2020 年 9 月出具了《北京德恒律师事务所关于杭州安杰思医学科技

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（二）》（以下简

称“《补充法律意见（二）》”）及《北京德恒律师事务所关于杭州安杰思医学科技
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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（三）》（以下简

称“《补充法律意见（三）》”）。 

根据上海证券交易所于 2020 年 9 月 23 日出具的上证科审（审核）〔2020〕

737 号《关于杭州安杰思医学科技股份有限公司首次公开发行股票并在科创板上

市的审核中心落实函》（以下简称“落实函”），本所就落实函所涉及的相关问题，

出具本补充法律意见。 

本所在《法律意见》中发表法律意见的前提、声明和假设同样适用于本补充

法律意见；本补充法律意见中适用的定义、术语和简称除另有所指外，与《法律

意见》中的表述一致。 

本补充法律意见仅供发行人为本次发行之目的使用，不得用作任何其他目的。

本所同意将本补充法律意见和《律师工作报告》《法律意见》《补充法律意见》《补

充法律意见（二）》及《补充法律意见（三）》作为发行人申请本次发行所必备的

法律文件，随同其他材料一同上报，并承担相应的法律责任。本所同意发行人在

其为本次发行所制作的招股说明书中自行引用或按照上海证券交易所的审核要

求引用本补充法律意见的相关内容，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。 

本所承办律师在进行充分适当核查验证的基础上，出具补充法律意见如下： 

落实函问题： 

1. 落实函问题 二、请发行人进一步说明：（1）对部分产品的工艺路线优化

改进、对部分原材料供应商变更及由外购改为自制的情况不属于实质性变化且

不影响该医疗器械安全、有效，以及不涉及应根据《医疗器械监督管理条例》和

《医疗器械注册管理办法》的规定办理变更注册的情形的依据；除“取消金属端

帽”事项外，发行人是否还存在其他违反《医疗器械注册管理办法》的情形；（2）

结合近年来教育部直属高校资本管理相关制度的变化，进一步说明达安基因出

资设立安杰思基因以及后续历次股权变更是否需要教育部、中山大学或国有资

产监督管理机构批准；（3）除与安瑞医疗存在专利纠纷以外，公司产品是否还与

其他方存在专利纠纷或潜在纠纷。 
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请保荐机构、发行人律师对上述事项进行核查，说明核查方法、核查程序，

并发表明确意见。 

回复： 

一、 对部分产品的工艺路线优化改进、对部分原材料供应商变更及由外购

改为自制的情况不属于实质性变化且不影响该医疗器械安全、有效，以及不涉及

应根据《医疗器械监督管理条例》和《医疗器械注册管理办法》的规定办理变更

注册的情形的依据；除“取消金属端帽”事项外，发行人是否还存在其他违反《医

疗器械注册管理办法》的情形 

本所承办律师履行了包括但不限于如下查验程序：1. 查验了发行人产品注

册证书及附件技术文件；2. 查阅了医疗器械注册及变更注册相关法律法规；3. 查

阅了发行人产品的生产工艺流程相关资料；4. 查验了发行人产品原材料采购的

相关资料；5. 查验了发行人变更事项验证方案及验证报告；6. 向浙江省药品监

督管理局及国家药品监督管理局电话咨询；7. 查验了发行人的研发、生产相关制

度文件及质量管理体系制度；8. 查验了报告期内主管部门对发行人的历次现场

检查相关资料；9. 查阅了杭州市余杭区市场监督管理局、浙江省药品稽查局的访

谈记录；10. 查阅了发行人产品定期风险评价报告。 

（一）关于医疗器械变更注册的相关主要规定 

法规名称 规定内容 

《医疗器械

监督管理条

例》 

第十四条 已注册的第二类、第三类医疗器械产品，其设计、原材料、生产

工艺、适用范围、使用方法等发生实质性变化，有可能影响该医疗器械安全、有

效的，注册人应当向原注册部门申请办理变更注册手续；发生非实质性变化，不

影响该医疗器械安全、有效的，应当将变化情况向原注册部门备案。 

《医疗器械

注册管理办

法》 

第三十七条 医疗器械注册事项包括许可事项和登记事项。许可事项包括产

品名称、型号、规格、结构及组成、适用范围、产品技术要求、进口医疗器械的

生产地址等；登记事项包括注册人名称和住所、代理人名称和住所、境内医疗器

械的生产地址等。 

第四十九条 已注册的第二类、第三类医疗器械，医疗器械注册证及其附件

载明的内容发生变化，注册人应当向原注册部门申请注册变更，并按照相关要求

提交申报资料。 

产品名称、型号、规格、结构及组成、适用范围、产品技术要求、进口医

疗器械生产地址等发生变化的，注册人应当向原注册部门申请许可事项变更。 

注册人名称和住所、代理人名称和住所发生变化的，注册人应当向原注册

部门申请登记事项变更；境内医疗器械生产地址变更的，注册人应当在相应的生
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产许可变更后办理注册登记事项变更。 

