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关于江苏康为世纪生物科技股份有限公司 

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 

补充法律意见书（四） 

 

致：江苏康为世纪生物科技股份有限公司 

 

根据江苏康为世纪生物科技股份有限公司（以下简称“发行人”）的委托，本所指

派李仲英律师、夏青律师（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（以下简称“上交所”）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《关于江苏康为世纪生物科技股份有限公司首次

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》《关于江苏康为

世纪生物科技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》及相关补充法律意见书（以下合称“已出具法律意见”）。现根据

发行人以及上交所上证科审（审核）[2022]150 号《关于江苏康为世纪生物科技股份有

限公司首次公开发行股票并在科创板上市申请文件的第二轮审核问询函》的要求，特就

有关事宜出具本补充法律意见书。 

 

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

本补充法律意见书，但本补充法律意见书中另作定义的除外。本补充法律意见书构成已

出具法律意见的补充。 
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一. 审核问询问题 2：根据招股说明书及首轮问询回复，1）泰州高港区卫健委和医

药高新区卫生局向发行人采购的幽门螺杆菌核酸检测和结直肠癌早期筛查技术

服务属于民生和科研技术服务，相关服务仅用于为民办实事工程、健康筛查和疾

病预防、研究等用途，不用于临床诊断和治疗，因此发行人在该过程中使用的试

剂产品不属于按照规定需要取得注册或备案的情形；2）该项服务当期完成检测

10 万人份，并确认收入 5,000.00 万元。请发行人说明：（1）当地卫健委开展

幽门螺杆菌检测及结直肠癌筛查的背景及原因，检测结果的交付对象、交付形式

和具体用途，结合前述情况进一步说明相关试剂产品并非用于医疗用途的依据；

（2）结合国内其他医学检测服务提供商相似产品的使用和监管情况，及体外诊

断试剂和分子检测服务监管政策和监管体系，进一步说明上述行为的合法合规性，

是否存在被行政处罚的风险。请保荐机构、发行人律师核查问题（1）-（2）并

发表明确意见。 

 

（一） 当地卫健委开展幽门螺杆菌检测及结直肠癌筛查的背景及原因，检测结

果的交付对象、交付形式和具体用途，结合前述情况进一步说明相关试

剂产品并非用于医疗用途的依据 

 

经本所律师核查，根据相关技术服务合同、泰州医药高新技术产业开发

区（泰州市高港区）卫生健康委员会（以下简称“高新区卫健委”）出具

的说明、本所律师对高新区卫健委相关人员进行的访谈、本所律师对相

关检测报告的抽样查阅、本所律师对泰州健为相关业务负责人的访谈及

发行人的说明，泰州健为向泰州市高港区卫生健康委员会、泰州医药高

新技术产业开发区卫生局（已于 2021年 9月合并为高新区卫健委，以下

简称“采购单位”）提供基于粪便样本的幽门螺杆菌核酸检测和结直肠癌

早期筛查技术服务，该项目系政府惠民实事工程，采购单位开展幽门螺

杆菌检测及结直肠癌筛查的背景及原因主要系当地政府在泰州地区胃肠

疾病、特别是胃肠恶性肿瘤高发的背景下，希望通过该项目摸排出当地

胃癌、结直肠癌等恶性肿瘤的发病情况，为胃肠疾病流行病学调查提供

相关调研资料、为后续本地相关政策的制定提供依据；泰州健为已于 2021
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年 12月前完成《技术服务合同》约定的检测服务，向高新区卫健委交付

了全部检测数据及《检测汇总分析报告》，并根据高新区卫健委的指示交

付了具体检测报告，相关检测报告均注明该检测结果不作为临床诊断依

据；高新区卫健委取得前述检测数据及《检测汇总分析报告》后，主要

用于相关胃癌、结直肠癌数据统计等，以摸清当地幽门螺杆菌感染人群

情况、提高早期肠癌检出率，并进一步安排后续跟进调研，为当地未来

的医疗卫生工作提供相关指导，降低潜在肠胃疾病的发生率和死亡率，

采购单位向泰州健为采购前述技术服务并非属于直接的临床治疗行为。 

 

基于上述核查，本所律师认为，上述泰州市高港区卫生健康委员会、泰

州医药高新技术产业开发区卫生局向泰州健为采购的相关技术服务系用

于民生、科研等非医疗临床用途。 

 

（二） 结合国内其他医学检测服务提供商相似产品的使用和监管情况，及体外

诊断试剂和分子检测服务监管政策和监管体系，进一步说明上述行为的

合法合规性，是否存在被行政处罚的风险 

 

1. 关于体外诊断试剂及分子检测服务相关的合法合规性 

 

(1) 关于国内其他医学检测服务供应商相似产品的使用和监管情况 

 

