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申万宏源证券承销保荐有限责任公司

关于杭州奥泰生物技术股份有限公司

首次公开发行股票并在科创板上市之

发行保荐书

申万宏源证券承销保荐有限责任公司（以下简称“本保荐机构”）接受杭州

奥泰生物技术股份有限公司（以下简称“发行人”、“公司”、“奥泰生物”）

的委托，担任其首次公开发行股票并在科创板上市（以下简称“本次发行”）的

保荐机构。

本保荐机构及相关保荐代表人已根据《中华人民共和国公司法》（以下简

称“《公司法》”）、《中华人民共和国证券法》（以下简称“《证券法》”）、

《证券发行上市保荐业务管理办法》、《科创板首次公开发行股票注册管理办法

（试行）》（以下简称“《注册管理办法》”）、《保荐人尽职调查工作准则》等有

关法律、法规和中国证监会的有关规定，诚实守信，勤勉尽责，严格按照依法制

订的业务规则、行业执业规范和道德准则出具发行保荐书，并保证所出具文件的

真实性、准确性和完整性。

除非文义另有所指，本专项意见中的简称与《杭州奥泰生物技术股份有限公

司首次公开发行股票并在科创板上市招股说明书》中的简称具有相同含义。
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第一节 本次证券发行基本情况

一、本次具体负责推荐的保荐代表人

申万宏源证券承销保荐有限责任公司作为杭州奥泰生物技术股份有限公司

首次公开发行股票并在科创板上市的保荐机构，指派具体负责推荐的保荐代表人

为廖妍华和张兴忠。

保荐代表人廖妍华的保荐业务执业情况：2004年保荐制实施以来，作为签

字保荐代表人完成的证券发行项目有万隆光电（300710，SZ）IPO项目、梅轮电

梯（603321，SH）IPO 项目。目前，已申报正在审核的签字项目有杭州老鹰教

育科技股份有限公司 IPO项目。

保荐代表人张兴忠的保荐业务执业情况：2004年保荐制实施以来，作为签

字保荐代表人完成的证券发行项目有光迅科技（002281,SZ）再融资项目；目前，

已申报正在审核的签字项目有杭州老鹰教育科技股份有限公司 IPO项目。

二、本次证券发行项目协办人及其他项目组成员

（一）项目协办人

本次证券发行项目协办人为赵煦峥。

项目协办人赵煦峥的保荐业务执业情况：于 2016年取得证券从业资格，开

始从事投资银行业务。从业期间，曾参与完成了凯乐科技（600260，SH）再融

资项目和江南高纤（600527，SH）再融资项目。

（二）项目组其他成员

本次证券发行项目组其他成员为：王祎婷、毛哲维、赵平。

三、发行人情况

中文名称： 杭州奥泰生物技术股份有限公司

英文名称： Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd.

注册资本： 4,040.4145万元

法定代表人： 高飞

有限公司成立日期： 2009年 4月 17日

股份公司成立日期： 2017年 11月 29日

公司住所：
浙江省杭州市江干区杭州经济技术开发区白杨街道银海街 550号
第 3幢第 4幢第 5幢厂房
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邮政编码： 310018

联系电话： 0571-56207860

传真号码： 0571-56267856

互联网网址： www.alltests.com.cn

电子信箱： yanping.fu@alltests.com.cn

业务范围：

生产：食品安全检测试剂、第二、三类 6840体外诊断试剂；技

术开发、技术服务、成果转让：非治疗性生物原料（抗原、抗体）、

体外快速诊断试剂、农药残留检测试剂、食品安全检测试剂；批

发、零售：农药残留检测试剂、体外快速诊断试剂；货物和技术

进出口（法律、行政法规禁止经营的项目除外，法律、行政法规

限制经营的项目取得许可后方可经营）。（依法须经批准的项目，

经相关部门批准后方可开展经营活动）

本次证券发行类型 首次公开发行股票并在科创板上市

四、发行人与保荐机构持股情况及关联关系的说明

截至本发行保荐书签署日，发行人与保荐机构之间不存在如下情形：

1、本保荐机构或其控股股东、实际控制人、重要关联方持有发行人或其控

股股东、实际控制人、重要关联方股份的情况；

2、发行人或其控股股东、实际控制人、重要关联方持有保荐机构或其控股

股东、实际控制人、重要关联方股份的情况；

3、本保荐机构的保荐代表人及其配偶，董事、监事、高级管理人员拥有发

行人权益、在发行人任职等情况；

4、本保荐机构的控股股东、实际控制人、重要关联方与发行人控股股东、

实际控制人、重要关联方相互提供担保或者融资等情况；

5、本保荐机构与发行人之间的其他关联关系。

申银万国创新证券投资有限公司（为实际控制保荐机构的证券公司依法设立

的子公司）参与本次发行战略配售，具体按照上海证券交易所相关规定执行。保

荐机构及申银万国创新证券投资有限公司将在发行前进一步明确参与本次发行

战略配售的具体方案，并按规定向上海证券交易所提交相关文件。
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五、保荐机构内部审核程序和内核意见

（一）内部审核程序

1、2020年 3月 19日，公司质量评价委员会召开会议，审议通过奥泰生物

IPO项目的立项申请；2020年 3月 24日，项目立项申请经业务分管领导、质控

分管领导批准同意，项目立项程序完成。

2、2020年4月9日至4月14日，质量控制部门协调质量评价委员会委员并派出

审核人员对奥泰生物IPO项目进行了现场核查。

3、2020年 4月 22日，项目组将制作完成的申请文件提交质量控制部门审

核。质量控制部门的审核人员根据中国证监会和证券交易所的有关规定，对申请

文件进行审查。

经质量控制部部门负责人确认，同意本项目报送内核机构。

4、2020年 4月 28日，内核部门对本项目履行了问核程序。

5、2020年 4月 29日，内核委员会召开会议，参会的内核委员共 7人。会

议投票表决同意予以推荐，并出具了内核意见。

6、项目组根据内核意见对申请文件进行了补充、修改、完善，并经内核负

责人确认。

7、2020年 5月 20日，奥泰生物 IPO 项目申报文件经质量控制部门、内核

机构审核后，同意项目组在修改、完善申报文件后上报上海证券交易所。

8、2020年 7月 10日，奥泰生物首次公开发行股票并在科创板上市审核问

询函回复文件经质量控制部门、内核机构审核后，同意项目组在修改、完善文件

后上报上海证券交易所。

9、2020年 8月 14日，奥泰生物首次公开发行股票并在科创板上市第二轮

审核问询函回复文件经质量控制部门、内核机构审核后，同意项目组在修改、完

善文件后上报上海证券交易所。

10、2020年 9月 15日，奥泰生物首次公开发行股票并在科创板上市第三轮

审核问询函回复文件经质量控制部门、内核机构审核后，同意项目组在修改、完

善文件后上报上海证券交易所。
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11、2020年 9月 24日，项目组将制作完成的发行人补充 2020年半年报和

审核问询函回复更新文件提交质量控制部门、内核机构审核。质量控制部门、内

核机构审核后，同意项目组在修改、完善申报文件后上报上海证券交易所。

12、2020年 10月 9日，项目组将审核中心意见落实函的回复文件提交质量

控制部门、内核机构审核。质量控制部门、内核机构审核后，同意项目组在修改、

完善后上报上海证券交易所。

（二）内核结论意见

内核机构经审核后同意项目组落实内核审核意见并修改、完善申报文件后，

将发行申请文件上报上海证券交易所。
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第二节 保荐机构承诺事项

一、本保荐机构已按照法律、行政法规和中国证监会的规定，对发行人及其

控股股东、实际控制人进行了尽职调查、审慎核查，同意推荐发行人本次证券发

行上市，并据此出具本发行保荐书。

二、本保荐机构就下列事项做出承诺：

（一）有充分理由确信发行人符合法律法规、中国证监会及上海证券交易所

有关证券发行上市的相关规定；

（二）有充分理由确信发行人申请文件和信息披露资料不存在虚假记载、误

导性陈述或者重大遗漏；

（三）有充分理由确信发行人及其董事在申请文件和信息披露资料中表达意

见的依据充分合理；

（四）有充分理由确信申请文件和信息披露资料与证券服务机构发表的意见

不存在实质性差异；

（五）保证所指定的保荐代表人及本保荐机构的相关人员已勤勉尽责，对发

行人申请文件和信息披露资料进行了尽职调查、审慎核查；

（六）保证保荐书、与履行保荐职责有关的其他文件不存在虚假记载、误导

性陈述或者重大遗漏；

（七）保证对发行人提供的专业服务和出具的专业意见符合法律、行政法规、

中国证监会的规定和行业规范；

（八）自愿接受中国证监会和上海证券交易所依法采取的监管措施；

（九）因为发行人首次公开发行制作、出具的文件有虚假记载、误导性陈述

或者重大遗漏，给投资者造成损失的，将依法赔偿投资者损失。
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第三节 对本次证券发行的推荐意见

一、推荐结论

本保荐机构经过全面的尽职调查和审慎核查，认为发行人的申请理由充分，

发行方案合理，募集资金投向可行，公司具有较好的发展前景，符合《中华人民

共和国公司法》（以下简称“公司法”）、《中华人民共和国证券法》（以下简称“证

券法”）、《科创板首次公开发行股票注册管理办法（试行）》（以下简称“注册管

理办法”）及其他规范性文件所规定的发行上市条件。为此，本保荐机构同意推

荐杭州奥泰生物技术股份有限公司首次公开发行股票并在科创板上市。

二、发行人就本次证券发行履行的《公司法》、《证券法》及中国

证监会规定的决策程序

经核查，发行人已就本次证券发行履行了《公司法》、《证券法》及中国证监

会规定的决策程序，具体如下：

（一）2020年 3月 10日，发行人召开第一届董事会第十二次会议，该次会

议审议并通过了关于本次发行的相关议案。

（二）2020年 3月 31日，发行人召开 2020年第一次临时股东大会，该次

会议审议并通过了关于本次发行的相关议案。

三、关于本次证券发行符合《证券法》规定的发行条件的说明

经核查，本次证券发行符合《证券法》规定的发行条件，具体如下：

（一）发行人具备健全且运行良好的组织机构，符合《证券法》第十二条第

（一）项的规定。

（二）发行人具有持续经营能力，符合《证券法》第十二条第（二）项的规

定。

（三）发行人最近三年财务会计报告被出具无保留意见审计报告，符合《证

券法》第十二条第（三）项的规定。

（四）发行人及其控股股东、实际控制人最近三年不存在贪污、贿赂、侵占

财产、挪用财产或者破坏社会主义市场经济秩序的刑事犯罪，符合《证券法》第
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十二条第（四）项的规定。

（五）发行人符合中国证监会规定的其他条件，符合《证券法》第十二条第

（五）项的规定。中国证监会《注册管理办法》对首次公开发行股票并在科创板

上市规定了发行条件，发行人符合情况参见本节之“四、关于本次证券发行符合

《注册管理办法》规定的发行条件的说明”。

四、关于本次证券发行符合《注册管理办法》规定的发行条件的

说明

经核查，发行人的本次证券发行符合中国证监会《注册管理办法》规定的发

行股票的条件，具体如下：

（一）符合《注册管理办法》第十条之规定

1、经核查发行人设立时的发起人协议、创立大会文件、公司章程、评估报

告、审计报告、验资报告、营业执照、工商登记文件等资料，发行人前身杭州奥

泰生物技术有限公司，原名杭州培乐生物技术有限公司，成立于 2009年 4月 17

日。2017年 11月 29日，奥泰有限以截止 2017年 7月 31日经审计账面净资产

折股整体变更设立股份有限公司。发行人是依法设立且持续经营三年以上的股份

有限公司。

经核查发行人整体变更时董事会决议、发起人协议、创立大会暨第一次股东

大会决议、审计报告、资产评估报告、验资报告、营业执照等资料，发行人整体

变更相关事项经董事会、创立大会暨第一次股东大会表决通过，相关程序合法合

规；改制过程中注册资本、净资产未减少，股东及主营业务未发生变化，且有限

责任全部债权债务均由股份有限公司承继，改制中不存在侵害债权人合法权益情

形，与债权人不存在纠纷，已完成工商登记注册和税务登记相关程序，整体变更

相关事项符合法律法规规定。

2、经核査发行人公司治理制度规定，包括三会议事规则、董事会专门委员

会议事规则、总经理工作制度、内部审计制度等文件资料，发行人已经依法建立

健全由股东大会、董事会及其专门委员会、监事会、高级管理人员以及独立董事、

董事会秘书等组成的公司治理结构，制定了《公司章程》、《股东大会议事规则》

《董事会议事规则》、《监事会议事规则》、《独立董事工作制度》、《总经理工作细

则》、《董事会秘书工作细则》、《董事会战略委员会工作细则》、《董事会审计
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委员会工作细则》、《董事会提名委员会工作细则》、《董事会薪酬与考核委员

会工作细则》等相关制度，组织机构健全且运行良好，相关机构和人员能够依法

履行职责。

（二）符合《注册管理办法》第十一条之规定

1、经核査发行人财务会计资料，结合致同会计师事务所（特殊普通合伙）

出具的标准无保留意见的《审计报告》（致同审字（2020）第 332ZA11103号），

保荐机构认为，发行人会计基础工作规范，财务报表的编制和披露符合企业会计

准则和相关信息披露规则的规定，在所有重大方面公允地反映了发行人的财务状

况、经营成果和现金流量，并由注册会计师岀具无保留意见的审计报告。

2、经核査发行人内部控制相关制度及运行记录等资料，结合致同会计师事

务所（特殊普通合伙）岀具的无保留结论的《内部控制鉴证报告》（致同专字(2020)

第 332ZA08867号），保荐机构认为，发行人内部控制制度健全且被有效执行，

能够合理保证公司运行效率、合法合规和财务报告的可靠性，并由注册会师出具

无保留结论的内部控制鉴证报告。

（三）符合《注册管理办法》第十二条之规定

经核査发行人及其控股股东主营业务情况、股权结构情况，核査发行人报告

期内主营业务收入构成情况和主要客户情况，核査发行人股东、董事、髙级管理

人员、核心技术人员调査表和发行人主要资产权属证明等资料，结合实地访谈、

致同会计师事务所（特殊普通合伙）出具的《审计报告》（致同审字（2020）第

332ZA11103号）、发行人律师岀具的法律意见书及境外律师出具的法律备忘录等

相关文件，保荐机构认为，发行人业务完整，具有直接面向市场独立持续经营的

能力。

发行人资产完整，业务及人员、财务、机构独立，与控股股东间不存在对发

行人构成重大不利影响的同业竞争，不存在严重影响独立性或者显失公平的关联

交易。

发行人主营业务、控制权、管理团队和核心技术人员稳定，最近 2年内主营

业务和董事、髙级管理人员及核心技术人员均没有发生重大不利变化；控股股东

所持发行人的股份权属清晰，发行人最近 2年控股股东及实际控制人没有发生变

更，不存在导致控制权可能变更的重大权属纠纷。
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发行人不存在主要资产、核心技术、商标等的重大权属纠纷，不存在重大偿

债风险，不存在重大担保、诉讼、仲裁等或有事项，不存在经营环境已经或者将

要发生的重大变化等对持续经营有重大不利影响的事项。

（四）符合《注册管理办法》第十三条之规定

经核查发行人出具的说明和发行人董事、监事及高级管理人员的无犯罪记录

证明等资料，实地走访发行人所在地相关政府部门及法院、仲裁机构并取得相关

证明文件，结合发行人律师岀具的法律意见书及境外律师出具的法律备忘录，以

及査询信用中国、中国裁判文书网、中国执行信息公开网、证券期货市场失信记

录查询平台等网站，保荐机构认为，发行人生产经营符合法律、行政法规的规定，

符合国家产业政策。

最近 3年内，发行人及其控股股东、实际控制人不存在贪污、贿赂、侵占财

产、挪用财产或者破坏社会主义市场经济秩序的刑事犯罪，不存在欺诈发行、重

大信息披露违法或者其他涉及国家安全、公共安全、生态安全、生产安全、公众

健康安全等领域的重大违法行为。

董事、监事和高级管理人员不存在最近 3年内受到中国证监会行政处罚，或

者因涉嫌犯罪被司法机关立案侦査或者涉嫌违法违规被中国证监会立案调查,尚

未有明确结论意见等情形。

综上所述，本保荐机构认为，发行人本次公开发行股票符合《公司法》、证

券法》、《注册管理办法》及其他规范性文件所规定的发行上市条件。

五、《关于做好首次公开发行股票公司 2012年度财务报告专项检

查工作的通知》（发行监管函[2012]551号文）中涉及的 12个重点核

查事项的说明

根据中国证券监督管理委员会《关于做好首次公开发行股票公司 2012年度

财务报告专项检查工作的通知》（以下简称“《通知》”）和近期相关监管要求，保

荐机构对照《通知》涉及的 12个重点事项，对发行人报告期内相关财务情况进

行了逐条核查，履行了函证、监盘、实地走访、测试、分析等核查程序。

经逐条核查《关于做好首次公开发行股票公司 2012年度财务报告专项检查

工作的通知》中涉及的 12个重点事项，保荐机构认为，发行人报告期内收入、
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盈利真实、准确，不存在粉饰业绩或财务造假等重大违规情形。

六、《关于首次公开发行股票并上市公司招股说明书财务报告审

计截止日后主要财务信息及经营状况信息披露指引》中涉及事项的核

查结论

经核查，保荐机构认为，财务报告审计截止日后发行人经营模式，主要原材

料的采购规模及采购价格，主要产品的生产、销售规模及销售价格，主要客户及

供应商的构成，税收政策以及其他可能影响投资者判断的重大事项等方面不存在

重大不利变化。

七、发行人股东中是否存在私募投资基金及其备案情况

根据《证券投资基金法》、《私募投资基金监督管理暂行办法》及《私募投资

基金管理人登记和基金备案办法（试行）》等相关法律法规和自律规则的规定，

保荐机构获取了发行人的股东名册、工商档案、业务资质证书、相关股东出具的

说明等资料。发行人股东共计 14名，其中，自然人股东 7名，法人股东 2名（杭

州竞冠投资管理有限公司、杭州群泽投资管理有限公司），合伙企业 5名（上海

文叶商务咨询服务合伙企业（普通合伙）、杭州靖睿投资管理合伙企业（有限合

伙）、杭州海邦巨擎创业投资合伙企业（有限合伙）、杭州海邦羿谷创业投资合伙

企业（有限合伙）、杭州赛达投资合伙企业（有限合伙））。其中杭州海邦巨擎创

业投资合伙企业（有限合伙）、杭州海邦羿谷创业投资合伙企业（有限合伙）需

要向中国证券投资基金业协会进行备案。

经保荐机构登录中国证券投资基金业协会网站，检索杭州海邦巨擎创业投资

合伙企业(有限合伙)、杭州海邦羿谷创业投资合伙企业（有限合伙）的备案情况。

杭州海邦巨擎创业投资合伙企业（有限合伙）已于 2016年 11月 21日完成私募

基金备案；杭州海邦羿谷创业投资合伙企业（有限合伙）已于 2018年 04月 18

日完成私募基金备案。

保荐机构认为，发行人股东杭州海邦巨擎创业投资合伙企业（有限合伙）、

杭州海邦羿谷创业投资合伙企业（有限合伙）属于《证券投资基金法》、《私募投

资基金监督管理暂行办法》及《私募投资基金管理人登记和基金备案办法（试行）》

所规范的私募投资基金，并已按照相关规定，在私募基金募集完毕之日后 20个
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工作日内完成备案程序。

八、保荐机构对发行人主要风险及发展前景的简要评价

（一）发行人存在的主要风险

1、政策及监管风险

（1）行业监管风险

国家药品监督管理局对医疗器械行业实行分类管理和生产许可制度，美国和

欧盟等主要医疗器械生产地和消费地也将医疗器械行业作为重点监管行业，实行

严格的许可或者认证制度。公司体外诊断产品出口到其他国际市场，也需要符合

进口国相关医疗器械监管法规。若公司未来不能持续满足我国以及进口国行业准

入政策以及行业监管要求，公司产品在相应市场上的销售将受到限制，从而对公

司的生产经营带来不利影响。

（2）政策变化风险

体外诊断行业属于国家重点监管行业，各国对体外诊断行业相关的政策法规

会对公司产品的生产及销售产生重大影响。公司产品主要以出口为主，报告期内

公司产品出口收入在 98%以上。产品主要销往欧洲、亚洲、美洲等国际市场。

虽然目前上述国家和地区对体外诊断产品没有特别的限制性贸易政策，但随着国

际经济形势的不断变化，未来若上述国家和地区对体外诊断产品的进口贸易政策

或产品认证发生变化，公司出口业务将可能面临一定的风险。同时，随着国内医

疗卫生体制改革的进一步推进，新的监管政策可能会对公司经营造成影响。

（3）欧盟新法规 IVDR可能对发行人未来经营情况造成影响的风险

发行人产品主要销往海外，其中欧盟地区是发行人最主要的海外市场。发行

人的体外诊断试剂产品在欧盟地区销售适用当地体外诊断医疗器械指令（IVDD,

98/79/EC）。 2017 年 5 月，欧盟正式发布了新版体外诊断医疗器械法规

（IVDR,EU2017/746），转换期为 5年，将于 2022年 5月起强制实行。新法规 IVDR

对 IVD 产品分类规则分类更为复杂、严格，导致产品重新分类后的注册周期延

长，注册费用提升。同时，新法规 IVDR对制造商提出了更严格的要求，进一步

强调了制造商责任并加强了对产品上市后监管要求。新法规 IVDR实施后，将对

发行人现有的 ODM业务模式产生一定影响，对部分有能力继续作为“合法制造
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商”的 ODM客户来说，将面临更严格的资质审查和监管要求；而对另有部分自

身规模较小，能力有限的 ODM客户来说，可能无法继续满足作为制造商的责任

和义务，故考虑选择转换为进口商或分销商的模式与发行人合作。另外，还有部

分客户因其技术能力和资金实力不足，不能满足新法规 IVDR的要求，无法从事

体外诊断试剂行业，逐步被市场淘汰。在新法规整体趋严的监管形势下，ODM

客户是否能持续满足作为“合法制造商”的文件和体系等监管要求，或转换为进

口商或分销商后与发行人的合作模式是否能长期持续，尚存在一定不确定性。

2、经营风险

（1）外销收入占比较高的风险

公司主要向境外医疗器械品牌商或生产商提供快速体外诊断试剂，外销收入

是公司收入的主要来源。2017年度、2018年度、2019年度及 2020年 1-6月，公

司外销收入占主营业务收入的比例分别为 98.55%、99.19%、98.69%及 99.89%，

公司未来发展很大程度取决于海外市场的拓展情况。但由于外销业务受国家出口

政策、客户所在国家进口政策与经济状况、国际贸易环境、货币汇率及快速体外

诊断试剂市场竞争情况等多方面因素影响，对公司管理能力提出了更高要求。若

公司不能有效管理海外业务或者海外市场拓展目标无法如期实现，将对公司业绩

造成一定影响。

（2）主要经营资质申请和续期的风险

体外诊断试剂行业行政主管部门为国家药品监督管理局（原国家食品药品监

督管理总局）。自 2014年以来，原国家食品药品监督管理总局陆续颁布了《体外

诊断试剂注册管理办法》、《医疗器械生产质量管理规范》等一系列法规制度，对

体外诊断试剂研制、临床试验、产品注册及监督管理等作出具体规定。根据相关

法律法规的规定，医疗器械生产或经营企业须取得医疗器械产品出口销售证明、

医疗器械生产企业许可证、产品注册证书等许可证或执照，该等文件均有一定的

有效期。上述有效期满后，本公司需接受药品监督管理部门等相关监管机构的审

查及评估，以延续上述文件的有效期。

另外，公司销售以外销为主，对于风险等级较高的医疗器械产品，国外质量

体系认证、产品注册认证的过程周期长、环节多，需要包括公司、客户、认证机

构及监管机构等多方的合作与配合，易受到各种因素的影响，若公司无法在相关
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证书有效期届满时换领新证或更新登记，将会影响公司市场开拓和自有品牌的销

售，对公司经营业绩造成不利影响。

（3）ODM业务模式的风险

公司体外诊断试剂产品销售以 ODM 模式为主，2017年度、2018年度、2019

年度和2020年1-6月，发行人ODM业务销售金额分别为11,306.65万元、15,708.27

万元、20,583.52万元和 40,463.88万元，占主营业务收入的比重分别为 87.16%、

85.28%、85.60%和 83.11%，占比超过 80%，自有品牌销售占比相对较低。公司

主营业务收入受 ODM 模式风险变动影响较大，未来若公司主要 ODM 客户出

现收入规模大幅下降、经营不善等问题，或者公司未来在产品质量、供货能力等

方面不能满足 ODM客户的需求，将可能导致客户流失，进而对公司的经营产生

不利影响。

（4）产品质量风险

体外诊断试剂作为一种特殊的医疗器械产品，直接关系到医疗诊断的准确

性，因此其质量尤其重要。公司设有质量保障部，具体负责质量管理工作，对公

司原料采购、生产、运输、存储等各个环节进行管理。但由于体外诊断试剂产品

涉及采购、生产、运输、存储等环节众多，公司仍面临一定的质量控制风险。若

未来公司因产品出现质量问题，使用者提出产品责任索赔或因此发生法律诉讼、

仲裁等，均有可能会对公司的业务、经营、财务及声誉等方面造成不利影响。

（5）控股股东及实际控制人控制的风险

公司的控股股东为竞冠投资、群泽投资和高飞，三名股东合计持有公司

66.4414%的股份。公司实际控制人为高飞、赵华芳，二人通过直接和间接方式共

同控制公司 69.9414%的股份。高飞担任公司董事长、总经理，赵华芳担任公司

董事。本次发行后，高飞、赵华芳仍将保持对公司的控制地位。控股股东、实际

控制人可能通过其影响力对公司经营决策、人事、财务等方面进行控制，形成控

股股东、实际控制人控制的风险。

（6）中美贸易摩擦的风险

2017年度、2018年度、2019年度及 2020年 1-6月，公司收入来自美国地区

的占比分别为 5.88%、5.04%、5.61%和 10.40%，规模较小且占比较低。近年来，

中美贸易摩擦不断，虽然目前公司的产品均不在美国加征进口关税的中国商品清
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单内，美国已实施的关税措施未对公司经营业绩产生重大影响。但由于美国加征

关税的清单项目调整仍具有不确定性，若未来中美双方出台新的加征关税等措

施，则可能会对公司经营造成直接不利影响。

（7）新冠肺炎疫情带来的风险

2020年新型冠状病毒肺炎疫情在全球范围内爆发，公司新冠病毒抗体检测

试剂等相关产品市场需求量短期内大幅增加，因此 2020年 1-6月公司产品结构

出现较大调整，生产和销售的产品以新冠病毒抗体检测试剂为主。2020 年 1-6

月及去年同期，公司各类产品销售结构如下：

单位：万元，%

产品类别
2020年 1-6月 2019年 1-6月

金额 比例 金额 比例

毒品及药物滥用检测类 3,862.53 7.93 4,711.43 43.80

传染病检测类 41,877.72 86.01 3,275.18 30.45

其中：新冠病毒产品检测 37,539.13 77.10

妇女健康检测类 1,174.25 2.41 894.59 8.32

肿瘤检测类 320.53 0.66 477.51 4.44

心脏标志物检测类 157.60 0.32 631.00 5.87

其他检测类 1,295.26 2.66 766.35 7.12

合 计 48,687.88 100.00 10,756.07 100.00

2020年 1-6月，公司新冠病毒抗体检测产品销量 2,242.17万人份，销售额达

37,539.13万元，对主营业务收入贡献率达 77.10%，成为公司 2020年上半年度主

导产品。

受新冠疫情影响，2020年 1-6月公司营业收入 48,710.82万元，较上年同期

增长 350.46%；净利润 31,486.35万元，较上年同期增长 832.44%。在剔除新冠

病毒抗体检测试剂产品销售收入的情况下，公司 2020 年 1-6 月销售收入金额

11,148.75 万元，较 2019年同期增加 392.68 万元，增幅 3.65%，销售收入变动

幅度较小。新冠疫情导致的公司业绩增长具有偶发性，未来业绩增长存在不可持

续的风险：（1）此类突发公共卫生事件持续时间存在不确定性，如果疫情在全

球得到有效控制，公司新型冠状病毒检测相关产品的销量会有所下降；（2）随

着疫情的发展，众多企业加入新冠病毒检测市场，市场供给的增加，将导致新冠

病毒检测产品的利润空间下降；（3）国际贸易环境发生重大变化或国际市场竞

争加剧，公司新冠病毒检测试剂国际市场销量可能大幅下降，从而影响公司在之

后疫情持续期间的业绩。
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2020年 1-6月，公司各类产品较去年同期的变动情况如下：

单位：万元

产品类别
2020年 1-6月较 2019年 1-6

月变动金额

2020年 1-6月较 2019年 1-6
月变动率

毒品及药物滥用检测类 -848.90 -18.02%

传染病检测类 38,602.54 1178.64%

其中：新冠病毒产品检测 37,539.13 -

其他传染病检测 1,063.41 32.47%

妇女健康检测类 279.65 31.26%

肿瘤检测类 -156.98 -32.87%

心脏标志物检测类 -473.40 -75.02%

其他检测类 528.90 69.02%

合 计 37,931.81 352.65%

由于产能限制及下游客户需求的变化，新冠病毒抗体检测试剂产品一定程度

上影响其他产品销售，其中报告期内收入主要来源的毒品及药物滥用类检测产品

2020 年 1-6 月销售收入较上年同期下降 18.02%，肿瘤类检测产品同比下降

32.87%、心脏标志物类检测产品同比下降 75.02%。传染病类检测产品（不含新

冠检测）、妇女健康类检测产品和其他检测类产品销售收入较去年同期仍有一定

的提升。

公司的体外诊断试剂产品主要面向海外市场，受国外新冠病毒疫情爆发的影

响，海外原材料厂商可能会出现无法正常生产供应，新冠病毒检测类产品的订单

需求激增挤占其他检测类产品的需求，以及运输管控受限等情况，进而对公司的

生产经营产生不利影响。由于全球新冠肺炎疫情未来发展趋势尚不明确，客户对

发行人新冠病毒检测需求存在较大不确定性，因此新冠疫情发展对公司未来业绩

发展存在较大不确定性，提请投资者予以特别关注。

3、市场竞争加剧风险

近年来，随着 POCT行业的快速发展，众多国内外企业加入竞争。国外企业

依靠产品质量稳定、技术含量高以及高效、精确的仪器配套，在 POCT行业中占

据较高的市场份额；国内企业随着研发、生产技术水平的不断提高，部分企业的

产品质量已经达到国际先进水平，国产产品的市场份额正在不断扩大，市场逐步

向龙头企业集中，行业集中度不断提高。与此同时，POCT行业较高的利润率水

平、广阔的市场发展空间，可能吸引更多的企业加入本行业，市场竞争将进一步

加剧。公司若不能尽快在规模效应、产业链延伸、新产品研发和技术创新等方面
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取得突破，继续强化和提升自身的竞争优势，将可能导致公司产品的竞争力下降，

从而影响公司盈利能力。

4、技术风险

（1）新产品研发及注册风险

公司专注于体外诊断行业中的 POCT细分领域。该行业是体外诊断行业发展

最快的细分领域，属于技术密集型行业，其新产品研发具有投入大、研发周期长、

风险及附加值高的特征。随着 POCT产品被越来越多的国家和地区应用于医疗诊

断，市场对体外诊断试剂产品的要求不断提高。为了保持市场竞争力，公司必须

根据市场需求，不断研究开发新的产品，但是由于 POCT 产品研发周期长，研

发周期一般需要 1年以上，并且新产品研发成功后还必须经过产品标准审核、临

床试验、质量管理体系考核、注册检测和注册审批等阶段后才能上市，注册周期

一般为 1-2 年，新产品取得产品认证或产品注册证书的周期较长。如果公司不

具备较强的持续研发能力，在未来发展过程中将面临新产品的研发、注册和认证

风险。

（2）研发人员流失风险

随着 POCT行业竞争格局的不断演化，对研发人才的争夺将日趋激烈，如果

公司未来在发展前景、薪酬、福利、工作环境、激励制度等方面无法保持持续的

竞争力，可能造成公司的研发人才流失，将对公司长期发展产生不利影响。并且，

报告期内发行人研发人员的整体薪酬低于同行业平均水平，可能造成发行人技术

人员流失及研发团队不稳定，进而对公司的竞争力有一定影响。

（3）核心技术泄密风险

POCT 产品的核心技术，包括各种生物原料制备、试剂配方、关键工艺参数

等，是每个体外诊断厂商的核心机密，也是公司的核心竞争力。出于保护核心竞

争力的考虑，公司仅将其中部分技术申请了专利，而大部分技术均属于专有技术，

只能以非专利技术的方式存在，不受《中华人民共和国专利法》保护。虽然公司

与技术人员签署了保密协议，明确双方在技术保密方面的权利和义务，对核心技

术进行了必要保护，但公司仍可能存在核心技术泄密的风险。

5、财务风险

（1）汇率波动的风险
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报告期内，公司 98%以上的收入来源于境外销售，境外产品销售结算货币主

要以美元结算，人民币兑美元的波动将直接影响产品的价格竞争力，从而对公司

经营业绩造成一定影响。同时，人民币汇率波动将直接影响公司汇兑损益，2017

年度、2018年度、2019年度及 2020年 1-6月，公司汇兑净损失为 116.83万元、

-236.93万元、-149.85万元及-126.40万元（负数代表净收益）。随着募集资金投

资项目的建成投产，海外销售规模将进一步扩大，如果人民币兑美元汇率波动幅

度加大，可能会给公司经营业绩带来一定的影响。具体分析如下：

在其他变量不变的假设下，假设美元汇率上涨 1%，对发行人当期净利润的

影响情况如下：

单位：万元

项目 2020年 1-6月 2019年度 2018年度 2017年度

汇兑损益影响-货币资金(A) 32.17 20.56 7.64 10.33

汇兑损益影响-应收账款(B) 132.52 59.17 71.92 31.37

营业收入影响(C) 487.11 241.34 184.19 129.72

营业成本影响(D) 6.42 15.44 10.56 8.38

合计(E=A+B+C-D) 645.38 305.62 253.19 163.05

所得税影响(F) 96.81 45.84 37.98 24.46

净利润影响(G=E-F) 548.57 259.78 215.21 138.59

当期净利润(H) 31,486.35 7,841.94 5,642.53 3,423.81

影响比例(I=G/H) 1.74% 3.31% 3.81% 4.05%

如果美元对人民币升值或贬值 1%，其他因素保持不变，则公司于 2020年 6

月 30日，将增加或减少净利润 1.74%；于 2019年 12月 31日，将增加或减少净

利润 3.31%；于 2018年 12月 31日，将增加或减少净利润 3.81%；于 2017年 12

月 31日，将增加或减少净利润 4.05%。

（2）应收账款发生坏账的风险

报告期内，公司的应收账款余额情况如下：

项 目 2020/6/30 2019/12/31 2018/12/31 2017/12/31

应收账款余额（万元） 13,251.69 5,917.23 7,191.97 3,137.39

占流动资产的比例 20.23% 24.71% 42.00% 28.30%

占营业收入的比例 27.20% 24.52% 39.05% 24.19%

报告期各期末，公司应收账款余额较大，占公司流动资产和营业收入的比例

较高。公司应收账款账龄通常在 1 年以内，且赊销客户主要为信用良好且长期
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合作的客户，发生坏账的风险较小。发行人产品主要以外销为主，境外客户数

量较多且分布在不同国家和地区，客户回款受国际贸易环境和所在国外汇储备

的影响较大，未来如果全球经济及国际贸易环境发生重大变化，或债务人经营

和财务状况恶化，公司应收账款存在不能按期回收或无法回收的风险，并且公司

未对全部出口业务购买出口信用保险，将对公司财务状况和经营成果产生不利影

响。

（3）存货余额较高的风险

报告期内，公司的存货账面价值情况如下：

项 目 2020/6/30 2019/12/31 2018/12/31 2017/12/31

存货账面价值（万元） 7,628.78% 5,450.03 4,255.87 2,884.04

占流动资产的比例 11.64% 22.76% 24.85% 26.01%

占主营业务成本的比例 114.63% 59.95% 62.27% 60.34%

报告期各期末，公司存货账面价值较大，且占流动资产和主营业务成本的比

例较高。公司主要基于销售预测和生产计划实行“安全库存”模式，符合公司实

际经营需要，但随着公司业务规模的继续扩大，公司存货余额仍可能保持较高的

水平，若原材料过期或价格出现下降，或公司产品市场需求出现较大下滑致使产

品价格下跌，则存货存在发生跌价损失的风险。

（4）税收优惠政策到期的风险

①高新技术企业所得税优惠

2016年 11月 21日，公司经评审被认定为高新技术企业，并取得《高新技

术企业证书》，有效期三年，2019年 12月 4日，公司通过高新技术企业重新认

定，有效期三年。2018年 11月 30日，发行人子公司傲锐生物经评审被认定为

高新技术企业，并取得《高新技术企业证书》，有效期三年。根据企业所得税相

关规定，发行人及子公司傲锐生物享受企业所得税 15%的优惠税率。如果未来发

行人及子公司的高新技术企业认定不能通过后续重新认定，或被取消高新技术企

业的认定，所得税优惠税率相应取消，则会对公司净利润产生一定的影响。

发行人报告期内税收优惠情况如下：

单位：万元

项 目 2020年 1-6月 2019年度 2018年度 2017年度

高新技术企业所得税优惠

金额
3,588.25 634.85 430.11 250.71
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项 目 2020年 1-6月 2019年度 2018年度 2017年度

利润总额 36,688.77 8,795.11 6,254.12 3,783.78

税收优惠占利润总额比例 9.78% 7.22% 6.88% 6.63%

报告期内，发行人享受高新技术企业税收优惠金额占同期利润总额的比例分

别为 6.63%、6.88%、7.22%和 9.78%，具有持续性，属于经常性损益。如果高新

技术企业的税收优惠政策出现不利变化，将对公司的经营业绩产生一定影响。

②出口退税优惠

公司主要产品以出口销售为主，出口产品税收实行“免、抵、退”政策。

报告期内，发行人享受的出口退税金额如下：

单位：万元

项 目 2020年 1-6月 2019年度 2018年度 2017年度

出口退税额 714.55 1,806.78 962.44 767.96

如果未来主要产品出口退税率降低，将对公司经营业绩造成一定不利影响，

公司存在出口退税率波动的风险。

6、发行失败风险

根据《上海证券交易所科创板股票发行与承销实施办法》，如果公司预计发

行后总市值不满足在招股说明书中明确选择的市值与财务指标上市标准，或者首

次公开发行股票网下投资者申购数量低于网下初始发行量，应当中止发行。因此，

公司存在未能达到预计市值上市条件或发行认购不足等发行失败风险。

（二）对发行人发展前景的简要评价

公司主要从事体外诊断试剂的研究、开发、生产，主要产品为 POCT快速诊

断试剂。近年来，在各种新技术迅速发展以及大部分国家医疗保障政策逐渐完善

的环境下，体外诊断行业得到了快速发展，已成为医疗市场最活跃并且发展最快

的行业之一，在医疗器械市场中占据约 13%1的市场份额，为公司的持续发展提

供较好的外部环境。公司在行业内逐渐形成独到的竞争优势，具有良好的发展前

景。

1、国家产业政策的大力支持

近年来，我国陆续出台政策支持体外诊断产业发展，如“十三五”生物产业

1 数据来源：中国产业信息网《2017年中国体外诊断市场规模及细分行业格局分析》
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发展规划提出，“针对急性细菌感染、病毒感染等重大传染性疾病，包括外来重

大传染性疾病的检测需求，加速现场快速检测的体外诊断仪器、试剂和试纸的研

发和产业化。针对糖尿病、高尿酸血症、高脂血症等慢性病，加快便捷和准确的

家用体外诊断产品的研发转化。加快特异性高的分子诊断、生物芯片等新技术发

展，支撑肿瘤、遗传疾病、罕见病等疾病的体外快速准确诊断筛查。”

随着国家对生物技术及其产业化发展的重视，包括诊断试剂在内的生物产业

将长期获得政府全方位的政策扶持，体外诊断行业将在国内产业升级的变革中获

得高速发展的契机。

2、体外诊断市场需求持续增长

一方面，随着老龄化社会的到来，糖尿病、心脑血管疾病、肝肾病等慢性病

患者越来越多。慢性疾病除了需在医院得到系统诊治之外，更需要在院外进行长

期的跟踪检查。体外诊断产品尤其是 POCT 产品，由于操作简单、检测周期短，

能对患者实施连续监测、诊断、管理和筛查，因此受到医院等医疗机构青睐，未

来应用将会更加广泛，由此可见体外诊断产品具有广阔的发展空间。

另一方面，随着我国经济不断发展，居民人均收入持续增长，对医疗消费的

需求也不断增强。根据中国国家统计局统计，我国城镇居民人均可支配收入从

2008 年的 15,781元提高到 2019年的 42,359元；农村居民人均可支配收入由 2008

年的 4,761元提升到 2019年的 16,021元。与此同时，我国人均医疗保健支出也

快速增长，2019年全国居民医疗保健人均消费达到 1,902元，占全国居民人均

消费支出的比例为 8.8%，但与发达国家相比尚有较大的提升空间。居民收入和

医疗保障支出的持续增长为体外诊断市场的快速发展提供了有利保障，也将推动

体外诊断市场需求的快速提升。

3、发行人在行业内具备核心竞争优势

公司一直专注于 POCT 领域，目前已经具备了较为丰富的产品线，涵盖了

传染病检测、毒品及药物滥用检测、传染病检测、妇女健康检测、肿瘤检测和心

脏标志物检测等应用领域，公司以五大系列产品为基础，以 POCT 差异化应用

为依据，搭建起满足不同检测服务机构需求的产品结构，可为客户提供多样的

POCT 快速诊断解决方案，最终服务于国际市场的医院、诊所、药房、国家实验

室、警察、军队、海关等多种渠道，形成了对 POCT市场全面纵深的覆盖。
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公司自成立以来十分注重产品线的横向发展和纵向发展，所开发的产品延伸

到各个领域，因此能较好的满足不同客户的各种需求，从 2015年 1月至今每月

不间断地持续开发上市新产品，新产品开发能力强、开发速度快，不断丰富公司

的产品线。

公司拥有强大的科研开发和技术创新能力，经过坚持不懈地研究开发，公司

在 POCT 快速诊断试剂领域实现了多项技术创新和突破，在胶体金、乳胶等标

记技术，单克隆抗体、多克隆抗体、基因重组抗原、合成抗原等生物原料技术以

及免疫层析技术等生物领域的研究方面具备雄厚的技术实力，并依托上述技术建

立起 POCT 试剂研发平台。同时，公司具备了完整的抗原、抗体、酶等诊断试

剂所需生物活性原料的研制和生产能力，能够充分保障公司开展创新诊断试剂的

研发和现有产品的原料稳定供应。

公司高度重视对研发的投入，每年的研发投入持续增加，报告期内研发投入

总额占销售收入总额的比重为 11.26%，报告期末公司有研发及技术人员 173名，

占总员工人数 31.28%，通过多年培养和积极引进行业专家人才，已建立了一支

多学科、多层次、结构合理的技术研发队伍。公司成立了多个专业研发部门，每

个部门均由具备丰富经验和专业特长的研发人员负责，以市场需求为导向，在认

真收集终端用户建议、意见的基础上从事研发项目论证、实施等一系列研发工作，

建立了高效的研发项目管理模式。

4、本次募集资金投资项目有利于进一步提升发行人实力

本次募集资金投资主要用于三个项目，即新增年产 2.65亿人份体外诊断试

剂的产业化升级技术改造项目、IVD 研发中心建设项目和营销网络中心建设项

目。其中，新增 2.65亿人份体外诊断试剂的产业化升级技术改造项目的实施，

将有效解决公司面临的产能瓶颈，进一步丰富公司的产品线。IVD研发中心建设

项目主要对各系列检测试剂进行深入课题研究，开发和设计新产品，该项目的实

施将进一步增强公司的技术研发能力。营销网络中心建设项目的实施，将扩大公

司现有的营销服务网络覆盖面并加强重点营销网点的服务实力。本次募集资金投

资项目的实施将有助于解决产能瓶颈，提高生产效率，增强公司的研发实力，实

现公司业务的整合及协同效应，为公司现有业务发展和未来成长提供技术和创新

支持。
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5、结论

发行人所处体外诊断行业是国家重点支持发展的行业，市场前景广阔，具有

良好的发展前景；发行人具备较强的自主研发和市场开拓能力，在行业内具有较

强的竞争优势；本次募集资金投资方向与公司主业密切相关，募集资金的实施、

运用将进一步巩固和提升公司市场地位和核心竞争力，促进公司持续健康发展。

九、关于有偿聘请第三方机构和个人等相关行为的核查

根据《关于加强证券公司在投资银行类业务中聘请第三方等廉洁从业风险防

控的意见》(证监会公告[2018]22 号)（以下简称“廉洁从业意见”）等规定，保

荐机构就在投资银行类业务中有偿聘请各类第三方机构和个人（以下简称“第三

方”）等相关行为进行核查。

（一）保荐机构有偿聘请第三方等相关行为的核查

保荐机构在本次保荐业务中不存在各类直接或间接有偿聘请第三方的行为，

不存在未披露的聘请第三方行为。

（二）发行人有偿聘请第三方等相关行为的核查

保荐机构对发行人有偿聘请第三方等相关行为进行了专项核查。经核查，发

行人在聘请保荐机构和主承销商、律师事务所、会计师事务所、资产评估机构等

依法需聘请的证券服务机构，以及翻译机构对相关境外客户资料、协议或合同进

行翻译之外，不存在有偿聘请其他第三方的行为。

经保荐机构核查，保荐机构在本次保荐业务中不存在各类直接或间接有偿聘

请第三方的行为，不存在未披露的聘请第三方行为，符合《廉洁从业意见》的相

关规定。发行人在律师事务所、会计师事务所、资产评估机构等该类项目依法需

聘请的证券服务机构，以及翻译机构对相关境外客户资料、协议或合同进行翻译

之外，不存在直接或间接有偿聘请其他第三方的行为，符合《廉洁从业意见》的

相关规定。

附件：保荐代表人专项授权书

（以下无正文）
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（此页无正文，为《申万宏源证券承销保荐有限责任公司关于杭州奥泰生物技术

股份有限公司首次公开发行股票并在科创板上市之发行保荐书》之签字盖章页）

项目协办人：

赵煦峥

保荐代表人：

廖妍华 张兴忠

内核负责人：

周 冰

保荐业务负责人：

冯震宇

保荐机构总经理：

朱春明

保荐机构执行董事：

张 剑

法定代表人：

张 剑

保荐机构（盖章）：申万宏源证券承销保荐有限责任公司

年 月 日
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附件：

申万宏源证券承销保荐有限责任公司

保荐代表人专项授权书

根据《证券发行上市保荐业务管理办法》《科创板首次公开发行股票注册管

理办法（试行）》《上海证券交易所科创板股票发行上市审核规则》及其他有关文

件的规定，本公司现授权廖妍华、张兴忠担任杭州奥泰生物技术股份有限公司首

次公开发行股票并在科创板上市的保荐代表人，具体负责该公司发行上市的尽职

推荐及持续督导等保荐工作。

廖妍华最近 3年内不存在被贵会采取过监管措施、受到过证券交易所公开谴

责或中国证券业协会自律处分的情况；最近 3年内曾担任过已完成的杭州万隆光

电设备股份有限公司（300710，SZ）创业板首次公开发行股票项目、浙江梅轮

电梯股份有限公司（603321，SH）主板首次公开发行股票项目的签字保荐代表

人。目前，已申报正在审核的签字项目有杭州老鹰教育科技股份有限公司 IPO项

目。

张兴忠最近 3年内不存在被贵会采取过监管措施、受到过证券交易所公开谴

责或中国证券业协会自律处分的情况；最近 3年内曾担任过已完成的武汉光迅科

技股份有限公司（002281，SZ）中小板非公开发行股票项目的签字保荐代表人。

目前，已申报正在审核的签字项目有杭州老鹰教育科技股份有限公司 IPO项目。

廖妍华、张兴忠在担任杭州奥泰生物技术股份有限公司首次公开发行股票并

在科创板上市的保荐代表人后，不存在《上海证券交易所科创板股票发行上市申

请文件受理指引》规定的在科创板同时负责两家在审企业的情况，具备签署该项

目的资格。

特此授权。

（以下无正文）
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（此页无正文，为《申万宏源证券承销保荐有限责任公司保荐代表人专项授权书》

之签字盖章页）

保荐代表人：_________________ _________________

廖妍华 张兴忠

法定代表人：_________________

张 剑

申万宏源证券承销保荐有限责任公司

年 月 日
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北京市通商律师事务所

关于

杭州奥泰生物技术股份有限公司

首次公开发行人民币普通股并在科创板上市

之

法律意见书
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中国上海市南京西路 1515 号静安嘉里中心一座 10 层 200040
10/F, Tower 1, Jing An Kerry Centre, 1515 West Nanjing Road, Shanghai 200040, China

电话 Tel: +86 21 6019 2600 传真 Fax: +86 21 6019 2697
电邮 Email: shanghai@tongshang.com 网址 Web: www.tongshang.com

关于杭州奥泰生物技术股份有限公司

首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之法律意见书

致：杭州奥泰生物技术股份有限公司

北京市通商律师事务所(以下简称“通商”或“本所”)根据《中华人民共和

国证券法》、《中华人民共和国公司法》、《科创板首次公开发行股票注册管理

办法(试行)》、《上海证券交易所科创板股票上市规则》和有权立法机构、监管

机构已公开颁布、生效且现行有效之有关法律、法规以及规范性文件(以下简称

“法律、法规以及规范性文件”)的规定，按照律师行业公认的业务标准、道德

规范和勤勉尽责精神，出具本法律意见书。

(引 言)

根据杭州奥泰生物技术股份有限公司(以下简称“奥泰生物”或“发行人”)
的委托，本所作为发行人首次公开发行人民币普通股并在科创板上市(以下简称

“本次发行”)的专项法律顾问，就本法律意见书出具日前已经发生的事实或存

在的事实，根据本所律师对法律、法规以及规范性文件的理解出具法律意见。

本所出具的法律意见书和律师工作报告仅对出具日以前已经发生或存在的

且与本次发行有关的法律问题，根据法律、法规以及规范性文件发表法律意见，

并不对有关会计、审计、资产评估等专业事项发表意见，也不具备适当资格对其

他国家或地区法律管辖范围内的事项发表意见。本所律师并不具备对本法律意见

书和律师工作报告中所引用的有关会计、审计、资产评估等专业文件之内容进行

核查和判断的专业资格，本法律意见书和律师工作报告对该等专业文件及其内容

的引用并不意味着本所律师对该等专业文件以及所引用内容的真实性、准确性作

出任何明示或默示的保证。

本所已得到发行人的保证，即发行人已向本所提供了出具法律意见书和律师

工作报告所需全部原始书面材料或副本材料，且该等材料均真实、准确、完整、

及时、有效，无任何隐瞒、遗漏和虚假之处，资料副本或复印件与其原始资料或

原件一致；所有文件的签名、印章均是真实的；提交的各项文件的签署人均具有

完全的民事行为能力，并且其签署行为已获得恰当、有效的授权。本所律师对于

与出具法律意见至关重要而又无法得到独立证据支持的事实，依赖有关政府部

门、发行人或其他单位出具的证明文件或相关专业报告发表法律意见。
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本所及经办律师依据《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，保证法律意见所认定的事实真实、

准确、完整、及时，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。

本所出具的法律意见书和律师工作报告仅供发行人为本次发行之目的而使

用，不得用作任何其他目的。本所律师同意将本所出具的法律意见书和律师工作

报告作为发行人本次发行必备的法定文件，随其他申报材料一起上报，并依法对

出具的法律意见承担责任。

基于上文所述，本所律师根据《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>》的要求出具法律意见如下。

本所律师出具法律意见的相应具体依据请参见本所律师出具的律师工作报告。

(正 文)

为本法律意见书表述方便，在本法律意见书中，除非另有说明，以下左栏所

列词语具有相应右栏所表述的涵义：

1. 法律、法规以及规范

性文件：

指已公开颁布、生效且现行有效的中华人民

共和国境内法律、行政法规、行政规章、有

权监管机构的有关规定等法律、法规以及规

范性文件。为本法律意见书之目的，本法律

意见书所述的“法律、法规以及规范性文件”
不包括香港特别行政区、澳门特别行政区以

及台湾地区的法律、法规以及规范性文件。

2. 《注册管理办法》： 指《科创板首次公开发行股票注册管理办法

(试行)》。

3. 《科创板上市规则》： 指《上海证券交易所科创板股票上市规则》。

4. 奥泰生物/发行人： 指杭州奥泰生物技术股份有限公司。

5. 培乐生物： 指杭州培乐生物技术有限公司，杭州奥泰生

物技术有限公司的曾用名。

6. 奥泰有限： 指杭州奥泰生物技术有限公司。

7. 傲锐生物： 指杭州傲锐生物医药科技有限公司。

8. 同舟生物： 指杭州同舟生物技术有限公司。

9. 奥拓生物： 指奥拓生物有限公司 /Alltest Diagnostic
Limited，一家注册在中华人民共和国香港特

别行政区的公司。
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10. 凡天生物： 指凡天生物科技有限公司/Fancy Diagnostic
Limited，一家注册在中华人民共和国香港特

别行政区的公司。

11. Citest： 指 Citest Diagnostics Inc.，一家注册在加拿

大不列颠哥伦比亚省的公司。

12. 品格投资： 指杭州品格投资管理有限公司。

13. 群泽投资： 指杭州群泽投资管理有限公司。

14. 竞冠投资： 指杭州竞冠投资管理有限公司。

15. 文叶咨询： 指上海文叶商务咨询服务合伙企业(普通合

伙)。

16. 靖睿投资： 指杭州靖睿投资管理合伙企业(有限合伙)。

17. 巨擎创投： 指杭州海邦巨擎创业投资合伙企业(有限合

伙)。

18. 羿谷创投： 指杭州海邦羿谷创业投资合伙企业(有限合

伙)。

19. 赛达投资： 指杭州赛达投资合伙企业(有限合伙)。

20. 宏泰生物： 指杭州宏泰生物技术有限公司。

21. 康美佳农业： 指杭州康美佳农业科技有限公司。

22. 普昂医疗： 指普昂(杭州)医疗科技有限公司。

23. 招股说明书(申报稿)： 指发行人向上海证券交易所申报的首次公

开发行人民币普通股股票并在科创板上市

申请文件中所纳入的招股说明书。

24. 律师工作报告： 指《北京市通商律师事务所关于杭州奥泰生

物技术股份有限公司首次公开发行人民币

普通股并在科创板上市之律师工作报告》。

25. A股： 指境内上市人民币普通股。

26. 报告期： 指 2017年、2018年以及 2019年，即 2017
年 1月 1日至 2019年 12月 31日。

27. 通商/本所： 指北京市通商律师事务所。

28. 申万宏源/主承销商/
保荐机构：

指申万宏源证券承销保荐有限责任公司。

29. 致同： 指致同会计师事务所(特殊普通合伙)。

30. 香港法律备忘录： 指曾宇佐陈远翔律师行于 2020年 4月出具

的《有关：凡天生物科技有限公司 FANCY
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DIAGNOSTIC LIMITED (「该公司」)的香

港法律备忘录》、《有关：奥拓生物有限公

司 ALLTEST DIAGNOSTIC LIMITED (「该

公司」) 的香港法律备忘录》。

31. 加拿大法律备忘录： 指McMillan LLP 于 2020年 4月出具的《关

于 Citest Dianostic Inc.的法律备忘录》。

32. 《公司法》： 指 1993年 12月 29 日第八届全国人民代表

大会常务委员会第五次会议通过，根据 2018
年 10月 26日第十三届全国人民代表大会常

务委员会第六次会议《全国人民代表大会常

务委员会关于修改<中华人民共和国公司

法>的决定》第四次修正，自 2018年 10月
26日施行的《中华人民共和国公司法》。

33. 《证券法》： 指 1998年 12月 29 日第九届全国人民代表

大会常务委员会第六次会议通过，根据 2019
年 12月 28日第十三届全国人民代表大会常

务委员会第十五次会议第二次修订，自 2020
年 3 月 1 日施行的《中华人民共和国证券

法》。

34. 发行人公司章程： 指现行有效的发行人公司章程。

35. 中国： 指中华人民共和国，为本法律意见书之目

的，不包括香港特别行政区、澳门特别行政

区及台湾地区。

36. 中国证监会： 指中国证券监督管理委员会。

37. 企业信息公示系统： 指国家企业信用信息公示系统(网址为：

www.gsxt.saic.gov.cn/)。

38. 元： 如无特别指明，指人民币元。

一. 本次发行的批准和授权

(一) 经本所律师核查，发行人于 2020 年 3 月 10 日召开的第一届董事会第

十二次会议审议通过了《关于公司申请首次公开发行人民币普通股(A
股)股票并在科创板上市的议案》、《关于提请股东大会授权董事会办

理有关申请本次发行并上市事宜的议案》、《关于募集资金投资项目

及其可行性分析的议案》、《关于本次发行前未分配的滚存利润分配

方案的议案》、《关于制定<杭州奥泰生物技术股份有限公司章程(上
市草案)>的议案》、《关于公司上市后三年内稳定公司股价预案的议

案》、《关于公司上市后三年股东分红回报规划的议案》、《关于公

司首次公开发行人民币普通股(A 股)股票涉及摊薄即期回报事项的议

案》、《关于填补被摊薄即期回报措施及承诺的议案》等与本次发行
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有关的议案，并于 2020年 3月 10日向全体股东发出召开发行人 2020
年第一次临时股东大会的通知。

(二) 经本所律师核查，发行人于 2020 年 3 月 31 日召开的 2020年第一次

临时股东大会审议通过了《关于公司申请首次公开发行人民币普通股

(A股)股票并在科创板上市的议案》、《关于授权董事会办理有关申

请本次发行并上市事宜的议案》、《关于募集资金投资项目及其可行

性分析的议案》、《关于本次发行前未分配的滚存利润分配方案的议

案》、《关于制定<杭州奥泰生物技术股份有限公司章程(上市草案)>
的议案》、《关于公司上市后三年内稳定公司股价预案的议案》、《关

于公司上市后三年股东分红回报规划的议案》、《关于公司首次公开

发行人民币普通股(A 股)股票涉及摊薄即期回报事项的议案》、《关

于填补被摊薄即期回报措施及承诺的议案》等与本次发行有关的议

案。

经本所律师核查，该次股东大会召集、召开程序及其表决程序符合有

关法律、法规以及规范性文件和发行人公司章程的规定，表决结果合

法、有效。

(三) 经本所律师对发行人 2020 年第一次临时股东大会决议的核查，该次

股东大会决议中关于本次发行的内容符合有关法律、法规以及规范性

文件和发行人公司章程的规定。

(四) 经本所律师核查，发行人 2020年第一次临时股东大会作出决议，同

意发行人向社会公众首次公开发行人民币普通股股票，并于发行完成

后在上海证券交易所科创板上市，发行的具体方案如下：

1. 股票种类：境内上市人民币普通股(A股)；

2. 每股面值：人民币1.00元；

3. 发行股数：本次发行股票的数量为不超过1,350万股，占本次公开

发行后发行人股份总数的比例不低于25%，并授予主承销商不超

过前述发行的人民币普通股(A股)股票数量15%的超额配售选择

权；本次发行均为公开发行新股，不进行股东公开发售股份；

4. 发行价格：通过向询价对象进行询价的方式确定发行价格，或采

用中国证监会或上海证券交易所等监管部门认可的其他方式确

定；

5. 发行方式：向战略投资者定向配售、网下向询价对象询价配售与

网上资金申购发行相结合的方式，或者中国证监会或上海证券交

易所认可的其他发行方式；
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6. 发行对象：符合中国证监会或上海证券交易所规定资格的询价对

象，以及在上海证券交易所开立A股股东账户且符合相关法律法

规关于科创板股票投资者条件的自然人、法人投资者及其他机构

(国家法律、法规禁止购买的除外)；

7. 拟上市地：上海证券交易所科创板；

8. 承销方式：余额包销；

9. 决议有效期：本次发行决议自议案经股东大会审议通过之日起24
个月内有效。

(五) 经本所律师核查，发行人 2020年第一次临时股东大会审议通过了《关

于授权董事会办理有关申请本次发行并上市事宜的议案》，授权董事

会办理申请本次发行并上市相关事宜，包括但不限于：

1. 根据中国证监会、上海证券交易所的要求和证券市场的实际情况，

在股东大会决议范围内，对本次发行股票并上市方案进行修改完

善并组织实施，包括但不限于确定发行股数、定价方式、发行价

格、发行方式、发行对象、发行人重大承诺、战略配售、超额配

售等事项，以及对稳定股价预案、上市后三年股东分红回报规划、

填补被摊薄即期回报等具体措施进行相应调整，但根据法律、法

规以及规范性文件和发行人公司章程的规定必须由股东大会决议

的事项除外；

2. 募集资金投资项目实施过程中的有关事宜(包括但不限于：具体实

施本次募集资金投向；若募集资金不足，则由发行人通过自筹资

金解决；签署在投资项目实施过程中涉及的重大合同)；

3. 授权董事长及其授权的人士签署本次发行股票并上市过程中涉及

的合同、协议及有关法律文件；

4. 履行与发行人本次发行并上市有关的一切程序，包括但不限于向

上海证券交易所提出向社会公开发行股票的申请、向中国证监会

提出关于本次发行股票并上市注册的申请、在指定的报刊与网站

上发布招股说明书、上市公告书等，并于获准发行后向上海证券

交易所提出上市的申请；

5. 根据发行人需要在发行前确定募集资金专用账户；

6. 根据本次发行并上市的具体情况对发行人公司章程、内部管理制

度的有关条款进行修改并办理发行人验资、工商变更登记等相关

审批、登记、备案手续；
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7. 在发行决议有效期内，若首次公开发行新股政策发生变化，则按

新政策继续办理本次发行事宜；

8. 在本次发行完成后，根据各股东的承诺在中国证券登记结算有限

责任公司办理股权登记结算相关事宜，包括但不限于股权托管登

记、流通锁定等事宜；

9. 全权办理与本次发行股票并上市有关的其他一切事宜；

10. 授权自股东大会审议通过之日起24个月内有效。

据此，本所律师认为，股东大会对董事会的上述授权符合有关法律、

法规以及规范性文件和发行人公司章程的规定。

(六) 基于上述核查，本所律师认为，发行人本次发行已经依其进行阶段取

得了法律、法规以及规范性文件所要求的发行人内部批准和授权。发

行人本次发行尚待取得上海证券交易所的审核同意及中国证监会对

发行人的股票注册申请作出同意注册的决定。

二. 本次发行的主体资格

(一) 经本所律师核查，发行人系由奥泰有限以整体变更的方式设立，于

2017年 11月 29日取得杭州市市场监督管理局颁发之统一社会信用代

码为 91330101685842840Y的《营业执照》。

(二) 经本所律师核查，截至本法律意见书出具之日，发行人未出现根据法

律、法规以及规范性文件、公司章程需要终止的情形。

(三) 基于上述核查，本所律师认为，发行人是依法有效存续的股份有限公

司，具备本次发行的主体资格。

三. 本次发行的实质条件

(一) 关于本次发行是否符合《公司法》、《证券法》规定的公开发行人民

币普通股的条件

1. 经本所律师核查，发行人本次发行的股票为人民币普通股(A股)，
本次发行的人民币普通股每股的发行条件和价格相同，并与发行

人已有的其他普通股同股同权，符合《公司法》第一百二十六条

之规定。

2. 如律师工作报告第一部分“本次发行的批准和授权”所述，发行人

2020年第一次临时股东大会审议通过了本次发行的具体方案，符

合《公司法》第一百三十三条之规定。
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3. 经本所律师核查，发行人具备健全且运行良好的组织机构，相关

机构和人员能够依法履行职责，符合《证券法》第十二条第一款

第(一)项之规定。

4. 经本所律师核查，根据致同审字(2020)第332ZA1361号《审计报

告》，发行人合并报表显示发行人2017年度、2018年度及2019年
度扣除非经常性损益后归属于母公司股东的净利润分别为

33,765,117.52元、55,966,021.80元及70,695,254.58元，均为正数，

据此，本所律师认为发行人具有持续经营能力，符合《证券法》

第十二条第一款第(二)项之规定。

5. 经本所律师核查，根据致同审字(2020)第332ZA1361号《审计报

告》，发行人财务报表在所有重大方面按照企业会计准则的规定

编制，公允反映了发行人2017年12月31日、2018年12月31日、2019
年12月31日的合并及公司财务状况以及2017年度、2018年度、2019
年度的合并及公司财务状况以及2017年度、2018年度、2019年度

的合并及公司的经营成果和现金流量，致同已就发行人最近三年

财务会计报告出具无保留意见审计报告，符合《证券法》第十二

条第一款第(三)项之规定。

6. 经本所律师核查，根据致同审字(2020)第332ZA1361号《审计报

告》、发行人所在地市场监督、税务、土地、人力资源和社会保

障及住房公积金等部分主管部门出具的证明、有关公安机关、人

民法院出具的证明并经发行人确认，发行人及其控股股东，实际

控制人最近三年不存在贪污、贿赂、侵占财产、挪用财产或者破

坏社会主义市场经济秩序的刑事犯罪的情况，符合《证券法》第

十二条第一款第(四)项之规定。

(二) 关于本次发行是否符合《注册管理办法》规定的公开发行人民币普通

股之条件

1. 经本所律师核查，奥泰生物系由奥泰有限按截至2017年7月31日经

审计的账面净资产值以3.13956：1的比例折股整体变更设立，为

依法设立且合法存续的股份有限公司。培乐生物成立于2009年，

持续经营时间至今已超过三年；同时，如律师工作报告第十四部

分“发行人股东大会、董事会、监事会议事规则及规范运作”所述，

发行人具备健全且运行良好的组织机构，相关机构和人员能够依

法履行职责，相关机构和人员能够依法履行职责，符合《注册管

理办法》第十条之规定。

2. 经本所律师核查，根据致同审字(2020)第332ZA1361号《审计报

告》，致同认为发行人财务报表在所有重大方面按照企业会计准

则的规定编制，公允反映了发行人2017年12月31日、2018年12月
31日、2019年12月31日的合并及公司财务状况以及2017年度、2018
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年度、2019年度的合并及公司财务状况以及2017年度、2018年度、

2019年度的合并及公司的经营成果和现金流量。有鉴于前文所述

并基于本所律师作为非财务专业人员的理解和判断，本所律师认

为发行人会计基础工作规范，财务报表的编制和披露符合企业会

计准则和相关信息披露规则的规定，在所有重大方面公允地反映

了发行人的财务状况、经营成果和现金流量，并由注册会计师出

具标准无保留意见的审计报告，符合《注册管理办法》第十一条

第一款之规定。

3. 经本所律师核查，根据致同出具的致同专字(2020)第332ZA0985
号《杭州奥泰生物技术股份有限公司内部控制鉴证报告》，基于

本所律师作为非管理、财务专业人员的理解和判断，本所律师认

为，发行人的内部控制制度健全且被有效执行，能够合理保证发

行人运行效率、合法合规和财务报告的可靠性，并由注册会计师

出具无保留结论的内部控制鉴证报告，符合《注册管理办法》第

十一条第二款之规定。

4. 如律师工作报告第五部分“发行人的独立性”及第九部分“关联交

易及同业竞争”所述，发行人资产完整，业务及人员、财务、机构

独立，与控股股东、实际控制人及其控制的其他企业间不存在对

发行人构成重大不利影响的同业竞争，不存在严重影响独立性或

者显失公平的关联交易，符合《注册管理办法》第十二条第(一)
项之规定。

5. 如律师工作报告第六部分“发行人的发起人和股东”、第八部分“发
行人的业务”及第十五部分“发行人董事、监事、高级管理人员、

核心技术人员及其变化”所述，发行人主营业务、控制权、管理团

队和核心技术人员稳定，最近2年内主营业务和董事、高级管理人

员及核心技术人员均没有发生重大不利变化；如律师工作报告第

六部分“发行人的发起人和股东”及第七部分“发行人的股本及演

变”所述，发行人控股股东和受控股股东、实际控制人支配的股东

所持发行人的股份权属清晰，最近2年实际控制人没有发生变更，

不存在导致控制权可能变更的重大权属纠纷，符合《注册管理办

法》第十二条第(二)项之规定。

6. 如律师工作报告第十部分“发行人的主要财产”、第十一部分“发行

人的重大债权、债务关系”及第二十部分“诉讼、仲裁或行政处罚”
所述，发行人不存在主要资产、核心技术、商标等的重大权属纠

纷，重大偿债风险，重大担保、诉讼、仲裁等或有事项，经营环

境已经或者将要发生重大变化等对持续经营有重大不利影响的事

项，符合《注册管理办法》第十二条第(三)项之规定。

7. 经本所律师核查，根据发行人的《营业执照》，发行人的经营范

围为“生产：食品安全检测试剂、第二、三类6840体外诊断试剂；
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技术开发、技术服务、成果转让：非治疗性生物原料(抗原、抗体)、
体外快速诊断试剂、农药残留检测试剂、食品安全检测试剂；批

发、零售：农药残留检测试剂、体外快速诊断试剂；货物和技术

进出口(法律、行政法规禁止经营的项目除外，法律、行政法规限

制经营的项目取得许可后方可经营)。(依法须经批准的项目，经

相关部门批准后方可开展经营活动)”。该等经营范围已经杭州市

市场监督管理局核准，符合法律、行政法规和发行人公司章程的

规定，符合国家产业政策，符合《注册管理办法》第十三条第一

款之规定。

8. 经本所律师核查，根据发行人所在地市场监督、税务、土地、人

力资源和社会保障及住房公积金等部分主管部门出具的证明、有

关公安机关、人民法院出具的证明并经发行人及其控股股东、实

际控制人的书面确认、本所律师公开网络检索，最近3年内，发行

人及其控股股东、实际控制人不存在贪污、贿赂、侵占财产、挪

用财产或者破坏社会主义市场经济秩序的刑事犯罪，不存在欺诈

发行、重大信息披露违法或者其他涉及国家安全、公共安全、生

态安全、生产安全、公众健康安全等领域的重大违法行为，符合

《注册管理办法》第十三条第二款之规定。

9. 经本所律师核查，根据有关公安机关、人民法院出具的证明并经

发行人及其董事、监事和高级管理人员的书面确认、本所律师公

开网络检索，发行人董事、监事和高级管理人员不存在最近3年内

受到中国证监会行政处罚，或者因涉嫌犯罪被司法机关立案侦查

或者涉嫌违法违规被中国证监会立案调查，尚未有明确结论意见

等情形，符合《注册管理办法》第十三条第三款之规定。

(三) 关于本次发行是否符合《科创板上市规则》规定的科创板上市之条件

1. 有鉴于前文所述，发行人本次发行符合《公司法》、《证券法》、

《注册管理办法》规定的公开发行人民币普通股的条件，符合中

国证监会规定的发行条件，符合《科创板上市规则》第2.1.1条第(一)
项之规定。

2. 经本所律师核查，根据发行人2020年第一次临时股东大会审议通

过的《关于公司申请首次公开发行人民币普通股(A股)股票并在科

创板上市的议案》，发行人本次发行前的总股本为4,040.4145万元，

发行人拟向社会公众发行不超过1,350万股人民币普通股，按发行

1,350万股人民币普通股计算，本次发行的股份数将不少于发行后

发行人股份总数的25%，符合《科创板上市规则》第2.1.1条第(二)
项、《科创板上市规则》第2.1.1条第(三)项之规定。

3. 经本所律师核查，根据《申万宏源证券承销保荐有限责任公司关

于杭州奥泰生物技术股份有限公司预计市值的分析报告》，发行
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人本次发行后的预计市值不低于人民币10亿元；根据致同审字

(2020)第332ZA1361号《审计报告》，发行人最近两年净利润均为

正且累计净利润不低于人民币5,000万元，符合《科创板上市规则》

第2.1.1条第(四)项及第2.1.2条第(一)项之规定。

基于上述核查，本所律师认为，发行人具备本次发行上市的实质条件。

四. 发行人的设立

(一) 经本所律师核查，奥泰生物系由竞冠投资、群泽投资、高飞、徐建明、

陆维克、傅燕萍、宓莉、文叶咨询、靖睿投资、巨擎创投(以下统称“全
体发起人”)共同发起并由奥泰有限整体变更设立的股份有限公司。

经本所律师核查，2017年 7月 16日，奥泰有限股东会作出决议，同

意奥泰有限由有限责任公司整体变更为股份有限公司，以 2017 年 7
月 31 日为审计、评估基准日；同意聘请天源资产评估有限公司为本

次变更评估机构，同意聘请中汇会计师事务所(特殊普通合伙)为本次

变更审计机构。

经本所律师核查，2017年 9月 25日，中汇会计师事务所(特殊普通合

伙)出具中汇会审[2017]4842号《审计报告》；根据该《审计报告》，

奥泰有限截至 2017年 7月 31日的净资产为人民币 122,411,449.07元。

经本所律师核查，2017年 10月 19日，天源资产评估有限公司出具天

源评报字[2017]第 0400号《资产评估报告》；根据该《资产评估报告》，

截至评估基准日 2017年 7月 31日，奥泰有限的所有者权益(净资产)
账面价值为 12,241.15万元，评估价值为 13,339.39万元。

经本所律师核查，2017年 10月 19日，奥泰有限股东会作出决议，确

认上述审计、评估结果，同意以审计后的奥泰有限净资产中的

38,990,000元按股东出资比例分配并折合为变更后的股份有限公司的

注册资本(即发起人股本)，分为 38,990,000股，每股 1元，净资产扣

除股本后的余额 83,421,449.07元计入资本公积。

经本所律师核查，2017年 10月 19日，全体发起人签署了《关于设立

杭州奥泰生物技术股份有限公司之发起人协议》，就设立奥泰生物事

宜达成协议。

经本所律师核查，2017年 11月 8日，中汇会计师事务所(特殊普通合

伙)出具了中汇会验[2017]4843 号《杭州奥泰生物技术股份有限公司

(筹)验资报告》，验证截至 2017年 11月 8日止，奥泰生物(筹)已收到

全体股东拥有的奥泰有限截至 2017 年 7 月 31 日止经审计的净资产

122,411,449.07元，根据奥泰生物股改方案，将 122,411,449.07元折合

股份总数 3,899万股，每股面值 1元，总计股本 38,990,000元，超过



3-3-1-14

股本部分的净资产 83,421,449.07元计入奥泰生物(筹)资本公积。

经本所律师核查，2017年 11月 8日，奥泰生物召开创立大会暨第一

次股东大会，审议通过《关于<股份有限公司筹备情况报告>的议案》、

《杭州奥泰生物技术股份有限公司成立工作报告及议案》、《关于<
杭州奥泰生物技术股份有限公司章程>的议案》、《关于选举公司第

一届董事会董事的议案》、《关于选举公司第一届监事会监事的议案》；

选举高飞、赵华芳、陆维克、裘娟萍、谢诗蕾为奥泰生物第一届董事

会董事；选举高跃灿、陈小英为第一届监事会股东代表监事，与奥泰

有限 2017年 10月 20日职工代表大会选举产生的职工代表监事钱芬

芬共同组成奥泰生物第一届监事会。

经本所律师核查，2017年 11月 8日，奥泰生物召开第一届董事会第

一次会议，选举高飞担任奥泰生物董事长，聘任高飞为奥泰生物总经

理，聘任陆维克为奥泰生物副总经理，聘任傅燕萍为公司财务负责人、

董事会秘书。

经本所律师核查，2017年 11月 8日，奥泰生物召开第一届监事会第

一次会议，选举陈小英担任奥泰生物监事会主席。

经本所律师核查，2017年 11月 29日，杭州市市场监督管理局向奥泰

生物颁发了统一社会信用代码为 91330101685842840Y 的《营业执

照》。

基于上述，本所律师认为，奥泰生物设立的程序、资格、条件、方式

等符合当时法律、法规以及规范性文件的规定。

(二) 经本所律师核查，为设立奥泰生物，全体发起人于 2017 年 10 月 19
日签署了《关于设立杭州奥泰生物技术股份有限公司之发起人协议》，

就发行人的名称和住所，经营范围，组织形式，组织机构，设立方式，

折股比例，注册资本、股本总额和每股面值，发行人认购股份的方式、

数额和股权比例，相关期间的利润，筹备和设立，发起人的权利、义

务，变更费用，责任，法律适用和争议解决方式等事项作出详细约定，

该发起人协议的内容和形式符合当时法律、法规以及规范性文件的规

定，无因该发起人协议引致奥泰生物设立行为存在潜在纠纷的情形。

(三) 经本所律师核查，发行人设立过程中有关审计、资产评估和验资行为

均已履行了必要程序，符合法律、法规以及规范性文件的要求。

(四) 经本所律师核查，奥泰生物创立大会的召集、召开程序、审议的事项

及表决程序符合法律、法规以及规范性文件的要求。
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五. 发行人的独立性

经本所律师核查，发行人具有独立完整的产供销系统，发行人的业务独立

于其股东及其他关联方；发行人主要资产不存在与其股东合用的情形，发

行人的资产独立完整；发行人的人员独立；发行人的内部组织机构独立于

其股东单位的内部组织机构，不存在机构混同、合署办公的情形，不存在

其股东单位的内部组织机构和分支机构干预发行人内部组织机构独立运作

的情形，发行人的组织机构独立；发行人单独设立了财务机构并建立了独

立的财务核算体系和财务管理制度，发行人的财务独立。本所律师认为，

发行人具有独立面向市场自主经营的能力。

六. 发行人的发起人和股东

(一) 发行人的发起人

经本所律师核查，发行人的发起人为竞冠投资、群泽投资、高飞、徐

建明、陆维克、傅燕萍、宓莉、文叶咨询、靖睿投资、巨擎创投。经

本所律师核查，发行人的上述发起人均具有法律、法规以及规范性文

件规定的担任发行人发起人的资格。

(二) 经本所律师核查，发行人系由 10名发起人发起设立，其中 5名发起

人为中国公民，5名发起人为注册于中国境内的企业，10名发起人均

于中国境内有住所，符合半数以上发起人在中国境内有住所的要求。

发行人设立时，各发起人均足额缴纳了对发行人的全部出资。

基于上述，本所律师认为，发行人设立时的发起人人数、住所、出资

比例符合法律、法规以及规范性文件的规定。

(三) 经本所律师核查，发行人设立时，各发起人分别以其持有之奥泰有限

的股权所代表的净资产出资，各发起人依法拥有该等股权，各发起人

将该等股权所代表的净资产投入发行人不存在法律障碍。

(四) 经本所律师核查，发行人设立后，赛达投资、羿谷创投、姜正金、尹

雪由于向发行人进行增资或者受让发行人的股份而成为发行人的现

有股东，该等股东均具有法律、法规以及规范性文件规定的担任发行

人股东的资格。

(五) 经本所律师核查，发行人的股东为竞冠投资、群泽投资等 7家企业股

东以及高飞、徐建明等 7名自然人股东。前述 7家企业股东均有效存

续，前述 7名自然人股东均系具有完全民事行为能力的中华人民共和

国公民。

基于上述，本所律师认为，发行人的上述股东均具有法律、法规以及

规范性文件规定的担任发行人股东的资格。
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(六) 经本所律师核查，(1)截至本法律意见书出具之日，高飞直接持有发行

人 4,200,000股股份，通过群泽投资、赛达投资控制发行人 11,564,145
股股份，合计控制发行人 15,764,145 股股份，占发行人股本总额的

39.0164%；赵华芳通过竞冠投资控制发行人 12,495,000股股份，占发

行人股本总额的 30.9250%；最近两年内，高飞、赵华芳合计控制的发

行人股份始终超过 68%。(2)最近两年内，高飞、赵华芳在发行人董事

会上的表决均保持一致；高飞、高飞控制的群泽投资、赛达投资、赵

华芳控制的竞冠投资在发行人股东大会上的表决均保持一致；发行人

实际由高飞、赵华芳共同控制。(3)高飞及赵华芳已就发行人后续重大

事项的决议或表决保持一致行动事宜于 2019 年 4 月 2日签署了《一

致行动人协议》。

基于上述，本所律师认为，高飞、赵华芳为发行人的实际控制人，其

对发行人的控制权最近两年内未发生变更。

(七) 经本所律师核查，奥泰生物系由奥泰有限整体变更设立。奥泰有限的

《营业执照》已于奥泰生物正式成立之日依法缴销，发行人已取得主

管工商行政管理部门换发的《营业执照》。

(八) 经本所律师核查，发行人设立后，奥泰有限的资产及债权债务均由发

行人承继，该等资产、债权债务的承继不存在法律风险。原奥泰有限

拥有之主要资产已变更至发行人名下。

七. 发行人的股本及演变

(一) 经本所律师核查，发行人设立时的股权设置、股本结构合法有效，在

发行人设立过程中的股权界定不存在纠纷及风险。

(二) 经本所律师核查，发行人前身奥泰有限历次股权变动及发行人设立后

的历次股本变动均经过了必要的政府主管部门登记程序，历次实收资

本变动履行了必要的验资程序，不违反法律、行政法规的强制性规定，

真实、有效。

(三) 经本所律师核查，截至本法律意见书出具之日，发行人现有股东所持

发行人股份不存在质押或被冻结的情形。

八. 发行人的业务

(一) 经本所律师核查，发行人的经营范围为：生产：食品安全检测试剂、

第二、三类 6840体外诊断试剂；技术开发、技术服务、成果转让：非

治疗性生物原料(抗原、抗体)、体外快速诊断试剂、农药残留检测试剂、

食品安全检测试剂；批发、零售：农药残留检测试剂、体外快速诊断

试剂；货物和技术进出口(法律、行政法规禁止经营的项目除外，法律、

行政法规限制经营的项目取得许可后方可经营)。(依法须经批准的项
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目，经相关部门批准后方可开展经营活动)。根据发行人现行有效的《营

业执照》，前述经营范围已经杭州市市场监督管理局核准并备案。

(二) 经本所律师核查，发行人已经根据中国法律、法规的规定取得经营发

行人主营业务所必须的经营许可。

(三) 经本所律师核查，截至本法律意见书出具之日，发行人在中国大陆以

外设立了凡天生物、奥拓生物和 Citest共 3家子公司。

(四) 经本所律师核查，发行人的主营业务为体外诊断试剂的研发、生产和

销售，发行人最近两年内主营业务没有发生重大变化。

(五) 经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA1361号《审计报告》，

发行人的主营业务收入及相应利润占发行人总体收入、利润比重较高，

本所律师认为，发行人主营业务突出。

(六) 经本所律师核查，截至本法律意见书出具之日，发行人未出现依法律、

法规以及规范性文件、发行人公司章程需终止的事由，在现行法律、

法规以及规范性文件未发生对发行人业务经营具有重大不利影响之变

化的情况下，发行人不存在持续经营的法律障碍。

九. 关联交易及同业竞争

(一) 经本所律师核查，根据《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>》规定并参照其他法

律、法规以及规范性文件的规定，截至本法律意见书出具之日，发行

人的主要关联方有：

1. 控股股东及实际控制人

经本所律师核查，截至本法律意见书出具之日，高飞直接持有发行

人 10.3952%的股份，高飞控制的群泽投资直接持有发行人

25.1212%的股份，竞冠投资直接持有发行人 30.9250%的股份，据

此，高飞、竞冠投资、群泽投资系发行人的控股股东，构成发行人

的关联方。

经本所律师核查，截至本法律意见书出具之日，高飞直接持有及通

过群泽投资、赛达投资控制发行人 39.0164%的股份，赵华芳通过

竞冠投资控制发行人 30.9250%的股份，并且，高飞和赵华芳系一

致行动人，据此，高飞和赵华芳系发行人的实际控制人，构成发行

人的关联方。

2. 发行人控股股东及实际控制人实际控制或者担任董事或高级管理

人员的其他企业
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经本所律师核查，发行人控股股东、实际控制人实际控制或者担任

董事或高级管理人员的除发行人、发行人控股股东及发行人或其子

公司控股的企业以外的其他企业构成发行人的关联方，该等企业主

要包括：

序号 名称 关联关系

1. 赛达投资

高飞作为普通合伙人持有赛达投

资41.2896%的财产份额，并担任

其执行事务合伙人

2.
凤阳华宏房地产开

发有限公司

赵华芳持有其70%的股权，并担任

其监事

3.
浙江宏立建设有限

公司

赵华芳持有其10%的股权，并担任

其执行董事、总经理

4.
浙江集美光伏能源

股份有限公司

赵华芳持有其25%的股权，并担任

其董事

5.
杭州春天房地产开

发有限公司
赵华芳担任其副董事长

6.
杭州萧山高天农业

开发有限公司

赵华芳直接持有其40%的股权及

通过浙江宏立控股集团有限公司

间接持有其12%的股权，并担任其

监事

7.
杭州建兰农业开发

有限公司

杭州萧山高天农业开发有限公司

持有其100%的股权

8.
浙江春天生态园林

股份有限公司
赵华芳担任其董事

3. 持有发行人 5%以上股份的其他股东

经本所律师核查，截至本法律意见书出具之日，除发行人的控股股

东竞冠投资、群泽投资及实际控制人高飞、赵华芳以外，徐建明直

接持有发行人 8.5536%的股份，发行人控股股东、实际控制人高飞

的配偶吴卫群间接持有发行人 7.5364%的股份，构成发行人的关联

方。

4. 持有发行人 5%以上股份的股东实际控制或者担任董事或高级管理

人员的其他企业

经本所律师核查，持有发行人 5%以上股份的股东实际控制或者担

任董事或高级管理人员的其他企业构成发行人的关联方。该等企业

主要包括：
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序号 名称 关联关系

1. 宏泰生物
徐建明持有其70%的股权，并担任

其执行董事、总经理

2.
杭州江东包装彩印

有限公司

徐建明持有其67%的股权，并担任

其执行董事、总经理

3. 康美佳农业
徐建明持有其70%的股权，并担任

其监事

5. 发行人或其子公司控股的企业

经本所律师核查，截至本法律意见书出具之日，发行人拥有傲锐生

物、同舟生物、凡天生物 3家全资子公司，凡天生物拥有 Citest、
奥拓生物 2家全资子公司，该等发行人或其子公司控股的企业构成

发行人的关联方。

6. 董事、监事、高级管理人员及与其关系密切的家庭成员

经本所律师核查，除发行人实际控制人高飞(任发行人董事长兼总

经理)及赵华芳(任发行人董事)以外，发行人董事及副总经理陆维

克、其他董事(裘娟萍、谢诗蕾)、监事(陈小英、高跃灿、钱芬芬)、
董事会秘书及财务负责人傅燕萍构成发行人的关联方。同时，与前

述董事、监事、高级管理人员关系密切的家庭成员，包括配偶、父

母、配偶的父母、兄弟姐妹及其配偶、年满 18周岁的子女及其配

偶、配偶的兄弟姐妹和子女配偶的父母构成发行人的关联方。

7. 董事、监事、高级管理人员实际控制或担任董事、高级管理人员的

其他企业

经本所律师核查，发行人董事、监事、高级管理人员实际控制或担

任董事、高级管理人员的其他企业构成发行人的关联方。该等企业

主要包括：

序号 名称 关联关系

1. 浙江李子园食品股

份有限公司
裘娟萍担任其独立董事

2. 宁波喜悦智行科技

股份有限公司
谢诗蕾担任其独立董事

3. 浙江荣耀生物科技

股份有限公司
谢诗蕾担任其独立董事

4. 杭州华光焊接新材 谢诗蕾担任其独立董事
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料股份有限公司

8. 直接或间接控制发行人的法人或其他组织的董事、监事、高级管理

人员或其他主要负责人

经本所律师核查，直接或间接控制发行人的法人或其他组织的董

事、监事、高级管理人员或其他主要负责人构成发行人的关联方。

该等人员主要包括：

序号 姓名 关联关系

1. 赵华芳 竞冠投资的执行董事兼经理

2. 高飞
竞冠投资的监事；群泽投资的执

行董事

3. 吴卫群 群泽投资的经理

4. 吴志明 群泽投资的监事

9. 其他主要关联方

经本所律师核查，并根据发行人提供的资料、致同审字(2020)第
332ZA1361号《审计报告》及发行人的确认，发行人的其他主要关

联方如下：

序号 名称/姓名 关联关系

1. 品格投资

截至发行人2017年5月第三次股

权转让前，品格投资持有奥泰有

限20%的股权；品格投资已于2018
年6月1日注销，截至注销前，发

行人控股股东、实际控制人高飞

持有其60%的股权，并担任其法定

代表人、执行董事、经理

2.
浙江潮宏建设有限

公司

发行人实际控制人赵华芳的配偶

高文萍持有其51%的股权，并担任

其执行董事、总经理

3. 普昂医疗

报告期内，发行人控股股东、实

际控制人高飞曾担任其董事，自

2017年10月18日起，高飞不再担

任其董事

4.
杭州吉姆士医疗科

技有限公司

报告期内，发行人控股股东、实

际控制人高飞曾担任其监事，自

2017年5月9日起，高飞不再担任
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其监事

5.
杭州普茂企业管理

有限公司

报告期内，发行人控股股东、实

际控制人高飞曾持有其24.45%的

股权，2018年10月26日，高飞通

过股权转让的形式退出该公司

6.
杭州普茂投资管理

合伙企业(有限合

伙)

报告期内，发行人控股股东、实

际控制人高飞作为有限合伙人曾

持有其24.4545%的财产份额，

2017年10月24日，高飞通过财产

份额转让的形式退出该企业

7.
浙江钱江生物化学

股份有限公司

报告期内，发行人独立董事裘娟

萍曾担任其独立董事，自2017年1
月20日起，裘娟萍不再担任其独

立董事

(二) 经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA1361 号《审计报告》

并经发行人确认，报告期内发行人与其关联方之间的主要关联交易为

采购商品、接受劳务、资金拆借、关联方应收应付以及收购关联方控

制的企业。

(三) 经本所律师核查，发行人于 2020年 4月 8日及 2020年 4月 28日召开

第一届董事会第十三次会议及 2019年年度股东大会，审议通过了《关

于对杭州奥泰生物技术股份有限公司 2017 年度、2018年度及 2019年
度关联交易公允性、必要性等事宜进行确认的议案》及《关于<2020年
度预计日常关联交易情况报告>的议案》，就上述发行人及控股子公司

近三年发生的各项关联交易之公允性、必要性等事宜予以确认，并对

2020年度拟发生关联交易事项进行了审议，所涉关联董事、关联股东

均回避未参加表决。

经本所律师核查，发行人独立董事裘娟萍、谢诗蕾对发行人报告期内

发生的各项关联交易发表独立意见：“《关于对杭州奥泰生物技术股份

有限公司 2017年度、2018 年度及 2019年度关联交易公允性、必要性

等事宜进行确认的议案》涉及的关联交易事项符合公司当时经营业务

的发展需要，价格公允，符合交易当时法律、法规的规定以及交易当

时公司的相关制度且有利于公司的生产经营及长远发展，未损害公司

及其他非关联方的利益。报告期内的关联交易符合现行法律、法规、

规范性文件的规定，不存在损害公司或中小股东利益的情况。”

基于上述，本所律师认为，发行人在上述关联交易的决策程序中已经

采取了必要的措施保护发行人以及其他股东的利益，上述关联交易不

存在损害发行人以及其他股东利益的情形。

(四) 经本所律师核查，发行人公司章程、《股东大会议事规则》、《董事
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会议事规则》、《独立董事工作制度》以及《关联交易管理制度》规

定了关联人和关联交易的定义、关联交易的原则、关联交易回避制度、

关联交易的决策权限等，本所律师认为发行人已明确关联交易的公允

决策程序。

(五) 经本所律师核查，为减少并规范发行人与关联方之间未来可能发生的

关联交易，确保发行人中小股东利益不受损害，高飞、赵华芳、竞冠

投资、群泽投资、徐建明已于 2020年 5月出具了《关于减少和规范关

联交易的承诺函》，本所律师认为，前述关于减少和规范关联交易的

承诺有利于保护发行人及发行人中小股东的利益。

(六) 经本所律师核查并根据发行人相关股东的书面确认，发行人控股股东、

实际控制人均未从事与发行人主营业务相同或相类似的业务。

经本所律师核查，发行人控股股东竞冠投资、群泽投资和实际控制人

高飞、赵华芳已于 2020年 5月向发行人出具了《关于避免同业竞争承

诺函》，本所律师认为，前述关于避免同业竞争的承诺有利于保护发

行人及发行人中小股东的利益。

(七) 经本所律师核查，本次发行的招股说明书(申报稿)已就发行人的关联交

易与同业竞争情况进行了充分披露，不存在重大遗漏或重大隐瞒的情

形。

十. 发行人的主要财产

(一) 发行人拥有的土地使用权及房屋所有权

1. 土地使用权

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料并经发行人确认，截

至本法律意见书出具之日，发行人已取得不动产权证书的土地使用

权共计 1处，面积为 18,119.00平方米，发行人合法拥有上述土地

使用权，不存在产权纠纷。

2. 房屋所有权

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料并经发行人确认，截

至本法律意见书出具之日，发行人已取得不动产权证书的房屋所有

权共计 7处，面积共计 26,881.02平方米，发行人合法拥有上述房

屋所有权，不存在产权纠纷。

(二) 发行人拥有的注册商标

1. 中国境内主要注册商标
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经本所律师核查，截至 2020年 3月 31日，发行人在中国境内注册

并取得《商标注册证》的商标共计 39项，发行人在中国境内注册

并取得《商标注册证》的商标合法、有效，不存在产权纠纷。

2. 中国境外主要注册商标

经本所律师核查，截至 2020年 3月 31日，发行人在中国境外已取

得 6项注册商标，发行人合法拥有上述于中国境外取得商标所有权

的商标，不存在产权纠纷。

(三) 发行人及其控股子公司拥有的专利

1. 中国境内主要专利

经本所律师核查，截至 2020年 3月 31日，发行人及其控股子公司

在中国境内已取得《专利证书》的专利共计 36项，发行人及其控

股子公司于中国境内已取得《专利证书》的专利合法、有效，不存

在产权纠纷。

2. 中国境外主要专利

经本所律师核查，截至 2020年 3月 31日，发行人在中国境外已取

得 1项专利，发行人合法拥有上述于中国境外取得专利权的专利，

不存在产权纠纷。

(四) 发行人及其控股子公司拥有的域名

经本所律师核查，截至 2020 年 3月 31 日，发行人及其控股子公司取

得《国际顶级域名证书》及《中国国家顶级域名证书》的域名共计 3
项，发行人及其控股子公司合法拥有上述域名，不存在产权纠纷。

(五) 发行人拥有的计算机软件著作权

经本所律师核查，截至 2020 年 3月 31 日，发行人取得《计算机软件

著作权登记证书》的计算机软件著作权共计 1项，发行人已取得《计

算机软件著作权登记证书》的计算机软件著作权合法、有效，不存在

产权纠纷。

(六) 发行人的对外投资情况

经本所律师核查并经发行人确认，截至本法律意见书出具日，发行人

拥有傲锐生物、同舟生物、凡天生物 3家全资子公司和 Citest、奥拓生

物 2家间接控股子公司。
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(七) 经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA1361号《审计报告》，

截至 2019年 12月 31日，发行人合并资产负债表所载固定资产账面价

值合计为 51,877,644.27元，主要包括房屋及建筑物、机器设备、运输

设备、办公设备及其他设备等。

(八) 基于上述核查，本所律师认为，发行人合法、有效地拥有其重要资产，

该等资产权属不存在可预见的重大不利变化。

十一.发行人的重大债权、债务关系

(一) 经本所律师核查，截至本法律意见书出具之日，对发行人报告期经营

活动、财务状况或未来发展等具有重要影响的已履行和正在履行的金

额在 500 万元以上的重大合同中适用中国法律之合同的内容未违反法

律和行政法规的强制性规定。

(二) 经本所律师对公开信息的核查并经发行人的确认，发行人及其控股子

公司不存在因知识产权、环境保护、产品质量、劳动安全、人身权等

原因而产生的重大侵权之债。

(三) 经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、致同审字(2020)第
332ZA1361号《审计报告》并经发行人确认，于 2019年 12月 31日，

除本法律意见书第九部分第(二)项所述相关正在履行的主要关联交易

外，发行人及其控股子公司与关联方(不包括发行人控股子公司)之间不

存在其他重大债权债务关系，发行人及其控股子公司亦未为关联方提

供其他担保。

(四) 经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA1361 号《审计报告》

以及发行人的说明，截至 2019年 12月 31日，发行人金额较大的其他

应收、应付款均在发行人正常生产、经营以及发展过程中产生，不存

在违反法律、行政法规强制性规定的情况，合法、有效。

十二.发行人重大资产变化及收购兼并

(一) 经本所律师核查，奥泰有限设立后进行过四次增资，本所律师认为，

奥泰有限进行的四次增资已履行必要的法律手续，符合当时法律、法

规以及规范性文件的规定。

经本所律师核查，在整体变更为奥泰生物后，奥泰生物进行过一次增

资，本所律师认为，发行人进行的本次增资已履行必要的法律手续，

符合当时法律、法规以及规范性文件的规定。除本次增资外，发行人

设立以来未进行合并、分立、减少注册资本以及中国证监会有关规定

所述的重大收购或出售资产的行为。

(二) 经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、出具的书面确认，截
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至本法律意见书出具之日，除本法律意见书第九部分第(二)项所述其他

关联交易事宜外，发行人及其控股子公司近三年的资产收购具体情况

如下：

1. 经本所律师核查，报告期内，奥泰有限曾租用浙江曙光科技有限公

司(以下简称“曙光科技”)位于杭州经济技术开发区银海街 550号
的房屋；为保证奥泰有限生产经营的稳定性，以及满足未来扩大生

产规模的需要，奥泰有限向曙光科技购买相关房屋建筑物所有权及

国有建设用地使用权。

经本所律师核查，2017年 6月 26日，天源资产评估有限公司出具

天源评报字[2017]第 0216号《评估报告》；根据前述《评估报告》，

截至评估基准日 2017 年 5 月 31 日，杭州经济技术开发区银海街

550 号的土地使用权及地上房屋建筑物的评估价值为 7,639.46 万

元。

经本所律师核查，2017年 6月 30日，奥泰有限股东会作出决议，

同意奥泰有限向曙光科技购买编号为浙(2016)杭州市不动产权第

0054990号《中华人民共和国不动产权证书》(以下简称“《证书》”)
项下的全部国有建设用地使用权和房屋(构筑物)所有权(以下简称

“标的资产”；奥泰有限本次购买标的资产以下简称“本次交易”)；同

意标的资产的作价以具有证券期货相关业务评估资格的天源资产

评估有限公司于 2017年 6月 26日出具的天源评报字[2017]第 0216
号《评估报告》评估的《证书》项下的标的资产于评估基准日 2017
年 5月 31日的评估价值 7,639.46万元为基础，经综合考虑各项要

