
 

1730049/JW/wg/cm/D21  
 

 

关于河南翔宇医疗设备股份有限公司 

首次公开发行人民币普通股并在上海证券交易所科创板上市 

之专项法律意见书 

 

致：河南翔宇医疗设备股份有限公司 

 

根据河南翔宇医疗设备股份有限公司（以下简称“发行人”）的委托，本所指派高

云律师、孔非凡律师、吴欣律师（以下合称“本所律师”）作为发行人首次公开发行人

民币普通股并在上海证券交易所科创板上市（以下简称“本次发行”）的专项法律顾问，

已就本次发行出具了《关于河南翔宇医疗设备股份有限公司首次公开发行人民币普通股

并在上海证券交易所科创板上市之法律意见书》《关于河南翔宇医疗设备股份有限公司

首次公开发行人民币普通股并在上海证券交易所科创板上市之律师工作报告》、相关补

充法律意见书以及专项法律意见书（以上合称“已出具法律意见”）。现根据发行人以

及上海证券交易所《发行注册环节反馈意见落实函》的要求，特就有关事宜出具本专项

法律意见书。 

 

已出具法律意见中所述及之本所及本所律师的声明事项以及相关定义同样适用于本

专项法律意见书，但本专项法律意见书中另作定义的除外。本专项法律意见书构成已出

具法律意见的补充。 
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一. 注册阶段问询问题 2：关于医保范围和医疗器械收入 

 

根据申报材料，报告期内，发行人康复评定设备、康复训练设备和康复理疗设

备中具有医疗器械产品注册证的产品属医疗器械。发行人说明了医疗器械、非

医疗器械设备的收入情况，说明了纳入医保的销售收入情况。 

 

请发行人补充说明报告期内，公司产品中纳入医保的销售收入与各期医疗器械

收入、非医疗器械收入的勾稽关系；纳入医保范围的收入是否合法合规。请保

荐机构、律师核查并发表明确意见。 

 

（一） 报告期内，公司产品中纳入医保的销售收入与各期医疗器械收入、非医

疗器械收入的勾稽关系 

 

1. 发行人医疗器械与非医疗器械的分类标准 

 

根据发行人的说明，发行人在对公司自产产品收入归类时，医疗

器械以公司产品获得医疗器械注册证或医疗器械备案凭证为标准

进行统计，非医疗器械为根据监管要求不属于医疗器械而无需取

得医疗器械注册证或医疗器械备案凭证的产品。 

 

根据发行人提供的收入分类表，报告期内，发行人自产产品中医

疗器械、非医疗器械的收入情况如下： 

 

单位：万元 

项目 
2020年上半年 2019年度 

医疗器械 非医疗器械 医疗器械 非医疗器械 
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金额 

占自产设

备收入的

比例 

金额 

占自产设

备收入的

比例 

金额 

占自产

设备收

入的比

例 

金额 

占自产设

备收入的

比例 

收入 13,290.92 79.64% 3,397.23 20.36% 29,080.59 75.61% 9,382.84 24.39% 

项目 

2018年度 2017年度 

医疗器械 非医疗器械 医疗器械 非医疗器械 

金额 

占自产设

备收入的

比例 

金额 

占自产设

备收入的

比例 

金额 

占自产

设备收

入的比

例 

金额 

占自产设

备收入的

比例 

收入 25,031.10 78.52% 6,847.88 21.48% 20,800.35 79.65% 5,315.15 20.35% 

 

2. 发行人产品收入纳入医保收入的分类标准 

 

根据发行人的说明，随着我国城乡居民基本医疗保障体系的建立

和发展，国家逐步把部分医疗康复项目纳入基本医疗保障（以下

简称“医保”）范围，主要涉及物理治疗、康复项目等，同时基

于我国医疗保障政策情况，在国家医保目录的基础上，各个省市

地区的医保目录存在少量差异。基于康复诊疗的特点，使用的器

械、设备或工具围绕评定、训练等目的展开，以实现对患者的诊

断和治疗，因此，为满足治疗要求，医疗机构通常会综合使用康

复诊疗相关的医疗器械、非医疗器械。根据国家和地方医保政策，

医院等终端医疗机构在治疗中以设备可提供的诊疗服务项目为依

据，确定患者支付的诊疗费用是否属于医保支付范围。 

 