《医疗器械

注册管理法

规 解 读 之

四》 

问题一：什么是医疗器械登记事项变更和许可事项变更？ 

依据《医疗器械注册管理办法》（食品药品监管总局令第 4 号）第六章第四

十九条和《境内第三类和进口医疗器械注册审批操作规范》（食药监械管〔2014〕

208 号），《医疗器械注册证》及其附件所列内容为注册限定内容，已注册的第二

类、第三类医疗器械，医疗器械注册证及其附件载明的内容发生变化，注册人应

当向原注册部门申请注册变更。 

注册变更分为登记事项变更和许可事项变更。 

注册证中注册人名称和住所、代理人名称和住所发生变化的，注册人应当向

原注册部门申请登记事项变更；境内医疗器械生产地址发生变化的，注册人应当

在相应的生产许可变更后办理注册登记事项变更。 

而注册证及其附件载明的产品名称、型号、规格、结构及组成、适用范围、

产品技术要求、进口医疗器械生产地址和“其他内容”栏目中相应内容等发生变

化的，注册人应当向原注册部门申请许可事项变更。 

对于未在注册证及其附件载明的内容发生变化的，企业应按照其自身质量

管理体系要求做好相关工作，并保证其质量管理体系的持续有效运行。 

由前述相关规定可知，已注册的第二类、第三类医疗器械，其注册证及其附

件载明的内容发生变化的，可根据变更内容申请许可事项变更和登记事项变更，

对于未在注册证及其附件载明的内容发生变化的，企业应按照其自身质量管理体

系要求做好相关工作，并保证其质量管理体系的持续有效运行。 

（二）发行人产品工艺改进、原材料供应商变更及外购改自制的相关情况 

根据发行人的说明并经本所承办律师核查发行人全部产品注册证及附件，并

结合发行人生产工艺流程资料及原材料采购相关资料，发行人产品存在工艺改进、

原材料供应商变更及外购改自制的主要情况具体如下： 

序

号 
产品名称 注册证号 工艺改进等情况 

是否涉及注

册证及附件

信息变更 

是否影响产

品安全性、

有效性 

1  电圈套器 
国械注准

20153222054 

1. 圈套成型工装由手动改

进为半自动化。 

2. 连接管压接改进为焊接。 

3. 高端钢丝牵引绳由国外

进口改为国内采购。 

否 否 

2  

一次性使用

圈形异物取

出钳 

浙械注准

20152020435 
否 否 

3  

一次性使用

活组织取样

钳 

浙械注准

20172220387 

1. 清洗工艺改进为自动化

清洗。 
否 否 
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序

号 
产品名称 注册证号 工艺改进等情况 

是否涉及注

册证及附件

信息变更 

是否影响产

品安全性、

有效性 

4  
一次性使用

抓钳 

浙械注准

20172220185 

2. 弹簧管的供应商由弹簧

机加工改进为全自动绕簧

机加工。 

3. 组装连接工艺压接和折

弯改进为一次压接成型。 

否 否 

5  
一次性使用

取石网篮 

浙械注准

20172220133

、浙械注准

20172220134 

牵引绳的连接由压接改焊

接。 
否 否 

6  
球囊取石导

管 

浙械注准

20172220748 

球囊管原材料新增供应

商。 
否 否 

7  高频切开刀 
国械注准

20153251974 

头部定位管的连接工艺由

压接改进为焊接。 
否 否 

8  夹子装置 
国械注准

20163221670 

1. 收紧管由外采改为部分

自制。 

2. 连接端头供应商由机械

加工改进为高度自动化数

控加工。 

3. 固定桶、转动桶、连接件

组成的连接端头通过改进

加工工艺降低成本和加工

难度。 

4. 连接片的加工由激光切

割改为冲压成型工艺。 

5. 清洗工艺由先清洗再组

装改进为先组装再清洗。 

6. 弹簧软管由扁丝改进为

圆丝。 

7. 高端钢丝牵引绳由国外

进口改国内采购。 

否 否 

经本所承办律师核查发行人与工艺改进相关的验证方案和验证报告、发行人

产品定期风险评价报告等资料，本所承办律师认为，前述产品工艺改进、原材料

供应商变更及外购改自制后，发行人均已经依据内部质量管理体系进行审查检验，

确保产品仍符合产品注册证附件“产品技术要求”的内容，不影响产品安全性、

有效性。 

经本所承办律师核查发行人的正在生产、销售的全部产品注册证及其附件，
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有关产品加工工艺等生产制造信息及原材料采购等质量管理体系的内容，均非产

品注册证及附件记载事项。 

经本所承办律师及保荐机构向浙江省药品监督管理局及国家药品监督管理

局电话咨询关于“非注册证及附件记载的内容变更，是否需根据《医疗器械监督

管理条例》第十四条的规定履行备案程序”的相关问题，该等部门的答复为“工

艺改进、供应商变更如未涉及注册证及附件记载事项变更的，企业根据内部管理

制度做好工作，确保相关原材料符合注册证及技术文件的要求”。 

综上所述，发行人对部分产品的工艺路线优化改进、对部分原材料供应商变

更及由外购改为自制，不会导致产品发生实质性变化且不影响产品的安全和有效

性，不涉及产品注册证及附件载明内容的变更，发行人按照其自身质量管理体系

要求做好相关工作并保证其质量管理体系的持续有效运行即可，不需要进行变更

注册，符合《医疗器械监督管理条例》和《医疗器械注册管理办法》的规定。 

（三）发行人不存在其他违反《医疗器械注册管理办法》的情形 

1. 《医疗器械注册管理办法》的主要内容 

《医疗器械注册管理办法》主要内容包括，对医疗器械产品注册申请人（对

第二类、第三类器械）、备案人（第一类器械）的产品研制、生产、质量管理体

系建设提出要求，对注册产品的技术要求及检验程序作出规定，对产品注册时需

临床评价的情形、要求及审评程序作出规定，对产品注册、注册变更、延续注册、

产品备案程序及相关要求作出规定，对注册和备案的监督管理、各方主体的法律

责任作出规定。 

2. 根据发行人的说明并经本所承办律师核查发行人的研发、生产相关制度

文件及质量管理体系制度，核查发行人产品注册证书和附件以及报告期内主管部

门对发行人的历次现场检查相关资料，并根据本所承办律师及保荐机构于 2020

年 8 月对浙江省药品稽查局和杭州市余杭区市场监督管理局的访谈，除 2020 年

5 月发行人对喷洒管产品取消金属端帽未做变更注册相关事项外，发行人报告期

内对产品注册、变更注册均符合《医疗器械注册管理办法》的规定，不存在其他

违反《医疗器械注册管理办法》的情形。 
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综上所述，本所承办律师认为，发行人对部分产品的工艺路线优化改进、对

部分原材料供应商变更及由外购改为自制的情况，未导致产品发生实质性变化且

影响安全和有效性，未改变产品注册证及附件载明内容，不涉及应根据《医疗器

械监督管理条例》和《医疗器械注册管理办法》的规定办理变更注册的情形；除

“取消金属端帽”事项外，发行人不存在其他违反《医疗器械注册管理办法》的

情形。 

二、 结合近年来教育部直属高校资本管理相关制度的变化，进一步说明达

安基因出资设立安杰思基因以及后续历次股权变更是否需要教育部、中山大学

或国有资产监督管理机构批准 

本所承办律师履行了包括但不限于如下查验程序：1. 查验了发行人历次股

权变动工商登记资料；2. 查验了达安基因关于安杰思历次股权变动的内部决议

程序；3. 查阅了国有资产相关法律法规；4. 查验了达安基因及广州中大控股有

限公司（以下简称“中大控股”）出具的确认函。 

（一）教育部对教育部直属高校国有资产管理的相关规定 

根据教育部的相关规定，对于教育部直属高校的国有资产管理，由高校负责

对外投资的资产经营公司依法对所出资企业行使出资人权利和履行出资人义务，

通过选派股东代表、依法参与企业重大决策、选择管理者、制定或者参与制定所

出资企业章程，加强对所出资企业管理。相关规定具体如下： 

规定名称 主要内容 

《教育部关于积极发展、

规范管理高校科技产业

的 指 导 意 见 》（ 教 技

〔2005〕2 号） 

7. 高校以出资人身份向高校资产公司派出董事会和监事会成

员，董事会和监事会依据《公司法》的规定行使相应职权； 

9. 高校资产公司通过向所投资企业派出股东代表，委派董事会、

监事会成员，行使出资人权利、履行出资人义务，包括参与企业的资

产受益、重大决策、选择管理者等。高校资产公司及其派出人员，应

依法履行职责、忠于职守，切实加强对所投资企业的监管，确保学校

权益，防止国有资产流失； 

11. 高校企业要普遍建立产权清晰、权责分明、校企分开、管理

科学的现代企业制度，成为独立享有民事权利、承担民事责任，依法

自主经营、独立核算、依法纳税、自负盈亏的法人实体。 

《教育部直属高等学校、

直属单位国有资产管理

工作规程（暂行）》（教财

函〔2013〕55 号、教财函

第六条第（一）款第 2 项  单位出资的各级国有资本控股公司、

国有资本参股公司有合并、分立，增加或者减少注册资本，分配利润，

以及解散、申请破产重大事项的，依照法律、行政法规以及公司章程

的规定，由公司股东会、股东大会或者董事会决定。单位或企业委派
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〔2015〕27 号） 的股东代表参加国有资本控股公司、国有资本参股公司召开的股东