素并经奥泰有限、曙光科技友好协商，双方同意标的资产的最终交

易价格确定为人民币 7,639万元。

经本所律师核查，2017年 6月 30日，奥泰有限与曙光科技签署《杭

州奥泰生物技术有限公司与浙江曙光科技有限公司之不动产购买

协议》，约定奥泰有限拟购买资产的范围为《证书》项下的不动产

标的(包括但不限于奥泰有限确认及认可的标的资产上的装修、附

着物、固定资产、配套功能设备及其他基础设施等)；经综合考虑

各项要素并经双方友好协商，双方同意标的资产的最终交易价格确

定为人民币 7,639万元。

经本所律师核查，2018年 3月 16日，奥泰生物完成本次交易的不

动产变更登记程序，杭州市国土资源局向奥泰生物核发《不动产权

证书》(编号：浙(2018)杭州市不动产权第 0056896号)。

2. 经本所律师核查，2020年 1月 20日，奥泰生物与杭州市规划和自

然资源局、杭州市规划和自然资源局钱塘新区分局签订《杭州市国

有建设用地使用权出让合同》(合同编号：3301092019A21821)，杭

州市规划和自然资源局、杭州市规划和自然资源局钱塘新区分局同
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意将坐落于钱塘新区下沙街道，平面界址为东至乔新路，南至空地，

西至浙江康飞医疗科技有限公司，北至杭州捷诺飞生物科技股份有

限公司，出让宗地编号为杭钱塘工出[2019]11号，宗地面积为 9,890
平方米的土地国有建设用地使用权出让给奥泰生物，出让价格为

949万元，出让年限为 50 年。截至本法律意见书出具之日，奥泰

生物已经全额缴纳该地块的土地使用权出让价款，其土地使用权证

书正在办理中。

(三) 经本所律师核查，根据发行人的说明，除本次发行外，发行人不存在

拟进行合并、分立、其他增资扩股、减少注册资本以及中国证监会有

关规定所述的重大资产置换、资产剥离、资产出售或收购等行为。

十三.发行人公司章程的制定与修改

(一) 经本所律师核查，发行人现行公司章程的制定和近三年的修改已履行

必需的法律程序。

(二) 经本所律师核查，发行人现行适用的公司章程按《公司法》并参照《上

市公司章程指引》起草和修订，其内容与形式均未违反现行法律、法

规以及规范性文件的强制性规定。

(三) 经本所律师核查，发行人为本次发行已经拟定了《杭州奥泰生物技术

股份有限公司章程(上市草案)》，且该草案已经发行人 2020年第一次

临时股东大会审议通过。前述《杭州奥泰生物技术股份有限公司章程(上
市草案)》系按《上市公司章程指引》起草，其内容与形式均符合现行

法律、法规以及规范性文件的规定，不存在与《上市公司章程指引》

重大不一致之处。

十四.发行人股东大会、董事会、监事会议事规则及规范运作

(一) 经本所律师核查，根据发行人提供的组织机构图，发行人已建立了股

东大会、董事会、监事会、经营管理机构等组织机构。本所律师认为，

发行人具有健全的组织机构。

(二) 经本所律师核查，发行人董事会根据《上市公司股东大会规则》、《上

市公司治理准则》和发行人公司章程修订的《股东大会议事规则》、

《董事会议事规则》以及监事会修订的《监事会议事规则》，已由发

行人 2020年第一次临时股东大会审议通过。经本所律师核查，上述议

事规则的内容未违反有关法律、法规以及规范性文件的规定。

经本所律师核查，经发行人 2018年第一次临时股东大会同意，发行人

董事会相应成立战略委员会、审计委员会、薪酬与考核委员会、提名

委员会四个专门委员会。经本所律师核查，发行人董事会下设的专门

委员会均由董事组成，除战略委员会以外，其他专门委员会中独立董
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事均占多数，各专门委员会的组成符合有关法律、法规以及规范性文

件的规定。

经本所律师核查，发行人第一届董事会第二次会议审议通过了《战略

委员会工作细则》、《薪酬与考核委员会工作细则》、《提名委员会

工作细则》、《审计委员会工作细则》。发行人第一届董事会第七次

会议修订了《总经理工作细则》。发行人第一届董事会第十三次会议

修订了《内幕信息知情人登记制度》、《重大信息内部报告制度》、

《信息披露管理制度》、《投资者关系管理制度》、《董事会秘书工

作细则》。发行人 2020年第一次临时股东大会修订了《对外担保管理

制度》、《对外投资管理制度》、《关联交易管理制度》、《防范关

联方资金占用管理制度》、《独立董事工作制度》、《募集资金管理

办法》、《累积投票制实施细则》。经本所律师核查，该等发行人内

部管理制度的内容未违反有关法律、法规以及规范性文件的规定。

(三) 经本所律师核查，发行人设立以来历次股东大会、董事会和监事会的

召集、召开程序、审议事项、决议内容以及决议的签署合法、合规、

真实、有效。

(四) 本所律师对发行人设立以来历次股东大会、董事会决议中涉及的授权

或重大决策行为进行了核查。本所律师认为，发行人自成立以来历次

股东大会的授权行为合法、合规、真实、有效。

十五.发行人董事、监事、高级管理人员、核心技术人员及其变化

(一) 经本所律师核查，发行人董事、监事、高级管理人员任职符合法律、

法规以及规范性文件和发行人公司章程的规定，发行人的总经理、副

总经理、财务负责人、董事会秘书等高级管理人员不存在在控股股东、

实际控制人控制的其他企业中担任除董事、监事以外的其他职务的情

形，符合中国证监会的有关规定。

(二) 经本所律师核查，发行人董事、监事和高级管理人员近两年未发生重

大不利变化。

(三) 经本所律师核查，截至本法律意见书出具之日，发行人的独立董事为

裘娟萍、谢诗蕾，其中谢诗蕾为会计专业人士。经本所律师核查，前

述独立董事的任职资格符合《关于在上市公司建立独立董事制度的指

导意见》的规定，发行人公司章程及《独立董事工作制度》中规定的

独立董事职权范围符合国家法律、法规以及规范性文件的有关规定。

(四) 经本所律师核查，截至本法律意见书出具之日，发行人的核心技术人

员为高飞、陆维克，发行人核心技术人员近两年未发生重大不利变化。
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十六.发行人的税务和财政补贴

(一) 经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA1361号《审计报告》、

致同专字(2020)第 332ZA0986 号《关于杭州奥泰生物技术股份有限公

司主要税种纳税情况的审核报告》及发行人提供的纳税申报表，发行

人及其控股子公司报告期内所适用的主要税种、税率为：

税种 计税依据 法定税率(%)

增值税 应税收入 3、13、16、17
城市维护建设税 应纳流转税额 7
教育费附加 应纳流转税额 3

地方教育费附加 应纳流转税额 2
企业所得税税率：

纳税主体名称 所得税税率(%)
发行人 15
傲锐生物 15、25
同舟生物 25

基于上述，本所律师认为，凡天生物、奥拓生物为在香港登记注册的

公司，Citest为在加拿大登记注册的公司，分别适用香港及加拿大相关

税收法规。除凡天生物、奥拓生物与 Citest外，发行人及其控股子公司

于报告期内所适用的上述主要税种、税率均符合法律、法规以及规范

性文件的要求。

(二) 经本所律师核查，发行人及其控股子公司最近三年内不存在税务方面

的重大违法行为。

(三) 经本所律师核查，发行人及其控股子公司于报告期内享受的主要税收

优惠符合法律、法规以及规范性文件的规定。

(四) 经本所律师核查，发行人及其控股子公司于报告期内取得之单笔金额

在 10万元以上的主要财政补贴符合法律、法规以及规范性文件的规定，

合法、有效。

十七.发行人及其控股子公司、控股股东、实际控制人的合规情况

(一) 发行人及其控股子公司的合规情况

1. 市场监督合规情况

经本所律师核查，根据杭州市市场监督管理局于 2020年 1月 6日
出具的《企业无违法违规证明》(杭市管信证(2020)15号)，经浙江

省全程电子化登记平台-市场准入和杭州市市场监督管理局案件管
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理信息系统查询，2017年 1月 1日起至 2019年 12月 31日止，发

行人无因违法违规被该局行政处罚的记录。

经本所律师核查，根据杭州市余杭区市场监督管理局于 2020 年 1
月 2日出具的《情况说明》(余市监信证(2020)号)，经浙江省全程

电子化登记平台-市场准入和杭州市市场监督管理局案件管理信息

系统查询，自 2017年 1月 1日至 2019年 12月 31日止，傲锐生物

无因违法违规被该局行政处罚的记录。

经本所律师核查，根据杭州市市场监督管理局钱塘新区分局于 2020
年 1月 10日出具的《企业无违法违规证明》(杭市管信证(2020)1006
号)，经浙江省全程电子化登记平台-市场准入和杭州市市场监督管

理局信息系统查询，自 2017年 6月 15日至 2019年 12月 31日止，

同舟生物无因违法违规被该局行政处罚的记录。

2. 安全生产及消防合规情况

经本所律师核查，根据杭州钱塘新区应急管理局于 2020年 1 月 6
日出具的《证明》，发行人自 2017年 1月 1日起至 2019年 12月
31日，在钱塘新区范围内未受到安全生产行政处罚，未发生生产

安全死亡事故。

经本所律师核查，根据杭州市余杭区应急管理局于 2020年 1 月 8
日出具的《证明》，傲锐生物自 2017年 1月 1日起至 2020年 1月
6日，傲锐生物遵守安全生产发面的法律、法规和规范性文件，未

有发生安全生产责任事故和被该局行政处罚的记录。

经本所律师核查，根据杭州钱塘新区应急管理局于 2020年 1 月 6
日出具的《证明》，同舟生物自 2017年 6月 15日起至 2019年 12
月 31日，在钱塘新区范围内未受到安全生产行政处罚，未发生生

产安全死亡事故。

3. 食品药品监督管理合规情况

经本所律师核查，根据浙江省食品药品稽查局于 2020年 1月 14日
出具的《证明》(编号：2020004)，自 2017 年 1 月 1 日至 2019 年

12月 31日，发行人无因违反医疗器械监督管理法律法规被该局行

政处罚的记录；根据浙江省药品监督管理局医疗器械监督管理处于

2020年 1月 14日确认的《关于杭州奥泰生物技术股份有限公司生

产、经营医疗器械产品符合<医疗器械监督管理条例>等法律法规要

求的情况说明》，发行人已合法取得生产、经营医疗器械产品所需

的资质证书且相关资质证书符合续期条件。

4. 劳动保障合规情况
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经本所律师核查，根据杭州钱塘新区劳动监察大队于 2020年 1月
7日出具的《征信意见书》，2017年 1月 1日至 2020年 1月 6日，

未发现发行人有严重违反劳动保障法律法规行为。

经本所律师核查，根据杭州市余杭区人力资源和社会保障局于 2020
年 1月 10日出具的《征信意见书》，2017年 1月 1日至 2020年 1
月 10日，未发现傲锐生物有严重违反劳动保障法律法规行为。

经本所律师核查，根据杭州钱塘新区劳动监察大队于 2020年 1月
14日出具的《征信意见书》，2017年 6月 15日至 2020年 1月 13
日，未发现同舟生物有严重违反劳动保障法律法规行为。

5. 劳动仲裁情况

经本所律师核查，根据杭州钱塘新区劳动人事争议仲裁委员会于

2020年 1月 15日出具的《证明》，2017年 1月 1日至证明出具日，

该委未受理涉及发行人的劳动争议仲裁案件。

经本所律师核查，根据杭州市余杭区劳动人事争议仲裁委员会于

2020年 1月 10 日出具的《证明》，傲锐生物自 2017 年 1 月 1 日

起至证明出具日，未有劳动争议仲裁案件。

经本所律师核查，根据杭州钱塘新区劳动人事争议仲裁委员会于

2020年 1月 15日出具的《证明》，2017年 1月 1日至证明出具日，

该委未受理涉及同舟生物的劳动争议仲裁案件。

6. 住房公积金合规情况

经本所律师核查，根据杭州住房公积金管理中心于 2020年 1 月 8
日出具的《证明》，发行人在该中心至证明出具日无住房公积金行

政处罚记录。

经本所律师核查，根据杭州住房公积金管理中心余杭分中心于 2020
年 1月 10日出具的《杭州住房公积金管理中心余杭分中心缴存证

明》，傲锐生物在该中心截至证明出具日无涉及违反公积金相关法

律、法规的行政处罚记录。

经本所律师核查，根据杭州住房公积金管理中心于 2020年 1 月 8
日出具的《证明》，同舟生物在该中心至证明出具日无住房公积金

行政处罚记录。

7. 土地合规情况

经本所律师核查，根据杭州市规划和自然资源局钱塘新区分局于
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2020年 1月 6日出具的《证明》，2017年 1月 1日至该证明出具

之日，发行人在钱塘新区未曾因违反规划管理法规进行过违法认

定，也无违法违规用地处罚记录。

经本所律师核查，根据杭州市规划和自然资源余杭分局于 2020年
1月 14 日出具的《关于杭州傲锐生物医药科技有限公司合法合规

用地的证明》，傲锐生物自 2017年 1月 1日至证明出具日，尚未

发现因土地违法行为被该局立案查处。

经本所律师核查，根据杭州市规划和自然资源局钱塘新区分局于

2020年 1月 6日出具的《证明》，2017年 1月 1日至该证明出具

日，同舟生物在钱塘新区未曾因违反规划管理法规进行过违法认

定，也无违法违规用地处罚记录。

8. 房产合规情况

经本所律师核查，根据杭州钱塘新区建设局于 2020年 1月 13日出

具的证明，自 2017年 1月至 2019年 12月期间，未发现发行人违

反房产管理领域相关法律法规规范性文件而被该局作出行政处罚

的记录。

经本所律师核查，根据杭州市余杭区住房和城乡建设局于 2020年
1月 8 日出具的《证明》，傲锐生物自 2017 年 1 月 1 日至证明出

具日，在该局管辖范围内未发现有违法违规的行为记录，未发现有

受该局行政处罚的记录。

经本所律师核查，根据杭州钱塘新区建设局于 2020年 1月 13日出

具的《证明》，自 2017年 1月至 2019年 12月期间，未发现同舟

生物违反房产管理领域相关法律法规规范性文件而被该局作出行

政处罚的记录。

9. 环境保护合规情况

经本所律师核查，根据杭州市生态环境局钱塘新区分局于 2020年
1月 10日出具的《证明》，发行人自 2017年 1月 1 日至 2019 年

12月 31日的生产经营活动符合国家和地方有关环境保护法律法规

的规定及各种环境保护标准，未发生过环境污染事故和环境纠纷。

截至该证明出具之日，发行人无任何环境违法行为和不良记录，未

受到过环境保护主管部门的处罚。

经本所律师核查，根据杭州市生态环境局余杭分局于 2020年 1月
8 日出具的《未发现重大环境违法行为证明》，傲锐生物自 2017
年 1月至证明出具日，在环境保护方面遵守国家和地方相关法律、

法规的规定，废气、废水、固定废弃物等污染物的处置符合环保规
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定要求，未发生环保事故，未受到重大行政处罚。

经本所律师核查，根据杭州市生态环境局钱塘新区分局于 2020年
1 月 10 日出具的《证明》，同舟生物自 2019 年 1 月 1 日至 2019
年 12月 31日的生产经营活动符合国家和地方有关环境保护法律法

规的规定及各种环境保护标准，未发生过环境污染事故和环境纠

纷，截至该证明出具之日，同舟生物无任何环境违法行为和不良记

录，未受到过环境保护主管部门的处罚；根据杭州经济技术开发区

环境保护局于 2019年 3月 26日出具的《证明》，同舟生物自 2017
年 6月 15日成立以来的生产经营活动符合国家有关环境保护法律

法规的规定及各种环境保护标准，未发生过环境污染事故和环境纠

纷，截至该证明出具之日，无任何环境违法行为和不良记录，未受

到过环境保护主管部门的处罚。

10. 海关及出入境合规情况

经本所律师核查，根据中华人民共和国杭州海关于 2020年 1 月 8
日出具的《证明》(钱关外证[2020]2909002号)，2019 年 1 月 1 日

至 2020年 1月 7日期间，发行人在海关未有过因违反相关法律、

法规而受到海关处罚的情事；根据中华人民共和国杭州海关于 2019
年 2月 25日出具的《证明》(杭关外证[2019]22号)，2016年 1月 1
日至 2018年 12月 31日期间，发行人在杭州关区未有过因违反相

关法律、法规而受到海关处罚的情事。

经本所律师核查，根据中华人民共和国杭州海关于 2020年 1月 13
日出具的《证明》(钱关外证[2020]2918006号)，2017 年 1 月 1 日

至 2019年 12月 31日期间，傲锐生物在海关未有过因违反相关法

律、法规而受到海关处罚的情事。

经本所律师核查，根据中华人民共和国北仑海关于 2019年 3月 20
日出具的《证明》，傲锐生物自 2017年 1月 1日以来相关货物进

出口已依法向中华人民共和国北仑海关申请了报关手续，不存在走

私的行为，没有因违反海关监管法律法规而受到海关处罚的记录。

经本所律师核查，根据中华人民共和国北仑海关于 2018 年 10 月

10日出具的《中华人民共和国北仑海关行政处罚决定书》(甬北关

现简违字[2018]0700号)、发行人提供的文件资料以及出具的说明，

发行人因委托宁波宏邦报关有限公司向海关申报出口的货物申报

品名、税则号列不实，影响海关监管秩序，被中华人民共和国北仑

海关处以罚款人民币 0.8万元整。

经本所律师核查，根据中华人民共和国北仑海关于 2020年 3月 12
日出具的《证明》，上述行政处罚所认定的事实情节轻微，且发行

人已足额缴纳相应罚款，并积极进行整改，故不属于重大违法违规；
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自 2017年 1月 1日至 2019年 12月 31日，发行人能遵守国家有关

进出口以及海关监管的法律法规，不存在走私的行为，除上述行政

处罚外，不存在因违反相关法律法规而受到北仑海关处罚的情形。

据此，本所律师认为，发行人前述行为之事实情节轻微、罚款金额

较小且发行人已及时、足额缴纳了罚款，不属于重大违法违规，亦

不会对发行人本次发行上市构成法律障碍。

基于上述，本所律师认为，发行人及其控股子公司最近三年内不存在

重大违法行为。

(二) 发行人控股股东及实际控制人的合规情况

经本所律师核查，根据竞冠投资出具的确认函、杭州市公安局钱塘新

区分局出具的《证明》以及本所律师在企业信息公示系统获得的查询

结果，竞冠投资最近三年内不存在重大违法行为。

经本所律师核查，群泽投资出具的确认函、杭州市公安局钱塘新区分

局出具的《证明》以及本所律师在企业信息公示系统获得的查询结果，

群泽投资最近三年内不存在重大违法行为。

经本所律师核查，根据赵华芳出具的确认函、杭州市公安局萧山区分

局南阳派出所出具的《有无违法犯罪记录证明》，赵华芳最近三年内

不存在重大违法行为。

经本所律师核查，根据高飞出具的确认函、杭州市公安局西湖区分局

文新派出所出具的《有无违法犯罪记录证明》，高飞最近三年内不存

在重大违法行为。

经本所律师进一步核查，根据发行人提供的文件资料、加拿大法律备

忘录、香港法律备忘录以及高飞出具的确认函，高飞于 2015年 9月 16
日在香港设立奥拓生物时，于 2014 年 7 月 16 日在加拿大设立 Citest
时未办理外汇登记相关手续；但自高飞设立奥拓生物、Citest之日起至

高飞向凡天生物 0 对价转让其所持有的奥拓生物 100%的股份、Citest
100%的股份之日止，其均未向奥拓生物、Citest实缴出资，高飞不存在

通过购汇或从境内汇出外汇的形式对奥拓生物、Citest进行出资的情况，

不存在通过转让奥拓生物、Citest的股份取得外汇收入的情况。

根据《个人外汇管理办法》第十六条的规定，境内个人对外直接投资

符合有关规定的，经外汇局核准可以购汇或以自有外汇汇出，并应当

办理境外投资外汇登记。根据《个人外汇管理办法实施细则》第十六

条的规定，境内个人对外直接投资应按国家有关规定办理；所需外汇

经所在地外汇局核准后可以购汇或以自有外汇汇出，并办理相应的境

外投资外汇登记手续。根据《个人外汇管理办法实施细则》第三十九
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条的规定，违反《个人外汇管理办法》及《个人外汇管理办法实施细

则》规定的，外汇局将依据《中华人民共和国外汇管理条例》及其他

相关规定予以处罚；对于《中华人民共和国外汇管理条例》及其他相

关规定没有明确规定的，对银行和个人应分别处以人民币 3万元和1000
元以下的罚款。根据《中华人民共和国外汇管理条例》第四十八条的

规定，有下列情形之一的，由外汇管理机关责令改正，给予警告，对

机构可以处 30 万元以下的罚款，对个人可以处 5 万元以下的罚

款：……(五)违反外汇登记管理规定的；……。鉴于高飞设立奥拓生物、

Citest之日起至高飞向凡天生物 0对价转让其所持有的奥拓生物 100%
的股份、Citest 100%的股份之日止，其均未向奥拓生物、Citest实缴出

资，不存在通过购汇或从境内汇出外汇的形式对奥拓生物、Citest进行

出资的情况，不存在通过转让奥拓生物、Citest的股份取得外汇收入的

情况，且截至目前高飞已不再持有奥拓生物、Citest的股份，同时根据

《个人外汇管理办法》、《个人外汇管理办法实施细则》及《中华人

民共和国外汇管理条例》的规定，高飞可能遭受的处罚金额较小。据

此，本所律师认为，高飞的前述不规范事项不属于重大违法行为。

基于上述核查，本所律师认为，发行人控股股东、实际控制人最近三

年内不存在重大违法行为。

十八.发行人募集资金的运用

(一) 经本所律师核查，发行人本次募集资金将用于如下项目：

1. IVD研发中心建设项目；

2. 营销网络中心建设项目；

3. 新增年产 2.65亿人份体外诊断试剂的产业化升级技术改造项目；

4. 补充流动资金。

(二) 经本所律师核查，发行人上述募集资金投资项目具体情况如下：

1. IVD研发中心建设项目

经本所律师核查，杭州经济技术开发区经济发展局于 2019年 3月
21日出具编号为杭经开经金融备[2019]002号的《杭州经济技术开

发区企业投资项目备案通知书》，同意该项目建设备案。

经本所律师核查，发行人已就 IVD 研发中心建设项目编制了环境

影响报告表并向杭州经济技术开发区环境保护局提出备案申请，且

已于 2019年 6月 19日取得杭州钱塘新区管理委员会出具的编号为

杭经开环评批[2019]29号的《杭州经济技术开发区环境保护局建设
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项目环境影响评价文件审批意见》。

经本所律师核查并根据发行人出具的书面说明，IVD研发中心建设

项目建设地点为浙江省杭州经济技术开发区白杨街道银海街 550
号，发行人已就该项目建设用地取得编号为浙(2018)杭州市不动产

权第 0056896号的《不动产权证书》。

2. 营销网络中心建设项目

经本所律师核查，杭州经济技术开发区经济发展局于 2019年 3月
21日出具编号为杭经开经金融备[2019]001号的《杭州经济技术开

发区企业投资项目备案通知书》，同意该项目建设备案。

经本所律师核查并根据发行人出具的书面说明，该项目将新建美

国、德国两个海外营销中心，不属于《建设项目环境保护管理条例》

项下规定的在中国领域和中国管辖的其他海域内建设对环境有影

响的建设项目，不需要进行环境影响评价。

3. 新增年产 2.65亿人份体外诊断试剂的产业化升级技术改造项目

经本所律师核查，该项目已于 2019年 5月 14日在杭州经济技术开

发 区 经 济 发 展 局 进 行 了 备 案 ， 项 目 代 码 为

2019-330104-27-03-028905-000。

经本所律师核查，发行人已就该项目编制了环境影响报告表并向杭

州经济技术开发区环境保护局提出备案申请，且已于 2019年 5月
27日取得该局出具的编号为杭经开环备[2019]10号的《浙江省(杭
州市)工业企业“零土地”技术改造项目环境影响报告表承诺备案受

理书》。

经本所律师核查并根据发行人出具的书面说明，新增年产 2.65 亿

人份体外诊断试剂的产业化升级技术改造项目建设地点为浙江省

杭州经济技术开发区白杨街道银海街 550号，发行人已就该项目建

设用地取得编号为浙(2018)杭州市不动产权第 0056896号的《不动

产权证书》。

4. 补充流动资金

经本所律师核查并根据发行人出具的书面说明，补充流动资金不涉

及固定资产投资项目建设或者生产等事项，不适用于关于固定资产

投资的管理规定，不属于《建设项目环境保护管理条例》项下规定

的在中国领域和中国管辖的其他海域内建设对环境有影响的建设

项目，无需履行相应的审批、核准或备案程序，不需要进行环境影

响评价。
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十九.发行人的业务发展目标

(一) 经本所律师核查，招股说明书(申报稿)已经披露了发行人的未来发展规

划，该业务发展目标与发行人的主营业务相一致。

(二) 经本所律师核查，发行人的业务发展目标符合国家法律、法规以及规

范性文件的规定，不存在潜在的法律风险。

二十.诉讼、仲裁或行政处罚

(一) 发行人的涉诉情况

经本所律师核查，根据发行人出具的说明、杭州市公安局钱塘新区分

局于 2020年 1月 3日出具的《证明》、杭州市公安局余杭区分局仓前

派出所于 2020年 1月 6日出具的《有无违法犯罪记录证明》、浙江省

杭州市中级人民法院于 2020 年 3月 12 日出具的《涉诉查询情况告知

书》((2020)浙杭立告字第 13号)、杭州经济技术开发区人民法院于 2020
年 3月 16日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭经开立告字第

2号)、杭州市萧山区人民法院于 2020年 3 月 16 日出具的《涉诉查询

情况告知书》((2020)浙杭萧立告字第 4号)以及杭州市余杭区人民法院

于 2020 年 3 月 16 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭余立

告字第 5号)、杭州仲裁委员会于 2020年 1月 10日出具的《证明》、

香港法律备忘录、加拿大法律备忘录以及本所律师在中国裁判文书网

(http://wenshu.court.gov.cn/) 、 中 国 执 行 信 息 公 开 网

(http://zxgk.court.gov.cn/)、信用中国(https://www.creditchina.gov.cn/)获得

的查询结果，发行人不存在任何未了结的或可预见的对其资产状况、

财务状况产生重大不利影响的重大诉讼、仲裁及行政处罚案件。

(二) 持有发行人 5%以上股份的主要股东的涉诉情况

经本所律师核查，根据持有发行人 5%以上股份的股东竞冠投资、群泽

投资、高飞、徐建明出具的说明、杭州市公安局钱塘新区分局于 2020
年 1月 3日出具的《证明》、浙江省杭州市中级人民法院于 2020年 3
月 12日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭立告字第 13号)、
杭州经济技术开发区人民法院于 2020 年 3 月 16 日出具的《涉诉查询

情况告知书》((2020)浙杭经开立告字第 2号)、杭州市余杭区人民法院

于 2020 年 3 月 16 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭余立

告字第 5号)、杭州市萧山区人民法院于 2020年 3月 16日出具的《涉

诉查询情况告知书》((2020)浙杭萧立告字第 4号)以及本所律师在中国

裁 判 文 书 网 (http://wenshu.court.gov.cn/)、 中 国 执 行 信 息 公 开 网

(http://zxgk.court.gov.cn/)、信用中国(https://www.creditchina.gov.cn/)获得

的查询结果，持有发行人 5%以上股份的股东不存在任何未了结的或可

预见的对其自身资产状况、财务状况产生重大不利影响的重大诉讼、

仲裁及行政处罚案件。
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(三) 发行人董事长、总经理的涉诉情况

经本所律师核查，根据高飞出具的说明、杭州市公安局西湖区分局文

新派出所于 2020年 1月 7日出具的《有无违法和犯罪记录证明》([2020]
第 010701号)、浙江省杭州市中级人民法院于 2020年 3月 12日出具的

《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭立告字第 13号)、杭州经济技术开

发区人民法院于 2020年 3月 16日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)
浙杭经开立告字第 2号)、杭州市萧山区人民法院于 2020年 3月 16日
出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭萧立告字第 4号)以及杭州

市余杭区人民法院于 2020年 3月 16日出具的《涉诉查询情况告知书》

((2020)浙杭余立告字第 5号)，发行人的董事长、总经理不存在任何未

了结的或可预见的重大诉讼、仲裁及行政处罚案件。

二十一.发行人招股说明书法律风险的评价

本所律师未参与招股说明书(申报稿)的编制，但已审阅了招股说明书(申报

稿)，本所律师对发行人引用法律意见书和律师工作报告的相关内容已进行了

审阅，本所律师认为招股说明书(申报稿)的该等引用不存在虚假记载、误导

性陈述或重大遗漏，不存在因招股说明书(申报稿)的该等引用可能引致的法

律风险。

二十二.结论意见

综上，本所律师认为，发行人符合法律、法规以及规范性文件规定的关于本

次发行的条件，发行人不存在构成本次发行法律障碍的重大违法违规行为，

招股说明书(申报稿)引用的法律意见书和律师工作报告内容适当，发行人本

次发行尚待取得上海证券交易所的审核同意及中国证监会对发行人的股票

注册申请作出同意注册的决定。

本法律意见书正本一式四份。

(以下无正文，为签章页及附件)
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(公章) 刘 涛
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戴凌云

经办律师：______________

商宇洲

负责人：______________

吴 刚

二〇二〇年 月 日
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中国上海市南京西路 1515 号静安嘉里中心一座 10 层  200040 
10/F, Tower 1, Jing An Kerry Centre, 1515 West Nanjing Road, Shanghai 200040, China 

    电话    Tel: +86 21 6019 2600    传真    Fax: +86 21 6019 2697 
电邮    Email: shanghai@tongshang.com    网址   Web: www.tongshang.com 

关于杭州奥泰生物技术股份有限公司 

首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之补充法律意见书(一) 

根据杭州奥泰生物技术股份有限公司(以下简称“奥泰生物”或“发行人”)
的委托，本所作为发行人首次公开发行人民币普通股并在科创板上市(以下简称

“本次发行”)的专项法律顾问，已出具了《关于杭州奥泰生物技术股份有限公

司首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之法律意见书》(以下简称“《法

律意见书》”)、《关于杭州奥泰生物技术股份有限公司首次公开发行人民币普

通股并在科创板上市之律师工作报告》(以下简称“《律师工作报告》”，与《法

律意见书》合称为“已出具法律意见”)。现根据上海证券交易所上证科审(审核)
〔2020〕380号《关于杭州奥泰生物技术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审核问询函》(以下简称“审核问询函”)，特就有关法律事

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。 

(正  文) 

为本补充法律意见书表述方便，在本补充法律意见书中，除非另有说明，以

下左栏所列词语具有相应右栏所表述的涵义： 

1. 艾康生物： 指艾康生物技术(杭州)有限公司。 

2. 艾博生物： 指艾博生物医药(杭州)有限公司。 

3. 博拓生物： 指杭州博拓生物科技股份有限公司。 

4. 明德生物： 指武汉明德生物科技股份有限公司，一家深

圳证券交易所上市公司，证券代码：002932。

5. 基蛋生物： 指基蛋生物科技股份有限公司，一家上海证

券交易所上市公司，证券代码：603387。 

6. 万孚生物： 指广州万孚生物技术股份有限公司，一家深

圳证券交易所上市公司，证券代码：300482。

7. 东方生物： 指浙江东方基因生物制品股份有限公司，一
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家上海证券交易所上市公司，证券代码：

688298。 

8. 招股说明书： 指发行人基于本次审核问询函进一步更新

并向上海证券交易所申报的《杭州奥泰生物

技术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(申报稿)》。 

9. IVD： 指英文 In-Vitro Diagnostics 的简称，是指在

人体之外，对人体血液、体液、组织等样本

进行检测，从而判断疾病或机体功能的诊断

方法。 

10. POCT： 指英文 Point Of Care Testing 的简称，是指

在病人旁边进行的临床检测，在采样现场即

刻进行分析，省去标本在实验室检验时的复

杂处理程序，快速得到检验结果的一类新方

法。 

11. 天眼查： 指天眼查(网址为：www.tianyancha.com/)。

12. 启信宝： 指启信宝(网址为：www.qixin.com/)。 

13. 巨潮资讯网： 指 巨 潮 资 讯 网 ( 网 址 为 ：

www.cninfo.com.cn/)。 

14. 专利审查信息查询平

台： 
指国家知识产权局中国及多国专利审查信

息查询平台(网址为：cpquery.sipo.gov.cn/)。

15. 专利信息服务平台： 指 专 利 信 息 服 务 平 台 ( 网 址 为 ：

search.cnipr.com/)。 

16. 中国贸易救济信息

网： 
指 中 国 贸 易 救 济 信 息 网 ( 网 址 为 ：

cacs.mofcom.gov.cn/)。 

17. 商务部“走出去”公

共服务平台： 
指中华人民共和国商务部“走出去”公共服

务平台(网址为：fec.mofcom.gov.cn/)。 

一. 关于历史沿革 

根据招股书披露，公司前身培乐生物主要为原股东对动物血清等生物原料

的生产和销售，但由于该产品技术含量低，无法打开市场销量，公司整体

业务规模较小，经营一直处于亏损状况，因此 2014 年培乐生物原股东将股

权转让给高飞、赵华芳控制的竞冠投资、群泽投资及品格投资，并更名为

奥泰生物，至此，公司不再经营原有业务，主营业务变更为体外诊断试剂

的研发、生产和销售。 

请发行人说明：(1)发行人实际控制人高飞、赵华芳及其他创始人等选择受

让培乐生物原股东股权，而非新设公司的原因；(2)2014 年 10 月，应翠芬
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等将其持有的奥泰有限出资转让给竞冠投资、群泽投资及品格投资，上述

转让作价 1 元/出资额的原因，转让价格是否公允；(3)竞冠投资、群泽投资

及品格投资的历史沿革情况，以及上述持股平台陆续向徐建明、高飞转让

股权的原因，作价是否公允；(4)徐建明、宓莉陆续转让所持股权的原因，

是否同步退出发行人经营管理。补充说明徐建明的个人履历情况。 

请发行人律师核查并发表明确意见。 

(一) 发行人实际控制人高飞、赵华芳及其他创始人等选择受让培乐生物原

股东股权，而非新设公司的原因 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料以及发行人、竞冠投资、

群泽投资、高飞、赵华芳出具的书面说明： 

1. 自2013年12月起，高飞即开始筹划进入体外诊断试剂行业，并同

步启动寻找符合要求的厂房、联系合作方、筹划创业方案等相关

工作。在多方沟通、了解相关情况并综合考察了杭州市萧山区、

余杭区、江干区等多地符合条件的工业园区和创业园区的基础上，

结合厂房大小和未来可拓展空间、土地和房产的规划性质、体外

诊断试剂对生产厂房的特殊要求、厂房所处区域配套设备及设施、

当地政策、综合成本等各项因素考虑，2014年3月，高飞决定租赁

坐落于杭州下沙经济技术开发区白杨街道银海街550号车间2第
三、四层厂房。 

2. 一方面，根据当时有效的《中华人民共和国公司登记管理条例

(2014)》的规定，新设公司须履行申请名称预核准、完成设立登

记、刻制印章、开立银行账户、申请纳税登记等相关程序和手续，

需要一定的时间。另一方面，由于前述厂房的意向承租方较多，

并考虑到后续办理环评批复、申请从事第二、三类体外诊断试剂

生产业务所需要的资质许可、人才招聘等均需要以公司而非个人

名义进行，且高飞认为，公司存续时间长，在未来业务拓展中更

容易获得部分客户的信任。据此，2014年3月，为尽快进入体外诊

断试剂行业，经多方联系及沟通，发行人实际控制人高飞、赵华

芳及其他创始人等基本确定通过受让培乐生物原股东股权的方式

启动创业相关工作。 

3. 在发行人实际控制人高飞、赵华芳及其他创始人与培乐生物原股

东等相关方已初步达成一致意向的基础上，2014年3月，培乐生物

更名为奥泰有限，与浙江曙光科技有限公司签署《房屋租赁合同》，

根据前述合同，奥泰有限租赁杭州下沙经济技术开发区白杨街道

银海街550号车间2第三、四层厂房，建筑面积为3,415.64平方米，

租赁期限为5年。随后，奥泰有限陆续启动公司住所变更、取得环

评批复、申请有关资质许可、人员招聘等创业筹备工作。 
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经本所律师核查，2014 年 7 月 3 日，杭州经济技术开发区管理委员会

向奥泰有限出具杭经开环评批[2014]186 号《建设项目环境影响评价

文件审批意见》，同意奥泰有限租用浙江曙光科技有限公司车间 2 第

三、四层厂房定点实施年产 1,000 万份体外诊断试剂、食品安全检测

试剂等试剂的建设项目。 

经本所律师核查，2014 年 7 月 11 日，奥泰有限将公司住所变更为杭

州经济技术开发区白杨街道银海街 550 号车间 2 第三、四层厂房。 

经本所律师核查，2014 年 9 月 16 日，浙江省食品药品监督管理局向

奥泰有限核发浙食药监械生产许 20140153 号《医疗器械生产企业许

可证》，生产地址为杭州经济技术开发区白杨街道银海街 550 号车间

2 第三、四层厂房，生产范围为第二、三类 6840 体外诊断试剂。 

经本所律师核查，根据发行人、竞冠投资、群泽投资、高飞、赵华芳

出具的书面说明，2014 年 10 月，各方在创业筹备工作基本完成后，

启动由高飞、赵华芳控制的群泽投资、竞冠投资、品格投资受让奥泰

有限原股东应翠芬、杨美云、姚海峰的股权及向奥泰有限增资的相关

工作，并于 2014 年 10 月 24 日完成了本次股权转让和增资的工商变

更登记，并取得杭州市工商行政管理局核发的《营业执照》(注册号：

330106000082569)。 

基于上述，发行人实际控制人高飞、赵华芳及其他创始人等选择受让

培乐生物原股东股权，而非新设公司的原因主要是：以受让方式能尽

快以公司为主体落实租赁符合条件的厂房、办理环评批复、申请从事

第二、三类体外诊断试剂生产业务所需要的资质许可、人才招聘等方

面的创业筹备工作，有利于早日组织生产经营，更容易获得部分客户

信任，从而更快速地进入体外诊断试剂行业。据此，本所律师认为，

高飞、赵华芳及其他创始人等选择受让培乐生物原股东股权而非新设

公司具有一定的合理性。 

(二) 2014 年 10 月，应翠芬等将其持有的奥泰有限出资转让给竞冠投资、

群泽投资及品格投资，上述转让作价 1 元/出资额的原因，转让价格是

否公允 

经本所律师核查，根据发行人提供的工商登记资料、出具的书面说明

以及本所律师在企业信息公示系统获得的查询结果，2014 年 10 月第

一次股权转让、第二次增资前，奥泰有限的股权结构如下： 

序号 股东姓名 出资额(万元) 股权比例(%) 

1. 应翠芬 100 50 

2. 杨美云 98 49 
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3. 姚海峰 2 1 

合计 200 100 

经本所律师核查，根据应翠芬、杨美云、应国清、姚科峰的身份证、

签署的基本情况调查表、确认函、姚海峰的身份证，应翠芬系应国清

的姐姐，杨美云系姚科峰配偶宓莉的母亲、姚海峰是姚科峰的弟弟。

在应翠芬等将其持有的奥泰有限出资转让给竞冠投资、群泽投资及品

格投资前，奥泰有限主要由姚科峰、应国清实际管理和运营，但基于

家庭安排，由应翠芬持有培乐生物 50%的股权，杨美云、姚海峰合计

持有培乐生物 50%的股权。 

经本所律师核查，根据浙江正大会计师事务所有限公司出具的浙正大

审字(2013)第 977 号《审计报告》、信永中和会计师事务所(特殊普通

合伙)杭州分所出具的 XYZH/2013HZATS129《审计报告》以及发行人

出具的书面说明，本次股权转让前，奥泰有限的财务情况具体如下： 

单位：万元 

项目 2013-12-31/2013 年度 2012-12-31/2012 年度 

总资产 95.38 131.55 

净资产 24.40 -66.85 

净利润 -8.75 -131.86 

经本所律师核查，根据发行人提供的工商登记资料、出具的书面说明

以及本所律师在企业信息公示系统获得的查询结果，应翠芬与竞冠投

资签署《股权转让协议》，约定应翠芬将所持奥泰有限 50%的股权(对
应注册资本 100 万元)转让给竞冠投资，股权转让价款为 100 万元；姚

海峰与竞冠投资签署《股权转让协议》，约定姚海峰将所持奥泰有限

1%的股权(对应注册资本 2 万元)转让给竞冠投资，股权转让价款为 2
万元；杨美云与品格投资签署《股权转让协议》、与群泽投资签署《股

权转让协议》，约定杨美云将所持奥泰有限 20%的股权(对应注册资

本 40 万元)转让给品格投资，将所持奥泰有限 29%的股权(对应注册资

本 58 万元)转让给群泽投资，股权转让价款分别为 40 万元、58 万元。 

经本所律师核查，根据应国清、姚科峰的身份证、签署的基本情况调

查 表 、 确 认 函 以 及 本 所 律 师 在 浙 江 工 业 大 学 药 学 院 网 站

(http://www.zjutyxy.zjut.edu.cn/index.html)等公开渠道获得的查询结

果，高飞、姚科峰均曾就读于浙江工业大学，为同学关系，应国清自

1993 年 12 月至今主要历任浙江工业大学生物与环境学院生物工程系

主任、副主任，药学院制药工程系主任、副教授、教授等职务，同时

为高飞、姚科峰的大学老师。 
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经本所律师进一步核查，根据浙江正大会计师事务所有限公司出具的

浙正大审字(2013)第 977 号《审计报告》、信永中和会计师事务所(特
殊普通合伙)杭州分所出具的 XYZH/2013HZATS129《审计报告》、本

所律师对应翠芬、姚海峰、杨美云等人访谈后所取得的上述人员签署

的《关于杭州奥泰生物技术有限公司历史沿革相关事宜之确认函》以

及发行人实际控制人高飞、赵华芳出具的书面说明，上述转让作价 1
元/出资额的原因系奥泰有限经营一直处于亏损状况，一方面，由于高

飞等拟通过受让奥泰有限股权的方式尽快启动生产经营，以便更快速

进入体外诊断试剂行业；另一方面，由于原股东无意继续经营，计划

转让股权，且高飞、姚科峰、应国清互相具有一定的信任基础和共同

社会关系。因此，各相关方经友好协商一致，按照实缴出资金额作为

定价依据，系转让各方的真实意思表示，转让价格公允。 

(三) 竞冠投资、群泽投资及品格投资的历史沿革情况，以及上述持股平台

陆续向徐建明、高飞转让发行人股权的原因，作价是否公允 

1. 竞冠投资的历史沿革情况 

经本所律师核查，根据发行人提供的竞冠投资的工商登记资料、

竞冠投资出具的书面说明以及本所律师在企业信息公示系统获得

的查询结果，竞冠投资的历史沿革情况如下： 

(1) 2014年6月设立 

经本所律师核查，竞冠投资系由赵华芳、徐建明于2014年6月
共同设立的有限责任公司。竞冠投资设立时的注册资本为10
万元，赵华芳以货币出资7万元，占注册资本的70%；徐建明

以货币出资3万元，占注册资本的30%。 

竞冠投资设立时的股本及股权结构如下： 

序号 股东姓名 出资额(万元) 股权比例(%) 

1. 赵华芳 7.00 70 

2. 徐建明 3.00 30 

合计 10.00 100 

(2) 2017年5月，增资 

2017年5月8日，竞冠投资股东会作出决议，同意本次增资的

认缴总额为1,239.50万元；赵华芳原拥有竞冠投资7万元股权，

追加认缴投资1,177.025万元，追加投资方式为货币，前后共

认缴出资1,184.025万元；同意接收高飞为竞冠投资新股东，

对竞冠投资认缴投资62.475万元，投资方式为货币，占注册资
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本5%。 

本次增资完成后，竞冠投资的股本及股权结构如下： 

序号 股东姓名 出资额(万元) 股权比例(%) 

1. 赵华芳 1184.025 94.7599 

2. 徐建明 3.000 0.2401 

3. 高飞 62.475 5 

合计 1,249.50 100 

(3) 2018年12月，股权转让 

2018年12月14日，竞冠投资股东会作出决议，同意徐建明将

竞冠投资0.24%的3万元股权转让给赵华芳。 

同日，赵华芳与徐建明签署《股权转让协议》，约定徐建明

将拥有竞冠投资0.24%的3万元股权转让给赵华芳，本次股权

转让的价款为3万元。 

本次股权转让完成后，竞冠投资的股本及股权结构如下： 

序号 股东姓名 出资额(万元) 股权比例(%) 

1. 赵华芳 1187.025 95 

2. 高飞 62.475 5 

合计 1,249.50 100 

2. 群泽投资的历史沿革情况 

经本所律师核查，根据发行人提供的群泽投资的工商登记资料、

群泽投资出具的书面说明以及本所律师在企业信息公示系统获得

的查询结果，群泽投资的历史沿革情况如下： 

(1) 2014年6月设立 

经本所律师核查，群泽投资系由高飞、吴卫群于2014年6月共

同设立的有限责任公司。群泽投资设立时的注册资本为10万
元，高飞以货币出资7万元，占注册资本的70%；吴卫群以货

币出资3万元，占注册资本的30%。 

群泽投资设立时的股本及股权结构如下： 
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序号 股东姓名 出资额(万元) 股权比例(%) 

1. 高飞 7.00 70 

2. 吴卫群 3.00 30 

合计 10.00 100 

(2) 2017年5月，增资 

2017年5月8日，群泽投资股东会作出决议，同意本次增资的

认缴总额为1,005万元；高飞原拥有群泽投资7万元股权，追加

认缴投资703.50万元，追加投资方式为货币，前后共认缴出资

710.50万元；吴卫群原拥有群泽投资3万元股权，追加认缴投

资301.50万元，追加投资方式为货币，前后共认缴出资304.50
万元。 

本次增资完成后，群泽投资的股本及股权结构如下： 

序号 股东姓名 出资额(万元) 股权比例(%) 

1. 高飞 710.50 70 

2. 吴卫群 304.50 30 

合计 1,015.00 100 

3. 品格投资的历史沿革情况 

经本所律师核查，根据发行人提供的品格投资的工商登记资料、

出具的书面说明以及本所律师在企业信息公示系统获得的查询结

果，品格投资的历史沿革情况如下： 

(1) 2014年6月设立 

经本所律师核查，品格投资系由高飞、陆维克、傅燕萍、杨

美云、应梦元于2014年6月共同设立的有限责任公司。品格投

资设立时的注册资本为10万元，高飞以货币出资5.5万元，占

注册资本的55%；陆维克以货币出资2.5万元，占注册资本的

25%；傅燕萍以货币出资1万元，占注册资本的10%；杨美云

以货币出资0.5万元，占注册资本的5%；应梦元以货币出资0.5
万元，占注册资本的5%。 

品格投资设立时的股本及股权结构如下： 

序号 股东姓名 出资额(万元) 股权比例(%) 
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1. 高飞 5.50 55 

2. 陆维克 2.50 25 

3. 傅燕萍 1.00 10 

4. 杨美云 0.50 5 

5. 应梦元 0.50 5 

合计 10.00 100 

(2) 2015年7月，股权转让 

2015年7月7日，品格投资股东会作出决议，同意应梦元将品

格投资5%的0.5万元股权(其中包括未出资额0.5万元)转让给

高飞。 

同日，高飞与应梦元签署《股权转让协议》，约定应梦元将

拥有品格投资5%的0.5万元股权转让给高飞，本次股权转让的

价款为0.5万元。 

本次股权转让完成后，竞冠投资的股本及股权结构如下： 

序号 股东姓名 出资额(万元) 股权比例(%) 

1. 高飞 6.00 60 

2. 陆维克 2.50 25 

3. 傅燕萍 1.00 10 

4. 杨美云 0.50 5 

合计 10.00 100 

(3) 2018年6月，品格投资注销 

2017年11月25日，品格投资股东会作出决议，品格投资因无

业务需求将公司注销；同日，品格投资全体投资人高飞、陆

维克、傅燕萍、杨美云共同签署《全体投资人承诺书》。 

2017年11月28日，品格投资在企业信息公示系统发布《杭州

品格投资管理有限公司简易注销公告》，公告期为2017年11
月28日至2018年1月12日。 

2018年6月1日，品格投资向杭州市萧山区市场监督管理局提

交《公司注销登记申请书》。 
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2018年6月1日，杭州市萧山区市场监督管理局出具《准予注

销登记通知书》，确认品格投资提交的注销登记申请材料齐

全，符合法定形式，该局决定准予注销登记；同日，杭州市

萧山区市场监督管理局出具(萧)准予注销[2018]第284917号
《工商企业注销证明》。 

4. 经本所律师核查，根据发行人提供的工商登记资料、出具的书面

说明以及本所律师在企业信息公示系统获得的查询结果，上述持

股平台仅向徐建明转让1次股权，仅向高飞转让1次股权，具体情

况如下： 

(1) 2017年3月，竞冠投资将持有奥泰有限183.6万元股权转让给

徐建明，转让原因为优化股权结构，徐建明由间接持股方式

转变为直接持股方式。本次股权转让前，徐建明持有竞冠投

资30%股权，而竞冠投资持有奥泰有限612万元股权，即徐

建明通过竞冠投资间接持有奥泰有限183.6万元股权。本次

股权转让后，徐建明直接持有奥泰有限183.6万元股权。因

此，本次股权转让定价参考竞冠投资入股奥泰有限的初始投

资成本，每1元注册资本作价1元，转让价格公允、合理。 

(2) 2017年5月，品格投资将其全部持有的奥泰有限240万元出资

分别转让给高飞等4人。转让原因为优化股权结构，调整持

股方式，高飞原通过品格投资间接持有的奥泰有限144万元

股权转变为高飞直接持有。因此，本次股权转让定价参考品

格投资入股奥泰有限的初始投资成本，每1元注册资本作价1
元，转让价格公允、合理。 

(四) 徐建明、宓莉陆续转让所持股权的原因，是否同步退出发行人经营管

理。补充说明徐建明的个人履历情况 

经本所律师核查，根据发行人提供的工商登记资料、出具的书面说明、

徐建明、宓莉签署的基本情况调查表、确认函以及本所律师对徐建明、

宓莉的访谈，徐建明、宓莉转让所持发行人股权仅有 1 次。2019 年 3
月，徐建明、宓莉以每股 25.245 元的价格向姜正金、羿谷创投、尹雪

转让其等所持有的发行人股权。本次转让完成后，徐建明仍持有发行

人 8.5536%的股权，宓莉仍持有发行人 0.5662%的股权，未完全转让

其持有的发行人股权。 

经本所律师核查，根据本所律师对出让方徐建明、宓莉与受让方羿谷

创投、姜正金、尹雪的访谈，上述股权转让的原因为，受让方羿谷创

投、姜正金、尹雪看好奥泰生物的未来规划及发展，拟对奥泰生物进

行投资，而徐建明、宓莉基于个人及家庭开支原因转让其所持有的部

分发行人股权。 
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经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、出具的书面说明以及

本所律师对出让方徐建明、宓莉的访谈，宓莉为财务投资人，从未参

与发行人经营管理，不存在同步退出发行人经营管理的情形；徐建明

主要从事生物制品生产加工行业，无意参与发行人的具体生产经营管

理，投资发行人主要是看好体外诊断试剂行业的发展及对高中同学高

飞的信任，目的在于获取投资回报，为财务投资者。徐建明虽曾于 2014
年 10 月起至 2017 年 11 月期间任奥泰有限监事，但不参与公司经营

管理，而徐建明 2019 年 4 月转让发行人股权主要是基于其个人及家

庭资金需求考虑，不存在同步退出发行人经营管理的情形。 

经本所律师核查，根据徐建明出具的书面说明以及签署的基本情况调

查表，其个人履历如下：徐建明，男，1973 年 11 月出生，中国籍，

无境外永久居留权，身份证号码：3301211973********。自 2002 年 9
月起至今，任杭州江东包装彩印有限公司执行董事兼总经理；自 2009
年 7 月起至今，任杭州宏泰生物技术有限公司执行董事兼总经理；自

2011 年 12 月起至今，任杭州康美佳农业科技有限公司监事；自 2014
年 10 月起至 2017 年 11 月，任奥泰有限监事。 

二. 关于收购傲锐生物 

根据招股书披露，2017 年 6 月由奥泰有限以 276.984 万元向吴卫群购买傲

锐生物 90%股权，以 30.776 万元向傅燕萍购买傲锐生物 10%股权。2017
年 7 月 24 日，傲锐生物完成了本次工商变更登记。 

傲锐生物设立于 2012 年 5 月，自成立开始就从事抗原抗体的研发，初始股

东包括宓城、刘冉冉、金洪传等。 

请发行人说明：(1)傲锐生物设立的背景、主营业务的演变及主要财务数据，

初始股东是否为发行人实际控制人高飞等代持股份，是否存在规避竞业禁

止的情形；(2)发行人收购傲锐生物的作价是否公允，评估报告的依据是否

充分；(3)2017 年 7 月收购完成前，发行人与傲锐生物开展生产经营的具体

模式，是否存在关联交易；(4)傲锐生物研发形成的自主知识产权及非专利

技术情况，权属是否清晰。 

请发行人律师核查并发表明确意见。 

(一) 傲锐生物设立的背景、主营业务的演变及主要财务数据，初始股东是

否为发行人实际控制人高飞等代持股份，是否存在规避竞业禁止的情

形 

经本所律师核查，根据发行人提供的傲锐生物的工商登记资料、出具

的书面说明以及本所律师对傲锐生物法定代表人高飞的访谈，傲锐生

物系由宓城、刘冉冉、金洪传于 2012 年 5 月共同设立的有限责任公

司，傲锐生物设立时的股本及股权结构如下： 
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序号 股东名称/姓名 出资额(万元) 股权比例(%) 

1.  宓城 175 35 

2.  刘冉冉 175 35 

3.  金洪传 150 30 

合计 500 100 

经本所律师核查，傲锐生物设立时的初始股东及其实际控制人的背景

情况如下： 

1. 经本所律师核查，根据宓城、刘冉冉、金洪传的身份证以及宓莉、
刘冉冉签署的基本情况调查表、确认函，傲锐生物上述初始股东

中，宓城为姚科峰配偶宓莉的弟弟，宓莉为发行人股东，目前持

有发行人0.5662%的股权，刘冉冉为应国清的外甥女。根据应国清、
姚科峰的身份证、签署的基本情况调查表、确认函以及本所律师

在 浙 江 工 业 大 学 药 学 院 网 站

(http://www.zjutyxy.zjut.edu.cn/index.html)等公开渠道获得的查询
结果，姚科峰曾就读于浙江工业大学，先后取得生物化学工程方

向本科学历和工业工程方向硕士学历；应国清自1993年12月至今
主要历任浙江工业大学生物与环境学院生物工程系主任、副主任，

药学院制药工程系主任、副教授等职务，与姚科峰曾存在师生关

系，二人实际管理和运营傲锐生物。 

2. 经本所律师核查，根据金洪传的身份证以及本所律师在浙江大学
医学院网站(http://www.cmm.zju.edu.cn)、浙江大学教师个人主页
(https://person.zju.edu.cn/index)等公开渠道获得的查询结果，金洪
传目前为浙江大学医学院附属邵逸夫医院的教授及主任医师，专

业领域为肿瘤学、分子生物学，具备海外留学背景，其于2004年
12月至2007年10月先后在德国Jena分子生物技术研究所和中国香
港中文大学肿瘤学系从事博士后工作；2007年11月至2009年10月
在香港中文大学消化病研究所任研究助理教授，研究小组组长；

2009年11月始获聘浙江大学求是特聘教授并全职回国工作。 

基于上述，并根据应国清、姚科峰的身份证、签署的基本情况调查表、

确认函，傲锐生物设立时，由姚科峰和应国清实际管理和运营，但基

于其家庭安排，由宓城和刘冉冉分别持有傲锐生物 35%的股权，金洪
传作为生物医学领域的专家持有傲锐生物 30%的股权。 

经本所律师核查，姚科峰、应国清联合金洪传设立傲锐生物的背景及

原因主要是：当时杭州市为贯彻落实中央人才政策，在余杭区设立了

浙江海外高层次人才创新园(以下简称“海创园”)。根据《杭州市人
民政府关于鼓励和吸引海外高层次人才入驻浙江海外高层次人才创

新园创新创业的若干意见(试行)》(杭政[2010]3 号)、《关于支持浙江
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浙江海外高层次人才创新园发展的若干意见》(浙工商企(2010)10 号)
等相关规定，金洪传作为海归生物学专家的背景符合海创园引进人才

标准，有利于傲锐生物入驻海创园并享受政策优惠，据此，姚海峰和

应国清选择与其合作，在海创园设立傲锐生物，并由宓城和刘冉冉分

别持有傲锐生物 35%的股权，金洪传持有傲锐生物 30%的股权。 

经本所律师核查，根据傲锐生物出具的书面说明以及本所律师对傲锐

生物法定代表人高飞的访谈，傲锐生物自公司成立起，主要从事体外

诊断试剂用抗原、抗体等生物医药技术的开发、技术咨询及技术服务，

主营业务自设立之日起至今未发生变化。 

经本所律师核查，根据天源评报字[2017]第 0244 号《评估报告》，傲

锐生物被收购前主要财务数据如下： 

单位：万元 

项目名称 
2014-12-31/ 

2014 年度 

2015-12-31/ 

2015 年度 

2016-12-31/ 

2016 年度 

2017-5-31/ 

2017 年 1-5 月 

总资产 222.06 293.13 590.12 690.40 

净资产 -3.19 -37.27 155.24 259.00 

净利润 -37.12 -34.07 192.51 103.76 

总资产 222.06 293.13 590.12 690.40 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、本所律师对宓城、刘

冉冉、金洪传等人访谈后所取得的上述人员签署的《关于杭州傲锐生

物医药科技有限公司历史沿革相关事宜之确认函》以及发行人实际控

制人高飞出具的书面说明，初始股东宓城、刘冉冉、金洪传与发行人

实际控制人高飞不存在关联关系，不存在为实际控制人高飞等代持股

份的情形，实际控制人高飞等不存在通过代持规避竞业禁止的情形。 

(二) 发行人收购傲锐生物的作价是否公允，评估报告的依据是否充分 

1. 经本所律师核查，2017年6月30日，奥泰有限股东会作出决议，同

意奥泰有限以276.984万元为对价向吴卫群购买傲锐生物90%股

权，以30.776万元为对价向傅燕萍购买傲锐生物10%股权。关联股

东傅燕萍、高飞、群泽投资已回避表决。 

经本所律师核查，2017年7月14日，傲锐生物股东会作出决议，同

意吴卫群将拥有傲锐生物90%的450万元股权(其中未到位180万
元)全部转让给奥泰有限，股权转让的价款为276.984万元；同意傅

燕萍将拥有傲锐生物10%的50万元股权(其中未到位20万元)全部

转让给奥泰有限，股权转让的价款为30.776万元。 
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经本所律师核查，2017年7月20日，吴卫群、傅燕萍分别就上述股

权转让事宜与奥泰有限签订了《股权转让协议》。 

经本所律师核查，2017年7月24日，傲锐生物完成了本次股权转让

的工商变更登记。2017年7月31日，奥泰有限已支付上述全部股权

收购款项。前述变更登记完成后，傲锐生物成为发行人的全资子

公司。截至2017年12月20日，傲锐生物已收到发行人缴纳的第二

期出资200万元，累计实缴注册资本为500万元。 

2. 经本所律师核查，发行人收购傲锐生物的定价依据是以2017年5
月31日为基准日，以具有证券期货相关业务评估资格的天源资产

评估有限公司出具的天源评报字[2017]第0244号《评估报告》评

估的傲锐生物所有者权益(净资产)评估价值307.76万元为基础确

定。 

经本所律师进一步核查，发行人于2020年4月8日及2020年4月28
日分别召开第一届董事会第十三次会议及2019年年度股东大会，

审议通过了《关于对杭州奥泰生物技术股份有限公司2017年度、

2018年度及2019年度关联交易公允性、必要性等事宜进行确认的

议案》等议案，就包括奥泰有限收购傲锐生物在内的上述发行人

及控股子公司近三年发生的各项关联交易之公允性、必要性等事

宜予以确认，所涉关联董事、关联股东均回避未参加表决。 

经本所律师核查，发行人独立董事裘娟萍、谢诗蕾对发行人报告

期内发生的各项关联交易发表独立意见：“《关于对杭州奥泰生

物技术股份有限公司2017年度、2018年度及2019年度关联交易公

允性、必要性等事宜进行确认的议案》涉及的关联交易事项符合

公司当时经营业务的发展需要，价格公允，符合交易当时法律、

法规的规定以及交易当时公司的相关制度且有利于公司的生产经

营及长远发展，未损害公司及其他非关联方的利益。报告期内的

关联交易符合现行法律、法规、规范性文件的规定，不存在损害

公司或中小股东利益的情况。” 

基于上述，本所律师认为，发行人收购傲锐生物的作价公允。 

3. 经本所律师核查，根据发行人出具的书面确认以及具有证券期货

相关业务评估资格的天源资产评估有限公司出具的天源评报字

[2017]第0244号《评估报告》，天源资产评估有限公司已根据有

关法律、法规和资产评估准则、资产评估原则，采用资产基础法，

按照必要的评估程序对奥泰有限拟收购股权所涉及的傲锐生物股

东全部权益在2017年5月31日的市场价值进行了评估。截至前述评

估报告的评估基准日2017年5月31日，采用资产基础法评定的傲锐

生物的所有者权益(净资产)账面价值为259万元，评估价值为

307.76万元，评估增值48.76万元，增值率18.83%，评估范围为傲
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锐生物涉及的全部资产及负债，评估报告的依据充分。 

(三) 2017年7月收购完成前，发行人与傲锐生物开展生产经营的具体模式，

是否存在关联交易 

经本所律师核查，根据发行人、傲锐生物出具的书面说明、本所律师

对发行人实际控制人高飞、财务负责人与董事会秘书傅燕萍的访谈，

2017 年收购完成前，发行人与傲锐生物开展生产经营的具体模式是：

发行人主要从事体外诊断试剂的研发、生产和销售，傲锐生物主要从

事体外诊断试剂用抗原、抗体等生物医药技术的开发、技术咨询及技

术服务。由于傲锐生物属于发行人的上游原材料供应商，因此，发行

人根据自身需求向傲锐生物采购原材料。在 2017 年 7 月收购完成前，

发行人与傲锐生物存在关联交易，具体情况如下： 

单位：万元 

项目名称 2014 年度 2015 年度 2016 年度 2017 年 1-5 月 

傲锐生物

销售给奥

泰有限的

金额 

83.19 134.08 280.98 135.38 

经本所律师核查，根据发行人、傲锐生物出具的书面说明、本所律师

对发行人财务负责人的访谈以及致同经办会计师的确认，由于 2017
年 7 月收购完成前，发行人与傲锐生物之间的交易视为合并报表范围

内的内部交易，未作为关联交易列示。 

(四) 傲锐生物研发形成的自主知识产权及非专利技术情况，权属是否清晰 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料并经发行人确认，截至

本补充法律意见书出具之日，傲锐生物研发形成的主要自主知识产权

及非专利技术情况详见本补充法律意见书附件一。其中，专利号

2012105885318 的发明专利为傲锐生物自主研发形成的知识产权，为

傲锐生物单独所有，权属清晰。专利号为 2014106525592 、

2014106528266 的发明专利为浙江省农业科学院(以下简称“农科院”)、
傲锐生物共同共有。 

经本所律师进一步核查，根据傲锐生物与农科院农产品质量标准研究

所签订《杭州市社会发展科研专项“金刚烷胺免疫胶体金检测试纸条

的开发与应用”合作协议》、《合作申请专利协议》、农科院出具的

《情况说明》以及本所律师对相关专利发明人的访谈，上述两项共有

专利具体情况如下： 

1. 上述两项共有专利系傲锐生物与农科院基于杭州市社会发展科研
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专项“金刚烷胺免疫胶体金检测试纸条的开发与应用”项目合作

过程中共同设计申请，为傲锐生物与农科院共同共有。 

2. 共有专利的发明人中：钱鸣蓉、杨华、汪建妹、肖英平、张巧艳、

吴俐勤在开发共有专利时，均为农科院员工，共有专利系该等员

工在农科院任职期间的职务发明，且前述发明人与傲锐生物、农

科院或其他任何第三方就该等专利不存在纠纷或潜在纠纷。 

3. 农科院及农科院下属机构未授权或以任何许可方式许可任何第三

方使用上述共有专利。农科院同意放弃除科研目的以外使用或授

权他人使用共有专利的权利。 

4. 傲锐生物有权自行使用及实施共有专利，包括但不限于将共有专

利进行商业化、产业化，以及制造、使用、销售、许诺销售与共

有专利有关的产品。傲锐生物自行使用及实施共有专利所产生的

收益，由傲锐生物依法单独享有。 

5. 傲锐生物有权许可实施共有专利或转让共有专利，许可实施共有

专利或转让共有专利所产生的收益，按照傲锐生物与农科院签订

的《合作申请专利协议》，由傲锐生物和农科院各享有50%。 

6. 经傲锐生物书面同意，农科院可以对外转让其所享有的共有专利

的份额，但傲锐生物享有优先购买权。 

7. 农科院与傲锐生物之间以及任何第三人之间就知识产权不存在且

预期不存在权属不明、有瑕疵、有争议或有被终止、宣告无效以

及侵害他人权利的情形。 

基于上述，并根据发行人、傲锐生物出具的书面说明以及本所律师对

发行人核心技术人员高飞、陆维克的访谈，上述自主知识产权及非专

利技术权属清晰。 

三. 关于实际控制人 

根据招股书披露，竞冠投资直接持有公司 30.9250%的股份，群泽投资直接

持有公司 25.1212%的股份，高飞直接持有公司 10.3952%的股份，上述三

名股东合计持有公司 66.4414%的股份，为公司的控股股东。 近两年内，

高飞与赵华芳为公司实际控制人，二人通过直接和间接方式合计控制公司

69.9414%的股份，并已签署《一致行动人协议》。 

请发行人披露：(1)实际控制人签署的《一致行动人协议》的主要条款，尤

其是意见不一致时的解决方案；(2)2014 年，高飞联合赵华芳、徐建明、陆

维克、傅燕萍等自主创业，发行人创始团队的具体分工，部分人员不再担

任发行人管理层对生产经营的影响，发行人实际控制人认定是否有利于经



8-3-17 

营团队稳定；(3)未将实际控制人高飞的配偶认定为共同实际控制人的依据

是否充分。 

请发行人律师核查并发表明确意见。 

(一) 实际控制人签署的《一致行动人协议》的主要条款，尤其是意见不一

致时的解决方案 

经本所律师核查，根据发行人提供的工商登记资料、发行人设立以来

历次股东大会、董事会、监事会的会议文件(包括会议通知、会议议案、

会议决议、会议记录等)、高飞、赵华芳签署的基本情况调查表、确认

函、高飞及赵华芳于 2019 年 4 月 2 日签署了《一致行动人协议》以

及本所律师对高飞、赵华芳的访谈，截至本补充法律意见书出具之日，

将发行人实际控制人认定为高飞和赵华芳，主要是基于股权结构考

虑，高飞直接持有发行人 10.3952%的股份，通过群泽投资间接控制发

行人 25.1212%的股份，通过赛达投资间接控制发行人 3.5000%的股

份，合计控制发行人 39.0164%的股份；赵华芳通过竞冠投资间接控制

发行人 30.9250%的股份，二人通过直接和间接方式分别控制的发行人

股份均在 30%以上，二人合计控制发行人 69.9414%的股份。 近两

年内，高飞与赵华芳为发行人实际控制人，且未发生变化。 

经本所律师核查，根据高飞、赵华芳签署的基本情况调查表、确认函

以及本所律师对高飞、赵华芳的访谈，赵华芳长期从事房地产行业，

对体外诊断试剂行业并不熟悉，其主要精力集中于房地产相关业务，

无意参与发行人的具体生产经营管理，投资发行人主要是看好体外诊

断试剂行业的发展及对高中同学高飞的信任，目的在于获取投资回

报，为财务投资者。 

经本所律师核查，发行人将赵华芳认定为实际控制人之一，主要是因

为竞冠投资持股比例 高，赵华芳通过竞冠投资控制表决权比例达到

30%以上。根据《上海证券交易所科创板股票发行上市审核问答(二)》
(上证发[2019]36 号)第 5 条的规定，发行人股权较为分散但存在单一

股东控制比例达到 30%的情形的，若无相反的证据，原则上应将该股

东认定为控股股东或实际控制人；同时，根据发行人全体股东出具的

书面确认，高飞和赵华芳系发行人的实际控制人。 近两年内，高飞、

赵华芳在发行人董事会上的表决均保持一致；高飞、高飞控制的群泽

投资、赛达投资、赵华芳控制的竞冠投资在发行人股东大会上的表决

均保持一致；奥泰生物实际由高飞、赵华芳共同控制。基于上述，发

行人将赵华芳认定为实际控制人之一。 

经本所律师核查，发行人实际控制人高飞及赵华芳于 2019 年 4 月 2
日签署了《一致行动人协议》，其主要条款如下： 

1. 双方同意，高飞、赵华芳作为发行人的一致行动人，其在通过其
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持有/控制的奥泰生物股权及所能控制的奥泰生物董事、监事(《一

致行动人协议》所称“所能控制的董事、监事”指由其提名，并

经奥泰生物股东大会选举获任的董事、监事)对奥泰生物的战略规

划、商业计划、经营策略、财务政策、人事方案等相关事项和议

题进行审议及表决时，应保持一致行动。 

2. 双方同意，高飞、赵华芳在担任奥泰生物董事期间(如担任，下同)
行使其作为奥泰生物董事之提案权、表决权、提名权等权利时(以
下简称“董事权利”)，应保持一致行动。 

3. 双方同意，高飞、赵华芳在行使其作为奥泰生物股东(除另有约定

外，含直接持有及/或间接持有奥泰生物股权的情况，下同)之提案

权、表决权、提名权等权利时，或在促使其所能控制的董事、监

事行使提案权、表决权、提名权等权利时(以下简称“股东权利”)，
应保持一致行动。 

4. 双方承诺，在《一致行动人协议》有效期内，如果一方持有奥泰

生物股权发生增减变化，该方在股权增减变动后仍将严格遵守《一

致行动人协议》约定。 

5. 双方在行使股东权利、董事权利前，应当进行充分的协商、沟通，

以保证顺利达成一致意见；如无法达成一致意见，应以高飞的意

见为准行使股东权利、董事权利。 

6. 双方同意，于一致行动期间，双方依据其作为直接/间接股东所各

自享有的其他权利(包括但不限于股权/股份处置权、收益权、查询

权等)不受影响。 

7. 于一致行动期间，高飞、赵华芳承诺将严格遵守和履行法律、法

规以及规范性文件规定的关于一致行动人的义务和责任，在奥泰

生物完成首次公开发行并上市后，高飞、赵华芳还应严格遵守和

履行中国证监会行政规章所规定的、关于一致行动人的义务和责

任，高飞、赵华芳将作为一致行动人共同处理涉及奥泰生物相关

的各重要事项。 

8. 《一致行动人协议》有效期至奥泰生物实现首次公开发行并上市

之日起36个月，期间不可撤销。有效期届满前30日内，如任一方

未提出书面异议，则《一致行动人协议》自动续期，每次自动续

期的期限为12个月。 

根据上述《一致行动人协议》，发行人实际控制人高飞、赵华芳意见

不一致时，应以高飞的意见为准行使股东权利、董事权利。 

(二) 2014 年，高飞联合赵华芳、徐建明、陆维克、傅燕萍等自主创业，发
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行人创始团队的具体分工，部分人员不再担任发行人管理层对生产经

营的影响，发行人实际控制人认定是否有利于经营团队稳定 

经本所律师核查，根据发行人、竞冠投资、群泽投资出具的书面说明

以及本所律师对发行人实际控制人赵华芳、高飞的访谈，2014 年，高

飞联合赵华芳、徐建明、陆维克、傅燕萍等自主创业，其中，赵华芳、

徐建明为财务投资者，高飞、陆维克、傅燕萍为创始团队。赵华芳长

期从事房地产行业，徐建明主要从事生物制品生产加工行业，两人对

体外诊断试剂行业的具体业务并不熟悉，投资发行人主要是看好体外

诊断试剂行业的发展及对高中同学高飞的信任，目的在于获取投资回

报，为财务投资者。徐建明任奥泰有限监事，不参与奥泰有限经营管

理；赵华芳任奥泰有限执行董事，与高飞共同决定奥泰有限的重大决

策事项，但不参与奥泰有限具体经营管理。发行人将赵华芳认定为实

际控制人之一，主要是因为赵华芳通过竞冠投资控制发行人表决权比

例达到 30%以上且已经发行人全体股东对其实际控制人身份予以确

认。 

经本所律师核查，高飞、陆维克、傅燕萍为发行人创始团队，创始团

队的具体分工如下： 

序号 姓名 具体分工 

1. 高飞 
担任奥泰有限法定代表人、总经理，主要负

责奥泰有限的日常经营管理。 

2. 陆维克 
担任奥泰有限研发总监，主要负责奥泰有限

的研发和生产的运营工作。 

3. 傅燕萍 
担任奥泰有限财务负责人，主要负责奥泰有

限的财务管理工作。 

经本所律师核查，上述创始团队熟悉发行人的经营管理、业务模式及

技术管理，有利于发行人经营管理的稳定性和连续性。自 2014 年 10
起，发行人创始团队成员及其具体分工未发生变化。2017 年 11 月，

徐建明不再担任奥泰有限监事，赵华芳的任职由执行董事转变为董

事，上述任职变化不会对发行人的重大事项决策和持续经营产生不利

影响。 

经本所律师核查，根据发行人全体股东出具的书面说明，高飞和赵华

芳系发行人的实际控制人。 近两年内，高飞、赵华芳在发行人董事

会上的表决均保持一致；高飞、高飞控制的群泽投资、赛达投资、赵

华芳控制的竞冠投资在发行人股东大会上的表决均保持一致；奥泰生

物实际由高飞、赵华芳共同控制。 

据此，本所律师认为，发行人实际控制人认定符合发行人的实际情况。 
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经本所律师进一步核查，高飞及赵华芳已就发行人后续重大事项的决

议或表决保持一致行动事宜于 2019 年 4 月 2 日签署了《一致行动人

协议》，前述《一致行动人协议》已就一致行动的范围、内容、程序

以及意见不一致时的解决方案进行了明确，有利于保证发行人重大事

项决策的稳定性；同时，高飞、赵华芳已就本次发行后的限售安排、

自愿锁定股份、延长锁定期限、持股意向及减持意向等事项出具相关

承诺，前述承诺有利于保持发行人上市后控制权的稳定性。 

基于上述，本所律师认为，发行人实际控制人认定有利于经营团队稳

定。 

(三) 未将实际控制人高飞的配偶认定为共同实际控制人的依据是否充分 

经本所律师核查，截至本补充法律意见书出具之日，发行人控股股东、

实际控制人高飞的配偶吴卫群通过群泽投资间接持有发行人 7.5364%
的股份。 

根据《上海证券交易所科创板股票发行上市审核问答(二)》(上证发

[2019]36 号)第 5 条的规定，实际控制人的配偶、直系亲属，如其持有

公司股份达到 5%以上或者虽未超过 5%但是担任公司董事、高级管理

人员并在公司经营决策中发挥重要作用，除非有相反证据，原则上应

认定为共同实际控制人。 

经本所律师核查，根据发行人提供的发行人、群泽投资的工商登记资

料、发行人公司章程和《股东名册》、发行人设立以来历次股东大会、

董事会、监事会的会议文件、发行人全体股东出具的书面说明以及本

所律师对高飞、吴卫群的访谈，发行人未将实际控制人高飞的配偶认

定为共同实际控制人的主要原因如下： 

1. 发行人全体股东已确认， 近两年内，高飞、赵华芳在发行人董

事会上的表决均保持一致；高飞、高飞控制的群泽投资、赛达投

资、赵华芳控制的竞冠投资在发行人股东大会上的表决均保持一

致；发行人实际由高飞、赵华芳共同控制。 

2. 报告期内，吴卫群未直接持有发行人股份，而是通过直接持有群

泽投资30%的股份的方式间接持有发行人7.5364%的股份，属于家

庭成员内部的财产安排，其目的在于获取投资收益，而非吴卫群

谋求对发行人的控制权或管理权。 

3. 报告期内，吴卫群不是群泽投资的控股股东，无法独立支配群泽

投资股东会的表决结果，其对群泽投资持有的发行人股份对应的

表决权不享有支配权。 

4. 报告期内，吴卫群不存在参与发行人重大决策的情形，不存在提
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名发行人董事、高级管理人员候选人的情形。 

5. 报告期内，吴卫群未在发行人担任董事、监事、高级管理人员等

职务，未实际参与发行人的日常经营和管理，未来亦无参与发行

人日常经营和管理的计划。 

6. 吴卫群已比照其配偶即发行人实际控制人高飞出具关于限售安

排、自愿锁定股份、延长锁定期限的承诺，包括但不限于承诺在

发行人股票上市之日起36个月之内，不转让或委托他人管理其本

人于本次发行前直接及/或间接持有的发行人股份，也不由发行人

回购其本人直接及/或间接持有的发行人公开发行股票前已发行

的股份等；据此，本所律师认为，吴卫群不存在通过未被认定为

发行人共同实际控制人而规避股份锁定期的情况。 

基于上述，本所律师认为，发行人未将实际控制人高飞的配偶认定为

共同实际控制人的依据充分。 

四. 关于主要人员任职 

根据招股书及保荐工作报告披露，发行人拥有核心技术人员 2 名，分别为

发行人的董事长兼总经理高飞、副总经理陆维克，高飞和陆维克都曾先后

获得多项国内外专利，发行人管理团队中多名人员来自艾康生物技术(杭州)
有限公司和艾博生物医药(杭州)有限公司，且在这两家公司的任职期间也

相仿。 

请发行人说明：(1)艾康生物技术(杭州)有限公司和艾博生物医药(杭州)有限

公司的基本情况、主营业务及主要产品，以及与发行人是否存在关联关系，

相关高管均来自于这两家公司的原因；(2)发行人实际控制人及主要经营管

理团队是否存在竞业禁止协议、保密协议，是否存在违反上述协议的情形，

是否存在纠纷或潜在纠纷；(3)发行人实际控制人及核心技术人员名下或作

为发明人的专利情况，是否存在与发行人主营业务相关的知识产权或技术

成果；(4)发行人专利中是否有来源于实际控制人及核心技术人员的职务发

明；(5)结合发行人曾有及现有研发项目、专利发明、产品等进一步说明发

行人是否存在侵权纠纷和风险。 

请发行人律师核查并发表明确意见。 

(一) 艾康生物技术(杭州)有限公司和艾博生物医药(杭州)有限公司的基本

情况、主营业务及主要产品，以及与发行人是否存在关联关系，相关

高管均来自于这两家公司的原因 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、发行人提供的艾博生

物、艾康生物的工商登记资料以及本所律师在企业信息公示系统、天

眼查、启信宝等公开渠道获得的查询结果，艾康生物、艾博生物的基
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本情况、主营业务及主要产品如下： 

1. 艾康生物 

名称 艾康生物技术(杭州)有限公司 

统一社会信用代码 913301006091684447 

类型 有限责任公司(外国法人独资) 

住所 杭州市西湖区振中路 210 号 

法定代表人 蒋萍 

认缴出资额 950 万美元 

成立日期 1995 年 5 月 2 日 

经营范围 

研究、开发：医疗器械，动物用检测仪

器及试剂，软件；生产：医疗器械，动

物用检测仪器及试剂，软件；销售本公

司生产的产品；批发、零售、进出口：

医疗器械、货物及技术的进出口，但国

家限定公司经营或禁止进出口的商品和

技术除外；医疗器械的技术、维修、咨

询服务；软件技术转让；软件技术服务。

(国家禁止的、限制的除外，涉及许可证

的凭证经营。)(涉及国家规定实施准入特

别管理措施的除外)(依法须经批准的项

目，经相关部门批准后方可开展经营活

动) 

股东 LBI INC.持股 100% 

董事、监事、高级管

理人员 

董事长兼总经理：蒋萍 

董事：曾大庆 

董事：林继迅 

董事：李书娟 

董事：柯晓英 

主营业务 体外诊断产品的研发、生产与销售 

主要产品 
体外诊断产品，包括 POCT、慢病管理、

免疫诊断、分子诊断等系列。 

2. 艾博生物 
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名称 艾博生物医药(杭州)有限公司 

统一社会信用代码 91330100747181663M 

类型 有限责任公司(外国法人独资) 

住所 
浙江省杭州经济技术开发区 12 号大街

(东)198 号 

法定代表人 Sanjeev Johar 

认缴出资额 2,200 万美元 

成立日期 2013 年 5 月 12 日 

经营范围 

研究、开发、生产：第二、三类 6840 体

外诊断试剂、第二类 6840 临床检验分析

仪器、化学试剂(除化学危险品及易制毒

化学品)；销售：本公司生产的产品；并

提供技术服务；从事第二类 6841 医用化

验和基础设备器具的批发及进出口业务

(涉及国家规定实施准入特别管理措施的

除外)。(依法须经批准的项目，经相关部

门批准后方可开展经营活动) 

股东 
RICH HORIZONS INTERNATIONAL 
LIMITED 持股 100% 

董事、监事、高级管

理人员 

董事长：Sanjeev Johar 

董事：David Andrew Bond 

董事：Byungki Cho 

总经理：庄严 

监事：Damian Patrick Halloran 

主营业务 快速诊断产品的研发、生产与销售 

主要产品 
快速诊断产品，包括心肌检测、传染病

检测、肿瘤标志物检测、毒品检测、妊

娠检测等系列 

基于上述，并根据发行人出具的书面确认和发行人实际控制人、控股

股东、董事、监事、高级管理人员出具的书面确认，艾康生物、艾博

生物均为外国法人独资的有限责任公司，与发行人不存在关联关系。 

经本所律师核查，根据发行人提供的艾博生物、艾康生物的工商登记

资料、发行人出具的书面说明、本所律师对曾在艾康生物、艾博生物

任职的发行人董事、监事、高级管理人员的访谈以及本所律师在企业

信息公示系统、天眼查、启信宝、美国证券交易委员会网站
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(https://www.sec.gov/)等公开渠道获得的查询结果，相关高管均来自于

这两家公司的原因如下： 

1. 艾康生物系由(美国)艾康制药公司于1995年5月设立的全资子公

司，发行人董事、监事、高级管理人员中，高飞、陆维克、陈小

英、傅燕萍、钱芬芬均曾任职于艾康生物从事快速诊断试剂相关

业务。艾博生物系LBI INC.于2003年5月设立的全资子公司，由于

2005年11月艾康生物被LBI INC.收购并成为其全资子公司，因此，

艾博生物与艾康生物成为LBI INC.同一控制下的关联公司；随后

由于LBI INC.将艾康生物的快速诊断试剂业务部门整合至艾博生

物，并对原在艾康生物任职的相关人员进行岗位调整，高飞、陆

维克、陈小英、傅燕萍的劳动关系于2005年12月均从艾康生物转

至艾博生物。 

2. 发行人董事、监事、高级管理人员中，高飞、陆维克、陈小英、

傅燕萍均曾在艾康生物、艾博生物任职，钱芬芬于1999年10月至

2003年8月期间在艾康生物任职，上述人员在艾康生物、艾博生物

任职期间建立了一定的合作基础和良好的同事关系，因此，2014
年6月，凭借在体外诊断行业积累的丰富研发经验和管理经验，高

飞等决定以奥泰有限为经营主体自主创业。 

3. 艾康生物、艾博生物属于体外诊断行业知名度较高的外资企业，

员工人数较多，因近年来其经营战略调整，业务整合较多，导致

这两家公司的员工流动性较大，有多家同行业公司的经营管理团

队成员来自于前述两家公司，发行人相关高管均来自于这两家公

司具有一定的合理性。 

(二) 发行人实际控制人及主要经营管理团队是否存在竞业禁止协议、保密

协议，是否存在违反上述协议的情形，是否存在纠纷或潜在纠纷 

经本所律师核查，根据本所律师对发行人实际控制人高飞的访谈、艾

博生物于 2011 年 4 月 26 日出具的并经高飞确认的《关于竞业限制期

限与竞业限制补偿的通知》、高飞与艾博生物于 2011 年 4 月 26 日签

订的《离职协议》以及高飞与艾博生物于 2011 年 5 月 4 日签订的《<
竞业限制确认书>之变更、补充书》，高飞曾经存在需要履行为期两

年的竞业限制义务的情形；于前述期限内，高飞在杭州生物医药国家

高技术产业基地投资管理有限公司担任常务副总经理，不存在违反竞

业限制义务的情形，与艾博生物不存在争议、纠纷或潜在争议、纠纷

的情况。 

经本所律师核查，根据艾博生物于 2019 年 6 月 5 日出具的《确认函》，

高飞与艾博生物签订了《竞业限制协议》，截至确认函提供之日双方

之间就竞业限制协议的权利与义务已经全部履行完毕。 
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经本所律师核查，根据发行人实际控制人赵华芳、高飞以及除独立董

事外的董事、监事、高级管理人员出具的书面说明，除上述情形外，

 其不存在与发行人所属行业有关的竞业禁止协议、保密协议，不存在

违反上述协议的情形，不存在纠纷或潜在纠纷。 

基于上述，本所律师认为，发行人实际控制人及主要经营管理团队不

存在违反与发行人所属行业有关的竞业禁止协议、保密协议的情形，

不存在纠纷或潜在纠纷。 

(三) 发行人实际控制人及核心技术人员名下或作为发明人的专利情况，是

否存在与发行人主营业务相关的知识产权或技术成果 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、出具的书面说明、本

所律师对发行人实际控制人、核心技术人员的访谈以及本所律师在专

利审查信息查询平台、专利信息服务平台、世界知识产权组织网站

(https://www.wipo.int/)、美国专利商标局网站(https://www.uspto.gov)
获得的查询结果，截至本补充法律意见书出具之日，发行人实际控制

人及核心技术人员名下不存在以个人作为专利权人获得专利的情况；

发行人实际控制人赵华芳无作为发明人的境内外专利，发行人实际控

制人高飞及核心技术人员陆维克作为发明人的专利情况详见本补充

法律意见书附件二。 

基于上述，本所律师认为，截至本补充法律意见书出具之日，发行人

实际控制人及核心技术人员名下不存在与发行人主营业务相关的知

识产权或技术成果，但是发行人实际控制人及核心技术人员作为发明

人的专利中，存在与发行人主营业务相关的知识产权或技术成果。 

经本所律师进一步核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对发

行人实际控制人、核心技术人员的访谈、浙江省杭州市中级人民法院

于 2020 年 3 月 12 日出具的《涉诉查询情况告知书》(2020)浙杭立告

字第 13 号)、杭州经济技术开发区人民法院于 2020 年 3 月 16 日出具

的《涉诉查询情况告知书》(2020)浙杭经开立告字第 2 号)、杭州市余

杭区人民法院于 2020年 3月 16日出具的《涉诉查询情况告知书》(2020)
浙杭余立告字第 5 号)、杭州市萧山区人民法院于 2020 年 3 月 16 日出

具的《涉诉查询情况告知书》(2020)浙杭萧立告字第 4 号)以及本所律

师在中国裁判文书网(http://wenshu.court.gov.cn/)、中国执行信息公开

网(http://zxgk.court.gov.cn/)、信用中国(https://www.creditchina.gov.cn/)
获得的查询结果，发行人实际控制人及核心技术人员与上述已取得与

发行人主营业务相关的专利的专利权人不存在任何未了结的或可预

见的对其自身资产状况、财务状况产生重大不利影响的重大诉讼、仲

裁案件。 

经本所律师核查，高飞、陆维克作为发明人的专利中存在三项实用新

型的专利权人为博拓生物，根据中国证券监督管理委员会浙江监管局
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网站公示的博拓生物辅导备案文件以及本所律师在企业信息公示系

统、天眼查等公开渠道获得的查询结果，博拓生物为从事 POCT 诊断

试剂的同行业公司，其基本情况如下： 

名称 杭州博拓生物科技股份有限公司 

统一社会信用代码 9133010079969193XF 

类型 其他股份有限公司(非上市) 

住所 浙江省杭州市余杭区中泰街道富泰路 17 号 

法定代表人 陈音龙 

认缴出资额 8000 万元 

成立日期 2008 年 11 月 28 日 

经营范围 

一般项目：技术服务、技术开发、技术咨询、

技术交流、技术转让、技术推广；第一类医

疗器械销售；第二类医疗器械销售；实验分

析仪器销售；机械设备销售；电子元器件批

发；电子产品销售；计算机软硬件及辅助设

备批发；计算机软硬件及辅助设备零售(除依

法须经批准的项目外，凭营业执照依法自主

开展经营活动)。许可项目：第二类医疗器械

生产；第三类医疗器械生产；第三类医疗器

械经营；货物进出口；技术进出口(依法须经

批准的项目，经相关部门批准后方可开展经

营活动，具体经营项目以审批结果为准)。 

股东 

杭州拓康投资有限公司持股 31.12%，于秀萍

持股 22.28%，杭州康宇企业管理咨询合伙企

业(有限合伙)持股 15%、李起富持股 7.5%，

陈音龙持股 5%，其余股东持股 19.1% 

实际控制人 陈音龙、于秀萍夫妇及其子陈宇杰 

董事、监事、高级管

理人员 

董事长：陈音龙 

董事兼总经理：吴淑江 

董事：陈俊、陈宇杰、高红梅、徐志南、夏

立安 

监事会主席：王佐红 

监事：梁君、叶春生 

主营业务 POCT 诊断试剂的设计、开发、生产和销售 
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经本所律师核查，根据高飞、陆维克签署的基本情况调查表、确认函，

高飞作为行业专家，曾为博拓生物拥有的上述三项实用新型专利的研

发提供建议，故博拓生物在申请专利时将高飞登记为发明人之一。高

飞未曾与博拓生物建立劳动关系，上述三项实用新型专利不属于职务

发明。于高飞向博拓生物提供研发建议时，高飞已履行完毕其对艾博

生物所承担的竞业限制义务，不存在违反前述竞业限制义务的情形。 

经本所律师核查，陆维克曾于 2011 年 4 月至 2014 年 3 月期间在博拓

生物任职，作为发明人之一，上述三项实用新型专利属于陆维克在博

拓生物期间的职务发明。于前述期间内，陆维克不存在需向第三方承

担竞业禁止义务的情况，故不存在违反竞业禁止义务的情形。 

经本所律师核查，根据陆维克签署的基本情况调查表、确认函、本所

律师对陆维克的访谈以及本所律师在天眼查等公开取得获得的查询

结果，2011 年 10 月至 2014 年 3 月，博拓生物基于自身生产经营考虑，

将陆维克登记为博拓生物的法定代表人；于前述期间内，陆维克为博

拓生物员工，从事研发工作，未持有博拓生物的股权。 

(四) 发行人专利中是否有来源于实际控制人及核心技术人员的职务发明 

根据《中华人民共和国专利法》第六条，“执行本单位的任务或者主

要是利用本单位的物质技术条件所完成的发明创造为职务发明创造。

职务发明创造申请专利的权利属于该单位；申请被批准后，该单位为

专利权人”。根据《中华人民共和国专利法实施细则》第十二条，“专

利法第六条所称执行本单位的任务所完成的职务发明创造，是指：(一)
在本职工作中作出的发明创造；(二)履行本单位交付的本职工作之外

的任务所作出的发明创造；(三)退休、调离原单位后或者劳动、人事

关系终止后 1 年内作出的，与其在原单位承担的本职工作或者原单位

分配的任务有关的发明创造。专利法第六条所称本单位，包括临时工

作单位；专利法第六条所称本单位的物质技术条件，是指本单位的资

金、设备、零部件、原材料或者不对外公开的技术资料等。” 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对发行人实

际控制人、核心技术人员的访谈以及本所律师在专利审查信息查询平

台、专利信息服务平台获得的查询结果，发行人及其控股子公司拥有

的专利中由发行人实际控制人及核心技术人员作为发明人的专利系

发行人实际控制人及核心技术人员执行发行人及其控股子公司的任

务并主要利用发行人及其控股子公司的物质技术条件所完成，且不属

于发行人实际控制人及核心技术人员与原任职单位劳动关系终止后 1
年内所作出的、与其在原任职单位承担的本职工作或者原任职单位分

配的任务有关的发明创造。据此，发行人专利来源于实际控制人及核

心技术人员在发行人任职期间的职务发明，不存在来源于实际控制人

及核心技术人员在原任职单位的职务发明，发行人实际控制人及核心

技术人员与原任职单位不存在知识产权侵权方面的重大法律风险。 
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(五) 结合发行人曾有及现有研发项目、专利发明、产品等进一步说明发行

人是否存在侵权纠纷和风险 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

研发部门主要人员的访谈，发行人曾有及现有的主要研发项目详见本

补充法律意见书附件三，前述主要研发项目系依托发行人的研发体

系、研发经验、研发投入和有关专利、研发设施等物质、技术条件所

进行或完成，不存在涉及第三方的侵权纠纷和风险。 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、专利代理机构就发行

人境外主要专利出具的《境外专利说明》以及本所律师在专利审查信

息查询平台、专利信息服务平台获得的查询结果，发行人及其控股子

公司在中国境内已取得《专利证书》的专利和在中国境外已取得的专

利不存在涉及第三方的侵权纠纷和风险。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理、财务负责人、研发部门主要人员的访谈，发行人主营业务为

体外诊断试剂的研发、生产和销售，主要产品为快速诊断试剂，包括

毒品及药物滥用检测、传染病检测、妇女健康检测、肿瘤检测以及心

脏标志物检测等五大系列，发行人主要产品系依托发行人已有的知识

产权和技术成果研发而成，不存在涉及第三方的侵权纠纷和风险。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、杭州市公安局钱塘新

区分局于 2020 年 1 月 3 日出具的《证明》、杭州市公安局余杭区分

局仓前派出所于 2020 年 1 月 6 日出具的《有无违法犯罪记录证明》、

浙江省杭州市中级人民法院于 2020 年 3 月 12 日出具的《涉诉查询情

况告知书》(2020)浙杭立告字第 13 号)、杭州经济技术开发区人民法

院于 2020 年 3 月 16 日出具的《涉诉查询情况告知书》(2020)浙杭经

开立告字第 2 号)、杭州市萧山区人民法院于 2020 年 3 月 16 日出具的

《涉诉查询情况告知书》(2020)浙杭萧立告字第 4 号)以及杭州市余杭

区人民法院于 2020 年 3 月 16 日出具的《涉诉查询情况告知书》(2020)
浙杭余立告字第 5 号)、杭州仲裁委员会于 2020 年 1 月 10 日出具的《证

明》、香港法律备忘录、加拿大法律备忘录以及本所律师在中国裁判

文 书 网 (http://wenshu.court.gov.cn/) 、 中 国 执 行 信 息 公 开 网

(http://zxgk.court.gov.cn/)、信用中国(https://www.creditchina.gov.cn/)获
得的查询结果，发行人及其控股子公司不存在任何未了结的或可预见

的对其资产状况、财务状况产生重大不利影响的重大诉讼、仲裁及行

政处罚案件。 

经本所律师核查，根据杭州市市场监督管理局于 2020 年 1 月 6 日出

具的《企业无违法违规证明》(杭市管信证(2020)15 号)，经浙江省全

程电子化登记平台-市场准入和杭州市市场监督管理局案件管理信息

系统查询，2017 年 1 月 1 日起至 2019 年 12 月 31 日止，发行人无因

违法违规被该局行政处罚的记录。 
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经本所律师核查，根据杭州市余杭区市场监督管理局于 2020 年 1 月 2
日出具的《情况说明》(余市监信证(2020)号)，经浙江省全程电子化登

记平台-市场准入和杭州市市场监督管理局案件管理信息系统查询，自

2017 年 1 月 1 日至 2019 年 12 月 31 日止，傲锐生物无因违法违规被

该局行政处罚的记录。 

经本所律师核查，根据杭州市市场监督管理局钱塘新区分局于 2020
年 1 月 10 日出具的《企业无违法违规证明》(杭市管信证(2020)1006
号)，经浙江省全程电子化登记平台-市场准入和杭州市市场监督管理

局信息系统查询，自 2017 年 6 月 15 日至 2019 年 12 月 31 日止，同

舟生物无因违法违规被该局行政处罚的记录。 

基于上述，本所律师认为，发行人曾有及现有的主要研发项目、专利

发明、产品不存在侵权纠纷和重大风险。 

五. 关于薪酬 

根据招股书披露，发行人董事、监事、高级管理人员及核心技术人员 近

一年薪酬总额较低。 

请发行人说明：(1)发行人董监高、核心技术人员、主要业务部门负责人、

研发人员、核心商业销售人员的薪酬水平，及与同行业公司的比较情况；

(2)结合发行人的薪酬形成机制，补充说明董监高、核心技术人员及其他人

员等薪酬整体偏低的原因及合理性，上述人员在报告期内的薪酬变化情况，

与其原就职单位薪酬的对比等情况，说明发行人目前激励安排的合理性说

明发行人目前薪酬安排的合理性；(3)上述人员自己及近亲属是否从发行

人、实际控制人、实际控制人控制的其他企业等关联方取得其他报酬或利

益；(4)发行人实际控制人是否存在直接或间接方式向上述人员提供其他报

酬或利益安排的情形；(5)发行人上市后是否存在大幅提高相关人员薪酬的

安排，对发行人未来业务有何影响。 

请发行人律师和申报会计师核查，说明核查过程、核查手段，并发表明确

意见。 

(一) 关于主要核查过程的说明 

1. 本所律师查阅了发行人出具的书面说明，查阅了发行人实际控制

人、发行人实际控制人控制的其他企业、发行人董事、高级管理

人员出具的书面说明。 

2. 本所律师查阅了发行人董监高、核心技术人员、主要业务部门负

责人、主要研发人员、核心商业销售人员签署的基本情况调查表。 

3. 本所律师登录了巨潮资讯网等网络公开检索渠道，对发行人同行
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业上市公司的薪酬水平情况进行了查询。 