根据发行人提供的主要产品说明书等文件资料及发行人说明，发

行人主要产品为康复评定设备、康复训练设备、康复理疗设备，
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大部分设备可提供医保诊疗服务涉及的物理治疗、康复项目等内

容（不同地区的医保项目存在少量差异），发行人产品具体可应

用的诊疗事项主要涉及红外治疗、超短波短波治疗、磁疗、牵引、

运动疗法、作业疗法、认知知觉功能障碍训练、偏瘫肢体综合训

练等。 

 

根据发行人的说明，发行人在对公司自产产品收入归类时，以人

力资源和社会保障部等部门联合发布的《关于将部分医疗康复项

目纳入基本医疗保障范围的通知（2010年）》《关于新增部分医

疗康复项目纳入基本医疗保障支付范围的通知（2016年）》以及

近30个省级行政区域的医保支付范围政策为依据，结合公司产品

功能、临床应用治疗情况等因素，发行人将自产产品中可提供医

保诊疗项目服务的产品的收入归集为医保产品收入。可提供医保

诊疗服务项目的产品，包括相关的医疗器械、非医疗器械。因国

家和地方医保目录存在少量差异，公司各系列产品的医保覆盖情

况存在一定的地区差异。 

 

根据发行人提供的收入明细统计资料，基于上述分类标准，报告

期内，发行人自产产品（包括医疗器械和非医疗器械）纳入医保

收入情况如下： 

 

单位：万元 

项目 

2020年上半年 2019年度 

纳入医保收入 
占该类设备收入

的比例 
纳入医保收入 

占该类设备收入的

比例 

收入 16,019.26 95.99% 36,360.11 94.53% 

项目 
2018年度 2017年度 

纳入医保收入 占该类设备收入 纳入医保收入 占该类设备收入的
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的比例 比例 

收入 30,186.36 94.69% 24,688.51 94.54% 

 

3. 纳入医保的销售收入与各期医疗器械收入、非医疗器械收入的勾

稽关系 

 

根据国家及地方医保政策，医院等终端医疗机构以设备可提供的

诊疗服务项目为依据，确定患者支付的费用是否纳入医保支付范

围。根据发行人的说明，发行人自产产品包括医疗器械和非医疗

器械两类：医保产品包括产品功能可应用于医保诊疗服务项目的

医疗器械和非医疗器械；非医保产品包括产品功能未应用于医保

诊疗服务项目的医疗器械和非医疗器械。发行人产品对应上述四

种分类的相关收入金额如下： 

单位：万元 

项目 

2020年上半年 2019年度 

收入 占自产产品收入的比例 收入 占自产产品收入的比例 

纳入医保产

品 

未纳入医

保产品 

纳入医

保产品 

未纳入

医保产

品 

合计 
纳入医保

产品 

未纳入医

保产品 

纳入医保

产品 

未纳入

医保产

品 

合计 

医疗器

械 
12,904.91 386.01 77.33% 2.31% 79.64% 28,001.41 1,079.17 72.80% 2.81% 75.61% 

非医疗

器械 
3,114.35 282.89 18.66% 1.70% 20.36% 8,358.71 1,024.13 21.73% 2.66% 24.39% 

合计 16,019.26 668.89 95.99% 4.01% 100% 36,360.11 2,103.31 94.53% 5.47% 100% 

项目 

2018年度 2017年度 

收入 占自产产品收入的比例 收入 占自产产品收入的比例 

纳入医保产

品 

未纳入医

保产品 

纳入医

保产品 

未纳入

医保产

品 

合计 
纳入医保

产品 

未纳入医

保产品 

纳入医保

产品 

未纳入

医保产

品 

合计 

医疗器 24,102.03 929.07 75.60% 2.91% 78.52% 20,054.15 746.2 76.79% 2.86% 79.65% 
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械 