会会议、股东大会会议，应当按照委派机构指示提出议案、发表意见、

行使表决权，并将其履行职责的情况和结果以书面形式及时报告单

位或企业。 

第六条第（二）款第 2 项  单位出资的各级国有资本控股公司、

国有资本参股公司有重大投资，为他人提供大额担保，转让重大财

产，进行大额捐赠、上市等重大事项的，依照法律、行政法规以及公

司章程的规定，由公司股东会、股东大会或者董事会决定。单位或企

业委派的股东代表参加国有资本控股公司、国有资本参股公司召开

的股东会会议、股东大会会议，应当按照委派机构指示提出议案、发

表意见、行使表决权，并将其履行职责的情况和结果以书面形式及时

报告单位或企业。 

《教育部关于进一步规

范和加强直属高等学校

所属企业国有资产管理

的 若 干 意 见 》（ 教 财

〔2015〕6 号） 

第一条第 2 款  学校要落实对资产经营公司及其他独资、控股

企业监管职责。要依法制定或参与制定企业章程、选择管理者和参与

企业重大决策。资产经营公司及其他独资、控股企业要依法对所出资

企业行使出资人权利和履行出资人义务，通过选派股东代表、依法参

与企业重大决策、选择管理者、制定或者参与制定所出资企业章程，

加强对所出资企业管理，切实维护国有资本权益。 

（二）教育部及中山大学对中大控股职责权限的相关规定 

1. 教育部对中大控股职责权限的相关规定 

教育部同意中山大学组建中大控股，代表学校统一持有校办企业及学校对外

投资的股权，负责经营、监督和管理并履对外投资等职责权限，相关规定具体如

下： 

规定名称 主要内容 

《教育部关于同意中山大学组建

广州中大控股有限公司的批复》

（教技发函〔2004〕15 号） 

同意中山大学将中山大学科技实业有限公司改制设立

国有独资的有限责任公司，即组建“广州中大控股有限公

司”，中大控股代表学校统一持有校办企业及学校对外投资

的股权，负责经营、监督和管理 

《教育部关于同意将达安基因股

份有限公司部分国有法人股无偿

划转到广州中大控股有限公司的

批复》（教技发函〔2005〕17 号） 

同意将原由中山大学持有的达安基因 22.4%的国有法人

股（共计 18,726,400 股）无偿划转至中大控股；划转完成后，

中山大学不直接持有达安基因的股份。 

上述规定符合《企业国有资产监督管理暂行条例》《中华人民共和国企业国

有资产法》的规定，也符合教育部 2005 年发布的《教育部关于积极发展、规范

管理高校科技产业的指导意见》的规定，将校办企业国有资产管理区别于高校本

身国有资产管理，对于国有资本控股公司的重大决策事项如重大投资、转让重大

财产等，要求由公司股东大会或董事会依照法律、行政法规及公司章程的规定决
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定，高校或其设立的资产管理公司通过委派股东代表参加国有资本控股公司股东

会、股东大会会议的方式发表意见、行使表决权。 

由此，中大控股代表中山大学对下属达安基因履行经营、监督、管理的职责。 

2. 中山大学及中大控股就中大控股权限的相关内部规章制度 

中山大学在其内部文件中授权中大控股决定中山大学校办企业中上市公司

的具体决策和操作事项，中大控股在其公司章程中进一步明确其参与所出资企业

重大决策等行使出资产权利的方式，相关规定具体如下： 

规定名称 主要内容 

《中山大学经营性资产管理小组

议事规则》（中大财务〔2013〕12

号） 

第八条  在符合国家颁布的关于上市公司监管的政策

法规的前提下，涉及重大的股权变动、资本运作、资产变动

等事项由经营性资产管理小组讨论形成初步意见后报财经

工作领导小组及校长办公会讨论决定。校办企业中上市公司

的具体决策和操作事项由广州中大控股有限公司决定。 

《广州中大控股有限公司章程》

（2004 年 12 月） 

第八条  公司以其出资额为限对所出资企业承担责任，

依法享有资产受益、重大决策和选择经营管理者等出资人权

利。 

第十八条第（二）款  通过委派股东代表参加所出资企

业的股东会并出席股东会会议；依照公司章程向所属全资及

控股企业提出董事、监事人选并推荐董事长、监事会负责人

人选；向所属全资及控股企业提出高级管理人员的任免建议

等方式，对这些企业行使参与重大决策、选择经营管理者和

获取投资收益等出资人权利”；第十八条第（四）款规定，“公

司按照国家有关规定，加强对所出资企业的经营策略、投资

活动和财务状况的研究分析和监督，并通过其股东会和董事

会提出意见和做出决定。 

根据上述教育部及中山大学的相关文件，中大控股有权代表中山大学持有下

属子公司的股权，并有权代表中山大学决定下属子公司的具体决策和操作事项，

中大控股有权通过向下属子公司委派股东代表、提名董事、监事、高级管理人员

人选的方式，参与其重大决策、经营管理者的选择并获取投资收益，行使其出资

人权利。由此，达安基因作为中大控股的子公司，对于其重大事项的决策由达安

基因股东大会或董事会依照法律、行政法规及其章程的规定进行决定，符合相关

法律法规和规范性文件的规定。 

（三）发行人历次股权变更涉及的审批情况 
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发行人历次股权变更中，涉及达安基因和广州达安股权比例变动履行的审批

