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国浩律师（上海）事务所 

关于上海科华生物工程股份有限公司 

公开发行可转换公司债券之 

补充法律意见书（三） 

 

致：上海科华生物工程股份有限公司 

 

国浩律师（上海）事务所（以下简称“本所”）依据与上海科华生物工程股

份有限公司（以下简称“发行人”）签署的《非诉讼法律服务委托协议》，担任

发行人公开发行可转换公司债券的特聘专项法律顾问。 

现本所律师根据中国证券监督管理委员会（以下简称“中国证监会”）于

2020 年 3 月 3 日出具的《关于请做好相关项目发审委会议准备工作的函》（以下

简称“《告知函》”）的要求，按照律师行业公认的业务标准、道德规范和勤勉尽

责精神，以事实为依据，以法律为准绳，开展核查工作，出具本补充法律意见

书。 

 

第一节 引言 

 

本所律师依据本补充法律意见书出具日以前已发生或存在的事实和中国现

行法律、法规和中国证监会的有关规定发表法律意见，并声明如下： 

（一）本所及本所律师依据《中华人民共和国证券法》、《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）》等规

定及本补充法律意见书出具日以前已经发生或者存在的事实，严格履行了法定

职责，遵循了勤勉尽责和诚实信用原则，进行了充分的核查验证，保证本补充
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法律意见所认定的事实真实、准确、完整，所发表的结论性意见合法、准确，

不存在虚假记载、误导性陈述或者重大遗漏，并承担相应法律责任； 

（二）发行人保证：其已经向本所律师提供了为出具本补充法律意见书所

必需的真实、完整、有效的原始书面材料、副本材料或者口头证言； 

（三）对于本补充法律意见书至关重要而又无法得到独立的证据支持的事

实，本所律师依赖于有关政府部门、发行人或其他有关单位和个人出具的证明

文件； 

（四）本所律师在出具本补充法律意见书时，对与法律相关的业务事项履

行了法律专业人士特别的注意义务，对其他业务事项履行了普通人一般的注意

义务； 

（五）本所律师仅就《告知函》所涉及的相关法律问题发表意见，不对

《告知函》所涉及的会计、审计、资产评估等专业事项发表任何意见，本所在

本补充法律意见书中对有关会计报表、审计和资产评估报告中某些数据或结论

的引用，除本所律师明确表示意见的以外，并不意味着本所对这些数据、结论

的真实性和准确性做出任何明示或者默示的保证，对于这些文件内容，本所律

师并不具备核查和做出评价的适当资格； 

（六）本所律师同意将本补充法律意见书作为发行人答复《告知函》所必

备的法律文件，随同其他回复文件一同上报，并愿意承担相应的法律责任； 

（七）本所律师同意发行人在对《告知函》的答复中自行引用或按中国证

监会审核要求引用本补充法律意见书的部分或全部内容，但是发行人作上述引

用时，不得因引用而导致法律上的歧义或曲解； 

（八）本所律师未授权任何单位或个人对本补充法律意见书作任何解释或

说明； 

（九）本补充法律意见书，仅供发行人为答复《告知函》之目的使用，不

得用作其他任何用途。 
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第二节 正文 

 

《告知函》问题 1：关于募投项目，申请人本次募投的集采及区域检测中

心建设项目，其中独立医学实验室业务目前尚无成熟项目，请申请人：（1）结

合行业发展、目标客户、竞争对手、自身产品、在手订单和服务核心竞争力，

说明上述募投项目建设的必要性和效益预期的真实性；（2）说明并充分披露，

截止目前本次募投项目的准备和进展情况、实施募投项目的能力储备情况、预

计实施时间、整体进度计划以及募投项目的实施障碍或风险；（3）本次募投的

集采及区域检测中心建设项目是否存在重大不确定性或重大风险，如存在，相

关风险是否充分披露，是否符合《再融资业务若干问题解答》相关规定。请保

荐机构及申请人律师核查，并重点就募投项目准备情况，是否存在重大不确定

性或重大风险，申请人是否具备实施募投项目能力进行详细核查并发表意见。 

 

经本所律师核查： 

 

（一）集采及区域检测中心建设项目的建设项目备案 

截至本补充法律意见书出具之日，发行人本次集采及区域检测中心建设项

目已取得了上海市徐汇区发展和改革委出具的项目代码（上海代码）为

31010413266031820195E3101004 的《上海市外商投资项目备案证明》，同意项

目备案。经备案的项目内容为“根据公司业务发展需要及相关主营业务的市场

发展趋势，拟通过投资，进一步扩大公司集采打包与区域检验中心业务规模，

满足公司发展需要，同时增强公司的综合竞争能力，巩固公司在行业的领先地

位”。 

本所律师经核查后认为，发行人本次集采及区域检测中心建设项目符合国

家产业政策，并已取得了所需的投资项目备案文件，符合投资管理法律、法规
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和规范性文件的有关规定。 