经本所律师核查，根据本所律师于公开网络进行的查询，国内

其他医学检测服务提供商相似产品的使用和监管情况主要如下

（由于公开网络查询信息的有限性、不同企业从事项目之间实

际可能存在的差异性，下文内容也包括虽不完全相似，但可能

具有部分参考意义的案例）： 

 

序号 企业名称 相似产品的使用情况 监管情况 

1.  诺辉健康 根据诺辉健康于 2021 年 2 月披露的 诺辉健康已就前述提
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（证券代码：

06606.HK） 

《招股说明书》，诺辉健康 2016 年

12 月开始直接或通过如医院、体检

中心、保险公司、药房及在线渠道向

个别人士提供常卫清（结直肠癌筛

查）测试服务（作为 LDT 服务），诺

辉健康自常卫清产品于 2020年 11月

取得国家药监局注册批准后将 LDT

服务转为医疗服务。 

供 LDT 服务事项向国

家卫生健康委员会、国

家药品监督管理局进

行政府咨询，其将不会

因过往提供 LDT 服务

而受到国家卫生健康

委员会的处罚，国家药

品监督管理局不会直

接监管 LDT服务。 

2.  

华大基因 

（证券代码：

300676.SZ） 

根据华大基因披露的《2019 年年度

报告》《2020 年年度报告》，华大基

因于 2019 年上市无创肠癌早筛基因

检测产品华常康™，截至 2020年底，

无创肠癌筛查基因检测业务已覆盖

26省 40多个地市，并在海外地区开

展临床样本测试，累计完成超过 8万

例肠癌筛查检测； 

 

根据华大基因披露的《2021 年半年

度报告》，华大基因之子公司华大数

极在 2019-2020年度已完成肠癌、肝

癌产品开发和上市（商品名分别为华

常康®无创肠癌基因检测、华甘宁®

无创肝癌筛查基因检测），目前已完

成多癌种检测技术原型开发，并同步

推进相关产品的资质申报工作； 

 

根据华大基因于 2022 年 1 月披露的

《深圳华大基因股份有限公司投资

根据本所律师于国家

药品监督管理局官网

以“华大”为关键词检

索的信息及华大基因

披露公告信息的查询，

未查询到其相关产品

的注册信息；根据本所

律师于国家企业信用

信息公示系统、广东省

药品监督管理局、行政

处罚文书网、百度搜索

引擎的查询，亦未查询

到华大基因及其子公

司华大数极因相关产

品的使用事宜受到处

罚的记录。 
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者 关 系 活 动 记 录 表 》（ 编 号

2022-001），公司在 2019-2020 年度

已完成肠癌、肝癌产品开发和上市

（商品名分别为华常康®无创肠癌基

因检测、华甘宁®无创肝癌筛查基因

检测），其肠癌检测产品等国内资质

申报均在推进过程中。 

 

华大基因的公开披露文件中未明确

其相关无创肠癌筛查基因检测产品

是否用于上述无创肠癌筛查基因检

测业务。 

3.  鹍远生物 

根据搜狐新闻网刊载的相关报道，由

扬州市邗江区政府领导，区卫健委牵

头于 2021 年 1 月实施的邗江区结直

肠重大疾病筛查项目，鹍远生物作为

技术支持方，项目采用鹍远生物自主

研发的专利甲基化检测技术进行检

测。根据鹍远生物官网公示的相关企

业动态，依托邗江区结直肠癌筛查民

生项目工程，专家组将探索建立和完

善覆盖结直肠癌筛查全周期的肿瘤

研究队列，实现准确高效收集居民结

直肠癌风险因素暴露信息和结局事

件、构建和优化研究队列的多维度和

动态随访数据库，探索符合中国国情

的结直肠癌筛查策略，并开展大规模

卫生经济学论证研究。 

根据本所律师于国家

药品监督管理局官网

以“鹍远生物”为关键

词检索的信息的查询，

未查询到其相关产品

的注册信息；根据本所

律师于国家企业信用

信息公示系统、江苏省

药品监督管理局、行政

处罚文书网、百度搜索

引擎的查询，亦未查询

到鹍远生物因相关产

品的使用事宜受到处

罚的记录。 

注 1：上表中关于诺辉健康的产品使用及监管情况来源于其招股说明书，关于华大基
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因的产品使用情况来源于其公开披露的公告信息，关于鹍远生物的产品使用情况来源

于 公 开 渠 道 的 报 道 （ https ：

//www.sohu.com/a/443857883_120160807?spm=smpc.content.share.1.16492167201

64qpvOiit#comment_area、http：//www.singlera.com.cn/new/465.html）。 

注 2：考虑到公开检索中关键词选取存在一定局限性，上表列举的信息可能存在不完

整的情形。 

 

(2) 体外诊断试剂和分子检测服务监管政策和监管体系 

 