程序及相关依据具体如下： 

序

号 
时间 股权变动情况 履行的审批程序 相关依据 

1  

2010 年 12

月，公司设

立 

达安基因、章贤骏共

同出资设立公司，其

中达安基因以货币

方式出资 600 万元，

章贤骏以货币方式

出资 100 万元、以知

识产权出资 300 万

元。 

不涉及教育部、国有

资产主管部门及中

山大学内部审批程

序； 

达安基因作出第四

届董事会 2010 年第

三次临时会议决议，

通过了《关于设立新

医疗诊断设备公司

的议案》，同意与章

贤骏共同设立新公

司，新公司注册资本

为 1,000 万元。 

（1）未对外转让国有股权，无需按照当时有效

的《企业国有产权转让管理暂行办法》

（2004.02）第四条的规定履行挂牌程序。 

（2）发行人不属于《企业国有资产监督管理暂

行条例》（2003.05）第二十四条的涉及的“重要

子企业”，其重大事项无需由所出资企业报国

有资产监督管理机构批准。 

（3）根据《教育部关于同意中山大学组建广州

中大控股有限公司的批复》（教技发函〔2004〕

15 号）、《教育部关于同意将达安基因股份有限

公司部分国有法人股无偿划转到广州中大控

股有限公司的批复》（教技发函〔2005〕17 号）、

《中山大学国有资产管理暂行办法》以及中大

控股公司章程等文件的规定，中大控股有权代

表中山大学持有下属子公司的股权，并有权代

表中山大学决定下属子公司的具体决策和操

作事项。中大控股通过向下属子公司委派股东

代表、提名董事、监事、高级管理人员人选的

方式，参与其重大决策、经营管理者的选择并

获取投资收益，行使其出资人的权利。 

（4）根据达安基因当时有效并适用的《公司章

程》（2010.08）第一百一十三条、《对外投资管

理办法》（2010.08）第六条第（二）款规定，达

安基因董事会有权审议并决定出资设立安杰

思。 

2  

2011 年 8

月，第一次

股权转让 

章贤骏将其持有公

司的股权 96万元（占

注册资本的 9.6%）转

让给李社刚；将其持

有公司的股权 67 万

元（占注册资本的

6.7%）转让给刘志

华；将其持有公司的

股权 50 万元（占注

册资本的 5.0%）转让

给项伟平；将其持有

公司的股权 60 万元

（ 占 注 册 资 本 的

6.0%）转让给汪德

不涉及教育部、国有

资产主管部门及中

山大学内部审批程

序。 

本次股权转让为非国有股东转让/受让其股权，

无需履行国有审批程序。 
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和；将其持有公司的

股权 10 万元（占注

册资本的 1.0%）转让

给刘孟华；将其持有

公司的股权 5 万元

（ 占 注 册 资 本 的

0.5%）转让给冯东

平。 

3  

2012 年 5

月，第二次

股权转让 

汪德和将其持有公

司的股权 25万元（占

公 司 注 册 资 本 的

2.5%）转让给方鹏

宇。 

不涉及教育部、国有

资产主管部门及中

山大学内部审批程

序。 

本次股权转让为非国有股东转让/受让其股权，

无需履行国有审批程序。 

4  

2012 年 5

月，第一次

增资 

公司增加注册资本

333.3333 万元，全部

由张承认缴，出资方

式为知识产权。 

不涉及教育部、国有

资产主管部门及中

山大学内部审批程

序； 

2012 年 2 月 13 日，

达安基因总经理办

公会表决通过了关

于《杭州安杰思基因

科技有限公司增资

333.3333 万元》的议

案，同意公司增加注

册资本 333.3333 万

元。 

（1）未对外转让国有股权，无需按照当时有效

的《企业国有产权转让管理暂行办法》

（2004.02）第四条的规定履行挂牌程序。 

（2）发行人不属于《企业国有资产监督管理暂

行条例》（2011.01）第二十四条的涉及的“重要

子企业”，其重大事项无需由所出资企业报国

有资产监督管理机构批准。 

（3）根据《教育部关于同意中山大学组建广州

中大控股有限公司的批复》（教技发函〔2004〕

15 号）、《教育部关于同意将达安基因股份有限

公司部分国有法人股无偿划转到广州中大控

股有限公司的批复》（教技发函〔2005〕17 号）、

《中山大学国有资产管理暂行办法》以及中大

控股组建时公司章程等文件的规定，中大控股

有权代表中山大学持有下属子公司的股权，并

有权代表中山大学决定下属子公司的具体决

策和操作事项。中大控股通过向下属子公司委

派股东代表、提名董事、监事、高级管理人员

人选的方式，参与其重大决策、经营管理者的

选择并获取投资收益，行使其出资人的权利。 

（4）根据达安基因当时有效并适用的《公司章

程》（2011.11）第一百一十二条、《对外投资管

理办法》（2010.08）第六条第（三）款规定，达

安基因总经理办公会有权审议并同意安杰思

本次增资。 
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5  

2012 年 11

月，第三次

股权转让 

章贤骏将其持有公

司的股权 5 万元（占

公 司 注 册 资 本 的

0.375%）转让给刘孟

华；将其持有公司的

股权 10 万元（占公

司 注 册 资 本 的

0.75%）转让给冯东

平。 

不涉及教育部、国有

资产主管部门及中

山大学内部审批程

序。 

本次股权转让为非国有股东转让/受让其股权，

无需履行国有审批程序。 

6  

2012 年 11

月，第二次

增资 

公司增加注册资本

335 万元，全部由张

承认缴，出资方式为

货币。 

不涉及教育部、国有

资产主管部门及中

山大学内部审批程

序； 

2012 年 11 月 9 日，

达安基因总经理办

公会表决通过了关

于《杭州安杰思医学

科技有限公司增资

335 万元》的议案，

同意公司增加注册

资本 335 万元。 

（1）未对外转让国有股权，无需按照当时有效

的《企业国有产权转让管理暂行办法》

（2004.02）第四条的规定履行挂牌程序。 

（2）发行人不属于《企业国有资产监督管理暂

行条例》（2011.01）第二十四条的涉及的“重要

子企业”，其重大事项无需由所出资企业报国

有资产监督管理机构批准。 

（3）根据《教育部关于同意中山大学组建广州

中大控股有限公司的批复》（教技发函〔2004〕

15 号）、《教育部关于同意将达安基因股份有限

公司部分国有法人股无偿划转到广州中大控

股有限公司的批复》（教技发函〔2005〕17 号）、

《中山大学国有资产管理暂行办法》以及中大

控股公司章程等文件的规定，中大控股有权代

表中山大学持有下属子公司的股权，并有权代

表中山大学决定下属子公司的具体决策和操

作事项。中大控股通过向下属子公司委派股东

代表、提名董事、监事、高级管理人员人选的

方式，参与其重大决策、经营管理者的选择并

获取投资收益，行使其出资人的权利。 

（4）根据达安基因当时有效并适用的《公司章

程》（2012.05）第一百一十二条、《对外投资管

理办法》（2010.08）第六条第（三）款规定，达

安基因总经理办公会有权审议并同意安杰思

本次增资。 

7  

2014 年 5

月，第四次

股权转让 

李社刚将其持有公

司的股权 96万元（占

公 司 注 册 资 本 的

5.75%）转让给广州

达安；刘志华将其持

有公司的股权 67 万

元（占公司注册资本

的 4.02%）转让给广

州达安；冯东平将其

持有公司的股权 15

不涉及教育部、国有

资产主管部门及中

山大学内部审批程

序； 

2014 年 2 月 10 日，

达安基因总经理办

公会表决通过了《杭

州安杰思医学科技

有限公司股权转让

方案变更》的议案，

（1）未对外转让国有股权，无需按照当时有效

的《企业国有产权转让管理暂行办法》

（2004.02）第四条的规定履行挂牌程序。 

（2）发行人不属于《企业国有资产监督管理暂

行条例》（2011.01）第二十四条的涉及的“重要

子企业”，其重大事项无需由所出资企业报国

有资产监督管理机构批准。 

（3）根据《教育部关于同意中山大学组建广州

中大控股有限公司的批复》（教技发函〔2004〕

15 号）、《教育部关于同意将达安基因股份有限
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万元（占公司注册资