 

（二）开展集采及区域检测中心建设项目的经营资质 

发行人本次集采及区域检测中心建设项目由集采打包与区域检验中心两部

分组成。发行人就本项目已取得的经营资质情况如下： 

1．集采打包 

根据发行人对集采及区域检测中心建设项目的说明以及相应的项目可行性

研究报告，集采打包是指医疗机构在不剥离检验科室的人员与现有设备的情形

下，将检验科室的设备、试剂和耗材的采购和售后等交由发行人完成。这种模

式下发行人作为供应商按照医疗机构的需求提供诊断设备，并与医疗机构签订

试剂、耗材供应合同。 

根据《药品管理法》和《医疗器械监督管理条例》的有关规定，从事药品

和医疗器械生产、经营业务应当经有权食品药品监督管理部门的许可或备案。

经本所律师核查，截至本补充法律意见书出具之日，发行人及子公司已取得的

相关经营许可、备案如下： 

许可、备案类型 主体 

第三类医疗器械经营许可 

发行人及山东科华悦新医学科技有限公司、上海

科华医疗设备有限公司、西安天隆科技有限公司

和科华明德（北京）科贸有限公司等 17 家子公司 

第二类医疗器械经营备案 

发行人及山东科华悦新医学科技有限公司、上海

科华医疗设备有限公司、西安天隆科技有限公司

和科华明德（北京）科贸有限公司等 19 家子公司 

第三类和第二类医疗器械生产许可 

发行人及子公司上海科华实验系统有限公司、西

安天隆科技有限公司、苏州天隆生物科技有限公

司和无锡锐奇基因生物科技有限公司 

第一类医疗器械生产备案 

发行人及子公司上海科华实验系统有限公司、西

安天隆科技有限公司和苏州天隆生物科技有限公

司 
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许可、备案类型 主体 

药品经营许可 
发行人子公司广州市科华生物技术有限公司和陕

西科华体外诊断试剂有限责任公司 

药品生产许可 发行人 

本所律师经核查后认为，截至本补充法律意见书出具之日，发行人在其经

许可或备案的生产经营范围内具备开展集采打包业务的经营资质，其从事有关

药品或医疗器械的集采打包业务，符合《药品管理法》和《医疗器械监督管理

条例》的有关规定。 

 

2．区域检验中心 

根据发行人对集采及区域检测中心建设项目的说明以及相应的项目可行性

研究报告，发行人实施区域检验中心项目的模式是投资独立医学实验室，在特

定区域内专业从事医学检验服务，包括根据合同约定为区域内的医院等医疗机

构提供医学检验服务。 

根据《医疗机构管理条例》等法律、法规的有关规定，独立医学实验室应

当经县级以上地方人民政府卫生行政部门批准设置，并在开展诊疗活动前向批

准其设置的人民政府卫生行政部门办理执业登记，领取医疗机构执业许可。 

根据发行人的说明，发行人尚未实施区域检测中心建设项目，未来将通过

投资收购已依法设置的独立医学实验室来实施。 

本所律师认为，发行人实施区域检测中心项目应根据《医疗机构管理条

例》等法律、法规取得相应的批准和执业许可。发行人未来通过收购独立医学

实验室实施本项目，在该等实验室取得前述批准和许可的情形下，根据《医疗

机构管理条例》的有关规定，不存在法律上的障碍和重大不确定性。 

 

综上，本所律师认为，发行人本次集采及区域检测中心建设项目已取得了

所需的投资项目备案文件，在其经许可或备案的生产经营范围内具备开展集采
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打包业务的经营资质；发行人未来通过收购已取得医疗机构执业批准和许可的

独立医学实验室来实施区域检测中心项目，不存在法律上的障碍和重大不确定

性，符合中国证监会《再融资业务若干问题解答（二）》问题 6“募集资金投

向”第（3）点的要求。 

（以下无正文，次页为签署页） 
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第三节 签署页 

（本页无正文，为《国浩律师（上海）事务所关于上海科华生物工程股份

有限公司公开发行可转换公司债券之补充法律意见书（三）》的签署页） 

 

本补充法律意见书于 2020 年 3 月 19 日出具，正本一式三份，无副本。 

 

 

 

 

 

 

国浩律师（上海）事务所 

 

负责人： 李 强         经办律师： 王卫东 

 

            

 

        赵振兴 

 

            

 

        陈惠惠 
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