4. 本所律师查阅了发行人提供的员工名册以及发行人董监高、核心

技术人员、主要业务部门负责人、研发人员、核心商业销售人员

的劳动合同。 

5. 本所律师查阅了发行人、董事、监事、高级管理人员、控股股东、

实际控制人的银行资金流水。 

6. 本所律师对发行人实际控制人、总经理、财务负责人、人力资源

部门负责人进行了访谈。 

7. 本所律师查阅了发行人的《员工薪酬管理制度》、《员工福利制

度》等与员工薪酬管理相关的主要内部制度。 

8. 本所律师查阅了发行人出具的关于上市后是否存在大幅提高相关

人员薪酬的安排的专项说明。 

9. 本所律师查阅了已出具法律意见的相关工作底稿等资料。 

(二) 发行人董监高、核心技术人员、主要业务部门负责人、研发人员、核

心商业销售人员的薪酬水平，及与同行业公司的比较情况 

1. 董监高 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、发行人出具的书

面说明、本所律师对发行人实际控制人、总经理、财务负责人、

人力资源部门负责人的访谈以及本所律师在巨潮资讯网等公开渠

道获得的查询结果，报告期内，在发行人担任具体职务的董监高

薪酬水平与同行业公司的对比情况如下： 

单位：万元 

项  目 2019年度 2018年度 2017年度 

明德生物 24.04 25.19 22.51 

基蛋生物 50.92 47.38 43.07 

万孚生物 95.72 68.75 50.83 

东方生物 27.17 26.87 26.92 

平均金额 49.46 42.05 35.83 

发行人 25.91 21.11 17.76 
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注：数据来自各上市公司定期报告、招股说明书，董监高的平均薪酬计

算已剔除独立董事、不领薪的外部董事、监事。涉及报告期内董监高变

动的，其薪酬已按当年实际任期的月平均薪酬折算为年度薪酬。 

据此，本所律师认为，报告期内，随着发行人业务规模逐年扩大，

董事、监事、高级管理人员的薪酬水平相应逐年增长。发行人董

事、监事、高级管理人员的薪酬水平与东方生物、明德生物较为

接近；与基蛋生物、万孚生物差异较大，主要系企业规模差异所

致。 

2. 核心技术人员 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、发行人出具的书

面说明、本所律师对发行人实际控制人、总经理、财务负责人、

人力资源部门负责人的访谈以及本所律师在巨潮资讯网等公开渠

道获得的查询结果，报告期内，发行人核心技术人员薪酬水平与

同行业公司对比情况如下： 

单位：万元 

项  目 2019年度 2018年度 2017年度 

明德生物 未披露 未披露 39.82 

基蛋生物 未披露 未披露 未披露 

万孚生物 未披露 未披露 未披露 

东方生物 23.71 19.90 16.05 

平均金额 23.71 19.90 27.94 

发行人 40.90 31.14 25.78 

注：数据来源于各上市公司定期报告、招股说明书。基蛋生物、万孚生

物未披露核心技术人员薪酬；明德生物未披露2018年度、2019年度的核

心技术人员薪酬。 

据此，本所律师认为，报告期内，发行人核心技术人员的薪酬水

平随着业务发展逐年增长。报告期内，发行人的核心技术人员平

均薪酬水平高于东方生物，主要是因为发行人的核心技术人员均

由董事及高级管理人员担任。2017年发行人的核心技术人员平均

薪酬水平低于明德生物，主要系2017年发行人正处于发展阶段，

薪酬水平相对不高。 

3. 研发人员 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、发行人出具的书
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面说明、本所律师对发行人实际控制人、总经理、财务负责人、

人力资源部门负责人的访谈以及本所律师在巨潮资讯网等公开渠

道获得的查询结果，报告期内，发行人研发人员平均年薪水平与

同行业对比情况如下： 

单位：万元 

项  目 2019年度 2018年度 2017年度 

明德生物 12.72 12.01 11.91 

基蛋生物 18.45 16.38 15.67 

万孚生物 15.92 15.12 11.39 

东方生物 10.16 9.67 8.38 

平均金额 14.31 13.30 11.84 

发行人 10.05 11.04 9.77 

注：上述同行业研发人员平均薪酬=研发费用明细中的职工薪酬/期末研

发人员总数，发行人研发人员平均薪酬=研发费用明细中的职工薪酬/
月均研发人员人数，同行业公司未公开披露月均人数，故取各期末研发

人员总数分析 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、发行人出具的书

面说明以及本所律师对发行人实际控制人、总经理、财务负责人

的访谈，报告期内，发行人加大研发投入，研发人员平均人数亦

逐年增加，人均薪酬存在一定波动。2019年度研发人员人均薪酬

较2018年度略有下降，主要原因2019年新入职的研发助理人数较

多，该部分新入职员主要从事实验检测工作，资历尚浅，工资薪

酬较低，因而整体拉低2019年研发人员的平均薪酬。 

据此，本所律师认为，与同行业上市公司相比，发行人研发人员

的整体薪酬低于同行业平均水平。发行人研发人员平均年薪与东

方生物基本一致，比明德生物略低，明显低于基蛋生物、万孚生

物，主要系企业规模和所处的发展阶段存在差异所致。 

4. 主要业务部门负责人、核心商业销售人员 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、发行人出具的书

面说明、本所律师对发行人实际控制人、总经理、财务负责人、

人力资源部门负责人的访谈以及本所律师在巨潮资讯网等公开渠

道获得的查询结果，发行人的主要业务部门包括研发部、销售部、

国内事务部、进出口部、采购部、生产部、工程设备部、财务部

等。报告期内，发行人的主要业务部门负责人与核心商业销售人
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员的平均年薪情况如下： 

单位：万元 

项  目 2019年度 2018年度 2017年度 

主要业务部门负责人 28.50 24.00 19.71 

核心商业销售人员 56.64 39.04 38.74 

注：同行业上市公司未具体披露主要业务部门负责人、核心商业销售人

员的薪酬水平。 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、发行人出具的书

面说明、本所律师对发行人实际控制人、总经理、财务负责人、

人力资源部门负责人的访谈，发行人的主要业务部门负责人、核

心商业销售人员的薪酬主要由基本薪酬、绩效薪酬、岗位补贴等

组成，绩效薪酬主要与个人绩效指标完成情况相挂钩。报告期内，

发行人的营业收入增长较快，带动上述人员薪酬水平的逐年上升。

据此，本所律师认为，发行人的主要业务部门负责人、核心商业

销售人员薪酬情况与发行人收入规模基本匹配，具有合理性。 

(三) 结合发行人的薪酬形成机制，补充说明董监高、核心技术人员及其他

人员等薪酬整体偏低的原因及合理性，上述人员在报告期内的薪酬变

化情况，与其原就职单位薪酬的对比等情况，说明发行人目前激励安

排的合理性说明发行人目前薪酬安排的合理性 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、发行人出具的书面说

明以及本所律师对发行人实际控制人、总经理、财务负责人、人力资

源部门负责人的访谈，发行人综合考虑所处行业薪酬水平、发行人发

展阶段、发行人整体业务情况等因素制定了员工薪酬管理制度。发行

人的员工薪酬主要由基本薪酬、绩效薪酬、岗位补贴等组成，其中，

基本薪酬主要结合工作职位、资历、经验、工作表现等因素确定，绩

效奖金主要根据发行人经营情况、员工具体岗位绩效考核情况综合确

定。此外，发行人核心人员还直接或间接持有公司股权，分享发行人

发展的经营成果。 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、发行人出具的书面说

明以及本所律师对发行人实际控制人、总经理、财务负责人、人力资

源部门负责人的访谈，报告期内，发行人董监高、核心技术人员、主

要业务部门负责人及核心商业销售人员的薪酬具体情况详见本补充

法律意见书附件四。 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、发行人出具的书面说

明以及本所律师对发行人实际控制人、总经理、财务负责人、人力资
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源部门负责人的访谈，报告期内，随着发行人业务规模扩张和经营业

绩持续向好，发行人董监高、核心技术人员及其他人员等薪酬水平逐

年增长。发行人董监高、核心技术人员及其他人员的薪酬整体低于可

比同行业上市公司整体水平，主要系发行人从事体外诊断试剂行业时

间较短，整体规模相对偏小；以及上述人员直接或间接持有发行人的

股权比例相对较高，可以通过持股分享发行人经营业绩成长的收益。

发行人目前薪酬激励安排与发行人所处的业务发展阶段相符，具备合

理性。 

(四) 上述人员自己及近亲属是否从发行人、实际控制人、实际控制人控制

的其他企业等关联方取得其他报酬或利益 

经本所律师核查，根据发行人、实际控制人、实际控制人控制的其他

主要企业、董事、监事、高级管理人员、主要财务人员的银行流水及

上述人员出具的书面说明，发行人董监高、核心技术人员、主要业务

部门负责人、研发人员、核心商业销售人员及其近亲属未从发行人、

实际控制人、实际控制人控制的其他企业等关联方取得其他报酬或利

益。 

(五) 发行人实际控制人是否存在直接或间接方式向上述人员提供其他报

酬或利益安排的情形 

经本所律师核查，根据发行人、实际控制人、实际控制人控制的其他

主要企业、董事、监事、高级管理人员、主要财务人员等银行流水及

上述人员出具的书面说明，发行人实际控制人不存在直接或间接方式

向发行人董监高、核心技术人员、主要业务部门负责人、研发人员、

核心商业销售人员提供其他报酬或利益安排的情况。 

(六) 发行人上市后是否存在大幅提高相关人员薪酬的安排，对发行人未来

业务有何影响 

经本所律师核查，根据发行人、发行人实际控制人出具的书面说明以

及本所律师对发行人总经理、财务负责人的访谈，发行人上市后仍将

延续上市前的薪酬制度体系及激励机制，员工薪酬水平将根据发行人

经营情况和员工表现进行符合市场水平的调整，发行人上市后不存在

大幅提高相关人员薪酬的安排，不会对发行人未来业务产生重大不利

影响。 

六. 关于技术来源 

根据招股书披露，发行人经过多年的技术积累，构建了生物原料技术平台、

POCT 快速诊断技术平台、生化技术平台三大技术平台，并形成了单克隆

抗体制备技术、小分子抗原制备技术、纳米级免疫胶体金标记技术、时间

分辨免疫荧光技术、干式化学分析技术等多项核心技术，均应用于自产产
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品并实现产业化。公司核心技术均为自主研发取得。 

根据招股书披露，POCT 产品研发周期长，研发周期一般需要 1 年以上，

并且新产品研发成功后还必须经过产品标准审核、临床试验、质量管理体

系考核、注册检测和注册审批等阶段后才能上市，注册周期一般为 1-2 年，

新产品取得产品认证或产品注册证书的周期较长。 

根据保荐工作报告披露，发行人 2014 年底开始从事体外诊断试剂业务，较

快取得大量注册证书并开展业务。 

请发行人披露：(1)结合公司业务发展沿革、高管团队的从业背景、产品研

发和注册的周期等，说明核心技术、销售渠道、生产制造工艺等资源要素

的来源或形成过程，发行人是否独立地拥有与经营有关的完整业务体系及

相关资产，以及短时间内拥有主业相关核心技术以及获得资质、认证的合

理性，ODM 模式下的注册周期是否显著短于发行人自行注册周期；(2)结
合同行业技术水平和对行业的贡献，补充披露发行人的技术先进性和具体

表征；(3)发行人拥有 14 项发明专利，其中有 3 项是 2014 年 10 月公司开

始从事体外诊断试剂业务之前形成的，上述专利与发行人主营业务是否相

关，披露为核心技术的合理性； 

请发行人律师核查并发表意见。 

(一) 结合公司业务发展沿革、高管团队的从业背景、产品研发和注册的周

期等，说明核心技术、销售渠道、生产制造工艺等资源要素的来源或

形成过程，发行人是否独立地拥有与经营有关的完整业务体系及相关

资产，以及短时间内拥有主业相关核心技术以及获得资质、认证的合

理性，ODM 模式下的注册周期是否显著短于发行人自行注册周期 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明，发行人于 2015 年正

式进入体外诊断行业，虽然开展业务时间不长，但由于近年来，发行

人大力开拓海外市场，采用 ODM 模式方式拓展业务，快速抢占市场。

发行人积极培养研发团队，每年持续高强度的研发投入，产品品种齐

全、性价比高，并不断开发新产品，快速响应客户的需求，使得业务

规模发展迅速。 

1. 发行人核心技术、销售渠道、生产制造工艺等资源要素的来源或

形成过程 

(1) 发行人核心技术和生产制造工艺的来源及形成过程 

经本所律师核查，发行人的核心技术及生产制造工艺均来自

于自主研发和设计，发行人核心技术及生产制造工艺的形成

过程主要与发行人业务发展沿革、高管团队从业背景及产品

研发投入相关，具体如下： 
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(a) 发行人业务发展沿革 

发行人业务发展沿革主要可以分为以下三阶段： 

第一阶段(2009年-2014年)：系发行人前身培乐生物的

经营阶段，该阶段主要为原股东对动物血清等生物原

料的生产和销售，但由于该产品技术含量低，无法打

开市场销量，培乐生物整体业务规模较小，经营一直

处于亏损状况，因此2014年培乐生物原股东将股权转

让给高飞、赵华芳控制的竞冠投资、群泽投资及品格

投资，并更名为奥泰有限，至此，奥泰有限不再经营

原有业务，主营业务变更为体外诊断试剂的研发、生

产和销售。2014年，奥泰有限已开始积极筹备体外诊

断试剂业务，并取得从事体外诊断行业的环评批复和

生产许可资质等，为奥泰有限开展体外诊断试剂业务

奠定一定的基础。 

第二阶段(2015年-2017年)：奥泰有限正式进入体外诊

断试剂领域，该阶段为初创阶段和平台研发积累阶段。

奥泰有限的胶体金免疫层析技术平台初步建立，体外

快速诊断试剂产品逐渐丰富，产品从妇女健康类扩展

到毒品及药物滥用类、传染病类等领域。奥泰有限组

建了生物材料制备技术平台的研发团队，并在此阶段

收购取得子公司傲锐生物，由于傲锐生物从2012年成

立起即从事抗原抗体研发，在生物原料方面具有一定

的技术积累和储备，为后续发行人核心技术的形成及

产品线的快速建立奠定了基础。在此阶段，奥泰有限

购买生产用房屋和土地，为业务规模扩张提供了场地

支持和保障。 

第三阶段(2018年-至今)：该阶段发行人根据市场需求

并结合既有技术沉淀，逐步完善了胶体金免疫层析技

术平台，产品线不断丰富，毒品及滥用药物系列、传

染病系列、妇女健康系列、肿瘤系列、心肌系列产品

相继推出近百余种，多项产品性能达到或接近国际水

平，目前发行人拥有500余项产品注册证书，其中包括

8项美国FDA(510K)注册、531项欧盟CE认证，40项加

拿大MDL认证，3项澳大利亚TGA产品注册。发行人通

过持续的研发投入，基于胶体金免疫平台技术的基础，

开展免疫荧光技术平台、生化诊断技术平台及产品研

发，生物材料制备技术平台转化应用自主研发材料进

入批量化生产。 

(b) 高管团队从业背景 
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发行人主要管理团队、主要业务和技术人员均具有丰

富的体外诊断试剂行业管理、研发经验，长期专注于

业务的研发、生产和营销服务，对行业市场趋势、产

品技术发展方向的把握有较高的敏感性和前瞻性。发

行人核心技术人员2名，为发行人的实际控制人之一高

飞、研发总监陆维克，具有深厚的产业背景和研发经

验，具体简历情况如下： 

核心技术

人员 
重要科研成果和获奖情况 

高飞 

硕士、教授级高级工程师；从事生物医药研究23年，并主持了十

多项国家级、省市级重大科技项目，包括国家高技术产业化示范

项目、国家“九五”攻关项目、国家火炬计划项目、国家重点新

产品、省重大科技攻关项目等。曾先后被授予公安部物证鉴定中

心科学技术进步一等奖、公安部科学技术进步三等奖、浙江省科

学技术二等奖、杭州市科技进步二等奖等奖项，并获得“享受杭

州市政府特殊津贴人员”、“享受开发区政府特殊津贴人员”、

浙江省“新世纪151人才”第二层次、杭州市“新世纪131”第二

层次、杭州市年度先进科技工作者、杭州市科技创新十佳新锐人

物等荣誉称号。 

陆维克 

制药工程和工商管理双硕士，高级工程师，致力于克隆抗体技术、

快速免疫学诊断技术、基因工程及生物电子技术等领域的研究开

发工作，在该领域具有17年的研究经验。作为负责人承担及参与

多个国家、省、市研发与产业化项目，包括国家火炬计划项目、

浙江海创园研发项目、杭州市重大科技创新项目等。其中，参与

的“甲乙型流感病毒试剂盒”项目获得浙江省科学技术二等奖、

杭州市科技进步二等奖。并获得“浙江省151人才”第三层次，“杭

州市131人才”第三层次等荣誉称号。 

虽然发行人从2015年才正式从事体外诊断试剂行业，

但是发行人的核心技术人员均为该行业内的专家型人

才，从业经验丰富，为发行人业务快速发展打下良好

的人才基础。 

(c) 产品研发投入 

发行人高度重视研发投入，组建了强大的研发队伍和

研发体系，截至2019年12月31日，发行人共有研发人

员170人，研发人员数量占比为35.94%，专业涵盖了生

物工程、生物制药、化学制药技术、化学工程与工艺、

化学制药等多项学科，为增强发行人技术力量方面发

挥重要作用。同时，发行人每年投入大量研发费用进

行产品开发，报告期内研发费用分别为2,593.84万元、
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3,093.65万元和3,592.98万元，研发投入逐年增加，研

发费用总额占销售收入总额的比重为16.71%，占比较

高，发行人通过稳定的技术研发团队和持续高强度的

技术研发投入为发行人保持核心技术和产品竞争力提

供重要保证。 

(2) 发行人销售渠道的形成过程 

经本所律师核查，发行人的销售渠道主要来源于国内外大型

展会、客户推荐、网站宣传等方式的客户拓展。发行人一贯

重视市场的开拓与维护，设置了营销部门负责市场推广和产

品销售工作。在市场推广过程中，发行人会通过实地调研、

主动拜访客户、参加国内外相关行业展会和网络搜索等方式

进行市场拓展；发行人还通过口碑营销方式推广发行人产

品，发行人产品市场认可度较高，拥有良好的用户口碑，因

此会有部分新增客户来源于原有客户的介绍，以及客户会主

动寻求与发行人合作。 

经本所律师核查，发行人目前以ODM销售模式为主。在ODM
模式下，发行人销售渠道主要来源于发行人ODM客户。由

于发行人目前规模较小，产品尚未形成较强的品牌知名度和

影响力，在海外市场尚不具备竞争优势，故发行人通过ODM
模式，选择与一些在出口所在国当地具有一定实力的品牌商

或生产商合作，利用ODM客户的渠道优势来快速开拓和占

领市场。与此同时，发行人在业务规模持续发展过程中，通

过参加国内外相关行业展会、网站宣传、原有客户推荐介绍、

主动拜访目标客户等方式积极开展推销推广，也逐渐形成了

一定的自有销售渠道。发行人组建了70余人的销售团队，设

立了专门的自主品牌营销部门负责市场推广和产品销售工

作。目前，发行人在中东、东南亚、欧洲等地已与部分客户

建立了稳定合作关系，自有品牌销售规模呈逐年增长趋势。 

基于上述，本所律师认为，发行人的核心技术、销售渠道、生产

制造工艺、业务资质等资源要素的来源及形成合理。 

2. 发行人独立地拥有与经营有关的完整业务体系及相关资产 

本所律师认为，从上述业务发展沿革、核心团队背景、研发投入

等方面来看，发行人经过多年的积累和发展，组建了从事体外诊

断试剂的研发、生产和销售的完整业务体系，合法拥有与生产经

营有关的主要土地、厂房、机器设备以及商标、专利、著作权的

所有权或者使用权，同时掌握具有自主知识产权的核心技术，建

立了稳定、成熟的研发体系，发行人独立地拥有与经营有关的完

整业务体系及相关资产。 
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3. 短时间内拥有主业相关核心技术以及获得资质、认证的合理性 

经本所律师核查，在核心技术方面，发行人虽然从2015年才正式

从事体外诊断试剂行业，但是发行人子公司傲锐生物前期已在抗

原抗体等生物原料方面具有一定的技术积累和储备，具备独立制

备生物原料的能力，为发行人快速建立产品线奠定了原料基础。

同时，发行人的核心技术人员均为该行业内的专家型人才，从业

经验丰富，为发行人业务快速发展打下良好的人才基础。此外，

每年高强度的研发投入也为主业核心技术的形成，提供持续的保

障和物质基础，因此，发行人能够在较短时间内拥有主业相关核

心技术。 

经本所律师核查，在产品资质、认证方面，发行人自成立以来即

定位于海外市场，取得国际化产品认证有助于发行人拓展业务，

故发行人将产品资质及认证作为工作重点，较早便开始积极申请

并布局在几大核心海外市场的产品注册、认证。发行人前期重点

发展欧洲市场，在欧盟地区取得较多产品CE认证，发行人目前取

得的产品CE认证证书中，有20项为公告机构认证证书，其余511
项为自我声明类证书。公告机构认证证书风险等级相对较高，注

册的要求较为严格，并且注册周期较长；而自我声明类证书风险

等级较低，注册程序相对简易，并且注册周期较短。发行人取得

的产品认证以自我声明类证书为主，由于自我声明类产品认证程

序相对简易，注册要求不高并且注册周期较短，发行人对自身研

制开发的绝大部分产品进行了CE认证，故发行人的产品认证数量

相对较多。剔除自我声明类的产品CE认证，发行人在欧盟地区取

得的产品CE公告机构认证证书仅为20项，总体来看，发行人取得

风险等级较高的产品认证证书较少。近年来，发行人积极布局美

国、加拿大等北美市场，随着自身技术研发实力的不断提升，发

行人取得高风险等级的产品注册证逐年增加。 

基于上述，本所律师认为，发行人短时间拥有与主营业务相关的

核心技术以及获得的资质、认证，具有合理性。 

4. ODM模式下的产品注册周期与发行人自行注册周期 

(1) 发行人自行注册产品的要求和注册周期 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、出具的书面

说明、中华人民共和国商务部发布的《出口医疗器械技术指

南报告》(2017版)以及本所律师对发行人总经理、销售部门

负责人、负责海外产品注册的主要人员的访谈，发行人取得

的主要产品注册证有美国FDA 510(k)、欧盟CE和加拿大

MDL，不同国家的产品分类监管、产品注册要求及注册周期

的具体情况如下： 



8-3-40 

(a) FDA 510(k)注册 

在美国，医疗器械分为Ⅰ类、Ⅱ类、Ⅲ类。I类为“普

通管理”产品，是指危险性小或基本无危险性的产品；

II类为“执行标准管理”产品，指具有一定危险性的产

品；III类是具有较大危险性或危害性，或用于支持维

护生命的产品。上市前审查制度包括以下三种类型：

豁免审查、上市前通知510(k)和上市前许可(PMA)。 

发行人目前产品取得的是FDA510(k)，共8项。 

针对510(k)产品注册，申请人应根据拟申请上市产品的

具体情况在产品上市90日前向FDA提出相应类型的申

请并报送相关资料，用于证明要销售的医疗器械产品

至少与已上市合法销售的产品一样安全有效。申请人

必须将其产品与一个或多个类似的已合法上市的产品

进行比较，FDA根据相关申报资料的综合情况对该

510(k)申请作出 终判断。若判断为与已上市产品实质

性等同(SE)，则该产品即取得了FDA 510(k)产品注册，

可上市销售。一般来说，产品从递交申请到SE的确定，

周期为90天(如审核过程中需要进一步补充提供资料，

则周期相应增加)。 

(b) 欧盟CE注册 

欧盟将医疗器械划分为“清单A(List A)”、“清单B(List 
B)”、“自我检测(Self-testing)”和“其他(Other)”四

类，风险等级依次递减。欧盟市场产品准入分为两种：

对于清单A、清单B和自我检测类产品，需经欧盟授权

的公告机构对企业申报产品进行符合性认证审核后，

由公告机构出具产品CE证书；对于其他类产品，企业

按照指令要求自我宣称产品符合性，同时由欧盟代表

在其所在的欧盟主管当局进行登记备案后即完成了CE
注册，产品取得的是CE自我声明类证书。 

发行人目前取得的CE产品注册中，有7项为清单B产

品，12项为自我检测类产品，其余512项均为其他类产

品。 

CE产品的注册周期取决于产品所属分类等级，风险等

级越高，注册周期越长：对于清单A、清单B和自我检

测类产品，因注册需要第三方公告机构的介入，注册

周期相对较长。通常情况下，清单A产品的注册周期约

为6-12个月，清单B和自我检测类产品的注册周期为2-3
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个月，但具体时间需根据公告机构的现场审核安排及

审核结果决定；对于其他类产品注册，注册程序相对

简易，一般注册周期约为1-4周。 

(c) 加拿大MDL注册 

加拿大将医疗器械按照风险等级由低到高依次分为Ⅰ

类、Ⅱ类、Ⅲ类、Ⅳ类四个类别。I类产品进入市场需

要 进 行 医 疗 器 械 企 业 登 记 证 (Medical Device 
Establishment License)，II、III和IV类产品进入市场需

要获得医疗器械许可证(Medical Device License)。产品

等级越高，产品注册申请材料相对越复杂。同时，申

请医疗器械注册时必须提供质量管理体系MDSAP证
书。 

发行人目前已取得加拿大MDL认证40项，其中III类产

品1项，II类产品39项。 

产品从申报至取得MDL注册所需时间由产品所属的分

类等级决定：通常情况下，I类产品可豁免产品注册，

II类产品注册周期约为20天，III类产品注册周期约为

80-130天，IV类产品注册周期约为95-140天。 

(2) ODM模式下的产品注册周期与发行人自行注册周期的比较

情况 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师

对发行人总经理、销售部门负责人、负责海外产品注册的主

要人员的访谈，ODM模式下的产品注册与发行人自行注册

存在的不同主要体现于产品注册证的持证主体上，即：ODM
模式下产品注册的主体为ODM客户，客户以自己的名义在

当地进行注册，而发行人作为生产商仅在必要时配合客户提

供一些技术支持文件，持证主体为ODM客户；发行人自行

产品注册是由发行人以自己的名义进行产品注册，持证主体

为发行人。在注册周期方面，发行人的ODM客户，如若不

具备设计、生产能力，需要发行人配合提供相关的技术文件，

在此种情况下产品注册周期为客户提交注册申请材料到取

得证书的期间；而发行人自行进行产品注册，包括产品的研

制开发、临床评估、准备技术文件、申请注册等全部环节，

提交产品注册申请材料前所需的程序相对繁琐，而从提交产

品注册申请材料到取得产品注册的过程一般在法规中均有

较为明确而具体的流程规定和所需周期，较为标准化。因此，

在相同国家针对同类风险等级的产品，ODM模式下，客户

从提交产品注册申请材料，到取得产品注册的流程程序，与
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发行人自行注册的流程程序不存在差异，据此，两者从提交

注册申请材料到取得产品注册这段时间的注册周期不存在

显著差异。 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、出具的书面

说明以及本所律师对发行人总经理、销售部门负责人、负责

海外产品注册的主要人员、主要ODM客户的访谈，ODM模

式下的产品注册与发行人自行产品注册，从提交注册申请材

料到取得产品注册这段时间的注册周期不存在显著差异。 

(二) 结合同行业技术水平和对行业的贡献，补充披露发行人的技术先进性

和具体表征 

经本所律师核查，根据发行人的招股说明书，发行人已根据要求在招

股说明书“第六节 业务与技术”之“八(二)技术先进性和具体表征”

中结合同行业技术水平对比和对行业贡献情况对发行人的技术先进

性和具体表征进行补充披露。 

(三) 发行人拥有 14 项发明专利，其中有 3 项是 2014 年 10 月公司开始从

事体外诊断试剂业务之前形成的，上述专利与发行人主营业务是否相

关，披露为核心技术的合理性 

经本所律师核查，根据发行人、傲锐生物出具的书面说明，发行人拥

有申请日为 2014 年 10 月之前的 3 项专利，其中 2 项系子公司傲锐生

物取得，1 项为发行人前身培乐生物取得，均为生物原料技术，与发

行人主营业务具有相关性。虽然该 3 项专利取得时间早于 2014 年 10
月，但是发行人对该专利技术不断迭代，与生物原料的技术平台不断

融合发展。因此将其披露为核心技术对应的专利具有合理性。 

七. 关于 ODM 模式 

根据招股书披露，公司的销售分为国外销售和国内销售，公司产品绝大部

分销往国外市场，国外销售主要是 ODM 的销售模式，辅以自有品牌的销

售。公司存在零星的国内销售，为 ODM 的销售模式，产品的 终使用地

为国外市场。 

根据保荐工作报告披露，发行人目前 ODM 客户主要为体外诊断试剂行业

的中小型企业，产品在当地具有一定的渠道和影响力。 

请发行人说明：(1)公司获取主要 ODM 客户的方式，主要 ODM 客户的性

质、当前阶段对公司产品的总需求量、公司产品所占比例，主要 ODM 客

户未来的业务发展计划，并结合相关合同条款分析公司同主要 ODM 客户

交易的可持续性，公司和主要 ODM 客户的角色定位和重要性；(2)发行人

主要与境外体外诊断试剂行业的中小型企业开展生产经营的原因，上述客
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户经营时间是否均长于发行人，补充说明其选择发行人的主要因素；

(3)ODM 下产品注册是以客户名义注册还是以发行人名义注册，具体实施

方式，是否具有合法合规性。发行人 ODM 客户提交产品注册时是否需向

主管机构说明发行人作为生产厂商，经注册生效后相关生产厂商是否仍可

更换。发行人是否存在替换其他生产厂商成为已有注册产品生产商的情形，

是否合法合规；(4)发行人选择通过 ODM 方式向境外销售的原因，未在境

内采取 ODM 方式的原因，是否为行业通行方式，发行人是否建立销售团

队，是否具备独立的销售和市场拓展能力；(5)结合自主知识产权、产能的

形成过程，说明公司的技术、产能是否来源于主要 ODM 客户，是否存在

纠纷或潜在纠纷；(6)ODM 合作商的股东及负责人与发行人及实际控制人、

董事、高管及家庭关系密切成员是否存在亲属、股权等关联关系。 

请发行人律师进行核查并发表明确核查意见。 

(一) 公司获取主要 ODM 客户的方式，主要 ODM 客户的性质、当前阶段

对公司产品的总需求量、公司产品所占比例，主要 ODM 客户未来的

业务发展计划，并结合相关合同条款分析公司同主要 ODM 客户交易

的可持续性，公司和主要 ODM 客户的角色定位和重要性 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理、销售部门负责人、主要 ODM 客户的访谈，发行人获取主要

ODM 客户的方式为参加国内外相关行业展会、通过客户推荐、网站

宣传等。主要 ODM 客户为在境外从事体外诊断行业的生产商或品牌

商，其自身不一定完全具备设计、生产能力，但拥有一定的销售渠道

优势和品牌影响力，故主要通过委托他人进行设计、生产、包装、加

工等，然后贴以自己的名称或商标(品牌标签)投放于市场销售。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、发行人与主要 ODM
客户的往来邮件以及本所律师对发行人总经理、销售部门负责人的访

谈，报告期内发行人前五大 ODM 客户当前阶段对发行人产品的需求

量(根据发行人上半年订单及预计未来一年的订单情况统计)、发行人

产品所占比例及未来业务发展计划具体如下： 

序

号 
客户名称 

当前阶段

需求量(万
人份) 

发行人产

品占客户

产品的比

例 

未来业务发展计划 

1. 
KOCHNEV TIMOFEY 

YURIEVICH 592.00 100% 

继续专注于俄罗斯当

地市场，拓展医院及专

业实验机构客户；继续

重点销售毒品检测产

品，未来可能进军传染

病检测领域 
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2. ACRO BIOTECH INC. 1,128.03 100% 

重点拓展拉美、欧洲客

户，跟当地大型、具有

影响力的代理商建立

合作，以扩大销售渠

道；在拉美地区重点销

售传染病检测系列产

品，在欧洲地区重点销

售毒品检测系列产品 

3. 
BIOQUIK 

TECHNOLOGY PTE 
LTD 

598.00 95% 

拓展东欧国家的客户；

目前以毒品检测产品

销售为主，未来会推广

传染病检测产品 

ERAM TEB NOOR 
CO.INC 注 

3,180.80 

4. 

DUNIT-IMMO GMBH 450.00 

50%-80% 

重点拓展欧洲客户，加

强与当地政府的合作，

提高市场份额并计划

代理销售奥泰生物的

自有品牌产品；重点推

进传染病检测系列和

心肌系列新产品的销

售 

5. 
KABLA COMERCIAL, 

S.A. DE C.V. 
499.63 10%-15% 

重点拓展墨西哥本地

医院诊所的销售渠道，

并尝试拓展拉美等其

他国家市场；重点推进

新型毒品检测产品的

销售 

6. BTNX Inc. 100.92 50% 

重点推广医院的销售

渠道,加强非洲区域的

销售；考虑新增传染病

检测产品的销售 

7. 
TURKLAB TIBBI 

MALZEMELER SAN. 
TIC. A.S. 

197.26 1/6 

发挥土耳其所处地理

优势，进一步扩大欧洲

及中东市场，同时加快

美国 FDA 产品注册，

推进美国市场的销售；

重点推进推肿瘤系列

新产品的销售 

注：ERAM TEB NOOR CO.INC 和 DUNIT-IMMO GMBH 为同一控制下的

公司。 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、出具的书面说明、本
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所律师对发行人总经理、销售部门负责人的访谈以及本所律师就已签

署合同情况对有关客户的询证，发行人与大部分主要 ODM 客户签订

了长期的合作框架协议，协议期限一般为 5 至 10 年。由于体外诊断

试剂产品质量的稳定性直接关系到使用者的健康和安全，在各国体外

诊断试剂产品的生产经营均受到主管部门的重点监管。客户在生产厂

商的选取上有严格的规范要求，对产品质量、技术、安全等方面均有

严格的标准。发行人具有快速的研发能力、及时稳定的量产能力，同

时拥有较多、较全的质量体系认证和产品注册证书，符合行业内对生

产厂商较高的门槛要求，为发行人与主要 ODM 客户合作的可持续性

提供了保障。同时，ODM 客户在产品注册等环节中需要申报生产厂

商的信息，发行人作为生产厂商有时需要提供关于产品参数、工艺、

性能等方面的技术文件，故客户如想更换生产厂商，转换成本相对较

高。客户前期会通过产品样品试用及评价、质量体系现场审核等环节

对供应商技术实力、生产能力及产品质量作全面评估，一旦认可后通

常会与供应商正式建立长期、稳定的合作关系，以确保其稳定优质的

产品供应。据此，本所律师认为，发行人同主要 ODM 客户的交易具

有可持续性。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理、销售部门负责人的访谈，发行人和主要 ODM 客户之间角色

定位和重要性为：发行人为产品的设计、研发及生产方，具备自主设

计、研发、生产相关的核心技术；客户作为委托方，对产品提出外观、

形态、规格等方面的需求，并授权发行人贴以其指定的商标或品牌进

行产品生产。发行人依托 ODM 客户积累的销售渠道和品牌影响力来

占领市场，提升产品市场份额；同时，ODM 客户也需要发行人为其

输出稳定的、高质量的产品，提供产品相关的技术支持文件用以产品

注册，双方通过 ODM 模式形成了相互依存、共同发展的战略合作关

系，两者均具备重要性。 

(二) 发行人主要与境外体外诊断试剂行业的中小型企业开展生产经营的

原因，上述客户经营时间是否均长于发行人，补充说明其选择发行人

的主要因素 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理、销售部门负责人的访谈，发行人由于从事体外诊断试剂行业

相对较晚，虽然业务发展迅速，但由于目前规模相对较小，发行人在

海外市场尤其是欧美等发达国家和地区尚未形成较强的知名度和影

响力，故为了业务发展需要，发行人选择分散型的客户拓展战略以快

速占领市场。发行人积极开展与境外不同国家和地区的具有一定实力

的中小型企业客户的业务合作，进而通过逐步营销推广提升竞争力，

进一步拓展与大型知名客户的合作。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理、销售部门负责人、负责海外产品注册的主要人员、主要 ODM
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客户的访谈，发行人报告期内的主要客户为在当地国从事体外诊断试

剂行业时间较长的品牌商和生产商，经营时间大多长于发行人，选择

与发行人合作的主要原因有两方面，一是对品牌商客户而言，虽然在

当地行业内具有一定资源积累，拥有一定的销售渠道优势和品牌影响

力，但自身并不具备生产加工能力，不拥有完整的产品自主设计、研

发和制造能力，而发行人在产品研发、生产方面具有相对较强的实力，

可满足客户对产品高质量、多样化等方面的需求，所以客户选择与发

行人以 ODM 模式开展业务合作；二是发行人也存在一些国际知名的

体外诊断试剂厂商客户，这些大型客户本身具备生产能力，但由于业

务板块较多，产品类型丰富，除快速诊断试剂外，还有各类诊断仪器

等产品的销售，故其出于成本等因素的考虑，会将一部分试剂产品采

取直接对外采购的方式，故选择与发行人进行合作。 

(三) ODM 下产品注册是以客户名义注册还是以发行人名义注册，具体实

施方式，是否具有合法合规性。发行人 ODM 客户提交产品注册时是

否需向主管机构说明发行人作为生产厂商，经注册生效后相关生产厂

商是否仍可更换。发行人是否存在替换其他生产厂商成为已有注册产

品生产商的情形，是否合法合规 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理、销售部门负责人、负责海外产品注册的主要人员的访谈，ODM
模式下，通常由产品的“制造商”负责产品注册。“制造商”是指以

“自己的名义或商标(品牌标签)”将产品投放于市场销售的自然人或

法人，故“制造商”并不一定是产品的实际生产厂商。在 ODM 模式

下，发行人负责产品的设计、研发及生产，客户向发行人购买产品并

贴以自己的品牌对外销售，故发行人客户虽然不是产品的生产厂商，

但仍符合“制造商”的定义，因此由客户以其自己的名义在销售地进

行产品注册，而发行人作为产品的实际生产厂商在必要时配合客户提

供用于产品注册的技术支持文件，一般无需自行进行产品注册。一般

情况下，进口国(地区)对生产厂商的要求主要是针对产品质量方面，

取得质量体系认证即视为符合进口国要求，进口国(地区)对生产厂商

的产品注册无强制要求。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对发行人总

经理、销售部门负责人、负责海外产品注册的主要人员的访谈以及发

行人与主要 ODM 客户的往来邮件，产品注册的具体实施方式需根据

各国 IVD 产品市场准入相关法律法规的要求，通常程序为：(1)确定

产品分类，选择适用的注册/认证途径；(2)适用时，按照相应产品的

适用标准或指导文件进行产品试验、检测、临床(一般适用于风险等级

较高的 IVD 产品)；(3)准备产品注册的相关文件，通常包括产品信息、

符合规定要求的产品技术文件、质量体系文件等，在此环节中如果客

户为品牌商或贸易商等情况，自身不具备设计、制造能力，无法提供

相关文件，则可由生产厂商向其提供文件；(4)提交产品注册申请(在
一些国家和地区还需要在主管机构的指定网站申请登记注册)；(5)取
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得产品注册。报告期内，发行人 ODM 产品注册符合客户所在国家或

地区的市场准入要求，不存在违反前述市场准入要求被处罚的情形。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理、销售部门负责人、负责海外产品注册的主要人员的访谈，通

常在申请产品注册的过程中，发行人 ODM 客户需向主管机构提交一

系列有关产品信息的文件，其中包括产品的生产厂商信息。产品经注

册生效后，仍可以更换生产厂商，但根据欧盟的相关规定，针对风险

等级较高的“清单 A”、“清单 B”和“自我检测”类产品，ODM
客户更换生产厂商，需经公告机构批准才能进行更换，并对产品进行

重新认证；针对风险等级较低的自我声明类产品，ODM 客户更换生

产厂商，内部需根据质量体系文件要求进行供应商变更登记，并符合

公告机构年度质量体系检查的要求。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对发行人总

经理、销售部门负责人、负责海外产品注册的主要人员的访谈、发行

人主要客户出具的在原有注册产品中不存在发行人替换其他生产厂

商的相关声明、本所律师对公告机构有关专业人员的咨询以及在公开

渠道获得的查询结果，发行人自身具有设计、生产能力，能独立申请

产品注册证书，并为 ODM 客户的产品注册提供技术支持，ODM 客

户向发行人采购的产品，产品注册登记的生产厂商为发行人。如若

ODM 客户变更生产厂商，发行人也具有提供产品注册技术文件的能

力，ODM 客户能及时对产品注册进行变更登记。 

基于上述，本所律师认为，发行人不存在替换 ODM 客户原有注册产

品为其他生产厂商的情形，报告期内不存在因前述情况被处罚的情

形。 

(四) 发行人选择通过 ODM 方式向境外销售的原因，未在境内采取 ODM
方式的原因，是否为行业通行方式，发行人是否建立销售团队，是否

具备独立的销售和市场拓展能力 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、中华人民共和国商务

部发布的相关《对外投资国别(地区)指南》(2019 版)、《出口医疗器

械技术指南报告》(2017 版)以及本所律师对发行人总经理、销售部门

负责人、负责海外产品注册的主要人员的访谈，发行人通过 ODM 方

式向境外销售的主要原因为：(1)与发行人所处的体外诊断行业相关，

发行人所处的体外诊断试剂行业具有较高的市场准入壁垒。在我国对

行业内企业的生产经营采取生产许可制度、产品注册与备案制度和经

营许可与备案制度，生产企业必须通过相应的质量管理体系考核，其

所有上市产品还须经过临床试验并获得产品注册证书，产品在使用过

程中还会受到相关部门的监督管理。发行人 2014 年底才开始从事体

外诊断试剂业务，起步较晚，我国由于国内医疗体制相对复杂，产品

注册周期长，一定程度上影响发行人新产品的开发进度和市场推广，
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并且国内市场厂商众多，竞争较为激烈，因此，发行人初期将业务定

位海外市场，集中资源投入海外市场。(2)由于发行人目前规模较小，

而国外体外诊断行业发展较早，行业集中度高，故发行人目前在发达

国家和地区尚不具备品牌竞争力，为了快速占领市场，发行人采取了

ODM 模式，选择与一些在出口所在国当地具有一定实力的品牌商或

生产商合作，借助 ODM 客户的市场渠道优势，扩大业务规模，并通

过逐步营销推广，提升自有品牌产品在国际市场的影响力。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理、销售部门负责人的访谈，发行人未在境内采取 ODM 方式的

主要原因是国内对医疗器械实行分类管理制度，根据医疗器械监督管

理条例的相关规定，发行人在境内从事第二、第三类体外诊断试剂的

生产、经营，必须取得医疗器械产品注册证。由于取得国内医疗器械

注册证的周期较长，而发行人业务起步较晚，取得国内医疗器械注册

证数量较少，难以在国内迅速开展业务和拓展市场，故发行人选择专

注于海外市场。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对发行人总

经理、销售部门负责人的访谈以及本所律师在巨潮资讯网等公开渠道

获得的查询结果，同行业可比公司中，明德生物、基蛋生物和万孚生

物以国内销售为主，海外销售收入比例较低，与发行人经营模式存在

一定差异。上述三家上市公司由于进入行业时间较早，在国内积累了

丰富的销售渠道和客户资源，取得了较多国内产品注册证，在国内市

场具有一定的竞争力。发行人与东方生物、杭州安旭生物科技股份有

限公司(已申报未上市)的业务模式类似，均以外销为主，主要采用

ODM 模式。据此，本所律师认为，发行人以境外 ODM 为主的销售

模式是行业通行方式。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理、销售部门负责人的访谈，发行人建立了销售团队并设立了专

门的营销部门，目前有销售人员约 70 人。营销部门下根据具体不同

的职能划分设置了国际销售部、市场推广及产品管理部、国际客户支

持部、进出口部、自主品牌推广部和新业务市场开拓部。其中，国际

销售部主要负责海外客户开拓与客户关系跟踪维系，发行人按客户的

区域分布组建了不同区域销售团队对接所在区域的客户；市场推广及

产品管理部主要负责发行人产品宣传及推广、新产品上市规划、组织

市场调研、收集市场信息与分析市场动向；国际客户支持部主要负责

客户业务跟踪与协助解决订单交付过程中的问题；进出口部主要负责

客户订单的货运、出口等相关事宜；自主品牌推广部主要负责自主品

牌产品的市场推广以及销售；新业务市场开拓部主要负责发行人新业

务的市场推广、客户开发以及客户订单的销售支持。发行人主要通过

参加国内外相关行业展会、网站宣传、原有客户推荐介绍、主动拜访

目标客户等方式积极开展推销推广，逐渐形成了自主的销售渠道，并

构建了独立完善的销售流程与体系。目前，发行人营销网络已覆盖了
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全球 100 余个国家和地区，其中自有品牌产品在中东、东南亚、欧洲

等地已与不少客户建立了稳定合作关系，自有品牌销售规模呈逐年增

长趋势。发行人通过组建自有销售团队，随着业务规模的拓展不断加

大市场开拓力度，具备独立的销售和市场拓展能力。 

(五) 结合自主知识产权、产能的形成过程，说明公司的技术、产能是否来

源于主要 ODM 客户，是否存在纠纷或潜在纠纷 

经本所律师核查，发行人产品的核心技术来自于自主研发和设计，产

能形成来自发行人自身的生产场地、设备和生产人员等。在 ODM 销

售模式下，发行人负责产品的研发设计、生产，拥有产品相关的核心

技术，ODM 客户只是对产品提出外观、功能、技术规格等个性化的

需求，并在产品外观上贴以自己的商标或品牌。 

发行人自主知识产权、产能的形成过程详见本补充法律意见书第六部

分“关于技术来源”中“发行人核心技术、销售渠道、生产制造工艺

等资源要素的来源或形成过程”的回复。 

基于上述，并根据发行人出具的书面说明、杭州市公安局钱塘新区分

局于 2020 年 1 月 3 日出具的《证明》、杭州市公安局余杭区分局仓

前派出所于 2020 年 1 月 6 日出具的《有无违法犯罪记录证明》、浙

江省杭州市中级人民法院于 2020 年 3 月 12 日出具的《涉诉查询情况

告知书》(2020)浙杭立告字第 13 号)、杭州经济技术开发区人民法院

于 2020 年 3 月 16 日出具的《涉诉查询情况告知书》(2020)浙杭经开

立告字第 2 号)、杭州市萧山区人民法院于 2020 年 3 月 16 日出具的《涉

诉查询情况告知书》(2020)浙杭萧立告字第 4 号)以及杭州市余杭区人

民法院于 2020 年 3 月 16 日出具的《涉诉查询情况告知书》(2020)浙
杭余立告字第 5 号)、杭州仲裁委员会于 2020 年 1 月 10 日出具的《证

明》、香港法律备忘录、加拿大法律备忘录以及本所律师在中国裁判

文 书 网 (http://wenshu.court.gov.cn/) 、 中 国 执 行 信 息 公 开 网

(http://zxgk.court.gov.cn/)、信用中国(https://www.creditchina.gov.cn/)获
得的查询结果，发行人的自主知识产权、产能的形成过程，均来源发

行人自身的研发、生产和制造能力，并非来源于主要 ODM 客户；发

行人与主要 ODM 客户不存在纠纷或潜在纠纷。 

(六) ODM 合作商的股东及负责人与发行人及实际控制人、董事、高管及

家庭关系密切成员是否存在亲属、股权等关联关系 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对主要 ODM
客户的访谈以及发行人实际控制人、董事、高级管理人员出具的书面

说明、签署的基本情况调查表，ODM 合作商的股东及负责人与发行

人及实际控制人、董事、高管及家庭关系密切成员之间不存在亲属、

股权等关联关系。 
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八. 关于境外销售 

根据招股书披露，公司主要向境外医疗器械品牌商或生产商提供快速体外

诊断试剂，外销收入是公司收入的主要来源。2017 年度、2018 年度及 2019
年度，公司外销收入占主营业务收入的比例分别为 98.55%、99.19%及

98.69%， 

请发行人披露：(1)主要境外销售国或区域的贸易政策、贸易摩擦对发行人

产品的影响；(2)发行人产品在境外销售国同类产品的竞争格局、定位及所

处地位等内容；(3)发行人产品境外销售是否符合海关、税务等法律法规。 

请发行人律师核查并发表明确意见。 

(一) 主要境外销售国或区域的贸易政策、贸易摩擦对发行人产品的影响 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、提供的文件资料以及

本所律师对发行人财务负责人、销售部门负责人、主要境外客户的访

谈，发行人产品以外销为主，报告期内发行人的销售区域主要集中在

欧洲和亚洲。前述区域的国家或地区绝大多数已与我国签有互利贸易

协定或者加入世界贸易组织，在相关贸易协定的框架下除需要相关体

系认证(如 ISO9001、ISO13485 等)及产品注册、认证(如欧盟 CE 认证、

美国 FDA 认证等)外，进口国政府对发行人出口的产品无特殊贸易限

制。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、中华人民共和国商务

部发布的相关《对外投资国别(地区)指南》(2019 版)、《出口医疗器

械技术指南报告》(2017 版)以及本所律师对发行人总经理、销售部门

负责人的访谈，中国与亚洲国家及德国等欧洲国家贸易政策相对稳

定，贸易冲突的可能性相对较小，发行人的主要境外销售区域未就体

外诊断试剂进口制定特殊限制的贸易保护政策。 

经本所律师进一步核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师在

中华人民共和国财政部国务院关税税则委员会办公室网站

(http://gss.mof.gov.cn/) 、 中 华 人 民 共 和 国 商 务 部 网 站

(http://www.mofcom.gov.cn/index.shtml) 、 美 国 贸 易 代 表 办 公 室 网 站

(https://ustr.gov/)、美国国际贸易委员会网站(https://hts.usitc.gov/current)
等公开渠道获得的查询结果，存在对华限制性贸易政策或贸易摩擦主

要发生在中美贸易之间，但是发行人主要产品目前并不在美国贸易代

表办公室公布的加征进口关税的中国商品清单内，此外，发行人报告

期内收入来自美国地区的占比分别为 5.88%、5.04%和 5.61%，规模较

小且占比较低，中美贸易摩擦对发行人产品的影响相对有限。 

基于上述，本所律师认为，发行人主要境外销售国或区域的贸易政策、

贸易摩擦未对发行人产品的出口产生重大不利影响。 
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(二) 发行人产品在境外销售国同类产品的竞争格局、定位及所处地位等内

容 

经本所律师核查，根据发行人的招股说明书，发行人已根据要求在招

股说明书“第六节 业务与技术”之“三、(一)发行人产品的市场地位、

技术水平及特点”中对发行人产品在境外销售国同类产品的竞争格

局、定位及所处地位等内容进行补充披露。 

(三) 发行人产品境外销售是否符合海关、税务等法律法规 

经本所律师核查，根据中华人民共和国杭州海关于 2020 年 1 月 8 日，

出具的《证明》(钱关外证[2020]2909002 号)，2019 年 1 月 1 日至 2020
年 1 月 7 日期间，发行人在海关未有过因违反相关法律、法规而受到

海关处罚的情事；根据中华人民共和国杭州海关于 2019 年 2 月 25 日

出具的《证明》(杭关外证[2019]22 号)，2016 年 1 月 1 日至 2018 年

12 月 31 日期间，发行人在杭州关区未有过因违反相关法律、法规而

受到海关处罚的情事。 

经本所律师核查，根据中华人民共和国杭州海关于 2020 年 1 月 13 日

出具的《证明》(钱关外证[2020]2918006 号)，2017 年 1 月 1 日至 2019
年 12 月 31 日期间，傲锐生物在海关未有过因违反相关法律、法规而

受到海关处罚的情事。 

经本所律师核查，根据国家税务总局杭州经济技术开发区税务局于

2020 年 1 月 14 日出具的《涉税违法行为审核证明》，发行人在 2017
年 1 月 1 日至 2019 年 12 月 31 日期间无重大税收违法失信行为。 

经本所律师核查，根据国家税务总局杭州市余杭区税务局于 2020 年 1
月 17 日出具的《涉税违法行为审核证明》，傲锐生物自 2017 年 1 月

1 日至 2019 年 12 月 31 日期间，系统内无欠税记录，无因违反税收相

关法律法规受到行政处罚的记录。 

经本所律师核查，根据曾宇佐陈远翔律师行于 2020 年 4 月出具的《有

关：凡天生物科技有限公司 FANCY DIAGNOSTIC LIMITED(「该公

司」)的香港法律备忘录》、《有关：奥拓生物有限公司 ALLTEST 
DIAGNOSTIC LIMITED (「该公司」)的香港法律备忘录》及发行人确

认，截至 2020 年 4 月 24 日，凡天生物、奥拓生物未有在香港因违反

任何香港法律被任何香港政府部门征收罚款(penalty)或收到命令

(order)或违法通知，未有在任何香港法院展开的诉讼案件中被列为原

告人或被告人，未有显示凡天生物、奥拓生物曾涉及任何违法违规行

为，也不存在任何诉讼，包括香港政府对凡天生物、奥拓生物的任何

类型的诉讼。 

经本所律师核查，根据中华人民共和国北仑海关于 2020 年 3 月 12 日
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出具的《证明》，发行人因委托宁波宏邦报关有限公司向海关申报出

口的货物申报品名、税则号列不实，影响海关监管秩序，被中华人民

共和国北仑海关处以罚款人民币 0.8万元的行政处罚(甬北关现简违字

[2018]0700 号)所认定的事实情节轻微，且发行人已足额缴纳相应罚

款，并积极进行整改，故不属于重大违法违规；自 2017 年 1 月 1 日

至 2019 年 12 月 31 日，发行人能遵守国家有关进出口以及海关监管

的法律法规，不存在走私的行为，除上述行政处罚外，不存在因违反

相关法律法规而受到北仑海关处罚的情形。 

经本所律师核查，根据本所律师在中国海关进出口企业信用信息公示

平 台 (http://credit.customs.gov.cn/) 、 中 华 人 民 共 和 国 杭 州 海 关

(http://hangzhou.customs.gov.cn/) 、 国 家 税 务 总 局 杭 州 市 税 务 局

(http://zhejiang.chinatax.gov.cn/hangzhou/)等公开渠道获得的查询结

果，除上述情形外，报告期内发行人及其子公司未因进出口活动受到

相关主管部门的立案调查或行政处罚。 

基于上述，本所律师认为，报告期内，除曾被中华人民共和国北仑海

关处以罚款人民币 0.8 万元的行政处罚外，发行人及其子公司的进出

口活动符合海关、税务等相关法律法规的规定，不存在重大违法违规

行为；同时根据中华人民共和国北仑海关于 2020 年 3 月 12 日出具的

《证明》，被中华人民共和国北仑海关处以罚款人民币 0.8 万元的行

政处罚之行为情节轻微，且发行人已足额缴纳相应罚款，并积极进行

整改，故不属于重大违法违规。 

九. 关于产品质量 

请发行人说明：(1)发行人或发行人 ODM 客户是否存在因产品质量问题引

起重大纠纷及被处罚的情况；(5)发行人产品是否全部有效取得出口国家或

地区的市场准入及相关认证，是否存在违反出口国家或其地区产品质量、

医疗监管等相关法律法规的情形。 

请发行人律师核查并发表明确意见。 

(一) 发行人或发行人 ODM 客户是否存在因产品质量问题引起重大纠纷及

被处罚的情况 

经本所律师核查，根据杭州市市场监督管理局于 2020 年 1 月 6 日出

具的《企业无违法违规证明》(杭市管信证(2020)15 号)，经浙江省全

程电子化登记平台-市场准入和杭州市市场监督管理局案件管理信息

系统查询，2017 年 1 月 1 日起至 2019 年 12 月 31 日止，发行人无因

违法违规被该局行政处罚的记录。 

经本所律师核查，根据杭州市余杭区市场监督管理局于 2020 年 1 月 2
日出具的《情况说明》(余市监信证(2020)号)，经浙江省全程电子化登
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记平台-市场准入和杭州市市场监督管理局案件管理信息系统查询，自

2017 年 1 月 1 日至 2019 年 12 月 31 日止，傲锐生物无因违法违规被

该局行政处罚的记录。 

经本所律师核查，根据杭州市市场监督管理局钱塘新区分局于 2020
年 1 月 10 日出具的《企业无违法违规证明》(杭市管信证(2020)1006
号)，经浙江省全程电子化登记平台-市场准入和杭州市市场监督管理

局信息系统查询，自 2017 年 6 月 15 日至 2019 年 12 月 31 日止，同

舟生物无因违法违规被该局行政处罚的记录。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、杭州市公安局钱塘新

区分局于 2020 年 1 月 3 日出具的《证明》、杭州市公安局余杭区分

局仓前派出所于 2020 年 1 月 6 日出具的《有无违法犯罪记录证明》、

浙江省杭州市中级人民法院于 2020 年 3 月 12 日出具的《涉诉查询情

况告知书》(2020)浙杭立告字第 13 号)、杭州经济技术开发区人民法

院于 2020 年 3 月 16 日出具的《涉诉查询情况告知书》(2020)浙杭经

开立告字第 2 号)、杭州市萧山区人民法院于 2020 年 3 月 16 日出具的

《涉诉查询情况告知书》(2020)浙杭萧立告字第 4 号)以及杭州市余杭

区人民法院于 2020 年 3 月 16 日出具的《涉诉查询情况告知书》(2020)
浙杭余立告字第 5 号)、杭州仲裁委员会于 2020 年 1 月 10 日出具的《证

明》、香港法律备忘录、加拿大法律备忘录以及本所律师在中国裁判

文 书 网 (http://wenshu.court.gov.cn/) 、 中 国 执 行 信 息 公 开 网

(http://zxgk.court.gov.cn/)、信用中国(https://www.creditchina.gov.cn/)获
得的查询结果，发行人及其控股子公司不存在任何未了结的或可预见

的对其资产状况、财务状况产生重大不利影响的重大诉讼、仲裁及行

政处罚案件。 

基于上述，并根据发行人出具的书面说明、中国出口信用保险公司出

具的相关境外客户的资信报告、本所律师在中国贸易救济信息网、商

务 部 “ 走 出 去 ” 公 共 服 务 平 台 、 中 国 裁 判 文 书 网

(http://wenshu.court.gov.cn/) 、 中 国 执 行 信 息 公 开 网

(http://zxgk.court.gov.cn/)、信用中国(https://www.creditchina.gov.cn/)获
得的查询结果、本所律师对发行人总经理、销售部门负责人、发行人

主要 ODM 客户的访谈以及发行人与主要 ODM 客户的往来邮件，本

所律师认为，报告期内，发行人或发行人主要 ODM 客户不存在因发

行人的产品质量问题引起重大纠纷及被处罚的情况。 

(二) 发行人产品是否全部有效取得出口国家或地区的市场准入及相关认

证，是否存在违反出口国家或其地区产品质量、医疗监管等相关法律

法规的情形 

经本所律师核查，根据中华人民共和国商务部发布的《出口医疗器械

技术指南报告(2017 版)(2017 年 12 月)》(www.mofcom.gov.cn/article/c
kzn/yiliaoqixie.shtml/)，世界上具有完整医疗器械管理体系的国家和地
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区主要是欧、美、日本等，加拿大和澳大利亚基本与美国相近。而其

他国家和地区基本以欧美的技术标准为参照物，如沙特、埃及等只要

具有 CE 认证标志，基本就可以进入市场。而在亚洲地区，日本的医

疗器械管理体系比较完善，新加坡的医疗器械监管体系的建设也是借

鉴了欧美等国的监管系统运行的经验，同时对欧美国家批准上市或认

证的产品给以认可。新加坡的监管方式对东南亚地区的其他国家也有

较大的影响，这些国家有些尚未形成医疗器械管理体系，有些则是借

鉴邻国的经验，因此如能按照欧美的管理要求提升产品的技术能级，

基本上可以保证产品的质量符合这些地区的技术要求。 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、出具的书面说明以及

本所律师对发行人总经理、财务负责人、销售部门负责人的访谈，发

行人销售模式主要为 ODM 模式。在 ODM 销售模式下，由客户以其

自己的名义在当地进行申请产品注册或认证，发行人作为生产商主要

负责在必要时配合客户提供用于产品注册或认证的技术支持文件。同

时，发行人也存在自主品牌产品销售，自主品牌产品销往英国、意大

利等欧洲国家，也销往亚非拉等发展中国家或地区。在这些新兴市场

进口国(地区)，医疗器械产品的进口政策基本以欧美为参考。截至 2020
年 5 月 30 日，发行人持有 8 项美国 FDA510(k)产品注册、531 项欧盟

CE 认证、40 项加拿大 MDL 证书、4 项澳大利亚 TGA 产品注册，已

通过了 ISO 9001:2015、ISO13485:2016 等认证，这些产品注册或认证

在国际上认可度较高，在许多国家和地区可以通用，能满足发行人出

口目的国对发行人产品的市场准入要求。 

基于上述，并根据发行人出具的书面说明、本所律师在中国贸易救济

信息网、商务部“走出去”公共服务平台、中国裁判文书网

(http://wenshu.court.gov.cn/) 、 中 国 执 行 信 息 公 开 网

(http://zxgk.court.gov.cn/)、信用中国(https://www.creditchina.gov.cn/)获
得的查询结果以及本所律师对发行人总经理、财务负责人、销售部门

负责人、发行人主要客户的访谈，本所律师认为，发行人已有效取得

主要出口国家或地区的市场准入及相关认证，报告期内，发行人不存

在因违反主要出口国家或其地区产品质量、医疗监管等相关法律法规

的而被处罚或被起诉的情况。 

十. 关于环保 

请发行人说明：(1)公司生产经营中主要排放哪些污染物及排放量、产生危

废品的是否交给有资质第三方处理、环保设施其处理能力及实际运行情况、

报告期各年环保投入和相关费用支出情况、募投项目所采取的环保措施及

相应的资金来源和金额，并请结合以上情况对公司的生产经营和拟投资项

目是否符合国家环境保护的有关规定发表核查意见；(2)发行人生产过程中

是否存在危险化学品，是否取得相关生产许可证件及经营许可证件。 

请发行人律师核查并发表明确意见。 
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(一) 公司生产经营中主要排放哪些污染物及排放量、产生危废品的是否交

给有资质第三方处理、环保设施其处理能力及实际运行情况、报告期

各年环保投入和相关费用支出情况、募投项目所采取的环保措施及相

应的资金来源和金额，并请结合以上情况对公司的生产经营和拟投资

项目是否符合国家环境保护的有关规定发表核查意见 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及发行人及其子公

司同舟生物建设项目环境影响报告表、审批意见、验收意见，报告

期内，发行人生产经营中主要环境污染物及排放量、环保设施的处

理能力及实际运行情况如下表所示： 

主要污染

物 
主要污染物来源 

排放量/排放

情况 
处理措施 

实际

运行

情况

清洗废水、纯水制备

废水 

废水 
生活污水和综合废水

等 

达标排放

经化粪池后纳

入市政污水管

网， 后经污水

处理厂处理达

标后排入钱塘

江 

正常

运行

生产、检验废物、废

液等 
无害化处理

委托杭州大地

维康医疗环保

有限公司处置 

正常

运行

一般包装材料 达标排放

出售给回收公

司进行综合利

用 

正常

运行

固废 

生活垃圾 达标排放
委托环卫部门

统一清运 
正常

运行

废气 酸雾 
少量，达标

排放 
在通风柜内稀

释后使用 
正常

运行

经本所律师核查，根据发行人与危险废物处置单位签订的合同及危

险废物处置单位资质证书、发行人报告期内支付的危险废物处置费

用凭证及发票，报告期内，发行人已与杭州立佳环境服务有限公司、

杭州大地维康医疗环保有限公司签订危险废物委托处置协议，前述

单位已取得的相应的危险废物处理资质，具体如下： 

序

号 
单位名称 资质名称 证号 有效期 
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1 
杭州立佳环境服

务有限公司 
危险废物经营

许可证 
浙危废经

第 147 号

2017年 4月17日至

2022 年 4 月 16 日

2 
杭州大地维康医

疗环保有限公司

危险废物经营

许可证 
杭危经第

01 号 
2019年 6月13日至

2021 年 6 月 12 日

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及报告期内发行人

各年环保投入和相关费用支出明细表，报告期内，发行人在环境保

护方面的支出情况如下： 

单位：元 

项目 2019 年 2018 年 2017 年 

废液处理 70,000.00 11,200.00 - 

固体废弃物处理 28,000.00 24,000.00 9,800.00 

生活垃圾处理 99,005.00 87,020.00 75,351.56 

新增环保设施投入 - 52,800.00 - 

合计 197,005.00 175,020.00 85,151.56 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行

人总经理、财务负责人的访谈，报告期内，随着发行人生产经营能

力的提升，发行人环保投入逐年增加。发行人相关环保投入、设备

设施处理能力、环保费用支出情况与发行人生产经营所产生的污染

相匹配。 

经本所律师核查，根据发行人募投项目可行性研究报告、募投项目

环境影响报告表及环评批复文件，发行人本次募集资金将用于的项

目及环保措施的资金来源和金额如下： 

1. 新增年产2.65亿人份体外诊断试剂的产业化升级技术改造项目 

该项目建设期主要涉及旧厂房改造装修工程，将产生少量废气、

废水、噪声、固体废弃物等。营运期主要涉及配液容器清洗水、

设备清洗水、车间地面冲洗水、去离子水制备等过程中产生及排

放的废水，以及废试剂瓶及原料瓶、废薄膜内衬等生产废物。公

司将设置专人，全权负责该项目环保措施的落实、日常管理和监

测工作，严格按照相关法规与政策的要求采取必要的环保措施。

对于废水排放，通过经过污水处理设施处理达标后排入市政污水

管网；对于固体废弃物，危险固废委托处理单位进行处置，一般

固废进行分类收集并集中处理。 
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该项目环保措施的资金来源为募集资金，预计金额为10万元。 

2. IVD研发中心建设项目 

该项目施工期主要涉及现有办公楼内部装修改造，工程量较小，

施工过程中会产生少量的废水、废气和固体废物以及较低程度的

噪声。营运期主要产生实验室研发废水、生活废水及少量废气、

研发用固废等。其中实验室产生的废水经消毒液浸泡、高压灭菌

处理，一般废水经收集后通过污水处理设施处理达标后排放；废

气经水喷淋处理后，排入预置内置烟道引至楼顶高空排放；固废

均为一般固废，按照环保要求及时清理，对区域环境的影响较小。 

该项目环保措施的资金来源为募集资金，预计金额为13万元。 

3. 营销网络中心建设项目 

该项目不涉及对环境可能造成重大影响的因素，在具体使用过程

中根据实际情况采取相应的环保措施。 

4. 补充流动资金项目 

该项目不涉及对环境可能造成重大影响的因素，在具体使用过程

中根据实际情况采取相应的环保措施。 

(二) 公司生产经营与募集资金投资项目是否符合国家环保的有关规定 

1. 发行人生产经营的环保情况 

经本所律师核查，根据杭州市生态环境局钱塘新区分局于2020年1
月10日出具的《证明》，发行人自2017年1月1日至2019年12月31
日的生产经营活动符合国家和地方有关环境保护法律法规的规定

及各种环境保护标准，未发生过环境污染事故和环境纠纷。截至

该证明出具之日，发行人无任何环境违法行为和不良记录，未受

到过环境保护主管部门的处罚。 

经本所律师核查，根据杭州市生态环境局余杭分局于2020年1月8
日出具的《未发现重大环境违法行为证明》，傲锐生物自2017年1
月至证明出具日，在环境保护方面遵守国家和地方相关法律、法

规的规定，废气、废水、固定废弃物等污染物的处置符合环保规

定要求，未发生环保事故，未受到重大行政处罚。 

经本所律师核查，根据杭州市生态环境局钱塘新区分局于2020年1
月10日出具的《证明》，同舟生物自2019年1月1日至2019年12月
31日的生产经营活动符合国家和地方有关环境保护法律法规的规
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定及各种环境保护标准，未发生过环境污染事故和环境纠纷，截

至该证明出具之日，同舟生物无任何环境违法行为和不良记录，

未受到过环境保护主管部门的处罚；根据杭州经济技术开发区环

境保护局于2019年3月26日出具的《证明》，同舟生物自2017年6
月15日成立以来的生产经营活动符合国家有关环境保护法律法规

的规定及各种环境保护标准，未发生过环境污染事故和环境纠纷，

截至该证明出具之日，无任何环境违法行为和不良记录，未受到

过环境保护主管部门的处罚。 

2. 发行人募投项目的环保情况 

(1) 新增年产2.65亿人份体外诊断试剂的产业化升级技术改造

项目 

经本所律师核查，发行人已就该项目编制了环境影响报告表

并向杭州经济技术开发区环境保护局提出备案申请，且已于

2019年5月27日取得杭州经济技术开发区环境保护局出具的

《浙江省(杭州市)工业企业“零土地”技术改造项目环境影

响报告表承诺备案受理书》(杭经开环备[2019]10号)。 

(2) IVD研发中心建设项目 

经本所律师核查，发行人已就该项目编制了环境影响报告表

并向杭州经济技术开发区环境保护局提出备案申请，且已于

2019年6月19日取得杭州钱塘新区管理委员会出具的编号为

杭经开环评批[2019]29号的《杭州经济技术开发区环境保护

局建设项目环境影响评价文件审批意见》。 

(3) 营销网络中心建设项目 

经本所律师核查并根据发行人出具的书面说明，该项目将新

建美国、德国两个海外营销中心，不属于《建设项目环境保

护管理条例》项下规定的在中国领域和中国管辖的其他海域

内建设对环境有影响的建设项目，不需要进行环境影响评

价。 

(4) 补充流动资金项目 

经本所律师核查并根据发行人出具的书面说明，本项目不涉

及对环境可能造成重大影响的因素，无需办理环境影响评价

审批手续。 

基于上述，本所律师认为，报告期内，发行人的生产经营和募集

资金投资项目符合国家环境保护的有关规定。 
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(三) 发行人生产过程中是否存在危险化学品，是否取得相关生产许可证件

及经营许可证件 

1. 经本所律师核查，根据发行人的说明，并经本所律师对发行人副

总经理陆维克进行访谈，实地走访发行人生产经营场所，发行人

在研发及生产检测中涉及危险化学品的使用，主要用于研发实验

及检测中。 

经本所律师核查，根据《危险化学品目录》(2018版)、发行人出

具的书面说明、发行人提供的危险化学品采购合同及订单等文件

资料，发行人在研发、生产过程中使用的危险化学品包括三氯甲

烷、硝酸钾、发烟硝酸、硫磺。 

根据《危险化学品安全管理条例》之相关规定，储存危险化学品

的单位应当建立危险化学品出入库核查、登记制度。危险化学品

专用仓库应当符合国家标准、行业标准的要求，并设置明显的标

志。使用危险化学品的单位应当建立、健全使用危险化学品的全

管理规章制度和安全操作规程。 

经本所律师核查，发行人已制定《危险化学药品管理制度》，发

行人使用的危险化学品均系向具备《危险化学品经营许可证》的

供应商采购，存在区域均设置明显的安全警示标志及安全隐患防

范设施，并由专人负责管理，进行出入库核查、登记，发行人危

险化学品的使用不涉及《危险化学品安全管理条例》(2013年修订)
规定的生产、储存、经营和运输的情形。 

2. 经本所律师核查，根据杭州市公安局钱塘新区公安分局于2020年1
月3日出具的《证明》，发行人在报告期内不存在违法行为，不存

在被公安部门责令改正或处罚的情况，也不存在作为刑事案件当

事人的情况。 

经本所律师核查，根据杭州钱塘新区应急管理局于2020年1月6日
出具的《证明》，发行人自2017年1月1日起至2019年12月31日，

在钱塘新区范围内未受到安全生产行政处罚，未发生生产安全死

亡事故。 

3. 基于上述，本所律师认为，报告期内，发行人危险化学品的使用

不涉及《危险化学品安全管理条例》(2013年修订)规定的生产、

储存、经营和运输的情形，发行人不存在危险化学品使用方面的

重大违法违规或被行政处罚的情形。 

本补充法律意见书正本一式四份。 

(以下无正文，为签章页及附件)
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(本页无正文，为《北京市通商律师事务所关于杭州奥泰生物技术股份有限公司

首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之法律意见书》的签章页) 

 

 

北京市通商律师事务所                         经办律师：______________ 

      (公章)                                                 刘  涛 

                                                                                   

                                             经办律师：______________ 

                                                            戴凌云 

                                                                               

                                             经办律师：______________ 

                                                            商宇洲 

 

                                               负责人：______________                

                                                            吴  刚                  

 

二〇二〇年    月    日 
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附件一：傲锐生物研发形成的主要自主知识产权及非专利技术情况 

附件 1-1：专利 

序

号 
专利名称 专利类型 专利号 专利权人 有效期限 

取得

方式 
是否存在

他项权利 

1. 
一种抗氯胺酮杂交

瘤细胞株及其制备

方法和应用 
发明专利 2012105885318 傲锐生物 2012年12月29日至2032年12月28日

原始

取得 
否 

2. 

一种分泌抗金刚烷

胺单克隆抗体的杂

交瘤细胞株及其应

用 

发明专利 2014106525592
浙江省农业科学

院、傲锐生物 
2014年11月17日至2034年11月16日

原始

取得 
否 

3. 

一种金刚烷胺人工

半抗原、人工抗原

及其制备方法和应

用 

发明专利 2014106528266
浙江省农业科学

院、傲锐生物 
2014年11月17日至2034年11月16日

原始

取得 
否 

附件 1-2：非专利技术 

序

号 
技术平台 非专利技术名称 技术来源 技术特点及技术优势 

1. 生物原料技术平台-单克 小鼠免疫技术 自主研发 采取小鼠的四肢腋下皮下免疫结合腹腔与脾脏直接免疫的方法，能有
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隆抗体制备技术 效的提高小鼠的效价与缩短产生抗体的时间，缩短免疫周期。 

2. 
生物原料技术平台-单克

隆抗体制备技术 
细胞筛选融合技

术 自主研发

针对不同的免疫抗原，采用在饲养细胞过程中加入不同比例的生长因

子一起培养，促进细胞的生长，减少了死细胞的产生，从而有效的提

高目的细胞的融合成功率。 

3. 
生物原料技术平台-多克

隆抗体制备技术 

新型兔免疫佐剂

和短周期免疫技

术应用 
自主研发

采用新型的兔免疫佐剂配方，能使兔子快速产生高效价，高特异性的

多克隆抗体，经过多次实验，采用小计量，短周期的免疫方式，大大

缩短免疫周期，加快多抗体研发 

4. 
生物原料技术平台-基因

工程技术 
重叠PCR体外基因

扩增技术 
自主研发

将待重组的基因片段进行扩增、剪切并重组，得到新的融合基因,从而

能更好的提高临床检出率，减少非特异性结合，在某些特定需要修饰

的基因片段上，能根据实际 终产品的性能要求更好地隐藏和显露结

合位点，进一步提高产品的性能。 

5. 
生物原料技术平台-合成

抗原的制备技术 
多决定簇小分子

抗原的制备技术 
自主研发

该技术能尽可能的暴露出该小分子抗原的所有决定簇，大大增加了抗

原的特异性。一方面使合成抗原更加容易诱导机体产生免疫反应进而

产生抗体，更加有利于制备单克隆或多克隆抗体；另一方面应用于快

速诊断技术平台可以与识别多决定簇的抗体结合，极大降低产品漏检

的风险。 

6. 
生物原料技术平台-合成

抗原的制备技术 
小分子抗原的活

性基团保护技术 
自主研发

该技术可以保护小分子抗原的主要抗原决定簇不被破坏，再通过去保

护的手段使抗原决定簇暴露出来，从而大大增加了合成抗原的特异

性。一方面增加了该合成抗原的免疫原性，更加容易制备抗体；另一

方面增加了该合成抗原的反应原性，用于快速诊断技术平台可以大大

提高产品性能。 
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附件二：发行人实际控制人及核心技术人员作为发明人的专利情况 

附件 2-1：发行人实际控制人、核心技术人员高飞作为发明人的中国境内已授权专利 

序号 专利名称 专利类型 专利号 专利权人 有效期限 

1. 一种咖啡因人工抗原的制备方法 发明专利 2014108281501 发行人 2014年12月26日至2034年12月25日 

2. 
抗美沙酮代谢物EDDP杂交瘤细

胞株及其制备方法和应用 
发明专利 2015102087409 发行人 2015年4月28日至2035年4月27日 

3. 一种EDDP人工抗原的制备方法 发明专利 2014108282097 发行人 2014年12月26日至2034年12月25日 

4. 
一种普瑞巴林人工抗原的制备方

法 
发明专利 2015107851428 发行人 2015年11月16日至2035年11月15日 

5. 
一种托品酰胺人工抗原的制备方

法 
发明专利 2015108023114 发行人 2015年11月16日至2035年11月15日 

6. 
一种用于保护并稳定粪便中血红

蛋白的收集液及其应用 
发明专利 2016100455379 发行人 2016年1月22日至2036年1月21日 

7. 
杂交瘤细胞株及其产生的抗合成

大麻单克隆抗体和应用 
发明专利 2016103265060 发行人 2016年5月17日至2036年5月16日 

8. 
杂交瘤细胞株及其分泌的抗25羟
基维生素D3单克隆抗体和应用 

发明专利 2016109295587 发行人 2016年10月31日至2036年10月30日 

9. 
一种唑吡坦人工半抗原、人工抗

原及其制备方法和应用 
发明专利 2017110128359 同舟生物 2017年10月26日至2037年10月25日 
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10. 
一种自动锁合并方便检测的毒品

检测装置 
实用新型 2015208178892 发行人 2015年10月21日至2025年10月20日 

11. 一种用于固定膜条的试剂板 实用新型 2015208196759 发行人 2015年10月21日至2025年10月20日 

12. 
一种自动锁合并方便取样的毒品

检测卡 
实用新型 2015208221229 发行人 2015年10月21日至2025年10月20日 

13. 一种体液检测装置 实用新型 2015207264250 发行人 2015年9月18日至2025年9月17日 

14. 一种毒品检测装置瓶盖 实用新型 2015207278412 发行人 2015年9月18日至2025年9月17日 

15. 一种折叠式流体检测装置 实用新型 2017209405572 发行人 2017年7月31日至2027年7月30日 

16. 
一种方便收集及取样的体液收集

装置 
实用新型 2016207020833 发行人 2016年7月1日至2026年6月30日 

17. 一种液体检测装置 实用新型 2017200307786 发行人 2017年1月11日至2027年1月10日 

18. 一种样本收集装置 实用新型 2016209525457 发行人 2016年8月26日至2026年8月25日 

19. 
一种检测液体样本中被分析物质

的检测装置 
实用新型 201620934696X 发行人 2016年8月24日至2026年8月23日 

20. 一种检测装置 实用新型 2016209351455 发行人 2016年8月24日至2026年8月23日 

21. 一种体液收集和检测装置 实用新型 2019204618745 发行人 2019年4月8日至2029年4月7日 

22. 
一种便于二次检测的流体检测装

置 
实用新型 2019203988393 发行人 2019年3月27日至2029年3月26日 

23. 一种一次性封闭式液体样本采集 实用新型 2018221567805 发行人 2018年12月21日至2028年12月20日 
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储存盒 

24. 一种自旋密封式流体检测装置 实用新型 2018218024659 发行人 2018年11月2日至2028年11月1日 

25. 体外诊断试剂分析仪 外观设计 2016304537824 发行人 2016年8月31日至2026年8月30日 

26. 测试棒 外观设计 2018300119791 发行人 2018年1月11日至2028年1月10日 

27. 测试棒 外观设计 201430303561X 发行人 2014年8月22日至2024年8月21日 

28. 测试棒 外观设计 2018300119876 发行人 2018年1月11日至2028年1月10日 

29. 检测棒 外观设计 2019300711632 发行人 2019年2月21日至2029年2月20日 

30. 流体检测装置 外观设计 2019302343955 发行人 2019年5月14日至2029年5月13日 

31. 体液收集和检测装置 外观设计 2019301546562 发行人 2019年4月8日至2029年4月7日 

32. 一种极速加样检测装置 实用新型 2019211811997 发行人 2019年7月25日至2029年7月24日 

33. 一种多项通道流体检测装置 实用新型 2019211333849 发行人 2019年7月18日至2029年7月17日 

34. 毒品检测装置(六通道) 外观设计 2019307224897 发行人 2019年12月23日至2029年12月22日 

35. 毒品检测装置(双通道) 外观设计 2019307224878 发行人 2019年12月23日至2029年12月22日 

36. 
一种读取测试载体上化验结果的

设备 
发明专利 2010102802259 艾博生物 2010年9月9日至2030年9月8日 

37. 
一种混合标记物质和标记方法及

其应用 
发明专利 2009101022079 艾博生物 2009年9月3日至2029年9月2日 

38. 生物样本分析装置 发明专利 2006100526281 艾博生物 2006年7月26日至2026年7月25日 
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39. 
在控制区域上含有非蛋白捕获物

质的检测装置 
发明专利 2006100503082 艾博生物 2006年4月12日至2026年4月11日 

40. 一种检测装置 发明专利 2010101567815 艾博生物 2010年4月26日至2030年4月25日 

41. 一种刺激唾液分泌的试剂 发明专利 2011100031932 艾博生物 2011年1月5日至2031年1月4日 

42. 检测装置 发明专利 2009101541013 艾博生物 2009年11月9日至2029年11月8日 

43. 一种容纳检测试剂条的载体 发明专利 2008101209555 艾博生物 2008年9月18日至2028年9月17日 

44. 
一种标准品溶液及其配制方法和

应用 
发明专利 2007100697985 艾博生物 2007年6月28日至2027年6月27日 

45. 
一种分离血液样本中红细胞的方

法以及运用 
发明专利 2014100060591 艾博生物 2009年10月13日至2029年10月12日 

46. 
一种分离血液样本中红细胞的方

法以及运用 
发明专利 2009102065226 艾博生物 2009年10月13日至2029年10月12日 

47. 一种检测装置及其使用方法 发明专利 2009101021131 艾博生物 2009年8月13日至2029年8月12日  

48. 
在控制区域上含有非蛋白捕获物

质的检测装置 
发明专利 2012100401794 艾博生物 2006年4月12日至2026年4月11日 

49. 
一种直观显示检测结果的装置和

方法 
发明专利 2007100676071 艾博生物 2007年3月16日至2027年3月15日 

50. 一种包括免疫试纸条的检测装置 实用新型 2010202864994 艾博生物 2010年8月6日至2020年8月5日 

51. 一种读取测试载体上化验结果的 实用新型 2010205273159 艾博生物 2010年9月9日至2020年9月8日 



8-3-67 

设备 

52. 一种hCG浓度比较装置 实用新型 201320672647X 博拓生物 2013年10月29日至2023年10月28日 

53. 呼气酒精快速检测装置 实用新型 2013204988482 博拓生物 2013年8月15日至2023年8月14日 

54. 读数时间控制装置 实用新型 2013206726484 博拓生物 2013年10月29日至2023年10月28日 
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附件 2-2：发行人实际控制人高飞作为发明人的主要境外专利 

序号 专利名称 专利类型 专利号/公布号 专利权人 有效期限 专利授予地 

1. 一种液体检测装置 实用新型 202017106020 发行人 
2017年4月10日至

2027年4月9日 
德国 

2. 
Test Device For Detecting An 
Analyte In A Liquid Sample 

发明专利 12/360,087 
Alere Switzerland 

GMBH  
2009年1月26日至

2029年1月25日 
美国 

3. 
Device And Methods For Detecting 

Analytes 
发明专利 WO/2008/135862

Inverness Medical 
Switzerland GMBH 

2008年3月17日至

2028年3月16日 
世界知识产权组织 

4. 
Device And Methods For Detecting 

Analytes 
发明专利 12/531,532 

Alere Switzerland 
GMBH  

2008年3月17日至

2028年3月16日 
美国 

5. 
Method For Separating Red Blood 

Cells From Blood Samples And 
Use Tgereof 

发明专利 WO/2010/043113
Alere Switzerland 

GMBH  
2009年10月13日至

2029年10月12日 
世界知识产权组织 

6. 
Detection Device and Method of 

Using the Same 
发明专利 WO/2011/017911

Alere Switzerland 
GMBH 

2010年8月13日至

2030年8月12日 
世界知识产权组织 

7. 
Analysis Device For Biological 

Sample 
发明专利 WO/2008/014709 艾博生物 

2007年7月24日至

2027年7月23日 
世界知识产权组织 
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附件 2-3：发行人核心技术人员陆维克作为发明人的中国境内已授权专利 

序号 专利名称 专利类型 专利号 专利权人 有效期限 

1. 
一种用于保护并稳定粪便

中血红蛋白的收集液及其

应用 
发明专利 2016100455379 发行人 2016年1月22日至2036年1月21日 

2. 
一种自动锁合并方便检测

的毒品检测装置 
实用新型 2015208178892 发行人 2015年10月21日至2025年10月20日 

3. 
一种用于固定膜条的试剂

板 
实用新型 2015208196759 发行人 2015年10月21日至2025年10月20日 

4. 
一种自动锁合并方便取样

的毒品检测卡 
实用新型 2015208221229 发行人 2015年10月21日至2025年10月20日 

5. 一种体液检测装置 实用新型 2015207264250 发行人 2015年9月18日至2025年9月17日 

6. 一种毒品检测装置瓶盖 实用新型 2015207278412 发行人 2015年9月18日至2025年9月17日 

7. 一种折叠式流体检测装置 实用新型 2017209405572 发行人 2017年7月31日至2027年7月30日 

8. 
一种方便收集及取样的体

液收集装置 
实用新型 2016207020833 发行人 2016年7月1日至2026年6月30日 

9. 一种液体检测装置 实用新型 2017200307786 发行人 2017年1月11日至2027年1月10日 

10. 一种样本收集装置 实用新型 2016209525457 发行人 2016年8月26日至2026年8月25日 

11. 一种检测液体样本中被分 实用新型 201620934696X 发行人 2016年8月24日至2026年8月23日 
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析物质的检测装置 

12. 一种检测装置 实用新型 2016209351455 发行人 2016年8月24日至2026年8月23日 

13. 一种体液收集和检测装置 实用新型 2019204618745 发行人 2019年4月8日至2029年4月7日 

14. 
一种便于二次检测的流体

检测装置 
实用新型 2019203988393 发行人 2019年3月27日至2029年3月26日 

15. 
一种一次性封闭式液体样

本采集储存盒 
实用新型 2018221567805 发行人 2018年12月21日至2028年12月20日 

16. 
一种自旋密封式流体检测

装置 
实用新型 2018218024659 发行人 2018年11月2日至2028年11月1日 

17. 体外诊断试剂分析仪 外观设计 2016304537824 发行人 2016年8月31日至2026年8月30日 

18. 检测棒 外观设计 2019300711632 发行人 2019年2月21日至2029年2月20日 

19. 流体检测装置 外观设计 2019302343955 发行人 2019年5月14日至2029年5月13日 

20. 体液收集和检测装置 外观设计 2019301546562 发行人 2019年4月8日至2029年4月7日 

21. 一种极速加样检测装置 实用新型 2019211811997 发行人 2019年7月25日至2029年7月24日 

22. 
一种多项通道流体检测装

置 
实用新型 2019211333849 发行人 2019年7月18日至2029年7月17日 

23. 毒品检测装置(六通道) 外观设计 2019307224897 发行人 2019年12月23日至2029年12月22日 

24. 毒品检测装置(双通道) 外观设计 2019307224878 发行人 2019年12月23日至2029年12月22日 
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25. 
一种混合标记物质和标记

方法及其应用 
发明专利 2009101022079 艾博生物 2009年9月3日至2029年9月2日 

26. 一种hCG浓度比较装置 实用新型 201320672647X 博拓生物 2013年10月29日至2023年10月28日 

27. 呼气酒精快速检测装置 实用新型 2013204988482 博拓生物 2013年8月15日至2023年8月14日 

28. 读数时间控制装置 实用新型 2013206726484 博拓生物 2013年10月29日至2023年10月28日 
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附件 2-4：发行人核心技术人员陆维克作为发明人的主要境外专利 

序号 专利名称 专利类型 专利号/公布号 专利权人 有效期限 专利授予地 

1. 一种液体检测装置 实用新型 202017106020 发行人 
2017年4月10日至

2027年4月9日 
德国 
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附件三：发行人曾有及现有的主要研发项目清单 

附件 3-1：发行人曾有的主要研发项目清单 

序号 研发方 项目 实施进度 

1. 发行人 新型毒品多项联检尿液检测杯研发项目 完成 

2. 发行人 唾液毒品多合一检测杯研发项目 完成 

3. 发行人 多合一尿液分析试纸研发项目 完成 

4. 发行人 莱姆病(Lyme)快速检测试剂开发项目 完成 

5. 发行人 水痘-带状疱疹病毒抗体检测试剂研发项目 完成 

6. 发行人 人类免疫缺陷病毒抗体口腔粘膜渗出液检测试剂研发项目 完成 

7. 傲锐生物 布鲁氏菌重组抗原研发项目 完成 

8. 傲锐生物 卡利普多抗原抗体研究开发项目 完成 

9. 傲锐生物 卡痛抗原抗体研究开发项目 完成 

10. 傲锐生物 梅毒螺旋体重组抗原研发项目 完成 

11. 同舟生物 一种巴氯芬人工半抗原、人工抗原的制备开发项目 完成 

12. 同舟生物 一种喹硫平人工半抗原、人工抗原的制备开发项目 完成 

13. 同舟生物 一种唑吡坦人工半抗原、人工抗原的制备开发项目 完成 
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14. 发行人 卡西酮类毒品多合一尿杯检测试剂研发项目 完成 

15. 发行人 呼吸道病毒多合一检测试剂研发项目 完成 

16. 发行人 CA15-3、CA19-9、CA125三合一检测试剂研发项目 完成 

17. 发行人 胰岛素样生长因子结合蛋白-1检测试剂研发项目 完成 

18. 发行人 动物传染性腹膜炎病毒检测试剂研发项目 完成 

19. 发行人 胃蛋白酶原多合一检测试剂研发项目 完成 

20. 傲锐生物 扎莱普隆抗原抗体 完成 

21. 傲锐生物 犬瘟热抗原抗体 完成 

22. 傲锐生物 莱姆重组抗原 完成 

23. 傲锐生物 猫白血病抗原抗体 完成 

24. 傲锐生物 氟伏沙明抗原抗体 完成 

25. 同舟生物 一种卡西酮人工半抗原、人工抗原的制备开发项目 完成 

26. 发行人 毒品超敏十六合一检测试剂(美国FDA注册项目) 完成 

27. 发行人 小儿腹泻三合一检测试剂 完成 

28. 发行人 艰难梭菌检测试剂 完成 

29. 发行人 唾液大麻原型检测试剂 完成 

30. 发行人 疟疾Pf/Pan检测试剂(WHO评估项目) 完成 
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31. 发行人 基孔肯亚病检测试剂 完成 

32. 傲锐生物 K2(PINACA)抗原抗体 完成 

33. 傲锐生物 氟西汀抗原抗体 完成 

34. 傲锐生物 抗穆勒氏管激素抗原抗体 完成 

35. 傲锐生物 唾液用吗啡抗原抗体 完成 

36. 傲锐生物 血清淀粉蛋白A抗原抗体 完成 

37. 傲锐生物 佐匹克隆抗原抗体 完成 
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附件 3-2：发行人现有的主要研发项目清单 

技术平台 在研项目名称 主要功能 

指纹汗液毒品药物滥用检测试剂 
开发指纹毒品药物滥用检测试剂，通过分析指纹上的汗水，在短时间内收

集和分析其主要成分。 

母乳毒品药物滥用检测试剂 开发母乳毒品药物滥用检测试剂，用于检测母乳中的毒品以及药物。 

毛发毒品药物滥用检测试剂 开发毛发毒品药物滥用检测试剂，用于检测人体毛发中的毒品或药物。 

新型毒品检测试剂开发 
开发二氢吗啡酮(Hydromorphone)、左旋苯丙胺(L-amphetamine)、磷酰羟

基二甲色胺(Psilocybin)等新型毒品。 

肠道病毒(EV71)抗体检测试剂 
开发肠道病毒抗体检测试剂，用于检测人体血液中的肠道病毒 EV71 IgM
抗体。 

甲型副伤寒沙门氏菌(Salmonella 
paratyphi)检测试剂 

开发甲型副伤寒沙门氏菌检测试剂，用于检测人体粪便中的甲型副伤寒沙

门氏菌。 

新型冠状病毒(COVID-19)抗原检测试

剂 
开发新型冠状病毒抗原检测试剂，用于定性检测患者鼻咽、口咽、痰液样

本中的新型冠状病毒。 

沙眼衣原体(Chlamydia)IgM 抗体检测

试剂 
开发沙眼衣原体 IgM 抗体检测试剂，用于检测人体血液中的沙眼衣原体

IgM 抗体。 

POCT 快速诊断技

术平台 

(1)甲型流感、乙型流感、甲流 H1N1
三合一检测试剂 

(2)肺炎支原体、肺炎衣原体二合一检

开发传染病类检测试剂。尤其是多合一检测试剂，将几种传染病整合在一

个检测单元模块。 
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测试剂 

(3)胃蛋白酶原 I/II 联合检测试剂 

(4)志贺氏菌(Shigella)检测试剂麻疹

(Measles)抗体检测试剂 

(5)汉坦病毒抗体检测试剂 

(1)膀胱癌(NMP22)检测试剂 

(2)人乳头瘤(HPV)抗原检测试剂 
开发癌症标志物检测试剂，用于检测膀胱癌和乳腺癌。检测高效方便。 

(1)猫冠状病毒检测试剂 

(2)牛妊娠特异性蛋白 B 检测试剂 
开发动物类快速诊断试剂，快速准确，灵敏度高。 

时间分辨免疫荧光分析系统—心脏标

志物 

肌钙蛋白 I/肌红蛋白/肌酸激酶同工酶

多合一定量检测试剂 

时间分辨免疫荧光分析系统—炎症标

志物 

(1)血清淀粉样蛋白 A 定量检测试剂 

(2)C 反应蛋白/降钙素原多合一定量检

测试剂 

POCT 快速诊断技

术平台 (时间分辨

免疫荧光分析系

统) 

时间分辨免疫荧光分析系统—肿瘤标

免疫荧光技术应用范围极其广泛，可用于测定心脏标志物、炎症标志物、

肿瘤标志物、甲状腺功能、激素、呼吸道传染病，血液传染病、传染病等

各种生物活性物质。 
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志物 

(1)糖原蛋白 CA153 定量检测试剂 

(2)糖原蛋白 CA199 定量检测试剂 

(3)糖原蛋白 CA125 定量检测试剂 

(4)胃蛋白酶原 II 定量检测试剂 

(5)胃蛋白酶原 I 定量检测试剂 

时间分辨免疫荧光分析系统-甲状腺功

能 

(1)三碘甲状腺原氨酸定量检测试剂 

(2)四碘甲状腺原氨酸定量检测试剂 

时间分辨免疫荧光分析系统-激素系列

(1)β-人促绒毛性腺激素定量检测试剂 

(2)睾酮定量检测试剂 

(3)孕酮定量检测试剂 

(4)17β雌二醇定量检测试剂 

(5)泌乳素定量检测试剂 

时间分辨免疫荧光分析系统 

维他命 D 定量检测试剂 
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时间分辨免疫荧光分析系统-呼吸道传

染病系列 

呼吸道合胞病毒荧光超敏检测试剂 

时间分辨免疫荧光分析系统-传染病系

列 

(1)登革热超敏检测试剂 

(2)乙肝流感荧光超敏检测试剂 

(3)丙肝荧光超敏检测试剂 

(4)艾滋荧光超敏检测试剂 

化学发光技术平台 化学发光磁酶免疫法检测系统 
常用于心脏标志物、炎症标志物、肿瘤标志物、甲状腺功能、激素、传染

病等常见免疫指标的检测。 

POCT 光化学分析系统-血红蛋白分析

仪 

POCT 光化学分析系统-尿液分析仪 

POCT 光化学分析系统-血脂分析仪 

POCT 光化学分析系统-干式生化分析

仪 

POCT 光化学分析系统-肾功能分析仪 

电子仪器技术平台

POCT 光化学分析系统-肝功能分析仪 

利用特殊光源对物质进行发射、吸收电磁辐射以及相互作用后信号进行 

转化成数字信号。 
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血液分析仪 
血细胞分析是一种通过一些仪器的检测对红细胞、白细胞等进行分析的技

术。血细胞分析仪是医院临床检验应用非常广泛的仪器之一。 

血凝分析仪 
血细胞分析是一种通过一些仪器的检测对红细胞、白细胞等进行分析的技

术。血细胞分析仪是医院临床检验应用非常广泛的仪器之一。 

POCT 干式生化分析系统-血红蛋白检

测试剂 

POCT 干式生化分析系统-尿酸检测试

剂 

POCT 干式生化分析系统-血脂分析检

测试剂 

POCT 干式生化分析系统-肾功能三项

检测试剂 

可用于血站、急诊、移动医疗以及基层医院等对时间、场地要求敏感的场

合具有很好的市场潜力。 

生化技术平台 

血液细胞检测试剂 

凝血检测试剂 

用于血液分析，检测人体血液中各种成分含量，定量生物化学分析结果，

包括红细胞、血红蛋白、白细胞计数及其分类、血小板计数、凝血酶原时

间(PT)、活化部分凝血活酶时间(APTT)、凝血酶时间(TT)、纤维蛋白原

(FIB)。创新点：结合对应仪器，对多项目同时检测，减少测标本用量、 快
速提供检测结果。 

生物原料技术平台
(1)立克次氏体(Rickettsia)抗原 

(2)汉坦病毒(Hantaviru) 

(3)CPV(犬细小)重组抗原 

用于开发立克次氏体，汉坦病毒，土拉杆菌，沙门氏菌，COVID-19 等快

速检测试剂。 
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(4)沙门氏菌重组抗原 

(5)COVID-19 重组抗原 

(1)东莨菪碱(Scopolamine)抗原 

(2)米氮平(Mirtazapine)抗原 

(3)加巴喷丁(Gabapentin)抗原 

(4)利他林(Methylphenidate)抗原 

(5)奥氮平(Olanzapine)抗原 

用于开发毒品类快速检测试剂(如东莨菪碱，米氮平，加巴喷丁，利他林，

奥氮平等)。 

(1)东莨菪碱(Scopolamine)抗体 

(2)利他林(Methylphenidate)抗体 

(3)奥氮平抗体(Olanzapine) 

(4)奶牛妊娠特异性蛋白 B 抗体 

(5)贾第鞭毛虫抗体 

(6)包虫抗体 

(7)COVID-19 抗体 

用于开发毒品类快速检测试剂(如东莨菪碱，利他林，奥氮平等)；用于开

发奶牛怀孕，贾第鞭毛虫，包虫， COVID-19 等快速检测试剂。 
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附件四：报告期内发行人董监高、核心技术人员、主要业务部门负责人及核心商业销售人员的薪酬具体情况 

单位：万元 

序

号 
姓名 任职情况 2019 年度 2018 年度 2017 年度 与原就职单位薪酬的对比 

1.  高飞 董事长、总经理、核心技术人员 42.24 28.04 29.44 不适用 

2.  陆维克 
董事、副总经理、核心技术人员、研发部

负责人 
39.55 34.24 22.12 不适用 

3.  陈小英 监事会主席、采购部负责人 20.50 19.93 14.48 不适用 

4.  高跃灿 监事、工程设备部负责人 14.94 13.87 12.52 不适用 

5.  钱芬芬 职工代表监事、生产部标记组组长 9.86 8.47 8.05 不适用 

6.  傅燕萍 财务负责人、董事会秘书，财务部负责人 28.34 22.11 19.96 不适用 

其他主要业务部门负责人、核心商业销售人员 

7.  