本的 0.9%）转让给广

州达安。 

同意广州达安受让

李社刚、刘志华、冯

东平持有的发行人

股权。 

公司部分国有法人股无偿划转到广州中大控

股有限公司的批复》（教技发函〔2005〕17 号）、

《中山大学国有资产管理暂行办法》以及中大

控股公司章程等文件的规定，中大控股有权代

表中山大学持有下属子公司的股权，并有权代

表中山大学决定下属子公司的具体决策和操

作事项。中大控股通过向下属子公司委派股东

代表、提名董事、监事、高级管理人员人选的

方式，参与其重大决策、经营管理者的选择并

获取投资收益，行使其出资人的权利。 

（4）根据达安基因当时有效并适用的《公司章

程》（2014.03）第一百一十七条、《对外投资管

理办法》（2014.03）第六条第（四）款规定，达

安基因总经理办公会有权审议并同意广州达

安受让安杰思股权。 

8  

2014 年 12

月，第五次

股权转让 

项伟平将其持有公

司的股权 50万元（占

公 司 注 册 资 本 的

3%）转让给广州达

安。 

不涉及教育部、国有

资产主管部门及中

山大学内部审批程

序； 

2014 年 12 月 3 日，

达安基因总经理办

公会表决通过了《杭

州安杰思医学科技

有限公司股权转让》

的议案，同意广州达

安受让项伟平持有

的发行人的股权。 

（1）未对外转让国有股权，无需按照当时有效

的《企业国有产权转让管理暂行办法》

（2004.02）第四条的规定履行挂牌程序。 

（2）发行人不属于《企业国有资产监督管理暂

行条例》（2011.01）第二十四条的涉及的“重要

子企业”，其重大事项无需由所出资企业报国

有资产监督管理机构批准。 

（3）根据《教育部关于同意中山大学组建广州

中大控股有限公司的批复》（教技发函〔2004〕

15 号）、《教育部关于同意将达安基因股份有限

公司部分国有法人股无偿划转到广州中大控

股有限公司的批复》（教技发函〔2005〕17 号）、

《中山大学国有资产管理暂行办法》以及中大

控股公司章程等文件的规定，中大控股有权代

表中山大学持有下属子公司的股权，并有权代

表中山大学决定下属子公司的具体决策和操

作事项。中大控股通过向下属子公司委派股东

代表、提名董事、监事、高级管理人员人选的

方式，参与其重大决策、经营管理者的选择并

获取投资收益，行使其出资人的权利。 

（4）根据达安基因当时有效并适用的《公司章

程》（2014.08）第一百一十七条、《对外投资管

理办法》（2014.03）第六条第（四）款规定，达

安基因总经理办公会有权审议并同意广州达

安受让安杰思股权。 

9  

2016 年 1

月，第三次

增资 

公司增加注册资本

1,022.5269 万元，全

部由杭州一嘉认缴，

出资方式为货币。 

不涉及教育部、国有

资产主管部门及中

山大学内部审批程

序； 

（1）未对外转让国有股权，无需按照当时有效

的《企业国有产权转让管理暂行办法》

（2004.02）第四条的规定履行挂牌程序。 

（2）发行人不属于《企业国有资产监督管理暂
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2015 年 12 月 15 日，

达安基因总经理办

公会表决通过了关

于《杭州安杰思医学

科技有限公司增资》

的议案，同意公司增

加 注 册 资 本

1,022.5269 万元。 

行条例》（2011.01）第二十四条的涉及的“重要

子企业”，其重大事项无需由所出资企业报国

有资产监督管理机构批准。 

（3）根据《教育部关于同意中山大学组建广州

中大控股有限公司的批复》（教技发函〔2004〕

15 号）、《教育部关于同意将达安基因股份有限

公司部分国有法人股无偿划转到广州中大控

股有限公司的批复》（教技发函〔2005〕17 号）、

《中山大学国有资产管理暂行办法》以及中大

控股公司章程等文件的规定，中大控股有权代

表中山大学持有下属子公司的股权，并有权代

表中山大学决定下属子公司的具体决策和操

作事项。中大控股通过向下属子公司委派股东

代表、提名董事、监事、高级管理人员人选的

方式，参与其重大决策、经营管理者的选择并

获取投资收益，行使其出资人的权利。 

（4）根据达安基因当时有效并适用的《公司章

程》（2015.08）第一百一十七条、《对外投资管

理办法》（2014.03）第六条第（四）款规定，达

安基因总经理办公会有权审议并同意安杰思

本次增资。 

10  

2016 年 4

月，第六次

股权转让 

汪德和将其持有公

司的股权 35万元（占

公 司 注 册 资 本 的

1.3%）转让给张承；

刘孟华将其持有公

司的股权 15万元（占

公 司 注 册 资 本 的

0.56%）转让给张承。 

不涉及教育部、国有

资产主管部门及中

山大学内部审批程

序。 

本次股权转让为非国有股东转让/受让其股权，

无需履行国有审批程序。 

11  

2016 年 11

月，第七次

股权转让 

章贤骏将其持有公

司的股权 30.9639 万

元（占公司注册资本

的 1.1507%）转让给

广州达安。 

不涉及教育部、国有

资产主管部门及中

山大学内部审批程

序； 

2016 年 10 月 25 日，

达安基因总经理办

公会议表决通过了

《受让杭州安杰思

医学科技有限公司

股权》的议案，同意

广州达安受让章贤

骏持有的发行人的

股权。 

（1）未对外转让国有股权，无需按照当时有效

的《企业国有产权转让管理暂行办法》

（2004.02）第四条、《企业国有资产交易监督管

理办法》（2016.06）第十三条的规定履行挂牌程

序。 

（2）发行人不属于《企业国有资产监督管理暂

行条例》（2011.01）第二十四条的涉及的“重要

子企业”，其重大事项无需由所出资企业报国

有资产监督管理机构批准。 

（3）根据《教育部关于同意中山大学组建广州

中大控股有限公司的批复》（教技发函〔2004〕

15 号）、《教育部关于同意将达安基因股份有限

公司部分国有法人股无偿划转到广州中大控

股有限公司的批复》（教技发函〔2005〕17 号）、

《中山大学国有资产管理暂行办法》以及中大
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控股公司章程等文件的规定，中大控股有权代