根据《医疗器械监督管理条例》（2021 修正）、《医疗器械注册

与备案管理办法》《体外诊断试剂注册与备案管理办法》《医疗

器械生产监督管理办法》《医疗器械经营监督管理办法》等相关

法律法规的规定，国家对医疗器械按照风险程度实施分类管理，

分为三类产品，第一类医疗器械产品由设区的市级药品监督管

理部门实行备案管理，第二、三类医疗器械分别由省级、国家

药品监督管理部门实行注册管理，生产、经营医疗器械产品的

企业亦根据所生产、经营的医疗器械类别由相关药品监督管理

部门进行管理；《体外诊断试剂注册与备案管理办法》管理的体

外诊断试剂是指按医疗器械管理的体外诊断试剂。 

 

根据《医疗机构管理条例》《医疗机构管理条例实施细则》《医

疗机构临床实验室管理办法》《病原微生物实验室生物安全管理

条例》《人间传染的高致病性病原微生物实验室和实验活动生物

安全审批管理办法》《医疗机构临床基因扩增检验实验室管理办

法》《国家食品药品监督管理总局办公厅、国家卫生和计划生育

委员会办公厅关于加强临床使用基因测序相关产品和技术管理

的通知》等相关法律法规的规定，对取自人体的各种标本进行

生物学、微生物学、免疫学、化学、血液免疫学、血液学、生

物物理学、细胞学等检验，并为临床提供医学检验服务的实验
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室应当按照核准登记的医学检验科下设专业诊疗科目开展临床

检验工作；国家根据实验室对病原微生物的生物安全防护水平，

并依照实验室生物安全国家标准的规定，对病原微生物实验室

实行分级管理；通过扩增检测特定的 DNA 或 RNA，进行疾病诊

断、治疗监测和预后判定等的实验室，应经省级卫生行政部门

临床基因扩增检验项目登记后，方可开展相关临床基因扩增检

验工作；按照《医疗器械监督管理条例》《医疗器械注册管理办

法》《体外诊断试剂注册管理办法（试行）》等规定，基因测序

诊断产品（包括基因测序仪及相关诊断试剂和软件），通过对人

体样本进行体外检测，用于疾病的预防、诊断、监护、治疗监

测、健康状态评价和遗传性疾病的预测等，符合医疗器械的定

义，应作为医疗器械管理，并应按照《医疗器械监督管理条例》

及相关产品注册的规定申请产品注册。 

 

根据《医疗器械监督管理条例》（2021 修正）第一百零三条的

相关规定，医疗器械使用单位是指“使用医疗器械为他人提供

医疗等技术服务的机构，包括医疗机构、计划生育技术服务机

构、血站、单采血浆站、康复辅助器具适配机构等”。发行人向

采购单位提供检测技术服务，该等服务用于民生、科研等非医

疗临床用途，在前述情形下，采购单位及发行人均不属于《医

疗器械监督管理条例》（2021 修正）规定的“医疗器械使用单

位”，所涉及的部分产品亦不属于按照规定需要取得医疗器械注

册或备案的情形。 

 

经本所律师核查，根据发行人提供的相关政府采购文件，采购单位向

发行人采购服务均履行了相关政府采购程序，发行人向其提供服务通

过了主管部门的资格审查、专家论证等程序。 

 

根据高新区卫健委出具的书面说明，2021 年 7 月，泰州健为中标上
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述项目，并与采购单位签署《技术服务合同》，依法向其提供相关技

术服务。高新区卫健委在落实本地卫生健康具体工作的过程中，出于

民生、科研、卫生健康管理工作等需求，向相关主体采购使用科研试

剂产品提供的技术服务。根据《医疗器械监督管理条例》（2021修正）

第 103条的相关规定，医疗器械使用单位是指“使用医疗器械为他人

提供医疗等技术服务的机构”，采购单位并非前述医疗器械使用单位，

采购单位向泰州健为采购前述技术服务并非属于直接的临床治疗行

为，主要目的是通过该民生项目进行相关数据统计、科学研究，摸清

本地幽门螺杆菌感染人群情况、提高早期肠癌检出率，为本地未来的

医疗卫生工作提供相关指导，降低潜在肠胃疾病的发生率和死亡率。 

 