销售部门

负责人、

核心商业

销售人员

56.64 39.04 38.74 不适用 

8.  
国内事务

负责人 
31.93 28.46 19.47 不适用 
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9.  
进出口部

负责人 
20.64 20.06 17.37 

2017 年 2 月入职，2017 年 1 月未在发行人领

取薪酬，折合 2017 年全年薪酬为 18.95 万元，

与原单位的薪酬不存在较大差异。 

10.  
生产部门

负责人 
15.46 14.31 13.02 不适用 

注：上表的董监高不包含独立董事、不在发行人领薪的董事；上表中董监高中部分人员同时也为发行人的核心技术人员、主要部门负责人。 
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中国上海市南京西路 1515 号静安嘉里中心一座 10 层 200040 

10/F, Tower 1, Jing An Kerry Centre, 1515 West Nanjing Road, Shanghai 200040, China  

  电话  Tel: +86 21 6019 2600  传真  Fax: +86 21 6019 2697 

电邮  Email: shanghai@tongshang.com  网址  Web: www.tongshang.com 

关于杭州奥泰生物技术股份有限公司 

首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之补充法律意见书(二) 

根据杭州奥泰生物技术股份有限公司(以下简称“奥泰生物”或“发行人”)

的委托，本所作为发行人首次公开发行人民币普通股并在科创板上市(以下简称

“本次发行”)的专项法律顾问，已出具了《关于杭州奥泰生物技术股份有限公

司首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之法律意见书》(以下简称“《法

律意见书》”)、《关于杭州奥泰生物技术股份有限公司首次公开发行人民币普

通股并在科创板上市之律师工作报告》(以下简称“《律师工作报告》”)、《关

于杭州奥泰生物技术股份有限公司首次公开发行人民币普通股并在科创板上市

之补充法律意见书(一)》(以下简称“《补充法律意见书(一)》”，与《法律意见

书》、《律师工作报告》合称为“已出具法律意见”)。现根据上海证券交易所

上证科审(审核)〔2020〕540号《关于杭州奥泰生物技术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》(以下简称“第二轮审

核问询函”)，特就有关法律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。 

(正  文) 

为本补充法律意见书表述方便，在本补充法律意见书中，除非另有说明，以

下左栏所列词语具有相应右栏所表述的涵义： 

1.  IVDD： 指欧洲议会颁布的体外诊断器械法规

(IVDD,98/79/EC)。 

2.  IVDR： 指欧洲议会颁布的体外诊断器械法规

(IVDR,EU2017/746)。 

3.  招股说明书： 指发行人基于本次审核问询函进一步更新

并向上海证券交易所申报的《杭州奥泰生物

技术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(申报稿)》。 

4.  农科院： 指浙江省农业科学院。 
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一. 关于历史沿革 

根据问询回复，发行人前身培乐生物实际股东为应国清、姚科峰等。此外，

傲锐生物设立时，亦由姚科峰、应国清实际管理和运营。发行人实际控制

人高飞及其配偶于 2014-2015 年期间收购傲锐生物。 

请发行人说明：(1)发行人实际控制人收购培乐生物及傲锐生物的背景及合

理性，上述收购是否为一揽子交易安排；(2)发行人实际控制人收购培乐生

物及傲锐生物后取得的知识产权、非专利技术情况，上述技术的具体来源，

权属是否清晰，是否属于应国清、姚科峰的职务发明；(3)2 项发明专利系

傲锐生物与浙江省农业科学院共有，上述专利在发行人生产经营中所起的

作用，权属是否清晰明确；(4)应国清、姚科峰及其亲属等关联方是否仍持

有发行人股份或存在其他利益安排。 

请发行人律师核查并发表明确意见。 

(一) 发行人实际控制人收购培乐生物及傲锐生物的背景及合理性，上述收

购是否为一揽子交易安排 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料以及发行人、竞冠投资、

群泽投资、高飞、赵华芳出具的书面说明，2014 年前，发行人前身培

乐生物、傲锐生物系由应国清、姚科峰实际运营的公司，属于“一套

人马，两块牌子”，2013 年底，两家公司经营状况均出现亏损，初始

股东无意继续经营。 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料以及发行人、竞冠投资、

群泽投资、高飞、赵华芳出具的书面说明，发行人实际控制人收购培

乐生物的背景如下：高飞自 2013 年 12 月起即开始筹划自主创业进入

体外诊断试剂行业，其主要从引进投资者、招募员工、寻找符合体外

诊断试剂行业要求的厂房等方面着手筹划，收购培乐生物有利于快速

落实上述事项，进入体外诊断试剂行业，具体理由如下：一是高飞与

应国清、姚科峰分别为师生、同学关系，具备共同信任的基础，可以

减少收购公司中因信息不对称、交易信用而产生的风险；二是培乐生

物前期经营期间，已建立基本的公司架构和人员配置，能以公司的名

义快速启动厂房租赁、人员招聘、办理环评、生产经营许可资质等手

续，以及签署采购、销售等业务合作合同等相关工作；三是培乐生物

已具备一些生物行业背景的员工，能开展研发技术工作；四是具有经

营历史的公司比新设的公司更有利于获得客户信任，有利于未来拓展

业务。基于上述背景，高飞等人完成对培乐生物的收购。 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料以及发行人、高飞、吴

卫群出具的书面说明，发行人实际控制人收购傲锐生物的背景如下：

高飞于 2014 年收购傲锐生物的部分股权，主要原因是从事体外诊断

试剂行业需保障主要生物原料供应的稳定性。高飞在收购培乐生物从
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事体外诊断试剂行业时，即计划同步从事上游生物原料的业务；同时，

考虑到生物原料的研发、生产、经营与体外诊断试剂行业存在一定的

差异，较难以标准化的统一体系进行管理，行业内一般采用单独设立

公司的模式独立运营生物原料企业；傲锐生物为体外诊断试剂行业的

上游原料提供商，具有现成的生物原料技术团队，能尽快启动生物原

料的研发工作，并且傲锐生物也是应国清、姚科峰实际经营的公司，

由于当时经营状况不理想，应国清、姚科峰已无意继续经营，故进一

步于 2015 年由高飞配偶吴卫群完成对傲锐生物的收购。 

经本所律师核查，上述股权转让价格均为每 1 元实缴出资作价 1 元。 

基于上述，本所律师认为，发行人实际控制人收购培乐生物及傲锐生

物的背景真实，具有合理性，上述收购属于一揽子交易安排。 

(二) 发行人实际控制人收购培乐生物及傲锐生物后取得的知识产权、非专

利技术情况，上述技术的具体来源，权属是否清晰，是否属于应国清、

姚科峰的职务发明 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、发行人出具的书面确

认以及本所律师对发行人核心技术人员高飞、陆维克的访谈，发行人

实际控制人收购培乐生物及傲锐生物后承继取得的专利的具体情况

详见本补充法律意见书附件一。 

据此，并根据发行人出具的书面确认以及本所律师对发行人核心技术

人员高飞、陆维克的访谈，应国清、姚科峰均不是上述专利的发明人，

上述专利是培乐生物、傲锐生物的研发技术人员基于培乐生物、傲锐

生物的研发设施、资金等条件自主研发形成，权属清晰，不属于应国

清、姚科峰的职务发明。 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、发行人出具的书面确

认以及本所律师对发行人核心技术人员高飞、陆维克的访谈，发行人

实际控制人收购培乐生物及傲锐生物后承继取得的非专利技术的具

体情况详见本补充法律意见书附件二。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面确认以及本所律师对发行人

核心技术人员高飞、陆维克的访谈，上述非专利技术主要为抗原抗体

等生物原料的制备、纯化技术，由培乐生物、傲锐生物的研发技术人

员基于培乐生物、傲锐生物的研发设施、资金等条件自主研发形成，

权属清晰，不属于应国清、姚科峰的职务发明。 

基于上述，本所律师认为，发行人的实际控制人收购培乐生物、傲锐

生物后承继取得的专利及非专利技术为培乐生物、傲锐生物的研发技

术人员基于培乐生物、傲锐生物的研发设施、资金等条件自主研发形

成，权属清晰，不属于应国清、姚科峰的职务发明。 
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(三) 2 项发明专利系傲锐生物与浙江省农业科学院共有，上述专利在发行

人生产经营中所起的作用，权属是否清晰明确 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、发行人出具的书面确

认以及本所律师对发行人核心技术人员高飞、陆维克的访谈，傲锐生

物拥有的“一种分泌抗金刚烷胺单克隆抗体的杂交瘤细胞株及其应

用”(专利号：2014106525592)、“一种金刚烷胺人工半抗原、人工抗

原及其制备方法和应用”(专利号：2014106528266)2 项发明专利系傲

锐生物与浙江省农业科学院共有。 

经本所律师进一步核查，根据傲锐生物与农科院农产品质量标准研究

所签订《杭州市社会发展科研专项“金刚烷胺免疫胶体金检测试纸条

的开发与应用”合作协议》、《合作申请专利协议》、农科院出具的

《情况说明》以及本所律师对相关专利发明人的访谈，上述两项共有

专利具体情况如下： 

1. 上述两项共有专利系傲锐生物与农科院基于杭州市社会发展科研

专项“金刚烷胺免疫胶体金检测试纸条的开发与应用”项目合作

过程中共同设计申请，为傲锐生物与农科院共同共有。 

2. 共有专利的发明人中：钱鸣蓉、杨华、汪建妹、肖英平、张巧艳、

吴俐勤在开发共有专利时，均为农科院员工，共有专利系该等员

工在农科院任职期间的职务发明，且前述发明人与傲锐生物、农

科院或其他任何第三方就该等专利不存在纠纷或潜在纠纷。 

3. 农科院及农科院下属机构未授权或以任何许可方式许可任何第三

方使用上述共有专利。农科院同意放弃除科研目的以外使用或授

权他人使用共有专利的权利。 

4. 傲锐生物有权自行使用及实施共有专利，包括但不限于将共有专

利进行商业化、产业化，以及制造、使用、销售、许诺销售与共

有专利有关的产品。傲锐生物自行使用及实施共有专利所产生的

收益，由傲锐生物依法单独享有。 

5. 傲锐生物有权许可实施共有专利或转让共有专利，许可实施共有

专利或转让共有专利所产生的收益，按照傲锐生物与农科院签订

的《合作申请专利协议》，由傲锐生物和农科院各享有50%。 

6. 经傲锐生物书面同意，农科院可以对外转让其所享有的共有专利

的份额，但傲锐生物享有优先购买权。 

7. 农科院与傲锐生物之间以及任何第三人之间就知识产权不存在且

预期不存在权属不明、有瑕疵、有争议或有被终止、宣告无效以

及侵害他人权利的情形。 
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基于上述，并根据发行人提供的文件资料、发行人出具的书面确认以

及本所律师对发行人核心技术人员高飞、陆维克的访谈，上述专利主

要用于金刚烷胺免疫胶体金试纸条的开发；金刚烷胺在禽肉中残留积

蓄将影响人体健康，同时给禽流感等疫病防控带来不良影响。上述专

利如能产业化，则有利于兽医局监控金刚烷胺的使用，确保禽肉产品

的安全生产，促进家禽养殖业的健康发展；上述专利主要为发行人提

供技术储备，目前暂未实现产业化，在发行人生产经营中所起的作用

较小，权属清晰明确。 

(四) 应国清、姚科峰及其亲属等关联方是否仍持有发行人股份或存在其他

利益安排 

经本所律师核查，根据发行人的《股东名册》以及出具的说明，截至

本补充法律意见书出具之日，发行人的股本及股权结构如下： 

序号 股东名称/姓名 持股数(万股) 股权比例(%) 

1. 高飞 420.0000 10.3952 

2. 群泽投资 1015.0000 25.1212 

3. 赛达投资 141.4145 3.5000 

4. 竞冠投资 1249.5000 30.9250 

5. 徐建明 345.6005 8.5536 

6. 傅燕萍 70.0000 1.7325 

7. 陆维克 175.0000 4.3312 

8. 宓莉 22.8788 0.5662 

9. 文叶咨询 189.0000 4.6777 

10. 巨擎创投 105.0000 2.5987 

11. 靖睿投资 105.0000 2.5987 

12. 姜正金 80.8083 2.0000 

13. 羿谷创投 79.2238 1.9608 

14. 尹雪 41.9886 1.0392 

合计 4,040.4145 100 

据此，并根据发行人全体股东出具的书面确认以及本所律师在企业信

息公示系统、天眼查、启信宝等公开渠道获得的查询结果，除姚科峰

的配偶宓莉目前仍持有发行人 0.5662%的股权外，应国清、姚科峰及

其亲属等关联方不存在仍持有发行人股份或存在其他利益安排的情
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形。 

二. 关于行业政策 

根据问询回复，受新法规 IVDR 对制造商责任要求的影响，发行人的 ODM 

客户将分成二类：第一类，有能力作为合法制造商，按照 IVDR 法规完成

产品注册的客户；第二类，保留 ODM 原有商标，以发行人为制造商，以

分销商或者进口商的角色进行销售的客户。 

请发行人说明：(1)保留 ODM 原有商标情况下是否仍属于制造商定义，以

分销商或者进口商的角色进行销售是否能适用对技术文件的简易要求；(2)

第二类客户转化为分销商或者进口商的原因，发行人是否难以向上述客户

提供相关技术文件，测算新法规 IVDR 对现有 ODM 客户转换的影响，是

否对发行人持续生产经营构成重大不利影响；(3)请就上述事项作重大事项

提示及风险揭示。 

请发行人律师核查并发表明确意见。 

(一) 保留 ODM 原有商标情况下是否仍属于制造商定义，以分销商或者进

口商的角色进行销售是否能适用对技术文件的简易要求 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对发行人总

经理、销售部门负责人的访谈、本所律师在欧洲议会网站

(https://eur-lex.europa.eu)、TÜV SÜD 网站(https://www.tuvsud.com/)等

公开渠道获得的查询结果以及对新法规 IVDR 第 2.(23)条对制造商的

定义(“制造商”是指制造或全面翻新器械或拥有经设计、制造或全面

翻新后的器械，并以其名义或商标投放于市场销售该器械的自然人或

法人)的理解，发行人的第二类客户，保留了自己 ODM 商标，但在产

品包装、标签或其他对外产品信息中显示的“制造商”仍为发行人，

客户自身仅作为进口商或分销商将产品投放市场。这类客户并非产品

的实际制造商，也没有在产品上直接体现其作为制造商的信息，但由

于满足“以其自己的名义或商标投放于市场销售”的条件，故仍符合

广义的“制造商”定义。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对发行人总

经理、销售部门负责人的访谈、本所律师在欧洲议会网站

(https://eur-lex.europa.eu)、TÜV SÜD 网站(https://www.tuvsud.com/)等

公开渠道获得的查询结果以及对新法规 IVDR 第 16 条的理解，进口

商、分销商在市场上提供以其名字、注册商品名或注册商标命名的器

械，应承担制造商相应义务；但若进口商、分销商与标签上标明的制

造商签订协议，可仅由制造商承担法规中对制造商规定的要求。因此，

分销商或者进口商在自身无法满足新法规 IVDR 对制造商的严格要求

的情况下，可与发行人签订协议，由发行人来承担相应的制造商要求，

其自身只需履行进口商或分销商的义务。在该种情况下，法规简化了
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对进口商、分销商的技术文件要求，第二类客户以分销商或者进口商

的角色进行销售适用对技术文件的简易要求。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对发行人总

经理、销售部门负责人的访谈以及本所律师在欧洲议会网站

(https://eur-lex.europa.eu)、TÜV SÜD 网站(https://www.tuvsud.com/)等

公开渠道获得的查询结果，在新法规 IVDR 中，将进口商、分销商作

为区别于制造商的独立运营主体，作了单独的释义：根据新法规 IVDR

第 2 条中的定义，“进口商”是指将来自第三国的器械投放于欧盟市

场的在欧盟境内的任何自然人或法人；“经销商(分销商)”是指负责

供应链的除了制造商或进口商之外的任何自然人或法人，负责从器械

投放市场到投入使用的整个过程。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对发行人总

经理、销售部门负责人的访谈以及本所律师在欧洲议会网站

(https://eur-lex.europa.eu)、TÜV SÜD 网站(https://www.tuvsud.com/)等

公开渠道获得的查询结果，新法规 IVDR 对于进口商、分销商的义务

有明确的规定，具体如下： 

1. 进口商的一般义务 

根据IVDR第13条，进口商的一般义务主要包括： 

(1) 仅当器械遵照IVDR法规时，进口商才能将器械投入欧盟市

场； 

(2) 为将器械投放市场，进口商应核实以下事项：(a)该器械已作

CE标识，且器械的欧盟符合性声明已起草完毕；(b)制造商

已确定，并已按照法规要求指定授权代表；(c)该器械已按照

相关法规进行标识，并按要求随附使用说明；(d)制造商已经

为器械分配UDI标识码，如适用。 

若进口商认为或有理由相信器械不符合法规要求，则在器械

符合要求前不得将其投放市场，并应通知制造商及其授权代

表。若进口商认为或有理由相信该器械出现严重的风险，或

为虚假器械，其还应通知进口商所在成员国的主管机构； 

(3) 进口商应在器械本身、其包装或随附文件上注明其名称、注

册商品名或注册商标，及其可联系的经营注册地址，和其可

建立于器械或者器械附随包装或文档的位置。其应确保任何

附加标签不得掩盖制造商提供标签上的任何信息； 

(4) 进口商应核实该器械已在法规规定的电子系统注册。进口商

应按照IVDR第28条规定将其自身的详细资料添加到注册
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中； 

(5) 进口商应确保器械在其责任范围内时，储存或运输条件不损

害其遵守法规中相关通用安全与性能要求，并且，如适用，

符合制造商设定的储存或运输条件； 

(6) 进口商应保存投诉记录、不合格器械记录和召回及撤回记

录，并为制造商、授权代表和分销商提供其所要求的任何信

息，以便于其调查投诉； 

(7) 如进口商认为或有理由相信其投放到市场上的器械不符合

本法规，应立即通知制造商及其授权代表。进口商应与制造

商、其授权代表及主管机构合作，确保已采取必要的纠正措

施，以使器械符合要求，撤回器械或召回器械。当器械出现

严重风险，其也应立即通知已有这些器械的各成员国主管机

构和颁发证书的公告机构，并告知详情，尤其是发现的不合

格之处和采取的纠正措施； 

(8) 如进口商收到来自医护专业人员、患者和使用者，关于已在

市场投放的器械的相关可疑事件的投诉和举报，应立即通知

制造商及其授权代表； 

(9) 进口商应保留欧盟符合性声明副本和(如适用)相关证书副

本，包括所有修订和补充； 

(10) 进口商应与主管机构合作，按后者要求，采取任何行动以消

除或降低其投放于市场的器械导致的风险。当收到其经营注

册地所在成员国的主管机构的要求，进口商应提供免费器械

样品或，如不可行，则应授予对该器械的访问权。 

根据IVDR第28条，在器械投放市场前，为了完成注册，进

口商应将附录6第A.1部分的信息提交到电子系统。 

根据IVDR附录6第A.1部分，进口商需提交以下信息至电子

系统：(a)经济运营商的类型(制造商、授权代表或进口商)，

(b)经济运营商的名字、地址和联系方式；(c)当由其他人员

代为提交(a)中的任一经济运营商的信息，该人员的名字、地

址和联系方式；(d)监管合规负责人的名字、地址和联系方式。 

2. 分销商的一般义务 

根据IVDR第14条，分销商的一般义务主要包括： 

(1) 在其活动范围内，使器械投放市场时，分销商应适当谨慎地
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执行适用的要求； 

(2) 器械投放市场前，分销商应核实是否满足所有以下要求：(a)

该器械已有CE标识，且器械的欧盟符合性声明已起草完毕；

(b)该器械附有制造商按照法规相关要求提供的信息；(c)关

于进口器械，进口商已遵守法规第13(3)条列出的要求；(d)

制造商已经分配UDI识别码，如适用。 

如分销商认为或有理由相信器械不符合本法规的要求，在器

械符合要求之前不可将器械投放市场，并应通知制造商及其

授权代表与进口商。如分销商认为或有理由相信该器械出现

严重的风险，或为虚假器械，其还应通知其所在成员国的主

管机构； 

(3) 分销商应确保器械在其责任范围内时，储存或运输条件应符

合制造商规定； 

(4) 如分销商认为或有理由相信，投放市场的器械不符合本法

规，应立即通知制造商及其授权代表和进口商。分销商应与

制造商及其授权代表、主管机构以及进口商合作，以确保已

采取必要的纠正措施，以使器械符合要求、撤回器械或召回

器械。如分销商认为或有理由相信该器械出现严重风险，其

也应立即通知器械销售所在成员国的主管机构，并告知详

情，尤其是发现的不合格之处和采取的纠正措施； 

(5) 如分销商收到来自医护专业人员、患者和使用者，关于其投

放市场的器械的疑似事件的投诉和举报，应立即将此信息转

发给制造商及其授权代表和进口商。其应保存投诉记录，不

合格器械记录，召回记录及撤回记录，通知制造商、其授权

代表及进口商，并按其要求向其提供所有信息。 

(6) 应主管机构请求，分销商应自主提供足以证明器械符合性的

所有资料和文件。分销商应主管机构要求，配合主管机构，

采取任何行动以消除其在市场上所提供器械带来的风险。分

销商应主管机构要求应提供免费的器械样品，或者若无法提

供免费样品，则授予对器械的访问权。 

基于上述，并根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人总经

理、销售部门负责人的访谈，本所律师认为，新法规 IVDR 对进口商、

分销商关于技术文件的义务主要体现在对制造商提供的产品信息、符

合性资料等进行核实，以确保其投放市场的产品遵照法规的要求。新

法规 IVDR 对进口商的注册要求只限于提交其自身的信息。相较于新

法规对制造商在技术文档、产品注册、风险管理、上市后监管等各方

面提出的严格要求，新法规对进口商、分销商的要求相对较为宽松，
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适用技术文件的简易要求。 

(二) 第二类客户转化为分销商或者进口商的原因，发行人是否难以向上述

客户提供相关技术文件，测算新法规 IVDR 对现有 ODM 客户转换的

影响，是否对发行人持续生产经营构成重大不利影响 

1. 经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发

行人总经理、销售部门负责人的访谈，经过多年的发展，发行人

作为制造商已具备独立设计、生产体外诊断试剂产品的能力，发

行人销售的产品均可向客户提供相应的技术支持文件，发行人已

取得ISO 9001:2015、ISO13485:2016等国际质量体系认证，多项产

品已获得CE认证，同时根据新法规的要求采取积极应对措施，发

行人在新法规要求下仍具备符合“制造商”责任和义务的能力，

能向ODM客户提供新法规要求的技术文件。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发

行人总经理、销售部门负责人的访谈，发行人第二类客户通常是

一些规模较小，本身不具备设计、生产能力的品牌商或渠道商，

因新法规IVDR对制造商或合法制造商提出了更严格的资质审查

和监管要求，这类客户其自身能力有限，可能无法满足新法规的

相关资质审查和监管要求，承担相应的制造商义务，即使在发行

人可以向其提供产品相关的技术文档、性能评估文档等文件的情

况下，其可能仍无法持续满足新法规IVDR下制造商的要求，故这

类客户若要持续经营则会考虑选择转为以分销商或者进口商的模

式与发行人合作。 

2. 经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对发行

人总经理、销售部门负责人的访谈以及本所律师在欧洲议会网站

(https://eur-lex.europa.eu)、TÜV SÜD网站(https://www.tuvsud.com/)

等公开渠道获得的查询结果，新法规IVDR对制造商申请CE认证

过程中，要求提供的技术文件更为严格，产品认证的要求更为全

面、明细，需要提供关于产品设计、生产相关的技术文件和质量

体系文件等，从而符合产品取得CE注册的条件，否则将难以满足

产品可追溯性和上市后监测的法规要求，并且新法规下所有产品

都需要公告机构进行认证，因此新法规IVDR的实施将会增加制造

商的注册周期和注册成本。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对发行

人总经理、销售部门负责人的访谈以及本所律师在欧洲议会网站

(https://eur-lex.europa.eu)、TÜV SÜD网站(https://www.tuvsud.com/)

等公开渠道获得的查询结果，现行IVDD指令基于清单分类，将产

品按风险等级从高到低，分为清单A(List A)、清单B(List B)、自

我检测(Self-testing)和其他(Other)。而新法规IVDR基于规则分类，

将产品按照风险等级分成A类(最低风险)，B类，C类和D类(最高
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风险)。与IVDD的清单分类相比，IVDR的规则分类更为复杂。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对发行

人总经理、销售部门负责人的访谈以及本所律师在欧洲议会网站

(https://eur-lex.europa.eu)、TÜV SÜD网站(https://www.tuvsud.com/)

等公开渠道获得的查询结果，在IVDD指令下，发行人生产的体外

诊断医疗器械主要为List B、Self-testing和其他类。在IVDR新法规

下，IVDD指令的List B产品可能转化为C类，预计新法规注册周

期基本不变；Self-testing可能转化为C类或B类，预计注册周期基

本不变；其他类通常转化为C类和B类，预计注册周期延长；有部

分其他类产品根据不同的预期用途，也有可能转化为D类，预计

注册周期延长。因此，注册周期变化主要影响在其他类产品上。

根据IVDD指令，其他类产品只需企业进行自我声明，并由欧盟授

权代表将技术文档提交给欧盟授权代表所在国的监管机构进行注

册。新法规IVDR实施后，根据IVDR第48条和附录IX，C类器械制

造商应根据法规要求接受质量管理体系符合性评估，满足欧盟成

员国管理的要求，并且各同类器械组应评估至少一个典型器械的

技术文档；B类器械制造商应根据法规要求接受质量管理体系符

合性评估，满足欧盟成员国管理的要求，并且各器械类别应评估

至少一个典型器械的技术文档。对于自测和床旁检测器械，制造

商应遵循IVDR对自测和床边检测器械技术文档的特定要求。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发

行人总经理、销售部门负责人的访谈，发行人根据多年的注册经

验，按照IVDR的要求对发行人现有的技术文档和质量体系文件进

行评估后，预计注册周期变化情况如下： 

IVDD IVDR 

分类 注册周期 分类(预计) 注册周期(预计) 

List A 约 6-12 个月 D 类 约 6-12 个月 

List B 约 2-3 个月 C 类 约 3 个月 

Self-testing 类 约 2-3 个月 B 类/C 类 约 3 个月 

Other 类 约 1-4 周 B 类/C 类/D 类 约 3-12 个月 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发

行人总经理、销售部门负责人的访谈，在新法规IVDR下，产品的

注册申报费用可能较IVDD指令会有所提升。特别是IVDD下其他

类的产品采用企业自我声明的方式，其注册费用较低，而在IVDR

下每个产品都要注册；其中部分产品有可能转化为D类，其临床

要求相应增加，有可能需要到欧洲等地的临床机构(需要考虑人

种、地理学分布、使用环境差异等因素)进行试验，因此整体注册

费用都要增加。另外IVDR对产品形式的分类可能会更加严格，注

册费用也可能较原来有明显的提升。但目前IVDR未出台相应的操

作指南，每个产品的注册费用也不明确，因此对于制造商而言，

未来申请CE产品认证，存在不确定性。 
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经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发

行人总经理、销售部门负责人的访谈，新法规IVDR实施后，发行

人现有ODM客户中有能力作为“合法制造商”的第一类客户，将

继续以现有的ODM合作模式与发行人进行合作，新法规不会对双

方的业务造成较大影响；对自身能力不足以达到制造商相关要求，

故选择转换为分销商或者进口商的第二类客户，发行人将与之签

订新协议，明确以发行人作为产品标签标明的制造商，其仅作为

产品分销商或者进口商这一模式下双方权利及义务的划分及约定

等。由于合作模式有所改变，业务的持续性会存在一定不确定性。

另外，还有部分客户因其技术能力和资金实力不足，不能满足新

法规IVDR的要求，无法从事体外诊断试剂行业，逐步被市场淘汰。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发

行人总经理、销售部门负责人的访谈，发行人在综合考虑与客户

的合作经历，客户自身的实力及公司的市场发展战略等因素，预

计新法规IVDR实施后，现有ODM客户中转化为第二类客户的数

量为28家，出清客户59家，上述客户报告期内的销售金额及占比

情况如下： 

单位：万元 

项  目 2019年度 2018年度 2017年度 

预计转换为第二类的ODM客

户销售额(A) 
891.95 603.64 559.84 

出清客户销售额(B) 612.09 503.04 279.23 

新法规 IVDR 影响的客户销

售额(A+B) 
1,504.04 1,106.68 839.07 

ODM 模式的总收入 20,583.52 15,708.27 11,306.65 

新法规 IVDR 影响 ODM 客户

销售的比例 
7.31% 7.05% 7.42% 

据此，并根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人总经

理、销售部门负责人的访谈，发行人预计现有ODM客户转换为分

销商或者进口商和出清客户的销售金额整体占比不高，故这一转

换不会对发行人的销售模式带来较大改变；并且转换成的第二类

客户和出清客户并非发行人的战略客户，也不会对发行人的生产

经营产生重大影响。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发

行人总经理、销售部门负责人的访谈，客户转换为分销商或者进

口商后，产品注册由作为制造商的发行人负责，相关产品的技术

文件均由发行人提供，但同时客户有义务确保其产品已经取得CE

标识，已经按照新法规进行标识并随附使用说明，并且获得发行

人起草的欧盟符合性声明。在新法规对产品上市监管更为严格的

趋势下，客户为保证产品持续满足新法规的监管要求，一般不会
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轻易更换制造商；进口商如果任意更换供应商会增加其合规风险；

而另一方面，发行人作为在产品包装、标签上直接体现的制造商，

将承担更多更为严格的制造商义务与责任，发行人向客户公开其

所售产品的全部信息，并提供与之相关的技术文件必然要基于双

方充分信任，业务关系稳定且可持续的前提下才得以实现。因此，

ODM客户转换为分销商或者进口商后，发行人与客户之间的合作

将会更为紧密，将会形成相互依存、共同发展的合作伙伴关系。 

基于上述，并根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人总经

理、销售部门负责人的访谈，本所律师认为，新法规 IVDR 下，发行

人现有 ODM 客户转换为第二类客户经销商或者分销商以及出清客户

的销售占比较低，并且第二类客户角色的转换，会增强双方的合作依

存关系，因此新法规 IVDR 对发行人部分 ODM 客户的转换，不会对

发行人持续生产经营构成重大不利影响。 

(三) 请就上述事项作重大事项提示及风险揭示 

经本所律师核查，根据发行人的招股说明书，发行人已根据要求在招

股说明书“重大事项提示”之“二、特别提醒投资者关注的风险”中

就上述事项作重大事项提示及风险揭示。 

三. 关于处于待检评估状态的存货 

根据问询回复，发行人对超过保质期的原材料和自制半成品已全额计提跌

价准备；保质期到期的原材料和半成品，在使用时由质量部进行重新检验，

并通知研发技术部进行功能性评估，达到质量要求的可以延长有效期。复

检后有效期根据原有效期时间减半或研发评估后提供到期时间，原则上不

超过原有效期的 1 倍，确定新的有效期。检验合格的原材料和半成品继续

用于生产，同时转回以前年度计提的跌价准备。 

请发行人补充说明：(1)报告期各年转回的跌价准备的金额，占利润总额、

净利润的比例情况，分析对经营成果的影响；(2)“处于待检评估状态的存

货”的会计处理方式是否符合行业通行做法，是否同可比公司会计处理一

致，并提供合理依据；(3)对各年原材料进销存以及成本确认进行匹配性分

析，说明成本归集的完整性；(4)将过期原材料和半成品重新检验后使用是

否会对产成品质量造成影响，是否存在质量问题，以上做法是否符合行业

规范及要求，报告期是否存在销售质量不达标导致的销售退回和折让情况。 

请保荐机构、发行人律师、申报会计师核查以上事项，对发行人待检评估

状态的存货的会计处理是否符合行业规范、通行做法，是否影响产品质量，

是否存在质量隐患，成本归集是否完整等发表意见。 

(一) 将过期原材料和半成品重新检验后使用是否会对产成品质量造成影

响，是否存在质量问题，以上做法是否符合行业规范及要求 
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经本所律师核查，发行人处于体外诊断试剂行业，根据《医疗器械监

督管理条例》第四条的规定，“国家食品药品监督管理总局制定医疗

器械生产质量管理规范并监督实施”；根据《关于发布医疗器械生产

质量管理规范附录体外诊断试剂的公告》(国家食品药品监督管理总局

公告 2015 年第 103 号)第 2.6.3 条的规定，“应当按照物料的性状和储

存要求进行分类存放管理，应当明确规定中间品的储存条件和期限。

物料应当在规定的使用期限内，按照先进先出的原则使用。无规定使

用期限的，应当根据物料的稳定性数据确定储存期限。储存期内发现

储存条件变化且可能影响产品质量时，应及时进行复验。” 

基于前述规定，并根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理的访谈，物料有使用期遵照使用期执行，无规定使用期限，可

以根据物料的稳定性确定储存期限。因为发行人的生物原料以冷冻、

冷藏方式保存，根据稳定性数据，其储存期限较长，在储存期内，一

般不进行复检，在发现储存条件变化且可能影响产品质量时，及时进

行复检。因此，考虑抗原抗体生物原料的特殊性，在存储条件相对稳

定的状态下，发行人一般会在即将使用时，对抗原抗体等生物活性原

料进行检验。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理的访谈，发行人已严格遵照上述行业规范和要求执行，并根据

ISO9001:2015、ISO13485:2016、美国联邦法规法典第 820 部分等行业

质量管理体系要求建立了关于存货的使用、存放、检查等一系列相关

内控制度。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对发行人总

经理的访谈以及发行人建立的物料有效期及复检管理制度、原料评估

流程中的相关规定，对于已过保质期尚处于待检评估状态的原料，在

使用时可由质量部门进行复检以验证其是否符合质量要求，具体根据

研发技术部门对该部分原料的功能性评估结果，合格的可以延长使用

期限，复检后有效期根据原有效期时间减半或研发评估后提供到期时

间，原则上不超过原有效期的 1 倍；不合格按不合格品控制程序处理。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理的访谈，发行人按照出厂检验报告的要求使用和储存原料，需

要冷藏、冷冻保存的原料存放在相应温度的冷藏柜、冰柜和冷库内并

有温度报警器实时监控，最大限度确保原料的质量。同时，发行人按

照其制定的有效期及复检管理制度、原料评估流程对处于待检评估状

态的原料、半成品等物料进行复检评估。复评方法包括原料外观、颜

色、性状的检测和灵敏度、特异性及加热稳定性的功能性评价。当复

评结果表明该生物原料的活性、效价等指标能够持续满足产品灵敏

度、特异性和稳定性等性能要求，则判为复评合格，可在复评合格后

规定的期限内可继续使用。复检合格的原料生产的半成品和成品需经

过质量控制部的质量评价和质量保证部的过程控制，符合产品放行要
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求才能放行。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理的访谈，发行人对上述相关制度严格、有效执行，确保其到期

原材料和半成品重新检验后使用不会对产成品质量造成影响。 

经本所律师核查，根据发行人及其子公司已取得所在地市场监督管理

局出具的证明文件以及发行人的书面确认，报告期内，发行人没有因

产品质量问题引发的重大纠纷情况，也不存在因违反医疗器械产品相

关的法律法规而受到处罚的情况。 

基于上述，本所律师认为，报告期内发行人对有效期到期后处于待检

评估状态的物料，进行重新检验，复检评估合格后使用，不会影响产

品质量，该做法符合行业规范及要求。 

(二) 报告期是否存在销售质量不达标导致的销售退回和折让情况 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理、财务负责人的访谈，报告期内，发行人不存在因销售质量不

达标导致的销售退回，但存在因销售质量不达标导致的销售折让，具

体情况如下： 

类型 

2019年度 2018年度 2017年度 

折让金

额(万

元) 

占主营

业务收

入的比

例(%) 

折让金

额(万元) 

占主营

业务收

入的比

例(%) 

折让金

额(万

元) 

占主营

业务收

入的比

例(%) 

AB皮那卡快速诊

断 
109.61 0.46 - - - - 

多合一毒品快速

检测-尿液 
357.77 1.49 54.70 0.30 25.07 0.19 

其他毒品及药物

滥用检测产品 
21.92 0.09 - - - - 

亚甲基二氧吡咯

戊酮(MDPV)快速

检测 

164.41 0.68 - - - - 

乙基葡萄糖醛酸

苷(ETG)快速检测 
21.92 0.09 - - - - 

合计 675.64 2.81 54.70 0.30 25.07 0.19 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理、财务负责人的访谈，上述产品的质量不达标主要是由产品灵

敏度指标偏离客户预期导致阳性率过高或者过低、客户并未严格按照

说明书的操作或者未使用正确的标本进行检测、临床低浓度抗体样本

出现灵敏度偏弱或漏检等原因造成。以上质量不达标的各产品不存在



8-3-16 

使用过期不符合质量标准的原材料或半成品，相关销售折让与产品使

用的原材料质量无关。 

(三) 综上所述，本所律师认为，将过期原材料和半成品重新检验后使用不

会对产成品质量造成影响，不存在质量问题，以上做法符合行业规范

及要求。发行人报告期不存在销售质量不达标导致的销售退回情况，

存在销售折让情况，占主营业务收入比例较低、影响较小。 

本补充法律意见书正本一式四份。 

(以下无正文，为签章页及附件)
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(本页无正文，为《北京市通商律师事务所关于杭州奥泰生物技术股份有限公司

首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之补充法律意见书》的签章页) 

 

 

北京市通商律师事务所                         经办律师：______________ 

      (公章)                                                 刘  涛 

                                                                                    

                                             经办律师：______________ 

                                                            戴凌云 

                                                                               

                                             经办律师：______________ 

                                                            商宇洲 

 

                                               负责人：______________                                                  

                                                            孔  鑫                                   

 

二〇二〇年    月    日 
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附件一：发行人实际控制人收购培乐生物及傲锐生物后承继取得的专利 

序

号 
专利名称 专利类型 专利号 专利权人 有效期限 取得方式 

是否存在

他项权利 发明人 

1.  
一种美沙酮人工抗

原的制备方法 
发明专利 2012101056039 发行人 

2012年4月11日至

2032年4月10日 
原始取得 否 邵越水、王百龙 

2.  

间日疟原虫醛缩酶

蛋白单克隆抗体的

制备方法 

发明专利 2012101657736 发行人 
2012年5月25日至

2032年5月24日 
受让取得 否 

陈东、张海燕、

庞醒华 

3.  

一种抗氯胺酮杂交

瘤细胞株及其制备

方法和应用 

发明专利 2012105885318 傲锐生物 
2012年12月29日至

2032年12月28日 
原始取得 否 

陈东、邵越水、

郑孝君 
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附件二：发行人实际控制人收购培乐生物及傲锐生物后承继取得的非专利技术 

序

号 
技术平台 非专利技术名称 技术来源 技术特点及技术优势 

1.  
生物原料技术平台-合成

抗原的制备技术 

小分子抗原间隔

臂的设计技术 
自主研发 

在合成人工抗原的过程中，小分子抗原与载体蛋白连接的部位容易受

到屏蔽。解决这一问题的最佳方法就是联入间隔臂。该技术可以确保

小分子抗原间隔臂长度保持在4～6碳(约5～8A)，间隔臂与小分子待

测物结合后能远离待测物的特征结构部分和官能团，与载体连接后能

突出这些结构，可以增加该免疫抗原的特异性。 

2.  
生物原料技术平台-单抗

纯化技术 

单抗腹水纯化技

术 
自主研发 

制备高特异性、高效价的抗体是实验免疫学技术的基础。抗体往往与

多种杂蛋白混杂在一起。为了获得成分相对单一的抗体或将抗体用于

特定的用途，就需要进行抗体纯化。采用正辛酸与Protein G亲和层析

相结合的纯化方法，可以制备抗体溶液，能有效提高蛋白的得率及纯

度，保持蛋白效价的稳定。 
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中国上海市南京西路 1515 号静安嘉里中心一座 10 层 200040 

10/F, Tower 1, Jing An Kerry Centre, 1515 West Nanjing Road, Shanghai 200040, China 

  电话  Tel: +86 21 6019 2600  传真  Fax: +86 21 6019 2697 

电邮  Email: shanghai@tongshang.com  网址   Web: www.tongshang.com 

关于杭州奥泰生物技术股份有限公司 

首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之补充法律意见书(三) 

根据杭州奥泰生物技术股份有限公司(以下简称“奥泰生物”或“发行人”)

的委托，本所作为发行人首次公开发行人民币普通股并在科创板上市(以下简称

“本次发行”)的专项法律顾问，已出具了《关于杭州奥泰生物技术股份有限公

司首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之法律意见书》(以下简称“《法

律意见书》”)、《关于杭州奥泰生物技术股份有限公司首次公开发行人民币普

通股并在科创板上市之律师工作报告》(以下简称“《律师工作报告》”)、《关

于杭州奥泰生物技术股份有限公司首次公开发行人民币普通股并在科创板上市

之补充法律意见书(一)》(以下简称“《补充法律意见书(一)》”)、《关于杭州奥

泰生物技术股份有限公司首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之补充法

律意见书(二)》(以下简称“《补充法律意见书(二)》”，与《法律意见书》、《律

师工作报告》、《补充法律意见书(一)》合称为“已出具法律意见”)。现根据发

行人的要求，并根据致同会计师事务所(特殊普通合伙)(以下简称“致同”)于2020

年9月16日出具的致同审字(2020)第332ZA11103号《审计报告》，特就发行人相

关主要更新事项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。 

(正  文) 

为本补充法律意见书表述方便，在本补充法律意见书中，除非另有说明，以

下左栏所列词语具有相应右栏所表述的涵义： 

1.  报告期： 指 2017 年、2018 年、2019 年以及 2020 年

1-6 月，即 2017 年 1 月 1 日至 2020 年 6 月

30 日。 

2.  香港法律备忘录： 指高李严律师行于 2020 年 9 月出具的《有

关：凡天生物科技有限公司 FANCY 

DIAGNOSTIC LIMITED (「该公司」)的香

港法律备忘录》、《有关：奥拓生物有限公

司 ALLTEST DIAGNOSTIC LIMITED (「该

公司」) 的香港法律备忘录》；曾宇佐陈远
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翔律师行于 2020 年 4 月出具的《有关：凡

天 生 物 科 技 有 限 公 司 FANCY 

DIAGNOSTIC LIMITED (「该公司」)的香

港法律备忘录》、《有关：奥拓生物有限公

司 ALLTEST DIAGNOSTIC LIMITED (「该

公司」) 的香港法律备忘录》以及于 2019

年 6 月出具的《有关：凡天生物科技有限公

司 FANCY DIAGNOSTIC LIMITED (「该公

司」)的香港法律备忘录》。 

3.  加拿大法律备忘录： 指 McMillan LLP 于 2020 年 9 月出具的《关

于 Citest Dianostic Inc.的法律备忘录》、于

2020年4月出具的《关于Citest Dianostic Inc.

的法律备忘录》。 

4.  《审计报告》： 指致同于 2020 年 9 月 16 日出具的致同审字

(2020)第 332ZA11103 号《审计报告》。 

5.  招股说明书： 指发行人基于报告期变化进一步更新并向

上海证券交易所申报的《杭州奥泰生物技术

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(申报稿)》。 

6.  审核问询函： 指上海证券交易所上证科审(审核)〔2020〕

380 号《关于杭州奥泰生物技术股份有限公

司首次公开发行股票并在科创板上市申请

文件的审核问询函》。 

7.  第二轮审核问询函： 指上海证券交易所上证科审(审核)〔2020〕

540 号《关于杭州奥泰生物技术股份有限公

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》。 
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第一部分 对本次发行相关事项的更新 

一. 本次发行的主体资格 

(一) 经本所律师核查，截至本补充法律意见书出具之日，发行人未出现根

据法律、法规以及规范性文件、公司章程需要终止的情形。 

(二) 根据已出具法律意见并基于上述核查，本所律师认为，发行人是依法

有效存续的股份有限公司，具备本次发行的主体资格。 

二. 本次发行的实质条件 

经本所律师核查，致同已出具致同审字(2020)第332ZA11103号《审计报告》，

对发行人的财务报表，包括2017年12月31日、2018年12月31日、2019年12

月31日、2020年6月30日的合并及公司资产负债表，2017年度、2018年度、

2019年度、2020年1-6月的合并及公司利润表、合并及公司现金流量表、合

并及公司股东权益变动表以及财务报表附注进行了审计，据此本所律师对

发行人本次发行涉及财务等状况的相关实质条件发表如下补充意见： 

(一) 经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA11103 号《审计报告》，

发行人合并报表显示发行人 2017 年度、2018 年度、2019 年度、2020

年 1-6 月扣除非经常性损益后归属于母公司股东的净利润分别为

33,765,117.52 元、55,966,021.80 元、70,695,254.58 元及 314,503,845.77

元，均为正数，据此，本所律师认为发行人具有持续经营能力，符合

《证券法》第十二条第一款第(二)项之规定。 

(二) 经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA11103 号《审计报告》，

发行人财务报表在所有重大方面按照企业会计准则的规定编制，公允

反映了发行人 2017 年 12 月 31 日、2018 年 12 月 31 日、2019 年 12

月 31 日、2020 年 6 月 30 日的合并及公司财务状况以及 2017 年度、

2018 年度、2019 年度、2020 年 1-6 月的合并及公司的经营成果和现

金流量，致同已就发行人最近三年财务会计报告出具无保留意见审计

报告，符合《证券法》第十二条第一款第(三)项之规定。 

(三) 经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA11103 号《审计报告》、

发行人所在地市场监督、税务、土地、人力资源和社会保障及住房公

积金等部分主管部门出具的证明、有关公安机关、人民法院出具的证

明并经发行人确认，发行人及其控股股东，实际控制人最近三年不存

在贪污、贿赂、侵占财产、挪用财产或者破坏社会主义市场经济秩序

的刑事犯罪的情况，符合《证券法》第十二条第一款第(四)项之规定。 

(四) 经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA11103 号《审计报告》，

致同认为发行人财务报表在所有重大方面按照企业会计准则的规定

编制，公允反映了发行人 2017 年 12 月 31 日、2018 年 12 月 31 日、
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2019年 12月 31日、2020年 6月 30日的合并及公司财务状况以及 2017

年度、2018 年度、2019 年度、2020 年 1-6 月的合并及公司的经营成

果和现金流量。有鉴于前文所述并基于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会计基础工作规范，财务报表的

编制和披露符合企业会计准则和相关信息披露规则的规定，在所有重

大方面公允地反映了发行人的财务状况、经营成果和现金流量，并由

注册会计师出具标准无保留意见的审计报告，符合《注册管理办法》

第十一条第一款之规定。 

(五) 经本所律师核查，根据致同出具的致同专字(2020)第 332ZA08867 号

《杭州奥泰生物技术股份有限公司内部控制鉴证报告》，基于本所律

师作为非管理、财务专业人员的理解和判断，本所律师认为，发行人

的内部控制制度健全且被有效执行，能够合理保证发行人运行效率、

合法合规和财务报告的可靠性，并由注册会计师出具无保留结论的内

部控制鉴证报告，符合《注册管理办法》第十一条第二款之规定。 

(六) 经本所律师核查，根据发行人所在地市场监督、税务、土地、人力资

源和社会保障及住房公积金等部分主管部门出具的证明、有关公安机

关、人民法院出具的证明并经发行人及其控股股东、实际控制人的书

面确认、本所律师公开网络检索，最近 3 年内，发行人及其控股股东、

实际控制人不存在贪污、贿赂、侵占财产、挪用财产或者破坏社会主

义市场经济秩序的刑事犯罪，不存在欺诈发行、重大信息披露违法或

者其他涉及国家安全、公共安全、生态安全、生产安全、公众健康安

全等领域的重大违法行为，符合《注册管理办法》第十三条第二款之

规定。 

(七) 经本所律师核查，有关公安机关、人民法院出具的证明并经发行人及

其董事、监事和高级管理人员的书面确认、本所律师公开网络检索，

发行人董事、监事和高级管理人员不存在最近 3 年内受到中国证监会

行政处罚，或者因涉嫌犯罪被司法机关立案侦查或者涉嫌违法违规被

中国证监会立案调查，尚未有明确结论意见等情形，符合《注册管理

办法》第十三条第三款之规定。 

(八) 经本所律师核查，根据《申万宏源证券承销保荐有限责任公司关于杭

州奥泰生物技术股份有限公司预计市值的分析报告》，发行人本次发

行后的预计市值不低于人民币 10 亿元；根据致同审字(2020)第

332ZA11103 号《审计报告》，发行人最近两年净利润均为正且累计

净利润不低于人民币 5,000 万元，符合《科创板上市规则》第 2.1.1 条

第(四)项及第 2.1.2 条第(一)项之规定。 

基于上述核查，本所律师认为，发行人具备本次发行上市的实质条件。 
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三. 发行人的业务 

(一) 经本所律师核查并根据发行人的说明，截至本补充法律意见书出具之

日，发行人拥有的主要经营许可如下： 

1. 医疗器械生产企业许可证 

发行人持有浙江省药品监督管理局于 2020 年 4 月 20 日颁发的《医

疗器械生产许可证》(许可证编号：浙食药监械生产许 20140153 号)，

生产范围：第二、三类 6840 体外诊断试剂，有效期至 2022 年 10

月 8 日。 

2. 产品注册证书 

发行人持有 12 项《医疗器械注册证(体外诊断试剂)》，具体情况如

下： 

产品名称 注册证编号 有效期至 

人绒毛膜促性腺激素检测试

剂(胶体金免疫层析法) 

浙械注准
20172400340 

2022年3月31日 

大便隐血检测试剂(胶体金

法) 

浙械注准
20182400401 

2023年10月16日 

心肌肌钙蛋白I检测试剂(胶

体金法) 

浙械注准
20192400090 

2024年2月25日 

人类免疫缺陷病毒(HIV1/2)

抗体检测试剂(乳胶法) 

国械注准
20193400421 

2024年6月24日 

甲基安非他明检测试剂盒

(胶体金法) 

国械注准
20193400853 

2024年10月31日 

丁丙诺啡检测试剂盒(胶体

金法) 

国械注准
20203400210 

2025年3月8日 

二亚甲基双氧安非他明检测

试剂盒(胶体金法) 

国械注准
20203400229 

2025年3月10日 

安非他明检测试剂盒(胶体

金法) 

国械注准
20203400381 

2025年4月8日 

苯二氮卓检测试剂盒(胶体

金法) 

国械注准
20203400372 

2025年4月8日 

氯胺酮检测试剂盒(胶体金

法) 

国械注准
20203400369 

2025年4月8日 
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吗啡检测试剂盒(胶体金法) 
国械注准

20203400524 
2025年5月26日 

吗啡、甲基安非他明、氯胺

酮联合检测试剂盒(胶体金

法) 

国械注准
20203400525 

2025年5月26日 

3. 第二类医疗器械经营备案凭证 

发行人持有杭州市市场监督管理局于 2020 年 3 月 27 日颁发的《第

二类医疗器械经营备案凭证》(备案编号：浙杭食药监械经营备

20192734 号)，经营范围：第二类医疗器械。 

4. 医疗器械产品出口销售证明 

发行人主要持有 3 项《医疗器械产品出口销售证明》，具体情况详

见本补充法律意见书附件一。 

5. 取得国外标准认证或注册的医疗物资生产企业清单 

根据《关于进一步加强防疫物资出口质量监管的公告》(商务部 海

关总署 国家市场监督管理总局公告 2020 年第 12 号)的规定，自

2020 年 4 月 26 日起，产品取得国外标准认证或注册的新型冠状病

毒检测试剂、医用口罩、医用防护服、呼吸机、红外体温计的出口

企业，报关时须提交书面声明，承诺产品符合进口国(地区)质量标

准和安全要求，海关凭商务部提供的取得国外标准认证或注册的生

产企业清单(中国医药保健品进出口商会网站 www.cccmhpie.org.cn

动态更新)验放；经本所律师进一步核查，发行人已在中国医药保

健品进出口商会公布的《取得国外标准认证或注册的医疗物资生产

企业清单》中。 

6. 污染物排放许可证 

发行人持有杭州经济技术开发区管理委员会于 2018 年 5 月 23 日颁

发的《杭州市污染物排放许可证》(编号：330107270021-010 号)，

有效期至 2021 年 3 月 31 日。 

同舟生物持有杭州市生态环境局于 2020 年 7 月 24 日颁发的《排污

许可证》(证书编号：hb330100300000147A001V 号)，有效期至 2023

年 7 月 23 日。 

7. 出境非食用动物产品生产、加工、存放企业检验检疫注册登记证 

发行人持有中华人民共和国浙江出入境检验检疫局于 2016 年 3 月

18 日颁发的《出境非食用动物产品生产、加工、存放企业检验检
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疫注册登记证》(注册编号：3300DZ0204)，注册范围：快速诊断检

测试纸，注册有效期至：2016 年 3 月 18 日至 2021 年 3 月 17 日。 

8. 对外贸易经营者备案登记表 

发行人持有备案登记编号为 03389291 的《对外贸易经营者备案登

记表》。 

9. 海关进出口货物收发货人备案回执 

发行人持有钱江海关驻下沙办事处于 2019 年 11 月 12 日颁发的《海

关进出口货物收发货人备案回执》，海关编码：3301260296，检验

检疫备案号：3333613057，有效期：长期。 

10. 美国 FDA 510(k)产品注册 

发行人持有 8 项美国 FDA510(k)产品注册，具体情况详见本补充法

律意见书附件二。 

11. 欧盟 CE 认证 

发行人持有 531 项欧盟 CE 认证，具体情况详见本补充法律意见书

附件二。 

12. 加拿大 MDL 证书 

发行人持有 40 项加拿大 MDL 证书，具体情况详见本补充法律意

见书附件二。 

13. 澳大利亚 TGA 产品注册 

发行人持有 4 项澳大利亚 TGA 产品注册，具体情况详见本补充法

律意见书附件二。 

基于上述，本所律师认为，发行人已经根据中国法律、法规的规定取

得经营发行人主营业务所必须的经营许可。 

(二) 经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA11103 号《审计报告》，

发行人的主营业务收入及相应利润占发行人总体收入、利润比重较

高，本所律师认为，发行人主营业务突出。 

四. 主要关联交易 

(一) 经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA11103 号《审计报告》
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并经发行人确认，2020 年 1 月 1 日至 2020 年 6 月 30 日期间，发行人

与关联方之间新增的主要关联交易情况如下： 

1. 采购商品、接受劳务 

金额单位：元 

关联方 关联交易内容 2020年1-6月 

宏泰生物 腹水等原料 2,406,091.60 

普昂医疗 采血针等 805,138.49 

2. 关键管理人员薪酬 

经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA11103 号《审计报

告》并经发行人确认，2020 年 1 月 1 日至 2020 年 6 月 30 日期间，

发行人关键管理人员薪酬情况如下： 

金额单位：元 

项目 2020年1-6月 

关键管理人员报酬 1,413,159.34 

3. 关联方应收应付款项 

经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA11103 号《审计报

告》并经发行人确认，于 2020 年 1 月 1 日至 2020 年 6 月 30 日期

间，发行人与关联方之间的应收应付款项情况如下(金额单位：元)： 

(1) 应收关联方款项 

经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA11103 号《审计

报告》并经发行人确认，于 2020 年 1 月 1 日至 2020 年 6 月 30

日期间，发行人无应收关联方款项。 

(2) 应付关联方款项 

金额单位：元 

项目名称 关联方 2020.6.30 

应付账款 宏泰生物 1,233,537.64 

经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA11103 号《审计
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报告》并经发行人确认，产生上述其他应付款的原因系日常性

关联交易。 

(二) 经本所律师核查，发行人于 2020 年 4 月 8 日及 2020 年 4 月 28 日召

开第一届董事会第十三次会议及 2019 年年度股东大会，审议通过了

《关于<2020 年度预计日常关联交易情况报告>的议案》，所涉关联董

事、关联股东均回避未参加表决。 

经本所律师核查，发行人独立董事裘娟萍、谢诗蕾已就发行人 2020

年度预计日常关联交易情况发表了独立意见，其认为该等关联交易事

项符合有关法律、法规和发行人公司章程的规定，符合发行人日常经

营需要，不存在损害公司、股东特别是中小股东的利益的情况。 

基于上述，本所律师认为，发行人在上述关联交易的决策程序中已经

采取了必要的措施保护发行人以及其他股东的利益，上述关联交易不

存在损害发行人以及其他股东利益的情形。 

五. 发行人的主要财产 

(一) 发行人拥有的注册商标变化情况 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料并经发行人确认，自

2020 年 3 月 31 日至 2020 年 8 月 31 日，发行人在中国境内新增注册

并取得《商标注册证》的商标共计 9 项，具体情况详见本补充法律意

见书附件三。 

基于上述，本所律师认为，上述发行人在中国境内新增注册并取得《商

标注册证》的商标合法、有效，不存在产权纠纷。 

(二) 发行人及其控股子公司拥有的专利变化情况 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料并经发行人确认，自

2020 年 3 月 31 日至 2020 年 8 月 31 日，发行人及其控股子公司在中

国境内新增注册并取得专利证书的专利共计 19 项，具体情况详见本

补充法律意见书附件四。 

基于上述，本所律师认为，上述发行人及其控股子公司于中国境内新

增注册并取得专利证书的专利合法、有效，不存在产权纠纷。 

(三) 经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA11103 号《审计报告》，

截至 2020 年 6 月 30 日，发行人合并资产负债表所载固定资产账面价

值合计为 52,205,167.36 元，主要包括房屋及建筑物、机器设备、运输

设备、办公设备及其他设备等。 
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六. 发行人的重大债权、债务关系 

(一) 经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料并经发行人确认，截至

本补充法律意见书出具之日，对发行人报告期经营活动、财务状况或

未来发展等具有重要影响的已履行和正在履行的金额在 500 万元以上

的新增重大销售合同情况详见本补充法律意见书附件五。 

经本所律师对上述重大合同之内容的审阅，本所律师认为，上述重大

合同中适用中国法律之合同的内容未违反法律和行政法规的强制性

规定。 

(二) 经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA11103 号《审计报告》

以及发行人的说明，截至 2020 年 6 月 30 日，发行人存在之金额较大

的其他应收款、其他应付款情况如下： 

1. 其他应收款 

发行人金额位居前五位的其他应收款情况如下： 

单位名称 款项性质 金额(元) 

浙江曙光科技有限公司 代收款及往来 507,297.88 

杭州凯珥医疗科技有限公司 房租 346,914.02 

浙江星野集团有限责任公司 保证金及押金 300,000.00 

代扣公积金 其他 128,009.00 

无锡益诺华科技发展有限公司 保证金及押金 120,000.00 

2. 其他应付款 

金额单位：元 

项  目 2020.6.30 

业务费 4,428,124.38 

其他 73,764.15 

合  计 4,501,888.53 

根据致同审字(2020)第 332ZA11103 号《审计报告》，截至 2020 年

6 月 30 日，发行人无账龄超过 1 年的重要其他应付款。 

基于上述，本所律师认为，上述发行人金额较大的其他应收、应付款

均在发行人正常生产、经营以及发展过程中产生，不存在违反法律、
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行政法规强制性规定的情况，合法、有效。 

七. 发行人股东大会、董事会、监事会规范运作 

本所律师核查了发行人新增召开的董事会、监事会的会议文件(包括会议通

知、会议议案、会议决议、会议记录等)。 

基于上述核查，本所律师认为，发行人新增召开的董事会和监事会的召集、

召开程序、审议事项、决议内容以及决议的签署合法、合规、真实、有效。 

八. 发行人的主要财政补贴 

经本所律师核查并根据致同审字(2020)第332ZA11103号《审计报告》，发

行人及其控股子公司于2020年1-6月期间新增单笔金额在10万元以上的财

政补贴情况如下： 

根据杭州市科学技术局、杭州市财政局发布的《关于下达2019年第二批省

级科技发展专项资金的通知》(杭科计[2019]35号 杭财教会[2019]16号)，发

行人于2020年3月获得专项资金300,000元。 

基于上述核查，本所律师认为，发行人取得的上述主要财政补贴符合法律、

法规以及规范性文件的规定，合法、有效。 

九. 诉讼、仲裁或行政处罚 

(一) 发行人及其控股子公司的涉诉情况 

经本所律师核查，根据发行人出具的说明、杭州市公安局钱塘新区分

局分别于 2020 年 1 月 3 日、2020 年 7 月 10 日出具的《证明》、杭州

市公安局余杭区分局仓前派出所于 2020 年 7 月 9 日出具的《有无违法

犯罪记录证明》、浙江省杭州市中级人民法院于 2020 年 3 月 12 日出

具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭立告字第 13 号)、于 2020 年

7 月 31 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭立告字第 30 号)、

杭州经济技术开发区人民法院于 2020 年 3 月 16 日出具的《涉诉查询

情况告知书》((2020)浙杭经开立告字第 2 号)、于 2020 年 8 月 10 日出

具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭经开立告字第 3 号)、杭州市

萧山区人民法院于 2020 年 3 月 16 日出具的《涉诉查询情况告知书》

((2020)浙杭萧立告字第 4 号)、于 2020 年 8 月 10 日出具的《涉诉查询

情况告知书》((2020)浙杭萧立告字第 12 号)、杭州市余杭区人民法院于

2020 年 3 月 16 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭余立告字

第 5 号)、于 2020 年 8 月 3 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)

浙杭余立告字第 16 号)、杭州仲裁委员会分别于 2020 年 1 月 10 日、2020

年 7 月 22 日出具的《证明》、香港法律备忘录、加拿大法律备忘录以

及本所律师在中国裁判文书网(http://wenshu.court.gov.cn/)、中国执行信
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息 公 开 网 (http://zxgk.court.gov.cn/) 、 信 用 中 国

(https://www.creditchina.gov.cn/)获得的查询结果，发行人及其控股子公

司不存在任何未了结的或可预见的对其资产状况、财务状况产生重大

不利影响的重大诉讼、仲裁及行政处罚案件。 

(二) 持有发行人 5%以上股份的主要股东的涉诉情况 

经本所律师核查，根据持有发行人 5%以上股份的股东竞冠投资、群泽

投资、高飞、徐建明出具的说明、杭州市公安局钱塘新区分局分别于

2020 年 1 月 3 日、2020 年 7 月 10 日出具的《证明》、杭州市公安局

萧山区分局于 2020 年 9 月 18 日出具的《证明》、浙江省杭州市中级

人民法院于 2020 年 3 月 12 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)

浙杭立告字第 13 号)、于 2020 年 7 月 31 日出具的《涉诉查询情况告知

书》((2020)浙杭立告字第 30 号)、杭州经济技术开发区人民法院于 2020

年 3 月 16 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭经开立告字第

2 号)、于 2020 年 8 月 10 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙

杭经开立告字第 3 号)、杭州市萧山区人民法院于 2020 年 3 月 16 日出

具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭萧立告字第 4 号)、于 2020 年

8 月 10 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭萧立告字第 12 号)、

杭州市余杭区人民法院于 2020 年 3 月 16 日出具的《涉诉查询情况告

知书》((2020)浙杭余立告字第 5 号)、于 2020 年 8 月 3 日出具的《涉诉

查询情况告知书》((2020)浙杭余立告字第 16 号)以及本所律师在中国裁

判 文 书 网 (http://wenshu.court.gov.cn/) 、 中 国 执 行 信 息 公 开 网

(http://zxgk.court.gov.cn/)、信用中国(https://www.creditchina.gov.cn/)获得

的查询结果，持有发行人 5%以上股份的股东不存在任何未了结的或可

预见的对其自身资产状况、财务状况产生重大不利影响的重大诉讼、

仲裁及行政处罚案件。 

(三) 发行人董事长、总经理的涉诉情况 

经本所律师核查，根据高飞出具的说明、杭州市公安局西湖区分局文

新派出所于 2020 年 1 月 7 日出具的《有无违法和犯罪记录证明》([2020]

第 010701 号)、于 2020 年 7 月 4 日出具的《有无违法和犯罪记录证明》

([2020]第 070402 号)、浙江省杭州市中级人民法院于 2020 年 3 月 12 日

出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭立告字第 13 号)、于 2020

年 7 月 31 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭立告字第 30

号)、杭州经济技术开发区人民法院于 2020 年 3 月 16 日出具的《涉诉

查询情况告知书》((2020)浙杭经开立告字第 2 号)、于 2020 年 8 月 10

日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭经开立告字第 3 号)、杭

州市萧山区人民法院于 2020 年 3 月 16 日出具的《涉诉查询情况告知

书》((2020)浙杭萧立告字第 4 号)、于 2020 年 8 月 10 日出具的《涉诉

查询情况告知书》((2020)浙杭萧立告字第 12 号)、杭州市余杭区人民法

院于 2020 年 3 月 16 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭余

立告字第5号)、于2020年8月3日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)
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浙杭余立告字第 16 号)，发行人的董事长、总经理不存在任何未了结的

或可预见的重大诉讼、仲裁及行政处罚案件。 
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第二部分 对本次发行审核问询事项的更新 

一. 审核问询函问题 4：关于主要人员任职 

根据招股书及保荐工作报告披露，发行人拥有核心技术人员 2 名，分别为

发行人的董事长兼总经理高飞、副总经理陆维克，高飞和陆维克都曾先后

获得多项国内外专利，发行人管理团队中多名人员来自艾康生物技术(杭州)

有限公司和艾博生物医药(杭州)有限公司，且在这两家公司的任职期间也

相仿。 

请发行人说明：(1)艾康生物技术(杭州)有限公司和艾博生物医药(杭州)有限

公司的基本情况、主营业务及主要产品，以及与发行人是否存在关联关系，

相关高管均来自于这两家公司的原因；(2)发行人实际控制人及主要经营管

理团队是否存在竞业禁止协议、保密协议，是否存在违反上述协议的情形，

是否存在纠纷或潜在纠纷；(3)发行人实际控制人及核心技术人员名下或作

为发明人的专利情况，是否存在与发行人主营业务相关的知识产权或技术

成果；(4)发行人专利中是否有来源于实际控制人及核心技术人员的职务发

明；(5)结合发行人曾有及现有研发项目、专利发明、产品等进一步说明发

行人是否存在侵权纠纷和风险。 

请发行人律师核查并发表明确意见。 

(一) 艾康生物技术(杭州)有限公司和艾博生物医药(杭州)有限公司的基本

情况、主营业务及主要产品，以及与发行人是否存在关联关系，相关

高管均来自于这两家公司的原因 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、发行人提供的艾博生

物、艾康生物的工商登记资料以及本所律师在企业信息公示系统、天

眼查、启信宝等公开渠道获得的查询结果，艾康生物、艾博生物的基

本情况、主营业务及主要产品如下： 

1. 艾康生物 

名称 艾康生物技术(杭州)有限公司 

统一社会信用代码 913301006091684447 

类型 有限责任公司(外国法人独资) 

住所 杭州市西湖区振中路 210 号 

法定代表人 蒋萍 

认缴出资额 950 万美元 

成立日期 1995 年 5 月 2 日 
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经营范围 

研究、开发：医疗器械，动物用检测仪

器及试剂，软件；生产：医疗器械，动

物用检测仪器及试剂，软件；销售本公

司生产的产品；批发、零售、进出口：

医疗器械、货物及技术的进出口，但国

家限定公司经营或禁止进出口的商品和

技术除外；医疗器械的技术、维修、咨

询服务；软件技术转让；软件技术服务。

(国家禁止的、限制的除外，涉及许可证

的凭证经营。)(涉及国家规定实施准入特

别管理措施的除外)(依法须经批准的项

目，经相关部门批准后方可开展经营活

动) 

股东 LBI INC.持股 100% 

董事、监事、高级管

理人员 

董事长兼总经理：蒋萍 

董事：曾大庆 

董事：林继迅 

董事：李书娟 

董事：柯晓英 

主营业务 体外诊断产品的研发、生产与销售 

主要产品 
体外诊断产品，包括 POCT、慢病管理、

免疫诊断、分子诊断等系列。 

2. 艾博生物 

名称 艾博生物医药(杭州)有限公司 

统一社会信用代码 91330100747181663M 

类型 有限责任公司(外国法人独资) 

住所 
浙江省杭州经济技术开发区 12 号大街

(东)198 号 

法定代表人 Sanjeev Johar 

认缴出资额 2,200 万美元 

成立日期 2013 年 5 月 12 日 

经营范围 
一般项目：第一类医疗器械生产；专用

化学产品制造(不含危险化学品)；基础化

学原料制造(不含危险化学品等许可类化
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学品的制造)；第一类医疗器械销售；第

二类医疗器械销售；专用化学产品销售

(不含危险化学品)；化工产品销售(不含

许可类化工产品)(除依法须经批准的项

目外，凭营业执照依法自主开展经营活

动)。许可项目：第二类医疗器械生产；

第三类医疗器械生产；第三类医疗器械

经营(依法须经批准的项目，经相关部门

批准后方可开展经营活动，具体经营项

目以审批结果为准)。 

股东 
RICH HORIZONS INTERNATIONAL 

LIMITED 持股 100% 

董事、监事、高级管

理人员 

董事长：Sanjeev Johar 

董事：David Andrew Bond 

董事：Boxwell William Paul 

总经理：庄严 

监事：Damian Patrick Halloran 

主营业务 快速诊断产品的研发、生产与销售 

主要产品 

快速诊断产品，包括心肌检测、传染病

检测、肿瘤标志物检测、毒品检测、妊

娠检测等系列 

基于上述，并根据发行人出具的书面确认和发行人实际控制人、控股

股东、董事、监事、高级管理人员出具的书面确认，艾康生物、艾博

生物均为外国法人独资的有限责任公司，与发行人不存在关联关系。 

经本所律师核查，根据发行人提供的艾博生物、艾康生物的工商登记

资料、发行人出具的书面说明、本所律师对曾在艾康生物、艾博生物

任职的发行人董事、监事、高级管理人员的访谈以及本所律师在企业

信息公示系统、天眼查、启信宝、美国证券交易委员会网站

(https://www.sec.gov/)等公开渠道获得的查询结果，相关高管均来自于

这两家公司的原因如下： 

1. 艾康生物系由(美国)艾康制药公司于1995年5月设立的全资子公

司，发行人董事、监事、高级管理人员中，高飞、陆维克、陈小

英、傅燕萍、钱芬芬均曾任职于艾康生物从事快速诊断试剂相关

业务。艾博生物系LBI INC.于2003年5月设立的全资子公司，由于

2005年11月艾康生物被LBI INC.收购并成为其全资子公司，因此，

艾博生物与艾康生物成为LBI INC.同一控制下的关联公司；随后

由于LBI INC.将艾康生物的快速诊断试剂业务部门整合至艾博生
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物，并对原在艾康生物任职的相关人员进行岗位调整，高飞、陆

维克、陈小英、傅燕萍的劳动关系于2005年12月均从艾康生物转

至艾博生物。 

2. 发行人董事、监事、高级管理人员中，高飞、陆维克、陈小英、

傅燕萍均曾在艾康生物、艾博生物任职，钱芬芬于1999年10月至

2003年8月期间在艾康生物任职，上述人员在艾康生物、艾博生物

任职期间建立了一定的合作基础和良好的同事关系，因此，2014

年6月，凭借在体外诊断行业积累的丰富研发经验和管理经验，高

飞等决定以奥泰有限为经营主体自主创业。 

3. 艾康生物、艾博生物属于体外诊断行业知名度较高的外资企业，

员工人数较多，因近年来其经营战略调整，业务整合较多，导致

这两家公司的员工流动性较大，有多家同行业公司的经营管理团

队成员来自于前述两家公司，发行人相关高管均来自于这两家公

司具有一定的合理性。 

(二) 发行人实际控制人及主要经营管理团队是否存在竞业禁止协议、保密

协议，是否存在违反上述协议的情形，是否存在纠纷或潜在纠纷 

经本所律师核查，根据本所律师对发行人实际控制人高飞的访谈、艾

博生物于 2011 年 4 月 26 日出具的并经高飞确认的《关于竞业限制期

限与竞业限制补偿的通知》、高飞与艾博生物于 2011 年 4 月 26 日签

订的《离职协议》以及高飞与艾博生物于 2011 年 5 月 4 日签订的《<

竞业限制确认书>之变更、补充书》，高飞曾经存在需要履行为期两

年的竞业限制义务的情形；于前述期限内，高飞在杭州生物医药国家

高技术产业基地投资管理有限公司担任常务副总经理，不存在违反竞

业限制义务的情形，与艾博生物不存在争议、纠纷或潜在争议、纠纷

的情况。 

经本所律师核查，根据艾博生物于 2019 年 6 月 5 日出具的《确认函》，

高飞与艾博生物签订了《竞业限制协议》，截至确认函提供之日双方

之间就竞业限制协议的权利与义务已经全部履行完毕。 

经本所律师核查，根据发行人实际控制人赵华芳、高飞以及除独立董

事外的董事、监事、高级管理人员出具的书面说明，除上述情形外，

 其不存在与发行人所属行业有关的竞业禁止协议、保密协议，不存在

违反上述协议的情形，不存在纠纷或潜在纠纷。 

基于上述，本所律师认为，发行人实际控制人及主要经营管理团队不

存在违反与发行人所属行业有关的竞业禁止协议、保密协议的情形，

不存在纠纷或潜在纠纷。 

(三) 发行人实际控制人及核心技术人员名下或作为发明人的专利情况，是
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否存在与发行人主营业务相关的知识产权或技术成果 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、出具的书面说明、本

所律师对发行人实际控制人、核心技术人员的访谈以及本所律师在专

利审查信息查询平台、专利信息服务平台、世界知识产权组织网站

(https://www.wipo.int/)、美国专利商标局网站(https://www.uspto.gov)

获得的查询结果，截至本补充法律意见书出具之日，发行人实际控制

人及核心技术人员名下不存在以个人作为专利权人获得专利的情况；

发行人实际控制人赵华芳无作为发明人的境内外专利；截至 2020 年 8

月 31 日，发行人实际控制人高飞及核心技术人员陆维克作为发明人

的专利情况详见本补充法律意见书附件六。 

基于上述，本所律师认为，截至本补充法律意见书出具之日，发行人

实际控制人及核心技术人员名下不存在与发行人主营业务相关的知

识产权或技术成果，但是发行人实际控制人及核心技术人员作为发明

人的专利中，存在与发行人主营业务相关的知识产权或技术成果。 

经本所律师进一步核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对发

行人实际控制人、核心技术人员的访谈、浙江省杭州市中级人民法院

于 2020 年 3 月 12 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭立告

字第 13 号)、于 2020 年 7 月 31 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)

浙杭立告字第 30 号)、杭州经济技术开发区人民法院于 2020 年 3 月

16 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭经开立告字第 2 号)、

于 2020 年 8 月 10 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭经开

立告字第 3 号)、杭州市余杭区人民法院于 2020 年 3 月 16 日出具的《涉

诉查询情况告知书》((2020)浙杭余立告字第 5 号)、于 2020 年 8 月 3

日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭余立告字第 16 号)、杭

州市萧山区人民法院于 2020 年 3 月 16 日出具的《涉诉查询情况告知

书》((2020)浙杭萧立告字第 4 号)、于 2020 年 8 月 10 日出具的《涉诉

查询情况告知书》((2020)浙杭萧立告字第 12 号)以及本所律师在中国

裁判文书网 (http://wenshu.court.gov.cn/) 、中国执行信息公开网

(http://zxgk.court.gov.cn/)、信用中国(https://www.creditchina.gov.cn/)获

得的查询结果，发行人实际控制人及核心技术人员与上述已取得与发

行人主营业务相关的专利的专利权人不存在任何未了结的或可预见

的对其自身资产状况、财务状况产生重大不利影响的重大诉讼、仲裁

案件。 

经本所律师核查，高飞、陆维克作为发明人的专利中存在三项实用新

型的专利权人为博拓生物，根据中国证券监督管理委员会浙江监管局

网站公示的博拓生物辅导备案文件以及本所律师在企业信息公示系

统、天眼查等公开渠道获得的查询结果，博拓生物为从事 POCT 诊断

试剂的同行业公司，其基本情况如下： 

名称 杭州博拓生物科技股份有限公司 
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统一社会信用代码 9133010079969193XF 

类型 其他股份有限公司(非上市) 

住所 浙江省杭州市余杭区中泰街道富泰路 17 号 

法定代表人 陈音龙 

认缴出资额 8000 万元 

成立日期 2008 年 11 月 28 日 

经营范围 

一般项目：技术服务、技术开发、技术咨询、

技术交流、技术转让、技术推广；第一类医

疗器械销售；第二类医疗器械销售；实验分

析仪器销售；机械设备销售；电子元器件批

发；电子产品销售；计算机软硬件及辅助设

备批发；计算机软硬件及辅助设备零售(除依

法须经批准的项目外，凭营业执照依法自主

开展经营活动)。许可项目：第二类医疗器械

生产；第三类医疗器械生产；第三类医疗器

械经营；货物进出口；技术进出口(依法须经

批准的项目，经相关部门批准后方可开展经

营活动，具体经营项目以审批结果为准)。 

股东 

杭州拓康投资有限公司持股 31.12%，于秀萍

持股 22.28%，杭州康宇企业管理咨询合伙企

业(有限合伙)持股 15%、李起富持股 7.5%，

陈音龙持股 5%，其余股东持股 19.1% 

实际控制人 陈音龙、于秀萍夫妇及其子陈宇杰 

董事、监事、高级管

理人员 

董事长：陈音龙 

董事兼总经理：吴淑江 

独立董事：王文明、夏立安、徐志南 

董事：陈宇杰 

董事兼副总经理：高红梅 

监事会主席：王佐红 

监事：梁君、叶春生 

副总经理：杨军 

财务负责人：俞苗苗 

董事会秘书：宋振金 

主营业务 POCT 诊断试剂的设计、开发、生产和销售 
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经本所律师核查，根据高飞、陆维克签署的基本情况调查表、确认函，

高飞作为行业专家，曾为博拓生物拥有的上述三项实用新型专利的研

发提供建议，故博拓生物在申请专利时将高飞登记为发明人之一。高

飞未曾与博拓生物建立劳动关系，上述三项实用新型专利不属于职务

发明。于高飞向博拓生物提供研发建议时，高飞已履行完毕其对艾博

生物所承担的竞业限制义务，不存在违反前述竞业限制义务的情形。 

经本所律师核查，陆维克曾于 2011 年 4 月至 2014 年 3 月期间在博拓

生物任职，作为发明人之一，上述三项实用新型专利属于陆维克在博

拓生物期间的职务发明。于前述期间内，陆维克不存在需向第三方承

担竞业禁止义务的情况，故不存在违反竞业禁止义务的情形。 

经本所律师核查，根据陆维克签署的基本情况调查表、确认函、本所

律师对陆维克的访谈以及本所律师在天眼查等公开取得获得的查询

结果，2011 年 10 月至 2014 年 3 月，博拓生物基于自身生产经营考虑，

将陆维克登记为博拓生物的法定代表人；于前述期间内，陆维克为博

拓生物员工，从事研发工作，未持有博拓生物的股权。 

(四) 发行人专利中是否有来源于实际控制人及核心技术人员的职务发明 

根据《中华人民共和国专利法》第六条，“执行本单位的任务或者主

要是利用本单位的物质技术条件所完成的发明创造为职务发明创造。

职务发明创造申请专利的权利属于该单位；申请被批准后，该单位为

专利权人”。根据《中华人民共和国专利法实施细则》第十二条，“专

利法第六条所称执行本单位的任务所完成的职务发明创造，是指：(一)

在本职工作中作出的发明创造；(二)履行本单位交付的本职工作之外

的任务所作出的发明创造；(三)退休、调离原单位后或者劳动、人事

关系终止后 1 年内作出的，与其在原单位承担的本职工作或者原单位

分配的任务有关的发明创造。专利法第六条所称本单位，包括临时工

作单位；专利法第六条所称本单位的物质技术条件，是指本单位的资

金、设备、零部件、原材料或者不对外公开的技术资料等。” 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对发行人实

际控制人、核心技术人员的访谈以及本所律师在专利审查信息查询平

台、专利信息服务平台获得的查询结果，发行人及其控股子公司拥有

的专利中由发行人实际控制人及核心技术人员作为发明人的专利系

发行人实际控制人及核心技术人员执行发行人及其控股子公司的任

务并主要利用发行人及其控股子公司的物质技术条件所完成，且不属

于发行人实际控制人及核心技术人员与原任职单位劳动关系终止后 1

年内所作出的、与其在原任职单位承担的本职工作或者原任职单位分

配的任务有关的发明创造。据此，发行人专利来源于实际控制人及核

心技术人员在发行人任职期间的职务发明，不存在来源于实际控制人

及核心技术人员在原任职单位的职务发明，发行人实际控制人及核心

技术人员与原任职单位不存在知识产权侵权方面的重大法律风险。 
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(五) 结合发行人曾有及现有研发项目、专利发明、产品等进一步说明发行

人是否存在侵权纠纷和风险 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

研发部门主要人员的访谈，发行人曾有及现有的主要研发项目详见本

补充法律意见书附件七，前述主要研发项目系依托发行人的研发体

系、研发经验、研发投入和有关专利、研发设施等物质、技术条件所

进行或完成，不存在涉及第三方的侵权纠纷和风险。 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、专利代理机构就发行

人境外主要专利出具的《境外专利说明》以及本所律师在专利审查信

息查询平台、专利信息服务平台获得的查询结果，发行人及其控股子

公司在中国境内已取得《专利证书》的专利和在中国境外已取得的专

利不存在涉及第三方的侵权纠纷和风险。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理、财务负责人、研发部门主要人员的访谈，发行人主营业务为

体外诊断试剂的研发、生产和销售，主要产品为快速诊断试剂，包括

毒品及药物滥用检测、传染病检测、妇女健康检测、肿瘤检测以及心

脏标志物检测等五大系列，发行人主要产品系依托发行人已有的知识

产权和技术成果研发而成，不存在涉及第三方的侵权纠纷和风险。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、杭州市公安局钱塘新

区分局分别于 2020 年 1 月 3 日出具的《证明》、2020 年 7 月 10 日出

具的《证明》、杭州市公安局余杭区分局仓前派出所于 2020 年 7 月 9

日出具的《有无违法犯罪记录证明》、浙江省杭州市中级人民法院于

2020 年 3 月 12 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭立告字

第 13 号) 、于 2020 年 7 月 31 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)

浙杭立告字第 30 号)、杭州经济技术开发区人民法院于 2020 年 3 月

16 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭经开立告字第 2 号)、

于 2020 年 8 月 10 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭经开

立告字第 3 号)、杭州市萧山区人民法院于 2020 年 3 月 16 日出具的《涉

诉查询情况告知书》((2020)浙杭萧立告字第 4 号)、于 2020 年 8 月 10

日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭萧立告字第 12 号)、杭

州市余杭区人民法院于 2020 年 3 月 16 日出具的《涉诉查询情况告知

书》((2020)浙杭余立告字第 5 号)、于 2020 年 8 月 3 日出具的《涉诉

查询情况告知书》((2020)浙杭余立告字第 16 号)、杭州仲裁委员会分

别于 2020 年 1 月 10 日、2020 年 7 月 22 日出具的《证明》、香港法

律备忘录、加拿大法律备忘录以及本所律师在中国裁判文书网

(http://wenshu.court.gov.cn/) 、 中 国 执 行 信 息 公 开 网

(http://zxgk.court.gov.cn/)、信用中国(https://www.creditchina.gov.cn/)获

得的查询结果，发行人及其控股子公司不存在任何未了结的或可预见

的对其资产状况、财务状况产生重大不利影响的重大诉讼、仲裁及行

政处罚案件。 
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经本所律师核查，根据杭州市市场监督管理局于 2020 年 1 月 6 日出

具的《企业无违法违规证明》(杭市管信证(2020)15 号)，经浙江省全

程电子化登记平台-市场准入和杭州市市场监督管理局案件管理信息

系统查询，2017 年 1 月 1 日起至 2019 年 12 月 31 日止，发行人无因

违法违规被该局行政处罚的记录。 

经本所律师核查，根据杭州市市场监督管理局于 2020 年 7 月 9 日出

具的《企业无违法违规证明》(杭市管信证(2020)611 号)，经浙江省全

程电子化登记平台-市场准入和杭州市市场监督管理局案件管理信息

系统查询，2020 年 1 月 1 日起至 2020 年 6 月 30 日止，发行人无因违

法违规被该局行政处罚的记录。 

经本所律师核查，根据杭州市余杭区市场监督管理局于 2020 年 1 月 2

日出具的《情况说明》(余市监信证(2020)号)，经浙江省全程电子化登

记平台-市场准入和杭州市市场监督管理局案件管理信息系统查询，自

2017 年 1 月 1 日至 2019 年 12 月 31 日止，傲锐生物无因违法违规被

该局行政处罚的记录。 

经本所律师核查，根据杭州市余杭区市场监督管理局于 2020 年 7 月 6

日出具的《企业无违法违规证明》(余市监信证(2020)573 号)，经浙江

省全程电子化登记平台-市场准入和杭州市市场监督管理局案件管理

信息系统查询，自 2020 年 1 月 1 日至 2020 年 7 月 1 日止，傲锐生物

无因违法违规被该局行政处罚的记录。 

经本所律师核查，根据杭州市市场监督管理局钱塘新区分局于 2020

年 1 月 10 日出具的《企业无违法违规证明》(杭市管信证(2020)1006

号)，经浙江省全程电子化登记平台-市场准入和杭州市市场监督管理

局信息系统查询，自 2017 年 6 月 15 日至 2019 年 12 月 31 日止，同

舟生物无因违法违规被该局行政处罚的记录。 

经本所律师核查，根据杭州市市场监督管理局钱塘新区分局于 2020

年 7 月 7 日出具的《企业无违法违规证明》(杭市管信证(2020)1091 号)，

经浙江省全程电子化登记平台-市场准入和杭州市市场监督管理局信

息系统查询，自 2020 年 1 月 1 日至 2020 年 7 月 2 日止，同舟生物无

因违法违规被该局行政处罚的记录。 

基于上述，本所律师认为，发行人曾有及现有的主要研发项目、专利

发明、产品不存在侵权纠纷和重大风险。 

二. 审核问询函问题 5：关于薪酬 

根据招股书披露，发行人董事、监事、高级管理人员及核心技术人员最近

一年薪酬总额较低。 
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请发行人说明：(1)发行人董监高、核心技术人员、主要业务部门负责人、

研发人员、核心商业销售人员的薪酬水平，及与同行业公司的比较情况；

(2)结合发行人的薪酬形成机制，补充说明董监高、核心技术人员及其他人

员等薪酬整体偏低的原因及合理性，上述人员在报告期内的薪酬变化情况，

与其原就职单位薪酬的对比等情况，说明发行人目前激励安排的合理性说

明发行人目前薪酬安排的合理性；(3)上述人员自己及近亲属是否从发行

人、实际控制人、实际控制人控制的其他企业等关联方取得其他报酬或利

益；(4)发行人实际控制人是否存在直接或间接方式向上述人员提供其他报

酬或利益安排的情形；(5)发行人上市后是否存在大幅提高相关人员薪酬的

安排，对发行人未来业务有何影响。 

请发行人律师和申报会计师核查，说明核查过程、核查手段，并发表明确

意见。 

(一) 关于主要核查过程的说明 

1. 本所律师查阅了发行人出具的书面说明，查阅了发行人实际控制

人、发行人实际控制人控制的其他企业、发行人董事、高级管理

人员出具的书面说明。 

2. 本所律师查阅了发行人董监高、核心技术人员、主要业务部门负

责人、主要研发人员、核心商业销售人员签署的基本情况调查表。 

3. 本所律师登录了巨潮资讯网等网络公开检索渠道，对发行人同行

业上市公司的薪酬水平情况进行了查询。 

4. 本所律师查阅了发行人提供的员工名册以及发行人董监高、核心

技术人员、主要业务部门负责人、研发人员、核心商业销售人员

的劳动合同。 

5. 本所律师查阅了发行人、董事、监事、高级管理人员、控股股东、

实际控制人的银行资金流水。 

6. 本所律师对发行人实际控制人、总经理、财务负责人、人力资源

部门负责人进行了访谈。 

7. 本所律师查阅了发行人的《员工薪酬管理制度》、《员工福利制

度》等与员工薪酬管理相关的主要内部制度。 

8. 本所律师查阅了发行人出具的关于上市后是否存在大幅提高相关

人员薪酬的安排的专项说明。 

9. 本所律师查阅了已出具法律意见的相关工作底稿等资料。 
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(二) 发行人董监高、核心技术人员、主要业务部门负责人、研发人员、核

心商业销售人员的薪酬水平，及与同行业公司的比较情况 

1. 董监高 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、发行人出具的书

面说明、本所律师对发行人实际控制人、总经理、财务负责人、

人力资源部门负责人的访谈以及本所律师在巨潮资讯网等公开渠

道获得的查询结果，报告期内，在发行人担任具体职务的董监高

薪酬水平与同行业公司的对比情况如下： 

单位：万元 

项  目 2020年1-6月 2019年度 2018年度 2017年度 

明德生物 - 24.04 25.19 22.51 

基蛋生物 - 50.92 47.38 43.07 

万孚生物 - 95.72 68.75 50.83 

东方生物 - 27.17 26.87 26.92 

平均金额 - 49.46 42.05 35.83 

发行人 22.72 25.91 21.11 17.76 

注：数据来自各上市公司定期报告、招股说明书，董监高的平均薪酬计

算已剔除独立董事、不领薪的外部董事、监事。涉及报告期内董监高变

动的，其薪酬已按当年实际任期的月平均薪酬折算为年度或半年度薪

酬。明德生物、基蛋生物、万孚生物、东方生物未披露2020年1-6月相

关数据。 

据此，本所律师认为，报告期内，随着发行人业务规模逐年扩大，

董事、监事、高级管理人员的薪酬水平相应逐年增长。发行人董

事、监事、高级管理人员的薪酬水平与东方生物、明德生物较为

接近；与基蛋生物、万孚生物差异较大，主要系企业规模差异所

致。 

2. 核心技术人员 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、发行人出具的书

面说明、本所律师对发行人实际控制人、总经理、财务负责人、

人力资源部门负责人的访谈以及本所律师在巨潮资讯网等公开渠

道获得的查询结果，报告期内，发行人核心技术人员薪酬水平与

同行业公司对比情况如下： 



8-3-1-25 

单位：万元 

项  目 2020年1-6月 2019年度 2018年度 2017年度 

明德生物 - 未披露 未披露 39.82 

基蛋生物 - 未披露 未披露 未披露 

万孚生物 - 未披露 未披露 未披露 

东方生物 - 23.71 19.90 16.05 

平均金额 - 23.71 19.90 27.94 

发行人 39.52 40.90 31.14 25.78 

注：数据来源于各上市公司定期报告、招股说明书。基蛋生物、万孚生

物未披露2017年度至2020年1-6月的核心技术人员薪酬；明德生物未披

露2018年度至2020年1-6月的核心技术人员薪酬；东方生物未披露2020

年1-6月的核心技术人员薪酬。 

据此，本所律师认为，报告期内，发行人核心技术人员的薪酬水

平随着业务发展逐年增长。报告期内，发行人的核心技术人员平

均薪酬水平高于东方生物，主要是因为发行人的核心技术人员均

由董事及高级管理人员担任。2017年发行人的核心技术人员平均

薪酬水平低于明德生物，主要系2017年发行人正处于发展阶段，

薪酬水平相对不高。 

3. 研发人员 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、发行人出具的书

面说明、本所律师对发行人实际控制人、总经理、财务负责人、

人力资源部门负责人的访谈以及本所律师在巨潮资讯网等公开渠

道获得的查询结果，报告期内，发行人研发人员平均年薪水平与

同行业对比情况如下： 

单位：万元 

项  目 2020年1-6月 2019年度 2018年度 2017年度 

明德生物 - 12.72 12.01 11.91 

基蛋生物 - 18.45 16.38 15.67 

万孚生物 - 15.92 15.12 11.39 

东方生物 10.03 10.16 9.67 8.38 

平均金额 10.03 14.31 13.30 11.84 
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发行人 5.91 10.05 11.04 9.77 

注1：上述同行业研发人员平均薪酬=研发费用明细中的职工薪酬/期末

研发人员总数，发行人研发人员平均薪酬=研发费用明细中的职工薪酬/

月均研发人员人数，同行业公司未公开披露月均人数，故取各期末研发

人员总数分析。 

注2：明德生物、基蛋生物、万孚生物未披露2020年1-6月相关数据。 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、发行人出具的书

面说明以及本所律师对发行人实际控制人、总经理、财务负责人

的访谈，报告期内，发行人加大研发投入，研发人员平均人数亦

逐年增加，人均薪酬存在一定波动。2019年度研发人员人均薪酬

较2018年度略有下降，主要原因2019年新入职的研发助理人数较

多，该部分新入职员主要从事实验检测工作，资历尚浅，工资薪

酬较低，因而整体拉低2019年研发人员的平均薪酬。 

据此，本所律师认为，与同行业上市公司相比，发行人研发人员

的整体薪酬低于同行业平均水平。2017年度至2019年度，发行人

研发人员平均年薪与东方生物基本一致，比明德生物略低，明显

低于基蛋生物、万孚生物，主要系企业规模和所处的发展阶段存

在差异所致。2020年1-6月，发行人研发人员平均薪酬低于东方生

物，主要系东方生物已于2020年初在科创板上市融资，资金实力

和销售规模进一步扩大，因此员工薪酬待遇大幅提高所致。 

4. 主要业务部门负责人、核心商业销售人员 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、发行人出具的书

面说明、本所律师对发行人实际控制人、总经理、财务负责人、

人力资源部门负责人的访谈以及本所律师在巨潮资讯网等公开渠

道获得的查询结果，发行人的主要业务部门包括研发部、销售部、

国内事务部、进出口部、采购部、生产部、工程设备部、财务部

等。报告期内，发行人的主要业务部门负责人与核心商业销售人

员的平均年薪情况如下： 

单位：万元 

项  目 2020年1-6月 2019年度 2018年度 2017年度 

主要业务部门负责人 34.17 28.50 24.00 19.71 

核心商业销售人员 132.04 56.64 39.04 38.74 

注：同行业上市公司未具体披露主要业务部门负责人、核心商业销售人

员的薪酬水平。 
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经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、发行人出具的书

面说明、本所律师对发行人实际控制人、总经理、财务负责人、

人力资源部门负责人的访谈，发行人的主要业务部门负责人、核

心商业销售人员的薪酬主要由基本薪酬、绩效薪酬、岗位补贴等

组成，绩效薪酬主要与个人绩效指标完成情况相挂钩。报告期内，

发行人的营业收入增长较快，带动上述人员薪酬水平的逐年上升。

据此，本所律师认为，发行人的主要业务部门负责人、核心商业

销售人员薪酬情况与发行人收入规模基本匹配，具有合理性。 

(三) 结合发行人的薪酬形成机制，补充说明董监高、核心技术人员及其他

人员等薪酬整体偏低的原因及合理性，上述人员在报告期内的薪酬变

化情况，与其原就职单位薪酬的对比等情况，说明发行人目前激励安

排的合理性说明发行人目前薪酬安排的合理性 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、发行人出具的书面说

明以及本所律师对发行人实际控制人、总经理、财务负责人、人力资

源部门负责人的访谈，发行人综合考虑所处行业薪酬水平、发行人发

展阶段、发行人整体业务情况等因素制定了员工薪酬管理制度。发行

人的员工薪酬主要由基本薪酬、绩效薪酬、岗位补贴等组成，其中，

基本薪酬主要结合工作职位、资历、经验、工作表现等因素确定，绩

效奖金主要根据发行人经营情况、员工具体岗位绩效考核情况综合确

定。此外，发行人核心人员还直接或间接持有公司股权，分享发行人

发展的经营成果。 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、发行人出具的书面说

明以及本所律师对发行人实际控制人、总经理、财务负责人、人力资

源部门负责人的访谈，报告期内，发行人董监高、核心技术人员、主

要业务部门负责人及核心商业销售人员的薪酬具体情况详见本补充

法律意见书附件八。 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、发行人出具的书面说

明以及本所律师对发行人实际控制人、总经理、财务负责人、人力资

源部门负责人的访谈，报告期内，随着发行人业务规模扩张和经营业

绩持续向好，发行人董监高、核心技术人员及其他人员等薪酬水平逐

年增长。发行人董监高、核心技术人员及其他人员的薪酬整体低于可

比同行业上市公司整体水平，主要系发行人从事体外诊断试剂行业时

间较短，整体规模相对偏小；以及上述人员直接或间接持有发行人的

股权比例相对较高，可以通过持股分享发行人经营业绩成长的收益。

发行人目前薪酬激励安排与发行人所处的业务发展阶段相符，具备合

理性。 

(四) 上述人员自己及近亲属是否从发行人、实际控制人、实际控制人控制

的其他企业等关联方取得其他报酬或利益 



8-3-1-28 

经本所律师核查，根据发行人、实际控制人、实际控制人控制的其他

主要企业、董事、监事、高级管理人员、主要财务人员的银行流水及

上述人员出具的书面说明，发行人董监高、核心技术人员、主要业务

部门负责人、研发人员、核心商业销售人员及其近亲属未从发行人、

实际控制人、实际控制人控制的其他企业等关联方取得其他报酬或利

益。 

(五) 发行人实际控制人是否存在直接或间接方式向上述人员提供其他报

酬或利益安排的情形 

经本所律师核查，根据发行人、实际控制人、实际控制人控制的其他

主要企业、董事、监事、高级管理人员、主要财务人员等银行流水及

上述人员出具的书面说明，发行人实际控制人不存在直接或间接方式

向发行人董监高、核心技术人员、主要业务部门负责人、研发人员、

核心商业销售人员提供其他报酬或利益安排的情况。 

(六) 发行人上市后是否存在大幅提高相关人员薪酬的安排，对发行人未来

业务有何影响 

经本所律师核查，根据发行人、发行人实际控制人出具的书面说明以

及本所律师对发行人总经理、财务负责人的访谈，发行人上市后仍将

延续上市前的薪酬制度体系及激励机制，员工薪酬水平将根据发行人

经营情况和员工表现进行符合市场水平的调整，发行人上市后不存在

大幅提高相关人员薪酬的安排，不会对发行人未来业务产生重大不利

影响。 

三. 审核问询函问题 11：关于 ODM 模式 

根据招股书披露，公司的销售分为国外销售和国内销售，公司产品绝大部

分销往国外市场，国外销售主要是 ODM 的销售模式，辅以自有品牌的销

售。公司存在零星的国内销售，为 ODM 的销售模式，产品的最终使用地

为国外市场。 

根据保荐工作报告披露，发行人目前 ODM 客户主要为体外诊断试剂行业

的中小型企业，产品在当地具有一定的渠道和影响力。 

请发行人说明：(1)公司获取主要 ODM 客户的方式，主要 ODM 客户的性

质、当前阶段对公司产品的总需求量、公司产品所占比例，主要 ODM 客

户未来的业务发展计划，并结合相关合同条款分析公司同主要 ODM 客户

交易的可持续性，公司和主要 ODM 客户的角色定位和重要性；(2)发行人

主要与境外体外诊断试剂行业的中小型企业开展生产经营的原因，上述客

户经营时间是否均长于发行人，补充说明其选择发行人的主要因素；

(3)ODM 下产品注册是以客户名义注册还是以发行人名义注册，具体实施

方式，是否具有合法合规性。发行人 ODM 客户提交产品注册时是否需向
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主管机构说明发行人作为生产厂商，经注册生效后相关生产厂商是否仍可

更换。发行人是否存在替换其他生产厂商成为已有注册产品生产商的情形，

是否合法合规；(4)发行人选择通过 ODM 方式向境外销售的原因，未在境

内采取 ODM 方式的原因，是否为行业通行方式，发行人是否建立销售团

队，是否具备独立的销售和市场拓展能力；(5)结合自主知识产权、产能的

形成过程，说明公司的技术、产能是否来源于主要 ODM 客户，是否存在

纠纷或潜在纠纷；(6)ODM 合作商的股东及负责人与发行人及实际控制人、

董事、高管及家庭关系密切成员是否存在亲属、股权等关联关系。 

请发行人律师进行核查并发表明确核查意见。 

(一) 公司获取主要 ODM 客户的方式，主要 ODM 客户的性质、当前阶段

对公司产品的总需求量、公司产品所占比例，主要 ODM 客户未来的

业务发展计划，并结合相关合同条款分析公司同主要 ODM 客户交易

的可持续性，公司和主要 ODM 客户的角色定位和重要性 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理、销售部门负责人、主要 ODM 客户的访谈，发行人获取主要

ODM 客户的方式为参加国内外相关行业展会、通过客户推荐、网站

宣传等。主要 ODM 客户为在境外从事体外诊断行业的生产商或品牌

商，其自身不一定完全具备设计、生产能力，但拥有一定的销售渠道

优势和品牌影响力，故主要通过委托他人进行设计、生产、包装、加

工等，然后贴以自己的名称或商标(品牌标签)投放于市场销售。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、发行人与主要 ODM

客户的往来邮件以及本所律师对发行人总经理、销售部门负责人的访

谈，报告期内发行人前五大 ODM 客户当前阶段对发行人产品的需求

量(根据发行人上半年订单及预计未来一年的订单情况统计)、发行人

产品所占比例及未来业务发展计划具体如下： 

序

号 
客户名称 

当前阶段

需求量(万

人份) 

发行人产

品占客户

产品的比

例 

未来业务发展计划 

1.  
KOCHNEV TIMOFEY 

YURIEVICH 592.00 100% 

继续专注于俄罗斯当

地市场，拓展医院及专

业实验机构客户；继续

重点销售毒品检测产

品，未来可能进军传染

病检测领域 

2.  ACRO BIOTECH INC. 1,128.03 100% 

重点拓展拉美、欧洲客

户，跟当地大型、具有

影响力的代理商建立

合作，以扩大销售渠
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道；在拉美地区重点销

售传染病检测系列产

品，在欧洲地区重点销

售毒品检测系列产品 

3.  