表中山大学持有下属子公司的股权，并有权代

表中山大学决定下属子公司的具体决策和操

作事项。中大控股通过向下属子公司委派股东

代表、提名董事、监事、高级管理人员人选的

方式，参与其重大决策、经营管理者的选择并

获取投资收益，行使其出资人的权利。 

（4）根据达安基因当时有效并适用的《公司章

程》（2016.10）第一百一十七条、《对外投资管理

办法》（2016.03）第六条第（四）款规定，达安

基因总经理办公会有权审议并同意广州达安

受让安杰思股权。 

12  

2017 年 12

月，第八次

股权转让 

张承将其持有公司

的股权 331.9998 万

元（占公司注册资本

的 12.3381%）转让给

宁波鼎嘉。 

不涉及教育部、国有

资产主管部门及中

山大学内部审批程

序。 

本次股权转让为非国有股东转让/受让其股权，

无需履行国有审批程序。 

13  

2017 年 12

月，第四次

增资 

公司增加注册资本

1,649.2369 万元，其

中，杭州一嘉认缴

828.5245 万元，出资

方式为货币；宁波嘉

一认缴 191.3983 万

元，出资方式为货

币；余江嘉泰认缴

629.3141 万元，出资

方式为货币。 

不涉及教育部、国有

资产主管部门及中

山大学内部审批程

序； 

2017 年 12 月 20 日，

达安基因总经理办

公会议表决通过了

关于《杭州安杰思医

学科技有限公司增

资及放弃杭州安杰

思医学科技有限公

司股权转让优先购

买权》的议案，同意

公司增加注册资本

1,649.2369 万元。 

（1）未对外转让国有股权，无需按照《企业国

有资产交易监督管理办法》（2016.06）第十三条

的规定履行挂牌程序。 

（2）发行人不属于《企业国有资产监督管理暂

行条例》（2011.01）第二十四条的涉及的“重要

子企业”，其重大事项无需由所出资企业报国

有资产监督管理机构批准；不属于《企业国有

资产交易监督管理办法》（2016.06）第三十五

条涉及的“关系国家安全、国民经济命脉的重

要行业和关键领域”的子企业，其增资行为无

须由国家出资企业报同级国资监管机构批准。 

（3）根据《教育部关于同意中山大学组建广州

中大控股有限公司的批复》（教技发函〔2004〕

15 号）、《教育部关于同意将达安基因股份有限

公司部分国有法人股无偿划转到广州中大控

股有限公司的批复》（教技发函〔2005〕17 号）、

《中山大学国有资产管理暂行办法》以及中大

控股组建时公司章程等文件的规定，中大控股

有权代表中山大学持有下属子公司的股权，并

有权代表中山大学决定下属子公司的具体决

策和操作事项。中大控股通过向下属子公司委

派股东代表、提名董事、监事、高级管理人员

人选的方式，参与其重大决策、经营管理者的

选择并获取投资收益，行使其出资人的权利。 

（4）根据达安基因当时有效并适用的《公司章

程》（2016.10）第一百一十七条、《对外投资管

理办法》（2016.03）第六条第（四）款规定，达
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安基因总经理办公会有权审议并同意安杰思

本次增资。 

14  

2018 年 11

月，第九次

股权转让 

余江嘉泰将其持有

公 司 的 股 权

260.4058 万元（占公

司注册资本的 6%）

转让给天堂硅谷正

汇。 

不涉及教育部、国有

资产主管部门及中

山大学内部审批程

序。 

本次股权转让为非国有股东转让/受让其股权，

无需履行国有审批程序。 

15  

2018 年 11

月，第十次

股权转让 

方鹏宇将其持有公

司的股权 25.9349 万

元（占公司注册资本

的 0.5976%）转让给

苏州新建元；余江嘉

泰将其持有公司的

股权 105.5121 万元

（占公司注册资本

的 2.4311%）转让给

宁波道源；余江嘉泰

将其持有公司的股

权 263.3962 万元（占

公 司 注 册 资 本 的

6.0689%）转让给苏

州新建元。 

不涉及教育部、国有

资产主管部门及中

山大学内部审批程

序。 

本次股权转让为非国有股东转让/受让其股权，

无需履行国有审批程序。 

2020 年 10 月 13 日，达安基因出具《对杭州安杰思医学科技股份有限公司

历史沿革相关事项确认函》，确认达安基因对发行人的历次股权转让及增资事宜

已经履行法定决策程序，符合《中山大学达安基因股份有限公司章程》《中山大

学达安基因股份有限公司董事会议事规则》《中山大学达安基因股份有限公司对

外投资管理办法》等相关规定，达安基因均已按照相关规定履行了程序，不存在

国有资产流失的情形。 

2020 年 10 月 13 日，中大控股出具《关于“对杭州安杰思医学科技股份有

限公司历史沿革相关事项确认函”的回函》，确认发行人历次股权变更已履行法

定决策审批程序，在历次股权变更时不存在国有资产流失的情形。 

综上所述，本所承办律师认为，达安基因为中山大学国有资产管理公司中大

控股的出资企业，中大控股有权代表中山大学对下属达安基因履行经营、监督、

管理的职责；发行人的设立及历次股权变更事宜均属于达安基因有权批准事项，
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发行人的设立及历次股权变更已由达安基因依照相关法律规定和其章程等的规

定履行批准程序，无需经过教育部、国有资产主管部门及中山大学的审批程序，

不存在国有资产流失的情形。  

三、 除与安瑞医疗存在专利纠纷以外，公司产品是否还与其他方存在专利

纠纷或潜在纠纷 

本所承办律师履行了包括但不限于如下查验程序：1. 在国家知识产权局官

网、中国裁判文书网、中国执行信息公开网进行网络检索；2. 查阅广东华进律师

事务所出具的专项分析报告、浙江英普律师事务所、广州睿金泽专利代理事务所

（普通合伙）、广州睿金泽专利代理事务所（普通合伙）及广东信君达律师事务

所出具的专利分析报告及法律意见书；3. 查阅了公司与安瑞医疗器械（杭州）有

限公司（以下简称“安瑞医疗”）在 2013 年至 2014 年的专利及产品诉讼案件的

民事判决书等文件；4. 向安瑞医疗进行函证及实地走访；5．查验发行人取得的

相关境内外专利证书；6．登录国家知识产权局网站查询；7. 查阅《审计报告》；

8. 查阅知识产权代理机构出具的关于发行人持有的境外专利的证明文件。 

（一）发行人专利纠纷情况 

1. 发行人与专利有关的诉讼案件情况 

经本所承办律师核查，发行人报告期内不存在与专利侵权有关的诉讼案件。

2013 年及 2014 年，发行人与安瑞医疗曾产生专利权属纠纷及专利侵权纠纷，但

均已经结案。该等案件具体情况已于《补充法律意见》“三、反馈问题二、3.关于

核心技术、3.1 关于专利纠纷”中披露。 

2. 发行人专利被申请无效的情况 

截至本补充法律意见出具之日，发行人存在两项专利被申请无效的情形，具

体如下： 

（1） 一种可旋转止血夹（专利号：201721000643.1） 

国家知识产权局于 2020 年 7 月 16 日发出 2020071300890230 号《无效宣告

请求受理通知书》，该通知书载明无效宣告请求人盛秀香于 2020 年 6 月 17 日对
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专利号为 201721000643.1 的实用新型专利“一种可旋转止血夹”提出无效宣告

请求。 

2020 年 8 月 25 日，发行人向国家知识产权局提交意见陈述书，发行人对权

利要求进行了修改，“删除原权利要求 1、3”、“将原权利要求 2 修改至权利要求

1”是在答复无效宣告请求书的期限内做出的，均未超出原说明书和权利要求书

记载的范围，没有扩大原专利的保护范围，符合《专利法》第三十三条和《专利

实施细则》第六十九条的规定；发行人认为修改后的权利要求 1-6 已经消除了无

效请求书中无效宣告理由，符合《专利法》和《专利法实施细则》的有关规定，

请求专利复审和无效审理部驳回请求人所提出的无效宣告请求，在修改后的权利

要求书的基础是维持专利权有效。 

2020 年 9 月 10 日，该项专利的无效宣告请求口头审理开庭，发行人已经根

据审查员的要求提交权利要求修改稿。截至本补充法律意见出具之日，专利复审

委员会尚未对该项专利无效宣告的请求作出决定。 

2020 年 9 月 15 日，广州睿金泽专利代理事务所（普通合伙）出具《专利权

稳定性评估报告》，认为该专利的权利要求符合《专利法》第二十二条第二款及

第三款关于专利创造性及新颖性的规定，修改后的权利要求符合《专利法》第二

十六条第三款及第四款关于权利要求说明的相关规定，并结合《审查指南》规定

进行全面比对分析，认为发行人的实用新型专利“一种可旋转止血夹”（申请号

CN201721000643.1）在授权专利文件经过无效口审过程中的修改后，其专利权是

稳定有效的，被宣告无效的风险较低。 

（2） 内窥镜用高频处理装置（专利号：201820274771.3） 

国家知识产权局于 2020 年 7 月 16 日发出 2020071300990840 号《无效宣告

请求受理通知书》，该通知书载明无效宣告请求人盛秀香于 2020 年 6 月 29 日对

专利号为 201820274771.3“内窥镜用高频处理装置”的实用新型专利提出无效宣

告请求。 

2020 年 8 月 25 日，发行人向国家知识产权局提交意见陈述书，认为该专利

所有权利要求均符合《专利法》第二十二条第二款的新颖性和《专利法》第二十
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二条第三款的创造性，请求专利局复审与无效审理部驳回对本专利的无效宣告请