经本所律师核查，根据泰州市卫生健康委员会于 2022年 4月 14日出

具的《情况说明》，该单位知悉采购单位 2021 年为实施“健康惠民一

号工程”，出于民生、卫生健康管理工作等需求，向泰州健为采购了

相关技术服务，泰州健为使用发行人自行研发的科研试剂产品提供相

关技术服务。自 2018年 1 月 1 日起至该说明出具之日，泰州健为在

该委无行政违法记录；根据泰州医药高新技术产业开发区卫生局于

2021年 1月 21 日出具的《证明》，泰州健为自 2018年 1月 1日以来

遵守国家有关医疗卫生管理的相关法律法规，依法开展各项经营活动，

无重大违法违规行为，且未受过医疗卫生主管部门的行政处罚；根据

高新区卫健委于 2022年 1月 11日出具的《证明》，泰州健为自 2021

年 1月 1日以来遵守国家有关医疗卫生管理的相关法律法规，依法开

展各项经营活动，无重大违法违规行为，且未受过医疗卫生主管部门

的行政处罚。此外，根据本所律师通过国家企业信用信息公示系统、

信用中国、中国裁判文书网、发行人及其控股子公司所在地医疗器械、

卫生主管部门官网的公开检索，报告期内发行人及其控股子公司不存

在因医疗器械产品未批准或备案而先行商用而被有关部门行政处罚

的情形或诉讼记录。 
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基于上述核查，并根据泰州市卫生健康委员会及相关卫生健康主管部

门出具的书面说明，本所律师认为，采购单位向泰州健为采购前述服

务均履行了相关政府采购程序，泰州健为向采购单位提供技术服务不

属于直接的临床治疗行为，报告期内泰州健为不存在涉嫌违反医疗卫

生行政管理法律法规的行为，未受到卫生健康监督管理系统的相关行

政处罚，发行人因前述情形被行政处罚的风险较低。 

 

2. 关于上述项目样本采集是否涉及人类遗传资源采集批准 

 

经本所律师核查，目前《中华人民共和国生物安全法》《中华人民共

和国人类遗传资源管理条例》及中华人民共和国科学技术部于 2022

年3月21日发布的《人类遗传资源管理条例实施细则（征求意见稿）》

等规定中关于从事人类遗传资源采集的相关审批要求主要如下： 

 

根据《中华人民共和国生物安全法》的相关规定，采集我国重要遗传

家系、特定地区人类遗传资源或者采集国务院科学技术主管部门规定

的种类、数量的人类遗传资源应当经国务院科学技术主管部门批准；

根据《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》的相关规定，采集我

国重要遗传家系、特定地区人类遗传资源或者采集国务院科学技术行

政部门规定种类、数量的人类遗传资源的，应经国务院科学技术行政

部门批准；根据《人类遗传资源管理条例实施细则（征求意见稿）》

（尚未生效）的相关规定，在我国境内采集我国人类遗传资源应由我

国科研机构、高等学校、医疗机构和企业开展。 

 

经本所律师核查，根据高新区卫健委出具的书面说明、本所律师与泰

州健为相关负责人的访谈及发行人的确认，高新区卫健委开展的“健

康惠民一号工程”项目系为民办实事项目，共涉及高港区 7个乡镇（街

道）90 个村居（社区）、高新区 5 个乡镇（街道）53 个村居（社区）

共计 10 万人口的早筛服务，该项目系由行政主管部门负责开展并实
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施，而泰州健为系作为技术服务提供方就该项目向高新区卫健委提供

相关技术服务。 

 

经本所律师核查，根据泰州市科学技术局于 2022 年 4 月出具的书面

确认，泰州市科学技术局确认上述“健康惠民一号工程”系由行政主

管部门负责开展并实施，泰州健为向高新区卫健委提供的上述技术服

务不属于《中华人民共和国生物安全法》《中华人民共和国人类遗传

资源管理条例》《人类遗传资源管理条例实施细则（征求意见稿）》等

法律法规项下应当取得人类遗传资源相关批准、许可的服务；自 2019

年 1月 1日至该说明出具之日，发行人及泰州健为不存在涉嫌违反科

学技术行政管理法律法规的行为，亦未受到科学技术行政管理系统的

相关行政处罚。 

 

根据本所律师与泰州健为相关业务负责人进行的访谈、参与早筛居民

签署的知情同意书样本及发行人的说明，相关行政主管部门在实施

“健康惠民一号工程”项目的过程中，已要求检测对象（或其监护人、

代理人）提交《知情同意书》，确认受检者自愿参加“健康惠民一号

工程”的检测和早筛并授权对受检者的粪便进行采集。 

 

经本所律师核查，根据发行人提供的相关审批流程文件及发行人的确

认，发行人就与采购单位签署《技术服务合同》已履行相关内部审批

程序，具体包括业务部门负责人审核、法务及财务部门审核等。 

  

经本所律师核查，根据发行人出具的书面确认，发行人未来业务中如

涉及人类遗传资源采集批准的，发行人将严格按照相关法律、法规的

规定办理相关手续。 

 

基于上述核查，并根据泰州市科学技术局出具的书面确认，本所律师

认为，泰州健为向采购单位提供上述技术服务不涉及人类遗传资源采

集批准。  
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以上补充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，仅供江苏康为世纪生物科技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。 

 

本补充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 

 

 

李仲英  律师 

 

 

夏  青  律师 

 

 

二〇二二年    月    日 
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