BIOQUIK 

TECHNOLOGY PTE 

LTD 

298.00 50% 

拓展东欧国家的客户；

目前以毒品检测产品

销售为主，未来会推广

传染病检测产品 

4.  

ERAM TEB NOOR 

CO.INC
注

 
3,180.80 

50%-80% 

重点拓展欧洲客户，加

强与当地政府的合作，

提高市场份额并计划

代理销售奥泰生物的

自有品牌产品；重点推

进传染病检测系列和

心肌系列新产品的销

售 

DUNIT-IMMO GMBH 450.00 

5.  
KABLA COMERCIAL, 

S.A. DE C.V. 
499.63 10%-15% 

重点拓展墨西哥本地

医院诊所的销售渠道，

并尝试拓展拉美等其

他国家市场；重点推进

新型毒品检测产品的

销售 

6.  BTNX Inc. 100.92 50% 

重点推广医院的销售

渠道,加强非洲区域的

销售；考虑新增传染病

检测产品的销售 

7.  

TURKLAB TIBBI 

MALZEMELER SAN. 

TIC. A.S. 

197.26 1/6 

发挥土耳其所处地理

优势，进一步扩大欧洲

及中东市场，同时加快

美国 FDA 产品注册，

推进美国市场的销售；

重点推进推肿瘤系列

新产品的销售 

8.  

INZEK 

INTERNATIONAL 

TRADING B.V. 

 1,903.94  80% 

一是进一步布局伊拉

克全国市场；二是通过

目前新冠检测产品业

务，加大与政府的合

作，大力开拓中东和亚

洲市场；三是基于目前

在欧洲市场已经形成

的一定品牌竞争力优
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势，开拓非洲市场 

9.  BIOMERICA INC.   295.33  10% 

通过申请更多的产品

注册来扩大美国市场。

同时加强对美国以外

的国际市场的推广 

10.  AIDIAN OY  200.52  15% 
积极推进欧洲市场，并

期望推进美洲市场 

注：ERAM TEB NOOR CO.INC 和 DUNIT-IMMO GMBH 为同一控制下的公

司。 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、出具的书面说明、本

所律师对发行人总经理、销售部门负责人的访谈以及本所律师就已签

署合同情况对有关客户的询证，发行人与大部分主要 ODM 客户签订

了长期的合作框架协议，协议期限一般为 5 至 10 年。由于体外诊断

试剂产品质量的稳定性直接关系到使用者的健康和安全，在各国体外

诊断试剂产品的生产经营均受到主管部门的重点监管。客户在生产厂

商的选取上有严格的规范要求，对产品质量、技术、安全等方面均有

严格的标准。发行人具有快速的研发能力、及时稳定的量产能力，同

时拥有较多、较全的质量体系认证和产品注册证书，符合行业内对生

产厂商较高的门槛要求，为发行人与主要 ODM 客户合作的可持续性

提供了保障。同时，ODM 客户在产品注册等环节中需要申报生产厂

商的信息，发行人作为生产厂商有时需要提供关于产品参数、工艺、

性能等方面的技术文件，故客户如想更换生产厂商，转换成本相对较

高。客户前期会通过产品样品试用及评价、质量体系现场审核等环节

对供应商技术实力、生产能力及产品质量作全面评估，一旦认可后通

常会与供应商正式建立长期、稳定的合作关系，以确保其稳定优质的

产品供应。据此，本所律师认为，发行人同主要 ODM 客户的交易具

有可持续性。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理、销售部门负责人的访谈，发行人和主要 ODM 客户之间角色

定位和重要性为：发行人为产品的设计、研发及生产方，具备自主设

计、研发、生产相关的核心技术；客户作为委托方，对产品提出外观、

形态、规格等方面的需求，并授权发行人贴以其指定的商标或品牌进

行产品生产。发行人依托 ODM 客户积累的销售渠道和品牌影响力来

占领市场，提升产品市场份额；同时，ODM 客户也需要发行人为其

输出稳定的、高质量的产品，提供产品相关的技术支持文件用以产品

注册，双方通过 ODM 模式形成了相互依存、共同发展的战略合作关

系，两者均具备重要性。 

(二) 发行人主要与境外体外诊断试剂行业的中小型企业开展生产经营的

原因，上述客户经营时间是否均长于发行人，补充说明其选择发行人



8-3-1-32 

的主要因素 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理、销售部门负责人的访谈，发行人由于从事体外诊断试剂行业

相对较晚，虽然业务发展迅速，但由于目前规模相对较小，发行人在

海外市场尤其是欧美等发达国家和地区尚未形成较强的知名度和影

响力，故为了业务发展需要，发行人选择分散型的客户拓展战略以快

速占领市场。发行人积极开展与境外不同国家和地区的具有一定实力

的中小型企业客户的业务合作，进而通过逐步营销推广提升竞争力，

进一步拓展与大型知名客户的合作。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理、销售部门负责人、负责海外产品注册的主要人员、主要 ODM

客户的访谈，发行人报告期内的主要客户为在当地国从事体外诊断试

剂行业时间较长的品牌商和生产商，经营时间大多长于发行人，选择

与发行人合作的主要原因有两方面：一是对品牌商客户而言，虽然在

当地行业内具有一定资源积累，拥有一定的销售渠道优势和品牌影响

力，但自身并不具备生产加工能力，不拥有完整的产品自主设计、研

发和制造能力，而发行人在产品研发、生产方面具有相对较强的实力，

可满足客户对产品高质量、多样化等方面的需求，所以客户选择与发

行人以 ODM 模式开展业务合作；二是发行人也存在一些国际知名的

体外诊断试剂厂商客户，这些大型客户本身具备生产能力，但由于业

务板块较多，产品类型丰富，除快速诊断试剂外，还有各类诊断仪器

等产品的销售，故其出于成本等因素的考虑，会将一部分试剂产品采

取直接对外采购的方式，故选择与发行人进行合作。 

(三) ODM 下产品注册是以客户名义注册还是以发行人名义注册，具体实

施方式，是否具有合法合规性。发行人 ODM 客户提交产品注册时是

否需向主管机构说明发行人作为生产厂商，经注册生效后相关生产厂

商是否仍可更换。发行人是否存在替换其他生产厂商成为已有注册产

品生产商的情形，是否合法合规 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理、销售部门负责人、负责海外产品注册的主要人员的访谈，ODM

模式下，通常由产品的“制造商”负责产品注册。“制造商”是指以

“自己的名义或商标(品牌标签)”将产品投放于市场销售的自然人或

法人，故“制造商”并不一定是产品的实际生产厂商。在 ODM 模式

下，发行人负责产品的设计、研发及生产，客户向发行人购买产品并

贴以自己的品牌对外销售，故发行人客户虽然不是产品的生产厂商，

但仍符合“制造商”的定义，因此由客户以其自己的名义在销售地进

行产品注册，而发行人作为产品的实际生产厂商在必要时配合客户提

供用于产品注册的技术支持文件，一般无需自行进行产品注册。一般

情况下，进口国(地区)对生产厂商的要求主要是针对产品质量方面，

取得质量体系认证即视为符合进口国要求，进口国(地区)对生产厂商
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的产品注册无强制要求。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对发行人总

经理、销售部门负责人、负责海外产品注册的主要人员的访谈以及发

行人与主要 ODM 客户的往来邮件，产品注册的具体实施方式需根据

各国 IVD 产品市场准入相关法律法规的要求，通常程序为：(1)确定

产品分类，选择适用的注册/认证途径；(2)适用时，按照相应产品的

适用标准或指导文件进行产品试验、检测、临床(一般适用于风险等级

较高的 IVD 产品)；(3)准备产品注册的相关文件，通常包括产品信息、

符合规定要求的产品技术文件、质量体系文件等，在此环节中如果客

户为品牌商或贸易商等情况，自身不具备设计、制造能力，无法提供

相关文件，则可由生产厂商向其提供文件；(4)提交产品注册申请(在

一些国家和地区还需要在主管机构的指定网站申请登记注册)；(5)取

得产品注册。报告期内，发行人 ODM 产品注册符合客户所在国家或

地区的市场准入要求，不存在违反前述市场准入要求被处罚的情形。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理、销售部门负责人、负责海外产品注册的主要人员的访谈，通

常在申请产品注册的过程中，发行人 ODM 客户需向主管机构提交一

系列有关产品信息的文件，其中包括产品的生产厂商信息。产品经注

册生效后，仍可以更换生产厂商，但根据欧盟的相关规定，针对风险

等级较高的“清单 A”、“清单 B”和“自我检测”类产品，ODM

客户更换生产厂商，需经公告机构批准才能进行更换，并对产品进行

重新认证；针对风险等级较低的自我声明类产品，ODM 客户更换生

产厂商，内部需根据质量体系文件要求进行供应商变更登记，并符合

公告机构年度质量体系检查的要求。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对发行人总

经理、销售部门负责人、负责海外产品注册的主要人员的访谈、发行

人主要客户出具的在原有注册产品中不存在发行人替换其他生产厂

商的相关声明、本所律师对公告机构有关专业人员的咨询以及在公开

渠道获得的查询结果，发行人自身具有设计、生产能力，能独立申请

产品注册证书，并为 ODM 客户的产品注册提供技术支持，ODM 客

户向发行人采购的产品，产品注册登记的生产厂商为发行人。如若

ODM 客户变更生产厂商，发行人也具有提供产品注册技术文件的能

力，ODM 客户能及时对产品注册进行变更登记。 

基于上述，本所律师认为，发行人不存在替换 ODM 客户原有注册产

品为其他生产厂商的情形，报告期内不存在因前述情况被处罚的情

形。 

(四) 发行人选择通过 ODM 方式向境外销售的原因，未在境内采取 ODM

方式的原因，是否为行业通行方式，发行人是否建立销售团队，是否

具备独立的销售和市场拓展能力 
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经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、中华人民共和国商务

部发布的相关《对外投资国别(地区)指南》(2019 版)、《出口医疗器

械技术指南报告》(2017 版)以及本所律师对发行人总经理、销售部门

负责人、负责海外产品注册的主要人员的访谈，发行人通过 ODM 方

式向境外销售的主要原因为：(1)与发行人所处的体外诊断行业相关，

发行人所处的体外诊断试剂行业具有较高的市场准入壁垒。在我国对

行业内企业的生产经营采取生产许可制度、产品注册与备案制度和经

营许可与备案制度，生产企业必须通过相应的质量管理体系考核，其

所有上市产品还须经过临床试验并获得产品注册证书，产品在使用过

程中还会受到相关部门的监督管理。发行人 2014 年底才开始从事体

外诊断试剂业务，起步较晚，我国由于国内医疗体制相对复杂，产品

注册周期长，一定程度上影响发行人新产品的开发进度和市场推广，

并且国内市场厂商众多，竞争较为激烈，因此，发行人初期将业务定

位海外市场，集中资源投入海外市场。(2)由于发行人目前规模较小，

而国外体外诊断行业发展较早，行业集中度高，故发行人目前在发达

国家和地区尚不具备品牌竞争力，为了快速占领市场，发行人采取了

ODM 模式，选择与一些在出口所在国当地具有一定实力的品牌商或

生产商合作，借助 ODM 客户的市场渠道优势，扩大业务规模，并通

过逐步营销推广，提升自有品牌产品在国际市场的影响力。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理、销售部门负责人的访谈，发行人未在境内采取 ODM 方式的

主要原因是国内对医疗器械实行分类管理制度，根据医疗器械监督管

理条例的相关规定，发行人在境内从事第二、第三类体外诊断试剂的

生产、经营，必须取得医疗器械产品注册证。由于取得国内医疗器械

注册证的周期较长，而发行人业务起步较晚，取得国内医疗器械注册

证数量较少，难以在国内迅速开展业务和拓展市场，故发行人选择专

注于海外市场。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对发行人总

经理、销售部门负责人的访谈以及本所律师在巨潮资讯网等公开渠道

获得的查询结果，同行业可比公司中，明德生物、基蛋生物和万孚生

物以国内销售为主，海外销售收入比例较低，与发行人经营模式存在

一定差异。上述三家上市公司由于进入行业时间较早，在国内积累了

丰富的销售渠道和客户资源，取得了较多国内产品注册证，在国内市

场具有一定的竞争力。发行人与东方生物、杭州安旭生物科技股份有

限公司(已申报未上市)的业务模式类似，均以外销为主，主要采用

ODM 模式。据此，本所律师认为，发行人以境外 ODM 为主的销售

模式是行业通行方式。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理、销售部门负责人的访谈，发行人建立了销售团队并设立了专

门的营销部门，目前有销售人员约 70 人。营销部门下根据具体不同

的职能划分设置了国际销售部、市场推广及产品管理部、国际客户支
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持部、进出口部、自主品牌推广部和新业务市场开拓部。其中，国际

销售部主要负责海外客户开拓与客户关系跟踪维系，发行人按客户的

区域分布组建了不同区域销售团队对接所在区域的客户；市场推广及

产品管理部主要负责发行人产品宣传及推广、新产品上市规划、组织

市场调研、收集市场信息与分析市场动向；国际客户支持部主要负责

客户业务跟踪与协助解决订单交付过程中的问题；进出口部主要负责

客户订单的货运、出口等相关事宜；自主品牌推广部主要负责自主品

牌产品的市场推广以及销售；新业务市场开拓部主要负责发行人新业

务的市场推广、客户开发以及客户订单的销售支持。发行人主要通过

参加国内外相关行业展会、网站宣传、原有客户推荐介绍、主动拜访

目标客户等方式积极开展推销推广，逐渐形成了自主的销售渠道，并

构建了独立完善的销售流程与体系。目前，发行人营销网络已覆盖了

全球 100 余个国家和地区，其中自有品牌产品在中东、东南亚、欧洲

等地已与不少客户建立了稳定合作关系，自有品牌销售规模呈逐年增

长趋势。发行人通过组建自有销售团队，随着业务规模的拓展不断加

大市场开拓力度，具备独立的销售和市场拓展能力。 

(五) 结合自主知识产权、产能的形成过程，说明公司的技术、产能是否来

源于主要 ODM 客户，是否存在纠纷或潜在纠纷 

经本所律师核查，发行人产品的核心技术来自于自主研发和设计，产

能形成来自发行人自身的生产场地、设备和生产人员等。在 ODM 销

售模式下，发行人负责产品的研发设计、生产，拥有产品相关的核心

技术，ODM 客户只是对产品提出外观、功能、技术规格等个性化的

需求，并在产品外观上贴以自己的商标或品牌。 

发行人自主知识产权、产能的形成过程详见《补充法律意见书(一)》

第六部分“关于技术来源”中“发行人核心技术、销售渠道、生产制

造工艺等资源要素的来源或形成过程”的回复。 

基于上述，并根据发行人出具的书面说明、杭州市公安局钱塘新区分

局分别于 2020 年 1 月 3 日、2020 年 7 月 10 日出具的《证明》、杭州

市公安局余杭区分局仓前派出所于 2020 年 7 月 9 日出具的《有无违

法犯罪记录证明》、浙江省杭州市中级人民法院于 2020 年 3 月 12 日

出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭立告字第 13 号)、于 2020

年 7 月 31 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭立告字第 30

号)、杭州经济技术开发区人民法院于 2020 年 3 月 16 日出具的《涉诉

查询情况告知书》((2020)浙杭经开立告字第 2 号)、于 2020 年 8 月 10

日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭经开立告字第 3 号)、杭

州市萧山区人民法院于 2020 年 3 月 16 日出具的《涉诉查询情况告知

书》((2020)浙杭萧立告字第 4 号)、于 2020 年 8 月 10 日出具的《涉诉

查询情况告知书》((2020)浙杭萧立告字第 12 号)、杭州市余杭区人民

法院于 2020 年 3 月 16 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭

余立告字第 5 号)、于 2020 年 8 月 3 日出具的《涉诉查询情况告知书》
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((2020)浙杭余立告字第 16 号)、杭州仲裁委员会分别于 2020 年 1 月

10 日、2020 年 7 月 22 日出具的《证明》、香港法律备忘录、加拿大

法 律 备 忘 录 以 及 本 所 律 师 在 中 国 裁 判 文 书 网

(http://wenshu.court.gov.cn/) 、 中 国 执 行 信 息 公 开 网

(http://zxgk.court.gov.cn/)、信用中国(https://www.creditchina.gov.cn/)获

得的查询结果，发行人的自主知识产权、产能的形成过程，均来源发

行人自身的研发、生产和制造能力，并非来源于主要 ODM 客户；发

行人与主要 ODM 客户不存在纠纷或潜在纠纷。 

(六) ODM 合作商的股东及负责人与发行人及实际控制人、董事、高管及

家庭关系密切成员是否存在亲属、股权等关联关系 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对主要 ODM

客户的访谈以及发行人实际控制人、董事、高级管理人员出具的书面

说明、签署的基本情况调查表，ODM 合作商的股东及负责人与发行

人及实际控制人、董事、高管及家庭关系密切成员之间不存在亲属、

股权等关联关系。 

四. 审核问询函问题 12：关于境外销售 

根据招股书披露，公司主要向境外医疗器械品牌商或生产商提供快速体外

诊断试剂，外销收入是公司收入的主要来源。2017 年度、2018 年度及 2019

年度，公司外销收入占主营业务收入的比例分别为 98.55%、99.19%及

98.69%， 

请发行人披露：(1)主要境外销售国或区域的贸易政策、贸易摩擦对发行人

产品的影响；(2)发行人产品在境外销售国同类产品的竞争格局、定位及所

处地位等内容；(3)发行人产品境外销售是否符合海关、税务等法律法规。 

请发行人律师核查并发表明确意见。 

(一) 主要境外销售国或区域的贸易政策、贸易摩擦对发行人产品的影响 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、提供的文件资料以及

本所律师对发行人财务负责人、销售部门负责人、主要境外客户的访

谈，发行人产品以外销为主，报告期内发行人的销售区域主要集中在

欧洲和亚洲。前述区域的国家或地区绝大多数已与我国签有互利贸易

协定或者加入世界贸易组织，在相关贸易协定的框架下除需要相关体

系认证(如 ISO9001、ISO13485 等)及产品注册、认证(如欧盟 CE 认证、

美国 FDA 认证等)外，进口国政府对发行人出口的产品无特殊贸易限

制。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、中华人民共和国商务

部发布的相关《对外投资国别(地区)指南》(2019 版)、《出口医疗器
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械技术指南报告》(2017 版)以及本所律师对发行人总经理、销售部门

负责人的访谈，中国与亚洲国家及德国等欧洲国家贸易政策相对稳

定，贸易冲突的可能性相对较小，发行人的主要境外销售区域未就体

外诊断试剂进口制定特殊限制的贸易保护政策。 

经本所律师进一步核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师在

中华人民共和国财政部国务院关税税则委员会办公室网站

(http://gss.mof.gov.cn/) 、 中 华 人 民 共 和 国 商 务 部 网 站

(http://www.mofcom.gov.cn/index.shtml) 、 美 国 贸 易 代 表 办 公 室 网 站

(https://ustr.gov/)、美国国际贸易委员会网站(https://hts.usitc.gov/current)

等公开渠道获得的查询结果，存在对华限制性贸易政策或贸易摩擦主

要发生在中美贸易之间，但是发行人主要产品目前并不在美国贸易代

表办公室公布的加征进口关税的中国商品清单内，此外，发行人报告

期内收入来自美国地区的占比分别为 5.88%、5.04%、5.61%和 10.40%，

规模较小且占比较低，中美贸易摩擦对发行人产品的影响相对有限。 

基于上述，本所律师认为，发行人主要境外销售国或区域的贸易政策、

贸易摩擦未对发行人产品的出口产生重大不利影响。 

(二) 发行人产品在境外销售国同类产品的竞争格局、定位及所处地位等内

容 

经本所律师核查，根据发行人的招股说明书，发行人已根据要求在招

股说明书“第六节 业务与技术”之“三、(一)发行人产品的市场地位、

技术水平及特点”中对发行人产品在境外销售国同类产品的竞争格

局、定位及所处地位等内容进行补充披露。 

(三) 发行人产品境外销售是否符合海关、税务等法律法规 

经本所律师核查，根据中华人民共和国杭州海关于 2020 年 7 月 13 日

出具的《证明》(钱关外证[2020]2909027 号)，2020 年 1 月 1 日至 2020

年 6 月 30 日期间，发行人在海关未有过因违反相关法律、法规而受

到海关处罚的情事；根据中华人民共和国杭州海关于 2020 年 1 月 8

日，出具的《证明》(钱关外证[2020]2909002 号)，2019 年 1 月 1 日至

2020 年 1 月 7 日期间，发行人在海关未有过因违反相关法律、法规而

受到海关处罚的情事；根据中华人民共和国杭州海关于 2019 年 2 月

25 日出具的《证明》(杭关外证[2019]22 号)，2016 年 1 月 1 日至 2018

年 12 月 31 日期间，发行人在杭州关区未有过因违反相关法律、法规

而受到海关处罚的情事。 

经本所律师核查，根据中华人民共和国杭州海关于 2020 年 7 月 15 日

出具的《证明》(钱关外证[2020]2918039 号)，2020 年 1 月 1 日至 2020

年 6 月 30 日期间，傲锐生物在海关未有过因违反相关法律、法规而

受到海关处罚的情事；根据中华人民共和国杭州海关于 2020 年 1 月

http://www.mofcom.gov.cn/index.shtml
https://ustr.gov/
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13 日出具的《证明》(钱关外证[2020]2918006 号)，2017 年 1 月 1 日

至 2019 年 12 月 31 日期间，傲锐生物在海关未有过因违反相关法律、

法规而受到海关处罚的情事。 

经本所律师核查，根据国家税务总局杭州经济技术开发区税务局于

2020 年 7 月 16 日出具的《涉税违法行为审核证明》，自 2020 年 1 月

1 日至 2020 年 7 月 9 日期间，发行人无被税务机关查处的税收违法行

为；根据国家税务总局杭州经济技术开发区税务局于 2020 年 1 月 14

日出具的《涉税违法行为审核证明》，发行人在 2017 年 1 月 1 日至

2019 年 12 月 31 日期间无重大税收违法失信行为。 

经本所律师核查，根据国家税务总局杭州市余杭区税务局于 2020 年 7

月 9 日出具的《涉税违法行为审核证明》，傲锐生物自 2017 年 1 月 1

日至 2020 年 6 月 30 日期间，系统内无被税务机关查处的税收违法行

为。 

经本所律师核查，根据国家税务总局杭州经济技术开发区税务局于

2020 年 7 月 16 日出具的《涉税违法行为审核证明》，自 2020 年 1 月

1 日至 2020 年 7 月 9 日期间，同舟生物无被税务机关查处的税收违法

行为；根据国家税务总局杭州经济技术开发区税务局于 2020 年 1 月

10 日出具的《涉税违法行为审核证明》，自 2017 年 6 月 17 日至 2019

年 12 月 31 日期间，同舟生物无被税务机关查处的税收违法行为。 

经本所律师核查，根据香港法律备忘录及发行人确认，截至 2020 年 9

月 23 日，凡天生物、奥拓生物未有在香港因违反任何香港法律被任

何香港政府部门征收罚款(penalty)或收到命令(order)或违法通知，未有

在任何香港法院展开的诉讼案件中被列为原告人或被告人，未有显示

凡天生物、奥拓生物曾涉及任何违法违规行为，也不存在任何诉讼，

包括香港政府对凡天生物、奥拓生物的任何类型的诉讼。 

经本所律师核查，根据加拿大法律备忘录，Citest 截至 2020 年 9 月 23

日处于良好经营状态；不列颠哥伦比亚省法院及加拿大联邦法院没有

关于 Citest 的未决或正在进行的破产程序；加拿大不列颠哥伦比亚省

法院不存在记录在案的关于 Citest 的任何未决或正在进行的诉讼(包

括就罚款、行政禁令、强制措施或行政命令的任何裁决)；加拿大不列

颠哥伦比亚省温哥华、新威斯特敏斯特和萨里地区法院执行官处不存

在已登记的针对 Citest 的任何财产令状或命令。 

经本所律师核查，根据中华人民共和国北仑海关分别于 2020 年 3 月

12 日、2020 年 7 月 24 日出具的《证明》，发行人因委托宁波宏邦报

关有限公司向海关申报出口的货物申报品名、税则号列不实，影响海

关监管秩序，被中华人民共和国北仑海关处以罚款人民币 0.8 万元的

行政处罚(甬北关现简违字[2018]0700 号)所认定的事实情节轻微，且

发行人已足额缴纳相应罚款，并积极进行整改，故不属于重大违法违
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规；自 2017 年 1 月 1 日至 2020 年 6 月 30 日，发行人能遵守国家有

关进出口以及海关监管的法律法规，不存在走私的行为，除上述行政

处罚外，不存在因违反相关法律法规而受到北仑海关处罚的情形。 

经本所律师核查，根据本所律师在中国海关进出口企业信用信息公示

平 台 (http://credit.customs.gov.cn/) 、 中 华 人 民 共 和 国 杭 州 海 关

(http://hangzhou.customs.gov.cn/) 、国 家税务 总局杭州市税务局

(http://zhejiang.chinatax.gov.cn/hangzhou/)等公开渠道获得的查询结

果，除上述情形外，报告期内发行人及其子公司未因进出口活动受到

相关主管部门的立案调查或行政处罚。 

基于上述，本所律师认为，报告期内，除曾被中华人民共和国北仑海

关处以罚款人民币 0.8 万元的行政处罚外，发行人及其子公司的进出

口活动符合海关、税务等相关法律法规的规定，不存在重大违法违规

行为；同时根据中华人民共和国北仑海关分别于 2020 年 3 月 12 日、

2020 年 7 月 24 日出具的《证明》，被中华人民共和国北仑海关处以

罚款人民币 0.8 万元的行政处罚之行为情节轻微，且发行人已足额缴

纳相应罚款，并积极进行整改，故不属于重大违法违规。 

五. 审核问询函问题 15：关于产品质量 

请发行人说明：(1)发行人或发行人 ODM 客户是否存在因产品质量问题引

起重大纠纷及被处罚的情况；(5)发行人产品是否全部有效取得出口国家或

地区的市场准入及相关认证，是否存在违反出口国家或其地区产品质量、

医疗监管等相关法律法规的情形。 

请发行人律师核查并发表明确意见。 

(一) 发行人或发行人 ODM 客户是否存在因产品质量问题引起重大纠纷及

被处罚的情况 

经本所律师核查，根据杭州市市场监督管理局于 2020 年 1 月 6 日出

具的《企业无违法违规证明》(杭市管信证(2020)15 号)，经浙江省全

程电子化登记平台-市场准入和杭州市市场监督管理局案件管理信息

系统查询，2017 年 1 月 1 日起至 2019 年 12 月 31 日止，发行人无因

违法违规被该局行政处罚的记录。 

经本所律师核查，根据杭州市市场监督管理局于 2020 年 7 月 9 日出

具的《企业无违法违规证明》(杭市管信证(2020)611 号)，经浙江省全

程电子化登记平台-市场准入和杭州市市场监督管理局案件管理信息

系统查询，2020 年 1 月 1 日起至 2020 年 6 月 30 日止，发行人无因违

法违规被该局行政处罚的记录。 

经本所律师核查，根据杭州市余杭区市场监督管理局于 2020 年 1 月 2

http://credit.customs.gov.cn/
http://hangzhou.customs.gov.cn/
http://zhejiang.chinatax.gov.cn/hangzhou/
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日出具的《情况说明》(余市监信证(2020)号)，经浙江省全程电子化登

记平台-市场准入和杭州市市场监督管理局案件管理信息系统查询，自

2017 年 1 月 1 日至 2019 年 12 月 31 日止，傲锐生物无因违法违规被

该局行政处罚的记录。 

经本所律师核查，根据杭州市余杭区市场监督管理局于 2020 年 7 月 6

日出具的《企业无违法违规证明》(余市监信证(2020)573 号)，经浙江

省全程电子化登记平台-市场准入和杭州市市场监督管理局案件管理

信息系统查询，自 2020 年 1 月 1 日至 2020 年 7 月 1 日止，傲锐生物

无因违法违规被该局行政处罚的记录。 

经本所律师核查，根据杭州市市场监督管理局钱塘新区分局于 2020

年 1 月 10 日出具的《企业无违法违规证明》(杭市管信证(2020)1006

号)，经浙江省全程电子化登记平台-市场准入和杭州市市场监督管理

局信息系统查询，自 2017 年 6 月 15 日至 2019 年 12 月 31 日止，同

舟生物无因违法违规被该局行政处罚的记录。 

经本所律师核查，根据杭州市市场监督管理局钱塘新区分局于 2020

年 7 月 7 日出具的《企业无违法违规证明》(杭市管信证(2020)1091 号)，

经浙江省全程电子化登记平台-市场准入和杭州市市场监督管理局信

息系统查询，自 2020 年 1 月 1 日至 2020 年 7 月 2 日止，同舟生物无

因违法违规被该局行政处罚的记录。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、杭州市公安局钱塘新

区分局分别于 2020 年 1 月 3 日、2020 年 7 月 10 日出具的《证明》、

杭州市公安局余杭区分局仓前派出所于 2020 年 7 月 9 日出具的《有

无违法犯罪记录证明》、浙江省杭州市中级人民法院于 2020 年 3 月

12 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭立告字第 13 号)、于

2020 年 7 月 31 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭立告字

第 30 号)、杭州经济技术开发区人民法院于 2020 年 3 月 16 日出具的

《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭经开立告字第 2 号)、于 2020 年

8 月 10 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭经开立告字第 3

号)、杭州市萧山区人民法院于 2020 年 3 月 16 日出具的《涉诉查询情

况告知书》((2020)浙杭萧立告字第 4 号)、于 2020 年 8 月 10 日出具的

《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭萧立告字第 12 号)杭州市余杭区

人民法院于 2020 年 3 月 16 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)

浙杭余立告字第 5 号)、于 2020 年 8 月 3 日出具的《涉诉查询情况告

知书》((2020)浙杭余立告字第 16 号)、杭州仲裁委员会分别于 2020

年 1 月 10 日、2020 年 7 月 22 日出具的《证明》》、香港法律备忘录、

加 拿 大 法 律 备 忘 录 以 及 本 所 律 师 在 中 国 裁 判 文 书 网

(http://wenshu.court.gov.cn/) 、 中 国 执 行 信 息 公 开 网

(http://zxgk.court.gov.cn/)、信用中国(https://www.creditchina.gov.cn/)获

得的查询结果，发行人及其控股子公司不存在任何未了结的或可预见

的对其资产状况、财务状况产生重大不利影响的重大诉讼、仲裁及行



8-3-1-41 

政处罚案件。 

基于上述，并根据发行人出具的书面说明、中国出口信用保险公司出

具的相关境外客户的资信报告、本所律师在中国贸易救济信息网、商

务 部 “ 走 出 去 ” 公 共 服 务 平 台 、 中 国 裁 判 文 书 网

(http://wenshu.court.gov.cn/) 、 中 国 执 行 信 息 公 开 网

(http://zxgk.court.gov.cn/)、信用中国(https://www.creditchina.gov.cn/)获

得的查询结果、本所律师对发行人总经理、销售部门负责人、发行人

主要 ODM 客户的访谈以及发行人与主要 ODM 客户的往来邮件，本

所律师认为，报告期内，发行人或发行人主要 ODM 客户不存在因发

行人的产品质量问题引起重大纠纷及被处罚的情况。 

(二) 发行人产品是否全部有效取得出口国家或地区的市场准入及相关认

证，是否存在违反出口国家或其地区产品质量、医疗监管等相关法律

法规的情形 

经本所律师核查，根据中华人民共和国商务部发布的《出口医疗器械

技术指南报告(2017 版)(2017 年 12 月)》(www.mofcom.gov.cn/article/c

kzn/yiliaoqixie.shtml/)，世界上具有完整医疗器械管理体系的国家和地

区主要是欧、美、日本等，加拿大和澳大利亚基本与美国相近。而其

他国家和地区基本以欧美的技术标准为参照物，如沙特、埃及等只要

具有 CE 认证标志，基本就可以进入市场。而在亚洲地区，日本的医

疗器械管理体系比较完善，新加坡的医疗器械监管体系的建设也是借

鉴了欧美等国的监管系统运行的经验，同时对欧美国家批准上市或认

证的产品给以认可。新加坡的监管方式对东南亚地区的其他国家也有

较大的影响，这些国家有些尚未形成医疗器械管理体系，有些则是借

鉴邻国的经验，因此如能按照欧美的管理要求提升产品的技术能级，

基本上可以保证产品的质量符合这些地区的技术要求。 

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、出具的书面说明以及

本所律师对发行人总经理、财务负责人、销售部门负责人的访谈，发

行人销售模式主要为 ODM 模式。在 ODM 销售模式下，由客户以其

自己的名义在当地进行申请产品注册或认证，发行人作为生产商主要

负责在必要时配合客户提供用于产品注册或认证的技术支持文件。同

时，发行人也存在自主品牌产品销售，自主品牌产品销往英国、意大

利等欧洲国家，也销往亚非拉等发展中国家或地区。在这些新兴市场

进口国(地区)，医疗器械产品的进口政策基本以欧美为参考。截至 2020

年 8 月 31 日，发行人持有 8 项美国 FDA510(k)产品注册、531 项欧盟

CE 认证、40 项加拿大 MDL 证书、4 项澳大利亚 TGA 产品注册，已

通过了 ISO 9001:2015、ISO13485:2016 等认证，这些产品注册或认证

在国际上认可度较高，在许多国家和地区可以通用，能满足发行人出

口目的国对发行人产品的市场准入要求。 

基于上述，并根据发行人出具的书面说明、本所律师在中国贸易救济
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信息网、商务部“走出去”公共服务平台、中国裁判文书网

(http://wenshu.court.gov.cn/) 、 中 国 执 行 信 息 公 开 网

(http://zxgk.court.gov.cn/)、信用中国(https://www.creditchina.gov.cn/)获

得的查询结果以及本所律师对发行人总经理、财务负责人、销售部门

负责人、发行人主要客户的访谈，本所律师认为，发行人已有效取得

主要出口国家或地区的市场准入及相关认证，报告期内，发行人不存

在因违反主要出口国家或其地区产品质量、医疗监管等相关法律法规

的而被处罚或被起诉的情况。 

六. 审核问询函问题 16：关于环保 

请发行人说明：(1)公司生产经营中主要排放哪些污染物及排放量、产生危

废品的是否交给有资质第三方处理、环保设施其处理能力及实际运行情况、

报告期各年环保投入和相关费用支出情况、募投项目所采取的环保措施及

相应的资金来源和金额，并请结合以上情况对公司的生产经营和拟投资项

目是否符合国家环境保护的有关规定发表核查意见；(2)发行人生产过程中

是否存在危险化学品，是否取得相关生产许可证件及经营许可证件。 

请发行人律师核查并发表明确意见。 

(一) 公司生产经营中主要排放哪些污染物及排放量、产生危废品的是否交

给有资质第三方处理、环保设施其处理能力及实际运行情况、报告期

各年环保投入和相关费用支出情况、募投项目所采取的环保措施及相

应的资金来源和金额，并请结合以上情况对公司的生产经营和拟投资

项目是否符合国家环境保护的有关规定发表核查意见 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及发行人及其子公

司同舟生物建设项目环境影响报告表、审批意见、验收意见，报告

期内，发行人生产经营中主要环境污染物及排放量、环保设施的处

理能力及实际运行情况如下表所示： 

主要污染

物 
主要污染物来源 

排放量/排放

情况 
处理措施 

实际

运行

情况 

废水 

清洗废水、纯水制备

废水 

达标排放 

经化粪池后纳

入市政污水管

网，最后经污水

处理厂处理达

标后排入钱塘

江 

正常

运行 生活污水和综合废水

等 

固废 
生产、检验废物、废

液等 
无害化处理 

委托杭州大地

维康医疗环保

有限公司处置 

正常

运行 
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一般包装材料 达标排放 

出售给回收公

司进行综合利

用 

正常

运行 

生活垃圾 达标排放 
委托环卫部门

统一清运 

正常

运行 

废气 酸雾 
少量，达标

排放 

在通风柜内稀

释后使用 

正常

运行 

经本所律师核查，根据发行人与危险废物处置单位签订的合同及危

险废物处置单位资质证书、发行人报告期内支付的危险废物处置费

用凭证及发票，报告期内，发行人已与杭州立佳环境服务有限公司、

杭州大地维康医疗环保有限公司签订危险废物委托处置协议，前述

单位已取得的相应的危险废物处理资质，具体如下： 

序

号 
单位名称 资质名称 证号 有效期 

1 
杭州立佳环境服

务有限公司 

危险废物经营

许可证 

浙危废经

第 147 号 

2017年 4月17日至

2022 年 4 月 16 日 

2 
杭州大地维康医

疗环保有限公司 

危险废物经营

许可证 

杭危经第

01 号 

2019年 6月13日至

2021 年 6 月 12 日 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及报告期内发行人

各年环保投入和相关费用支出明细表，报告期内，发行人在环境保

护方面的支出情况如下： 

单位：元 

项目 
2020 年

1-6 月 
2019 年 2018 年 2017 年 

废液处理 14,634.93 70,000.00 11,200.00 - 

固体废弃物处理 41,865.07 28,000.00 24,000.00 9,800.00 

生活垃圾处理 80,880.00 99,005.00 87,020.00 75,351.56 

新增环保设施投入 - - 52,800.00 - 

合计 137,380.00 197,005.00 175,020.00 85,151.56 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行

人总经理、财务负责人的访谈，报告期内，随着发行人生产经营能

力的提升，发行人环保投入逐年增加。发行人相关环保投入、设备
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设施处理能力、环保费用支出情况与发行人生产经营所产生的污染

相匹配。 

经本所律师核查，根据发行人募投项目可行性研究报告、募投项目

环境影响报告表及环评批复文件，发行人本次募集资金将用于的项

目及环保措施的资金来源和金额如下： 

1. 新增年产2.65亿人份体外诊断试剂的产业化升级技术改造项目 

该项目建设期主要涉及旧厂房改造装修工程，将产生少量废气、

废水、噪声、固体废弃物等。营运期主要涉及配液容器清洗水、

设备清洗水、车间地面冲洗水、去离子水制备等过程中产生及排

放的废水，以及废试剂瓶及原料瓶、废薄膜内衬等生产废物。公

司将设置专人，全权负责该项目环保措施的落实、日常管理和监

测工作，严格按照相关法规与政策的要求采取必要的环保措施。

对于废水排放，通过经过污水处理设施处理达标后排入市政污水

管网；对于固体废弃物，危险固废委托处理单位进行处置，一般

固废进行分类收集并集中处理。 

该项目环保措施的资金来源为募集资金，预计金额为10万元。 

2. IVD研发中心建设项目 

该项目施工期主要涉及现有办公楼内部装修改造，工程量较小，

施工过程中会产生少量的废水、废气和固体废物以及较低程度的

噪声。营运期主要产生实验室研发废水、生活废水及少量废气、

研发用固废等。其中实验室产生的废水经消毒液浸泡、高压灭菌

处理，一般废水经收集后通过污水处理设施处理达标后排放；废

气经水喷淋处理后，排入预置内置烟道引至楼顶高空排放；固废

均为一般固废，按照环保要求及时清理，对区域环境的影响较小。 

该项目环保措施的资金来源为募集资金，预计金额为13万元。 

3. 营销网络中心建设项目 

该项目不涉及对环境可能造成重大影响的因素，在具体使用过程

中根据实际情况采取相应的环保措施。 

4. 补充流动资金项目 

该项目不涉及对环境可能造成重大影响的因素，在具体使用过程

中根据实际情况采取相应的环保措施。 

(二) 公司生产经营与募集资金投资项目是否符合国家环保的有关规定 
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1. 发行人生产经营的环保情况 

经本所律师核查，根据杭州市生态环境局钱塘新区分局(杭州经济

技术开发区环境保护局代章)于2020年1月10日出具的《证明》，

该局管辖的发行人自2017年1月1日至2019年12月31日的生产经营

活动符合国家和地方有关环境保护法律法规的规定及各种环境保

护标准要求，未发生过环境污染事故和纠纷。截至该证明出具之

日，发行人无任何环境违法行为和不良记录，未受到过环境保护

主管部门的处罚。 

经本所律师核查，根据杭州市生态环境局钱塘新区分局(杭州经济

技术开发区环境保护局代章)于2020年7月9日出具的《证明》，该

局管辖的发行人自2020年1月1日至证明出具日的生产经营活动符

合国家和地方有关环境保护法律法规的规定及各种环境保护标准

要求，未发生过环境污染事故和纠纷。截至该证明出具之日，发

行人无任何环境违法行为和不良记录，未受到过环境保护主管部

门的处罚。 

经本所律师核查，根据杭州市生态环境局余杭分局于2020年7月9

日出具的《未发现重大环境违法行为证明》，傲锐生物自2017年1

月至证明出具日，在环境保护方面遵守国家和地方相关法律、法

规的规定，废气、废水、固体废弃物等污染物的处置符合环保规

定要求，未发生环保事故，未受到重大行政处罚。 

经本所律师核查，根据杭州经济技术开发区环境保护局于2019年3

月26日出具的《证明》，该局管辖的同舟生物自2017年6月15日成

立以来的生产经营活动符合国家有关环境保护法律法规的规定及

各种环境保护标准，未发生过环境污染事故和环境纠纷，截至该

证明出具之日，无任何环境违法行为和不良记录，未受到过环境

保护主管部门的处罚。 

经本所律师核查，根据杭州市生态环境局钱塘新区分局(杭州经济

技术开发区环境保护局代章)于2020年1月10日出具的《证明》，

该局管辖的同舟生物自2019年1月1日至2019年12月31日的生产经

营活动符合国家和地方有关环境保护法律法规及各种环境保护标

准要求，未发生过环境污染事故和纠纷，截至该证明出具之日，

同舟生物无任何环境违法行为和不良记录，未受到过环境保护主

管部门的处罚。 

经本所律师核查，根据杭州市生态环境局钱塘新区分局(杭州经济

技术开发区环境保护局代章)于2020年7月9日出具的《证明》，该

局管辖的同舟生物自2020年1月1日至证明出具日的生产经营活动

符合国家和地方有关环境保护法律法规及各种环境保护标准要

求，未发生过环境污染事故和纠纷，截至该证明出具之日，同舟
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生物无任何环境违法行为和不良记录，未受到过环境保护主管部

门的处罚。 

2. 发行人募投项目的环保情况 

(1) 新增年产2.65亿人份体外诊断试剂的产业化升级技术改造

项目 

经本所律师核查，发行人已就该项目编制了环境影响报告表

并向杭州经济技术开发区环境保护局提出备案申请，且已于

2019年5月27日取得杭州经济技术开发区环境保护局出具的

《浙江省(杭州市)工业企业“零土地”技术改造项目环境影

响报告表承诺备案受理书》(杭经开环备[2019]10号)。 

(2) IVD研发中心建设项目 

经本所律师核查，发行人已就该项目编制了环境影响报告表

并向杭州经济技术开发区环境保护局提出备案申请，且已于

2019年6月19日取得杭州钱塘新区管理委员会出具的编号为

杭经开环评批[2019]29号的《杭州经济技术开发区环境保护

局建设项目环境影响评价文件审批意见》。 

(3) 营销网络中心建设项目 

经本所律师核查并根据发行人出具的书面说明，该项目将新

建美国、德国两个海外营销中心，不属于《建设项目环境保

护管理条例》项下规定的在中国领域和中国管辖的其他海域

内建设对环境有影响的建设项目，不需要进行环境影响评

价。 

(4) 补充流动资金项目 

经本所律师核查并根据发行人出具的书面说明，本项目不涉

及对环境可能造成重大影响的因素，无需办理环境影响评价

审批手续。 

基于上述，本所律师认为，报告期内，发行人的生产经营和募集

资金投资项目符合国家环境保护的有关规定。 

(三) 发行人生产过程中是否存在危险化学品，是否取得相关生产许可证件

及经营许可证件 

1. 经本所律师核查，根据发行人的说明，并经本所律师对发行人副

总经理陆维克进行访谈，实地走访发行人生产经营场所，发行人
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在研发及生产检测中涉及危险化学品的使用，主要用于研发实验

及检测中。 

经本所律师核查，根据《危险化学品目录》(2018版)、发行人出

具的书面说明、发行人提供的危险化学品采购合同及订单等文件

资料，发行人在研发、生产过程中使用的危险化学品包括三氯甲

烷、硝酸钾、发烟硝酸、硫磺。 

根据《危险化学品安全管理条例》之相关规定，储存危险化学品

的单位应当建立危险化学品出入库核查、登记制度。危险化学品

专用仓库应当符合国家标准、行业标准的要求，并设置明显的标

志。使用危险化学品的单位应当建立、健全使用危险化学品的全

管理规章制度和安全操作规程。 

经本所律师核查，发行人已制定《危险化学药品管理制度》，发

行人使用的危险化学品均系向具备《危险化学品经营许可证》的

供应商采购，存在区域均设置明显的安全警示标志及安全隐患防

范设施，并由专人负责管理，进行出入库核查、登记，发行人危

险化学品的使用不涉及《危险化学品安全管理条例》(2013年修订)

规定的生产、储存、经营和运输的情形。 

2. 经本所律师核查，根据杭州市公安局钱塘新区分局分别于2020年1

月3日、2020年7月10日出具的《证明》，发行人在报告期内不存

在违法行为，不存在被公安部门责令改正或处罚的情况，也不存

在作为刑事案件当事人的情况。 

经本所律师核查，根据杭州钱塘新区应急管理局于2020年1月6日

出具的《证明》，发行人自2017年1月1日起至2019年12月31日，

在钱塘新区范围内未受到安全生产行政处罚，未发生生产安全死

亡事故。 

经本所律师核查，根据杭州钱塘新区应急管理局于2020年7月9日

出具的《证明》，发行人自2020年1月1日起至2020年6月30日，在

钱塘新区范围内未受到安全生产行政处罚，未发生生产安全死亡

事故。 

3. 基于上述，本所律师认为，报告期内，发行人危险化学品的使用

不涉及《危险化学品安全管理条例》(2013年修订)规定的生产、

储存、经营和运输的情形，发行人不存在危险化学品使用方面的

重大违法违规或被行政处罚的情形。 

十. 第二轮审核问询函问题 4：关于行业政策 

根据问询回复，受新法规 IVDR 对制造商责任要求的影响，发行人的 ODM
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客户将分成二类：第一类，有能力作为合法制造商，按照 IVDR 法规完成

产品注册的客户；第二类，保留 ODM 原有商标，以发行人为制造商，以

分销商或者进口商的角色进行销售的客户。 

请发行人说明：(1)保留 ODM 原有商标情况下是否仍属于制造商定义，以

分销商或者进口商的角色进行销售是否能适用对技术文件的简易要求；(2)

第二类客户转化为分销商或者进口商的原因，发行人是否难以向上述客户

提供相关技术文件，测算新法规 IVDR 对现有 ODM 客户转换的影响，是

否对发行人持续生产经营构成重大不利影响；(3)请就上述事项作重大事项

提示及风险揭示。 

请发行人律师核查并发表明确意见。 

(一) 保留 ODM 原有商标情况下是否仍属于制造商定义，以分销商或者进

口商的角色进行销售是否能适用对技术文件的简易要求 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对发行人总

经理、销售部门负责人的访谈、本所律师在欧洲议会网站

(https://eur-lex.europa.eu)、TÜV SÜD 网站(https://www.tuvsud.com/)等

公开渠道获得的查询结果以及对新法规 IVDR 第 2.(23)条对制造商的

定义(“制造商”是指制造或全面翻新器械或拥有经设计、制造或全面

翻新后的器械，并以其名义或商标投放于市场销售该器械的自然人或

法人)的理解，发行人的第二类客户，保留了自己 ODM 商标，但在产

品包装、标签或其他对外产品信息中显示的“制造商”仍为发行人，

客户自身仅作为进口商或分销商将产品投放市场。这类客户并非产品

的实际制造商，也没有在产品上直接体现其作为制造商的信息，但由

于满足“以其自己的名义或商标投放于市场销售”的条件，故仍符合

广义的“制造商”定义。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对发行人总

经理、销售部门负责人的访谈、本所律师在欧洲议会网站

(https://eur-lex.europa.eu)、TÜV SÜD 网站(https://www.tuvsud.com/)等

公开渠道获得的查询结果以及对新法规 IVDR 第 16 条的理解，进口

商、分销商在市场上提供以其名字、注册商品名或注册商标命名的器

械，应承担制造商相应义务；但若进口商、分销商与标签上标明的制

造商签订协议，可仅由制造商承担法规中对制造商规定的要求。因此，

分销商或者进口商在自身无法满足新法规 IVDR 对制造商的严格要求

的情况下，可与发行人签订协议，由发行人来承担相应的制造商要求，

其自身只需履行进口商或分销商的义务。在该种情况下，法规简化了

对进口商、分销商的技术文件要求，第二类客户以分销商或者进口商

的角色进行销售适用对技术文件的简易要求。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对发行人总

经理、销售部门负责人的访谈以及本所律师在欧洲议会网站
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(https://eur-lex.europa.eu)、TÜV SÜD 网站(https://www.tuvsud.com/)等

公开渠道获得的查询结果，在新法规 IVDR 中，将进口商、分销商作

为区别于制造商的独立运营主体，作了单独的释义：根据新法规 IVDR

第 2 条中的定义，“进口商”是指将来自第三国的器械投放于欧盟市

场的在欧盟境内的任何自然人或法人；“经销商(分销商)”是指负责

供应链的除了制造商或进口商之外的任何自然人或法人，负责从器械

投放市场到投入使用的整个过程。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对发行人总

经理、销售部门负责人的访谈以及本所律师在欧洲议会网站

(https://eur-lex.europa.eu)、TÜV SÜD 网站(https://www.tuvsud.com/)等

公开渠道获得的查询结果，新法规 IVDR 对于进口商、分销商的义务

有明确的规定，具体如下： 

1. 进口商的一般义务 

根据IVDR第13条，进口商的一般义务主要包括： 

(1) 仅当器械遵照IVDR法规时，进口商才能将器械投入欧盟市

场； 

(2) 为将器械投放市场，进口商应核实以下事项：(a)该器械已作

CE标识，且器械的欧盟符合性声明已起草完毕；(b)制造商

已确定，并已按照法规要求指定授权代表；(c)该器械已按照

相关法规进行标识，并按要求随附使用说明；(d)制造商已经

为器械分配UDI标识码，如适用。 

若进口商认为或有理由相信器械不符合法规要求，则在器械

符合要求前不得将其投放市场，并应通知制造商及其授权代

表。若进口商认为或有理由相信该器械出现严重的风险，或

为虚假器械，其还应通知进口商所在成员国的主管机构； 

(3) 进口商应在器械本身、其包装或随附文件上注明其名称、注

册商品名或注册商标，及其可联系的经营注册地址，和其可

建立于器械或者器械附随包装或文档的位置。其应确保任何

附加标签不得掩盖制造商提供标签上的任何信息； 

(4) 进口商应核实该器械已在法规规定的电子系统注册。进口商

应按照IVDR第28条规定将其自身的详细资料添加到注册

中； 

(5) 进口商应确保器械在其责任范围内时，储存或运输条件不损

害其遵守法规中相关通用安全与性能要求，并且，如适用，

符合制造商设定的储存或运输条件； 
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(6) 进口商应保存投诉记录、不合格器械记录和召回及撤回记

录，并为制造商、授权代表和分销商提供其所要求的任何信

息，以便于其调查投诉； 

(7) 如进口商认为或有理由相信其投放到市场上的器械不符合

本法规，应立即通知制造商及其授权代表。进口商应与制造

商、其授权代表及主管机构合作，确保已采取必要的纠正措

施，以使器械符合要求，撤回器械或召回器械。当器械出现

严重风险，其也应立即通知已有这些器械的各成员国主管机

构和颁发证书的公告机构，并告知详情，尤其是发现的不合

格之处和采取的纠正措施； 

(8) 如进口商收到来自医护专业人员、患者和使用者，关于已在

市场投放的器械的相关可疑事件的投诉和举报，应立即通知

制造商及其授权代表； 

(9) 进口商应保留欧盟符合性声明副本和(如适用)相关证书副

本，包括所有修订和补充； 

(10) 进口商应与主管机构合作，按后者要求，采取任何行动以消

除或降低其投放于市场的器械导致的风险。当收到其经营注

册地所在成员国的主管机构的要求，进口商应提供免费器械

样品或，如不可行，则应授予对该器械的访问权。 

根据IVDR第28条，在器械投放市场前，为了完成注册，进

口商应将附录6第A.1部分的信息提交到电子系统。 

根据IVDR附录6第A.1部分，进口商需提交以下信息至电子

系统：(a)经济运营商的类型(制造商、授权代表或进口商)，

(b)经济运营商的名字、地址和联系方式；(c)当由其他人员

代为提交(a)中的任一经济运营商的信息，该人员的名字、地

址和联系方式；(d)监管合规负责人的名字、地址和联系方式。 

2. 分销商的一般义务 

根据IVDR第14条，分销商的一般义务主要包括： 

(1) 在其活动范围内，使器械投放市场时，分销商应适当谨慎地

执行适用的要求； 

(2) 器械投放市场前，分销商应核实是否满足所有以下要求：(a)

该器械已有CE标识，且器械的欧盟符合性声明已起草完毕；

(b)该器械附有制造商按照法规相关要求提供的信息；(c)关

于进口器械，进口商已遵守法规第13(3)条列出的要求；(d)
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制造商已经分配UDI识别码，如适用。 

如分销商认为或有理由相信器械不符合本法规的要求，在器

械符合要求之前不可将器械投放市场，并应通知制造商及其

授权代表与进口商。如分销商认为或有理由相信该器械出现

严重的风险，或为虚假器械，其还应通知其所在成员国的主

管机构； 

(3) 分销商应确保器械在其责任范围内时，储存或运输条件应符

合制造商规定； 

(4) 如分销商认为或有理由相信，投放市场的器械不符合本法

规，应立即通知制造商及其授权代表和进口商。分销商应与

制造商及其授权代表、主管机构以及进口商合作，以确保已

采取必要的纠正措施，以使器械符合要求、撤回器械或召回

器械。如分销商认为或有理由相信该器械出现严重风险，其

也应立即通知器械销售所在成员国的主管机构，并告知详

情，尤其是发现的不合格之处和采取的纠正措施； 

(5) 如分销商收到来自医护专业人员、患者和使用者，关于其投

放市场的器械的疑似事件的投诉和举报，应立即将此信息转

发给制造商及其授权代表和进口商。其应保存投诉记录，不

合格器械记录，召回记录及撤回记录，通知制造商、其授权

代表及进口商，并按其要求向其提供所有信息； 

(6) 应主管机构请求，分销商应自主提供足以证明器械符合性的

所有资料和文件。分销商应主管机构要求，配合主管机构，

采取任何行动以消除其在市场上所提供器械带来的风险。分

销商应主管机构要求应提供免费的器械样品，或者若无法提

供免费样品，则授予对器械的访问权。 

基于上述，并根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人总经

理、销售部门负责人的访谈，本所律师认为，新法规 IVDR 对进口商、

分销商关于技术文件的义务主要体现在对制造商提供的产品信息、符

合性资料等进行核实，以确保其投放市场的产品遵照法规的要求。新

法规 IVDR 对进口商的注册要求只限于提交其自身的信息。相较于新

法规对制造商在技术文档、产品注册、风险管理、上市后监管等各方

面提出的严格要求，新法规对进口商、分销商的要求相对较为宽松，

适用技术文件的简易要求。 

(二) 第二类客户转化为分销商或者进口商的原因，发行人是否难以向上述

客户提供相关技术文件，测算新法规 IVDR 对现有 ODM 客户转换的

影响，是否对发行人持续生产经营构成重大不利影响 
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1. 经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发

行人总经理、销售部门负责人的访谈，经过多年的发展，发行人

作为制造商已具备独立设计、生产体外诊断试剂产品的能力，发

行人销售的产品均可向客户提供相应的技术支持文件，发行人已

取得ISO 9001:2015、ISO13485:2016等国际质量体系认证，多项产

品已获得CE认证，同时根据新法规的要求采取积极应对措施，发

行人在新法规要求下仍具备符合“制造商”责任和义务的能力，

能向ODM客户提供新法规要求的技术文件。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发

行人总经理、销售部门负责人的访谈，发行人第二类客户通常是

一些规模较小，本身不具备设计、生产能力的品牌商或渠道商，

因新法规IVDR对制造商或合法制造商提出了更严格的资质审查

和监管要求，这类客户其自身能力有限，可能无法满足新法规的

相关资质审查和监管要求，承担相应的制造商义务，即使在发行

人可以向其提供产品相关的技术文档、性能评估文档等文件的情

况下，其可能仍无法持续满足新法规IVDR下制造商的要求，故这

类客户若要持续经营则会考虑选择转为以分销商或者进口商的模

式与发行人合作。 

2. 经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对发行

人总经理、销售部门负责人的访谈以及本所律师在欧洲议会网站

(https://eur-lex.europa.eu)、TÜV SÜD网站(https://www.tuvsud.com/)

等公开渠道获得的查询结果，新法规IVDR对制造商申请CE认证

过程中，要求提供的技术文件更为严格，产品认证的要求更为全

面、明细，需要提供关于产品设计、生产相关的技术文件和质量

体系文件等，从而符合产品取得CE注册的条件，否则将难以满足

产品可追溯性和上市后监测的法规要求，并且新法规下所有产品

都需要公告机构进行认证，因此新法规IVDR的实施将会增加制造

商的注册周期和注册成本。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对发行

人总经理、销售部门负责人的访谈以及本所律师在欧洲议会网站

(https://eur-lex.europa.eu)、TÜV SÜD网站(https://www.tuvsud.com/)

等公开渠道获得的查询结果，现行IVDD指令基于清单分类，将产

品按风险等级从高到低，分为清单A(List A)、清单B(List B)、自

我检测(Self-testing)和其他(Other)。而新法规IVDR基于规则分类，

将产品按照风险等级分成A类(最低风险)，B类，C类和D类(最高

风险)。与IVDD的清单分类相比，IVDR的规则分类更为复杂。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对发行

人总经理、销售部门负责人的访谈以及本所律师在欧洲议会网站

(https://eur-lex.europa.eu)、TÜV SÜD网站(https://www.tuvsud.com/)

等公开渠道获得的查询结果，在IVDD指令下，发行人生产的体外
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诊断医疗器械主要为List B、Self-testing和其他类。在IVDR新法规

下，IVDD指令的List B产品可能转化为C类，预计新法规注册周

期基本不变；Self-testing可能转化为C类或B类，预计注册周期基

本不变；其他类通常转化为C类和B类，预计注册周期延长；有部

分其他类产品根据不同的预期用途，也有可能转化为D类，预计

注册周期延长。因此，注册周期变化主要影响在其他类产品上。

根据IVDD指令，其他类产品只需企业进行自我声明，并由欧盟授

权代表将技术文档提交给欧盟授权代表所在国的监管机构进行注

册。新法规IVDR实施后，根据IVDR第48条和附录IX，C类器械制

造商应根据法规要求接受质量管理体系符合性评估，满足欧盟成

员国管理的要求，并且各同类器械组应评估至少一个典型器械的

技术文档；B类器械制造商应根据法规要求接受质量管理体系符

合性评估，满足欧盟成员国管理的要求，并且各器械类别应评估

至少一个典型器械的技术文档。对于自测和床旁检测器械，制造

商应遵循IVDR对自测和床边检测器械技术文档的特定要求。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发

行人总经理、销售部门负责人的访谈，发行人根据多年的注册经

验，按照IVDR的要求对发行人现有的技术文档和质量体系文件进

行评估后，预计注册周期变化情况如下： 

IVDD IVDR 

分类 注册周期 分类(预计) 注册周期(预计) 

List A 约 6-12 个月 D 类 约 6-12 个月 

List B 约 2-3 个月 C 类 约 3 个月 

Self-testing 类 约 2-3 个月 B 类/C 类 约 3 个月 

Other 类 约 1-4 周 B 类/C 类/D 类 约 3-12 个月 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发

行人总经理、销售部门负责人的访谈，在新法规IVDR下，产品的

注册申报费用可能较IVDD指令会有所提升。特别是IVDD下其他

类的产品采用企业自我声明的方式，其注册费用较低，而在IVDR

下每个产品都要注册；其中部分产品有可能转化为D类，其临床

要求相应增加，有可能需要到欧洲等地的临床机构(需要考虑人

种、地理学分布、使用环境差异等因素)进行试验，因此整体注册

费用都要增加。另外IVDR对产品形式的分类可能会更加严格，注

册费用也可能较原来有明显的提升。但目前IVDR未出台相应的操

作指南，每个产品的注册费用也不明确，因此对于制造商而言，

未来申请CE产品认证，存在不确定性。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发

行人总经理、销售部门负责人的访谈，新法规IVDR实施后，发行

人现有ODM客户中有能力作为“合法制造商”的第一类客户，将

继续以现有的ODM合作模式与发行人进行合作，新法规不会对双

方的业务造成较大影响；对自身能力不足以达到制造商相关要求，
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故选择转换为分销商或者进口商的第二类客户，发行人将与之签

订新协议，明确以发行人作为产品标签标明的制造商，其仅作为

产品分销商或者进口商这一模式下双方权利及义务的划分及约定

等。由于合作模式有所改变，业务的持续性会存在一定不确定性。

另外，还有部分客户因其技术能力和资金实力不足，不能满足新

法规IVDR的要求，无法从事体外诊断试剂行业，逐步被市场淘汰。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发

行人总经理、销售部门负责人的访谈，发行人在综合考虑与客户

的合作经历，客户自身的实力及公司的市场发展战略等因素，预

计新法规IVDR实施后，现有ODM客户中转化为第二类客户的数

量为59家，出清客户62家，上述客户报告期内的销售金额及占比

情况如下： 

单位：万元 

项  目 2020年1-6月 2019年度 2018年度 2017年度 

预计转换为第二类的

ODM 客户销售额(A) 
1,158.23 891.95 603.64 559.84 

出清客户销售额(B) 858.38 612.09 503.04 279.23 

新法规 IVDR影响的客

户销售额(A+B) 
2,016.61 1,504.04 1,106.68 839.07 

ODM 模式的总收入 40,463.87 20,583.52 15,708.27 11,306.65 

新法规 IVDR 影响

ODM 客户销售的比例 
4.98% 7.31% 7.05% 7.42% 

据此，并根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人总经

理、销售部门负责人的访谈，发行人预计现有ODM客户转换为分

销商或者进口商和出清客户的销售金额整体占比不高，故这一转

换不会对发行人的销售模式带来较大改变；并且转换成的第二类

客户和出清客户并非发行人的战略客户，也不会对发行人的生产

经营产生重大影响。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发

行人总经理、销售部门负责人的访谈，客户转换为分销商或者进

口商后，产品注册由作为制造商的发行人负责，相关产品的技术

文件均由发行人提供，但同时客户有义务确保其产品已经取得CE

标识，已经按照新法规进行标识并随附使用说明，并且获得发行

人起草的欧盟符合性声明。在新法规对产品上市监管更为严格的

趋势下，客户为保证产品持续满足新法规的监管要求，一般不会

轻易更换制造商；进口商如果任意更换供应商会增加其合规风险；

而另一方面，发行人作为在产品包装、标签上直接体现的制造商，

将承担更多更为严格的制造商义务与责任，发行人向客户公开其

所售产品的全部信息，并提供与之相关的技术文件必然要基于双

方充分信任，业务关系稳定且可持续的前提下才得以实现。因此，



8-3-1-55 

ODM客户转换为分销商或者进口商后，发行人与客户之间的合作

将会更为紧密，将会形成相互依存、共同发展的合作伙伴关系。 

基于上述，并根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人总经

理、销售部门负责人的访谈，本所律师认为，新法规 IVDR 下，发行

人现有 ODM 客户转换为第二类客户经销商或者分销商以及出清客户

的销售占比较低，并且第二类客户角色的转换，会增强双方的合作依

存关系，因此新法规 IVDR 对发行人部分 ODM 客户的转换，不会对

发行人持续生产经营构成重大不利影响。 

(三) 请就上述事项作重大事项提示及风险揭示 

经本所律师核查，根据发行人的招股说明书，发行人已根据要求在招

股说明书“重大事项提示”之“二、特别提醒投资者关注的风险”中

就上述事项作重大事项提示及风险揭示。 

十一. 第二轮审核问询函问题 8：关于处于待检评估状态的存货 

根据问询回复，发行人对超过保质期的原材料和自制半成品已全额计提跌

价准备；保质期到期的原材料和半成品，在使用时由质量部进行重新检验，

并通知研发技术部进行功能性评估，达到质量要求的可以延长有效期。复

检后有效期根据原有效期时间减半或研发评估后提供到期时间，原则上不

超过原有效期的 1 倍，确定新的有效期。检验合格的原材料和半成品继续

用于生产，同时转回以前年度计提的跌价准备。 

请发行人补充说明：(1)报告期各年转回的跌价准备的金额，占利润总额、

净利润的比例情况，分析对经营成果的影响；(2)“处于待检评估状态的存

货”的会计处理方式是否符合行业通行做法，是否同可比公司会计处理一

致，并提供合理依据；(3)对各年原材料进销存以及成本确认进行匹配性分

析，说明成本归集的完整性；(4)将过期原材料和半成品重新检验后使用是

否会对产成品质量造成影响，是否存在质量问题，以上做法是否符合行业

规范及要求，报告期是否存在销售质量不达标导致的销售退回和折让情况。 

请保荐机构、发行人律师、申报会计师核查以上事项，对发行人待检评估

状态的存货的会计处理是否符合行业规范、通行做法，是否影响产品质量，

是否存在质量隐患，成本归集是否完整等发表意见。 

(一) 将过期原材料和半成品重新检验后使用是否会对产成品质量造成影

响，是否存在质量问题，以上做法是否符合行业规范及要求 

经本所律师核查，发行人处于体外诊断试剂行业，根据《医疗器械监

督管理条例》第四条的规定，“国家食品药品监督管理总局制定医疗

器械生产质量管理规范并监督实施”；根据《关于发布医疗器械生产

质量管理规范附录体外诊断试剂的公告》(国家食品药品监督管理总局
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公告 2015 年第 103 号)第 2.6.3 条的规定，“应当按照物料的性状和储

存要求进行分类存放管理，应当明确规定中间品的储存条件和期限。

物料应当在规定的使用期限内，按照先进先出的原则使用。无规定使

用期限的，应当根据物料的稳定性数据确定储存期限。储存期内发现

储存条件变化且可能影响产品质量时，应及时进行复验。” 

基于前述规定，并根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理的访谈，物料有使用期遵照使用期执行，无规定使用期限，可

以根据物料的稳定性确定储存期限。因为发行人的生物原料以冷冻、

冷藏方式保存，根据稳定性数据，其储存期限较长，在储存期内，一

般不进行复检，在发现储存条件变化且可能影响产品质量时，及时进

行复检。因此，考虑抗原抗体生物原料的特殊性，在存储条件相对稳

定的状态下，发行人一般会在即将使用时，对抗原抗体等生物活性原

料进行检验。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理的访谈，发行人已严格遵照上述行业规范和要求执行，并根据

ISO9001:2015、ISO13485:2016、美国联邦法规法典第 820 部分等行业

质量管理体系要求建立了关于存货的使用、存放、检查等一系列相关

内控制度。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明、本所律师对发行人总

经理的访谈以及发行人建立的物料有效期及复检管理制度、原料评估

流程中的相关规定，对于已过保质期尚处于待检评估状态的原料，在

使用时可由质量部门进行复检以验证其是否符合质量要求，具体根据

研发技术部门对该部分原料的功能性评估结果，合格的可以延长使用

期限，复检后有效期根据原有效期时间减半或研发评估后提供到期时

间，原则上不超过原有效期的 1 倍；不合格按不合格品控制程序处理。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理的访谈，发行人按照出厂检验报告的要求使用和储存原料，需

要冷藏、冷冻保存的原料存放在相应温度的冷藏柜、冰柜和冷库内并

有温度报警器实时监控，最大限度确保原料的质量。同时，发行人按

照其制定的有效期及复检管理制度、原料评估流程对处于待检评估状

态的原料、半成品等物料进行复检评估。复评方法包括原料外观、颜

色、性状的检测和灵敏度、特异性及加热稳定性的功能性评价。当复

评结果表明该生物原料的活性、效价等指标能够持续满足产品灵敏

度、特异性和稳定性等性能要求，则判为复评合格，可在复评合格后

规定的期限内可继续使用。复检合格的原料生产的半成品和成品需经

过质量控制部的质量评价和质量保证部的过程控制，符合产品放行要

求才能放行。 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理的访谈，发行人对上述相关制度严格、有效执行，确保其到期
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原材料和半成品重新检验后使用不会对产成品质量造成影响。 

经本所律师核查，根据发行人及其子公司已取得所在地市场监督管理

局出具的证明文件以及发行人的书面确认，报告期内，发行人没有因

产品质量问题引发的重大纠纷情况，也不存在因违反医疗器械产品相

关的法律法规而受到处罚的情况。 

基于上述，本所律师认为，报告期内发行人对有效期到期后处于待检

评估状态的物料，进行重新检验，复检评估合格后使用，不会影响产

品质量，该做法符合行业规范及要求。 

(二) 报告期是否存在销售质量不达标导致的销售退回和折让情况 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理、财务负责人的访谈，报告期内，发行人不存在因销售质量不

达标导致的销售退回，但存在因销售质量不达标导致的销售折让，具

体情况如下： 

类型 

2020年1-6月 2019年度 2018年度 2017年度 

折让金

额(万

元) 

占主营

业务收

入的比

例(%) 

折让金

额(万

元) 

占主营

业务收

入的比

例(%) 

折让金

额(万元) 

占主营

业务收

入的比

例(%) 

折让金

额(万

元) 

占主营

业务收

入的比

例(%) 

新冠病毒IgG/IgM

快速检测 
455.90 0.94 - - - - - - 

乙肝快速检测 3.16 0.01 - - - - - - 

AB皮那卡快速诊

断 
- - 109.61 0.46 - - - - 

多合一毒品快速

检测-尿液 
- - 357.77 1.49 54.70 0.30 25.07 0.19 

其他毒品及药物

滥用检测产品 
- - 21.92 0.09 - - - - 

亚甲基二氧吡咯

戊酮(MDPV)快速

检测 

- - 164.41 0.68 - - - - 

乙基葡萄糖醛酸

苷(ETG)快速检测 
- - 21.92 0.09 - - - - 

合计 459.06 0.95 675.64 2.81 54.70 0.30 25.07 0.19 

经本所律师核查，根据发行人出具的书面说明以及本所律师对发行人

总经理、财务负责人的访谈，上述产品的质量不达标主要是由产品灵

敏度指标偏离客户预期导致阳性率过高或者过低、客户并未严格按照

说明书的操作或者未使用正确的标本进行检测、临床低浓度抗体样本

出现灵敏度偏弱或漏检等原因造成。以上质量不达标的各产品不存在
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使用过期不符合质量标准的原材料或半成品，相关销售折让与产品使

用的原材料质量无关。 

(三) 综上所述，本所律师认为，将过期原材料和半成品重新检验后使用不

会对产成品质量造成影响，不存在质量问题，以上做法符合行业规范

及要求。发行人报告期不存在销售质量不达标导致的销售退回情况，

存在销售折让情况，占主营业务收入比例较低、影响较小。 

以上补充法律意见书构成已出具法律意见中相关部分的补充。 

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做出，仅供发行人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。 

(以下无正文，为签章页及附件)
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(本页无正文，为《北京市通商律师事务所关于杭州奥泰生物技术股份有限公司

首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之法律意见书》的签章页) 

 

 

北京市通商律师事务所                         经办律师：______________ 

      (公章)                                                 刘  涛 

                                                                                    

                                             经办律师：______________ 

                                                            戴凌云 

                                                                               

                                             经办律师：______________ 

                                                            商宇洲 

 

                                               负责人：______________                                                  

                                                            孔  鑫                                   

 

二〇二〇年    月    日 
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附件一：发行人已取得的医疗器械产品出口销售证明 

证书编号 证明有效期至 产品名称 

浙杭食药监械出20190375号 2021年8月11日 人绒毛膜促性腺激素检测试剂(胶体金免疫层析法)等4项产品 

浙杭食药监械出20200090号 2022年3月7日 人绒毛膜促性腺激素检测试剂(胶体金免疫层析法)等5项产品 

浙杭食药监械出20200695号 2022年3月31日 人绒毛膜促性腺激素检测试剂(胶体金免疫层析法)等12项产品 
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附件二：发行人已取得的主要境外证书及认证 

附件 2-1：美国 FDA 510(k)产品注册 

序号 证书持有人 设备名称 监管分类 510(k)编号 有效期限 

1.  奥泰生物 Single and Multi-Drug Rapid Test Panel with Adulteration (Urine) Class II k182738 长期有效 

2.  奥泰生物 Single and Multi-Drug Rapid Test Panel (Urine) Class II k182738 长期有效 

3.  奥泰生物 Single and Multi-Drug Rapid Test Cup with Adulteration (Urine) Class II k182738 长期有效 

4.  奥泰生物 Single and Multi-Drug Rapid Test Cup (Urine) Class II k182738 长期有效 

5.  奥泰生物 Single Drug Rapid Test Dipstick (Urine) Class II k182738 长期有效 

6.  奥泰生物 Single and Multi-Drug Home Rapid Test Panel (Urine) Class II k182738 长期有效 

7.  奥泰生物 Single and Multi-Drug Home Rapid Test Cup (Urine) Class II k182738 长期有效 

8.  奥泰生物 Single Drug Home Rapid Test Dipstick (Urine) Class II k182738 长期有效 
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附件 2-2：欧盟 CE 认证 

序号 证书持有人 产品名称 证书号码 认证机构 有效期至 

1.  奥泰生物 Toxo IgG/lgM Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日 

2.  奥泰生物 CMV IgM Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日 

3.  奥泰生物 PSA Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日 

4.  奥泰生物 PSA Qualitative Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日 

5.  奥泰生物 Rubella IgM Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日 

6.  奥泰生物 Chlamydia Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日 

7.  奥泰生物 ToRCH IgM Combo Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日 

8.  奥泰生物 Sperm Concentration Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日 

9.  奥泰生物 hCG Rapid Tests V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日 

10.  奥泰生物 LH Rapid Tests V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日 

11.  奥泰生物 FSH Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日 

12.  奥泰生物 Ferritin Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日 

13.  奥泰生物 TSH Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日 

14.  奥泰生物 H. pylori Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日 

15.  奥泰生物 Urinary Tract Infection Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日 
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16.  奥泰生物 FOB Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日 

17.  奥泰生物 Vaginal pH Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日 

18.  奥泰生物 One Step Vitamin D Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日 

19.  奥泰生物 SP-10 Male Fertility Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日 

20.  奥泰生物 TIM-3 Rapid Test (Serum/Plasma) Cassette 2P151102.HABTN83 ECM 2020年11月1日 

21.  奥泰生物 
Zolpidem(ZOL) Rapid Test Cassette(DZO-102) 其他

共511项认证产品 
/ / 长期 
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附件 2-3：加拿大 MDL 证书 

序号 证书持有人 产品名称 设备类别 证书号码 首次颁证日期 

1.  奥泰生物 
HCG PREGNANCY RAPID TEST 

MIDSTREAM 
2类 97429 2016年8月3日 

2.  奥泰生物 

MULTI-DRUG RAPID TEST PANEL 

WITH/WITHOUT ADULTERATION 

(URINE) 
2类 97430 2016年8月3日 

3.  奥泰生物 
LH OVULATION RAPID TEST 

MIDSTREAM 
2类 97431 2016年8月3日 

4.  奥泰生物 

MULTI-DRUG RAPID 1-STEP TEST 

CUP WITH/WITHOUT 

ADULTERATION (URINE) 
2类 97595 2016年8月25日 

5.  奥泰生物 URINALYSIS REAGENT STRIPS 2类 97757 2016年9月26日 

6.  奥泰生物 

MULTI-DRUG RAPID TEST 

CASSETTE WITH/WITHOUT 

ADULTERATION (URINE) 
2类 97764 2016年9月26日 

7.  奥泰生物 
HCG PREGNANCY RAPID TEST 

CASSETTE(URINE) 
2类 97826 2016年10月12日 

8.  奥泰生物 

HCG PREGNANCY RAPID TEST 

DIPSTICK 

(SERUM/PLASMA/URINE 

SPECIMEN) 

2类 98910 2017年3月31日 
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9.  奥泰生物 
H.PYLORI ANTIGEN RAPID TEST 

CASSETTE(FECES) 
2类 99054 2017年4月26日 

10.  奥泰生物 
RSV RAPID TEST CASSETTE 

(NASAL SWAB/NASAL ASPIRATE) 
2类 99055 2017年4月26日 

11.  奥泰生物 

INFLUENZA A+B RAPID TEST 

CASSETTE (SWAB/NASAL 

ASPIRATE) 
2类 99135 2017年5月10日 

12.  奥泰生物 MONO RAPID TEST CASSETTE 2类 99684 2017年9月19日 

13.  奥泰生物 

HCG PREGNANCY RAPID TEST 

CASSETTE (SERUM, PLASMA, 

URINE) 
2类 99718 2017年9月22日 

14.  奥泰生物 
HCG PREGNANCY RAPID TEST 

MIDSTREAM (URINE) 
2类 100096 2017年11月29日 

15.  奥泰生物 FYL RAPID TEST PANEL (URINE) 2类 102075 2018年11月19日 

16.  奥泰生物 
FYL RAPID TEST CASSETTE 

(URINE) 
2类 102076 2018年11月21日 

17.  奥泰生物 
MALARIA P.F/PAN RAPID TEST 

CASSETTE (WHOLE BLOOD) 
2类 102077 2018年11月21日 

18.  奥泰生物 
MALARIA P.F/P.V RAPID TEST 

CASSETTE (WHOLE BLOOD) 
2类 102078 2018年11月21日 

19.  奥泰生物 
FYL RAPID TEST DIPSTICK 

(URINE) 
2类 102080 2018年11月21日 
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20.  奥泰生物 

MULTI-DRUG RAPID TEST PANEL 

WITH/WITHOUT ADULTERATION 

(URINE) 
3类 102536 2019年3月8日 

21.  奥泰生物 
D-DIMER RAPID TEST CASSETTE 

(WHOLE BLOOD/PLASMA) 
2类 102657 2019年4月1日 

22.  奥泰生物 

MYCOPLASMA PNEUMONIAE 

IGM RAPID TEST CASSETTE 

(WHOLE 

BLOOD/SERUM/PLASMA) 

2类 102659 2019年4月1日 

23.  奥泰生物 

PCT RAPID TEST CASSETTE 

(WHOLE 

BLOOD/SERUM/PLASMA) 
2类 102660 2019年4月1日 

24.  奥泰生物 
VITAMIN D RAPID TEST 

CASSETTE (WHOLE BLOOD) 
2类 102661 2019年4月1日 

25.  奥泰生物 

MYCOPLASMA PNEUMONIAE 

ANTIGEN RAPID TEST CASSETTE 

(THROAT SWAB) 
2类 102662 2019年4月1日 

26.  奥泰生物 

LEPTOSPIRA IGG＆IGM RAPID 

TEST CASSETTE (WHOLE 

BLOOD/SERUM/PLASMA) 

2类 102680 2019年4月3日 

27.  奥泰生物 
ACE5000 RAPID TEST PANEL 

(URINE) 
2类 102742 2019年4月15日 

28.  奥泰生物 
ACE5000 RAPID TEST DIPSTICK 

(URINE) 
2类 102743 2019年4月15日 
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29.  奥泰生物 
ROTAVIRUS RAPID TEST 

CASSETTE (FECES) 
2类 102887 2019年5月22日 

30.  奥泰生物 

CRP SEMI-QUANTITATIVE RAPID 

TEST CASSETTE (WHOLE 

BLOOD/ SERUM/ PLASMA) 
2类 102888 2019年5月22日 

31.  奥泰生物 

H. PYLORI ANTIBODY RAPID 

TEST CASSETTE (WHOLE 

BLOOD/ SERUM/ PLASMA) 
2类 102889 2019年5月22日 

32.  奥泰生物 
THC50 RAPID TEST DIPSTICK 

(URINE) 
2类 103015 2019年6月21日 

33.  奥泰生物 
THC50 RAPID TEST PANEL 

(URINE) 
2类 103016 2019年6月21日 

34.  奥泰生物 

LYME IGG/IGM RAPID TEST 

CASSETTE(WHOLE 

BLOOD/SERUM/PLASMA) 
2类 103197 2019年7月12日 

35.  奥泰生物 

ADENOVIRUS / RSV / INFLUENZA 

A+B COMBO RAPID TEST 

CASSETTE (NASOPHARYNGEAL 

SWAB) 

2类 103198 2019年7月12日 

36.  奥泰生物 

NOROVIRUS/ROTAVIRUS/ADENO

VIRUS COMBO RAPID TEST 

CASSETTE (FECES) 
2类 103199 2019年7月12日 

37.  奥泰生物 TYPHOID RAPID TEST CASSETTE 

(WHOLE 
2类 103200 2019年7月12日 
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BLOOD/SERUM/PLASMA) 

38.  奥泰生物 
ZOP50 RAPID TEST PANEL 

(URINE) 
2类 103340 2019年7月24日 

39.  奥泰生物 
LH OVULATION RAPID TEST 

CASSETTE (URINE) 
2类 103669 2019年9月30日 

40.  奥泰生物 
LH OVULATION RAPID TEST 

DIPSTICK (URINE) 
2类 103670 2019年9月30日 
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附件 2-4：澳大利亚 TGA 产品注册 

序号 证书持有人 产品类型 监管分类 证书号码 有效期至 

1.  奥泰生物 Medical Device Included - IVD Class 2 Class 2 322864 长期有效 

2.  奥泰生物 Medical Device Included - IVD Class 2 Class 2 323989 长期有效 

3.  奥泰生物 Medical Device Included - IVD Class 2 Class 2 326285 长期有效 

4.  奥泰生物 Medical Device Included - IVD Class 2 Class 2 330221 长期有效 
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附件三：发行人在中国境内新增注册并取得《商标注册证》的商标 

序号 商标 注册人 类别 
注册证编号/

申请号 
取得方式 有效期限 

是否存

在他项

权利 

1.  

 

发行人 第10类 42283908 原始取得 

2020年7月28日

至2030年7月27

日 

否 

2.  

 

发行人 第5类 42282732 原始取得 

2020年7月21日

至2030年7月20

日 

否 

3.  

 

发行人 第5类 42282362 原始取得 

2020年8月21日

至2030年8月20

日 

否 

4.  

 

发行人 第5类 42279354 原始取得 

2020年7月21日

至2030年7月20

日 

否 

5.  

 

发行人 第10类 42273911 原始取得 

2020年7月21日

至2030年7月20

日 

否 

6.  

 

发行人 第5类 42265959 原始取得 2020年7月28日

至2030年7月27
否 
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日 

7.  

 

发行人 第10类 42263029 原始取得 

2020年7月21日

至2030年7月20

日 

否 

8.  

 

发行人 第5类 37783588 原始取得 

2020年4月28日

至2030年4月27

日 

否 

9.  

 

发行人 第5类 37774894 原始取得 

2020年4月28日

至2030年4月27

日 

否 
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附件四：发行人及其控股子公司在中国境内新增注册并取得专利证书的专利 

序号 专利名称 专利类型 专利号 专利权人 有效期限 取得方式 
是否存在

他项权利 

1.  
一种收集和检测样本中被分析

物质的系统及其方法 
发明专利 2016107395345 发行人 

2016年8月26日至

2036年8月25日 
原始取得 否 

2.  一种可生物降解的检测装置 实用新型 2019218676604 发行人 
2019年10月31日至

2029年10月30日 
原始取得 否 

3.  一种声音提示流体检测装置 实用新型 2019216783264 发行人 
2019年10月9日至

2029年10月8日 
原始取得 否 

4.  
一种微孔匀压防毛细快采样流

体检测装置 
实用新型 2019214792216 发行人 

2019年9月6日至

2029年9月5日 
原始取得 否 

5.  一种极速加样检测装置 实用新型 2019211811997 发行人 
2019年7月25日至

2029年7月24日 
原始取得 否 

6.  一种多项通道流体检测装置 实用新型 2019211333849 发行人 
2019年7月18日至

2029年7月17日 
原始取得 否 

7.  流体试剂插片(多流道) 外观设计 2020301390307 发行人 
2020年4月10日至

2030年4月9日 
原始取得 否 

8.  台式分析仪 外观设计 2020301299638 发行人 
2020年4月7日至

2030年4月6日 
原始取得 否 

9.  毛发检测反应管 外观设计 2020300747336 发行人 2020年3月9日至 原始取得 否 
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2030年3月8日 

10.  流体检测杯(方便二次检测) 外观设计 2020300412436 发行人 
2020年1月20日至

2030年1月19日 
原始取得 否 

11.  检测杯 外观设计 2019307211308 发行人 
2019年12月23日至

2029年12月22日 
原始取得 否 

12.  毒品检测装置(双通道) 外观设计 2019307224878 发行人 
2019年12月23日至

2029年12月22日 
原始取得 否 

13.  毒品检测装置(六通道) 外观设计 2019307224897 发行人 
2019年12月23日至

2029年12月22日 
原始取得 否 

14.  样本采集瓶 外观设计 2019306334086 发行人 
2019年11月18日至

2029年11月17日 
原始取得 否 

15.  检测板 外观设计 2019305933988 发行人 
2019年10月30日至

2029年10月29日 
原始取得 否 

16.  检测板 外观设计 2019305935517 发行人 
2019年10月30日至

2029年10月29日 
原始取得 否 

17.  一种短试剂条的流体检测卡 实用新型 2019220113547 发行人 
2019年11月20日至

2029年10月19日 
原始取得 否 

18.  
一种卡西酮人工半抗原、人工抗

原及其制备方法和应用 
发明专利 2017112877959 同舟生物 

2017年12月7日至

2037年12月6日 
原始取得 否 

19.  一种佐匹克隆人工半抗原、人工 发明专利 2019100708910 同舟生物 2019年1月25日至 原始取得 否 



8-3-1-74 

抗原及其制备方法和应用 2039年1月24日 
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附件五：发行人已履行和正在履行的金额在 500 万元以上的新增重大销售合同 

序号 合同名称 购买方 销售方 合同价款 合同订立日 主要销售产品 

1.  框架合同 Servoprax GmbH 奥泰有限 以订单为准 2015年1月4日 体外诊断试剂 

2.  框架合同 SCREEN ITALIA S.R.L. 奥泰有限 以订单为准 2015年1月4日 体外诊断试剂 

3.  框架合同 
Inzek International 

Trading B.V. 
奥泰有限 以订单为准 2016年1月1日 体外诊断试剂 

4.  框架合同 Biomerica, Inc. 发行人 以订单为准 2020年1月1日 体外诊断试剂 

5.  框架合同 

GOYAZES 

BIOTECNOLOGIA 

LTDA. 
发行人 以订单为准 2020年3月23日 体外诊断试剂 
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附件六：发行人实际控制人及核心技术人员作为发明人的专利情况 

附件 6-1：发行人实际控制人、核心技术人员高飞作为发明人的中国境内已授权专利 

序号 专利名称 专利类型 专利号 专利权人 有效期限 

1.  一种咖啡因人工抗原的制备方法 发明专利 2014108281501 发行人 2014年12月26日至2034年12月25日 

2.  
抗美沙酮代谢物EDDP杂交瘤细

胞株及其制备方法和应用 
发明专利 2015102087409 发行人 2015年4月28日至2035年4月27日 

3.  一种EDDP人工抗原的制备方法 发明专利 2014108282097 发行人 2014年12月26日至2034年12月25日 

4.  
一种普瑞巴林人工抗原的制备方

法 
发明专利 2015107851428 发行人 2015年11月16日至2035年11月15日 

5.  
一种托品酰胺人工抗原的制备方

法 
发明专利 2015108023114 发行人 2015年11月16日至2035年11月15日 

6.  
一种用于保护并稳定粪便中血红

蛋白的收集液及其应用 
发明专利 2016100455379 发行人 2016年1月22日至2036年1月21日 

7.  
杂交瘤细胞株及其产生的抗合成

大麻单克隆抗体和应用 
发明专利 2016103265060 发行人 2016年5月17日至2036年5月16日 

8.  
杂交瘤细胞株及其分泌的抗25羟

基维生素D3单克隆抗体和应用 
发明专利 2016109295587 发行人 2016年10月31日至2036年10月30日 

9.  
一种唑吡坦人工半抗原、人工抗

原及其制备方法和应用 
发明专利 2017110128359 同舟生物 2017年10月26日至2037年10月25日 
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10.  
一种自动锁合并方便检测的毒品

检测装置 
实用新型 2015208178892 发行人 2015年10月21日至2025年10月20日 

11.  一种用于固定膜条的试剂板 实用新型 2015208196759 发行人 2015年10月21日至2025年10月20日 

12.  
一种自动锁合并方便取样的毒品

检测卡 
实用新型 2015208221229 发行人 2015年10月21日至2025年10月20日 

13.  一种体液检测装置 实用新型 2015207264250 发行人 2015年9月18日至2025年9月17日 

14.  一种毒品检测装置瓶盖 实用新型 2015207278412 发行人 2015年9月18日至2025年9月17日 

15.  一种折叠式流体检测装置 实用新型 2017209405572 发行人 2017年7月31日至2027年7月30日 

16.  
一种方便收集及取样的体液收集

装置 
实用新型 2016207020833 发行人 2016年7月1日至2026年6月30日 

17.  一种液体检测装置 实用新型 2017200307786 发行人 2017年1月11日至2027年1月10日 

18.  一种样本收集装置 实用新型 2016209525457 发行人 2016年8月26日至2026年8月25日 

19.  
一种检测液体样本中被分析物质

的检测装置 
实用新型 201620934696X 发行人 2016年8月24日至2026年8月23日 

20.  一种检测装置 实用新型 2016209351455 发行人 2016年8月24日至2026年8月23日 

21.  一种体液收集和检测装置 实用新型 2019204618745 发行人 2019年4月8日至2029年4月7日 

22.  
一种便于二次检测的流体检测装

置 
实用新型 2019203988393 发行人 2019年3月27日至2029年3月26日 

23.  一种一次性封闭式液体样本采集 实用新型 2018221567805 发行人 2018年12月21日至2028年12月20日 
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储存盒 

24.  一种自旋密封式流体检测装置 实用新型 2018218024659 发行人 2018年11月2日至2028年11月1日 

25.  体外诊断试剂分析仪 外观设计 2016304537824 发行人 2016年8月31日至2026年8月30日 

26.  测试棒 外观设计 2018300119791 发行人 2018年1月11日至2028年1月10日 

27.  测试棒 外观设计 201430303561X 发行人 2014年8月22日至2024年8月21日 

28.  测试棒 外观设计 2018300119876 发行人 2018年1月11日至2028年1月10日 

29.  检测棒 外观设计 2019300711632 发行人 2019年2月21日至2029年2月20日 

30.  流体检测装置 外观设计 2019302343955 发行人 2019年5月14日至2029年5月13日 

31.  体液收集和检测装置 外观设计 2019301546562 发行人 2019年4月8日至2029年4月7日 

32.  一种极速加样检测装置 实用新型 2019211811997  发行人 2019年7月25日至2029年7月24日 

33.  一种多项通道流体检测装置 实用新型 2019211333849 发行人 2019年7月18日至2029年7月17日 

34.  毒品检测装置(六通道) 外观设计 2019307224897 发行人 2019年12月23日至2029年12月22日 

35.  毒品检测装置(双通道) 外观设计 2019307224878 发行人 2019年12月23日至2029年12月22日 

36.  
一种收集和检测样本中被分析物

质的系统及其方法 
发明专利 2016107395345 发行人 2016年8月26日至2036年8月25日 

37.  一种可生物降解的检测装置 实用新型 2019218676604 发行人 2019年10月31日至2029年10月30日 

38.  一种声音提示流体检测装置 实用新型 2019216783264 发行人 2019年10月9日至2029年10月8日 
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39.  
一种微孔匀压防毛细快采样流体

检测装置 
实用新型 2019214792216 发行人 2019年9月6日至2029年9月5日 

40.  流体试剂插片(多流道) 外观设计 2020301390307 发行人 2020年4月10日至2030年4月9日 

41.  台式分析仪 外观设计 2020301299638 发行人 2020年4月7日至2030年4月6日 

42.  毛发检测反应管 外观设计 2020300747336 发行人 2020年3月9日至2030年3月8日 

43.  流体检测杯(方便二次检测) 外观设计 2020300412436 发行人 2020年1月20日至2030年1月19日 

44.  检测杯 外观设计 2019307211308 发行人 2019年12月23日至2029年12月22日 

45.  一种短试剂条的流体检测卡 实用新型 2019220113547 发行人 2019年11月20日至2029年10月19日 

46.  
一种读取测试载体上化验结果的

设备 
发明专利 2010102802259 艾博生物 2010年9月9日至2030年9月8日 

47.  
一种混合标记物质和标记方法及

其应用 
发明专利 2009101022079 艾博生物 2009年9月3日至2029年9月2日 

48.  生物样本分析装置 发明专利 2006100526281 艾博生物 2006年7月26日至2026年7月25日 

49.  
在控制区域上含有非蛋白捕获物

质的检测装置 
发明专利 2006100503082 艾博生物 2006年4月12日至2026年4月11日 

50.  一种检测装置 发明专利 2010101567815 艾博生物 2010年4月26日至2030年4月25日 

51.  一种刺激唾液分泌的试剂 发明专利 2011100031932 艾博生物 2011年1月5日至2031年1月4日 

52.  检测装置 发明专利 2009101541013 艾博生物 2009年11月9日至2029年11月8日 
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53.  一种容纳检测试剂条的载体 发明专利 2008101209555 艾博生物 2008年9月18日至2028年9月17日 

54.  
一种标准品溶液及其配制方法和

应用 
发明专利 2007100697985 艾博生物 2007年6月28日至2027年6月27日 

55.  
一种分离血液样本中红细胞的方

法以及运用 
发明专利 2014100060591 艾博生物 2009年10月13日至2029年10月12日 

56.  
一种分离血液样本中红细胞的方

法以及运用 
发明专利 2009102065226 艾博生物 2009年10月13日至2029年10月12日 

57.  一种检测装置及其使用方法 发明专利 2009101021131 艾博生物 2009年8月13日至2029年8月12日  

58.  
在控制区域上含有非蛋白捕获物

质的检测装置 
发明专利 2012100401794 艾博生物 2006年4月12日至2026年4月11日 

59.  
一种直观显示检测结果的装置和

方法 
发明专利 2007100676071 艾博生物 2007年3月16日至2027年3月15日 

60.  一种包括免疫试纸条的检测装置 实用新型 2010202864994 艾博生物 2010年8月6日至2020年8月5日 

61.  
一种读取测试载体上化验结果的

设备 
实用新型 2010205273159 艾博生物 2010年9月9日至2020年9月8日 

62.  一种hCG浓度比较装置 实用新型 201320672647X 博拓生物 2013年10月29日至2023年10月28日 

63.  呼气酒精快速检测装置 实用新型 2013204988482 博拓生物 2013年8月15日至2023年8月14日 

64.  读数时间控制装置 实用新型 2013206726484 博拓生物 2013年10月29日至2023年10月28日 
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附件 6-2：发行人实际控制人高飞作为发明人的主要境外专利 

序号 专利名称 专利类型 专利号/公布号 专利权人 有效期限 专利授予地 

1.  一种液体检测装置 实用新型 202017106020 发行人 
2017年4月10日至

2027年4月9日 
德国 

2.  
Test Device For Detecting An 

Analyte In A Liquid Sample 
发明专利 12/360,087 

Alere Switzerland 

GMBH  

2009年1月26日至

2029年1月25日 
美国 

3.  
Device And Methods For Detecting 

Analytes 
发明专利 WO/2008/135862 

Inverness Medical 

Switzerland GMBH 

2008年3月17日至

2028年3月16日 
世界知识产权组织 

4.  
Device And Methods For Detecting 

Analytes 
发明专利 12/531,532 

Alere Switzerland 

GMBH  

2008年3月17日至

2028年3月16日 
美国 

5.  