非医疗

器械 
6,084.33 763.55 19.09% 2.40% 21.49% 4,634.36 680.79 17.75% 2.60% 20.35% 

合计 30,186.36 1,692.62 94.69% 5.31% 100% 24,688.51 1,426.99 94.54% 5.46% 100% 

 

根据前述统计数据，2017年、2018年、2019年、2020年上半年，

发行人纳入医保的产品收入占自产产品收入的比例分别为94.54%、

94.69%、94.53%、95.99%，发行人医疗器械产品的收入占自产产

品收入的比例分别为79.65%、78.52%、75.61%、79.64%。发行人

纳入医保产品收入大于医疗器械收入的主要原因如下： 

 

（1） 发行人部分非医疗器械产品功能可应用的诊疗服务项目属

于医保支付范围 

 

根据发行人的说明，虚拟情景互动康复评估与训练系统、

多功能训练器、平行杠（配矫正板）等产品不属于医疗器

械，但产品可提供的运动疗法功能在临床使用中属于《关

于将部分医疗康复项目纳入基本医疗保障范围的通知

（2010年）》中国家医保项目中的“运动疗法”，可纳入

医保支付范围。OT综合训练工作台、手功能综合康复训练

平台可提供的作业疗法在临床使用中属于《关于新增部分

医疗康复项目纳入基本医疗保障支付范围的通知（2016年）》

中国家医保项目中的“作业疗法”，可纳入医保支付范围。

湿热敷装置可提供中药热奄包治疗功能在临床使用中属于

河北省、河南省、福建省等多个省级行政区域的医保项目

中的“中药热奄包治疗”，可纳入医保支付范围。由于国

家和地方之间医保项目存在少量差异，故在统计医保范围

收入时，以进入国家或部分地区医保目录为原则进行统计。 
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（2） 发行人少数医疗器械可应用的诊疗服务项目不属于医保支

付范围 

 

根据发行人的说明，发行人生产的多体位医用诊疗床是患

者进行康复治疗时的基础设备，以便于患者在接受治疗中

保持合适的体位，需配合康复设备使用，其适用的服务项

目不属于单独医保支付范围的项目。助行器为康复训练设

备中的步行训练辅助设备，其适用的服务项目不属于单独

医保支付范围的项目。 

 

综上，基于上述核查和本所律师作为非财务专业人员的理解和判

断，本所律师认为，发行人说明了产品中纳入医保的销售收入与

各期医疗器械收入、非医疗器械收入的勾稽关系，两者存在差异

的原因具有合理性。 

 

（二） 纳入医保范围的收入的合法性 

 

1. 报告期内纳入医保收入的核查 

 

根据发行人提供的医疗器械注册证或备案凭证及主要产品说明书、

销售合同、销售明细等文件资料，针对发行人报告期内纳入医保

收入情况，本所律师开展了如下了核查工作： 

 

（1） 查阅国家及发行人销售所涉主要地区相关医保政策，了解

康复医疗项目纳入医保目录的情况。 

 

根据人力资源和社会保障部等部门分别于2010年、2016年
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联合发布的《关于将部分医疗康复项目纳入基本医疗保障

范围的通知》《关于新增部分医疗康复项目纳入基本医疗

保障支付范围的通知》及部分省市人力资源和社会保障等

部门颁发的医保相关诊疗项目、服务设施支付范围及收费

政策等，进一步了解发行人纳入医保收入的产品销售所涉

主要地区的医保项目情况。 

 

（2） 取得发行人纳入医保收入范围的自产产品（包括医疗器械、

非医疗器械）销售收入明细统计表，了解产品销售情况并

对自产产品销售明细表中收入占比70%以上的150余种产品

予以重点关注。 

 