求，维持全部权利要求有效。截至 2020 年 9 月 20 日，专利复审委员会尚未对该

项专利无效宣告的请求作出决定。 

2020 年 9 月 16 日，广州睿金泽专利代理事务所（普通合伙）出具《专利权

稳定性评估报告》，认为该项专利的权利要求符合《专利法》第二十二条对新颖

性和创造性的要求，并结合《审查指南》规定进行全面比对分析，认为发行人的

实用新型专利“内窥镜用高频处理装置”（申请号 CN201820274771.3）的专利权

是稳定有效的，被宣告无效的风险较低。 

根据发行人的说明，上述两项实用新型专利系公司非核心专利，若被宣告无

效，公司将积极采取相关措施维护自身知识产权权利，并依法自收到通知之日起

三个月内向人民法院起诉；即使相关专利被宣告无效，公司对相关技术的使用不

会侵犯他人的知识产权，不会影响相应产品的生产、销售，对公司生产经营不会

产生重大影响。 

综上所述，本所承办律师认为，发行人前述两项实用新型专利的被申请无效

宣告的程序尚未结束，即使相关专利被无效，也不会影响相应产品的生产、销售，

相关技术使用不存在潜在的侵权纠纷风险，不会影响发行人的持续经营，对本次

发行上市不构成障碍。 

3. 发行人产品是否存在其他专利纠纷 

根据发行人的说明并经本所承办律师在国家知识产权局官网、中国裁判文书

网、中国执行信息公开网进行网络检索核查，发行人不存在其他专利权属纠纷或

专利侵权纠纷的情形。 

（二）发行人产品的潜在专利纠纷 

1. 发行人的主要产品 

根据《招股说明书》，发行人主要产品按照治疗用途可分为五大类：止血闭

合类（产品为止血夹）、EMR/ESD 类（产品为圈套器、喷洒管、注射针/硬化针、

粘膜切开刀）、活检类（产品为活检钳、抓钳）、ERCP 类（产品为取石网篮、球

囊取石导管、导丝、胆道引流管、高频切开刀）和诊疗仪器类（产品为内镜用二
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氧化碳送气装置、内镜用送水装置、高频电发生器）。 

2. 发行人部分产品的专利侵权风险分析报告 

（1） 产品专利侵权判断主要法律依据 

根据《最高人民法院关于审理侵犯专利权纠纷案件应用法律若干问题的解释》

（法释〔2009〕21 号）（以下简称“《专利纠纷若干问题解释》”）第七条第一款规

定，“人民法院判定被诉侵权技术方案是否落入专利权的保护范围，应当审查权

利人主张的权利要求所记载的全部技术特征。” 

关于“专利权的保护范围”的界定，根据《专利法》第五十九条第一款规定

“发明或者实用新型专利权的保护范围以其权利要求的内容为准，说明书及附图

可以用于解释权利要求。”《最高人民法院关于审理专利纠纷案件适用法律问题的

若干规定》（法释〔2015〕4 号）（以下简称“《专利纠纷若干规定》”）第十七条第

一款对该范围做进一步明确，“专利法第五十九条第一款所称的‘发明或者实用

新型专利权的保护范围以其权利要求的内容为准，说明书及附图可以用于解释权

利要求的内容’，是指专利权的保护范围应当以权利要求记载的全部技术特征所

确定的范围为准，也包括与该技术特征相等同的特征所确定的范围。” 

关于“技术特征相同或者等同”的判断依据，根据《专利纠纷若干规定》第

十七条第二款规定，“等同特征，是指与所记载的技术特征以基本相同的手段，

实现基本相同的功能，达到基本相同的效果，并且本领域普通技术人员在被诉侵

权行为发生时无需经过创造性劳动就能够联想到的特征。” 

关于技术特征与受保护专利权的权利要求比对，何种情况下构成侵权的判断

标准，《专利纠纷若干问题解释》第七条第二款规定，“被诉侵权技术方案包含与

权利要求记载的全部技术特征相同或者等同的技术特征的，人民法院应当认定其

落入专利权的保护范围；被诉侵权技术方案的技术特征与权利要求记载的全部技

术特征相比，缺少权利要求记载的一个以上的技术特征，或者有一个以上技术特

征不相同也不等同的，人民法院应当认定其没有落入专利权的保护范围。” 

综上所述，若一项产品的技术特征覆盖了某项专利在权利要求中记载的全部

技术特征，则该项产品构成对某项专利的侵权。 



北京德恒律师事务所                                        关于杭州安杰思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（四） 

8-3-22 

（2） 发行人部分产品的专利侵权风险报告 

发行人曾就夹子装置、活检钳、球囊产品、网篮产品及圈套器产品委托相关

专利事务所及律师事务所出具侵权风险评估报告，相关专利事务所及律师事务所

根据法律法规及规范性文件的规定对发行人的产品和相应专利进行比对分析并

出具了报告或法律意见，相关报告和法律意见主要内容具体如下： 

① 2020 年 2 月 27 日，广东华进律师事务所出具《夹子装置（AG-5104-1950-

135）FTO 分析报告》，就发行人“夹子装置（AG-5104-1950-135）”（即目标产品）

是否落入安瑞医疗及其关联公司在中国范围内所申请专利的保护范围进行分析。 

核查过程：报告结合目标产品的结构特征，对发行人产品及安瑞医疗及关联

公司的专利进行核查，保留两项目标专利与目标产品进行比对分析。 

核查结论：经对比，目标产品缺少与目标专利权利要求记载的特征相同或等

同的技术特征，根据专利侵权判定全面覆盖原则，目标产品不落入目标专利权利

要求的保护范围，目标产品相对于安瑞医疗及其关联公司在中国范围内的专利侵

权风险较低，可以自由实施。 

② 2020 年 6 月 1 日，浙江英普律师事务所出具《网篮产品 FTO 法律意见

书》，就发行人“网篮及网篮相关产品”（即目标产品）是否侵犯安瑞医疗及其关

联公司名下相关专利（即目标专利）进行分析判断。 

核查过程：报告结合发行人目标产品（含 6 类不同型号）结构特征，与 8 项

目标专利的权利要求进行比对分析，目标产品特征与目标专利权利存在至少 1 项

特征不相同亦不等同。 

核查结论：目标产品落入目标专利权利要求及其从属权利要求保护范围的可

能性小，发行人网篮及网篮相关产品相对于安瑞医疗及其关联公司在中国范围内

的专利侵权风险低，可以自由实施。 

③ 2020 年 6 月 1 日，浙江英普律师事务所出具《球囊产品 FTO 法律意见

书》，就发行人“球囊及球囊相关产品”（即目标产品）是否侵犯安瑞医疗及其关

联公司名下相关专利（即目标专利）进行分析判断。 
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核查过程：报告结合目标产品的结构特征，与 3 项目标专利的权利要求进行