Method For Separating Red Blood 

Cells From Blood Samples And 

Use Tgereof 
发明专利 WO/2010/043113 

Alere Switzerland 

GMBH  

2009年10月13日至

2029年10月12日 
世界知识产权组织 

6.  
Detection Device and Method of 

Using the Same 
发明专利 WO/2011/017911 

Alere Switzerland 

GMBH 

2010年8月13日至

2030年8月12日 
世界知识产权组织 

7.  
Analysis Device For Biological 

Sample 
发明专利 WO/2008/014709 艾博生物 

2007年7月24日至

2027年7月23日 
世界知识产权组织 
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附件 6-3：发行人核心技术人员陆维克作为发明人的中国境内已授权专利 

序

号 
专利名称 专利类型 专利号 专利权人 有效期限 

1.  
一种用于保护并稳定粪便中血

红蛋白的收集液及其应用 
发明专利 2016100455379 发行人 2016年1月22日至2036年1月21日 

2.  
一种自动锁合并方便检测的毒

品检测装置 
实用新型 2015208178892 发行人 2015年10月21日至2025年10月20日 

3.  一种用于固定膜条的试剂板 实用新型 2015208196759 发行人 2015年10月21日至2025年10月20日 

4.  
一种自动锁合并方便取样的毒

品检测卡 
实用新型 2015208221229 发行人 2015年10月21日至2025年10月20日 

5.  一种体液检测装置 实用新型 2015207264250 发行人 2015年9月18日至2025年9月17日 

6.  一种折叠式流体检测装置 实用新型 2017209405572 发行人 2017年7月31日至2027年7月30日 

7.  
一种方便收集及取样的体液收

集装置 
实用新型 2016207020833 发行人 2016年7月1日至2026年6月30日 

8.  一种液体检测装置 实用新型 2017200307786 发行人 2017年1月11日至2027年1月10日 

9.  一种样本收集装置 实用新型 2016209525457 发行人 2016年8月26日至2026年8月25日 

10.  
一种检测液体样本中被分析物

质的检测装置 
实用新型 201620934696X 发行人 2016年8月24日至2026年8月23日 

11.  一种检测装置 实用新型 2016209351455 发行人 2016年8月24日至2026年8月23日 
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12.  一种体液收集和检测装置 实用新型 2019204618745 发行人 2019年4月8日至2029年4月7日 

13.  
一种便于二次检测的流体检测

装置 
实用新型 2019203988393 发行人 2019年3月27日至2029年3月26日 

14.  
一种一次性封闭式液体样本采

集储存盒 
实用新型 2018221567805 发行人 2018年12月21日至2028年12月20日 

15.  一种自旋密封式流体检测装置 实用新型 2018218024659 发行人 2018年11月2日至2028年11月1日 

16.  体外诊断试剂分析仪 外观设计 2016304537824 发行人 2016年8月31日至2026年8月30日 

17.  检测棒 外观设计 2019300711632 发行人 2019年2月21日至2029年2月20日 

18.  流体检测装置 外观设计 2019302343955 发行人 2019年5月14日至2029年5月13日 

19.  体液收集和检测装置 外观设计 2019301546562 发行人 2019年4月8日至2029年4月7日 

20.  一种极速加样检测装置 实用新型 2019211811997  发行人 2019年7月25日至2029年7月24日 

21.  一种多项通道流体检测装置 实用新型 2019211333849 发行人 2019年7月18日至2029年7月17日 

22.  毒品检测装置(六通道) 外观设计 2019307224897 发行人 2019年12月23日至2029年12月22日 

23.  毒品检测装置(双通道) 外观设计 2019307224878 发行人 2019年12月23日至2029年12月22日 

24.  
一种收集和检测样本中被分析

物质的系统及其方法 
发明专利 2016107395345 发行人 2016年8月26日至2036年8月25日 

25.  一种可生物降解的检测装置 实用新型 2019218676604 发行人 2019年10月31日至2029年10月30日 

26.  一种声音提示流体检测装置 实用新型 2019216783264 发行人 2019年10月9日至2029年10月8日 
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27.  
一种微孔匀压防毛细快采样流

体检测装置 
实用新型 2019214792216 发行人 2019年9月6日至2029年9月5日 

28.  一种短试剂条的流体检测卡 实用新型 2019220113547 发行人 2019年11月20日至2029年11月19日 

29.  流体试剂插片(多流道) 外观设计 2020301390307 发行人 2020年4月10日至2030年4月9日 

30.  台式分析仪 外观设计 2020301299638 发行人 2020年4月7日至2030年4月6日 

31.  毛发检测反应管 外观设计 2020300747336 发行人 2020年3月9日至2030年3月8日 

32.  流体检测杯(方便二次检测) 外观设计 2020300412436 发行人 2020年1月20日至2030年1月19日 

33.  检测杯 外观设计 2019307211308 发行人 2019年12月23日至2029年12月22日 

34.  样本采集瓶 外观设计 2019306334086 发行人 2019年11月18日至2029年11月17日 

35.  
一种混合标记物质和标记方法

及其应用 
发明专利 2009101022079 艾博生物 2009年9月3日至2029年9月2日 

36.  一种hCG浓度比较装置 实用新型 201320672647X 博拓生物 2013年10月29日至2023年10月28日 

37.  呼气酒精快速检测装置 实用新型 2013204988482 博拓生物 2013年8月15日至2023年8月14日 

38.  读数时间控制装置 实用新型 2013206726484 博拓生物 2013年10月29日至2023年10月28日 
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附件 6-4：发行人核心技术人员陆维克作为发明人的主要境外专利 

序号 专利名称 专利类型 专利号/公布号 专利权人 有效期限 专利授予地 

1.  一种液体检测装置 实用新型 202017106020 发行人 
2017年4月10日至

2027年4月9日 
德国 
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附件七：发行人曾有及现有的主要研发项目清单 

附件 7-1：发行人曾有的主要研发项目清单 

序号 研发方 项目 实施进度 

1.  发行人 新型毒品多项联检尿液检测杯研发项目 完成 

2.  发行人 唾液毒品多合一检测杯研发项目 完成 

3.  发行人 多合一尿液分析试纸研发项目 完成 

4.  发行人 莱姆病(Lyme)快速检测试剂开发项目 完成 

5.  发行人 水痘-带状疱疹病毒抗体检测试剂研发项目 完成 

6.  发行人 人类免疫缺陷病毒抗体口腔粘膜渗出液检测试剂研发项目 完成 

7.  傲锐生物 布鲁氏菌重组抗原研发项目 完成 

8.  傲锐生物 卡利普多抗原抗体研究开发项目 完成 

9.  傲锐生物 卡痛抗原抗体研究开发项目 完成 

10.  傲锐生物 梅毒螺旋体重组抗原研发项目 完成 

11.  同舟生物 一种巴氯芬人工半抗原、人工抗原的制备开发项目 完成 

12.  同舟生物 一种喹硫平人工半抗原、人工抗原的制备开发项目 完成 

13.  同舟生物 一种唑吡坦人工半抗原、人工抗原的制备开发项目 完成 
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14.  发行人 卡西酮类毒品多合一尿杯检测试剂研发项目 完成 

15.  发行人 呼吸道病毒多合一检测试剂研发项目 完成 

16.  发行人 CA15-3、CA19-9、CA125三合一检测试剂研发项目 完成 

17.  发行人 胰岛素样生长因子结合蛋白-1检测试剂研发项目 完成 

18.  发行人 动物传染性腹膜炎病毒检测试剂研发项目 完成 

19.  发行人 胃蛋白酶原多合一检测试剂研发项目 完成 

20.  傲锐生物 扎莱普隆抗原抗体 完成 

21.  傲锐生物 犬瘟热抗原抗体 完成 

22.  傲锐生物 莱姆重组抗原 完成 

23.  傲锐生物 猫白血病抗原抗体 完成 

24.  傲锐生物 氟伏沙明抗原抗体 完成 

25.  同舟生物 一种卡西酮人工半抗原、人工抗原的制备开发项目 完成 

26.  发行人 毒品超敏十六合一检测试剂(美国FDA注册项目) 完成 

27.  发行人 小儿腹泻三合一检测试剂 完成 

28.  发行人 艰难梭菌检测试剂 完成 

29.  发行人 唾液大麻原型检测试剂 完成 

30.  发行人 疟疾Pf/Pan检测试剂(WHO评估项目) 完成 
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31.  发行人 基孔肯亚病检测试剂 完成 

32.  傲锐生物 K2(PINACA)抗原抗体 完成 

33.  傲锐生物 氟西汀抗原抗体 完成 

34.  傲锐生物 抗穆勒氏管激素抗原抗体 完成 

35.  傲锐生物 唾液用吗啡抗原抗体 完成 

36.  傲锐生物 血清淀粉蛋白A抗原抗体 完成 

37.  傲锐生物 佐匹克隆抗原抗体 完成 
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附件 7-2：发行人现有的主要研发项目清单 

技术平台 在研项目名称 主要功能 

POCT 快速诊断技

术平台 

指纹汗液毒品药物滥用检测试剂 
开发指纹毒品药物滥用检测试剂，通过分析指纹上的汗水，在短时间内收

集和分析其主要成分。 

母乳毒品药物滥用检测试剂 开发母乳毒品药物滥用检测试剂，用于检测母乳中的毒品以及药物。 

毛发毒品药物滥用检测试剂 开发毛发毒品药物滥用检测试剂，用于检测人体毛发中的毒品或药物。 

新型毒品检测试剂开发 
开发二氢吗啡酮(Hydromorphone)、左旋苯丙胺(L-amphetamine)、磷酰羟

基二甲色胺(Psilocybin)等新型毒品。 

肠道病毒(EV71)抗体检测试剂 
开发肠道病毒抗体检测试剂，用于检测人体血液中的肠道病毒 EV71 IgM

抗体。 

甲型副伤寒沙门氏菌(Salmonella 

paratyphi)检测试剂 

开发甲型副伤寒沙门氏菌检测试剂，用于检测人体粪便中的甲型副伤寒沙

门氏菌。 

新型冠状病毒(COVID-19)抗原检测试

剂 

开发新型冠状病毒抗原检测试剂，用于定性检测患者鼻咽、口咽、痰液样

本中的新型冠状病毒。 

沙眼衣原体(Chlamydia)IgM 抗体检测

试剂 

开发沙眼衣原体 IgM 抗体检测试剂，用于检测人体血液中的沙眼衣原体

IgM 抗体。 

(1)甲型流感、乙型流感、甲流 H1N1

三合一检测试剂 

(2)肺炎支原体、肺炎衣原体二合一检

开发传染病类检测试剂。尤其是多合一检测试剂，将几种传染病整合在一

个检测单元模块。 
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测试剂 

(3)胃蛋白酶原 I/II 联合检测试剂 

(4)志贺氏菌(Shigella)检测试剂麻疹

(Measles)抗体检测试剂 

(5)汉坦病毒抗体检测试剂 

(1)膀胱癌(NMP22)检测试剂 

(2)人乳头瘤(HPV)抗原检测试剂 
开发癌症标志物检测试剂，用于检测膀胱癌和乳腺癌。检测高效方便。 

(1)猫冠状病毒检测试剂 

(2)牛妊娠特异性蛋白 B 检测试剂 
开发动物类快速诊断试剂，快速准确，灵敏度高。 

POCT 快速诊断技

术平台 (时间分辨

免疫荧光分析系

统) 

时间分辨免疫荧光分析系统—心脏标

志物 

肌钙蛋白 I/肌红蛋白/肌酸激酶同工酶

多合一定量检测试剂 

免疫荧光技术应用范围极其广泛，可用于测定心脏标志物、炎症标志物、

肿瘤标志物、甲状腺功能、激素、呼吸道传染病，血液传染病、传染病等

各种生物活性物质。 

时间分辨免疫荧光分析系统—炎症标

志物 

(1)血清淀粉样蛋白 A 定量检测试剂 

(2)C 反应蛋白/降钙素原多合一定量检

测试剂 

时间分辨免疫荧光分析系统—肿瘤标

http://www.baidu.com/link?url=CDCBHq46dFSyREuEVVFT4MFF1zN60m6b6Zc1DLApCFiRenr2GxWvLCPNYZAr6YDc9Y6J6UOiOjU-AeCbxgiJQ0IX2uuAKLdCDs42DSk8obC
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志物 

(1)糖原蛋白 CA153 定量检测试剂 

(2)糖原蛋白 CA199 定量检测试剂 

(3)糖原蛋白 CA125 定量检测试剂 

(4)胃蛋白酶原 II 定量检测试剂 

(5)胃蛋白酶原 I 定量检测试剂 

时间分辨免疫荧光分析系统-甲状腺功

能 

(1)三碘甲状腺原氨酸定量检测试剂 

(2)四碘甲状腺原氨酸定量检测试剂 

时间分辨免疫荧光分析系统-激素系列 

(1)β-人促绒毛性腺激素定量检测试剂 

(2)睾酮定量检测试剂 

(3)孕酮定量检测试剂 

(4)17β雌二醇定量检测试剂 

(5)泌乳素定量检测试剂 

时间分辨免疫荧光分析系统 

维他命 D 定量检测试剂 



8-3-1-92 

时间分辨免疫荧光分析系统-呼吸道传

染病系列 

呼吸道合胞病毒荧光超敏检测试剂 

时间分辨免疫荧光分析系统-传染病系

列 

(1)登革热超敏检测试剂 

(2)乙肝流感荧光超敏检测试剂 

(3)丙肝荧光超敏检测试剂 

(4)艾滋荧光超敏检测试剂 

化学发光技术平台 化学发光磁酶免疫法检测系统 
常用于心脏标志物、炎症标志物、肿瘤标志物、甲状腺功能、激素、传染

病等常见免疫指标的检测。 

电子仪器技术平台 

POCT 光化学分析系统-血红蛋白分析

仪 

利用特殊光源对物质进行发射、吸收电磁辐射以及相互作用后信号进行 

转化成数字信号。 

POCT 光化学分析系统-尿液分析仪 

POCT 光化学分析系统-血脂分析仪 

POCT 光化学分析系统-干式生化分析

仪 

POCT 光化学分析系统-肾功能分析仪 

POCT 光化学分析系统-肝功能分析仪 
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血液分析仪 
血细胞分析是一种通过一些仪器的检测对红细胞、白细胞等进行分析的技

术。血细胞分析仪是医院临床检验应用非常广泛的仪器之一。 

血凝分析仪 
血细胞分析是一种通过一些仪器的检测对红细胞、白细胞等进行分析的技

术。血细胞分析仪是医院临床检验应用非常广泛的仪器之一。 

生化技术平台 

POCT 干式生化分析系统-血红蛋白检

测试剂 

可用于血站、急诊、移动医疗以及基层医院等对时间、场地要求敏感的场

合具有很好的市场潜力。 

POCT 干式生化分析系统-尿酸检测试

剂 

POCT 干式生化分析系统-血脂分析检

测试剂 

POCT 干式生化分析系统-肾功能三项

检测试剂 

血液细胞检测试剂 

凝血检测试剂 

用于血液分析，检测人体血液中各种成分含量，定量生物化学分析结果，

包括红细胞、血红蛋白、白细胞计数及其分类、血小板计数、凝血酶原时

间(PT)、活化部分凝血活酶时间(APTT)、凝血酶时间(TT)、纤维蛋白原

(FIB)。创新点：结合对应仪器，对多项目同时检测，减少测标本用量、 快

速提供检测结果。 

生物原料技术平台 

(1)立克次氏体(Rickettsia)抗原 

(2)汉坦病毒(Hantaviru) 

(3)CPV(犬细小)重组抗原 

用于开发立克次氏体，汉坦病毒，土拉杆菌，沙门氏菌，COVID-19 等快

速检测试剂。 

https://baike.baidu.com/item/%E5%87%9D%E8%A1%80%E9%85%B6%E5%8E%9F%E6%97%B6%E9%97%B4/1797439
https://baike.baidu.com/item/%E5%87%9D%E8%A1%80%E9%85%B6%E5%8E%9F%E6%97%B6%E9%97%B4/1797439
https://baike.baidu.com/item/%E5%87%9D%E8%A1%80%E6%B4%BB%E9%85%B6
https://baike.baidu.com/item/%E5%87%9D%E8%A1%80%E9%85%B6%E6%97%B6%E9%97%B4/1797514
https://baike.baidu.com/item/%E7%BA%A4%E7%BB%B4%E8%9B%8B%E7%99%BD%E5%8E%9F/1363059
https://baike.baidu.com/item/%E7%BA%A4%E7%BB%B4%E8%9B%8B%E7%99%BD%E5%8E%9F/1363059
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(4)沙门氏菌重组抗原 

(5)COVID-19 重组抗原 

(1)东莨菪碱(Scopolamine)抗原 

(2)米氮平(Mirtazapine)抗原 

(3)加巴喷丁(Gabapentin)抗原 

(4)利他林(Methylphenidate)抗原 

(5)奥氮平(Olanzapine)抗原 

用于开发毒品类快速检测试剂(如东莨菪碱，米氮平，加巴喷丁，利他林，

奥氮平等)。 

(1)东莨菪碱(Scopolamine)抗体 

(2)利他林(Methylphenidate)抗体 

(3)奥氮平抗体(Olanzapine) 

(4)奶牛妊娠特异性蛋白 B 抗体 

(5)贾第鞭毛虫抗体 

(6)包虫抗体 

(7)COVID-19 抗体 

用于开发毒品类快速检测试剂(如东莨菪碱，利他林，奥氮平等)；用于开

发奶牛怀孕，贾第鞭毛虫，包虫， COVID-19 等快速检测试剂。 
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附件八：报告期内发行人董监高、核心技术人员、主要业务部门负责人及核心商业销售人员的薪酬具体情况 

单位：万元 

序

号 
姓名 任职情况 

2020 年

1-6 月 
2019 年度 2018 年度 2017 年度 

与原就职单位薪酬的

对比 

1.  高飞 董事长、总经理、核心技术人员  42.18  42.24 28.04 29.44 不适用 

2.  陆维克 
董事、副总经理、核心技术人员、研发部

负责人 
 36.87  39.55 34.24 22.12 不适用 

3.  陈小英 监事会主席、采购部负责人  14.43  20.50 19.93 14.48 不适用 

4.  高跃灿 监事、工程设备部负责人  12.11  14.94 13.87 12.52 不适用 

5.  钱芬芬 职工代表监事、生产部标记组组长  6.32  9.86 8.47 8.05 不适用 

6.  傅燕萍 财务负责人、董事会秘书，财务部负责人  24.41  28.34 22.11 19.96 不适用 

其他主要业务部门负责人、核心商业销售人员 

7.  销售部门负责人、核心商业销售人员 132.04 56.64 39.04 38.74 不适用 

8.  国内事务负责人 22.52 31.93 28.46 19.47 不适用 

9.  进出口部负责人 18.76 20.64 20.06 17.37 

2017 年 2 月入职，

2017 年 1 月未在发行

人领取薪酬，折合

2017 年全年薪酬为

18.95 万元，与原单位
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的薪酬不存在较大差

异。 

10.  生产部门负责人 12.25 15.46 14.31 13.02 不适用 

注：上表的董监高不包含独立董事、不在发行人领薪的董事；上表中董监高中部分人员同时也为发行人的核心技术人员、主要部门负责人。 

 

 



8-3-1 

 

中国上海市南京西路 1515 号静安嘉里中心一座 10 层 200040 

10/F, Tower 1, Jing An Kerry Centre, 1515 West Nanjing Road, Shanghai 200040, China 

  电话  Tel: +86 21 6019 2600  传真  Fax: +86 21 6019 2697 

电邮  Email: shanghai@tongshang.com  网址   Web: www.tongshang.com 

关于杭州奥泰生物技术股份有限公司 

首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之补充法律意见书(四) 

根据杭州奥泰生物技术股份有限公司(以下简称“奥泰生物”或“发行人”)

的委托，本所作为发行人首次公开发行人民币普通股并在科创板上市(以下简称

“本次发行”)的专项法律顾问，已出具了《关于杭州奥泰生物技术股份有限公

司首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之法律意见书》(以下简称“《法

律意见书》”)、《关于杭州奥泰生物技术股份有限公司首次公开发行人民币普

通股并在科创板上市之律师工作报告》(以下简称“《律师工作报告》”)、《关

于杭州奥泰生物技术股份有限公司首次公开发行人民币普通股并在科创板上市

之补充法律意见书(一)》(以下简称“《补充法律意见书(一)》”)、《关于杭州奥

泰生物技术股份有限公司首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之补充法

律意见书(二)》(以下简称“《补充法律意见书(二)》”)、《关于杭州奥泰生物技

术股份有限公司首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之补充法律意见书

(三)》(以下简称“《补充法律意见书(三)》”，与《法律意见书》、《律师工作

报告》、《补充法律意见书(一)》、《补充法律意见书(二)》合称为“已出具法

律意见”)。现根据科创板股票上市委员会《关于杭州奥泰生物技术股份有限公

司首次公开发行股票并在科创板上市的上市委问询问题》(以下简称“上市委问

询问题”)，特就有关法律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。 

(正  文) 

一. 上市委问询问题 7 

申报文件显示，发行人董事、监事、高级管理人员中，高飞、陆维克、陈

小英、傅燕萍、钱芬芬原任职于艾康生物技术（杭州）有限公司和艾博生

物医药（杭州）有限公司。发行人在回复意见中仅说明了高飞与艾博生物

签订了《竞业限制协议》，且艾博生物于 2019 年 6 月 5 日出具了《确认函》，

截至确认函提供之日双方之间就竞业限制协议的权利与义务已经全部履行

完毕。但未说明其他人员的竞业限制情况。请发行人补充说明：发行人董

事、监事、高级管理人员中，陆维克、陈小英、傅燕萍、钱芬芬等是否存

在竞业禁止协议、保密协议？相关义务是否履行完毕？请保荐机构和发行
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人律师核查并发表明确意见。 

根据《中华人民共和国劳动合同法》第二十四条的规定，“竞业限制的人

员限于用人单位的高级管理人员、高级技术人员和其他负有保密义务的人

员。竞业限制的范围、地域、期限由用人单位与劳动者约定，竞业限制的

约定不得违反法律、法规的规定。在解除或者终止劳动合同后，前款规定

的人员到与本单位生产或者经营同类产品、从事同类业务的有竞争关系的

其他用人单位，或者自己开业生产或者经营同类产品、从事同类业务的竞

业限制期限，不得超过二年。” 

经本所律师核查，根据本所律师对陆维克、陈小英、傅燕萍、钱芬芬的访

谈以及前述人员签署的基本情况调查表，陆维克、陈小英、傅燕萍、钱芬

芬与原任职单位不存在竞业禁止协议、保密协议，不存在相关义务未履行

完毕的情况。同时，前述人员从艾康生物或艾博生物离职时间与入职发行

人时间已经超过《中华人民共和国劳动合同法》规定的两年竞业限制期限。 

经本所律师进一步核查，根据浙江省杭州市中级人民法院于 2020 年 3 月 12

日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭立告字第 13 号)、于 2020 年

7 月 31 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭立告字第 30 号)、杭

州经济技术开发区人民法院于 2020 年 3 月 16 日出具的《涉诉查询情况告

知书》((2020)浙杭经开立告字第 2 号)、于 2020 年 8 月 10 日出具的《涉诉

查询情况告知书》((2020)浙杭经开立告字第 3 号)、杭州市余杭区人民法院

于 2020 年 3 月 16 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭余立告字

第 5 号)、于 2020 年 8 月 3 日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭

余立告字第 16 号)以及杭州市萧山区人民法院于 2020 年 3 月 16 日出具的

《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭萧立告字第 4 号)、于 2020 年 8 月 10

日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭萧立告字第 12 号)，陆维克、

陈小英、傅燕萍、钱芬芬不存在因违反竞业禁止协议、保密协议被原任职

单位在人民法院起诉的情况。 

基于上述，本所律师认为，发行人董事、监事、高级管理人员中，陆维克、

陈小英、傅燕萍、钱芬芬与原任职单位不存在竞业禁止协议、保密协议，

不存在相关义务未履行完毕的情况。 

以上补充法律意见书构成已出具法律意见中相关部分的补充。 

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做出，仅供发行人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。 

(以下无正文，为签章页及附件)
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(本页无正文，为《北京市通商律师事务所关于杭州奥泰生物技术股份有限公司

首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之法律意见书》的签章页) 

 

 

北京市通商律师事务所                         经办律师：______________ 

      (公章)                                                 刘  涛 

                                                                                    

                                             经办律师：______________ 

                                                            戴凌云 

                                                                               

                                             经办律师：______________ 

                                                            商宇洲 

 

                                               负责人：______________                                                  

                                                            孔  鑫                                   

 

二〇二〇年    月    日 
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中国上海市南京西路 1515 号静安嘉里中心一座 10 层 200040 

10/F, Tower 1, Jing An Kerry Centre, 1515 West Nanjing Road, Shanghai 200040, China 

  电话  Tel: +86 21 6019 2600  传真  Fax: +86 21 6019 2697 

电邮  Email: shanghai@tongshang.com  网址   Web: www.tongshang.com 

关于杭州奥泰生物技术股份有限公司 

首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之补充法律意见书(五) 

根据杭州奥泰生物技术股份有限公司(以下简称“奥泰生物”或“发行人”)

的委托，本所作为发行人首次公开发行人民币普通股并在科创板上市(以下简称

“本次发行”)的专项法律顾问，已出具了《关于杭州奥泰生物技术股份有限公

司首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之法律意见书》(以下简称“《法

律意见书》”)、《关于杭州奥泰生物技术股份有限公司首次公开发行人民币普

通股并在科创板上市之律师工作报告》(以下简称“《律师工作报告》”)、《关

于杭州奥泰生物技术股份有限公司首次公开发行人民币普通股并在科创板上市

之补充法律意见书(一)》(以下简称“《补充法律意见书(一)》”)、《关于杭州奥

泰生物技术股份有限公司首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之补充法

律意见书(二)》(以下简称“《补充法律意见书(二)》”)、《关于杭州奥泰生物技

术股份有限公司首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之补充法律意见书

(三)》(以下简称“《补充法律意见书(三)》”)、《关于杭州奥泰生物技术股份有

限公司首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之补充法律意见书(四)》(以下

简称“《补充法律意见书(四)》”，与《法律意见书》、《律师工作报告》、《补

充法律意见书(一)》、《补充法律意见书(二)》、《补充法律意见书(三)》合称为

“已出具法律意见”)。现根据上海证券交易所于2020年12月30日出具的《发行

注册环节反馈意见落实函》(以下简称“《注册环节反馈意见》”)，特就有关法

律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。 

(正  文) 

一. 注册环节反馈意见 1：关于境外销售收入和第三方回款 

根据申报材料，报告期内，发行人产品绝大部分销往国外市场，国外销售

主要是 ODM 的销售模式。保荐机构和申报会计师对报告期各期收入金额

占比 65%以上的重要客户进行了实地走访和邮件访谈。发行人第三方回款

金额占营业收入比重为 13.59%、10.97%、12.85%。 

请保荐机构、申报会计师进一步说明境外客户核查对象选取标准、核查内

容等；核查中是否存在数量、金额、内容等不一致或异常情况等；通过核
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查是否能够直接确定境外销售的真实性。 

请发行人补充说明客户是否全部按照要求提供授权第三方代为支付货款的

相关证明文件，或在合同中明确付款方付款信息等。请保荐机构、会计师

详细说明核查方法、核查过程、核查比例和核查结论。请律师就第三方代

付的合法合规性发表意见。 

经本所律师核查，根据发行人报告期内的第三方回款明细表、发行人、客

户以及第三方签署的相关委托付款协议、发行人、董事、监事、高级管理

人员、控股股东、实际控制人的银行资金流水、发行人出具的书面说明以

及本所律师对发行人总经理、销售部门负责人的访谈，报告期内，第三方

代付均来自境外客户，具有商业合理性。 

经本所律师核查，根据中华人民共和国杭州海关、中华人民共和国北仑海

关、国家税务总局杭州经济技术开发区税务局、国家税务总局杭州市余杭

区税务局出具的有关证明以及本所律师在中国海关进出口企业信用信息公

示平台(http://credit.customs.gov.cn/)、国家外汇管理局外汇行政处罚信息查

询平台(http://www.safe.gov.cn/safe/whxzcfxxcx/index.html)、中华人民共和国

杭州海关 (http://hangzhou.customs.gov.cn/)、国家税务总局浙江省税务局

(http://zhejiang.chinatax.gov.cn/)等公开渠道获得的查询结果，报告期内发行

人及其子公司未因第三方代付受到海关、外汇、税务主管部门的立案调查

或行政处罚。 

基于上述，本所律师认为，报告期内，发行人境外销售过程中产生的第三

方代付具有商业合理性，不违反中国海关、外汇、税务管理相关的法律法

规，合法合规。 

以上补充法律意见书构成已出具法律意见中相关部分的补充。 

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做出，仅供发行人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。 

(以下无正文，为签章页及附件)
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(本页无正文，为《北京市通商律师事务所关于杭州奥泰生物技术股份有限公司

首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之补充法律意见书》的签章页) 

 

 

北京市通商律师事务所                         经办律师：______________ 

      (公章)                                                 刘  涛 

                                                                                    

                                             经办律师：______________ 

                                                            戴凌云 

                                                                               

                                             经办律师：______________ 

                                                            商宇洲 

 

                                               负责人：______________                                                  

                                                            孔  鑫                                   

 

年    月    日 
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中国上海市南京西路 1515 号静安嘉里中心一座 10 层 200040 

10/F, Tower 1, Jing An Kerry Centre, 1515 West Nanjing Road, Shanghai 200040, China  

  电话  Tel: +86 21 6019 2600  传真  Fax: +86 21 6019 2697 

电邮  Email: shanghai@tongshang.com  网址  Web: www.tongshang.com 

关于杭州奥泰生物技术股份有限公司 

首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之补充法律意见书(六) 

根据杭州奥泰生物技术股份有限公司(以下简称“奥泰生物”或“发行人”)

的委托，本所作为发行人首次公开发行人民币普通股并在科创板上市(以下简称

“本次发行”)的专项法律顾问，已出具了《关于杭州奥泰生物技术股份有限公

司首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之法律意见书》(以下简称“《法

律意见书》”)、《关于杭州奥泰生物技术股份有限公司首次公开发行人民币普

通股并在科创板上市之律师工作报告》(以下简称“《律师工作报告》”)、《关

于杭州奥泰生物技术股份有限公司首次公开发行人民币普通股并在科创板上市

之补充法律意见书(一)》(以下简称“《补充法律意见书(一)》”)、《关于杭州奥

泰生物技术股份有限公司首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之补充法

律意见书(二)》(以下简称“《补充法律意见书(二)》”)、《关于杭州奥泰生物技

术股份有限公司首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之补充法律意见书

(三)》(以下简称“《补充法律意见书(三)》”)、《关于杭州奥泰生物技术股份有

限公司首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之补充法律意见书(四)》(以下

简称“《补充法律意见书(四)”)、《关于杭州奥泰生物技术股份有限公司首次公

开发行人民币普通股并在科创板上市之补充法律意见书(五)》(以下简称“《补充

法律意见书(五)》”，与《法律意见书》、《律师工作报告》、《补充法律意见

书(一)》、《补充法律意见书(二)》、《补充法律意见书(三)》、《补充法律意见

书(四)》合称为“已出具法律意见”)。现根据中国证监会于2021年2月5日发布的

《监管规则适用指引—关于申请首发上市企业股东信息披露》，特就有关法律事

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。 

(正  文) 

一. 对照《监管规则适用指引—关于申请首发上市企业股东信息披露》逐项分

析说明发行人是否已按照前述指引充分做好股东信息披露等相关工作。 

比照《监管规则适用指引—关于申请首发上市企业股东信息披露》的规定，

本所律师对发行人本次发行的有关事项进行了逐项核查，具体核查情况如

下： 
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(一) 经本所律师核查，根据发行人的工商登记资料、历次股权演变涉及的

验资报告、股权转让协议、款项支付凭证等文件资料、发行人非自然

人股东竞冠投资、群泽投资、文叶咨询、赛达投资、羿谷创投、巨擎

创投、靖睿投资的工商登记资料、发行人自然人股东的《中华人民共

和国居民身份证》、发行人的招股说明书、发行人全体股东出具的书

面确认、本所律师对发行人实际控制人赵华芳、高飞的访谈以及本所

律师在企业信息公示系统、天眼查获得的查询结果，发行人已根据《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》的规定在招股说明书中真实、准确、完整地披露了其股

东信息；发行人历史沿革中不存在股份代持的情形。 

(二) 经本所律师核查，根据发行人的工商登记资料、《股东名册》、发行

人非自然人股东竞冠投资、群泽投资、文叶咨询、赛达投资、羿谷创

投、巨擎创投、靖睿投资的工商登记资料、发行人自然人股东的《中

华人民共和国居民身份证》、发行人全体股东出具的书面确认、本所

律师对发行人实际控制人赵华芳、高飞的访谈以及本所律师在企业信

息公示系统、天眼查获得的查询结果，发行人股东不存在以下情形：

(一)法律法规规定禁止持股的主体直接或间接持有发行人股份；(二)

本次发行的中介机构或其负责人、高级管理人员、经办人员直接或间

接持有发行人股份；(三)以发行人股权进行不当利益输送。 

经本所律师进一步核查，发行人已根据《监管规则适用指引—关于申

请首发上市企业股东信息披露》的要求出具专项承诺，说明发行人股

东不存在以下情形：(一)法律法规规定禁止持股的主体直接或间接持

有发行人股份；(二)本次发行的中介机构或其负责人、高级管理人员、

经办人员直接或间接持有发行人股份；(三)以发行人股权进行不当利

益输送。 

经本所律师核查，根据发行人的招股说明书，发行人已根据《监管规

则适用指引—关于申请首发上市企业股东信息披露》的要求在招股说

明书“第十节 投资者保护”之“五、发行人、发行人股东、实际控

制人、发行人董监高、核心技术人员以及本次发行的保荐人及证券服

务机构等作出的重要承诺”中就上述承诺进行补充披露。 

(三) 经本所律师核查，根据发行人的工商登记资料、《股东名册》、历次

股权演变涉及的验资报告、股权转让协议、款项支付凭证等文件资料、

本所律师对发行人实际控制人赵华芳、高飞的访谈以及本所律师在企

业信息公示系统获得的查询结果，发行人不存在提交申请前 12 个月

内新增股东的情况。同时，根据《监管规则适用指引—关于申请首发

上市企业股东信息披露》第十一项之规定，发行人作为发布之日前已

受理的企业不适用《监管规则适用指引—关于申请首发上市企业股东

信息披露》第三项的股份锁定要求。经本所律师进一步核查，发行人

本次发行前股东已就其所持股份的限售安排、自愿锁定股份、延长锁

定期限以及减持意向出具相应承诺。 
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(四) 经本所律师核查，根据发行人的工商登记资料、历次股权演变涉及的

验资报告、股权转让协议、款项支付凭证等文件资料、发行人、发行

人控股股东、实际控制人、自然人股东的银行流水、发行人全体股东

出具的书面确认、本所律师对发行人自然人股东访谈以及本所律师在

企业信息公示系统获得的查询结果，发行人股东入股发行人的时间、

入股价格、定价依据及公允性如下： 

序

号 

股东名称/

姓名 
持股数(股) 入股时间 入股价格 定价依据及公允性说明 

1. 竞冠投资 12,495,000 

2014.10 1元/出资额 

奥泰有限处于初步发展

阶段，尚未实现盈利，原

股东拟退出经营，高飞、

赵华芳等人拟受让股权

从事体外诊断试剂行业 

2. 群泽投资 10,150,000 

3. 徐建明 3,456,005 2017.3 1元/出资额 
优化奥泰有限股权结构，

完善公司决策机制 

4. 高飞 4,200,000 

2017.5 1元/出资额 
优化奥泰有限股权结构，

完善公司决策机制 

5. 陆维克 1,750,000 

6. 傅燕萍 700,000 

7. 宓莉 228,788 

8. 文叶咨询 1,890,000 

2017.7 14.29 元/出资额 

奥泰有限经营发展需要

补充营运资金，并且新股

东看好奥泰有限未来发

展前景，希望投资入股。 

9. 靖睿投资 1,050,000 

10. 巨擎创投 1,050,000 

11. 赛达投资 1,414,145 2018.8 14.29元/股 

发行人经营发展需要补

充营运资金，发行人员工

看好发行人发展，希望分

享发行人成长收益 

12. 姜正金 808,083 

2019.4 25.245元/股 

徐建明、宓莉因个人原因

需转让股权，投资人看好

公司发展拟投资发行人 

13. 羿谷创投 792,238 

14. 尹雪 419,886 

合计 40,404,145 - - - 

基于上述，发行人自然人股东为高飞、徐建明、傅燕萍、陆维克、宓

莉、姜正金、尹雪，上述自然人股东入股发行人均具有合理性，入股

价格公允，同次增资或股权转让价格相同，价款已足额支付，款项支

付方式为银行转账，资金来源为自有或自筹资金；发行人自然人股东

取得发行人股权的入股交易价格不存在明显异常的情况。 

(五) 经本所律师核查，根据发行人的工商登记资料、《股东名册》以及出

具的说明，截至本补充法律意见书出具之日，发行人的股本及股权结

构如下： 

序 股东名称/ 统一社会信用代码/证件号 持股数(万 股权比
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号 姓名 码 股) 例(%) 

15. 高飞 3390051974******** 420.0000 10.3952 

16. 群泽投资 913301093979579504 1015.0000 25.1212 

17. 赛达投资 91330101MA2CD6MB9L 141.4145 3.5000 

18. 竞冠投资 913301093961616277 1249.5000 30.9250 

19. 徐建明 3301211973******** 345.6005 8.5536 

20. 傅燕萍 3307251978******** 70.0000 1.7325 

21. 陆维克 3301051981******** 175.0000 4.3312 

22. 宓莉 3301241975******** 22.8788 0.5662 

23. 文叶咨询 91310113MA1GLMFA50 189.0000 4.6777 

24. 巨擎创投 91330110MA27X33Y2N 105.0000 2.5987 

25. 靖睿投资 91330102MA27WWDYXD 105.0000 2.5987 

26. 姜正金 3308231975******** 80.8083 2.0000 

27. 羿谷创投 91330101MA2B02RD4R 79.2238 1.9608 

28. 尹雪 3301051984******** 41.9886 1.0392 

合计 4,040.4145 100 

经本所律师核查，根据发行人的工商登记资料、《股东名册》、发行

人非自然人股东竞冠投资、群泽投资、文叶咨询、赛达投资、羿谷创

投、巨擎创投、靖睿投资的工商登记资料、本所律师在企业信息公示

系统、天眼查、基金业协会获得的查询结果以及发行人出具的说明，

截至本补充法律意见书出具之日，发行人股东共计 14 名，其中非自

然人股东 7 名，分别为竞冠投资、群泽投资 2 家公司股东以及文叶咨

询、赛达投资、羿谷创投、巨擎创投、靖睿投资 5 家合伙企业股东。

经本所律师进一步核查，竞冠投资、群泽投资、文叶咨询、赛达投资

均不属于股权架构两层以上的公司或有限合伙企业，靖睿投资、巨擎

创投、羿谷创投为股权架构两层以上的有限合伙企业，其主营业务均

为投资管理，其中巨擎创投、羿谷创投为已在中国基金业协会备案的

私募投资基金。 

经本所律师核查，根据发行人的工商登记资料、《股东名册》、历次

股权演变涉及的验资报告、股权转让协议、款项支付凭证等文件资料、

本所律师对发行人实际控制人赵华芳、高飞的访谈以及本所律师在企

业信息公示系统获得的查询结果，2017 年 7 月，靖睿投资、文叶咨询、

巨擎创投向奥泰有限增资成为奥泰有限股东。在前述增资过程中，各

方约定以奥泰有限投前估值 5 亿元为基础，文叶咨询向奥泰有限投资
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2,700 万元，其中 189 万元计入奥泰有限注册资本，剩余的 2,511 万元

计入奥泰有限资本公积；靖睿投资向奥泰有限投资 1,500 万元，其中

105 万元计入奥泰有限注册资本，剩余的 1,395 万元计入奥泰有限资

本公积；巨擎创投向奥泰有限投资 1,500 万元，其中 105 万元计入奥

泰有限注册资本，剩余的 1,395 万元计入奥泰有限资本公积。本次增

资价格是根据奥泰有限当时的发展情况经各方商业谈判确定，入股价

格为 14.29 元/出资额，价格公允。据此，本所律师认为，巨擎创投、

靖睿投资入股发行人的交易价格不存在明显异常的情况。 

经本所律师核查，根据发行人的工商登记资料、《股东名册》、历次

股权演变涉及的验资报告、股权转让协议、款项支付凭证等文件资料、

本所律师对发行人实际控制人赵华芳、高飞的访谈以及本所律师在企

业信息公示系统获得的查询结果，2019 年 2 月，徐建明与姜正金签署

《股份转让协议》，约定徐建明将其持有的发行人 2%的股份(对应发

行人80.8083万股股份)以人民币2,040万元的价格转让给姜正金。2019

年 2 月，徐建明与羿谷创投签署《股份转让协议》及《股份转让协议

之补充协议》，约定徐建明将其持有的发行人 1.9608%的股份(对应发

行人 79.2238 万股股份)以人民币 2,000 万元的价格转让给羿谷创投。

2019 年 2 月，徐建明、宓莉与尹雪签署《股份转让协议》及《股份转

让协议之补充协议》，约定徐建明将其持有的发行人 0.7392%的股份

(对应发行人 29.8674 万股股份)以人民币 754 万元的价格转让给尹雪；

约定宓莉将其持有的发行人 0.3%的股份(对应发行人 12.1212 万股股

份)以人民币 306 万元的价格转让给尹雪。2019 年 4 月，发行人就上

述股权转让事项办理完毕工商变更登记。发行人股东徐建明、宓莉因

个人原因转让其所持发行人的股份，本次股权转让系经各方协商一致

按照发行人整体估值 10.2 亿元作为定价依据，每股转让价格为 25.245

元，价格公允。据此，本所律师认为，羿谷创投入股发行人的交易价

格不存在明显异常的情况。 

(六) 经本所律师核查，根据发行人的工商登记资料、《股东名册》以及本

所律师在基金业协会获得的查询结果，截至本补充法律意见书出具之

日，发行人股东中存在私募投资基金，分别为巨擎创投和羿谷创投。 

经本所律师核查，根据本所律师在基金业协会获得的查询结果，巨擎

创投为私募投资基金，其管理人为浙江海邦投资管理有限公司，该基

金已根据《证券投资基金法》和《私募投资基金监督管理暂行办法》

等法律、法规以及规范性文件的要求在中国基金业协会备案，基金编

号为 SJ2021，备案时间为 2016 年 11 月 21 日。 

经本所律师核查，根据本所律师在基金业协会获得的查询结果，羿谷

创投为私募投资基金，其管理人为浙江海邦投资管理有限公司，该基

金已根据《证券投资基金法》和《私募投资基金监督管理暂行办法》

等法律、法规以及规范性文件的要求在中国基金业协会备案，基金编

号为 SCN970，备案时间为 2018 年 4 月 18 日。 
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经本所律师核查，根据发行人的招股说明书，发行人已根据《监管规

则适用指引—关于申请首发上市企业股东信息披露》的要求在招股说

明书“第五节 发行人基本情况”之“八、发行人有关股本情况”中

就上述私募投资基金纳入监管情况进行披露。 

(七) 综上所述，本所律师认为，发行人已按照《监管规则适用指引—关于

申请首发上市企业股东信息披露》充分做好股东信息披露等相关工

作，符合《监管规则适用指引—关于申请首发上市企业股东信息披露》

的规定。 

以上补充法律意见书构成已出具法律意见中相关部分的补充。 

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做出，仅供发行人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。 

(以下无正文，为签章页及附件)
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(本页无正文，为《北京市通商律师事务所关于杭州奥泰生物技术股份有限公司

首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之补充法律意见书》的签章页) 
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中国上海市南京西路 1515 号静安嘉里中心一座 10 层 200040

10/F, Tower 1, Jing An Kerry Centre, 1515 West Nanjing Road, Shanghai 200040, China

电话 Tel: +86 21 6019 2600 传真 Fax: +86 21 6019 2697

电邮 Email: shanghai@tongshang.com 网址 Web: www.tongshang.com

关于杭州奥泰生物技术股份有限公司

首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之律师工作报告

致：杭州奥泰生物技术股份有限公司

北京市通商律师事务所(以下简称“通商”或“本所”)根据《中华人民共和

国证券法》、《中华人民共和国公司法》、《科创板首次公开发行股票注册管理

办法(试行)》、《上海证券交易所科创板股票上市规则》和有权立法机构、监管

机构已公开颁布、生效且现行有效之有关法律、法规以及规范性文件(以下简称

“法律、法规以及规范性文件”)的规定，按照律师行业公认的业务标准、道德规

范和勤勉尽责精神，出具本律师工作报告。

(引 言)

根据杭州奥泰生物技术股份有限公司(以下简称“奥泰生物”或“发行人”)
的委托，本所作为发行人首次公开发行人民币普通股并在科创板上市(以下简称

“本次发行”)的专项法律顾问，就本律师工作报告出具日前已经发生的事实或

存在的事实，根据本所律师对法律、法规以及规范性文件的理解出具法律意见。

一. 律师事务所与签字律师

(一) 律师事务所简介

通商于一九九二年在北京注册成立，是国内 早的合伙制律师事务所

之一，也是中华人民共和国司法部与中国证监会联合授予从事证券法

律业务资格的首批律师事务所之一。通商总部设在北京，并分别在深

圳、上海和香港设有分所，其业务范围包括证券、金融、公司、投资、

税务、贸易、房地产、诉讼与仲裁等法律业务领域。

(二) 签字律师简介

本所为发行人本次发行出具法律意见书和律师工作报告的签字律师

为刘涛律师、戴凌云律师和商宇洲律师，其主要证券业务执业记录、

相关经历、联系方式如下：

1. 刘涛律师
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刘涛律师于2010年取得律师执业资格，主要从事基金设立、私募/
风险投资、购并与重组、国有/集体企业改制、境内外上市等领域

的法律服务业务。

刘涛律师的联系方式如下：

地址：上海市南京西路1515号静安嘉里中心一座10层

电话：(021) 60192600

传真：(021) 60192697

电子邮箱：liutao@tongshang.com

2. 戴凌云律师

戴凌云律师于2009年取得律师执业资格，主要从事私募融资、证

券、并购、外商投资、公司等领域的法律服务业务。

戴凌云律师的联系方式如下：

地址：上海市南京西路1515号静安嘉里中心一座10层

电话：(021) 60192600

传真：(021) 60192697

电子邮箱：dailingyun@tongshang.com

3. 商宇洲律师

商宇洲律师于2016年取得律师执业资格，主要从事境内外上市、

购并与重组、私募/风险投资等领域的法律服务业务。

商宇洲律师的联系方式如下：

地址：上海市南京西路1515号静安嘉里中心一座10层

电话：(021) 60192600

传真：(021) 60192697

电子邮箱：shangyuzhou@tongshang.com
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二. 本所律师制作法律意见书和律师工作报告工作过程

为本次发行出具法律意见书和律师工作报告，本所律师进行的审慎调查工

作主要包括：

(一) 编制查验计划、开展问卷调查与资料收集：本所律师在接受发行人的

正式委托后，依据《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)》和中国证监会的其他有关规

定，结合发行人实际情况编制了查验计划，确定了查验事项、查验程

序和查验方法，并就查验事项向发行人提交了尽职调查文件清单，并

收集和审阅了与本次发行有关的文件、资料。

(二) 与发行人的沟通：本所律师参加了由发行人及本次发行之保荐机构组

织的多次中介机构协调会，并深入发行人财务部、销售部、研发技术

部、生产部、采购部、注册部、总经理办公室等具体部门了解情况，

就有关问题向发行人高级管理人员进行询问并进行了必要的讨论。

(三) 资料验证与调查：本所律师对发行人提供的文件、资料及其他与本次

发行有关的必要事项逐一进行了审核验证；并走访了相关政府主管部

门，就有关发行人的工商、税收、人力资源和社会保障及住房公积金

等事项向有关的政府部门进行了调查。

(四) 法律规范及辅导：针对尽职调查和查验工作中发现的问题，本所律师

通过中介协调会、电话、电子邮件和其他形式，及时向发行人提出相

应的建议和要求，督促与协助发行人依法予以规范；本所律师还根据

保荐机构的安排，对发行人持股 5%以上的股东、董事、监事、高级

管理人员进行了《中华人民共和国公司法》、《中华人民共和国证券

法》等相关法律法规的培训，协助发行人依法规范运作。

(五) 律师工作底稿、律师工作报告的制作：本所律师根据发行人提供和自

行收集的文件资料以及本所律师的验证调查情况制作了工作底稿，在

认真审阅的基础上制作了本律师工作报告和法律意见书。经统计，本

所律师及助理为本次发行已进行的有效工作时间超过 2,500小时。

三. 本所律师声明

本所出具的法律意见书和律师工作报告仅对出具日以前已经发生或存在的

且与本次发行有关的法律问题，根据法律、法规以及规范性文件发表法律

意见，并不对有关会计、审计、资产评估等专业事项发表意见，也不具备

适当资格对其他国家或地区法律管辖范围内的事项发表意见。本所律师并

不具备对本法律意见书和律师工作报告中所引用的有关会计、审计、资产

评估等专业文件之内容进行核查和判断的专业资格，本法律意见书和律师

工作报告对该等专业文件及其内容的引用并不意味着本所律师对该等专业

文件以及所引用内容的真实性、准确性作出任何明示或默示的保证。
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本所已得到发行人的保证，即发行人已向本所提供了出具法律意见书和律

师工作报告所需全部原始书面材料或副本材料，且该等材料均真实、准确、

完整、及时、有效，无任何隐瞒、遗漏和虚假之处，资料副本或复印件与

其原始资料或原件一致；所有文件的签名、印章均是真实的；提交的各项

文件的签署人均具有完全的民事行为能力，并且其签署行为已获得恰当、

有效的授权。本所律师对于与出具法律意见至关重要而又无法得到独立证

据支持的事实，依赖有关政府部门、发行人或其他单位出具的证明文件或

相关专业报告发表法律意见。

本所及经办律师依据《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，保证法律意见

所认定的事实真实、准确、完整、及时，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。

本所出具的法律意见书和律师工作报告仅供发行人为本次发行之目的而使

用，不得用作任何其他目的。本所律师同意将本所出具的法律意见书和律

师工作报告作为发行人本次发行必备的法定文件，随其他申报材料一起上

报，并依法对出具的法律意见承担责任。

基于上文所述，本所律师根据《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>》的要求出具了法律意

见书，现将本所律师有关法律意见及所引用的依据报告如下。

(正 文)

为本律师工作报告表述方便，在本律师工作报告中，除非另有说明，以下左

栏所列词语具有相应右栏所表述的涵义：

1. 法律、法规以及规范

性文件：

指已公开颁布、生效且现行有效的中华人民

共和国境内法律、行政法规、行政规章、有

权监管机构的有关规定等法律、法规以及规

范性文件。为本律师工作报告之目的，本律

师工作报告所述的“法律、法规以及规范性

文件”不包括香港特别行政区、澳门特别行

政区以及台湾地区的法律、法规以及规范性

文件。

2. 《注册管理办法》： 指《科创板首次公开发行股票注册管理办法

(试行)》。

3. 《科创板上市规则》： 指《上海证券交易所科创板股票上市规则》。

4. 奥泰生物/发行人： 指杭州奥泰生物技术股份有限公司。



3-3-2-5

5. 培乐生物： 指杭州培乐生物技术有限公司，杭州奥泰生

物技术有限公司的曾用名。

6. 奥泰有限： 指杭州奥泰生物技术有限公司。

7. 傲锐生物： 指杭州傲锐生物医药科技有限公司。

8. 同舟生物： 指杭州同舟生物技术有限公司。

9. 奥拓生物： 指奥拓生物有限公司 /Alltest Diagnostic
Limited，一家注册在中华人民共和国香港特

别行政区的公司。

10. 凡天生物： 指凡天生物科技有限公司/Fancy Diagnostic
Limited，一家注册在中华人民共和国香港特

别行政区的公司。

11. Citest： 指 Citest Diagnostics Inc.，一家注册在加拿

大不列颠哥伦比亚省的公司。

12. 品格投资： 指杭州品格投资管理有限公司。

13. 群泽投资： 指杭州群泽投资管理有限公司。

14. 竞冠投资： 指杭州竞冠投资管理有限公司。

15. 文叶咨询： 指上海文叶商务咨询服务合伙企业(普通合

伙)。

16. 靖睿投资： 指杭州靖睿投资管理合伙企业(有限合伙)。

17. 巨擎创投： 指杭州海邦巨擎创业投资合伙企业(有限合

伙)。

18. 羿谷创投： 指杭州海邦羿谷创业投资合伙企业(有限合

伙)。

19. 赛达投资： 指杭州赛达投资合伙企业(有限合伙)。

20. 宏泰生物： 指杭州宏泰生物技术有限公司。

21. 康美佳农业： 指杭州康美佳农业科技有限公司。

22. 普昂医疗： 指普昂(杭州)医疗科技有限公司。

23. 招股说明书(申报稿)： 指发行人向上海证券交易所申报的首次公

开发行人民币普通股股票并在科创板上市

申请文件中所纳入的招股说明书。

24. A股： 指境内上市人民币普通股。

25. 报告期： 指 2017年、2018年以及 2019年，即 2017
年 1月 1日至 2019年 12月 31日。
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26. 通商/本所： 指北京市通商律师事务所。

27. 申万宏源/主承销商 /
保荐机构：

指申万宏源证券承销保荐有限责任公司。

28. 致同： 指致同会计师事务所(特殊普通合伙)。

29. 香港法律备忘录： 指曾宇佐陈远翔律师行于 2020年 4月出具

的《有关：凡天生物科技有限公司 FANCY
DIAGNOSTIC LIMITED (「该公司」)的香

港法律备忘录》、《有关：奥拓生物有限公

司 ALLTEST DIAGNOSTIC LIMITED (「该

公司」) 的香港法律备忘录》。

30. 加拿大法律备忘录： 指McMillan LLP于 2020年 4月出具的《关

于 Citest Dianostic Inc.的法律备忘录》。

31. FDA： 指 U.S. Food and Drug Administration，美国

食品药品监督管理局。

32. TÜV SÜD： 指 TÜV南德意志集团，一家国际第三方认

证机构。

33. ECM： 指 ENTE CERTIFICAZIONE MACCHINE
SRL，一家国际第三方认证机构。

34. 510(k)： 指美国《联邦食品、药品和化妆品法》

(Federal Food, Drug, and Cosmetic Act) 第
510条 K款。

35. 欧盟 CE认证： 指 CE标志(CE Mark)，是欧盟对进口产品的

认证，属强制性标志，通过认证的商品可加

贴 CE(“CONFORMITE EUROPEENNE”)
标志，表示符合安全、卫生、环保和消费者

保护等一系列欧洲指令的要求，可在欧盟统

一市场内自由流通。

36. 加拿大MDL认证： 指加拿大卫生部颁发的允许相关医疗器械

在加拿大上市的Medical Device Licence，即
医疗器械许可证。

37. 《公司法》： 指 1993年 12月 29日第八届全国人民代表

大会常务委员会第五次会议通过，根据 2018
年 10月 26日第十三届全国人民代表大会常

务委员会第六次会议《全国人民代表大会常

务委员会关于修改<中华人民共和国公司

法>的决定》第四次修正，自 2018年 10月
26日施行的《中华人民共和国公司法》。

38. 《证券法》： 指 1998年 12月 29日第九届全国人民代表
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大会常务委员会第六次会议通过，根据 2019
年 12月 28日第十三届全国人民代表大会常

务委员会第十五次会议第二次修订，自 2020
年 3 月 1 日施行的《中华人民共和国证券

法》。

39. 《证券投资基金法》： 指 2003年 10月 28日第十届全国人民代表

大会常务委员会第五次会议通过，根据 2015
年 4月 24日第十二届全国人民代表大会常

务委员会第十四次会议《全国人民代表大会

常务委员会关于修改<中华人民共和国港口

法>等七部法律的决定》修正，自 2015年 4
月 24日施行的《中华人民共和国证券投资

基金法》。

40. 发行人公司章程： 指现行有效的发行人公司章程。

41. 中国： 指中华人民共和国，为本律师工作报告之目

的，不包括香港特别行政区、澳门特别行政

区及台湾地区。

42. 中国证监会： 指中国证券监督管理委员会。

43. 中国商标局： 指国家知识产权局商标局，原中华人民共和

国国家工商行政管理总局商标局。

44. 企业信息公示系统： 指国家企业信用信息公示系统(网址为：

www.gsxt.saic.gov.cn/)。

45. 元： 如无特别指明，指人民币元。

一. 本次发行的批准和授权

(一) 经本所律师核查，发行人于 2020 年 3 月 10 日召开的第一届董事会第

十二次会议审议通过了《关于公司申请首次公开发行人民币普通股(A
股)股票并在科创板上市的议案》、《关于提请股东大会授权董事会办

理有关申请本次发行并上市事宜的议案》、《关于募集资金投资项目

及其可行性分析的议案》、《关于本次发行前未分配的滚存利润分配

方案的议案》、《关于制定<杭州奥泰生物技术股份有限公司章程(上
市草案)>的议案》、《关于公司上市后三年内稳定公司股价预案的议

案》、《关于公司上市后三年股东分红回报规划的议案》、《关于公

司首次公开发行人民币普通股(A股)股票涉及摊薄即期回报事项的议

案》、《关于填补被摊薄即期回报措施及承诺的议案》等与本次发行

有关的议案，并于 2020年 3月 10日向全体股东发出召开发行人 2020
年第一次临时股东大会的通知。

(二) 经本所律师核查，发行人于 2020 年 3 月 31 日召开的 2020年第一次

临时股东大会审议通过了《关于公司申请首次公开发行人民币普通股
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(A股)股票并在科创板上市的议案》、《关于授权董事会办理有关申

请本次发行并上市事宜的议案》、《关于募集资金投资项目及其可行

性分析的议案》、《关于本次发行前未分配的滚存利润分配方案的议

案》、《关于制定<杭州奥泰生物技术股份有限公司章程(上市草案)>
的议案》、《关于公司上市后三年内稳定公司股价预案的议案》、《关

于公司上市后三年股东分红回报规划的议案》、《关于公司首次公开

发行人民币普通股(A股)股票涉及摊薄即期回报事项的议案》、《关

于填补被摊薄即期回报措施及承诺的议案》等与本次发行有关的议

案。

经本所律师核查，该次股东大会召集、召开程序及其表决程序符合有

关法律、法规以及规范性文件和发行人公司章程的规定，表决结果合

法、有效。

(三) 经本所律师对发行人 2020年第一次临时股东大会决议的核查，该次

股东大会决议中关于本次发行的内容符合有关法律、法规以及规范性

文件和发行人公司章程的规定。

(四) 经本所律师核查，发行人 2020年第一次临时股东大会作出决议，同

意发行人向社会公众首次公开发行人民币普通股股票，并于发行完成

后在上海证券交易所科创板上市，发行的具体方案如下：

1. 股票种类：境内上市人民币普通股(A股)；

2. 每股面值：人民币1.00元；

3. 发行股数：本次发行股票的数量为不超过1,350万股，占本次公开

发行后发行人股份总数的比例不低于25%，并授予主承销商不超

过前述发行的人民币普通股(A股)股票数量15%的超额配售选择

权；本次发行均为公开发行新股，不进行股东公开发售股份；

4. 发行价格：通过向询价对象进行询价的方式确定发行价格，或采

用中国证监会或上海证券交易所等监管部门认可的其他方式确

定；

5. 发行方式：向战略投资者定向配售、网下向询价对象询价配售与

网上资金申购发行相结合的方式，或者中国证监会或上海证券交

易所认可的其他发行方式；

6. 发行对象：符合中国证监会或上海证券交易所规定资格的询价对

象，以及在上海证券交易所开立A股股东账户且符合相关法律法

规关于科创板股票投资者条件的自然人、法人投资者及其他机构

(国家法律、法规禁止购买的除外)；



3-3-2-9

7. 拟上市地：上海证券交易所科创板；

8. 承销方式：余额包销；

9. 决议有效期：本次发行决议自议案经股东大会审议通过之日起24
个月内有效。

(五) 经本所律师核查，发行人 2020年第一次临时股东大会审议通过了《关

于授权董事会办理有关申请本次发行并上市事宜的议案》，授权董事

会办理申请本次发行并上市相关事宜，包括但不限于：

1. 根据中国证监会、上海证券交易所的要求和证券市场的实际情况，

在股东大会决议范围内，对本次发行股票并上市方案进行修改完

善并组织实施，包括但不限于确定发行股数、定价方式、发行价

格、发行方式、发行对象、发行人重大承诺、战略配售、超额配

售等事项，以及对稳定股价预案、上市后三年股东分红回报规划、

填补被摊薄即期回报等具体措施进行相应调整，但根据法律、法

规以及规范性文件和发行人公司章程的规定必须由股东大会决议

的事项除外；

2. 募集资金投资项目实施过程中的有关事宜(包括但不限于：具体实

施本次募集资金投向；若募集资金不足，则由发行人通过自筹资

金解决；签署在投资项目实施过程中涉及的重大合同)；

3. 授权董事长及其授权的人士签署本次发行股票并上市过程中涉及

的合同、协议及有关法律文件；

4. 履行与发行人本次发行并上市有关的一切程序，包括但不限于向

上海证券交易所提出向社会公开发行股票的申请、向中国证监会

提出关于本次发行股票并上市注册的申请、在指定的报刊与网站

上发布招股说明书、上市公告书等，并于获准发行后向上海证券

交易所提出上市的申请；

5. 根据发行人需要在发行前确定募集资金专用账户；

6. 根据本次发行并上市的具体情况对发行人公司章程、内部管理制

度的有关条款进行修改并办理发行人验资、工商变更登记等相关

审批、登记、备案手续；

7. 在发行决议有效期内，若首次公开发行新股政策发生变化，则按

新政策继续办理本次发行事宜；

8. 在本次发行完成后，根据各股东的承诺在中国证券登记结算有限

责任公司办理股权登记结算相关事宜，包括但不限于股权托管登
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记、流通锁定等事宜；

9. 全权办理与本次发行股票并上市有关的其他一切事宜；

10. 授权自股东大会审议通过之日起24个月内有效。

据此，本所律师认为，股东大会对董事会的上述授权符合有关法律、

法规以及规范性文件和发行人公司章程的规定。

(六) 基于上述核查，本所律师认为，发行人本次发行已经依其进行阶段取

得了法律、法规以及规范性文件所要求的发行人内部批准和授权。发

行人本次发行尚待取得上海证券交易所的审核同意及中国证监会对

发行人的股票注册申请作出同意注册的决定。

二. 本次发行的主体资格

(一) 经本所律师核查，发行人系由奥泰有限以整体变更的方式设立，于

2017年 11月 29日取得杭州市市场监督管理局颁发之统一社会信用代

码为 91330101685842840Y的《营业执照》。

(二) 经本所律师核查，截至本律师工作报告出具之日，发行人未出现根据

法律、法规以及规范性文件、公司章程需要终止的情形。

(三) 基于上述核查，本所律师认为，发行人是依法有效存续的股份有限公

司，具备本次发行的主体资格。

三. 本次发行的实质条件

(一) 关于本次发行是否符合《公司法》、《证券法》规定的公开发行人民

币普通股的条件

1. 经本所律师核查，发行人本次发行的股票为人民币普通股(A股)，
本次发行的人民币普通股每股的发行条件和价格相同，并与发行

人已有的其他普通股同股同权，符合《公司法》第一百二十六条

之规定。

2. 如本律师工作报告第一部分“本次发行的批准和授权”所述，发行

人2020年第一次临时股东大会审议通过了本次发行的具体方案，

符合《公司法》第一百三十三条之规定。

3. 经本所律师核查，发行人具备健全且运行良好的组织机构，相关

机构和人员能够依法履行职责，符合《证券法》第十二条第一款

第(一)项之规定(详见本律师工作报告第十四部分)。
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4. 经本所律师核查，根据致同审字(2020)第332ZA1361号《审计报

告》，发行人合并报表显示发行人2017年度、2018年度及2019年
度扣除非经常性损益后归属于母公司股东的净利润分别为

33,765,117.52元、55,966,021.80元及70,695,254.58元，均为正数，

据此，本所律师认为发行人具有持续经营能力，符合《证券法》

第十二条第一款第(二)项之规定。

5. 经本所律师核查，根据致同审字(2020)第332ZA1361号《审计报

告》，发行人财务报表在所有重大方面按照企业会计准则的规定

编制，公允反映了发行人2017年12月31日、2018年12月31日、2019
年12月31日的合并及公司财务状况以及2017年度、2018年度、2019
年度的合并及公司财务状况以及2017年度、2018年度、2019年度

的合并及公司的经营成果和现金流量，致同已就发行人 近三年

财务会计报告出具无保留意见审计报告，符合《证券法》第十二

条第一款第(三)项之规定。

6. 经本所律师核查，根据致同审字(2020)第332ZA1361号《审计报

告》、发行人所在地市场监督、税务、土地、人力资源和社会保

障及住房公积金等部分主管部门出具的证明、有关公安机关、人

民法院出具的证明并经发行人确认，发行人及其控股股东，实际

控制人 近三年不存在贪污、贿赂、侵占财产、挪用财产或者破

坏社会主义市场经济秩序的刑事犯罪的情况，符合《证券法》第

十二条第一款第(四)项之规定。

(二) 关于本次发行是否符合《注册管理办法》规定的公开发行人民币普通

股之条件

1. 经本所律师核查，奥泰生物系由奥泰有限按截至2017年7月31日经

审计的账面净资产值以3.13956：1的比例折股整体变更设立，为

依法设立且合法存续的股份有限公司。培乐生物成立于2009年，

持续经营时间至今已超过三年；同时，如本律师工作报告第十四

部分“发行人股东大会、董事会、监事会议事规则及规范运作”所
述，发行人具备健全且运行良好的组织机构，相关机构和人员能

够依法履行职责，相关机构和人员能够依法履行职责，符合《注

册管理办法》第十条之规定。

2. 经本所律师核查，根据致同审字(2020)第332ZA1361号《审计报

告》，致同认为发行人财务报表在所有重大方面按照企业会计准

则的规定编制，公允反映了发行人2017年12月31日、2018年12月
31日、2019年12月31日的合并及公司财务状况以及2017年度、2018
年度、2019年度的合并及公司财务状况以及2017年度、2018年度、

2019年度的合并及公司的经营成果和现金流量。有鉴于前文所述

并基于本所律师作为非财务专业人员的理解和判断，本所律师认

为发行人会计基础工作规范，财务报表的编制和披露符合企业会
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计准则和相关信息披露规则的规定，在所有重大方面公允地反映

了发行人的财务状况、经营成果和现金流量，并由注册会计师出

具标准无保留意见的审计报告，符合《注册管理办法》第十一条

第一款之规定。

3. 经本所律师核查，根据致同出具的致同专字(2020)第332ZA0985
号《杭州奥泰生物技术股份有限公司内部控制鉴证报告》，基于

本所律师作为非管理、财务专业人员的理解和判断，本所律师认

为，发行人的内部控制制度健全且被有效执行，能够合理保证发

行人运行效率、合法合规和财务报告的可靠性，并由注册会计师

出具无保留结论的内部控制鉴证报告，符合《注册管理办法》第

十一条第二款之规定。

4. 如本律师工作报告第五部分“发行人的独立性”及第九部分“关联

交易及同业竞争”所述，发行人资产完整，业务及人员、财务、机

构独立，与控股股东、实际控制人及其控制的其他企业间不存在

对发行人构成重大不利影响的同业竞争，不存在严重影响独立性

或者显失公平的关联交易，符合《注册管理办法》第十二条第(一)
项之规定。

5. 如本律师工作报告第六部分“发行人的发起人和股东”、第八部分

“发行人的业务”及第十五部分“发行人董事、监事、高级管理人员、

核心技术人员及其变化”所述，发行人主营业务、控制权、管理团

队和核心技术人员稳定， 近2年内主营业务和董事、高级管理人

员及核心技术人员均没有发生重大不利变化；如本律师工作报告

第六部分“发行人的发起人和股东”及第七部分“发行人的股本及

演变”所述，发行人控股股东和受控股股东、实际控制人支配的股

东所持发行人的股份权属清晰， 近2年实际控制人没有发生变

更，不存在导致控制权可能变更的重大权属纠纷，符合《注册管

理办法》第十二条第(二)项之规定。

6. 如本律师工作报告第十部分“发行人的主要财产”、第十一部分“发
行人的重大债权、债务关系”及第二十部分“诉讼、仲裁或行政处

罚”所述，发行人不存在主要资产、核心技术、商标等的重大权属

纠纷，重大偿债风险，重大担保、诉讼、仲裁等或有事项，经营

环境已经或者将要发生重大变化等对持续经营有重大不利影响的

事项，符合《注册管理办法》第十二条第(三)项之规定。

7. 经本所律师核查，根据发行人的《营业执照》，发行人的经营范

围为“生产：食品安全检测试剂、第二、三类6840体外诊断试剂；

技术开发、技术服务、成果转让：非治疗性生物原料(抗原、抗体)、
体外快速诊断试剂、农药残留检测试剂、食品安全检测试剂；批

发、零售：农药残留检测试剂、体外快速诊断试剂；货物和技术

进出口(法律、行政法规禁止经营的项目除外，法律、行政法规限



3-3-2-13

制经营的项目取得许可后方可经营)。(依法须经批准的项目，经

相关部门批准后方可开展经营活动)”。该等经营范围已经杭州市

市场监督管理局核准，符合法律、行政法规和发行人公司章程的

规定，符合国家产业政策，符合《注册管理办法》第十三条第一

款之规定。(详见本律师工作报告第八部分)

8. 经本所律师核查，根据发行人所在地市场监督、税务、土地、人

力资源和社会保障及住房公积金等部分主管部门出具的证明、有

关公安机关、人民法院出具的证明并经发行人及其控股股东、实

际控制人的书面确认、本所律师公开网络检索， 近3年内，发行

人及其控股股东、实际控制人不存在贪污、贿赂、侵占财产、挪

用财产或者破坏社会主义市场经济秩序的刑事犯罪，不存在欺诈

发行、重大信息披露违法或者其他涉及国家安全、公共安全、生

态安全、生产安全、公众健康安全等领域的重大违法行为，符合

《注册管理办法》第十三条第二款之规定。

9. 经本所律师核查，有关公安机关、人民法院出具的证明并经发行

人及其董事、监事和高级管理人员的书面确认、本所律师公开网

络检索，发行人董事、监事和高级管理人员不存在 近3年内受到

中国证监会行政处罚，或者因涉嫌犯罪被司法机关立案侦查或者

涉嫌违法违规被中国证监会立案调查，尚未有明确结论意见等情

形，符合《注册管理办法》第十三条第三款之规定。

(三) 关于本次发行是否符合《科创板上市规则》规定的科创板上市之条件

1. 有鉴于前文所述，发行人本次发行符合《公司法》、《证券法》、

《注册管理办法》规定的公开发行人民币普通股的条件，符合中

国证监会规定的发行条件，符合《科创板上市规则》第2.1.1条第(一)
项之规定。

2. 经本所律师核查，根据发行人2020年第一次临时股东大会审议通

过的《关于公司申请首次公开发行人民币普通股(A股)股票并在科

创板上市的议案》，发行人本次发行前的总股本为4,040.4145万元，

发行人拟向社会公众发行不超过1,350万股人民币普通股，按发行

1,350万股人民币普通股计算，本次发行的股份数将不少于发行后

发行人股份总数的25%，符合《科创板上市规则》第2.1.1条第(二)
项、《科创板上市规则》第2.1.1条第(三)项之规定。

3. 经本所律师核查，根据《申万宏源证券承销保荐有限责任公司关

于杭州奥泰生物技术股份有限公司预计市值的分析报告》，发行

人本次发行后的预计市值不低于人民币10亿元；根据致同审字

(2020)第332ZA1361号《审计报告》，发行人 近两年净利润均为

正且累计净利润不低于人民币5,000万元，符合《科创板上市规则》

第2.1.1条第(四)项及第2.1.2条第(一)项之规定。
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基于上述核查，本所律师认为，发行人具备本次发行上市的实质条件。

四. 发行人的设立

(一) 经本所律师核查，奥泰生物系由竞冠投资、群泽投资、高飞、徐建明、

陆维克、傅燕萍、宓莉、文叶咨询、靖睿投资、巨擎创投(以下统称“全
体发起人”)共同发起并由奥泰有限整体变更设立的股份有限公司。

经本所律师核查，2017年 7月 16日，奥泰有限股东会作出决议，同

意奥泰有限由有限责任公司整体变更为股份有限公司，以 2017 年 7
月 31日为审计、评估基准日；同意聘请天源资产评估有限公司为本

次变更评估机构，同意聘请中汇会计师事务所(特殊普通合伙)为本次

变更审计机构。

经本所律师核查，2017年 9月 25日，中汇会计师事务所(特殊普通合

伙)出具中汇会审[2017]4842号《审计报告》；根据该《审计报告》，

奥泰有限截至 2017年 7月 31日的净资产为人民币 122,411,449.07元。

经本所律师核查，2017年 10月 19日，天源资产评估有限公司出具天

源评报字[2017]第 0400号《资产评估报告》；根据该《资产评估报告》，

截至评估基准日 2017年 7月 31日，奥泰有限的所有者权益(净资产)
账面价值为 12,241.15万元，评估价值为 13,339.39万元。

经本所律师核查，2017年 10月 19日，奥泰有限股东会作出决议，确

认上述审计、评估结果，同意以审计后的奥泰有限净资产中的

38,990,000元按股东出资比例分配并折合为变更后的股份有限公司的

注册资本(即发起人股本)，分为 38,990,000股，每股 1元，净资产扣

除股本后的余额 83,421,449.07元计入资本公积。

经本所律师核查，2017年 10月 19日，全体发起人签署了《关于设立

杭州奥泰生物技术股份有限公司之发起人协议》，就设立奥泰生物事

宜达成协议。

经本所律师核查，2017年 11月 8日，中汇会计师事务所(特殊普通合

伙)出具了中汇会验[2017]4843 号《杭州奥泰生物技术股份有限公司

(筹)验资报告》，验证截至 2017年 11月 8日止，奥泰生物(筹)已收到

全体股东拥有的奥泰有限截至 2017 年 7 月 31 日止经审计的净资产

122,411,449.07元，根据奥泰生物股改方案，将 122,411,449.07元折合

股份总数 3,899万股，每股面值 1元，总计股本 38,990,000元，超过

股本部分的净资产 83,421,449.07元计入奥泰生物(筹)资本公积。

经本所律师核查，2017年 11月 8日，奥泰生物召开创立大会暨第一

次股东大会，审议通过《关于<股份有限公司筹备情况报告>的议案》、

《杭州奥泰生物技术股份有限公司成立工作报告及议案》、《关于<
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杭州奥泰生物技术股份有限公司章程>的议案》、《关于选举公司第

一届董事会董事的议案》、《关于选举公司第一届监事会监事的议案》；

选举高飞、赵华芳、陆维克、裘娟萍、谢诗蕾为奥泰生物第一届董事

会董事；选举高跃灿、陈小英为第一届监事会股东代表监事，与奥泰

有限 2017年 10月 20日职工代表大会选举产生的职工代表监事钱芬

芬共同组成奥泰生物第一届监事会。

经本所律师核查，2017年 11月 8日，奥泰生物召开第一届董事会第

一次会议，选举高飞担任奥泰生物董事长，聘任高飞为奥泰生物总经

理，聘任陆维克为奥泰生物副总经理，聘任傅燕萍为公司财务负责人、

董事会秘书。

经本所律师核查，2017年 11月 8日，奥泰生物召开第一届监事会第

一次会议，选举陈小英担任奥泰生物监事会主席。

经本所律师核查，2017年 11月 29日，杭州市市场监督管理局向奥泰

生物颁发了统一社会信用代码为 91330101685842840Y 的《营业执

照》。

基于上述，本所律师认为，奥泰生物设立的程序、资格、条件、方式

等符合当时法律、法规以及规范性文件的规定。

(二) 经本所律师核查，为设立奥泰生物，全体发起人于 2017 年 10 月 19
日签署了《关于设立杭州奥泰生物技术股份有限公司之发起人协议》，

就发行人的名称和住所，经营范围，组织形式，组织机构，设立方式，

折股比例，注册资本、股本总额和每股面值，发行人认购股份的方式、

数额和股权比例，相关期间的利润，筹备和设立，发起人的权利、义

务，变更费用，责任，法律适用和争议解决方式等事项作出详细约定，

该发起人协议的内容和形式符合当时法律、法规以及规范性文件的规

定，无因该发起人协议引致奥泰生物设立行为存在潜在纠纷的情形。

(三) 经本所律师核查，在奥泰生物设立过程中，中汇会计师事务所(特殊普

通合伙)于2017年9月25日出具了中汇会审[2017]4842号《审计报告》，

对奥泰有限截至 2017年 7月 31日的财务报表进行了审计。

经本所律师核查，天源资产评估有限公司对奥泰有限的全部资产和负

债进行了评估，并于 2017 年 10 月 19 日出具了天源评报字[2017]第
0400号《资产评估报告》。

经本所律师核查，中汇会计师事务所(特殊普通合伙)于 2017年 11月 8
日出具了中汇会验[2017]4843号《杭州奥泰生物技术股份有限公司(筹)
验资报告》，对奥泰生物截至 2017年 11月 8日的注册资本实收情况

进行了审验。
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经本所律师核查，中汇会计师事务所(特殊普通合伙)当时已取得中国

证监会和中华人民共和国财政部颁发之证书序号为 000432 的《会计

师事务所证券、期货相关业务许可证》，具备证券业从业资格。前述

中汇会审[2017]4842号《审计报告》的签字注册会计师林鹏飞、唐谷

已取得注册会计师证。

经本所律师核查，天源资产评估有限公司当时已取得浙江省财政厅颁

发之证书编号为 33020139号的《资产评估资格证书》、中国证监会

和中华人民共和国财政部颁发之证书编号为 0571061003的《证券期

货相关业务评估资格证书》，具备证券业从业资格。前述《资产评估

报告书》的签字注册评估师梁雪冰、卢怡已取得注册资产评估师资格

证书。

基于上述，本所律师认为，发行人设立过程中有关审计、资产评估和

验资行为均已履行了必要程序，符合法律、法规以及规范性文件的要

求。

(四) 经本所律师核查，奥泰生物于 2017年 11月 8日召开创立大会暨第一

次股东大会，审议通过《关于<股份有限公司筹备情况报告>的议案》、

《杭州奥泰生物技术股份有限公司成立工作报告及议案》、《关于<
杭州奥泰生物技术股份有限公司章程>的议案》、《关于选举公司第

一届董事会董事的议案》、《关于选举公司第一届监事会监事的议案》；

选举高飞、赵华芳、陆维克、裘娟萍、谢诗蕾为奥泰生物第一届董事

会董事；选举高跃灿、陈小英为第一届监事会股东代表监事，与奥泰

有限 2017年 10 月 20日职工代表大会选举产生的职工代表监事钱芬

芬共同组成奥泰生物第一届监事会。

基于上述，本所律师认为，奥泰生物创立大会的召集、召开程序、审

议的事项及表决程序符合法律、法规以及规范性文件的要求。

五. 发行人的独立性

(一) 经本所律师核查，根据发行人《营业执照》、致同审字(2020)第
332ZA1361号《审计报告》并经发行人确认，发行人的主营业务为体

外诊断试剂的研发、生产和销售。发行人主营业务的开展均未依赖其

股东及其他关联方，发行人与其股东及其他关联方不存在显失公平的

关联交易。据此，本所律师认为，发行人具有独立完整的产供销系统，

发行人的业务独立于其股东及其他关联方。

(二) 经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA1361号《审计报告》

以及本所律师的实地调查，发行人合法拥有或使用生产经营所需的主

要资产，包括土地使用权、房屋及建筑物、机器设备等，发行人主要

资产不存在与其股东合用的情形。据此，本所律师认为，发行人的资

产独立完整。
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(三) 经本所律师核查，根据发行人提供的劳动合同、《员工名册》并经发

行人及其控股股东、实际控制人、高级管理人员确认，发行人的高级

管理人员均已与发行人签订了劳动合同，均在发行人领取薪酬。发行

人的高级管理人员不存在在发行人的控股股东、实际控制人控制的其

他企业中担任除董事、监事以外其他职务的情形，发行人的财务人员

亦不存在在发行人的控股股东、实际控制人控制的其他企业中兼职的

情形。据此，本所律师认为，发行人的人员独立。

(四) 经本所律师核查，根据发行人提供的组织机构图并经本所律师实地调

查，发行人拥有独立的财务部、销售部、研发技术部、生产部、采购

部、注册部、总经理办公室等内部组织机构。发行人的上述内部组织

机构独立于其股东单位的内部组织机构，不存在机构混同、合署办公

的情形，不存在其股东单位的内部组织机构和分支机构干预发行人内

部组织机构独立运作的情形。据此，本所律师认为，发行人的组织机

构独立。

(五) 经本所律师核查，根据发行人提供的组织机构图、银行账户清单以及

本所律师的实地调查并经发行人及其控股股东、实际控制人确认，发

行人单独设立了财务机构并建立了独立的财务核算体系和财务管理

制度，拥有自身的独立银行账户，发行人的基本存款账户开户银行为

中信银行杭州经济技术开发区支行，发行人与其股东不存在共用银行

账户的情形。经本所律师进一步核查，根据发行人纳税申报表及发行

人的书面确认，发行人自成立以来独立进行纳税申报并独立履行缴纳

义务，不存在其股东或实际控制人干预发行人独立作出财务决策和独

立运用资金的情形。据此，本所律师认为，发行人的财务独立。

(六) 基于上述核查，本所律师认为，发行人具有独立面向市场自主经营的

能力。

六. 发行人的发起人和股东

(一) 发行人的发起人

经本所律师核查，发行人的发起人为竞冠投资、群泽投资、高飞、徐

建明、陆维克、傅燕萍、宓莉、文叶咨询、靖睿投资、巨擎创投，发

起人的相关情况如下：

1. 自然人发起人

经本所律师核查，根据地方公安机关签发的《中华人民共和国居

民身份证》并经发行人确认，奥泰生物设立时的5名自然人发起人

高飞、徐建明、陆维克、傅燕萍、宓莉均系具有完全民事行为能

力的中国公民。
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2. 非自然人发起人

(1) 竞冠投资

经本所律师核查，竞冠投资成立于 2014年 6 月 20 日，现持

有杭州市萧山区市场监督管理局颁发之统一社会信用代码为

913301093961616277的《营业执照》，截至本律师工作报告

出具之日，竞冠投资的基本情况如下：

名称 杭州竞冠投资管理有限公司

统一社会信用代码 913301093961616277

类型 有限责任公司(自然人投资或控股)

住所
浙江省杭州市萧山区北干街道金城

路 451号太古广场 1幢 2601室

法定代表人 赵华芳

认缴出资额 1,249.5万元

成立日期 2014年 6月 20日

经营范围

投资管理(除证券、期货、基金)，企

业管理咨询，市场营销策划，经济信

息咨询(除商品中介)，承办会展会

务；技术开发、技术服务、技术咨询、

成果转让：电子产品；经销：建材

**(依法须经批准的项目，经相关部

门批准后方可开展经营活动)

股东 赵华芳、高飞

经本所律师核查，根据竞冠投资全体股东于 2018年 12月 14
日签署的《公司章程》，竞冠投资的股本及股权结构如下：

序号 股东名称 出资额(万元) 持股比例(%)

1. 赵华芳 1187.025 95

2. 高飞 62.475 5

合计 1249.5 100

经本所律师核查，根据竞冠投资以及竞冠投资全体股东的说

明，竞冠投资系由其全体股东自行出资设立，不存在向他人

募集资金或接受委托管理他人资产的行为，其对外投资由其

股东自主决策，不存在委托私募基金管理人进行管理的情形。

因此，本所律师认为，竞冠投资不属于《证券投资基金法》、
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《私募投资基金监督管理暂行办法》和《私募投资基金管理

人登记和基金备案办法(试行)》规范的私募投资基金管理人或

私募投资基金，不需要按照前述规定办理私募投资基金管理

人登记手续和私募投资基金备案手续。

(2) 群泽投资

经本所律师核查，群泽投资成立于 2014年 6 月 20 日，现持

有杭州市萧山区市场监督管理局颁发之统一社会信用代码为

913301093979579504的《营业执照》，截至本律师工作报告

出具之日，群泽投资的基本情况如下：

名称 杭州群泽投资管理有限公司

统一社会信用代码 913301093979579504

类型 有限责任公司(自然人投资或控股)

住所
浙江省杭州市萧山区北干街道金城

路 165号金瑞大厦 1幢 1103室

法定代表人 高飞

认缴出资额 1,015万元

成立日期 2014年 6月 20日

经营范围

服务：投资管理(除证券、期货、基

金)、企业管理咨询、市场营销策划、

经济信息咨询(除商品中介)、承办会

展会务；技术开发、技术服务、技术

咨询、成果转让：电子产品；经销：

建材**(依法须经批准的项目，经相

关部门批准后方可开展经营活动)

股东 高飞、吴卫群

经本所律师核查，根据群泽投资全体股东于 2018年 11月 29
日签署的《公司章程》，群泽投资的股本及股权结构如下：

序号 股东名称 出资额(万元) 持股比例(%)

1. 高飞 710.50 70

2. 吴卫群 304.50 30

合计 1015.00 100

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料，高飞与吴卫

群系夫妻关系。
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经本所律师核查，根据群泽投资以及群泽投资全体股东的说

明，群泽投资系由其全体股东自行出资设立，不存在向他人

募集资金或接受委托管理他人资产的行为，其对外投资由其

股东自主决策，不存在委托私募基金管理人进行管理的情形。

因此，本所律师认为，群泽投资不属于《证券投资基金法》、

《私募投资基金监督管理暂行办法》和《私募投资基金管理

人登记和基金备案办法(试行)》规范的私募投资基金管理人或

私募投资基金，不需要按照前述规定办理私募投资基金管理

人登记手续和私募投资基金备案手续。

(3) 文叶咨询

经本所律师核查，文叶咨询成立于 2017年 5 月 27 日，现持

有上海市宝山区市场监督管理局颁发之统一社会信用代码为

91310113MA1GLMFA50的《营业执照》，截至本律师工作报

告出具之日，文叶咨询的基本情况如下：

名称
上海文叶商务咨询服务合伙企业

(普通合伙)

统一社会信用代码 91310113MA1GLMFA50

类型 普通合伙企业

主要经营场所
上海市宝山区淞兴路 163 号 1 幢 5
层 B区-1-500室

执行事务合伙人 干新星

成立日期 2017年 5月 27日

经营范围

商务信息咨询；企业管理及咨询；

企业营销策划；会务服务；设计、

制作、代理、发布广告。【依法须

经批准的项目，经相关部门批准后

方可开展经营活动】

合伙人 干新星、成勤之

经本所律师核查，根据文叶咨询全体合伙人于 2017年 4月 14
日签署的《合伙协议》，文叶咨询的投资者结构如下：

序号
合伙人姓名/

名称
合伙人类型

认缴出资

额(万元)
权益比

例(%)

1. 干新星 普通合伙人 25 50
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2. 成勤之 普通合伙人 25 50

合计 50 100

经本所律师核查，根据文叶咨询以及文叶咨询全体合伙人的

说明，文叶咨询系由其全体合伙人自行出资设立，不存在向

他人募集资金或接受委托管理他人资产的行为，其对外投资

由其合伙人自主决策，不存在委托私募基金管理人进行管理

的情形。因此，本所律师认为，文叶咨询不属于《证券投资

基金法》、《私募投资基金监督管理暂行办法》和《私募投

资基金管理人登记和基金备案办法(试行)》规范的私募投资基

金管理人或私募投资基金，不需要按照前述规定办理私募投

资基金管理人登记手续和私募投资基金备案手续。

(4) 靖睿投资

经本所律师核查，靖睿投资成立于 2016年 2月 2日，现持有

杭州市上城区市场监督管理局颁发之统一社会信用代码为

91330102MA27WWDYXD的《营业执照》，截至本律师工作

报告出具之日，靖睿投资的基本情况如下：

名称
杭州靖睿投资管理合伙企业(有限

合伙)

统一社会信用代码 91330102MA27WWDYXD

类型 有限合伙企业

主要经营场所 上城区元帅庙后 88-2号 116室-1

执行事务合伙人
杭州易宸投资管理有限公司(委派

代表：王玲)

成立日期 2016年 2月 2日

经营范围

服务：投资管理，非证券业务的投

资咨询。(未经金融等监管部门批

准，不得从事向公众融资存款、融

资担保、代客理财等金融服务)(依法

须经批准的项目，经相关部门批准

后方可开展经营活动)

合伙人

杭州易宸投资管理有限公司、万泰

控股集团股份有限公司、嘉兴中聚

投资管理有限公司、水向东

经本所律师核查，根据靖睿投资全体合伙人于 2017年 7月 22
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日签署的《合伙协议》，靖睿投资的投资者结构如下：

序号
合伙人姓名/

名称
合伙人类型

认缴出资

额(万元)
权益比

例(%)

1.
杭州易宸投

资管理有限

公司

普通合伙人 450 30

2.
万泰控股集

团股份有限

公司

有限合伙人 450 30

3.
嘉兴中聚投

资管理有限

公司

有限合伙人 300 20

4. 水向东 有限合伙人 300 20

合计 1,500 100

经本所律师核查，根据靖睿投资以及靖睿投资全体合伙人的

说明，靖睿投资系由其全体合伙人自行出资设立，不存在向

他人募集资金或接受委托管理他人资产的行为，其对外投资

由其合伙人自主决策，不存在委托私募基金管理人进行管理

的情形。因此，本所律师认为，靖睿投资不属于《证券投资

基金法》、《私募投资基金监督管理暂行办法》和《私募投

资基金管理人登记和基金备案办法(试行)》规范的私募投资基

金管理人或私募投资基金，不需要按照前述规定办理私募投

资基金管理人登记手续和私募投资基金备案手续。

(a) 杭州易宸投资管理有限公司

经本所律师核查，杭州易宸投资管理有限公司成立于

2016 年 5 月 12 日 ， 统 一 社 会 信 用 代 码 为

91330102MA27XL6G3L，注册资本为 25,000万元，股本

及股权结构如下：

序号 股东名称/姓名 出资额(万元) 股权比例(%)

1. 毛岱 23,750 95

2.
杭州易和纺织

品有限公司
1,250 5

合计 25,000 100

经本所律师核查，杭州易和纺织品有限公司成立于 1997
年 4 月 23 日 ， 统 一 社 会 信 用 代 码 为
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91330102143149283U，注册资本为 250万元，杭州易和

纺织品有限公司的股本及股权结构如下：

序号 股东名称/姓名 出资额(万元) 股权比例(%)

1. 李明 250 100

合计 250 100

(b) 万泰控股集团股份有限公司

经本所律师核查，万泰控股集团股份有限公司成立于

2008 年 8 月 13 日 ， 统 一 社 会 信 用 代 码 为

913300006784433586，注册资本为 13,333.33万元，股本

及股权结构如下：

序号 股东名称/姓名 出资额(万元) 股权比例(%)

1. 林建新 4,166.665 31.25

2. 王驰宇 4,166.665 31.25

3. 季石坚 2,500 18.75

4. 孙浩文 2,500 18.75

合计 13,333.33 100

(c) 嘉兴中聚投资管理有限公司

经本所律师核查，嘉兴中聚投资管理有限公司成立于

2009 年 4 月 15 日 ， 统 一 社 会 信 用 代 码 为

913304116878669850，注册资本为 1,000 万元，股本及

股权结构如下：

序号 股东名称/姓名 出资额(万元) 股权比例(%)

1. 陆海洪 900 90

2. 沈剑南 100 10

合计 1,000 100

(d) 水向东

经本所律师核查，根据地方公安机关签发的《中华人民

共和国居民身份证》，水向东为中国公民，其身份证号

为 1102231969********。
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(5) 巨擎创投

经本所律师核查，巨擎创投成立于2016年3月14日，现持有

2016 年 3 月 14 日 颁 发 之 统 一 社 会 信 用 代 码 为

91330110MA27X33Y2N的《营业执照》，截至本律师工作报

告出具之日，巨擎创投的基本情况如下：

名称
杭州海邦巨擎创业投资合伙企业

(有限合伙)

统一社会信用代码 91330110MA27X33Y2N

类型 有限合伙企业

主要经营场所
浙江省杭州市余杭区五常街道衢海

大厦 4幢 1003-1室

执行事务合伙人
杭州海邦韶泽投资管理有限公司

(委派代表：谢力)

成立日期 2016年 3月 14日

经营范围

创业投资、投资管理、投资咨询(除
证券、期货)。(依法须经批准的项目，

经相关部门批准后方可开展经营活

动)

合伙人

杭州海邦韶泽投资管理有限公司、

杭州海邦厚思投资合伙企业(有限

合伙)、浙江巨擎投资有限公司、衢

州控股有限公司、衢州市金融投资

管理有限公司

经本所律师核查，根据巨擎创投全体合伙人于 2017年 5月 31
日签署的《合伙协议》，巨擎创投的投资者结构如下：

序号
合伙人姓名/

名称
合伙人类型

认缴出资

额(万元)
权益比

例(%)

1.
杭州海邦韶

泽投资管理

有限公司

普通合伙人 300 1.5

2.

杭州海邦厚

思投资合伙

企业(有限合

伙)

有限合伙人 12,200 61
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3.
浙江巨擎投

资有限公司
有限合伙人 3,000 15

4.
衢州控股有

限公司
有限合伙人 2,500 12.5

5.
衢州市金融

投资管理有

限公司

有限合伙人 2,000 10

合计 20,000 100

根据本所律师在基金业协会获得的查询结果，巨擎创投为私

募投资基金，其管理人为杭州海邦投资管理有限公司，该基

金已根据《证券投资基金法》和《私募投资基金监督管理暂

行办法》等法律、法规以及规范性文件的要求在中国基金业

协会备案，基金编号为SJ2021，备案时间为2016年11月21日。

基于上述，本所律师认为，发行人的上述发起人均具有法律、法

规以及规范性文件规定的担任发行人发起人的资格。

(二) 经本所律师核查，发行人系由 10名发起人发起设立，其中 5名发起

人为中国公民，5名发起人为注册于中国境内的企业，10名发起人均

于中国境内有住所，符合半数以上发起人在中国境内有住所的要求。

发行人设立时，各发起人均足额缴纳了对发行人的全部出资。

基于上述，本所律师认为，发行人设立时的发起人人数、住所、出资

比例符合法律、法规以及规范性文件的规定。

(三) 经本所律师核查，发行人设立时，各发起人分别以其持有之奥泰有限

的股权所代表的净资产出资，各发起人依法拥有该等股权，各发起人

将该等股权所代表的净资产投入发行人不存在法律障碍。

(四) 经本所律师核查，发行人设立后，赛达投资、羿谷创投、姜正金、尹

雪由于向发行人进行增资或者受让发行人的股份而成为发行人的现

有股东(详见本律师工作报告第七部分)，该等新增的股东情况如下：

1. 赛达投资

经本所律师核查，赛达投资现持有奥泰生物1,414,145股，占奥泰

生物股份总额的3.5%；赛达投资成立于2018年7月17日，现持有杭

州市市场监督管理局经济技术开发区分局颁发之统一社会信用代

码为91330101MA2CD6MB9L的《营业执照》，截至本律师工作

报告出具之日，赛达投资的基本情况如下

名称 杭州赛达投资合伙企业(有限合伙)
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统一社会信用代码 91330101MA2CD6MB9L

类型 有限合伙企业

主要经营场所
浙江省杭州经济技术开发区银海街 550
号 2幢 5层

执行事务合伙人 高飞

成立日期 2018年 7月 17日

经营范围

服务：投资管理，投资咨询，股权投资，

实业投资(以上除证券、期货，未经金融

等监管部门批准，不得从事向公众融资

存款、融资担保、代售理财等金融服务。)。
(依法须经批准的项目，经相关部门批准

后方可开展经营活动)

合伙人 高飞等 17名自然人

经本所律师核查，根据赛达投资全体合伙人于 2018年 6月 27日
签署的《合伙协议》，赛达投资的投资者结构如下：

序号
合伙人姓名/

名称
合伙人类型

认缴出资额

(万元)
权益比例

(%)

1. 高飞 普通合伙人 834.1373 41.2896

2. 吴彦俪 有限合伙人 214.35 10.6103

3. 邵越水 有限合伙人 214.35 10.6103

4. 郑孝君 有限合伙人 214.35 10.6103

5. 陈小英 有限合伙人 71.45 3.5368

6. 陈金树 有限合伙人 71.45 3.5368

7. 熊登峰 有限合伙人 71.45 3.5368

8. 王海剑 有限合伙人 71.45 3.5368

9. 高跃灿 有限合伙人 28.58 1.4147

10. 潘月 有限合伙人 28.58 1.4147

11. 罗群 有限合伙人 28.58 1.4147

12. 邵黎明 有限合伙人 28.58 1.4147

13. 李容 有限合伙人 28.58 1.4147

14. 张丽英 有限合伙人 28.58 1.4147

15. 胡倩 有限合伙人 28.58 1.4147
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16. 祝明明 有限合伙人 28.58 1.4147

17. 吴晓诚 有限合伙人 28.58 1.4147

合计 2,020.2073 100

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、赛达投资以及赛

达投资全体合伙人的说明，赛达投资系发行人的员工持股平台，

由其全体合伙人通过自有资金及自筹资金设立，不存在向他人募

集资金或接受委托管理他人资产的行为，其对外投资由其合伙人

自主决策，不存在委托私募基金管理人进行管理的情形。因此，

本所律师认为，赛达投资不属于《证券投资基金法》、《私募投

资基金监督管理暂行办法》和《私募投资基金管理人登记和基金

备案办法(试行)》规范的私募投资基金管理人或私募投资基金，

不需要按照前述规定办理私募投资基金管理人登记手续和私募投

资基金备案手续。

2. 羿谷创投

经本所律师核查，羿谷创投现持有奥泰生物 792,238股，占奥泰

生物股份总额的 1.9608%；羿谷创投成立于 2017年 12月 28日，

现持有杭州市市场监督管理局经济技术开发区分局颁发之统一社

会信用代码为 91330101MA2B02RD4R的《营业执照》，截至本

律师工作报告出具之日，羿谷创投的基本情况如下：

名称
杭州海邦羿谷创业投资合伙企业(有限合

伙)

统一社会信用代码 91330101MA2B02RD4R

类型 有限合伙企业

主要经营场所
浙江省杭州经济技术开发区杭州东部国

际商务中心 2幢 2007-8室

执行事务合伙人
浙江海邦投资管理有限公司(委派代表：

谢力)

成立日期 2017年 12月 28日

经营范围

服务：创业投资、创业投资咨询(除证券、

期货，未经金融等监管部门批准，不得

从事向公众融资存款、融资担保、代售

理财等金融服务)。(依法须经批准的项

目，经相关部门批准后方可开展经营活

动)

合伙人 浙江海邦投资管理有限公司、杭州海邦

云谷投资合伙企业(有限合伙)、杭州和达
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产业基金投资有限公司、杭州高科技创

业投资管理有限公司、浙江保亿物业服

务股份有限公司、杭州泰格股权投资合

伙企业(有限合伙)、浙江新城市物业发展

有限公司

经本所律师核查，根据羿谷创投全体合伙人于 2018年 6月 11日
签署的《合伙协议》，羿谷创投的投资者结构如下：

序号
合伙人姓名/

名称
合伙人类型

认缴出资额

(万元)
权益比例

(%)

1.
浙江海邦投

资管理有限

公司

普通合伙人 200 1

2.