（3） 取得发行人报告期内各年度前二十大医疗器械、非医疗器

械产品说明书，就产品功能介绍等内容描述与国家及发行

人销售所涉主要地区医保项目进行内容比对，了解相应设

备功能与治疗项目的相关性。 

 

（4） 抽取部分终端医疗机构与其工作人员进行线上访谈，了解

发行人相关产品在终端医疗机构的使用情况及纳入医保支

付范围情况。 

 

（5） 抽查部分终端医疗机构的诊疗项目收费信息，进一步了解

发行人自产医疗器械或非医疗器械在终端医疗机构诊疗项

目中纳入医保支付范围的情况。 

 

（6） 访谈发行人总经理、营销中心总经理，了解发行人自产产

品在终端医疗机构或科室使用情况，产品提供诊疗服务纳

入医保目录等情况。 
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基于上述核查，本所律师认为，根据相关政策规定、本所律师对

有关终端医疗机构工作人员的访谈以及发行人的说明，发行人自

产的医疗器械及非医疗器械均有相应设备被纳入基本医疗保障的

范围，且治疗项目亦通常会根据实际治疗需求而综合使用医疗器

械和非医疗器械；根据本所律师对发行人报告期内各年度销售收

入所涉主要产品的核查，相应医疗器械或非医疗器械功能可用于

相应国家或省市基本医疗保障诊疗项目。 

 

2. 报告期内销售合规性的核查 

 

根据发行人提供的销售制度、销售明细等文件资料,针对发行人报

告期内销售合规情况，本所律师开展了如下了核查工作：  

 

（1） 查阅发行人相关销售管理制度。报告期内，发行人销售模

式主要包括间接销售和直接销售，其中间接销售模式的销

售对象主要分为代理商和一般间接客户；直接销售模式的

销售对象为终端机构客户及个人客户。报告期内，发行人

间接销售收入占比为90.04%、82.69%、81.87%、78.47%，

占比相对较高。基于发行人的销售模式主要为间接销售，

本所律师抽查了发行人报告期内主要代理商或一般间接客

户的营业执照及医疗器械经营许可或备案凭证等相关资质

文件，核查该等主体是否持有医疗器械经营资质。 

 

（2） 查阅发行人销售相关内部控制制度，发行人董监高、主要

销售人员签署的《廉洁从业承诺书》以及主要代理商或一

般间接客户签署的《反商业贿赂承诺书》及无商业贿赂的

声明，核查发行人建立的销售相关内部控制体系。 
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（3） 经本所律师于中国裁判文书网、中国执行信息公开网、国

家企业信用信息公示系统等的查询情况，报告期内，发行

人无因销售不合规行为被立案调查或处罚的记录。 

 

（4） 经本所律师核查，根据内黄县市场监督管理局出具的相关

证明，发行人自2017年1月1日以来经营状况良好，无违反

市场（反不正当竞争、反商业贿赂等）监督管理有关法律

法规的记录，未受到市场监督管理部门的处罚。 

 

基于上述核查，本所律师认为，发行人已建立并执行销售内部控

制制度；根据本所律师于中国裁判文书网、中国执行信息公开网

及国家企业信用信息公示系统等网站的查询情况，报告期内，发

行人无因销售不合规行为被立案调查或处罚的记录；根据市场监

督管理部门出具的证明文件，报告期内发行人未受到市场监督管

理部门的处罚。 

 

基于上述核查，本律师认为，报告期内发行人将其可应用于医保项目的

自产产品所涉销售收入归为医保收入具有合法合规性。 
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以上专项法律意见系根据本所律师对有关事实的了解和对有关法律、法规以及规范

性文件的理解而出具，仅供河南翔宇医疗设备股份有限公司向上海证券交易所申报本次

发行之目的使用，未经本所书面同意不得用于任何其它目的。 

 

本专项法律意见书正本一式四份。 

 

上海市通力律师事务所 事务所负责人 

 

 

韩  炯  律师 

 

 

经办律师 

 

 

高  云  律师 

 

 

孔非凡  律师 

 

 

吴  欣  律师 

 

 

年    月    日 

 

 