比对分析，目标产品特征与目标专利权利要求存在至少 2 项特征不相同亦不等

同。 

核查结论：目标产品落入目标专利权利要求及其从属权利要求保护范围的可

能性小，发行人球囊及球囊相关产品相对于安瑞医疗及其关联公司在中国范围内

的专利侵权风险低，可以自由实施。 

④ 2020 年 6 月 1 日，浙江英普律师事务所出具《圈套器产品 FTO 法律意

见书》，就发行人“圈套器及圈套器相关产品”（即目标产品）是否侵犯安瑞医疗

及其关联公司名下相关专利（即目标专利）进行分析判断。 

核查过程：报告结合目标产品（含 9 类不同型号）的结构特征，与安瑞医疗

3 项目标专利的权利要求进行比对分析，目标产品特征与目标专利权利要求存在

至少 2 项特征不相同亦不等同。 

核查结论：目标产品落入目标专利权利要求及其从属权利要求保护范围的可

能性小。发行人圈套器及圈套器相关产品相对于安瑞医疗及其关联公司在中国范

围内的专利侵权风险低，可以自由实施。 

⑤ 2020 年 6 月 1 日，浙江英普律师事务所出具《活检钳产品 FTO 法律意

见书》，就发行人“活检钳及活检钳相关产品”（即目标产品）是否侵犯安瑞医疗

及其关联公司名下相关专利（即目标专利）进行分析判断。 

核查过程：报告结合目标产品（含 15 类不同型号）的结构特征，与安瑞医

疗 6 项目标专利的权利要求进行比对分析，目标产品特征与目标专利权利要求存

在至少 1 项特征不相同亦不等同。 

核查结论：目标产品落入目标专利权利要求及其从属权利要求保护范围的可

能性小，发行人活检钳及活检钳相关产品相对于安瑞医疗及其关联公司在中国范

围内的专利侵权风险低，可以自由实施。 

⑥ 2020 年 7 月 2 日，广州睿金泽专利代理事务所（普通合伙）、广东信君

达律师事务所出具《专利侵权风险评估报告》，就发行人“夹子装置（新款型号

AG-51044-1950-135-16）、夹子装置（旧款型号 AG-5104-2300-135）”（即目标产
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品）与欧洲专利 EP3023061 及美国专利 US709434582（即目标专利）进行比对分

析。 

核查过程：报告结合目标产品的结构特征及目标专利的权利要求，目标产品

与目标专利存在至少 2 项区别结构特征。 

核查结论：目标产品没有全面覆盖目标专利的全部技术特征，也没有等同的

技术特征，因此目标产品未落入专利的保护范围之内，不构成侵权。 

（3） 发行人其他产品的专利侵权的风险 

根据发行人的说明，发行人其他产品相关技术不存在技术特征覆盖其他专利

的全部权利要求的情形，不存在侵犯其他专利的情形。 

本所承办律师在中国裁判文书网、信用中国等网站查询发行人报告期内的诉

讼和处罚信息，在境外客户访谈中询问报告期内是否存在与发行人相关的纠纷或

诉讼情况。经核查，发行人报告期内不存在其他类似侵犯他人专利等知识产权的

诉讼案件。 

综上所述，本所承办律师认为，除前述两项专利被申请无效外，发行人报告

期内不存在与专利相关的纠纷或潜在纠纷。 

 

2. 落实函问题四、请发行人说明达安基因向发行人出资是否属于资产来自

于上市公司的情形。 

请保荐机构、发行人律师就上述事项进行核查并发表明确意见；如存在资产

来自于上市公司的情形，请保荐机构、发行人律师参照审核问答相关要求进行核

查并发表明确意见。 

回复： 

本所承办律师履行了包括但不限于如下查验程序：1．查阅发行人的工商登

记资料；2．查阅发行人历次变更所涉及的增资协议、股权转让协议、股东会决

议等法律文件；3．查阅发行人自成立时起的历次验资报告、审计报告、评估报

告等；4．取得发行人出具的书面确认；5.查阅达安基因的公告文件。 
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经本所承办律师核查，发行人的股东中达安基因是在深圳证券交易所上市交

易的上市公司，证券代码为 002030，广州达安系达安基因全资子公司。 

根据发行人的工商登记资料等文件并经发行人确认，发行人历史沿革中涉及

达安基因及广州达安的历次出资的情况如下： 

序号 时间 变动事项 出资方 金额（万元） 出资方式 

1 2010 年 12 月 
公司设立时，达安基安对

公司出资 
达安基因 600.0000 现金 

2 2014 年 5 月 

广州达安分别受让李社

刚、刘志华和冯东平持有

的公司股权 

广州达安 102.0868 现金 

3 2014 年 12 月 
广州达安受让项伟平持

有的公司股权 
广州达安 27.1215 现金 

4 2016 年 11 月 
广州达安受让章贤骏持

有的公司股权 
广州达安 47.2439 现金 

根据上述情形，除发行人设立时，达安基因对发行人货币出资 600 万人民币

外，发行人不存在资产来自上市公司的情形，本次出资的具体情况如下： 

1. 达安基因看好 PCR 业务市场，PCR 业务和产品与达安基因存在较大的协

同性，且达安基因对章贤骏的研发和技术能力较为认可，因此出资设立发行人前

身安杰思有限。 

2. 2010 年 10 月 27 日，达安基因作出第四届董事会 2010 年第三次临时会议

决议，通过了《关于设立新医疗诊断设备公司的议案》，同意与章贤骏共同设立

新公司，新公司注册资本为 1,000 万元。 

3. 2010 年 10 月 28 日，达安基因对前述董事会决议作出公告。 

4. 2010 年 12 月 6 日，发行人前身安杰思有限成立。 

达安基因履行的相关程序符合当时有效并适用的达安基因《公司章程》《董

事会议事规则》及《对外投资管理办法》规定的应当由董事会审议的事项。达安

基因已根据相关规定召开了相关董事会并通过了相关决议。 

本所承办律师认为，安杰思有限设立不适用《上海证券交易所科创板股票发

行上市审核问答（二）》问题 4 规定的相关情形。 
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综上所述，本所承办律师经核查后认为，上述达安基因对发行人的出资以及

广州达安对发行人出资和受让发行人股权的行为不涉及发行人的资产来自于上

市公司的情形，亦不属于分拆上市，发行人不存在《上海证券交易所科创板股票

发行上市审核问答（二）》问题 4 中规定的情形。 

 

（本页以下无正文）
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