杭州海邦云

谷投资合伙

企业(有限合

伙)

有限合伙人 5,900 29.5

3.
杭州和达产

业基金投资

有限公司

有限合伙人 5,000 25

4.
杭州高科技

创业投资管

理有限公司

有限合伙人 3,000 15

5.
浙江保亿物

业服务股份

有限公司

有限合伙人 2,900 14.5

6.

杭州泰格股

权投资合伙

企业(有限合

伙)

有限合伙人 2,000 10

7.
浙江新城市

物业发展有

限公司

有限合伙人 1,000 5

合计 20,000 100

根据本所律师在基金业协会获得的查询结果，羿谷创投为私募投

资基金，其管理人为浙江海邦投资管理有限公司，该基金已根据

《证券投资基金法》和《私募投资基金监督管理暂行办法》等法

律、法规以及规范性文件的要求在中国基金业协会备案，基金编

号为 SCN970，备案时间为 2018年 4月 18日。
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3. 2名自然人股东

经本所律师核查，发行人新增的自然人股东之基本情况如下：

序号 股东姓名 身份证号码
持股数

量(股)
持股比

例(%)

1. 姜正金 3308231975******** 808,083 2.0000

2. 尹雪 3301051984******** 419,886 1.0392

(五) 经本所律师核查，根据发行人的《股东名册》以及发行人出具的说明，

发行人的股东为竞冠投资、群泽投资等 7家企业股东以及高飞、徐建

明等 7名自然人股东。前述 7家企业股东均有效存续，前述 7名自然

人股东均系具有完全民事行为能力的中华人民共和国公民。

基于上述，本所律师认为，发行人的上述股东均具有法律、法规以及

规范性文件规定的担任发行人股东的资格。

(六) 发行人的实际控制人

1. 经本所律师核查，截至本律师工作报告出具之日，高飞直接持有

发行人 4,200,000 股股份，通过群泽投资、赛达投资控制发行人

11,564,145股股份，合计控制发行人 15,764,145 股股份，占发行

人股本总额的 39.0164%；赵华芳通过竞冠投资控制发行人

12,495,000股股份，占发行人股本总额的 30.9250%； 近两年内，

高飞、赵华芳合计控制的发行人股份始终超过 68%。

2. 经本所律师核查，根据发行人的工商登记资料、发行人设立以来

历次股东大会、董事会的会议文件及高飞、赵华芳出具的书面确

认，自 2014年 10月至发行人设立，高飞担任奥泰有限总经理，

赵华芳担任奥泰有限执行董事，自发行人设立后至今，高飞担任

发行人董事长、总经理，赵华芳担任发行人董事， 近两年内，

高飞、赵华芳在发行人董事会上的表决均保持一致。同时， 近

两年内，高飞、赵华芳一直直接或间接合计控制发行人超过 68%
的股份，在对发行人投资、管理及其他重大事务决定中，高飞、

高飞控制的群泽投资、赛达投资、赵华芳控制的竞冠投资在发行

人股东大会上的表决均保持一致。

经本所律师核查，根据发行人、发行人全体股东出具的说明及高

飞、赵华芳出具的书面确认， 近两年内，高飞、赵华芳在发行

人董事会上的表决均保持一致；高飞、高飞控制的群泽投资、赛

达投资、赵华芳控制的竞冠投资在发行人股东大会上的表决均保

持一致；发行人实际由高飞、赵华芳共同控制。
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3. 经本所律师核查，为进一步巩固及稳定发行人的控制权，高飞及

赵华芳已就发行人后续重大事项的决议或表决保持一致行动事宜

于 2019年 4月 2日签署了《一致行动人协议》，主要约定如下：

(1) 双方同意，高飞、赵华芳作为发行人的一致行动人，其在通

过其持有/控制的奥泰生物股权及所能控制的奥泰生物董事、

监事(《一致行动人协议》所称“所能控制的董事、监事”指由

其提名，并经奥泰生物股东大会选举获任的董事、监事)对奥

泰生物的战略规划、商业计划、经营策略、财务政策、人事

方案等相关事项和议题进行审议及表决时，应保持一致行动。

(2) 双方同意，高飞、赵华芳在担任奥泰生物董事期间(如担任，

下同)行使其作为奥泰生物董事之提案权、表决权、提名权等

权利时(以下简称“董事权利”)，应保持一致行动。

(3) 双方同意，高飞、赵华芳在行使其作为奥泰生物股东(除另有

约定外，含直接持有及/或间接持有奥泰生物股权的情况，下

同)之提案权、表决权、提名权等权利时，或在促使其所能控

制的董事、监事行使提案权、表决权、提名权等权利时(以下

简称“股东权利”)，应保持一致行动。

(4) 双方承诺，在《一致行动人协议》有效期内，如果一方持有

奥泰生物股权发生增减变化，该方在股权增减变动后仍将严

格遵守《一致行动人协议》约定。

(5) 双方在行使股东权利、董事权利前，应当进行充分的协商、

沟通，以保证顺利达成一致意见；如无法达成一致意见，应

以高飞的意见为准行使股东权利、董事权利。

(6) 双方同意，于一致行动期间，双方依据其作为直接/间接股东

所各自享有的其他权利(包括但不限于股权/股份处置权、收益

权、查询权等)不受影响。

(7) 于一致行动期间，高飞、赵华芳承诺将严格遵守和履行法律、

法规以及规范性文件规定的关于一致行动人的义务和责任，

在奥泰生物完成首次公开发行并上市后，高飞、赵华芳还应

严格遵守和履行中国证监会行政规章所规定的、关于一致行

动人的义务和责任，高飞、赵华芳将作为一致行动人共同处

理涉及奥泰生物相关的各重要事项。

(8) 《一致行动人协议》有效期至奥泰生物实现首次公开发行并

上市之日起36个月，期间不可撤销。有效期届满前30日内，

如任一方未提出书面异议，则《一致行动人协议》自动续期，

每次自动续期的期限为12个月。
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基于上述，高飞、赵华芳 近两年合计控制发行人股份不低于 68%，

且 近两年在发行人董事会、股东大会上的表决均保持一致，同时已

就发行人后续重大事项的决议或表决保持一致行动事宜签署《一致行

动人协议》，据此，本所律师认为，高飞、赵华芳为发行人的实际控

制人，其对发行人的控制权 近两年内未发生变更。

(七) 经本所律师核查，奥泰生物系由奥泰有限整体变更设立。奥泰有限的

《营业执照》已于奥泰生物正式成立之日依法缴销，发行人已取得主

管工商行政管理部门换发的《营业执照》。

(八) 经本所律师核查，发行人设立后，奥泰有限的资产及债权债务均由发

行人承继，该等资产、债权债务的承继不存在法律风险。原奥泰有限

拥有之主要资产已变更至发行人名下。

七. 发行人的股本及演变

(一) 经本所律师核查，奥泰生物系由奥泰有限依法整体变更设立，奥泰生

物设立时股本总额为 38,990,000 股，由奥泰生物全体发起人分别以其

持有之奥泰有限股权所代表的净资产额折成相应股份，全体发起人持

有奥泰生物的股份数额及持股比例如下：

序号 发起人姓名/名称 持股数量(万股) 持股比例(%)

1. 高飞 420.00 10.7720

2. 群泽投资 1,015.00 26.0323

3. 竞冠投资 1,249.50 32.0467

4. 徐建明 535.50 13.7343

5. 傅燕萍 70.00 1.7953

6. 陆维克 175.00 4.4883

7. 宓莉 35.00 0.8977

8. 文叶咨询 189.00 4.8474

9. 巨擎创投 105.00 2.6930

10. 靖睿投资 105.00 2.6930

合计 3,899.00 100.0000

本所律师认为，发行人设立时的股权设置、股本结构合法有效，在发

行人设立过程中的股权界定不存在纠纷及风险。

(二) 发行人前身奥泰有限的股权演变
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1. 2009年 4月设立

经本所律师核查，培乐生物系由杨美云、姚海峰于 2009年 4月共

同设立的有限责任公司。培乐生物设立时的注册资本为 10万元，

杨美云以货币出资 8万元，占注册资本的 80%；姚海峰以货币出资

2万元，占注册资本的 20%。

杭州联信会计师事务所有限公司对前述股东出资情况进行了审验，

并于 2009年 4月 15日出具了杭联会验字(2009)132号《验资报告》。

2009年 4月 17日，杭州市工商行政管理局西湖分局向培乐生物核

发《企业法人营业执照》(注册号：330106000082569)。

培乐生物设立时的股本及股权结构如下：

序号 股东姓名 出资额(万元) 股权比例(%)

1. 杨美云 8 80

2. 姚海峰 2 20

合计 10 100

2. 2011年第一次增资

2011年 2月 16日，培乐生物股东会作出决议，同意本次增资的总

额为 190 万元；杨美云原拥有培乐生物 8 万元股权，现追加投资

90万元股权，追加投资方式为货币，追加投资后共出资 98万元，

占注册资本的 49%；同意接收应翠芬为培乐生物新股东，同意应翠

芬对培乐生物投资 100万元，投资方式为货币，占注册资本的 50%。

浙江天孚会计师事务所有限公司于 2011年 2月 21日出具了浙天会

验字(2011)第 060号《验资报告》，验证：截至 2011年 2月 18日
止，培乐生物已收到杨美云、应翠芬首次缴纳的新增注册资本(实
收资本)合计人民币 90万元，各股东以货币出资；变更后的累计注

册资本人民币 200万元，实收资本 100万元。

2011年 3月 2 日，杭州市工商行政管理局向培乐生物核发《企业

法人营业执照》(注册号：330106000082569)。

浙江正大会计师事务所有限公司于 2013年 7月 25日出具了浙正大

验字(2013)第 138号《验资报告》，验证：截至 2013年 7月 25日
止，培乐生物已收到杨美云、应翠芬第 2期缴纳的新增注册资本出

资，即本期实收注册资本人民币 100万元，培乐生物新增实收资本

人民币 100万元；培乐生物股东本次出资连同本次变更前出资，累

计实缴注册资本为人民币 200万元，培乐生物的实收资本为人民币
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200万元，占已登记注册资本总额的 100%。

2013年 9月 22日，杭州市工商行政管理局向培乐生物核发《企业

法人营业执照》(注册号：330106000082569)。

本次增资完成后，培乐生物的股本及股权结构如下：

序号 股东姓名 出资额(万元) 股权比例(%)

1. 应翠芬 100 50

2. 杨美云 98 49

3. 姚海峰 2 1

合计 200 100

3. 2014年 10月第一次股权转让、第二次增资

2014年 10 月 10日，奥泰有限股东会作出决议，同意应翠芬将拥

有奥泰有限 50%的 100万元股权转让给竞冠投资；同意姚海峰将拥

有奥泰有限 1%的 2万元股权转让给竞冠投资；同意杨美云将拥有

奥泰有限 20%的 40万元股权转让给品格投资；同意杨美云将拥有

奥泰有限 29%的 58万元的股权转让给群泽投资。

同日，应翠芬与竞冠投资签署《股权转让协议》，约定应翠芬将所

持奥泰有限 50%的股权(对应注册资本 100万元)转让给竞冠投资，

股权转让价款为 100 万元；姚海峰与竞冠投资签署《股权转让协

议》，约定姚海峰将所持奥泰有限 1%的股权(对应注册资本 2万元)
转让给竞冠投资，股权转让价款为 2万元；杨美云与品格投资签署

《股权转让协议》、与群泽投资签署《股权转让协议》，约定杨美

云将所持奥泰有限 20%的股权(对应注册资本 40 万元)转让给品格

投资，将所持奥泰有限 29%的股权(对应注册资本 58万元)转让给

群泽投资，股权转让价款分别为 40万元、58万元。

同日，奥泰有限新股东品格投资、群泽投资、竞冠投资召开股东会

作出决议，同意本次增加的认缴总额 1,000万元；竞冠投资原拥有

奥泰有限 102万元股权，现追加认缴投资 510万元股权，追加投资

方式为货币，追加投资后共认缴出资 612万元，占注册资本的 51%；

品格投资原拥有奥泰有限 40万元股权，现追加认缴投资 200万元

股权，追加投资方式为货币，追加投资后共认缴出资 240万元，占

注册资本的 20%；群泽投资原拥有奥泰有限 58万元股权，现追加

认缴投资 290万元股权，追加投资方式为货币，追加投资后共认缴

出资 348万元，占注册资本的 29%。

2014年 10 月 24日，杭州市工商行政管理局向奥泰有限核发《营
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业执照》(注册号：330106000082569)。

中汇会计师事务所(特殊普通合伙)于 2017年 7月 18日出具了中汇

会验[2017]4440号《验资报告》，对前述股东出资情况进行了审验。

本次股权转让及增资完成后，奥泰有限的股本及股权结构如下：

序号 股东姓名 出资额(万元) 股权比例(%)

1. 竞冠投资 612 51

2. 群泽投资 348 29

3. 品格投资 240 20

合计 1,200 100

4. 2017年 3月第二次股权转让

2017年 1 月 9日，奥泰有限股东会作出决议，同意竞冠投资将拥

有奥泰有限 15.3%的 183.6万元股权转让给徐建明。

同日，竞冠投资与徐建明签署《股权转让协议》，约定竞冠投资将

所持奥泰有限 15.3%的股权(对应注册资本 183.6万元)转让给徐建

明，股权转让价款为 183.6万元。

2017年 3 月 8日，杭州市市场监督管理局向奥泰有限核发《营业

执照》(统一社会信用代码：91330101685842840Y)。

本次股权转让完成后，奥泰有限的股本及股权结构如下：

序号 股东姓名 出资额(万元) 股权比例(%)

1. 群泽投资 348 29

2. 品格投资 240 20

3. 竞冠投资 428.4 35.7

4. 徐建明 183.6 15.3

合计 1,200 100

5. 2017年 5月第三次股权转让

2017年 5月 10日，奥泰有限股东会作出决议，同意品格投资将拥

有奥泰有限 12%的 144万元股权转让给高飞；同意品格投资将拥有

奥泰有限 2%的 24万元股权转让给傅燕萍；同意品格投资将拥有奥
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泰有限 5%的 60万元股权转让给陆维克；同意品格投资将拥有奥泰

有限 1%的 12万元股权转让给宓莉。

同日，品格投资与高飞签署《股权转让协议》，约定品格投资将所

持奥泰有限 12%的股权(对应注册资本 144万元)转让给高飞，股权

转让价款为 144万元；品格投资与傅燕萍签署《股权转让协议》，

约定品格投资将所持奥泰有限 2%的股权(对应注册资本 24万元)转
让给傅燕萍，股权转让价款为 24万元；品格投资与陆维克签署《股

权转让协议》，约定品格投资将所持奥泰有限 5%的股权(对应注册

资本 60万元)转让给陆维克，股权转让价款为 60万元；品格投资

与宓莉签署《股权转让协议》，约定品格投资将所持奥泰有限 1%
的股权(对应注册资本 12万元)转让给宓莉，股权转让价款为 12万
元。

2017年 5月 25日，杭州市市场监督管理局向奥泰有限核发《营业

执照》(统一社会信用代码：91330101685842840Y)。

本次股权转让完成后，奥泰有限的股本及股权结构如下：

序号 股东姓名 出资额(万元) 股权比例(%)

1. 高飞 144 12

2. 群泽投资 348 29

3. 竞冠投资 428.4 35.7

4. 徐建明 183.6 15.3

5. 陆维克 60 5

6. 傅燕萍 24 2

7. 宓莉 12 1

合计 1,200 100

6. 2017年 6月第三次增资

2017年 6 月 6日，奥泰有限股东会作出决议，同意本次增资的总

额为 2300 万元；竞冠投资原拥有奥泰有限 428.4 万元股权，现追

加认缴投资 821.1万元股权，追加投资方式为货币，追加投资后共

认缴出资 1,249.5 万元，占注册资本的 35.7%；群泽投资原拥有奥

泰有限 348万元股权，现追加认缴投资 677万元股权，追加投资方

式为货币，追加投资后共认缴出资 1,015万元，占注册资本的 29%；

徐建明原拥有奥泰有限 183.6万元股权，现追加认缴投资 351.9万
元股权，追加投资方式为货币，追加投资后共认缴出资 535.5万元，

占注册资本的 15.3%；高飞原拥有奥泰有限 144万元股权，现追加
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认缴投资 276万元股权，追加投资方式为货币，追加投资后共认缴

出资 420万元，占注册资本的 12%；傅燕萍原拥有奥泰有限 24万
元股权，现追加认缴投资 46万元股权，追加投资方式为货币，追

加投资后共认缴出资 70万元，占注册资本的 2%；陆维克原拥有奥

泰有限 60万元股权，现追加认缴投资 115万元股权，追加投资方

式为货币，追加投资后共认缴出资 175万元，占注册资本的 5%；

宓莉原拥有奥泰有限 12万元股权，现追加认缴投资 23万元股权，

追加投资方式为货币，追加投资后共认缴出资 35万元，占注册资

本的 1%。

中汇会计师事务所(特殊普通合伙)于 2017年 7月 18日出具了中汇

会验[2017]4441号《验资报告》，对前述股东出资情况进行了审验。

2017年 6 月 6日，杭州市市场监督管理局向奥泰有限核发《营业

执照》(统一社会信用代码：91330101685842840Y)。

本次增资完成后，奥泰有限的股本及股权结构如下：

序号 股东姓名 出资额(万元) 股权比例(%)

1. 高飞 420 12

2. 群泽投资 1,015 29

3. 竞冠投资 1,249.5 35.7

4. 徐建明 535.5 15.3

5. 陆维克 175 5

6. 傅燕萍 70 2

7. 宓莉 35 1

合计 3,500 100

7. 2017年 7月第四次增资

2017年 6月 30日，奥泰有限股东会作出决议，同意本次增资的认

缴总额为 399万元；同意接收文叶咨询为奥泰有限新股东，文叶咨

询认缴奥泰有限 189万元出资额，追加方式为货币，占注册资本的

4.8474%；同意接收靖睿投资为奥泰有限新股东，靖睿投资认缴奥

泰有限 105万元出资额，追加方式为货币，占注册资本的 2.6930%；

同意接收巨擎创投为奥泰有限新股东，巨擎创投认缴奥泰有限 105
万元出资额，追加方式为货币，占注册资本的 2.6930%。

同日，奥泰有限、文叶咨询、巨擎创投、靖睿投资、高飞签署《杭

州奥泰生物技术有限公司与上海文叶商务咨询服务合伙企业(普通
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合伙)、杭州靖睿投资管理合伙企业(有限合伙)、杭州海邦巨擎创业

投资合伙企业(有限合伙)及高飞之投资协议》，约定以奥泰有限投

前估值 5亿元为基础，文叶咨询将向奥泰有限投资 2,700万元，其

中 189万元计入奥泰有限注册资本，剩余的 2,511万元计入奥泰有

限资本公积；靖睿投资将向奥泰有限投资 1,500万元，其中 105万
元计入奥泰有限注册资本，剩余的 1,395万元计入奥泰有限资本公

积；巨擎创投将向奥泰有限投资 1,500万元，其中 105万元计入奥

泰有限注册资本，剩余的 1,395万元计入奥泰有限资本公积。

中汇会计师事务所(特殊普通合伙)于 2017年 7月 18日出具了中汇

会验[2017]4443号《验资报告》，对前述股东出资情况进行了审验。

2017年 7月 25日，杭州市市场监督管理局向奥泰有限核发《营业

执照》(统一社会信用代码：91330101685842840Y)。

本次增资完成后，奥泰有限的股本及股权结构如下：

序号 股东姓名 出资额(万元) 股权比例(%)

1. 高飞 420.00 10.7720

2. 群泽投资 1,015.00 26.0323

3. 竞冠投资 1,249.50 32.0467

4. 徐建明 535.50 13.7343

5. 傅燕萍 70.00 1.7953

6. 陆维克 175.00 4.4883

7. 宓莉 35.00 0.8977

8. 文叶咨询 189.00 4.8474

9. 巨擎创投 105.00 2.6930

10. 靖睿投资 105.00 2.6930

合计 3,899 100

基于上述，本所律师认为，奥泰有限的设立及历次股本、股权变动均

经过了必要的政府主管部门登记程序，并履行了必要的验资程序，不

违反法律、行政法规的强制性规定。

(三) 奥泰生物完成股份制改制之后的股本演变

奥泰有限于 2017 年整体变更为奥泰生物，并于 2017 年 11 月 29 日取

得 了 杭 州 市 市 场 监 督 管 理 局 颁 发 之 统 一 社 会 信 用 代 码 为



3-3-2-38

91330101685842840Y的《营业执照》(详见本律师工作报告第四部分)。

奥泰有限变更为奥泰生物后，其历次股本结构演变情况如下：

1. 2018年 8月第五次增资

2018年 7 月 20日，奥泰生物 2018 年第二次临时股东大会作出决

议，同意奥泰生物将注册资本由 3,899万元增加至 4,040.4145万元，

总股本由 3,899万股增加至 4,040.4145万股，同意接收赛达投资为

奥泰生物新股东，赛达投资对奥泰生物投资 2,020.2073万元，投资

方式为货币，其中 141.4145万元计入奥泰生物注册资本，占注册

资本的 3.5000%，剩余的 1,878.7928万元计入奥泰生物资本公积。

本次增资时，发行人投前估值为 5.57亿元。

致同对前述股东增资情况进行了审验，并于 2018年 8月 23日出具

了致同验字(2018)第 330ZC0246号《验资报告》。

2018年 8 月 2日，杭州市市场监督管理局向奥泰有限核发《营业

执照》(统一社会信用代码：91330101685842840Y)。

本次增资完成后，奥泰生物的股本及股权结构如下：

序号 股东名称/姓名 出资额(万元) 股权比例(%)

1. 高飞 420.0000 10.3952

2. 群泽投资 1015.0000 25.1212

3. 赛达投资 141.4145 3.5000

4. 竞冠投资 1249.5000 30.9250

5. 徐建明 535.5000 13.2536

6. 傅燕萍 70.0000 1.7325

7. 陆维克 175.0000 4.3312

8. 宓莉 35.0000 0.8662

9. 文叶咨询 189.0000 4.6777

10. 巨擎创投 105.0000 2.5987

11. 靖睿投资 105.0000 2.5987

合计 4,040.4145 100

2. 2019年 3月第四次股份转让
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2019年 3 月 15日，奥泰生物 2019 年第一次临时股东大会作出决

议，同意徐建明将其持有的奥泰生物 2%的股份(对应奥泰生物注册

资本人民币 80.8083万元)转让给姜正金；同意徐建明将其持有的奥

泰生物 0.7392%的股份(对应奥泰生物注册资本人民币 29.8674万元)
转让给尹雪；同意宓莉将其持有的奥泰生物 0.3000%的股份(对应奥

泰生物注册资本人民币 12.1212万元)转让给尹雪；同意徐建明将其

持有的奥泰生物 1.9608%的股份(对应奥泰生物注册资本人民币

79.2238万元)转让给羿谷创投。

就本次股份转让，各相关方以奥泰生物整体估值 10.2亿元为基础，

于 2019年 2月签署了一系列《股份转让协议》、《股份转让协议

之补充协议》，具体转让情况如下：

出让方 受让方 转让股本(万股) 股份转让价款(万元)

徐建明

姜正金 80.8083 2,040

羿谷创投 79.2238 2,000

尹雪
29.8674 754

宓莉 12.1212 306

2019年 4 月 9日，奥泰生物完成了上述股份转让的工商变更备案

手续。

本次股份转让完成后，发行人的股本及股权结构如下：

序号 股东名称/姓名 出资额(万元) 股权比例(%)

1. 高飞 420.0000 10.3952

2. 群泽投资 1015.0000 25.1212

3. 赛达投资 141.4145 3.5000

4. 竞冠投资 1249.5000 30.9250

5. 徐建明 345.6005 8.5536

6. 傅燕萍 70.0000 1.7325

7. 陆维克 175.0000 4.3312

8. 宓莉 22.8788 0.5662

9. 文叶咨询 189.0000 4.6777

10. 巨擎创投 105.0000 2.5987

11. 靖睿投资 105.0000 2.5987
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12. 姜正金 80.8083 2.0000

13. 羿谷创投 79.2238 1.9608

14. 尹雪 41.9886 1.0392

合计 4,040.4145 100

(四) 奥泰生物目前的股本结构

经本所律师核查，根据发行人的《股东名册》以及出具的说明，发行

人目前的股本及股权结构如下：

序

号

股东名称/
姓名

证件号码
持股数(万

股)
股权比

例(%)

1. 高飞 3390051974******** 420.0000 10.3952

2. 群泽投资 913301093979579504 1015.0000 25.1212

3. 赛达投资 91330101MA2CD6MB9L 141.4145 3.5000

4. 竞冠投资 913301093961616277 1249.5000 30.9250

5. 徐建明 3301211973******** 345.6005 8.5536

6. 傅燕萍 3307251978******** 70.0000 1.7325

7. 陆维克 3301051981******** 175.0000 4.3312

8. 宓莉 3301241975******** 22.8788 0.5662

9. 文叶咨询 91310113MA1GLMFA50 189.0000 4.6777

10. 巨擎创投 91330110MA27X33Y2N 105.0000 2.5987

11. 靖睿投资 91330102MA27WWDYXD 105.0000 2.5987

12. 姜正金 3308231975******** 80.8083 2.0000

13. 羿谷创投 91330101MA2B02RD4R 79.2238 1.9608

14. 尹雪 3301051984******** 41.9886 1.0392

合计 4,040.4145 100

经本所律师核查，根据发行人及发行人全体股东出具的说明，上述股

东之间的主要关联关系如下：

股东名称/姓名 关联关系

群泽投资 发行人控股股东、实际控制人高飞持有群泽投资70%
的股权，并担任群泽投资的执行董事；高飞的配偶吴
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卫群持有群泽投资30%的股权，并担任群泽投资的经

理。

赛达投资

发行人控股股东、实际控制人高飞作为普通合伙人持

有赛达投资41.2896%的财产份额，并担任赛达投资的

执行事务合伙人。

竞冠投资

发行人控股股东、实际控制人高飞持有竞冠投资5%
的股权，并担任竞冠投资的监事；发行人实际控制人

赵华芳持有竞冠投资95%的股权，并担任竞冠投资的

执行董事、总经理。

巨擎创投

巨擎创投、羿谷创投的执行事务合伙人的委派代表均

为谢力；巨擎创投的普通合伙人、执行事务合伙人为

杭州海邦韶泽投资管理有限公司，羿谷创投的普通合

伙人、执行事务合伙人为浙江海邦投资管理有限公

司，杭州海邦韶泽投资管理有限公司、浙江海邦投资

管理有限公司的法定代表人、执行董事兼总经理均为

谢力。

羿谷创投

尹雪

尹雪的配偶单迦亮通过浙江沣华投资管理有限公司

间接持有杭州海邦沣华投资管理有限公司10.5%的股

权，并担任杭州海邦沣华投资管理有限公司的法定代

表人、经理，杭州海邦沣华投资管理有限公司是杭州

海邦云谷投资合伙企业(有限合伙)的普通合伙人，杭

州海邦云谷投资合伙企业(有限合伙)持有羿谷创投

29.5%的财产份额。

(五) 基于上述核查，本所律师认为，发行人前身奥泰有限历次股权变动及

发行人设立后的历次股本变动均经过了必要的政府主管部门登记程

序，历次实收资本变动履行了必要的验资程序，不违反法律、行政法

规的强制性规定，真实、有效。

(六) 经本所律师核查，根据发行人的工商登记资料、发行人出具的说明以

及发行人全体股东的说明，截至本律师工作报告出具之日，发行人现

有股东所持发行人股份不存在质押或被冻结的情形。

八. 发行人的业务

(一) 经本所律师核查，根据发行人的《营业执照》，发行人的经营范围为：

生产：食品安全检测试剂、第二、三类 6840体外诊断试剂；技术开发、

技术服务、成果转让：非治疗性生物原料(抗原、抗体)、体外快速诊断

试剂、农药残留检测试剂、食品安全检测试剂；批发、零售：农药残

留检测试剂、体外快速诊断试剂；货物和技术进出口(法律、行政法规

禁止经营的项目除外，法律、行政法规限制经营的项目取得许可后方

可经营)。(依法须经批准的项目，经相关部门批准后方可开展经营活
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动)。根据发行人现行有效的《营业执照》，前述经营范围已经杭州市

市场监督管理局核准并备案。

(二) 经本所律师核查并根据发行人的说明，截至本律师工作报告出具之日，

发行人拥有的主要经营许可如下：

1. 医疗器械生产企业许可证

发行人持有浙江省药品监督管理局于 2020年 4月 20日颁发的《医

疗器械生产许可证》(许可证编号：浙食药监械生产许 20140153
号)，生产范围：第二、三类 6840体外诊断试剂，有效期至 2022
年 10月 8日。

2. 产品注册证书

发行人持有 10项《医疗器械注册证(体外诊断试剂)》，具体情况

如下：

产品名称 注册证编号 有效期至

人绒毛膜促性腺激素检测试剂

(胶体金免疫层析法)
浙械注准

20172400340
2022年3月31日

大便隐血检测试剂(胶体金法)
浙械注准

20182400401
2023年10月16日

心肌肌钙蛋白I检测试剂(胶体

金法)
浙械注准

20192400090
2024年2月25日

人类免疫缺陷病毒(HIV1/2)抗
体检测试剂(乳胶法)

国械注准
20193400421

2024年6月24日

甲基安非他明检测试剂盒(胶
体金法)

国械注准
20193400853

2024年10月31日

丁丙诺啡检测试剂盒(胶体金

法)
国械注准

20203400210
2025年3月8日

二亚甲基双氧安非他明检测试

剂盒(胶体金法)
国械注准

20203400229
2025年3月10日

安非他明检测试剂盒(胶体金

法)
国械注准

20203400381
2025年4月8日

苯二氮卓检测试剂盒(胶体金

法)
国械注准

20203400372
2025年4月8日

氯胺酮检测试剂盒(胶体金法)
国械注准

20203400369
2025年4月8日
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3. 第二类医疗器械经营备案凭证

发行人持有杭州市市场监督管理局于 2020年 3月 27日颁发的《第

二类医疗器械经营备案凭证》(备案编号：浙杭食药监械经营备

20192734号)，经营范围：第二类医疗器械。

4. 医疗器械产品出口销售证明

发行人主要持有 8项《医疗器械产品出口销售证明》，具体情况

详见本律师工作报告附件一。

5. 污染物排放许可证

发行人持有杭州经济技术开发区管理委员会于 2018年 5月 23日
颁发的《杭州市污染物排放许可证》(编号：330107270021-010号)，
有效期至 2021年 3月 31日。

同舟生物持有杭州经济技术开发区管理委员会于 2018年 8月 28
日颁发的《杭州市污染物排放许可证》(编号：330107270028-009
号)，有效期至 2021年 3月 31日。

6. 出境非食用动物产品生产、加工、存放企业检验检疫注册登记证

发行人持有中华人民共和国浙江出入境检验检疫局于 2016 年 3
月 18日颁发的《出境非食用动物产品生产、加工、存放企业检验

检疫注册登记证》(注册编号：3300DZ0204)，注册范围：快速诊

断检测试纸，注册有效期至：2016年 3月 18日至 2021年 3月 17
日。

7. 对外贸易经营者备案登记表

发行人持有备案登记编号为 03389291的《对外贸易经营者备案登

记表》。

8. 海关进出口货物收发货人备案回执

发行人持有钱江海关驻下沙办事处于 2019 年 11月 12 日颁发的

《海关进出口货物收发货人备案回执》，海关编码：3301260296，
检验检疫备案号：3333613057，有效期：长期。

9. 美国 FDA 510(k)产品注册

发行人持有 8项美国 FDA510(k)产品注册，具体情况详见本律师

工作报告附件二。
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10. 欧盟 CE认证

发行人持有 531项欧盟 CE 认证，具体情况详见本律师工作报告

附件二。

11. 加拿大MDL证书

发行人持有 40项加拿大MDL证书，具体情况详见本律师工作报

告附件二。

12. 澳大利亚 TGA产品注册

发行人持有 4项澳大利亚 TGA产品注册，具体情况详见本律师工

作报告附件二。

基于上述，本所律师认为，发行人已经根据中国法律、法规的规定取

得经营发行人主营业务所必须的经营许可。

(三) 经本所律师核查并根据发行人的说明，发行人境外投资及经营的主要

情况如下：

1. 经本所律师核查，发行人目前持有凡天生物 100%股权

经浙江省商务厅境外投资证第 N3300201700290 号《企业境外投

资证书》批准，奥泰有限于香港设立凡天生物，经营范围为：“快
速诊断检测试纸销售及技术服务”。

经本所律师核查，根据香港法律备忘录并经发行人确认，凡天生

物已根据香港法律于 2017年 5月 31日在香港注册成立为有限公

司，公司注册号为：2540303，截至 2020年 4月 24日，凡天生物

仍根据香港法律有效地存续；凡天生物已发行 1,000,000 股普通

股，已发行股本为港币 1,000,000元，全部由发行人真实、有效持

有。

2. 经本所律师核查，凡天生物目前持有奥拓生物 100%股权

报告期内，高飞将其所持有的奥拓生物 10,000股股份转让给凡天

生物；上述股份转让完成后，奥拓生物成为凡天生物的全资子公

司(具体情况详见本律师工作报告第九部分)。2019年 1月，发行

人已通过商务部业务系统统一平台填报《境外中资企业再投资报

告表》，就其通过凡天生物对奥拓生物进行再投资的事项向浙江

省商务厅进行了备案，经营范围为：“快速诊断试纸销售及技术服

务”。
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经本所律师核查，根据香港法律备忘录并经发行人确认，奥拓生

物已根据香港法律于 2015年 9月 16日在香港注册成立为有限公

司，公司注册号为：2286692，截至 2020年 4月 24日，奥拓生物

仍根据香港法律有效地存续；奥拓生物已发行 10,000股普通股，

已发行股本为港币 10,000元，全部由凡天生物真实、有效持有。

3. 经本所律师核查，凡天生物目前持有 Citest 100%股权

报告期内，高飞将其所持有的 Citest的 100股股份转让给凡天生

物；上述股份转让完成后，Citest成为凡天生物的全资子公司(具
体情况详见本律师工作报告第九部分)。2019年 1月，发行人已通

过商务部业务系统统一平台填报《境外中资企业再投资报告表》，

就其通过凡天生物对 Citest进行再投资的事项向浙江省商务厅进

行了备案，经营范围为：“快速诊断检测试纸销售及技术服务”。

经本所律师核查，根据加拿大法律备忘录并经发行人确认，Citest
于 2014年 7月 16日根据《不列颠哥伦比亚省公司法》合法注册，

是一家有效存续的公司，截至 2020年 4月 27日处于良好经营状

态；Citest已发行 100股普通股，全部由凡天生物持有。

(四) 经本所律师核查，发行人的主营业务为体外诊断试剂的研发、生产和

销售，发行人 近两年内主营业务没有发生重大变化。

(五) 经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA1361号《审计报告》，

发行人的主营业务收入及相应利润占发行人总体收入、利润比重较高，

本所律师认为，发行人主营业务突出。

(六) 经本所律师核查，截至本律师工作报告出具之日，发行人未出现依法

律、法规以及规范性文件、发行人公司章程需终止的事由，在现行法

律、法规以及规范性文件未发生对发行人业务经营具有重大不利影响

之变化的情况下，发行人不存在持续经营的法律障碍。

九. 关联交易及同业竞争

(一) 经本所律师核查，根据《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>》规定并参照其他法

律、法规以及规范性文件的规定，截至本律师工作报告出具之日，发

行人的主要关联方有：

1. 控股股东及实际控制人

经本所律师核查，截至本律师工作报告出具之日，高飞直接持有发

行人 10.3952%的股份，高飞控制的群泽投资直接持有发行人

25.1212%的股份，竞冠投资直接持有发行人 30.9250%的股份，据
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此，高飞、竞冠投资、群泽投资系发行人的控股股东，构成发行人

的关联方。

经本所律师核查，截至本律师工作报告出具之日，高飞直接持有及

通过群泽投资、赛达投资控制发行人 39.0164%的股份，赵华芳通

过竞冠投资控制发行人 30.9250%的股份，并且，高飞和赵华芳系

一致行动人(详见本律师工作报告第六部分)，据此，高飞和赵华芳

系发行人的实际控制人，构成发行人的关联方。

2. 发行人控股股东及实际控制人实际控制或者担任董事或高级管理

人员的其他企业

经本所律师核查，发行人控股股东、实际控制人实际控制或者担任

董事或高级管理人员的除发行人、发行人控股股东及发行人或其子

公司控股的企业以外的其他企业构成发行人的关联方，该等企业主

要包括：

序号 名称 关联关系

1. 赛达投资

高飞作为普通合伙人持有赛达投

资41.2896%的财产份额，并担任

其执行事务合伙人

2.
凤阳华宏房地产开

发有限公司

赵华芳持有其70%的股权，并担任

其监事

3.
浙江宏立建设有限

公司

赵华芳持有其10%的股权，并担任

其执行董事、总经理

4.
浙江集美光伏能源

股份有限公司

赵华芳持有其25%的股权，并担任

其董事

5.
杭州春天房地产开

发有限公司
赵华芳担任其副董事长

6.
杭州萧山高天农业

开发有限公司

赵华芳直接持有其40%的股权及

通过浙江宏立控股集团有限公司

间接持有其12%的股权，并担任其

监事

7.
杭州建兰农业开发

有限公司

杭州萧山高天农业开发有限公司

持有其100%的股权

8.
浙江春天生态园林

股份有限公司
赵华芳担任其董事

3. 持有发行人 5%以上股份的其他股东
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经本所律师核查，截至本律师工作报告出具之日，除发行人的控股

股东竞冠投资、群泽投资及实际控制人高飞、赵华芳以外，徐建明

直接持有发行人 8.5536%的股份，发行人控股股东、实际控制人高

飞的配偶吴卫群间接持有发行人 7.5364%的股份，构成发行人的关

联方。

4. 持有发行人 5%以上股份的股东实际控制或者担任董事或高级管理

人员的其他企业

经本所律师核查，持有发行人 5%以上股份的股东实际控制或者担

任董事或高级管理人员的其他企业构成发行人的关联方。该等企业

主要包括：

序号 名称 关联关系

1. 宏泰生物
徐建明持有其70%的股权，并担任

其执行董事、总经理

2.
杭州江东包装彩印

有限公司

徐建明持有其67%的股权，并担任

其执行董事、总经理

3. 康美佳农业
徐建明持有其70%的股权，并担任

其监事

5. 发行人或其子公司控股的企业

经本所律师核查，截至本律师工作报告出具之日，发行人拥有傲锐

生物、同舟生物、凡天生物 3家全资子公司，凡天生物拥有 Citest、
奥拓生物 2家全资子公司，该等发行人或其子公司控股的企业构成

发行人的关联方。

6. 董事、监事、高级管理人员及与其关系密切的家庭成员

经本所律师核查，除发行人实际控制人高飞(任发行人董事长兼总

经理)及赵华芳(任发行人董事)以外，发行人董事及副总经理陆维

克、其他董事(裘娟萍、谢诗蕾)、监事(陈小英、高跃灿、钱芬芬)、
董事会秘书及财务负责人傅燕萍构成发行人的关联方。同时，与前

述董事、监事、高级管理人员关系密切的家庭成员，包括配偶、父

母、配偶的父母、兄弟姐妹及其配偶、年满 18周岁的子女及其配

偶、配偶的兄弟姐妹和子女配偶的父母构成发行人的关联方。

7. 董事、监事、高级管理人员实际控制或担任董事、高级管理人员的

其他企业

经本所律师核查，发行人董事、监事、高级管理人员实际控制或担

任董事、高级管理人员的其他企业构成发行人的关联方。该等企业
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主要包括：

序号 名称 关联关系

1.
浙江李子园食品股

份有限公司
裘娟萍担任其独立董事

2.
宁波喜悦智行科技

股份有限公司
谢诗蕾担任其独立董事

3.
浙江荣耀生物科技

股份有限公司
谢诗蕾担任其独立董事

4.
杭州华光焊接新材

料股份有限公司
谢诗蕾担任其独立董事

8. 直接或间接控制发行人的法人或其他组织的董事、监事、高级管理

人员或其他主要负责人

经本所律师核查，直接或间接控制发行人的法人或其他组织的董

事、监事、高级管理人员或其他主要负责人构成发行人的关联方。

该等人员主要包括：

序号 姓名 关联关系

1. 赵华芳 竞冠投资的执行董事兼经理

2. 高飞
竞冠投资的监事；群泽投资的执

行董事

3. 吴卫群 群泽投资的经理

4. 吴志明 群泽投资的监事

9. 其他主要关联方

经本所律师核查，并根据发行人提供的资料、致同审字(2020)第
332ZA1361号《审计报告》及发行人的确认，发行人的其他主要关

联方如下：

序号 名称/姓名 关联关系

1. 品格投资

截至发行人2017年5月第三次股

权转让前，品格投资持有奥泰有

限20%的股权；品格投资已于2018
年6月1日注销，截至注销前，发

行人控股股东、实际控制人高飞

持有其60%的股权，并担任其法定
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代表人、执行董事、经理

2.
浙江潮宏建设有限

公司

发行人实际控制人赵华芳的配偶

高文萍持有其51%的股权，并担任

其执行董事、总经理

3. 普昂医疗

报告期内，发行人控股股东、实

际控制人高飞曾担任其董事，自

2017年10月18日起，高飞不再担

任其董事

4.
杭州吉姆士医疗科

技有限公司

报告期内，发行人控股股东、实

际控制人高飞曾担任其监事，自

2017年5月9日起，高飞不再担任

其监事

5.
杭州普茂企业管理

有限公司

报告期内，发行人控股股东、实

际控制人高飞曾持有其24.45%的

股权，2018年10月26日，高飞通

过股权转让的形式退出该公司

6.
杭州普茂投资管理

合伙企业(有限合

伙)

报告期内，发行人控股股东、实

际控制人高飞作为有限合伙人曾

持有其24.4545%的财产份额，

2017年10月24日，高飞通过财产

份额转让的形式退出该企业

7.
浙江钱江生物化学

股份有限公司

报告期内，发行人独立董事裘娟

萍曾担任其独立董事，自2017年1
月20日起，裘娟萍不再担任其独

立董事

(二) 经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA1361 号《审计报告》

并经发行人确认，报告期内发行人与其关联方的主要关联交易情况如

下：

1. 采购商品、接受劳务

金额单位：元

关联方 关联交易内容 2019年度 2018年度 2017年度

宏泰生物 腹水等原料 2,075,080.55 2,086,892.80 1,712,403.65

普昂医疗 采血针等 15,085.59 1,504.94 12,820.51

2. 资金拆借
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经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA1361号《审计报告》

并经发行人确认，发行人于报告期内关联方资金拆借情况如下：

关联方 拆借金额 起始日 到期日

拆入(金额单位：元)：

高文萍 1,000,000.00 2014/12/16 2017/6/22

高文萍 1,000,000.00 2015/1/8 2017/6/22

高文萍 1,000,000.00 2015/3/10 2017/6/22

高文萍 1,000,000.00 2015/4/9 2017/6/22

高文萍 1,000,000.00 2015/5/11 2017/6/22

竞冠投资 700,000.00 2015/06/10 2017/6/26

竞冠投资 500,000.00 2015/07/10 2017/6/26

竞冠投资 700,000.00 2015/08/10 2017/6/26

竞冠投资 1,000,000.00 2016/01/26 2017/6/26

竞冠投资 1,000,000.00 2016/03/10 2017/6/26

竞冠投资 1,000,000.00 2016/9/12 2017/6/26

拆出(金额单位：美元)：

高飞 70,000.00 2016/10/31 2017/5/15

高飞 50,000.00 2016/11/2 2017/5/15

3. 关键管理人员薪酬

经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA1361号《审计报告》

并经发行人确认，发行人于报告期内关键管理人员薪酬情况如下

(金额单位：元)：

项目 2019年度 2018年度 2017年度

关键管理人员报酬 1,654,293.82 1,366,511.08 1,115,740.34

4. 关联方应收应付款项

经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA1361号《审计报告》

并经发行人确认，于 2017年 12月 31日、2018年 12月 31日、2019
年 12月 31 日，发行人与关联方之间的应收应付款项情况如下(金
额单位：元)：
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(1) 应收关联方款项

经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA1361号《审计

报告》并经发行人确认，于 2017年 12月 31日、2018年 12月
31日、2019年 12月 31日，发行人无应收关联方款项。

(2) 应付关联方款项

金额单位：元

项目名称 关联方 2019.12.31 2018.12.31 2017.12.31

应付账款 宏泰生物 416,206.30 1,549,432.80 1,737,336.95

经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA1361号《审计

报告》并经发行人确认，产生上述其他应付款的原因系日常性

关联交易。

5. 报告期内其他关联交易

(1) 奥泰有限收购傲锐生物

经本所律师核查，2017年 6月 30日，奥泰有限股东会作出决

议，同意奥泰有限购买吴卫群持有的傲锐生物 90%股权及傅燕

萍持有的傲锐生物 10%股权。本次股权购买的对价以具有证券

期货相关业务评估资格的天源资产评估有限公司出具的天源

评报字[2017]第 0244号《评估报告》评估的傲锐生物所有者权

益(净资产)评估价值 307.76万元为基础，由奥泰有限以 276.984
万元为对价向吴卫群购买傲锐生物 90%股权，以 30.776万元为

对价向傅燕萍购买傲锐生物 10%股权。本次股权购买完成后，

傲锐生物将成为奥泰有限的全资子公司；鉴于该议案为关联交

易事项，奥泰有限关联股东傅燕萍、高飞、群泽投资已回避表

决。

2017年 7月 14日，傲锐生物股东会作出决议，同意吴卫群将

拥有傲锐生物 90%的 450万元股权(其中未到位 180万元)全部

转让给奥泰有限，股权转让的价款为 276.984万元；同意傅燕

萍将拥有傲锐生物 10%的 50万元股权(其中未到位 20万元)全
部转让给奥泰有限，股权转让的价款为 30.776万元。

2017年 7月 20日，吴卫群与奥泰有限签署《股权转让协议》，

约定吴卫群将拥有傲锐生物 90%的 450万股权(其中未到位 180
万元股权)转让给奥泰有限，股权转让的价款为 276.984万元；

傅燕萍与奥泰有限签署《股权转让协议》，约定傅燕萍将拥有

傲锐生物 10%的 50万股权(其中未到位 20万元股权)转让给奥
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泰有限，股权转让的价款为 30.776万元。

2017年 7月 24日，杭州市余杭区市场监督管理局向傲锐生物

核发《营业执照》(统一社会信用代码：9133011059660391XC)。

本次股权转让完成后，傲锐生物的股本及股权结构如下：

序号 股东名称/姓名 出资额(万元) 股权比例(%)

1. 奥泰有限 500 100

合计 500 100

(2) 凡天生物收购奥拓生物

经本所律师核查，2015年 9月 16日，高飞在香港设立奥拓生

物，于设立时，奥拓生物系一家有限公司，已发行股本为 10,000
股普通股。自奥拓生物设立后至凡天生物收购奥拓生物前，奥

拓生物未发生股份变动的情形，由高飞持有其已发行股本的

100%，且其未向奥拓生物实缴出资。

2017年 7月 14日，高飞与凡天生物签署股份转让相关文件，

约定高飞将其所持有的奥拓生物 10,000 股股份转让给凡天生

物；上述股份转让完成后，奥拓生物成为凡天生物的全资子公

司，鉴于高飞未向奥拓生物实缴出资，本次股份转让为 0对价。

2019年 1月，发行人已通过商务部业务系统统一平台填报《境

外中资企业再投资报告表》，就其通过凡天生物对奥拓生物进

行再投资的事项向浙江省商务厅进行了备案。

(3) 凡天生物收购 Citest

经本所律师核查，2014年 7月 16日，高飞在加拿大设立 Citest，
于设立时，Citest系一家有限公司，已发行股本为 100 股普通

股。自 Citest设立后至凡天生物收购 Citest前，Citest未发生股

份变动的情形，由高飞持有其已发行股本的 100%，且其未向

Citest实缴出资。

2017年 7月 21日，高飞与凡天生物签署股份转让相关文件，

约定高飞将 Citest资本中全部已发行普通股股份的所有权益和

利益转让给凡天生物；上述股份转让完成后，Citest成为凡天

生物的全资子公司，鉴于高飞未向 Cites实缴出资，本次股份

转让为 0对价。

2019年 1月，发行人已通过商务部业务系统统一平台填报《境
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外中资企业再投资报告表》，就其通过凡天生物对 Citest进行

再投资的事项向浙江省商务厅进行了备案。

(三) 经本所律师核查，发行人于 2020年 4月 8日及 2020年 4月 28日召开

第一届董事会第十三次会议及 2019年年度股东大会，审议通过了《关

于对杭州奥泰生物技术股份有限公司 2017年度、2018年度及 2019年
度关联交易公允性、必要性等事宜进行确认的议案》及《关于<2020年
度预计日常关联交易情况报告>的议案》，就上述发行人及控股子公司

近三年发生的各项关联交易之公允性、必要性等事宜予以确认，并对

2020年度拟发生关联交易事项进行了审议，所涉关联董事、关联股东

均回避未参加表决。

经本所律师核查，发行人独立董事裘娟萍、谢诗蕾对发行人报告期内

发生的各项关联交易发表独立意见：“《关于对杭州奥泰生物技术股份

有限公司 2017年度、2018年度及 2019年度关联交易公允性、必要性

等事宜进行确认的议案》涉及的关联交易事项符合公司当时经营业务

的发展需要，价格公允，符合交易当时法律、法规的规定以及交易当

时公司的相关制度且有利于公司的生产经营及长远发展，未损害公司

及其他非关联方的利益。报告期内的关联交易符合现行法律、法规、

规范性文件的规定，不存在损害公司或中小股东利益的情况。”

基于上述，本所律师认为，发行人在上述关联交易的决策程序中已经

采取了必要的措施保护发行人以及其他股东的利益，上述关联交易不

存在损害发行人以及其他股东利益的情形。

(四) 经本所律师核查，发行人公司章程、《股东大会议事规则》、《董事

会议事规则》、《独立董事工作制度》以及《关联交易管理制度》规

定了关联人和关联交易的定义、关联交易的原则、关联交易回避制度、

关联交易的决策权限等，本所律师认为发行人已明确关联交易的公允

决策程序。

(五) 经本所律师核查，为减少并规范发行人与关联方之间未来可能发生的

关联交易，确保发行人中小股东利益不受损害，高飞、赵华芳、竞冠

投资、群泽投资、徐建明已于 2020年 5月出具了《关于减少和规范关

联交易的承诺函》，承诺：

1. 其将尽量避免其以及其控制的企业与发行人之间的关联交易，对于

确有必要或无法避免的关联交易，将按照公平、公允和等价有偿的

原则进行，交易价格将按照公允价格确定；

2. 其将严格遵守法律、法规、规范性文件、公司章程等关于关联交易

的规定，遵守发行人公司章程中关于关联交易事项的回避规定，所

涉及的关联交易均将按照发行人关联交易决策程序进行，并将履行

合法程序，及时对关联交易事项进行信息披露；
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3. 其保证不会利用关联交易转移、输送发行人利润，不会为发行人承

担成本费用，不会通过影响发行人的经营决策来损害发行人及其他

股东的合法权益；

4. 上述承诺于其作为发行人的关联方期间持续有效。

本所律师认为，前述关于减少和规范关联交易的承诺有利于保护发行

人及发行人中小股东的利益。

(六) 经本所律师核查并根据发行人相关股东的书面确认，发行人控股股东

竞冠投资、群泽投资和实际控制人高飞、赵华芳均未从事与发行人主

营业务相同或相类似的业务。

经本所律师核查，发行人控股股东竞冠投资、群泽投资和实际控制人

高飞、赵华芳已于 2020年 5月向发行人出具了《关于避免同业竞争的

承诺函》，承诺：

1. 截至本承诺函出具之日，除发行人及其控股子公司外，其及其控制

的企业未从事或参与任何与发行人主营业务构成竞争的业务；

2. 自本承诺函出具之日起，除发行人及其控股子公司外，其及其控制

的企业不会从事或参与任何与发行人主营业务构成竞争的业务；

3. 自本承诺函出具之日起，除发行人及其控股子公司外，如发行人进

一步拓展其主营业务范围，其及其控制的企业将不与发行人拓展后

的主营业务相竞争；若与发行人拓展后的主营业务构成竞争，其及

其控制的企业将以停止经营相竞争业务、或将相竞争业务纳入到发

行人、或将相竞争业务转让给无关联关系第三方等方式避免同业竞

争；

4. 上述承诺于其作为发行人的控股股东/实际控制人期间持续有效。

本所律师认为，前述关于避免同业竞争的承诺有利于保护发行人及发

行人中小股东的利益。

(七) 经本所律师核查，本次发行的招股说明书(申报稿)已就发行人的关联交

易与同业竞争情况进行了充分披露，不存在重大遗漏或重大隐瞒的情

形。

十. 发行人的主要财产

(一) 发行人拥有的土地使用权及房屋所有权

1. 土地使用权
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经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料并经发行人确认，截

至本律师工作报告出具之日，发行人已取得不动产权证书的土地使

用权情况如下：

使用

权人
产权证号 坐落

土地使

用面积

(平方

米)

国有建

设用地

使用权

终止日

期

用途
取得方

式

权利

性质

是否

存在

他项

权利

发行

人

浙(2018)
杭州市不

动产权第
0056896

号

杭州经济

技术开发

区银海街

550号1
幢、杭州

经济技术

开发区银

海街550
号3幢等7

套

18,119.
00

2061年
3月24
日

工业

用地

受让取

得
出让 否

基于上述，本所律师认为，发行人合法拥有上述土地使用权，不存

在产权纠纷。

2. 房屋所有权

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料并经发行人确认，截

至本律师工作报告出具之日，发行人已取得不动产权证书的房屋所

有权情况如下：

房屋

所有

权人

产权证号 房屋坐落

建筑面

积(平方

米)

国有建

设用地

使用权

终止日

期

房屋

性质

取得

方式
用途

是否

存在

他项

权利

发行

人

浙(2018)
杭州市不

动产权第
0056896

号

杭州经济技术

开发区银海街

550号1幢
9,923.93

2061年3
月24日

自建

房

受让

取得

非住

宅
无

杭州经济技术

开发区银海街

550号2幢
2,336.78 -

受让

取得

非住

宅
无

杭州经济技术

开发区银海街
6,718.28 其他

受让

取得

非住

宅
无
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550号3幢

杭州经济技术

开发区银海街

550号4幢
2,101.45 其他

受让

取得

非住

宅
无

杭州经济技术

开发区银海街

550号5幢
5,769.16 -

受让

取得

非住

宅
无

杭州经济技术

开发区银海街

550号6幢
10.57 其他

受让

取得

非住

宅
无

杭州经济技术

开发区银海街

550号7幢
20.85 其他

受让

取得

非住

宅
无

注：由于该等房屋原属于浙江曙光科技有限公司(以下简称“曙光科技”)且曙光科技已将杭州

经济技术开发区白杨街道银海街 550号车间 1第一层 B区、第三层、办公楼三楼、四楼作

为生产地址完成《医疗器械生产许可证》的申领，奥泰生物同意曙光科技暂时使用前述《医

疗器械生产许可证》列示的生产地址作为曙光科技的生产场地，曙光科技将会尽快确定新生

产场地并完成符合《医疗器械生产许可证》要求的环境条件建设及生产设备安置，并在完成

之后尽快迁出。

基于上述，本所律师认为，发行人合法拥有上述房屋所有权，不存在

产权纠纷。

(二) 发行人拥有的注册商标

1. 中国境内主要注册商标

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料并经发行人确认，截

至 2020年 3月 31日，发行人在中国境内注册并取得《商标注册证》

的商标共计 39项，具体情况详见本律师工作报告附件三。

基于上述，本所律师认为，上述发行人在中国境内注册并取得《商

标注册证》的商标合法、有效，不存在产权纠纷。

2. 中国境外主要注册商标

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、境外代理机构就发

行人境外主要注册商标出具的《说明》并经发行人确认，截至 2020
年 3月 31日，发行人在中国境外已取得 6项注册商标，具体情况

详见本律师工作报告附件三。

基于上述，本所律师认为，发行人合法拥有上述于中国境外取得商

标所有权的商标，不存在产权纠纷。
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(三) 发行人及其控股子公司拥有的专利

1. 中国境内主要专利

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料并经发行人确认，截

至 2020年 3月 31日，发行人及其控股子公司在中国境内已取得《专

利证书》的专利共计 36项，具体情况详见本律师工作报告附件四。

基于上述，本所律师认为，发行人及其控股子公司于中国境内已取

得《专利证书》的专利合法、有效，不存在产权纠纷。

2. 中国境外主要专利

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、专利代理机构就发

行人境外主要专利出具的《境外专利说明》并经发行人确认，截至

2020年 3月 31日，发行人在中国境外已取得 1项专利，具体情况

详见本律师工作报告附件四。

基于上述，本所律师认为，发行人合法拥有上述于中国境外取得专

利权的专利，不存在产权纠纷。

(四) 发行人及其控股子公司拥有的域名

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料并经发行人确认，截至

2020年 3月 31日，发行人及其控股子公司取得《国际顶级域名证书》

及《中国国家顶级域名证书》的域名共计 3项，具体情况详见本律师

工作报告附件五。

基于上述，本所律师认为，发行人及其控股子公司合法拥有上述域名，

不存在产权纠纷。

(五) 发行人拥有的计算机软件著作权

经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料并经发行人确认，截至

2020年 3月 31日，发行人取得《计算机软件著作权登记证书》的计算

机软件著作权共计 1项，具体情况详见本律师工作报告附件六。

基于上述，本所律师认为，发行人已取得《计算机软件著作权登记证

书》的计算机软件著作权合法、有效，不存在产权纠纷。

(六) 发行人的对外投资情况

经本所律师核查并经发行人确认，截至本律师工作报告出具日，发行

人拥有傲锐生物、同舟生物、凡天生物 3家全资子公司和 Citest、奥拓
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生物 2家间接控股子公司，详情如下：

1. 傲锐生物

傲锐生物成立于 2012年 5月 10日，现持有杭州市余杭区市场监督

管理局颁发之统一社会信用代码为 9133011059660391XC的《营业

执照》，截至本律师工作报告出具之日，傲锐生物的基本情况如下：

名称 杭州傲锐生物医药科技有限公司

类型
有限责任公司(自然人投资或控股的法人独

资)

住所
浙江省杭州市余杭区文一西路 1500号 1号楼

209室

法定代表人 高飞

注册资本 500万元整

实缴出资 500万元整

成立日期 2012年 5月 10日

营业期限 2012年 5月 10日至长期

经营范围

服务：生物医药技术开发、技术咨询、技术

服务及成果转让；销售：化学试剂、实验室

耗材(除化学危险品及易制毒化学品)、实验室

设备；货物进出口(法律、行政法规禁止的项

目除外；法律、行政法规限制的项目取得许

可后方可经营)。(依法须经批准的项目，经相

关部门批准后方可开展经营活动)

经本所律师核查，根据傲锐生物的工商登记资料，傲锐生物的股权

演变情况如下：

(1) 2012年 5月设立

经本所律师核查，傲锐生物系由宓城、刘冉冉、金洪传于 2012
年 5月共同设立的有限责任公司。傲锐生物设立时的注册资本

为 500万元，宓城以货币出资 175万元，占注册资本的 35%；

刘冉冉以货币出资 175万元，占注册资本的 35%；金洪传以货

币出资 150万元，占注册资本的 30%。

浙江正大会计师事务所有限公司对前述股东出资情况进行了

审验，并于 2012 年 4 月 26 日出具了浙正大验字(2012)第 109
号《验资报告》，审验结果为：截至 2012年 4月 26日止，傲



3-3-2-59

锐生物已收到宓城、刘冉冉、金洪传首次缴纳的注册资本(实收

资本)合计人民币 300万元，实收资本占注册资本的 60%。

傲锐生物设立时的股本及股权结构如下：

序号 股东名称/姓名 出资额(万元) 股权比例(%)

1. 宓城 175 35

2. 刘冉冉 175 35

3. 金洪传 150 30

合计 500 100

(2) 2014年 1月第一次股权转让

2014年 1月 10日，傲锐生物股东会作出决议，同意金洪传将

拥有傲锐生物 30%的 150万股权(其中包括已出资部分 90万元

及未出资部分 60万元)转让给高飞。

同日，高飞与金洪传签署《股权转让协议》，约定金洪传将拥

有傲锐生物 30%的 150万股权(其中包括已出资部分 90万元及

未出资部分 60万元)转让给高飞，股权转让价款为 90万元。

本次股权转让完成后，傲锐生物的股本及股权结构如下：

序号 股东名称/姓名 出资额(万元) 股权比例(%)

1. 宓城 175 35

2. 刘冉冉 175 35

3. 高飞 150 30

合计 500 100

(3) 2015年 7月第二次股权转让

2015年 6月 25日，傲锐生物股东会作出决议，同意宓城将拥

有傲锐生物 35%的 175 万股权(其中包括未出资部分 70 万元)
转让给吴卫群；同意刘冉冉将拥有傲锐生物 35%的 175万股权

(其中包括未出资部分 70万元)转让给吴卫群；同意高飞将拥有

傲锐生物 20%的 100 万股股权(其中包括未出资部分 40 万元)
转让给吴卫群；同意高飞将拥有傲锐生物 10%的 50万股权(其
中包括未出资部分 20万元)转让给傅燕萍。

同日，宓城与吴卫群签署《股权转让协议》，约定宓城将拥有
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傲锐生物 35%的 175万股权(其中包括已出资部分 105万元及未

出资部分 70万元)转让给吴卫群，股权转让价款为 105万元；

刘冉冉与吴卫群签署《股权转让协议》，约定刘冉冉将拥有傲

锐生物 35%的 175万元股权(其中包括已出资部分 105万元及未

出资部分 70万元)转让给吴卫群，股权转让价款为 105万元；

高飞与吴卫群签署《股权转让协议》，约定高飞将拥有傲锐生

物 20%的 100万元股权(其中包括已出资部分 60万元及未出资

部分 40万元)转让给吴卫群，股权转让价款为 60万元；高飞与

傅燕萍签署《股权转让协议》，约定高飞将拥有傲锐生物 10%
的 50 万元股权(其中包括已出资部分 30万元及未出资部分 20
万元)转让给傅燕萍，股权转让价款为 30万元。

本次股权转让完成后，傲锐生物的股本及股权结构如下：

序号 股东名称/姓名 出资额(万元) 股权比例(%)

1. 吴卫群 450 90

2. 傅燕萍 50 10

合计 500 100

(4) 2017年 7月第三次股权转让

经本所律师核查，2017年 6月 30日，奥泰有限股东会作出决

议，同意奥泰有限购买吴卫群持有的傲锐生物 90%股权及傅燕

萍持有的傲锐生物 10%股权。本次股权购买的对价以具有证券

期货相关业务评估资格的天源资产评估有限公司出具的天源

评报字[2017]第 0244号《评估报告》评估的傲锐生物所有者权

益(净资产)评估价值 307.76万元为基础，由奥泰有限以 276.984
万元为对价向吴卫群购买傲锐生物 90%股权，以 30.776万元为

对价向傅燕萍购买傲锐生物 10%股权。本次股权购买完成后，

傲锐生物将成为奥泰有限的全资子公司；鉴于该议案为关联交

易事项，奥泰有限关联股东傅燕萍、高飞、群泽投资已回避表

决。

2017年 7月 14日，傲锐生物股东会作出决议，同意吴卫群将

拥有傲锐生物 90%的 450万元股权(其中未到位 180万元)全部

转让给奥泰有限，股权转让的价款为 276.984万元；同意傅燕

萍将拥有傲锐生物 10%的 50万元股权(其中未到位 20万元)全
部转让给奥泰有限，股权转让的价款为 30.776万元。

2017年 7月 20日，吴卫群与奥泰有限签署《股权转让协议》，

约定吴卫群将拥有傲锐生物 90%的 450万股权(其中未到位 180
万元股权)转让给奥泰有限，股权转让的价款为 276.984万元；

傅燕萍与奥泰有限签署《股权转让协议》，约定傅燕萍将拥有
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傲锐生物 10%的 50万股权(其中未到位 20万元股权)转让给奥

泰有限，股权转让的价款为 30.776万元。

2017年 7月 24日，杭州市余杭区市场监督管理局向傲锐生物

核发《营业执照》(统一社会信用代码：9133011059660391XC)。

致同于 2018年 11月 19日出具了致同验字(2018)第 330ZC0284
号《验资报告》，验证：截至 2017年 12 月 20 日止，傲锐生

物股东本次出资连同第 1期出资，累计实缴注册资本为人民币

500万元，傲锐生物的实收资本为人民币 500万元，占已登记

注册资本总额的 100%。

本次股权转让完成后，傲锐生物的股本及股权结构如下：

序号 股东名称/姓名 出资额(万元) 股权比例(%)

1. 奥泰有限 500 100

合计 500 100

2. 同舟生物

同舟生物成立于 2017年 6月 15日，现持有杭州市市场监督管理局

颁发之统一社会信用代码为 91330101MA28U1T68N 的《营业执

照》，截至本律师工作报告出具之日，同舟生物的基本情况如下：

名称 杭州同舟生物技术有限公司

类型
有限责任公司(非自然人投资或控股的法人

独资)

住所
浙江省杭州经济技术开发区白杨街道银海街

550号 2幢第二层 B区

法定代表人 高飞

注册资本 100万元整

实缴出资 100万元整

成立日期 2017年 6月 15日

营业期限 2017年 6月 15日至长期

经营范围

技术开发、技术咨询、技术服务、成果转让：

生物医药技术(除制药、化学危险品及易制毒

化学品)；生产、销售：非医疗用生物原料(除
食品、药品、化学危险品及易制毒化学品)。
(依法须经批准的项目，经相关部门批准后方
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可开展经营活动)

经本所律师核查，根据同舟生物的工商登记资料，同舟生物系由奥

泰有限于 2017年 6月设立的有限责任公司，设立时的注册资本为

100万元，奥泰有限以货币出资 100万元，占注册资本的 100%。

致同对前述股东出资情况进行了审验，并于 2018年 11月 19日出

具了致同验字(2018)第 330ZC0286号《验资报告》。

同舟生物设立时的股本及股权结构如下：

序号 股东名称/姓名 出资额(万元) 股权比例(%)

1. 奥泰有限 100 100

合计 100 100

同舟生物设立后，未发生股权演变的情况。

3. 凡天生物

经本所律师核查，根据香港法律备忘录，凡天生物为注册在香港的

公司，凡天生物的基本情况如下：

名称 凡天生物科技有限公司/Fancy Diagnostic Limited

公司编号 2540303

现任董事 高飞

已发行股本 1,000,000股普通股

类型 有限公司

注册办公地址 香港湾仔骆克道 301-307号洛克中心 19楼 C室

股权结构 发行人持股 100%

经本所律师核查，根据香港法律备忘录并经发行人确认，凡天生物

已根据香港法律于 2017年 5月 31日在香港注册成立为有限公司，

公司注册号为：2540303，截至 2020年 4月 24日，凡天生物仍根

据香港法律有效地存续；凡天生物已发行 1,000,000股普通股，已

发行股本为港币 1,000,000元，全部由发行人真实、有效持有。

经本所律师核查，就该等境外投资，发行人已取得浙江省商务厅核

发的《企业境外投资证书》(境外投资证第 N3300201700290号)。

4. 奥拓生物
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经本所律师核查，根据香港法律备忘录，奥拓生物为注册在香港的

公司，奥拓生物的基本情况如下：

名称 奥拓生物有限公司/Alltest Diagnostic Limited

公司编号 2286692

现任董事 高飞

已发行股本 10,000股普通股

类型 有限公司

注册办公地址 香港湾仔骆克道 301-307号洛克中心 19楼 C室

股权结构 凡天生物持股 100%

经本所律师核查，根据香港法律备忘录并经发行人确认，奥拓生物

已根据香港法律于 2015年 9月 16日在香港注册成立为有限公司，

公司注册号为：2286692，截至 2020年 4月 24日，奥拓生物仍根

据香港法律有效地存续；奥拓生物已发行 10,000 股普通股，已发

行股本为港币 10,000元，全部由凡天生物真实、有效持有。

经本所律师核查，2019 年 1月，发行人已通过商务部业务系统统

一平台填报《境外中资企业再投资报告表》，就其通过凡天生物对

奥拓生物进行再投资的事项向浙江省商务厅进行了备案。

5. Citest

经本所律师核查，根据加拿大法律备忘录，Citest为注册在加拿大

的公司，Citest的基本情况如下：

名称 Citest Diagnostics Inc.

公司编号 BC1008276

现任董事 高飞

授权资本 无数额限制普通股

已发行股本 100股普通股

类型 商业公司

注册地点
170-422 Richards Street, Vancouver, BC V6B 2Z4
Canada

股权结构 凡天生物持股 100%

经本所律师核查，根据加拿大法律备忘录并经发行人确认，Citest
于 2014年 7月 16日根据《不列颠哥伦比亚省公司法》合法注册，
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是一家有效存续的公司，截至 2020年 4月 27日处于良好经营状态；

Citest已发行 100股普通股，全部由凡天生物持有。

经本所律师核查，2019 年 1月，发行人已通过商务部业务系统统

一平台填报《境外中资企业再投资报告表》，就其通过凡天生物对

Citest进行再投资的事项向浙江省商务厅进行了备案。

(七) 经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA1361号《审计报告》，

截至 2019年 12月 31日，发行人合并资产负债表所载固定资产账面价

值合计为 51,877,644.27元，主要包括房屋及建筑物、机器设备、运输

设备、办公设备及其他设备等。

(八) 基于上述核查，本所律师认为，发行人合法、有效地拥有其重要资产，

该等资产权属不存在可预见的重大不利变化。

十一.发行人的重大债权、债务关系

(一) 经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料并经发行人确认，截至

本律师工作报告出具之日，对发行人报告期经营活动、财务状况或未

来发展等具有重要影响的已履行和正在履行的金额在 500 万元以上的

重大合同情况详见本律师工作报告附件七。

经本所律师对上述重大合同之内容的审阅，本所律师认为，上述重大

合同中适用中国法律之合同的内容未违反法律和行政法规的强制性规

定。

(二) 经本所律师对公开信息的核查并经发行人的确认，发行人及其控股子

公司不存在因知识产权、环境保护、产品质量、劳动安全、人身权等

原因而产生的重大侵权之债。

(三) 经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、致同审字(2020)第
332ZA1361号《审计报告》并经发行人确认，于 2019年 12月 31日，

除本律师工作报告第九部分第(二)项所述相关正在履行的主要关联交

易外，发行人及其控股子公司与关联方(不包括发行人控股子公司)之间

不存在其他重大债权债务关系，发行人及其控股子公司亦未为关联方

提供其他担保。

(四) 经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA1361 号《审计报告》

以及发行人的说明，截至 2019年 12月 31日，发行人存在之金额较大

的其他应收款、其他应付款情况如下：

1. 其他应收款

发行人金额位居前五位的其他应收款情况如下：
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单位名称 款项性质 金额(元)

浙江曙光科技有限公司 代收款及往来 471,601.32

浙江星野集团有限责任公司 保证金及押金 300,000.00

杭州凯珥医疗科技有限公司 房租 222,708.25

代扣代缴公积金 其他 120,597.00

无锡益诺华科技发展有限公司 保证金及押金 120,000.00

2. 其他应付款

金额单位：元

项 目 2019.12.31 2018.12.31 2017.12.31

业务费 5,228,194.49 2,958,265.69 -

其他 116,474.18 115,223.06 -

合 计 5,344,668.67 3,073,488.75 -

根据致同审字(2020)第 332ZA1361号《审计报告》，截至 2019年
12月 31日，发行人无账龄超过 1年的重要其他应付款。

基于上述，本所律师认为，上述发行人金额较大的其他应收、应付款

均在发行人正常生产、经营以及发展过程中产生，不存在违反法律、

行政法规强制性规定的情况，合法、有效。

十二.发行人重大资产变化及收购兼并

(一) 经本所律师核查，奥泰有限设立后进行过四次增资，本所律师认为，

奥泰有限进行的四次增资已履行必要的法律手续，符合当时法律、法

规以及规范性文件的规定(有关增资的具体情况详见本律师工作报告第

七部分)。

经本所律师核查，在整体变更为奥泰生物后，奥泰生物进行过一次增

资，本所律师认为，发行人进行的本次增资已履行必要的法律手续，

符合当时法律、法规以及规范性文件的规定(有关增资的具体情况详见

本律师工作报告第七部分)。除本次增资外，发行人设立以来未进行合

并、分立、减少注册资本以及中国证监会有关规定所述的重大收购或

出售资产的行为。

(二) 经本所律师核查，根据发行人提供的文件资料、出具的书面确认，截

至本律师工作报告出具之日，除本律师工作报告第九部分第(二)项所述

其他关联交易事宜外，发行人及其控股子公司近三年的资产收购具体

情况如下：
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1. 经本所律师核查，报告期内，奥泰有限曾租用曙光科技位于杭州经

济技术开发区银海街 550号的房屋；为保证奥泰有限生产经营的稳

定性，以及满足未来扩大生产规模的需要，奥泰有限向曙光科技购

买相关房屋建筑物所有权及国有建设用地使用权。

经本所律师核查，2017年 6月 26日，天源资产评估有限公司出具

天源评报字[2017]第 0216号《评估报告》；根据前述《评估报告》，

截至评估基准日 2017 年 5 月 31 日，杭州经济技术开发区银海街

550 号的土地使用权及地上房屋建筑物的评估价值为 7,639.46 万

元。

经本所律师核查，2017年 6月 30日，奥泰有限股东会作出决议，

同意奥泰有限向曙光科技购买编号为浙(2016)杭州市不动产权第

0054990号《中华人民共和国不动产权证书》(以下简称“《证书》”)
项下的全部国有建设用地使用权和房屋(构筑物)所有权(以下简称

“标的资产”；奥泰有限本次购买标的资产以下简称“本次交易”)；同

意标的资产的作价以具有证券期货相关业务评估资格的天源资产

评估有限公司于 2017年 6月 26日出具的天源评报字[2017]第 0216
号《评估报告》评估的《证书》项下的标的资产于评估基准日 2017
年 5月 31日的评估价值 7,639.46万元为基础，经综合考虑各项要

素并经奥泰有限、曙光科技友好协商，双方同意标的资产的 终交

易价格确定为人民币 7,639万元。

经本所律师核查，2017年 6月 30日，奥泰有限与曙光科技签署《杭

州奥泰生物技术有限公司与浙江曙光科技有限公司之不动产购买

协议》，约定奥泰有限拟购买资产的范围为《证书》项下的不动产

标的(包括但不限于奥泰有限确认及认可的标的资产上的装修、附

着物、固定资产、配套功能设备及其他基础设施等)；经综合考虑

各项要素并经双方友好协商，双方同意标的资产的 终交易价格确

定为人民币 7,639万元。

经本所律师核查，2018年 3月 16日，奥泰生物完成本次交易的不

动产变更登记程序，杭州市国土资源局向奥泰生物核发《不动产权

证书》(编号：浙(2018)杭州市不动产权第 0056896号)。

2. 经本所律师核查，2020年 1月 20日，奥泰生物与杭州市规划和自

然资源局、杭州市规划和自然资源局钱塘新区分局签订《杭州市国

有建设用地使用权出让合同》(合同编号：3301092019A21821)，杭

州市规划和自然资源局、杭州市规划和自然资源局钱塘新区分局同

意将坐落于钱塘新区下沙街道，平面界址为东至乔新路，南至空地，

西至浙江康飞医疗科技有限公司，北至杭州捷诺飞生物科技股份有

限公司，出让宗地编号为杭钱塘工出[2019]11号，宗地面积为 9,890
平方米的土地国有建设用地使用权出让给奥泰生物，出让价格为

949万元，出让年限为 50年。截至本律师工作报告出具之日，奥
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泰生物已经全额缴纳该地块的土地使用权出让价款，其土地使用权

证书正在办理中。

(三) 经本所律师核查，根据发行人的说明，除本次发行外，发行人不存在

拟进行合并、分立、其他增资扩股、减少注册资本以及中国证监会有

关规定所述的重大资产置换、资产剥离、资产出售或收购等行为。

十三.发行人公司章程的制定与修改

(一) 经本所律师核查，奥泰生物设立时的章程经奥泰生物创立大会暨第一

次临时股东大会审议，经创立大会出席会议股东所持表决权的三分之

二以上通过，并提交杭州市工商行政管理局登记备案。

经本所律师核查，2017年 11月 8日，发行人召开创立大会暨第一次股

东大会，同意奥泰有限整体变更为股份有限公司，并审议通过了《杭

州奥泰生物技术股份有限公司章程》，该章程已由股份有限公司的全

体发起人通过。

经本所律师核查，发行人于 2018年 7月 20日召开 2018年第二次临时

股东大会，因发行人增加注册资本等事宜，对发行人章程中注册资本

等相关条款进行了修订，该章程修正案已由发行人的全体股东通过。

经本所律师核查，发行人于 2019年 3月 15日召开 2019年第一次临时

股东大会，因徐建明向姜正金、羿谷创投、尹雪转让所持发行人股份，

宓莉向尹雪转让所持发行人股份等事宜，对发行人公司章程中历史沿

革等相关条款进行了修订，该章程已由发行人的全体股东通过。

经本所律师核查，发行人于 2019年 9月 25日召开 2019年第三次临时

股东大会，因发行人变更公司注册地址等事宜，对发行人公司章程中

发行人住所等相关条款进行了修订，该章程已由发行人的全体股东通

过。

经本所律师核查，发行人于 2020年 3月 31日召开 2020年第一次临时

股东大会，对发行人章程按照中国证监会颁布的《上市公司章程指引》

等法律、法规以及规范性文件的有关规定进行了全面修订并形成了《杭

州奥泰生物技术股份有限公司章程(上市草案)》，经修改的章程已由股

东大会出席会议的股东所持表决权的三分之二以上通过，该《杭州奥

泰生物技术股份有限公司章程(上市草案)》获得发行人股东大会审议通

过后，由发行人董事会根据股东大会的授权，在发行人首次公开发行

股票结束后对其相应条款进行调整或补充后，于发行人股票在境内证

券交易所上市之日起生效并施行。

基于上述，本所律师认为，发行人现行公司章程的制定和近三年的修

改已履行必需的法律程序。
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(二) 经本所律师核查，发行人现行适用的公司章程按《公司法》并参照《上

市公司章程指引》起草和修订，其内容与形式均未违反现行法律、法

规以及规范性文件的强制性规定。

(三) 经本所律师核查，发行人为本次发行已经拟定了《杭州奥泰生物技术

股份有限公司章程(上市草案)》，且该草案已经发行人 2020年第一次

临时股东大会审议通过。前述《杭州奥泰生物技术股份有限公司章程(上
市草案)》系按《上市公司章程指引》起草，其内容与形式均符合现行

法律、法规以及规范性文件的规定，不存在与《上市公司章程指引》

重大不一致之处。

十四.发行人股东大会、董事会、监事会议事规则及规范运作

(一) 经本所律师核查，根据发行人提供的组织机构图，发行人已建立了股

东大会、董事会、监事会、经营管理机构等组织机构。本所律师认为，

发行人具有健全的组织机构。

(二) 经本所律师核查，发行人董事会根据《上市公司股东大会规则》、《上

市公司治理准则》和发行人公司章程修订的《股东大会议事规则》、

《董事会议事规则》以及监事会修订的《监事会议事规则》，已由发

行人 2020年第一次临时股东大会审议通过。经本所律师核查，上述议

事规则的内容未违反有关法律、法规以及规范性文件的规定。

经本所律师核查，经发行人 2018年第一次临时股东大会同意，发行人

董事会相应成立战略委员会、审计委员会、薪酬与考核委员会、提名

委员会四个专门委员会。经本所律师核查，发行人董事会下设的专门

委员会均由董事组成，除战略委员会以外，其他专门委员会中独立董

事均占多数，各专门委员会的组成符合有关法律、法规以及规范性文

件的规定。

经本所律师核查，发行人第一届董事会第二次会议审议通过了《战略

委员会工作细则》、《薪酬与考核委员会工作细则》、《提名委员会

工作细则》、《审计委员会工作细则》。发行人第一届董事会第七次

会议修订了《总经理工作细则》。发行人第一届董事会第十三次会议

修订了《内幕信息知情人登记制度》、《重大信息内部报告制度》、

《信息披露管理制度》、《投资者关系管理制度》、《董事会秘书工

作细则》。发行人 2020年第一次临时股东大会修订了《对外担保管理

制度》、《对外投资管理制度》、《关联交易管理制度》、《防范关

联方资金占用管理制度》、《独立董事工作制度》、《募集资金管理

办法》、《累积投票制实施细则》。经本所律师核查，该等发行人内

部管理制度的内容未违反有关法律、法规以及规范性文件的规定。

(三) 本所律师核查了发行人设立以来历次股东大会、董事会、监事会的会

议文件(包括会议通知、会议议案、会议决议、会议记录等)。
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基于上述核查，本所律师认为，发行人历次股东大会、董事会和监事

会的召集、召开程序、审议事项、决议内容以及决议的签署合法、合

规、真实、有效。

(四) 本所律师对发行人设立以来历次股东大会、董事会决议中涉及的授权

或重大决策行为进行了核查。本所律师认为，发行人自成立以来历次

股东大会的授权行为合法、合规、真实、有效。

十五.发行人董事、监事、高级管理人员、核心技术人员及其变化

(一) 经本所律师核查，发行人董事会成员为高飞、赵华芳、陆维克、裘娟

萍、谢诗蕾，其中高飞为董事长，裘娟萍、谢诗蕾为独立董事。

经本所律师核查，发行人监事会成员为高跃灿、陈小英、钱芬芬，其

中陈小英为监事会主席，钱芬芬为职工代表监事。

经本所律师核查，高飞任发行人总经理，陆维克任副总经理，傅燕萍

任财务负责人、董事会秘书。

经本所律师核查，发行人上述董事、监事、高级管理人员任职符合法

律、法规以及规范性文件和发行人公司章程的规定，发行人的总经理、

副总经理、财务负责人、董事会秘书等高级管理人员不存在在控股股

东、实际控制人控制的其他企业中担任除董事、监事以外的其他职务

的情形，符合中国证监会的有关规定。

(二) 经本所律师核查，根据发行人近两年的股东大会、董事会和监事会以

及职工代表大会决议，发行人的说明，发行人董事、监事及高级管理

人员近两年的变化情况如下：

1. 董事会成员的变化

经本所律师核查，自 2018年 1月 1日至本律师工作报告出具之日，

发行人董事会成员为高飞、赵华芳、陆维克、裘娟萍、谢诗蕾，其

中高飞为董事长，裘娟萍、谢诗蕾为独立董事，发行人董事会成员

未发生过变化。

2. 监事会成员的变化

经本所律师核查，自 2018年 1月 1日至本律师工作报告出具之日，

发行人监事会成员为高跃灿、陈小英、钱芬芬，其中陈小英为监事

会主席，钱芬芬为职工代表监事，发行人监事会成员未发生过变化。

3. 高级管理人员的变化
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经本所律师核查，自 2018年 1月 1日至本律师工作报告出具之日，

高飞任发行人总经理，陆维克任副总经理，傅燕萍任财务负责人、

董事会秘书，发行人高级管理人员未发生过变化。

基于上述，本所律师认为，发行人董事、监事和高级管理人员近两年

未发生重大不利变化。

(三) 经本所律师核查，截至本律师工作报告出具之日，发行人的独立董事

为裘娟萍、谢诗蕾，其中谢诗蕾为会计专业人士。经本所律师核查，

前述独立董事的任职资格符合《关于在上市公司建立独立董事制度的

指导意见》的规定，发行人公司章程及《独立董事工作制度》中规定

的独立董事职权范围符合国家法律、法规以及规范性文件的有关规定。

(四) 经本所律师核查，截至本律师工作报告出具之日，发行人的核心技术

人员为高飞、陆维克，发行人核心技术人员近两年未发生重大不利变

化。

十六.发行人的税务和财政补贴

(一) 经本所律师核查，根据致同审字(2020)第 332ZA1361号《审计报告》、

致同专字(2020)第 332ZA0986 号《关于杭州奥泰生物技术股份有限公

司主要税种纳税情况的审核报告》及发行人提供的纳税申报表，发行

人及其控股子公司报告期内所适用的主要税种、税率为：

税种 计税依据 法定税率(%)

增值税 应税收入 3、13、16、17

城市维护建设税 应纳流转税额 7

教育费附加 应纳流转税额 3

地方教育费附加 应纳流转税额 2

企业所得税税率：

纳税主体名称 所得税税率(%)

发行人 15

傲锐生物 15、25

同舟生物 25

基于上述，本所律师认为，凡天生物、奥拓生物为在香港登记注册的

公司，Citest为在加拿大登记注册的公司，分别适用香港及加拿大相关

税收法规。除凡天生物、奥拓生物与 Citest外，发行人及其控股子公司

于报告期内所适用的上述主要税种、税率均符合法律、法规以及规范

性文件的要求。

(二) 发行人及其控股子公司的税务合规情况
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1. 发行人

经本所律师核查，根据国家税务总局杭州经济技术开发区税务局于

2020年 1月 14日出具的《涉税违法行为审核证明》，自 2017年 1
月 1日至 2019年 12月 31日期间，发行人无重大税收违法失信行

为。

2. 同舟生物

经本所律师核查，根据国家税务总局杭州经济技术开发区税务局于

2020年 1月 10日出具的《涉税违法行为审核证明》，自 2017年 6
月 17日至 2019年 12月 31日期间，同舟生物无被税务机关查处的

税收违法行为。

3. 傲锐生物

经本所律师核查，根据国家税务总局杭州市余杭区税务局于 2020
年 1月 17日出具的《涉税违法行为审核证明》，傲锐生物自 2017
年 1月 1日至 2019年 12月 31日期间，系统内无欠税记录，无因

违反税收相关法律法规受到行政处罚的记录。

4. 凡天生物

经本所律师核查，根据香港法律备忘录：

(1) 凡天生物已根据香港法律于 2017年 5月 31日在香港注册成立

为有限公司，凡天生物注册号为：2540303，截至 2020年 4月
24日，凡天生物仍根据香港法律有效地存续，而凡天生物具有

法律地位并有权利以其名义进行业务、提出诉讼或作为诉讼的

被告。

(2) 根据凡天生物提供的税务文件，凡天生物于 2017/18年度未有

赚取应课税利润。根据确认函，凡天生物于 2018/19年度亦未

有赚取应课税利润，并未有被税务局要求填写并递交利得税报

税表。因此截至 2020年 4月 24日，凡天生物尚未有缴交利得

税义务。

(3) 就凡天生物迟延递交利得税报税表事宜(有关分析见曾宇佐陈

远翔律师行于 2019年 6月 14日出具的《有关：凡天生物科技

有限公司 FANCY DIAGNOSTIC LIMITED 的香港法律备忘

录》)，税务局已于 2019年 9月 18日发出税务文件，书面确认

不拟采取进一步行动。根据确认函，凡天生物亦未有于香港欠

缴税款，亦未有被税务局追讨欠款或征收罚款(penalty)。根据

诉讼查册，凡天生物没有被税务局起诉的诉讼纪录。
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(4) 截至 2020年 4月 24日，香港的破产管理署未有显示任何针对

凡天生物提出的清盘呈请，亦没有任何针对凡天生物委任接管

人的通知书有被存档。

(5) 根据确认函，截至 2020年 4月 24日，除上文第(3)款特别提及

到的凡天生物之迟延递交利得税报税表事宜外，凡天生物未有

在香港因违反任何香港法律被任何香港政府部门征收罚款

(penalty)或收到命令(order)或违法通知；及

(6) 截至 2020年 4月 24日，凡天生物未有在任何香港法院展开的

诉讼案件中被列为原告人或被告人；据曾宇佐陈远翔律师行就

有关凡天生物牵涉的诉讼案件中作出的诉讼查册的资料中，未

有显示凡天生物曾涉及任何违法违规行为，也不存在任何诉

讼，包括香港政府对凡天生物的任何类型的诉讼。

经本所律师核查，根据曾宇佐陈远翔律师行于 2019年 6月出具的

《有关：凡天生物科技有限公司 FANCY DIAGNOSTIC LIMITED
(「该公司」)的香港法律备忘录》：

(1) 凡天生物未有在指定的期限内向税务局递交报税表，因此，凡

天生物已违反了《税务条例》(第 112 章)(下称「税务条例」)
第 51(1)条(「迟延提交报税表事宜」)。尽管如此，税务局亦表

示如凡天生物于 2019 年 5 月 17 日的期限前填妥并递交

IRC1802信件下的同意回条(下称「回条」)和报税表，并根据

之后税务局会发出的缴款通知书缴交罚款港币 1,200.00元正，

税务局便不会对凡天生物作出检控。凡天生物已于 2019 年 5
月 15 日，即于该 2019 年 5月 17 日的期限前，向税务局提交

求情信件希望税务局豁免罚款，并在同一天向税务局递交报税

表。求情信件及报税表上均已盖有税务局于 2019年 5月 16日
确认接收到的印章。截至 2019年 6月 14日，凡天生物并没有

收到任何关于税务事宜的法庭传票。

(2) 根据《税务条例》第 51(1)条，评税主任可以书面向任何人发出

通知，规定该人在该通知书内注明的合理时间内，向税务局提

交利得税报税表。于香港成立的有限公司，会于成立起约 18
个月后，收到税务局发出的首份利得税报税表。一般而言，除

非得到税务局同意延期，利得税报税表及任何所需补充表格应

该在发出日起 1个月内交回税务局，有关提交期限亦在利得税

报税表第 1页上有注明。

(3) 根据《税务条例》第 80(2)(d)条，任何人若被税务局检控其无

合理辩解而不遵照根据第 51(1)条发出的通知书内的规定办理

报税， 高有机会可处第 3级罚款(即港币 10,000.00元正)，以

及相等于少征税款的 3倍的罚款。尽管如此，税务局局长享有
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酌情权，按违反《税务条例》的行为之性质及∕或犯错程度，提

出检控、以罚款代替检控或评定补加税款。税务局局长在决定

采取何种行动时，会考虑证据是否充足、已经或会少征收税款

的数额、违例行为是否经精心策划、有关违规行为历时多久等

因素。据曾宇佐陈远翔律师行了解，公司首次迟报税的通常罚

则只是罚款港币 1,200.00元正。同时，税务局一般也会接受公

司以信件方式与税务局陈述违反法律原因，以便税务局局长考

虑是否行使其酌情权，包括对初犯者豁免罚款等。

(4) 就此，鉴于凡天生物只属初犯，并已于期限内向税务局递交报

税表和求情信件，部分税务局列出的不作检控的条件已经符

合。假设求情信件不被税务局接纳，凡天生物将会收到税务局

发出的缴款通知书。只要凡天生物交回已填妥的回条，并按时

缴交所需罚款，曾宇佐陈远翔律师行认为税务局于此情况下应

不会对凡天生物作出检控。截至 2019年 6月 14日，诉讼纪录

中没有显示凡天生物有被税务局起诉的纪录。

(5) 根据上述分析，迟延提交报税表事宜并不构成重大违反香港法

律，对凡天生物于香港合法存续不具有重大影响。

(6) 根据确认函，凡天生物未有于香港欠缴税款，除了迟延提交报

税表事宜外，凡天生物没有被税务局追讨欠款或征收罚款。截

至 2019年 6月 14日，根据诉讼查册，凡天生物没有被税务局

起诉的诉讼纪录。

(7) 截至 2019年 6月 14日，凡天生物未有在任何香港法院展开的

诉讼案件中被列为原告人或被告人；据曾宇佐陈远翔律师行就

有关凡天生物牵涉的诉讼案件中作出的诉讼查册的资料中，未

有显示凡天生物曾涉及任何违法违规行为，也不存在任何诉

讼，包括香港政府对凡天生物的任何类型的诉讼。

5. 奥拓生物

经本所律师核查，根据香港法律备忘录：

(1) 奥拓生物已根据香港法律于 2015年 9月 16日在香港注册成立

为有限公司，公司注册号为：2286692，截至 2020 年 4 月 24
日，奥拓生物仍根据香港法律有效地存续，而奥拓生物具有法

律地位并有权利以其名义进行业务、提出诉讼或作为诉讼的被

告。

(2) 根据奥拓生物提供的税务文件，奥拓生物于 2016/17年度未有

赚取应课税利润。根据确认函，奥拓生物于 2017/18和 2018/19
年度，亦未有赚取应课税利润，并未有再被税务局要求填写并
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递交利得税报税表。因此截至 2020年 4月 24日，奥拓生物尚

未有缴交利得税义务。根据确认函，奥拓生物亦未有于香港欠

缴税款，亦从未被税务局追讨欠款或征收罚款(penalty)。根据

诉讼查册，奥拓生物没有被税务局起诉的诉讼纪录。

(3) 根据曾宇佐陈远翔律师行在公司注册处提供的公司注册综合

资讯系统的网上查册中心(ICRIS)进行的查册，截至 2020 年 4
月 24日，奥拓生物的股权及资产上并无押记详情的陈述(表格

NM1)的登记记录。

(4) 截至 2020年 4月 24日，香港的破产管理署未有显示任何针对

凡天生物提出的清盘呈请，亦没有任何针对奥拓生物委任接管

人的通知书有被存档。

(5) 根据确认函，截至 2020年 4月 24日，奥拓生物未有在香港因

违反任何香港法律被任何香港政府部门征收罚款(penalty)或收

到命令(order)或违法通知；及

(6) 截至 2020年 4月 24日，奥拓生物未有在任何香港法院展开的

诉讼案件中被列为原告人或被告人；据曾宇佐陈远翔律师行就

有关奥拓生物牵涉的诉讼案件中作出的诉讼查册的资料中，未

有显示奥拓生物曾涉及任何违法违规行为，也不存在任何诉

讼，包括香港政府对奥拓生物的任何类型的诉讼。

6. Citest

经本所律师核查，根据加拿大法律备忘录：

(1) Citest于 2014 年 7月 16日根据《不列颠哥伦比亚省公司法》

合法注册，注册号为“BC1008276”，是一家有效存续的公司，

且根据年度报告，截至 2020年 4月 27日处于良好经营状态。

(2) 不列颠哥伦比亚省法院及加拿大联邦法院没有关于 Citest的未

决或正在进行的破产程序。

(3) 加拿大不列颠哥伦比亚省法院不存在记录在案的关于 Citest的
任何未决或正在进行的诉讼(包括就罚款、行政禁令、强制措施

或行政命令的任何裁决)。

(4) 加拿大不列颠哥伦比亚省温哥华、新威斯特敏斯特和萨里地区

法院执行官处不存在已登记的针对 Citest的任何财产令状或命

令。

基于上述，本所律师认为，发行人及其控股子公司 近三年内不存
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在税务方面的重大违法行为。

(三) 发行人及其控股子公司享受的主要税收优惠情况

根据《中华人民共和国企业所得税法》和《高新技术企业认定管理办

法》，对国家重点扶持的高新技术企业，减按 15%的税率征收企业所

得税。经本所律师核查，发行人于 2016年 11月 21日获得浙江省科学

技术厅、浙江省财政厅、浙江省国家税务局与浙江省地方税务局联合

颁发的《高新技术企业证书》(编号为 GR20163302152)，证书有效期为

三年；发行人于 2019年 12 月 4日通过高新技术企业重新认定，获得

浙江省科学技术厅、浙江省财政厅、国家税务局浙江省税务局联合颁

发的《高新技术企业证书》(编号为 GR201933002011)，证书有效期为

三年。据此，发行人作为高新技术企业于报告期内按 15%的税率缴纳

企业所得税。

经本所律师核查，傲锐生物于 2018年 11月 30日获得浙江省科学技术

厅、浙江省财政厅、国家税务总局浙江省税务局联合颁发的《高新技

术企业证书》(编号为 GR201833000734)，证书有效期为三年。据此，

傲锐生物作为高新技术企业于 2018 年起按 15%的税率缴纳企业所得

税。

根据《关于出口货物劳务增值税和消费税政策的通知》的规定，生产

企业出口自产货物和视同自产货物及对外提供加工修理修配劳务，以

及列名生产企业出口非自产货物，免征增值税，相应的进项税额抵减

应纳增值税额(不包括适用增值税即征即退、先征后退政策的应纳增值

税额)，未抵减完的部分予以退还。据此，发行人出口销售业务适用增

值税免抵退税办法。根据《关于调整增值税税率的通知》，自 2018年
5月 1日起，原适用 17%税率且出口退税率为 17%的出口货物，出口退

税率调整至 16%。根据《关于深化增值税改革有关政策的公告》，自

2019年 4月 1日起，原适用 16%税率且出口退税率为 16%的出口货物，

出口退税率调整至 13%。据此，2017年 1月至 2018年 4月，发行人适

用 17%的出口退税率，2018年 5 月至 2019年 3月，发行人适用 16%
的出口退税率，2019年 4月至 12月，发行人适用 13%的出口退税率。

基于上述，本所律师认为，发行人及其控股子公司于报告期内享受的

上述主要税收优惠符合法律、法规以及规范性文件的规定。

(四) 发行人及其控股子公司享受的主要补贴情况

经本所律师核查并根据致同审字(2020)第 332ZA1361号《审计报告》，

发行人及其控股子公司报告期内取得之单笔金额在 10万元以上的财政

补贴情况如下：

1. 2017年度
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(1) 根据杭州经济技术开发区管理委员会发布的《关于下达 2016
年度经济发展政策(补助)资金的通知》(杭经开管发[2017]178
号)，发行人于 2017年 8月获得奖励资金 500,000元。

(2) 根据杭州城西科创产业集聚区管委会、杭州市科学技术委员

会、杭州市财政局发布的《关于下达 2014年杭州市第二批“雏
鹰计划”、“青蓝计划”补助经费的通知》(杭科创发[2014]18号)，
傲锐生物于 2017 年 1 月获得雏鹰计划区级配套资金 200,000
元。

(3) 发行人于 2017 年收到杭州市地方税务局水利建设基金减免

278,404.16元。

2. 2018年度

(1) 根据杭州经济技术开发区管理委员会发布的《关于下达 2017
年度科技创新创业政策奖励(补助)资金的通知》(杭经开管发

[2018]161号)，发行人于 2018年 8月获得奖励资金 321,700元。

(2) 根据杭州市商务委员会(杭州市粮食局)、杭州市财政局发布的

《关于下达 2018年第二批中央外经贸发展专项资金(中小外贸

企业拓市场项目)的通知》(杭财企[2018]62号)，发行人于 2018
年 9 月因 EC 产品认证获得拨付金额 10,400 元；因 ISO
9001:2015质量管理体系认证获得拨付金额 3,000元；因加拿大

CMDCS 企业管理体系认证获得拨付金额 10,100 元；因

ISO13485:2016企业管理体系认证获得拨付金额 10,400元；因

迪拜 medlab展会获得拨付金额 16,000元；因南非 Africa Health
展会获得拨付金额 12,000元；因泰国Medical展会获得拨付金

额 16,000元；因巴西 HOSPITALAR展会获得拨付金额 12,000
元；因美国 AACC展会获得拨付金额 12,000元；因德国Medica
展会获得拨付金额 16,000元；共计获得拨付金额为 117,900元。

3. 2019年度

(1) 根据杭州市科学技术局、杭州市财政局发布的《关于下达 2019
年第二批中小微企业研发费用投入补助资金的通知》(杭科计

[2019]155号)，发行人于 2019年 12月获得市财政资助 834,000
元。

(2) 根据杭州钱塘新区财政金融局、杭州综合保税区管理办公室发

布的《关于下达钱塘新区 2018 年中央、省、市促进外经贸发

展专项资金的通知》(杭综保办[2019]33号)及杭州综合保税区

管理办公室的确认，发行人于 2019年 12月获得“2018年中央、

省、市促进外经贸发展专项资金”，共计 280,595元。
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(3) 根据杭州钱塘新区财政金融局、杭州钱塘新区经发科技局发布

的《关于拨付 2019年度凤凰政策奖励(补助)资金的通知》(钱
塘财金 [2019]133 号 )，发行人于 2019 年 12 月获得奖励金

3,000,000元。

(4) 根据杭州钱塘新区经发科技局、杭州钱塘新区财政金融局发布

的《关于下达 2017年度开发区企业研发投入资助的通知》(钱
塘经科[2019]66号)，发行人于 2019年 9月获得研发投入补助

588,400元。

(5) 根据杭州钱塘新区财政金融局发布的《关于兑现 2018年度开

发区金融政策奖励(补助)的通知》(钱塘财金[2019]79号)，发行

人于 2019年 9月获得奖励金 1,000,000元。

(6) 根据杭州市科学技术委员会、杭州市财政局发布的《关于提前

下达 2019 年第一批省级科技发展专项资金的通知》(杭科技

[2018]218 号；杭财教会[2018]245 号)，发行人于 2019年 6月
获得省科技发展专项资金补助 250,000元。

(7) 根据《浙江省人民政府关于做好当前和今后一个时期促进就业

工作的实施意见》(浙政发〔2018〕50)、杭州经济技术开发区

人力资源和社会保障局出具的《关于享受社保返还企业证明》，

发行人于 2019年 5月获得社保费返还款 1,080,821.93元。

(8) 根据余杭区科技局发布的《关于领取 2018年国家重点支持领

域高科技术企业奖励资金的通知》(余科[2019]30 号)，傲锐生

物于 2019年 9月获得奖励金 400,000元。

基于上述核查，本所律师认为，发行人及其控股子公司于报告期内取

得的上述主要财政补贴符合法律、法规以及规范性文件的规定，合法、

有效。

十七.发行人及其控股子公司、控股股东、实际控制人的合规情况

(一) 发行人及其控股子公司的合规情况

1. 市场监督合规情况

经本所律师核查，根据杭州市市场监督管理局于 2020年 1月 6日
出具的《企业无违法违规证明》(杭市管信证(2020)15号)，经浙江

省全程电子化登记平台-市场准入和杭州市市场监督管理局案件管

理信息系统查询，2017年 1月 1日起至 2019年 12月 31日止，发

行人无因违法违规被该局行政处罚的记录。
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经本所律师核查，根据杭州市余杭区市场监督管理局于 2020 年 1
月 2日出具的《情况说明》(余市监信证(2020)号)，经浙江省全程

电子化登记平台-市场准入和杭州市市场监督管理局案件管理信息

系统查询，自 2017年 1月 1日至 2019年 12月 31日止，傲锐生物

无因违法违规被该局行政处罚的记录。

经本所律师核查，根据杭州市市场监督管理局钱塘新区分局于 2020
年 1月 10日出具的《企业无违法违规证明》(杭市管信证(2020)1006
号)，经浙江省全程电子化登记平台-市场准入和杭州市市场监督管

理局信息系统查询，自 2017年 6月 15日至 2019年 12月 31日止，

同舟生物无因违法违规被该局行政处罚的记录。

2. 安全生产及消防合规情况

经本所律师核查，根据杭州钱塘新区应急管理局于 2020年 1 月 6
日出具的《证明》，发行人自 2017年 1月 1日起至 2019年 12月
31日，在钱塘新区范围内未受到安全生产行政处罚，未发生生产

安全死亡事故。

经本所律师核查，根据杭州市余杭区应急管理局于 2020年 1 月 8
日出具的《证明》，傲锐生物自 2017年 1月 1日起至 2020年 1月
6日，傲锐生物遵守安全生产发面的法律、法规和规范性文件，未

有发生安全生产责任事故和被该局行政处罚的记录。

经本所律师核查，根据杭州钱塘新区应急管理局于 2020年 1 月 6
日出具的《证明》，同舟生物自 2017年 6月 15日起至 2019年 12
月 31日，在钱塘新区范围内未受到安全生产行政处罚，未发生生

产安全死亡事故。

3. 食品药品监督管理合规情况

经本所律师核查，根据浙江省食品药品稽查局于 2020年 1月 14日
出具的《证明》(编号：2020004)，自 2017 年 1 月 1 日至 2019 年

12月 31日，发行人无因违反医疗器械监督管理法律法规被该局行

政处罚的记录；根据浙江省药品监督管理局医疗器械监督管理处于

2020年 1月 14日确认的《关于杭州奥泰生物技术股份有限公司生

产、经营医疗器械产品符合<医疗器械监督管理条例>等法律法规要

求的情况说明》，发行人已合法取得生产、经营医疗器械产品所需

的资质证书且相关资质证书符合续期条件。

4. 劳动保障合规情况

经本所律师核查，根据杭州钱塘新区劳动监察大队于 2020年 1月
7日出具的《征信意见书》，2017年 1月 1日至 2020年 1月 6日，
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未发现发行人有严重违反劳动保障法律法规行为。

经本所律师核查，根据杭州市余杭区人力资源和社会保障局于 2020
年 1月 10日出具的《征信意见书》，2017年 1月 1日至 2020年 1
月 10日，未发现傲锐生物有严重违反劳动保障法律法规行为。

经本所律师核查，根据杭州钱塘新区劳动监察大队于 2020年 1月
14日出具的《征信意见书》，2017年 6月 15日至 2020年 1月 13
日，未发现同舟生物有严重违反劳动保障法律法规行为。

5. 劳动仲裁情况

经本所律师核查，根据杭州钱塘新区劳动人事争议仲裁委员会于

2020年 1月 15日出具的《证明》，2017年 1月 1日至证明出具日，

该委未受理涉及发行人的劳动争议仲裁案件。

经本所律师核查，根据杭州市余杭区劳动人事争议仲裁委员会于

2020年 1 月 10日出具的《证明》，傲锐生物自 2017 年 1 月 1 日

起至证明出具日，未有劳动争议仲裁案件。

经本所律师核查，根据杭州钱塘新区劳动人事争议仲裁委员会于

2020年 1月 15日出具的《证明》，2017年 1月 1日至证明出具日，

该委未受理涉及同舟生物的劳动争议仲裁案件。

6. 住房公积金合规情况

经本所律师核查，根据杭州住房公积金管理中心于 2020年 1 月 8
日出具的《证明》，发行人在该中心至证明出具日无住房公积金行

政处罚记录。

经本所律师核查，根据杭州住房公积金管理中心余杭分中心于 2020
年 1月 10日出具的《杭州住房公积金管理中心余杭分中心缴存证

明》，傲锐生物在该中心截至证明出具日无涉及违反公积金相关法

律、法规的行政处罚记录。

经本所律师核查，根据杭州住房公积金管理中心于 2020年 1 月 8
日出具的《证明》，同舟生物在该中心至证明出具日无住房公积金

行政处罚记录。

7. 土地合规情况

经本所律师核查，根据杭州市规划和自然资源局钱塘新区分局于

2020年 1月 6日出具的《证明》，2017年 1月 1日至该证明出具

之日，发行人在钱塘新区未曾因违反规划管理法规进行过违法认
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定，也无违法违规用地处罚记录。

经本所律师核查，根据杭州市规划和自然资源余杭分局于 2020年
1月 14 日出具的《关于杭州傲锐生物医药科技有限公司合法合规

用地的证明》，傲锐生物自 2017年 1月 1日至证明出具日，尚未

发现因土地违法行为被该局立案查处。

经本所律师核查，根据杭州市规划和自然资源局钱塘新区分局于

2020年 1月 6日出具的《证明》，2017年 1月 1日至该证明出具

日，同舟生物在钱塘新区未曾因违反规划管理法规进行过违法认

定，也无违法违规用地处罚记录。

8. 房产合规情况

经本所律师核查，根据杭州钱塘新区建设局于 2020年 1月 13日出

具的证明，自 2017年 1月至 2019年 12月期间，未发现发行人违

反房产管理领域相关法律法规规范性文件而被该局作出行政处罚

的记录。

经本所律师核查，根据杭州市余杭区住房和城乡建设局于 2020年
1月 8 日出具的《证明》，傲锐生物自 2017年 1 月 1 日至证明出

具日，在该局管辖范围内未发现有违法违规的行为记录，未发现有

受该局行政处罚的记录。

经本所律师核查，根据杭州钱塘新区建设局于 2020年 1月 13日出

具的《证明》，自 2017年 1月至 2019年 12月期间，未发现同舟

生物违反房产管理领域相关法律法规规范性文件而被该局作出行

政处罚的记录。

9. 环境保护合规情况

经本所律师核查，根据杭州市生态环境局钱塘新区分局于 2020年
1月 10 日出具的《证明》，发行人自 2017年 1 月 1日至 2019 年

12月 31日的生产经营活动符合国家和地方有关环境保护法律法规

的规定及各种环境保护标准，未发生过环境污染事故和环境纠纷。

截至该证明出具之日，发行人无任何环境违法行为和不良记录，未

受到过环境保护主管部门的处罚。

经本所律师核查，根据杭州市生态环境局余杭分局于 2020年 1月
8 日出具的《未发现重大环境违法行为证明》，傲锐生物自 2017
年 1月至证明出具日，在环境保护方面遵守国家和地方相关法律、

法规的规定，废气、废水、固定废弃物等污染物的处置符合环保规

定要求，未发生环保事故，未受到重大行政处罚。
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经本所律师核查，根据杭州市生态环境局钱塘新区分局于 2020年
1 月 10 日出具的《证明》，同舟生物自 2019 年 1 月 1 日至 2019
年 12月 31日的生产经营活动符合国家和地方有关环境保护法律法

规的规定及各种环境保护标准，未发生过环境污染事故和环境纠

纷，截至该证明出具之日，同舟生物无任何环境违法行为和不良记

录，未受到过环境保护主管部门的处罚；根据杭州经济技术开发区

环境保护局于 2019年 3月 26日出具的《证明》，同舟生物自 2017
年 6月 15日成立以来的生产经营活动符合国家有关环境保护法律

法规的规定及各种环境保护标准，未发生过环境污染事故和环境纠

纷，截至该证明出具之日，无任何环境违法行为和不良记录，未受

到过环境保护主管部门的处罚。

10. 海关及出入境合规情况

经本所律师核查，根据中华人民共和国杭州海关于 2020年 1 月 8
日出具的《证明》(钱关外证[2020]2909002 号)，2019年 1 月 1日
至 2020年 1月 7日期间，发行人在海关未有过因违反相关法律、

法规而受到海关处罚的情事；根据中华人民共和国杭州海关于 2019
年 2月 25日出具的《证明》(杭关外证[2019]22号)，2016年 1月 1
日至 2018年 12月 31日期间，发行人在杭州关区未有过因违反相

关法律、法规而受到海关处罚的情事。

经本所律师核查，根据中华人民共和国杭州海关于 2020年 1月 13
日出具的《证明》(钱关外证[2020]2918006 号)，2017年 1 月 1日
至 2019年 12月 31日期间，傲锐生物在海关未有过因违反相关法

律、法规而受到海关处罚的情事。

经本所律师核查，根据中华人民共和国北仑海关于 2019年 3月 20
日出具的《证明》，傲锐生物自 2017年 1月 1日以来相关货物进

出口已依法向中华人民共和国北仑海关申请了报关手续，不存在走

私的行为，没有因违反海关监管法律法规而受到海关处罚的记录。

经本所律师核查，根据中华人民共和国北仑海关于 2018 年 10 月

10日出具的《中华人民共和国北仑海关行政处罚决定书》(甬北关

现简违字[2018]0700号)、发行人提供的文件资料以及出具的说明，

发行人因委托宁波宏邦报关有限公司向海关申报出口的货物申报

品名、税则号列不实，影响海关监管秩序，被中华人民共和国北仑

海关处以罚款人民币 0.8万元整。

经本所律师核查，根据中华人民共和国北仑海关于 2020年 3月 12
日出具的《证明》，上述行政处罚所认定的事实情节轻微，且发行

人已足额缴纳相应罚款，并积极进行整改，故不属于重大违法违规；

自 2017年 1月 1日至 2019年 12月 31日，发行人能遵守国家有关

进出口以及海关监管的法律法规，不存在走私的行为，除上述行政
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处罚外，不存在因违反相关法律法规而受到北仑海关处罚的情形。

据此，本所律师认为，发行人前述行为之事实情节轻微、罚款金额

较小且发行人已及时、足额缴纳了罚款，不属于重大违法违规，亦

不会对发行人本次发行上市构成法律障碍。

基于上述，本所律师认为，发行人及其控股子公司 近三年内不存在

重大违法行为。

(二) 发行人控股股东及实际控制人的合规情况

经本所律师核查，根据竞冠投资出具的确认函、杭州市公安局钱塘新

区分局出具的《证明》以及本所律师在企业信息公示系统获得的查询

结果，竞冠投资 近三年内不存在重大违法行为。

经本所律师核查，根据群泽投资出具的确认函、杭州市公安局钱塘新

区分局出具的《证明》以及本所律师在企业信息公示系统获得的查询

结果，群泽投资 近三年内不存在重大违法行为。

经本所律师核查，根据赵华芳出具的确认函、杭州市公安局萧山区分

局南阳派出所出具的《有无违法犯罪记录证明》，赵华芳 近三年内

不存在重大违法行为。

经本所律师核查，根据高飞出具的确认函、杭州市公安局西湖区分局

文新派出所出具的《有无违法犯罪记录证明》，高飞 近三年内不存

在重大违法行为。

经本所律师进一步核查，根据发行人提供的文件资料、加拿大法律备

忘录、香港法律备忘录以及高飞出具的确认函，高飞于 2015年 9月 16
日在香港设立奥拓生物时，于 2014 年 7 月 16 日在加拿大设立 Citest
时未办理外汇登记相关手续；但自高飞设立奥拓生物、Citest之日起至

高飞向凡天生物 0 对价转让其所持有的奥拓生物 100%的股份、Citest
100%的股份之日止，其均未向奥拓生物、Citest实缴出资，高飞不存在

通过购汇或从境内汇出外汇的形式对奥拓生物、Citest进行出资的情况，

不存在通过转让奥拓生物、Citest的股份取得外汇收入的情况。

根据《个人外汇管理办法》第十六条的规定，境内个人对外直接投资

符合有关规定的，经外汇局核准可以购汇或以自有外汇汇出，并应当

办理境外投资外汇登记。根据《个人外汇管理办法实施细则》第十六

条的规定，境内个人对外直接投资应按国家有关规定办理；所需外汇

经所在地外汇局核准后可以购汇或以自有外汇汇出，并办理相应的境

外投资外汇登记手续。根据《个人外汇管理办法实施细则》第三十九

条的规定，违反《个人外汇管理办法》及《个人外汇管理办法实施细

则》规定的，外汇局将依据《中华人民共和国外汇管理条例》及其他
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相关规定予以处罚；对于《中华人民共和国外汇管理条例》及其他相

关规定没有明确规定的，对银行和个人应分别处以人民币 3万元和 1000
元以下的罚款。根据《中华人民共和国外汇管理条例》第四十八条的

规定，有下列情形之一的，由外汇管理机关责令改正，给予警告，对

机构可以处 30 万元以下的罚款，对个人可以处 5 万元以下的罚

款：……(五)违反外汇登记管理规定的；……。鉴于高飞设立奥拓生物、

Citest之日起至高飞向凡天生物 0对价转让其所持有的奥拓生物 100%
的股份、Citest 100%的股份之日止，其均未向奥拓生物、Citest实缴出

资，不存在通过购汇或从境内汇出外汇的形式对奥拓生物、Citest进行

出资的情况，不存在通过转让奥拓生物、Citest的股份取得外汇收入的

情况，且截至目前高飞已不再持有奥拓生物、Citest的股份，同时根据

《个人外汇管理办法》、《个人外汇管理办法实施细则》及《中华人

民共和国外汇管理条例》的规定，高飞可能遭受的处罚金额较小。据

此，本所律师认为，高飞的前述不规范事项不属于重大违法行为。

基于上述核查，本所律师认为，发行人控股股东、实际控制人 近三

年内不存在重大违法行为。

十八.发行人募集资金的运用

(一) 经本所律师核查，发行人本次募集资金将用于如下项目：

1. IVD研发中心建设项目；

2. 营销网络中心建设项目；

3. 新增年产 2.65亿人份体外诊断试剂的产业化升级技术改造项目；

4. 补充流动资金。

(二) 经本所律师核查，发行人上述募集资金投资项目具体情况如下：

1. IVD研发中心建设项目

经本所律师核查，杭州经济技术开发区经济发展局于 2019年 3月
21日出具编号为杭经开经金融备[2019]002号的《杭州经济技术开

发区企业投资项目备案通知书》，同意该项目建设备案。

经本所律师核查，发行人已就 IVD 研发中心建设项目编制了环境

影响报告表并向杭州经济技术开发区环境保护局提出备案申请，且

已于 2019年 6月 19日取得杭州钱塘新区管理委员会出具的编号为

杭经开环评批[2019]29号的《杭州经济技术开发区环境保护局建设

项目环境影响评价文件审批意见》。
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经本所律师核查并根据发行人出具的书面说明，IVD研发中心建设

项目建设地点为浙江省杭州经济技术开发区白杨街道银海街 550
号，发行人已就该项目建设用地取得编号为浙(2018)杭州市不动产

权第 0056896号的《不动产权证书》。

2. 营销网络中心建设项目

经本所律师核查，杭州经济技术开发区经济发展局于 2019年 3月
21日出具编号为杭经开经金融备[2019]001号的《杭州经济技术开

发区企业投资项目备案通知书》，同意该项目建设备案。

经本所律师核查并根据发行人出具的书面说明，该项目将新建美

国、德国两个海外营销中心，不属于《建设项目环境保护管理条例》

项下规定的在中国领域和中国管辖的其他海域内建设对环境有影

响的建设项目，不需要进行环境影响评价。

3. 新增年产 2.65亿人份体外诊断试剂的产业化升级技术改造项目

经本所律师核查，该项目已于 2019年 5月 14日在杭州经济技术开

发 区 经 济 发 展 局 进 行 了 备 案 ， 项 目 代 码 为

2019-330104-27-03-028905-000。

经本所律师核查，发行人已就该项目编制了环境影响报告表并向杭

州经济技术开发区环境保护局提出备案申请，且已于 2019年 5月
27日取得该局出具的编号为杭经开环备[2019]10号的《浙江省(杭
州市)工业企业“零土地”技术改造项目环境影响报告表承诺备案受

理书》。

经本所律师核查并根据发行人出具的书面说明，新增年产 2.65 亿

人份体外诊断试剂的产业化升级技术改造项目建设地点为浙江省

杭州经济技术开发区白杨街道银海街 550号，发行人已就该项目建

设用地取得编号为浙(2018)杭州市不动产权第 0056896号的《不动

产权证书》。

4. 补充流动资金

经本所律师核查并根据发行人出具的书面说明，补充流动资金不涉

及固定资产投资项目建设或者生产等事项，不适用于关于固定资产

投资的管理规定，不属于《建设项目环境保护管理条例》项下规定

的在中国领域和中国管辖的其他海域内建设对环境有影响的建设

项目，无需履行相应的审批、核准或备案程序，不需要进行环境影

响评价。



3-3-2-85

十九.发行人的业务发展目标

(一) 经本所律师核查，招股说明书(申报稿)已经披露了发行人的未来发展规

划，该业务发展目标与发行人的主营业务相一致。

(二) 经本所律师核查，发行人的业务发展目标符合国家法律、法规以及规

范性文件的规定，不存在潜在的法律风险。

二十.诉讼、仲裁或行政处罚

(一) 发行人的涉诉情况

经本所律师核查，根据发行人出具的说明、杭州市公安局钱塘新区分

局于 2020年 1月 3日出具的《证明》、杭州市公安局余杭区分局仓前

派出所于 2020年 1月 6日出具的《有无违法犯罪记录证明》、浙江省

杭州市中级人民法院于 2020 年 3 月 12日出具的《涉诉查询情况告知

书》((2020)浙杭立告字第 13号)、杭州经济技术开发区人民法院于 2020
年 3月 16日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭经开立告字第

2号)、杭州市萧山区人民法院于 2020年 3月 16日出具的《涉诉查询

情况告知书》((2020)浙杭萧立告字第 4号)以及杭州市余杭区人民法院

于 2020 年 3 月 16日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭余立

告字第 5号)、杭州仲裁委员会于 2020年 1月 10日出具的《证明》、

香港法律备忘录、加拿大法律备忘录以及本所律师在中国裁判文书网

(http://wenshu.court.gov.cn/) 、 中 国 执 行 信 息 公 开 网

(http://zxgk.court.gov.cn/)、信用中国(https://www.creditchina.gov.cn/)获得

的查询结果，发行人不存在任何未了结的或可预见的对其资产状况、

财务状况产生重大不利影响的重大诉讼、仲裁及行政处罚案件。

(二) 持有发行人 5%以上股份的主要股东的涉诉情况

经本所律师核查，根据持有发行人 5%以上股份的股东竞冠投资、群泽

投资、高飞、徐建明出具的说明、杭州市公安局钱塘新区分局于 2020
年 1月 3日出具的《证明》、浙江省杭州市中级人民法院于 2020年 3
月 12日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭立告字第 13号)、
杭州经济技术开发区人民法院于 2020年 3 月 16日出具的《涉诉查询

情况告知书》((2020)浙杭经开立告字第 2号)、杭州市余杭区人民法院

于 2020 年 3 月 16日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭余立

告字第 5号)、杭州市萧山区人民法院于 2020年 3月 16日出具的《涉

诉查询情况告知书》((2020)浙杭萧立告字第 4号)以及本所律师在中国

裁 判 文 书 网 (http://wenshu.court.gov.cn/)、 中 国 执 行 信 息 公 开 网

(http://zxgk.court.gov.cn/)、信用中国(https://www.creditchina.gov.cn/)获得

的查询结果，持有发行人 5%以上股份的股东不存在任何未了结的或可

预见的对其自身资产状况、财务状况产生重大不利影响的重大诉讼、

仲裁及行政处罚案件。
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(三) 发行人董事长、总经理的涉诉情况

经本所律师核查，根据高飞出具的说明、杭州市公安局西湖区分局文

新派出所于 2020年 1月 7日出具的《有无违法和犯罪记录证明》([2020]
第 010701号)、浙江省杭州市中级人民法院于 2020年 3月 12日出具的

《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭立告字第 13号)、杭州经济技术开

发区人民法院于 2020年 3月 16日出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)
浙杭经开立告字第 2号)、杭州市萧山区人民法院于 2020年 3月 16日
出具的《涉诉查询情况告知书》((2020)浙杭萧立告字第 4号)以及杭州

市余杭区人民法院于 2020年 3月 16日出具的《涉诉查询情况告知书》

((2020)浙杭余立告字第 5号)，发行人的董事长、总经理不存在任何未

了结的或可预见的重大诉讼、仲裁及行政处罚案件。

二十一.发行人招股说明书法律风险的评价

本所律师未参与招股说明书(申报稿)的编制，但已审阅了招股说明书(申报

稿)，本所律师对发行人引用法律意见书和律师工作报告的相关内容已进行了

审阅，本所律师认为招股说明书(申报稿)的该等引用不存在虚假记载、误导

性陈述或重大遗漏，不存在因招股说明书(申报稿)的该等引用可能引致的法

律风险。

二十二.结论意见

综上，本所律师认为，发行人符合法律、法规以及规范性文件规定的关于本

次发行的条件，发行人不存在构成本次发行法律障碍的重大违法违规行为，

招股说明书(申报稿)引用的法律意见书和律师工作报告内容适当，发行人本

次发行尚待取得上海证券交易所的审核同意及中国证监会对发行人的股票

注册申请作出同意注册的决定。

本律师工作报告正本一式四份。

(以下无正文，为签章页及附件)
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(本页无正文，为《北京市通商律师事务所关于杭州奥泰生物技术股份有限公司

首次公开发行人民币普通股并在科创板上市之律师工作报告》的签章页)

北京市通商律师事务所 经办律师：______________

(公章) 刘 涛

经办律师：______________

戴凌云

经办律师：______________

商宇洲

负责人：______________

吴 刚

二〇二〇年 月 日
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附件一：发行人已取得的医疗器械产品出口销售证明

证书编号 证明有效期至 产品名称

浙杭食药监械出20190375号 2021年8月11日 人绒毛膜促性腺激素检测试剂(胶体金免疫层析法)等4项产品

浙杭食药监械出20200077号 2020年9月24日 尿液分析仪(高速)等9项产品

浙杭食药监械出20200078号 2020年9月24日 血糖质控液

浙杭食药监械出20200081号 2020年9月24日 血糖测试条、启动套件

浙杭食药监械出20200089号 2020年9月24日 荧光免疫分析仪

浙杭食药监械出20200090号 2022年3月7日 人绒毛膜促性腺激素检测试剂(胶体金免疫层析法)等5项产品

浙杭食药监械出20200135号 2020年9月24日 抗缪勒管激素检测试剂

浙杭食药监械出20200146号 2020年9月24日 C反应蛋白(CRP)检测试剂盒等192项产品
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附件二：发行人已取得的主要境外证书及认证

附件 2-1：美国 FDA 510(k)产品注册

序号 证书持有人 设备名称 监管分类 510(k)编号 有效期限

1. 奥泰生物 Single and Multi-Drug Rapid Test Panel with Adulteration (Urine) Class II k182738 长期有效

2. 奥泰生物 Single and Multi-Drug Rapid Test Panel (Urine) Class II k182738 长期有效

3. 奥泰生物 Single and Multi-Drug Rapid Test Cup with Adulteration (Urine) Class II k182738 长期有效

4. 奥泰生物 Single and Multi-Drug Rapid Test Cup (Urine) Class II k182738 长期有效

5. 奥泰生物 Single Drug Rapid Test Dipstick (Urine) Class II k182738 长期有效

6. 奥泰生物 Single and Multi-Drug Home Rapid Test Panel (Urine) Class II k182738 长期有效

7. 奥泰生物 Single and Multi-Drug Home Rapid Test Cup (Urine) Class II k182738 长期有效

8. 奥泰生物 Single Drug Home Rapid Test Dipstick (Urine) Class II k182738 长期有效
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附件 2-2：欧盟 CE认证

序号 证书持有人 产品名称 证书号码 认证机构 有效期至

1. 奥泰生物 Toxo IgG/lgM Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日

2. 奥泰生物 CMV IgM Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日

3. 奥泰生物 PSA Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日

4. 奥泰生物 PSA Qualitative Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日

5. 奥泰生物 Rubella IgM Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日

6. 奥泰生物 Chlamydia Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日

7. 奥泰生物 ToRCH IgM Combo Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日

8. 奥泰生物 Sperm Concentration Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日

9. 奥泰生物 hCG Rapid Tests V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日

10. 奥泰生物 LH Rapid Tests V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日

11. 奥泰生物 FSH Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日

12. 奥泰生物 Ferritin Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日

13. 奥泰生物 TSH Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日

14. 奥泰生物 H. pylori Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日

15. 奥泰生物 Urinary Tract Infection Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日
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16. 奥泰生物 FOB Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日

17. 奥泰生物 Vaginal pH Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日

18. 奥泰生物 One Step Vitamin D Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日

19. 奥泰生物 SP-10 Male Fertility Rapid Test V1 095123 0008 TÜV SÜD 2021年6月14日

20. 奥泰生物 TIM-3 Rapid Test (Serum/Plasma) Cassette 2P151102.HABTN83 ECM 2020年11月1日

21. 奥泰生物
Zolpidem(ZOL) Rapid Test Cassette(DZO-102) 其他

共511项认证产品
/ / 长期
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附件 2-3：加拿大MDL证书

序号 证书持有人 产品名称 设备类别 证书号码 首次颁证日期

1. 奥泰生物
HCG PREGNANCY RAPID TEST

MIDSTREAM
2类 97429 2016年8月3日

2. 奥泰生物
MULTI-DRUG RAPID TEST PANEL
WITH/WITHOUTADULTERATION

(URINE)
2类 97430 2016年8月3日

3. 奥泰生物
LH OVULATION RAPID TEST

MIDSTREAM
2类 97431 2016年8月3日

4. 奥泰生物
MULTI-DRUG RAPID 1-STEP TEST

CUPWITH/WITHOUT
ADULTERATION (URINE)

2类 97595 2016年8月25日

5. 奥泰生物 URINALYSIS REAGENT STRIPS 2类 97757 2016年9月26日

6. 奥泰生物
MULTI-DRUG RAPID TEST
CASSETTE WITH/WITHOUT
ADULTERATION (URINE)

2类 97764 2016年9月26日

7. 奥泰生物
HCG PREGNANCY RAPID TEST

CASSETTE(URINE)
2类 97826 2016年10月12日

8. 奥泰生物

HCG PREGNANCY RAPID TEST
DIPSTICK

(SERUM/PLASMA/URINE
SPECIMEN)

2类 98910 2017年3月31日
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9. 奥泰生物
H.PYLORI ANTIGEN RAPID TEST

CASSETTE(FECES)
2类 99054 2017年4月26日

10. 奥泰生物
RSV RAPID TEST CASSETTE

(NASAL SWAB/NASALASPIRATE)
2类 99055 2017年4月26日

11. 奥泰生物
INFLUENZAA+B RAPID TEST
CASSETTE (SWAB/NASAL

ASPIRATE)
2类 99135 2017年5月10日

12. 奥泰生物 MONO RAPID TEST CASSETTE 2类 99684 2017年9月19日

13. 奥泰生物
HCG PREGNANCY RAPID TEST
CASSETTE (SERUM, PLASMA,

URINE)
2类 99718 2017年9月22日

14. 奥泰生物
HCG PREGNANCY RAPID TEST

MIDSTREAM (URINE)
2类 100096 2017年11月29日

15. 奥泰生物 FYL RAPID TEST PANEL (URINE) 2类 102075 2018年11月19日

16. 奥泰生物
FYL RAPID TEST CASSETTE

(URINE)
2类 102076 2018年11月21日

17. 奥泰生物
MALARIA P.F/PAN RAPID TEST
CASSETTE (WHOLE BLOOD)

2类 102077 2018年11月21日

18. 奥泰生物
MALARIA P.F/P.V RAPID TEST
CASSETTE (WHOLE BLOOD)

2类 102078 2018年11月21日

19. 奥泰生物
FYL RAPID TEST DIPSTICK

(URINE)
2类 102080 2018年11月21日
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20. 奥泰生物
MULTI-DRUG RAPID TEST PANEL
WITH/WITHOUTADULTERATION

(URINE)
3类 102536 2019年3月8日

21. 奥泰生物
D-DIMER RAPID TEST CASSETTE

(WHOLE BLOOD/PLASMA)
2类 102657 2019年4月1日

22. 奥泰生物

MYCOPLASMAPNEUMONIAE
IGM RAPID TEST CASSETTE

(WHOLE
BLOOD/SERUM/PLASMA)

2类 102659 2019年4月1日

23. 奥泰生物
PCT RAPID TEST CASSETTE

(WHOLE
BLOOD/SERUM/PLASMA)

2类 102660 2019年4月1日

24. 奥泰生物
VITAMIN D RAPID TEST

CASSETTE (WHOLE BLOOD)
2类 102661 2019年4月1日

25. 奥泰生物
MYCOPLASMAPNEUMONIAE

ANTIGEN RAPID TEST CASSETTE
(THROAT SWAB)

2类 102662 2019年4月1日

26. 奥泰生物
LEPTOSPIRA IGG＆IGM RAPID

TEST CASSETTE (WHOLE
BLOOD/SERUM/PLASMA)

2类 102680 2019年4月3日

27. 奥泰生物
ACE5000 RAPID TEST PANEL

(URINE)
2类 102742 2019年4月15日

28. 奥泰生物
ACE5000 RAPID TEST DIPSTICK

(URINE)
2类 102743 2019年4月15日
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29. 奥泰生物
ROTAVIRUS RAPID TEST

CASSETTE (FECES)
2类 102887 2019年5月22日

30. 奥泰生物
CRP SEMI-QUANTITATIVE RAPID

TEST CASSETTE (WHOLE
BLOOD/ SERUM/ PLASMA)

2类 102888 2019年5月22日

31. 奥泰生物
H. PYLORI ANTIBODY RAPID
TEST CASSETTE (WHOLE
BLOOD/ SERUM/ PLASMA)

2类 102889 2019年5月22日

32. 奥泰生物
THC50 RAPID TEST DIPSTICK

(URINE)
2类 103015 2019年6月21日

33. 奥泰生物
THC50 RAPID TEST PANEL

(URINE)
2类 103016 2019年6月21日

34. 奥泰生物
LYME IGG/IGM RAPID TEST

CASSETTE(WHOLE
BLOOD/SERUM/PLASMA)

2类 103197 2019年7月12日

35. 奥泰生物

ADENOVIRUS / RSV / INFLUENZA
A+B COMBO RAPID TEST

CASSETTE (NASOPHARYNGEAL

SWAB)

2类 103198 2019年7月12日

36. 奥泰生物
NOROVIRUS/ROTAVIRUS/ADENO

VIRUS COMBO RAPID TEST
CASSETTE (FECES)

2类 103199 2019年7月12日

37. 奥泰生物 TYPHOID RAPID TEST CASSETTE
(WHOLE

2类 103200 2019年7月12日
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BLOOD/SERUM/PLASMA)

38. 奥泰生物
ZOP50 RAPID TEST PANEL

(URINE)
2类 103340 2019年7月24日

39. 奥泰生物
LH OVULATION RAPID TEST

CASSETTE (URINE)
2类 103669 2019年9月30日

40. 奥泰生物
LH OVULATION RAPID TEST

DIPSTICK (URINE)
2类 103670 2019年9月30日
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附件 2-4：澳大利亚 TGA产品注册

序号 证书持有人 产品类型 监管分类 证书号码 有效期至

1. 奥泰生物 Medical Device Included - IVD Class 2 Class 2 322864 长期有效

2. 奥泰生物 Medical Device Included - IVD Class 2 Class 2 323989 长期有效

3. 奥泰生物 Medical Device Included - IVD Class 2 Class 2 326285 长期有效

4. 奥泰生物 Medical Device Included - IVD Class 2 Class 2 330221 长期有效
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附件三：发行人已取得的注册商标清单

附件 3-1：发行人在中国境内已取得的注册商标清单

序号 商标 注册人 类别
注册证编号/

申请号
取得方式 有效期限

是否存

在他项

权利

1. 发行人 第10类 14715773 原始取得

2015年6月28日
至2025年6月27

日

否

2. 发行人 第5类 14715498 原始取得

2015年8月14日
至2025年8月13

日

否

3. 发行人 第10类 14671334 原始取得

2015年6月21日
至2025年6月20

日

否

4. 发行人 第5类 14672678 原始取得

2015年6月21日
至2025年6月20

日

否
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5. 发行人 第10类 17831908 原始取得

2016年12月28
日至2026年12

月27日
否

6. 发行人 第10类 26201569 原始取得

2018年9月14日
至2028年9月13

日

否

7. 发行人 第5类 25199281 原始取得

2018年10月21
日至2028年10

月20日
否

8. 发行人 第5类 25194301 原始取得

2018年10月21
日至2028年10

月20日
否

9. 发行人 第5类 25183226 原始取得

2018年10月21
日至2028年10

月20日
否
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10. 发行人 第10类 25180736 原始取得

2018年10月21
日至2028年10

月20日
否

11. 发行人 第10类 25180733 原始取得

2018年7月14日
至2028年7月13

日

否

12. 发行人 第10类 26198705 原始取得

2018年11月21
日至2028年11

月20日
否

13. 发行人 第10类 26192750 原始取得

2018年11月28
日至2028年11

月27日
否

14. 发行人 第5类，第10类 29600300 原始取得

2019年1月14日
至2029年1月13

日

否

15. 发行人 第5类，第10类 27144347 原始取得

2019年1月21日
至2029年1月20

日

否
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16. 发行人 第5类 25190417 原始取得

2018年11月7日
至2028年11月6

日

否

17. 发行人 第5类 25190407 原始取得

2018年11月7日
至2028年11月6

日

否

18. 发行人 第5类 29593417 原始取得

2019年3月28日
至2029年3月27

日

否

19. 发行人 第5类，第10类 28469322 原始取得

2019年3月7日
至2029年3月6

日

否

20. 发行人 第5类，第10类 28459807 原始取得

2019年3月7日
至2029年3月6

日

否
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21. 发行人 第5类 23433001①
原始取得

2019年1月21日
至2029年1月20

日

否

22. 发行人 第5类 33757362 原始取得

2019年5月28日
至2029年5月27

日

否

23. 发行人 第10类 33755667 原始取得

2019年5月28日
至2029年5月27

日

否

24. 发行人 第10类 32828819 原始取得

2019年4月21日
至2029年4月20

日

否

25. 发行人 第10类 32820017 原始取得

2019年4月21日
至2029年4月20

日

否

26. 发行人 第5类 32809697 原始取得

2019年4月21日
至2029年4月20

日

否

27. 发行人 第5类 32809684 原始取得 2019年4月21日
至2029年4月20

否

① 23433001号商标的原权利人为奥泰有限，根据国家知识产权局于 2019年 7月 15日出具的《注册商标变更证明》该商标的商标注册人名义变更已核准通过，变更后的商标注册

人为发行人。
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日

28. 发行人 第5类，第10类 30050113 原始取得

2019年4月14日
至2029年4月13

日

否

29. 发行人 第10类 37791859 原始取得

2019年12月28
日至2029年12

月27日
否

30. 发行人 第10类 37788518 原始取得

2019年12月28
日至2029年12

月27日
否

31. 发行人 第5类 37788447 原始取得

2019年12月28
日至2029年12

月27日
否

32. 发行人 第10类 37780688 原始取得

2019年12月28
日至2029年12

月27日
否

33. 发行人 第10类 36255933 原始取得

2019年9月21日
至2029年9月20

日

否

34. 发行人 第5类 36255919 原始取得

2019年9月21日
至2029年9月20

日

否
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35. 发行人 第5类 33765191 原始取得

2019年7月28日
至2029年7月27

日

否

36. 发行人 第10类 33755654 原始取得

2019年7月28日
至2029年7月27

日

否

37. 发行人 第10类 32829041 原始取得

2019年9月28日
至2029年9月27

日

否

38. 发行人 第5类 32823160 原始取得

2019年9月28日
至2029年9月27

日

否

39. 发行人 第5类，第10类 30054641 原始取得

2019年5月21日
至2029年5月20

日

否
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附件 3-2：发行人在中国境外已取得的注册商标清单

序号 商标图形 专权利人 核定使用商品类别 注册号/申请号 申请日期/有效期限 注册地

1. 发行人 第5类 5621408 2018年4月9日 美国

2. 发行人 第5类 017900713 2018年5月15日至2028年5月15日 欧盟

3. 发行人 第5类 00275371 2019年2月6日至2029年2月6日 秘鲁

4. 发行人 第5类，第44类 617983 2019年5月7日至2029年5月7日
哥伦比

亚

5. 发行人 第5类 1296494 2019年5月8日至2029年5月8日 智利

6. 发行人 第5类 00247 2019年8月19日至2029年8月19日
萨尔瓦

多
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附件四：发行人及其控股子公司已取得授权的专利权清单

附件 4-1：发行人及其控股子公司在中国境内已取得的专利清单

序号 专利名称 专利类型 专利号 专利权人 有效期限 取得方式
是否存在

他项权利

1.
间日疟原虫醛缩酶蛋白单克隆

抗体的制备方法
发明专利 2012101657736 发行人

2012年5月25日至

2032年5月24日
受让取得 否

2.
一种美沙酮人工抗原的制备方

法
发明专利 2012101056039 发行人

2012年4月11日至

2032年4月10日
原始取得 否

3.
一种咖啡因人工抗原的制备方

法
发明专利 2014108281501 发行人

2014年12月26日至

2034年12月25日
原始取得 否

4.
抗美沙酮代谢物EDDP杂交瘤细

胞株及其制备方法和应用
发明专利 2015102087409 发行人

2015年4月28日至

2035年4月27日
原始取得 否

5. 一种EDDP人工抗原的制备方法 发明专利 2014108282097 发行人
2014年12月26日至

2034年12月25日
原始取得 否

6.
一种普瑞巴林人工抗原的制备

方法
发明专利 2015107851428 发行人

2015年11月16日至

2035年11月15日
原始取得 否

7.
一种托品酰胺人工抗原的制备

方法
发明专利 2015108023114 发行人

2015年11月16日至

2035年11月15日
原始取得 否

8. 一种用于保护并稳定粪便中血 发明专利 2016100455379 发行人 2016年1月22日至 原始取得 否
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红蛋白的收集液及其应用 2036年1月21日

9.
杂交瘤细胞株及其产生的抗合

成大麻单克隆抗体和应用
发明专利 2016103265060 发行人

2016年5月17日至

2036年5月16日
原始取得 否

10.
一种抗氯胺酮杂交瘤细胞株及

其制备方法和应用
发明专利 2012105885318 傲锐生物

2012年12月29日至

2032年12月28日
原始取得 否

11.
一种分泌抗金刚烷胺单克隆抗

体的杂交瘤细胞株及其应用
发明专利 2014106525592

浙江省农

业科学

院、傲锐

生物

2014年11月17日至

2034年11月16日
原始取得 否

12.
一种金刚烷胺人工半抗原、人工

抗原及其制备方法和应用
发明专利 2014106528266

浙江省农

业科学

院、傲锐

生物

2014年11月17日至

2034年11月16日
原始取得 否

13.
杂交瘤细胞株及其分泌的抗25
羟基维生素D3单克隆抗体和应

用

发明专利 2016109295587 发行人
2016年10月31日至

2036年10月30日
原始取得 否

14.
一种唑吡坦人工半抗原、人工抗

原及其制备方法和应用
发明专利 2017110128359 同舟生物

2017年10月26日至

2037年10月25日
原始取得 否

15.
一种自动锁合并方便检测的毒

品检测装置
实用新型 2015208178892 发行人

2015年10月21日至

2025年10月20日
原始取得 否

16. 一种用于固定膜条的试剂板 实用新型 2015208196759 发行人 2015年10月21日至 原始取得 否
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2025年10月20日

17.
一种自动锁合并方便取样的毒

品检测卡
实用新型 2015208221229 发行人

2015年10月21日至

2025年10月20日
原始取得 否

18. 一种体液检测装置 实用新型 2015207264250 发行人
2015年9月18日至

2025年9月17日
原始取得 否

19. 一种毒品检测装置瓶盖 实用新型 2015207278412 发行人
2015年9月18日至

2025年9月17日
原始取得 否

20. 一种折叠式流体检测装置 实用新型 2017209405572 发行人
2017年7月31日至

2027年7月30日
原始取得 否

21.
一种方便收集及取样的体液收

集装置
实用新型 2016207020833 发行人

2016年7月1日至

2026年6月30日
原始取得 否

22. 一种液体检测装置 实用新型 2017200307786 发行人
2017年1月11日至

2027年1月10日
原始取得 否

23. 一种样本收集装置 实用新型 2016209525457 发行人
2016年8月26日至

2026年8月25日
原始取得 否

24.
一种检测液体样本中被分析物

质的检测装置
实用新型 201620934696X 发行人

2016年8月24日至

2026年8月23日
原始取得 否

25. 一种检测装置 实用新型 2016209351455 发行人
2016年8月24日至

2026年8月23日
原始取得 否

26. 一种体液收集和检测装置 实用新型 2019204618745 发行人 2019年4月8日至 原始取得 否
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2029年4月7日

27.
一种便于二次检测的流体检测

装置
实用新型 2019203988393 发行人

2019年3月27日至

2029年3月26日
原始取得 否

28.
一种一次性封闭式液体样本采

集储存盒
实用新型 2018221567805 发行人

2018年12月21日至

2028年12月20日
原始取得 否

29. 一种自旋密封式流体检测装置 实用新型 2018218024659 发行人
2018年11月2日至

2028年11月1日
原始取得 否

30. 体外诊断试剂分析仪 外观设计 2016304537824 发行人
2016年8月31日至

2026年8月30日
原始取得 否

31. 测试棒 外观设计 2018300119791 发行人
2018年1月11日至

2028年1月10日
原始取得 否

32. 测试棒 外观设计 201430303561X 发行人
2014年8月22日至

2024年8月21日
原始取得 否

33. 测试棒 外观设计 2018300119876 发行人
2018年1月11日至

2028年1月10日
原始取得 否

34. 检测棒 外观设计 2019300711632 发行人
2019年2月21日至

2029年2月20日
原始取得 否

35. 流体检测装置 外观设计 2019302343955 发行人
2019年5月14日至

2029年5月13日
原始取得 否

36. 体液收集和检测装置 外观设计 2019301546562 发行人 2019年4月8日至 原始取得 否
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附件 4-2：发行人在中国境外已取得的专利清单

序号 专利名称 专利类型 专利号 专利权人 有效期限 专利授予地

1. 一种液体检测装置 实用新型 202017106020 发行人 2017年4月10日至2027年4月9日 德国
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附件五：发行人及其控股子公司已取得的域名清单

序号 域名 网站备案/许可证号
主办单位

名称
取得方式 注册时间 到期时间

是否存在

他项权利

1.
alltests.com.

cn
浙ICP备16036562

号-1
奥泰生物 原始取得 2014年4月12日 2024年4月12日 否

2.
citestdiagno
stics.com

浙ICP备16036562
号-1

奥泰生物 原始取得 2016年3月2日 2021年3月2日 否

3.
allreagent.c

n
浙ICP备17027169

号-1
傲锐生物 原始取得 2017年3月27日 2022年3月27日 否
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附件六：发行人已取得的计算机软件著作权清单

序号 软件名称 登记号
取得方

式

首次发表

日

开发完成

日

有效期截

止日
著作权人 证书日期

是否存在他

项权利

1.
奥泰台式金标

读数仪软件
2020SR01
32821

原始取

得
未发表

2019年12
月18日

注1 发行人 2020年2月13日 否

注 1：根据《计算机软件保护条例》的规定，法人或者其他组织的软件著作权，保护期为 50年，截止于软件首次发表后第 50年的 12月 31日，但软件自

开发完成之日起 50年内未发表的，《计算机软件保护条例》不再保护。
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附件七：发行人已履行和正在履行的金额在 500万元以上的重大合同

附件 7-1：销售合同

序号 合同名称 购买方 销售方 合同价款 合同订立日 主要销售产品

1. 合同(编号：1)
Kochnev Timofey

Yurievich
发行人

5,538,000美元(或人民

币37,824,540元)
2018年9月20日 体外诊断试剂

2. 接口合同 BTNX INC. 发行人 双方另行书面约定 2018年7月20日 体外诊断试剂

3. 独家经销协议
Rokn Almazaya for
Investment Co, Ltd.

奥泰有限 以订单为准 2017年1月10日 体外诊断试剂

4. 框架合同 ACRO Biotech Inc. 奥泰有限 以订单为准 2015年1月8日 体外诊断试剂

5. 框架合同
Kabla Comercial S.A. de

C.V.
奥泰有限 以订单为准 2017年6月1日 体外诊断试剂

6. 框架合同
ERAM TEB NOOR

CO.INC
奥泰有限 以订单为准 2014年12月14日 体外诊断试剂
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附件 7-2：采购合同

序号 合同名称 购买方 销售方 合同价款 合同订立日 主要采购产品

1. 年度供货协议 发行人
德国赛多利

斯公司
以订单为准 2017年2月15日 NC膜

2. 年度供货协议 发行人
德国赛多利

斯公司
以订单为准 2018年2月15日 NC膜

3. 年度供货协议 发行人
德国赛多利

斯公司
以订单为准 2019年2月15日 NC膜

4. 年度供货协议 发行人
德国赛多利

斯公司
以订单为准 2020年3月3日 NC膜
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附件 7-3：购买资产合同

序号 合同名称 购买方 出售方 合同价款 合同订立日 购买资产

1. 不动产购买协议 发行人 浙江曙光科技有限公司 76,390,000元 2017年6月30日

编号为浙(2016)杭州市不

动产权第0054990号《中

华人民共和国不动产权

证书》项下的全部国有建

设用地使用权和房屋(构
筑物)所有权

2.

《杭州市国有建设用地

使用权出让合同》(合同

编号：
3301092019A21821)

发行人

杭州市规划和自然资源

局、杭州市规划和自然

资源局钱塘新区分局

9,490,000元 2020年1月20日

坐落于钱塘新区下沙街

道，平面界址为东至乔新

路，南至空地，西至浙江

康飞医疗科技有限公司，

北至杭州捷诺飞生物科

技股份有限公司的宗地，

出让宗地编号为杭钱塘

工出[2019]11号，宗地总

面积为9,890平方米
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财务报表附注

一、公司基本情况

1、公司概况

杭州奥泰生物技术股份有限公司(以下简称“公司”或“本公司”)前身系杭州培乐生物

技术有限公司(以下简称“培乐生物公司”)，系由杨美云和姚海峰共同投资组建的有限

责任公司，于 2009 年 4 月 17 日在杭州市工商行政管理局登记注册，取得注册号为

330106000082569 号《企业法人营业执照》，注册地址：浙江省杭州市江干区杭州经

济技术开发区白杨街道银海街 550号第 3幢第 4幢第 5幢厂房。并于 2016年 6月 22
日换领了统一社会信用代码为 91330101685842840Y 的《企业法人营业执照》。培乐

生物公司成立时注册资本人民币 10.00万元，其中：杨美云出资人民币 8.00万元，占

注册资本的 80.00%；姚海峰出资人民币 2.00万元，占注册资本的 20.00%。本次出资

业经杭州联信会计师事务所有限公司于 2009年 4月 15日出具杭联会验字（2009）132
号《验资报告》审验。

2011年 2月 16日，经培乐生物公司股东会决议通过，培乐生物公司增加注册资本人民

币 190.00万元，其中：应翠芬认缴新增注册资本人民币 100.00万元；杨美云认缴新增

注册资本人民币 90.00万元。增资后的注册资本变更为人民币 200.00万元。2011年 2
月 21日，浙江天孚会计师事务所有限公司出具了浙天会验字(2011)第 060号《验资报

告》，确认截至 2011年 2月 18日，培乐生物公司已收到杨美云、应翠芬缴纳的首期

新增注册资本(实收资本)合计 90.00万元，各股东以货币出资，其中，杨美云缴纳 40.00
万元，应翠芬缴纳 50.00万元。2013年 7月 25日，浙江正大会计师事务所有限公司出

具了浙正大验字（2013）第 138号《验资报告》，确认截至 2013年 7月 25日，培乐

生物已经收到股东杨美云、应翠芬第二期缴纳的新增注册资本出资，即本期实收注册资

本 100.00万元，各股东均以货币方式出资。其中，杨美云缴纳 50.00万元，应翠芬缴

纳 50.00万元。股权结构变动如下（单位：万元）：

出资人名称 变更前出资 增加 减少 变更后出资 比例% 出资方式

应翠芬 -- 100.00 -- 100.00 50.00 货币

杨美云 8.00 90.00 -- 98.00 49.00 货币

姚海峰 2.00 -- -- 2.00 1.00 货币

合 计 10.00 190.00 -- 200.00 100.00 --

2014年 3月 19日，杭州市工商行政管理局同意培乐生物公司将其名称变更为杭州奥泰

生物技术有限公司(以下简称“奥泰有限公司”)。

2014年 10月 10日，经奥泰有限公司股东会决议通过，应翠芬将其所持有的奥泰有限

公司 50.00%股权转让给杭州竞冠投资管理有限公司（以下简称“竞冠投资”）；杨美

云分别将其所持有的奥泰有限公司 29.00%股权转让给杭州群泽投资管理有限公司（以

下简称“群泽投资”），将其所持有的奥泰有限公司 20.00%股权转让给杭州品格投资

管理有限公司（以下简称“品格投资”）；姚海锋将其所持有的奥泰有限公司 1.00%股

权转让给竞冠投资。上述各方已就股权转让事宜签订《股权转让协议》。同日，经奥泰
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有限股东会决议通过，奥泰有限公司增加注册资本人民币 1,000.00万元，其中：竞冠

投资认缴新增注册资本 510.00万元；群泽投资认缴新增注册资本 290.00万元；品格投

资认缴新增注册资本 200.00万元。增资后的注册资本变更为人民币 1,200.00万元。本

次出资业经中汇会计师事务所（特殊普通合伙）于 2017年 7月 18日出具中汇会验

[2017]4440号《验资报告》审验。股权结构变动如下（单位：万元）：

出资人名称 变更前出资 增加 减少 变更后出资 比例% 出资方式

应翠芬 100.00 -- 100.0
0

-- -- 货币

杨美云 98.00 -- 98.00 -- -- 货币

姚海峰 2.00 -- 2.00 -- -- 货币

竞冠投资 -- 612.00 -- 612.00 51.00 货币

群泽投资 -- 348.00 -- 348.00 29.00 货币

品格投资 -- 240.00 -- 240.00 20.00 货币

合 计 200.00 1,200.0
0

200.0
0

1,200.00 100.00 --

2017年 1月 9日，经奥泰有限公司股东会决议通过，竞冠投资与徐建明签订《股权转

让协议》，竞冠投资将其所持有的奥泰有限公司 15.30%股权转让给徐建明。股权结构

变动如下（单位：万元）：

出资人名称 变更前出资 增加 减少 变更后出资
比

例%
出资方式

竞冠投资 612.00 -- 183.60 428.40 35.70 货币

群泽投资 348.00 -- -- 348.00 29.00 货币

品格投资 240.00 -- -- 240.00 20.00 货币

徐建明 -- 183.60 -- 183.60 15.30 货币

合 计 1,200.00 183.60 183.60 1,200.00 100.0
0

--

2017年 5月 10日，经奥泰有限公司股东会决议通过，品格投资分别将其所持有的奥泰

有限公司 12.00%股权转让给高飞，将其所持有的奥泰有限公司 2.00%股权转让给傅燕

萍，将其所持有的奥泰有限公司 5.00%股权转让给陆维克，将其所持有的奥泰有限公司

1.00%股权转让给宓莉。上述各方已就股权转让事宜签订《股权转让协议》。股权结构

变动如下（单位：万元）：

出资人名称 变更前出资 增加 减少 变更后出资 比例% 出资方式

竞冠投资 428.40 -- -- 428.40 35.70 货币

群泽投资 348.00 -- -- 348.00 29.00 货币

品格投资 240.00 -- 240.00 -- -- 货币

徐建明 183.60 -- -- 183.60 15.30 货币

高飞 -- 144.00 144.00 12.00 货币

陆维克 -- 60.00 60.00 5.00 货币

傅燕萍 -- 24.00 24.00 2.00 货币
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宓莉 -- 12.00 12.00 1.00 货币

合 计 1,200.00 240.00 240.00 1,200.00 100.00 --

2017年 6月 6日，经奥泰有限公司股东会决议通过，公司增加注册资本人民币 2,300.00
万元，其中：竞冠投资认缴新增注册资本人民币 821.10万元；群泽投资认缴新增注册

资本人民币 667.00万元；徐建明认缴新增注册资本人民币 351.90万元；高飞认缴新增

注册资本人民币 276.00万元；傅燕萍认缴新增注册资本人民币 46.00万元；陆维克认

缴新增注册资本人民币 115.00万元；宓莉认缴新增注册资本人民币 23.00万元。增资

后的注册资本变更为人民币 3,500.00万元。本次出资业经中汇会计师事务所（特殊普

通合伙）于 2017年 7月 18日出具中汇会验[2017]4441号《验资报告》审验。股权结

构变动如下（单位：万元）：

出资人名称 变更前出资 增加 减少 变更后出资 比例% 出资方式

竞冠投资 428.40 821.10 -- 1,249.50 35.70 货币

群泽投资 348.00 667.00 -- 1,015.00 29.00 货币

徐建明 183.60 351.90 -- 535.50 15.30 货币

高飞 144.00 276.00 -- 420.00 12.00 货币

陆维克 60.00 115.00 -- 175.00 5.00 货币

傅燕萍 24.00 46.00 -- 70.00 2.00 货币

宓莉 12.00 23.00 -- 35.00 1.00 货币

合 计 1,200.00 2,300.0
0

-- 3,500.00 100.00 --

2017年 6月 30日，经奥泰有限公司股东会决议通过，公司增加注册资本人民币 399.00
万元，其中，新股东上海文叶商务咨询服务合伙企业（普通合伙）（以下简称“文叶咨

询”）以货币方式出资 2,700.00万元，其中 189.00万元计入注册资本，资本溢价部分

2,511.00万元计入资本公积；新股东杭州靖睿投资管理合伙企业（有限合伙）（以下简

称“靖睿投资”）以货币方式出资 1,500.00万元，其中 105.00万元计入注册资本，资

本溢价部分 1,395.00万元计入资本公积；新股东杭州海邦巨擘创业投资合伙企业（有

限合伙）（以下简称“海邦投资”）以货币方式出资 1,500.00万元，其中 105.00万元

计入注册资本，资本溢价部分 1,395.00万元计入资本公积。增资后的注册资本变更为

人民币 3,899.00万元。本次出资业经中汇会计师事务所（特殊普通合伙）于 2017年 7
月 18日出具中汇会验[2017]4443号《验资报告》审验。股权结构变动如下（单位：万

元）：

出资人名称 变更前出资 增加 减少 变更后出资 比例% 出资方式

竞冠投资 1,249.50 -- -- 1,249.50 32.05 货币

群泽投资 1,015.00 -- -- 1,015.00 26.03 货币

徐建明 535.50 -- -- 535.50 13.73 货币

高飞 420.00 -- -- 420.00 10.77 货币

文叶咨询 -- 189.00 -- 189.00 4.85 货币

陆维克 175.00 - -- 175.00 4.49 货币
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靖睿投资 -- 105.00 -- 105.00 2.69 货币

海邦投资 -- 105.00 -- 105.00 2.69 货币

傅燕萍 70.00 -- -- 70.00 1.80 货币

宓莉 35.00 -- -- 35.00 0.90 货币

合 计 3,500.00 399.00 -- 3,899.00 100.00 --

2017年 10月 19日，奥泰有限公司召开股东会，全体股东一致同意作为发起人，以 2017
年 7月 31日为改制基准日，以有限公司经中汇会计师事务所（特殊普通合伙）审计的

账面净资产值 122,411,449.07 元（中汇会审 [2017]4842 号《审计报告》），按照

3.13956012:1 的比例折合为发起人对公司所持有的股份共计 3,899万股，每股面值人

民币 1.00元，整体变更为股份公司，注册资本为 3,899万元，净资产扣除股本后的余

额 83,421,449.07元计入股份有限公司的资本公积。

2018年 7月 20日，公司召开股东大会决并作出决议，全体股东同意公司注册资本增加

至 4,040.4145万元，由新股东杭州赛达投资合伙企业(有限合伙)（以下简称“赛达投资”）

以货币方式出资 20,202,073.00 元 ,其中 1,414,145.00 元计入股本，股本溢价部分

18,787,928.00元计入资本公积。本次出资业经致同会计师事务所（特殊普通合伙）出

具致同验字(2018)第 330ZC0246号《验资报告》审验。股权结构变动如下（单位：万

元）：

出资人名称 变更前出资 增加 减少 变更后出资 比例% 出资方式

竞冠投资 1,249.5000 -- -- 1,249.5000 30.9250 货币

群泽投资 1,015.0000 -- -- 1,015.0000 25.1212 货币

徐建明 535.5000 -- -- 535.5000 13.2536 货币

高飞 420.0000 -- -- 420.0000 10.3952 货币

文叶咨询 189.0000 -- -- 189.0000 4.6777 货币

陆维克 175.0000 -- -- 175.0000 4.3312 货币

赛达投资 -- 141.414
5

-- 141.4145 3.5000 货币

靖睿投资 105.0000 -- -- 105.0000 2.5987 货币

海邦投资 105.0000 -- -- 105.0000 2.5987 货币

傅燕萍 70.0000 -- -- 70.0000 1.7325 货币

宓莉 35.0000 -- -- 35.0000 0.8662 货币

合 计 3,899.0000 141.414
5

-- 4,040.4145 100.000
0

--

2019年 2月，徐建明与姜正金签署《股份转让协议》，约定徐建明将其持有公司 2%
的股份（对应公司注册资本 80.8083万元）以人民币 2,040.00万元的价格转让给姜正

金。2019年 2月，徐建明与杭州海邦羿谷创业投资合伙企业（有限合伙）（以下简称“海
邦羿谷”）签署《股份转让协议》及《股份转让协议之补充协议》，约定徐建明将其持

有公司 1.9608%的股份（对应公司注册资本 79.2238万元）以人民币 2,000.00万元的

价格转让给海邦羿谷。2019年 2月，徐建明、宓莉与尹雪签署《股份转让协议》及《股

份转让协议之补充协议》，约定徐建明将其持有公司 0.7392%的股份（对应公司注册资

本29.8674万元）以人民币754.00万元的价格转让给尹雪；约定宓莉将其持有公司0.3%
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的股份（对应公司注册资本 12.1212万元）以人民币 306.00万元的价格转让给尹雪。

2019年 3月 15日，公司召开 2019年第一次临时股东大会，同意就上述股权变更事项

修改公司章程。2019年 4月 9日，公司完成相关工商备案登记手续。股权结构变动如

下（单位：万元）：

出资人名称 变更前出资 增加 减少 变更后出资 比例% 出资方式

竞冠投资 1,249.5000 -- -- 1,249.5000 30.9250 货币

群泽投资 1,015.0000 -- -- 1,015.0000 25.1212 货币

徐建明 535.5000 -- 189.89
95

345.6005 8.5536 货币

高飞 420.0000 -- -- 420.0000 10.3952 货币

文叶咨询 189.0000 -- -- 189.0000 4.6777 货币

陆维克 175.0000 -- -- 175.0000 4.3312 货币

赛达投资 141.4145 -- -- 141.4145 3.5000 货币

靖睿投资 105.0000 -- -- 105.0000 2.5987 货币

海邦投资 105.0000 -- -- 105.0000 2.5987 货币

傅燕萍 70.0000 -- -- 70.0000 1.7325 货币

宓莉 35.0000 -- 12.121
2

22.8788 0.5662 货币

姜正金 -- 80.8083 -- 80.8083 2.0000 货币

海邦羿谷 -- 79.2238 -- 79.2238 1.9608 货币

尹雪 -- 41.9886 -- 41.9886 1.0392 货币

合 计 4,040.4145 202.020
7

202.02
07

4,040.4145 100.000
0

--

本公司建立了股东大会、董事会、监事会的法人治理结构，拥有杭州傲锐生物医药科技

有限公司（以下简称“傲锐生物”）、杭州同舟生物技术有限公司（以下简称“同舟生

物”）、凡天生物科技有限公司（以下简称“凡天生物”）等三家子公司。

本公司及子公司业务性质和主要经营活动（经营范围）： 食品安全检测试剂、第二、

三类 6840体外诊断试剂；技术开发、技术服务、成果转让：非治疗性生物原料（抗原、

抗体）、体外快速诊断试剂、农药残留检测试剂、食品安全检测试剂；批发、零售：农

药残留检测试剂、体外快速诊断试剂；货物和技术进出口。

本申报财务报表及财务报表附注业经本公司董事会于 2020年 9月 16日批准。

2、合并财务报表范围

本公司合并财务报表范围为母公司及下属 3家子公司、2家孙公司，详见附注六、合并

范围的变动，附注七、在其他主体中的权益披露。

二、财务报表的编制基础
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本财务报表按照财政部颁布的企业会计准则及其应用指南、解释及其他有关规定（统称

“企业会计准则”）编制。此外，本公司还按照中国证监会《公开发行证券的公司信息

披露编报规则第 15号—财务报告的一般规定》（2014年修订）披露有关财务信息。

本财务报表以持续经营为基础列报。

本公司会计核算以权责发生制为基础。除某些金融工具外，本财务报表均以历史成本为

计量基础。资产如果发生减值，则按照相关规定计提相应的减值准备。

三、重要会计政策及会计估计

本公司根据自身生产经营特点，确定收入确认政策，具体会计政策见附注三、24。

1、遵循企业会计准则的声明

本申报财务报表符合企业会计准则的要求，真实、完整地反映了本公司 2017年 12月

31日、2018年 12月 31日、2019年 12月 31日、2020年 6月 30日的合并及公司财

务状况以及 2017年度、2018年度、2019年度、2020年 1-6月的合并及公司经营成果

和合并及公司现金流量等有关信息。

2、会计期间

本公司会计期间采用公历年度，即每年自 1月 1日起至 12月 31日止。

3、营业周期

本公司的营业周期为 12个月。

4、记账本位币

本公司及境内子公司以人民币为记账本位币。本公司之境外子公司、孙公司根据其经营

所处的主要经济环境中的货币确定美元为其记账本位币。本公司编制本财务报表时所采

用的货币为人民币。

5、同一控制下和非同一控制下企业合并的会计处理方法

（1）同一控制下的企业合并

对于同一控制下的企业合并，合并方在合并中取得的被合并方的资产、负债，除因会计

政策不同而进行的调整以外，按合并日被合并方在 终控制方合并财务报表中的账面价

值计量。合并对价的账面价值与合并中取得的净资产账面价值的差额调整资本公积，资

本公积不足冲减的，调整留存收益。

通过多次交易分步实现同一控制下的企业合并

在个别财务报表中，以合并日持股比例计算的合并日应享有被合并方净资产在 终控制

方合并财务报表中的账面价值的份额作为该项投资的初始投资成本；初始投资成本与合

并前持有投资的账面价值加上合并日新支付对价的账面价值之和的差额，调整资本公

积，资本公积不足冲减的，调整留存收益。
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在合并财务报表中，合并方在合并中取得的被合并方的资产、负债，除因会计政策不同

而进行的调整以外，按合并日在 终控制方合并财务报表中的账面价值计量；合并前持

有投资的账面价值加上合并日新支付对价的账面价值之和，与合并中取得的净资产账面

价值的差额，调整资本公积，资本公积不足冲减的，调整留存收益。合并方在取得被合

并方控制权之前持有的长期股权投资，在取得原股权之日与合并方与被合并方同处于同

一方 终控制之日孰晚日起至合并日之间已确认有关损益、其他综合收益和其他所有者

权益变动，应分别冲减比较报表期间的期初留存收益或当期损益。

（2）非同一控制下的企业合并

对于非同一控制下的企业合并，合并成本为购买日为取得对被购买方的控制权而付出的

资产、发生或承担的负债以及发行的权益性证券的公允价值。在购买日，取得的被购买

方的资产、负债及或有负债按公允价值确认。

对合并成本大于合并中取得的被购买方可辨认净资产公允价值份额的差额，确认为商

誉，按成本扣除累计减值准备进行后续计量；对合并成本小于合并中取得的被购买方可

辨认净资产公允价值份额的差额，经复核后计入当期损益。

通过多次交易分步实现非同一控制下的企业合并

在个别财务报表中，以购买日之前所持被购买方的股权投资的账面价值与购买日新增投

资成本之和，作为该项投资的初始投资成本。购买日之前持有的股权投资因采用权益法

核算而确认的其他综合收益，购买日对这部分其他综合收益不作处理，在处置该项投资

时采用与被投资单位直接处置相关资产或负债相同的基础进行会计处理；因被投资方除

净损益、其他综合收益和利润分配以外的其他所有者权益变动而确认的所有者权益，在

处置该项投资时转入处置期间的当期损益。购买日之前持有的股权投资采用公允价值计

量的，原计入其他综合收益的累计公允价值变动在改按成本法核算时转入当期损益。

在合并财务报表中，合并成本为购买日支付的对价与购买日之前已经持有的被购买方的

股权在购买日的公允价值之和。对于购买日之前已经持有的被购买方的股权，按照该股

权在购买日的公允价值进行重新计量，公允价值与其账面价值之间的差额计入当期收

益；购买日之前已经持有的被购买方的股权涉及其他综合收益、其他所有者权益变动转

为购买日当期收益，由于被投资方重新计量设定收益计划净负债或净资产变动而产生的

其他综合收益除外。

（3）企业合并中有关交易费用的处理

为进行企业合并发生的审计、法律服务、评估咨询等中介费用以及其他相关管理费用，

于发生时计入当期损益。作为合并对价发行的权益性证券或债务性证券的交易费用，计

入权益性证券或债务性证券的初始确认金额。

6、合并财务报表编制方法

（1）合并范围

合并财务报表的合并范围以控制为基础予以确定。控制，是指本公司拥有对被投资单位

的权力，通过参与被投资单位的相关活动而享有可变回报，并且有能力运用对被投资单
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位的权力影响其回报金额。子公司，是指被本公司控制的主体（含企业、被投资单位中

可分割的部分、结构化主体等）。

（2）合并财务报表的编制方法

合并财务报表以本公司和子公司的财务报表为基础，根据其他有关资料，由本公司编制。

在编制合并财务报表时，本公司和子公司的会计政策和会计期间要求保持一致，公司间

的重大交易和往来余额予以抵销。

在报告期内因同一控制下企业合并增加的子公司以及业务，视同该子公司以及业务自同

受 终控制方控制之日起纳入本公司的合并范围，将其自同受 终控制方控制之日起的

经营成果、现金流量分别纳入合并利润表、合并现金流量表中。

在报告期内因非同一控制下企业合并增加的子公司以及业务，将该子公司以及业务自购

买日至报告期末的收入、费用、利润纳入合并利润表，将其现金流量纳入合并现金流量

表。

子公司的股东权益中不属于本公司所拥有的部分，作为少数股东权益在合并资产负债表

中股东权益项下单独列示；子公司当期净损益中属于少数股东权益的份额，在合并利润

表中净利润项目下以“少数股东损益”项目列示。少数股东分担的子公司的亏损超过了

少数股东在该子公司期初所有者权益中所享有的份额，其余额仍冲减少数股东权益。

（3）购买子公司少数股东股权

因购买少数股权新取得的长期股权投资成本与按照新增持股比例计算应享有子公司自

购买日或合并日开始持续计算的净资产份额之间的差额，以及在不丧失控制权的情况下

因部分处置对子公司的股权投资而取得的处置价款与处置长期股权投资相对应享有子

公司自购买日或合并日开始持续计算的净资产份额之间的差额，均调整合并资产负债表

中的资本公积，资本公积不足冲减的，调整留存收益。

（4）丧失子公司控制权的处理

因处置部分股权投资或其他原因丧失了对原有子公司控制权的，剩余股权按照其在丧失

控制权日的公允价值进行重新计量；处置股权取得的对价与剩余股权公允价值之和，减

去按原持股比例计算应享有原有子公司自购买日开始持续计算的净资产账面价值的份

额与商誉之和，形成的差额计入丧失控制权当期的投资收益。

与原有子公司的股权投资相关的其他综合收益等，在丧失控制权时转入当期损益，由于

被投资方重新计量设定收益计划净负债或净资产变动而产生的其他综合收益除外。

7、合营安排的分类及共同经营的会计处理方法

合营安排，是指一项由两个或两个以上的参与方共同控制的安排。本公司合营安排分为

共同经营和合营企业。

（1）共同经营
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共同经营是指本公司享有该安排相关资产且承担该安排相关负债的合营安排。

本公司确认与共同经营中利益份额相关的下列项目，并按照相关企业会计准则的规定进

行会计处理：

A、确认单独所持有的资产，以及按其份额确认共同持有的资产；

B、确认单独所承担的负债，以及按其份额确认共同承担的负债；

C、确认出售其享有的共同经营产出份额所产生的收入；

D、按其份额确认共同经营因出售产出所产生的收入；

E、确认单独所发生的费用，以及按其份额确认共同经营发生的费用。

（2）合营企业

合营企业是指本公司仅对该安排的净资产享有权利的合营安排。

本公司按照长期股权投资有关权益法核算的规定对合营企业的投资进行会计处理。

8、现金及现金等价物的确定标准

现金是指库存现金以及可以随时用于支付的存款。现金等价物，是指本公司持有的期限

短、流动性强、易于转换为已知金额现金、价值变动风险很小的投资。

9、外币业务和外币报表折算

（1）外币业务

本公司发生外币业务，采用按照系统合理的方法确定的、与交易发生日即期汇率近似的

汇率折算折算为记账本位币金额。

资产负债表日，对外币货币性项目，采用资产负债表日即期汇率折算。因资产负债表日

即期汇率与初始确认时或者前一资产负债表日即期汇率不同而产生的汇兑差额，计入当

期损益；对以历史成本计量的外币非货币性项目，仍采用交易发生日的即期汇率折算；

对以公允价值计量的外币非货币性项目，采用公允价值确定日的即期汇率折算，折算后

的记账本位币金额与原记账本位币金额的差额，计入当期损益。

（2）外币财务报表的折算

资产负债表日，对境外子公司外币财务报表进行折算时，资产负债表中的资产和负债项

目，采用资产负债表日的即期汇率折算，股东权益项目除“未分配利润”外，其他项目

采用发生日的即期汇率折算。

利润表中的收入和费用项目，采用按照系统合理的方法确定的、与交易发生日即期汇率

近似的汇率折算。
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现金流量表所有项目均按照系统合理的方法确定的、与现金流量发生日即期汇率近似的

汇率折算。汇率变动对现金的影响额作为调节项目，在现金流量表中单独列示“汇率变

动对现金及现金等价物的影响”项目反映。

由于财务报表折算而产生的差额，在资产负债表股东权益项目下的“其他综合收益”项

目反映。

处置境外经营并丧失控制权时，将资产负债表中股东权益项目下列示的、与该境外经营

相关的外币报表折算差额，全部或按处置该境外经营的比例转入处置当期损益。

10、金融工具

金融工具是指形成一个企业的金融资产，并形成其他单位的金融负债或权益工具的合

同。

（1）金融工具的确认和终止确认

本公司于成为金融工具合同的一方时确认一项金融资产或金融负债。

金融资产满足下列条件之一的，终止确认：

① 收取该金融资产现金流量的合同权利终止；

② 该金融资产已转移，且符合下述金融资产转移的终止确认条件。

金融负债的现时义务全部或部分已经解除的，终止确认该金融负债或其一部分。本公司

（债务人）与债权人之间签订协议，以承担新金融负债方式替换现存金融负债，且新金

融负债与现存金融负债的合同条款实质上不同的，终止确认现存金融负债，并同时确认

新金融负债。

以常规方式买卖金融资产，按交易日进行会计确认和终止确认。

（2）金融资产分类和计量

2019年 1月 1日以前

本公司的金融资产于初始确认时分为以下四类：以公允价值计量且其变动计入当期损益

的金融资产、持有至到期投资、应收款项、可供出售金融资产。

金融资产在初始确认时以公允价值计量。对于以公允价值计量且其变动计入当期损益的

金融资产，相关交易费用直接计入当期损益，其他类别的金融资产相关交易费用计入其

初始确认金额。

以公允价值计量且其变动计入当期损益的金融资产

以公允价值计量且其变动计入当期损益的金融资产，包括交易性金融资产和初始确认时

指定为以公允价值计量且其变动计入当期损益的金融资产。对于此类金融资产，采用公

允价值进行后续计量，公允价值变动形成的利得或损失以及与该等金融资产相关的股利

和利息收入计入当期损益。
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持有至到期投资

持有至到期投资，是指到期日固定、回收金额固定或可确定，且本公司有明确意图和能

力持有至到期的非衍生金融资产。持有至到期投资采用实际利率法，按照摊余成本进行

后续计量，其终止确认、发生减值或摊销产生的利得或损失，均计入当期损益。

应收款项

应收款项，是指在活跃市场中没有报价、回收金额固定或可确定的非衍生金融资产，包

括应收票据、应收账款和其他应收款等（附注三、12）。应收款项采用实际利率法，按

摊余成本进行后续计量，在终止确认、发生减值或摊销时产生的利得或损失，计入当期

损益。

可供出售金融资产

可供出售金融资产，是指初始确认时即指定为可供出售的非衍生金融资产，以及除上述

金融资产类别以外的金融资产。可供出售金融资产采用公允价值进行后续计量，其折溢

价采用实际利率法摊销并确认为利息收入。除减值损失及外币货币性金融资产的汇兑差

额确认为当期损益外，可供出售金融资产的公允价值变动确认为其他综合收益，在该金

融资产终止确认时转出，计入当期损益。与可供出售金融资产相关的股利或利息收入，

计入当期损益。

对于在活跃市场中没有报价且其公允价值不能可靠计量的权益工具投资，以及与该权益

工具挂钩并须通过交付该权益工具结算的衍生金融资产，按成本计量。

2019年 1月 1日以后

本公司在初始确认时根据管理金融资产的业务模式和金融资产的合同现金流量特征，将

金融资产分为以下三类：以摊余成本计量的金融资产、以公允价值计量且其变动计入其

他综合收益的金融资产、以公允价值计量且其变动计入当期损益的金融资产。

以摊余成本计量的金融资产

本公司将同时符合下列条件且未被指定为以公允价值计量且其变动计入当期损益的金

融资产，分类为以摊余成本计量的金融资产：

 本公司管理该金融资产的业务模式是以收取合同现金流量为目标；

 该金融资产的合同条款规定，在特定日期产生的现金流量，仅为对本金和以未偿付

本金金额为基础的利息的支付。

初始确认后，对于该类金融资产采用实际利率法以摊余成本计量。以摊余成本计量且不

属于任何套期关系的一部分的金融资产所产生的利得或损失，在终止确认、按照实际利

率法摊销或确认减值时，计入当期损益。

以公允价值计量且其变动计入其他综合收益的金融资产
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本公司将同时符合下列条件且未被指定为以公允价值计量且其变动计入当期损益的金

融资产，分类为以公允价值计量且其变动计入其他综合收益的金融资产：

 本公司管理该金融资产的业务模式既以收取合同现金流量为目标又以出售该金融资

产为目标；

 该金融资产的合同条款规定，在特定日期产生的现金流量，仅为对本金和以未偿付

本金金额为基础的利息的支付。

初始确认后，对于该类金融资产以公允价值进行后续计量。采用实际利率法计算的利息、

减值损失或利得及汇兑损益计入当期损益，其他利得或损失计入其他综合收益。终止确

认时，将之前计入其他综合收益的累计利得或损失从其他综合收益中转出，计入当期损

益。

以公允价值计量且其变动计入当期损益的金融资产

除上述以摊余成本计量和以公允价值计量且其变动计入其他综合收益的金融资产外，本

公司将其余所有的金融资产分类为以公允价值计量且其变动计入当期损益的金融资产。

在初始确认时，为消除或显著减少会计错配，本公司将部分本应以摊余成本计量或以公

允价值计量且其变动计入其他综合收益的金融资产不可撤销地指定为以公允价值计量

且其变动计入当期损益的金融资产。

初始确认后，对于该类金融资产以公允价值进行后续计量，产生的利得或损失（包括利

息和股利收入）计入当期损益，除非该金融资产属于套期关系的一部分。

初始确认后，对于该类金融资产以公允价值进行后续计量。满足条件的股利收入计入损

益，其他利得或损失及公允价值变动计入其他综合收益。终止确认时，将之前计入其他

综合收益的累计利得或损失从其他综合收益中转出，计入留存收益。

管理金融资产的业务模式，是指本公司如何管理金融资产以产生现金流量。业务模式决

定本公司所管理金融资产现金流量的来源是收取合同现金流量、出售金融资产还是两者

兼有。本公司以客观事实为依据、以关键管理人员决定的对金融资产进行管理的特定业

务目标为基础，确定管理金融资产的业务模式。

本公司对金融资产的合同现金流量特征进行评估，以确定相关金融资产在特定日期产生

的合同现金流量是否仅为对本金和以未偿付本金金额为基础的利息的支付。其中，本金

是指金融资产在初始确认时的公允价值；利息包括对货币时间价值、与特定时期未偿付

本金金额相关的信用风险、以及其他基本借贷风险、成本和利润的对价。此外，本公司

对可能导致金融资产合同现金流量的时间分布或金额发生变更的合同条款进行评估，以

确定其是否满足上述合同现金流量特征的要求。

仅在本公司改变管理金融资产的业务模式时，所有受影响的相关金融资产在业务模式发

生变更后的首个报告期间的第一天进行重分类，否则金融资产在初始确认后不得进行重

分类。

金融资产在初始确认时以公允价值计量。对于以公允价值计量且其变动计入当期损益的

金融资产，相关交易费用直接计入当期损益；对于其他类别的金融资产，相关交易费用
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计入初始确认金额。因销售产品或提供劳务而产生的、未包含或不考虑重大融资成分的

应收账款，本公司按照预期有权收取的对价金额作为初始确认金额。

（3）金融负债分类和计量

2019年 1月 1日以前

本公司的金融负债于初始确认时分类为：以公允价值计量且其变动计入当期损益的金融

负债、其他金融负债。对于未划分为以公允价值计量且其变动计入当期损益的金融负债

的，相关交易费用计入其初始确认金额。

以公允价值计量且其变动计入当期损益的金融负债

以公允价值计量且其变动计入当期损益的金融负债，包括交易性金融负债和初始确认时

指定为以公允价值计量且其变动计入当期损益的金融负债。对于此类金融负债，按照公

允价值进行后续计量，公允价值变动形成的利得或损失以及与该等金融负债相关的股利

和利息支出计入当期损益。

其他金融负债

与在活跃市场中没有报价、公允价值不能可靠计量的权益工具挂钩并须通过交付该权益

工具结算的衍生金融负债，按照成本进行后续计量。其他金融负债采用实际利率法，按

摊余成本进行后续计量，终止确认或摊销产生的利得或损失计入当期损益。

2019年 1月 1日以后

本公司的金融负债于初始确认时分类为：以公允价值计量且其变动计入当期损益的金融

负债、以摊余成本计量的金融负债。对于未划分为以公允价值计量且其变动计入当期损

益的金融负债的，相关交易费用计入其初始确认金额。

以公允价值计量且其变动计入当期损益的金融负债

以公允价值计量且其变动计入当期损益的金融负债，包括交易性金融负债和初始确认时

指定为以公允价值计量且其变动计入当期损益的金融负债。对于此类金融负债，按照公

允价值进行后续计量，公允价值变动形成的利得或损失以及与该等金融负债相关的股利

和利息支出计入当期损益。

以摊余成本计量的金融负债

其他金融负债采用实际利率法，按摊余成本进行后续计量，终止确认或摊销产生的利得

或损失计入当期损益。

金融负债与权益工具的区分

金融负债，是指符合下列条件之一的负债：

①向其他方交付现金或其他金融资产的合同义务。

②在潜在不利条件下，与其他方交换金融资产或金融负债的合同义务。
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③将来须用或可用企业自身权益工具进行结算的非衍生工具合同，且企业根据该合同将

交付可变数量的自身权益工具。

④将来须用或可用企业自身权益工具进行结算的衍生工具合同，但以固定数量的自身权

益工具交换固定金额的现金或其他金融资产的衍生工具合同除外。

权益工具，是指能证明拥有某个企业在扣除所有负债后的资产中剩余权益的合同。

如果本公司不能无条件地避免以交付现金或其他金融资产来履行一项合同义务，则该合

同义务符合金融负债的定义。

如果一项金融工具须用或可用本公司自身权益工具进行结算，需要考虑用于结算该工具

的本公司自身权益工具，是作为现金或其他金融资产的替代品，还是为了使该工具持有

方享有在发行方扣除所有负债后的资产中的剩余权益。如果是前者，该工具是本公司的

金融负债；如果是后者，该工具是本公司的权益工具。

（4）衍生金融工具及嵌入衍生工具

本公司衍生金融工具包括远期外汇合约、货币汇率互换合同、利率互换合同及外汇期权

合同等。初始以衍生交易合同签订当日的公允价值进行计量，并以其公允价值进行后续

计量。公允价值为正数的衍生金融工具确认为一项资产，公允价值为负数的确认为一项

负债。因公允价值变动而产生的任何不符合套期会计规定的利得或损失，直接计入当期

损益。

2019年 1月 1日以前

对包含嵌入衍生工具的混合工具，如未指定为以公允价值计量且其变动计入当期损益的

金融资产或金融负债，嵌入衍生工具与该主合同在经济特征及风险方面不存在紧密关

系，且与嵌入衍生工具条件相同，单独存在的工具符合衍生工具定义的，嵌入衍生工具

从混合工具中分拆，作为单独的衍生金融工具处理。如果无法在取得时或后续的资产负

债表日对嵌入衍生工具进行单独计量，则将混合工具整体指定为以公允价值计量且其变

动计入当期损益的金融资产或金融负债。

2019年 1月 1日以后

对包含嵌入衍生工具的混合工具，如主合同为金融资产的，混合工具作为一个整体适用

金融资产分类的相关规定。如主合同并非金融资产，且该混合工具不是以公允价值计量

且其变动计入当期损益进行会计处理，嵌入衍生工具与该主合同在经济特征及风险方面

不存在紧密关系，且与嵌入衍生工具条件相同，单独存在的工具符合衍生工具定义的，

嵌入衍生工具从混合工具中分拆，作为单独的衍生金融工具处理。如果无法在取得时或

后续的资产负债表日对嵌入衍生工具进行单独计量，则将混合工具整体指定为以公允价

值计量且其变动计入当期损益的金融资产或金融负债。

（5）金融工具的公允价值

金融资产和金融负债的公允价值确定方法见附注三、11。

（6）金融资产减值
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2019年 1月 1日以前

除了以公允价值计量且其变动计入当期损益的金融资产外，本公司于资产负债表日对其

他金融资产的账面价值进行检查，有客观证据表明该金融资产发生减值的，计提减值准

备。表明金融资产发生减值的客观证据，是指金融资产初始确认后实际发生的、对该金

融资产的预计未来现金流量有影响，且企业能够对该影响进行可靠计量的事项。

金融资产发生减值的客观证据，包括下列可观察到的情形：

①发行方或债务人发生严重财务困难；

②债务人违反了合同条款，如偿付利息或本金发生违约或逾期等；

③本公司出于经济或法律等方面因素的考虑，对发生财务困难的债务人作出让步；

④债务人很可能倒闭或者进行其他财务重组；

⑤因发行方发生重大财务困难，导致金融资产无法在活跃市场继续交易；

⑥无法辨认一组金融资产中的某项资产的现金流量是否已经减少，但根据公开的数据对

其进行总体评价后发现，该组金融资产自初始确认以来的预计未来现金流量确已减少且

可计量，包括：

- 该组金融资产的债务人支付能力逐步恶化；

- 债务人所在国家或地区经济出现了可能导致该组金融资产无法支付的状况；

⑦债务人经营所处的技术、市场、经济或法律环境等发生重大不利变化，使权益工具投

资人可能无法收回投资成本；

⑧权益工具投资的公允价值发生严重或非暂时性下跌，如权益工具投资于资产负债表日

的公允价值低于其初始投资成本超过 50%（含 50%）或低于其初始投资成本持续时间

超过 12个月（含 12个月）。

低于其初始投资成本持续时间超过 12个月（含 12个月）是指，权益工具投资公允价值

月度均值连续 12个月均低于其初始投资成本

⑨其他表明金融资产发生减值的客观证据。

以摊余成本计量的金融资产

如果有客观证据表明该金融资产发生减值，则将该金融资产的账面价值减记至预计未来

现金流量（不包括尚未发生的未来信用损失）现值，减记金额计入当期损益。预计未来

现金流量现值，按照该金融资产原实际利率折现确定，并考虑相关担保物的价值。

对单项金额重大的金融资产单独进行减值测试，如有客观证据表明其已发生减值，确认

减值损失，计入当期损益；对单项金额不重大的金融资产，单独进行减值测试或包括在

具有类似信用风险特征的金融资产组合中进行减值测试。
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单独测试未发生减值的金融资产（包括单项金额重大和不重大的金融资产），包括在具

有类似信用风险特征的金融资产组合中再进行减值测试；已单项确认减值损失的金融资

产，不包括在具有类似信用风险特征的金融资产组合中进行减值测试。

本公司对以摊余成本计量的金融资产确认减值损失后，如有客观证据表明该金融资产价

值已恢复，且客观上与确认该损失后发生的事项有关，原确认的减值损失予以转回，计

入当期损益。但是，该转回后的账面价值不超过假定不计提减值准备情况下该金融资产

在转回日的摊余成本。

可供出售金融资产

如果有客观证据表明该金融资产发生减值，原直接计入其他综合收益的因公允价值下降

形成的累计损失，予以转出，计入当期损益。该转出的累计损失，为可供出售金融资产

的初始取得成本扣除已收回本金和已摊销金额、当前公允价值和原已计入损益的减值损

失后的余额。

对于已确认减值损失的可供出售债务工具，在随后的会计期间公允价值已上升且客观上

与确认原减值损失确认后发生的事项有关的，原确认的减值损失予以转回，计入当期损

益。可供出售权益工具投资发生的减值损失，不通过损益转回。

以成本计量的金融资产

在活跃市场中没有报价且其公允价值不能可靠计量的权益工具投资，或与该权益工具挂

钩并须通过交付该权益工具结算的衍生金融资产发生减值时，将该金融资产的账面价

值，与按照类似金融资产当时市场收益率对未来现金流量折现确定的现值之间的差额，

确认为减值损失，计入当期损益。发生的减值损失一经确认，不得转回。

2019年 1月 1日以后

本公司以预期信用损失为基础，对下列项目进行减值会计处理并确认损失准备：

 以摊余成本计量的金融资产；

 以公允价值计量且其变动计入其他综合收益的应收款项和债权投资；

 租赁应收款；

 财务担保合同（以公允价值计量且其变动计入当期损益、金融资产转移不符合终止

确认条件或继续涉入被转移金融资产所形成的除外）。

预期信用损失的计量

预期信用损失，是指以发生违约的风险为权重的金融工具信用损失的加权平均值。信用

损失，是指本公司按照原实际利率折现的、根据合同应收的所有合同现金流量与预期收

取的所有现金流量之间的差额，即全部现金短缺的现值。
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本公司考虑有关过去事项、当前状况以及对未来经济状况的预测等合理且有依据的信

息，以发生违约的风险为权重，计算合同应收的现金流量与预期能收到的现金流量之间

差额的现值的概率加权金额，确认预期信用损失。

本公司对于处于不同阶段的金融工具的预期信用损失分别进行计量。金融工具自初始确

认后信用风险未显著增加的，处于第一阶段，本公司按照未来 12个月内的预期信用损

失计量损失准备；金融工具自初始确认后信用风险已显著增加但尚未发生信用减值的，

处于第二阶段，本公司按照该工具整个存续期的预期信用损失计量损失准备；金融工具

自初始确认后已经发生信用减值的，处于第三阶段，本公司按照该工具整个存续期的预

期信用损失计量损失准备。

对于在资产负债表日具有较低信用风险的金融工具，本公司假设其信用风险自初始确认

后并未显著增加，按照未来 12个月内的预期信用损失计量损失准备。

整个存续期预期信用损失，是指因金融工具整个预计存续期内所有可能发生的违约事件

而导致的预期信用损失。未来 12个月内预期信用损失，是指因资产负债表日后 12个月

内（若金融工具的预计存续期少于 12个月，则为预计存续期）可能发生的金融工具违

约事件而导致的预期信用损失，是整个存续期预期信用损失的一部分。

在计量预期信用损失时，本公司需考虑的 长期限为企业面临信用风险的 长合同期限

（包括考虑续约选择权）。

本公司对于处于第一阶段和第二阶段、以及较低信用风险的金融工具，按照其未扣除减

值准备的账面余额和实际利率计算利息收入。对于处于第三阶段的金融工具，按照其账

面余额减已计提减值准备后的摊余成本和实际利率计算利息收入。

对于应收票据和应收账款，无论是否存在重大融资成分，本公司始终按照相当于整个存

续期内预期信用损失的金额计量其损失准备。

当单项金融资产无法以合理成本评估预期信用损失的信息时，本公司依据信用风险特征

对应收票据和应收账款划分组合，在组合基础上计算预期信用损失，确定组合的依据如

下：

A、应收票据

 应收票据组合 1：银行承兑汇票

 应收票据组合 2：商业承兑汇票

B、应收账款

 应收账款组合 1：国外客户

 应收账款组合 2：国内客户

 应收账款组合 3：合并范围内关联方
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对于划分为组合的应收票据，本公司参考历史信用损失经验，结合当前状况以及对未来

经济状况的预测，通过违约风险敞口和整个存续期预期信用损失率，计算预期信用损失。

对于划分为组合的应收账款，本公司参考历史信用损失经验，结合当前状况以及对未来

经济状况的预测，编制应收账款账龄/逾期天数与整个存续期预期信用损失率对照表，

计算预期信用损失。

其他应收款

当单项其他应收款无法以合理成本评估预期信用损失的信息时，本公司依据信用风险特

征将其他应收款划分为若干组合，在组合基础上计算预期信用损失，确定组合的依据如

下：

 其他应收款组合 1：合并范围内关联方

 其他应收款组合 2：其他客户

对划分为组合的其他应收款，本公司通过违约风险敞口和未来 12个月内或整个存续期

预期信用损失率，计算预期信用损失。

债权投资、其他债权投资

对于债权投资和其他债权投资，本公司按照投资的性质，根据交易对手和风险敞口的各

种类型，通过违约风险敞口和未来 12个月内或整个存续期预期信用损失率，计算预期

信用损失。

信用风险显著增加的评估

本公司通过比较金融工具在资产负债表日发生违约的风险与在初始确认日发生违约的

风险，以确定金融工具预计存续期内发生违约风险的相对变化，以评估金融工具的信用

风险自初始确认后是否已显著增加。

在确定信用风险自初始确认后是否显著增加时，本公司考虑无须付出不必要的额外成本

或努力即可获得的合理且有依据的信息，包括前瞻性信息。本公司考虑的信息包括：

 债务人未能按合同到期日支付本金和利息的情况；

 已发生的或预期的金融工具的外部或内部信用评级（如有）的严重恶化；

 已发生的或预期的债务人经营成果的严重恶化；

 现存的或预期的技术、市场、经济或法律环境变化，并将对债务人对本公司的还款

能力产生重大不利影响。

根据金融工具的性质，本公司以单项金融工具或金融工具组合为基础评估信用风险是否

显著增加。以金融工具组合为基础进行评估时，本公司可基于共同信用风险特征对金融

工具进行分类，例如逾期信息和信用风险评级。

如果逾期超过 30日，本公司确定金融工具的信用风险已经显著增加。
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已发生信用减值的金融资产

本公司在资产负债表日评估以摊余成本计量的金融资产和以公允价值计量且其变动计

入其他综合收益的债权投资是否已发生信用减值。当对金融资产预期未来现金流量具有

不利影响的一项或多项事件发生时，该金融资产成为已发生信用减值的金融资产。金融

资产已发生信用减值的证据包括下列可观察信息：

 发行方或债务人发生重大财务困难；

 债务人违反合同，如偿付利息或本金违约或逾期等；

 本公司出于与债务人财务困难有关的经济或合同考虑，给予债务人在任何其他情况

下都不会做出的让步；

 债务人很可能破产或进行其他财务重组；

 发行方或债务人财务困难导致该金融资产的活跃市场消失。

预期信用损失准备的列报

为反映金融工具的信用风险自初始确认后的变化，本公司在每个资产负债表日重新计量

预期信用损失，由此形成的损失准备的增加或转回金额，应当作为减值损失或利得计入

当期损益。对于以摊余成本计量的金融资产，损失准备抵减该金融资产在资产负债表中

列示的账面价值；对于以公允价值计量且其变动计入其他综合收益的债权投资，本公司

在其他综合收益中确认其损失准备，不抵减该金融资产的账面价值。

核销

如果本公司不再合理预期金融资产合同现金流量能够全部或部分收回，则直接减记该金

融资产的账面余额。这种减记构成相关金融资产的终止确认。这种情况通常发生在本公

司确定债务人没有资产或收入来源可产生足够的现金流量以偿还将被减记的金额。但

是，按照本公司收回到期款项的程序，被减记的金融资产仍可能受到执行活动的影响。

已减记的金融资产以后又收回的，作为减值损失的转回计入收回当期的损益。

（7）金融资产转移

金融资产转移，是指将金融资产让与或交付给该金融资产发行方以外的另一方（转入

方）。

本公司已将金融资产所有权上几乎所有的风险和报酬转移给转入方的，终止确认该金融

资产；保留了金融资产所有权上几乎所有的风险和报酬的，不终止确认该金融资产。

本公司既没有转移也没有保留金融资产所有权上几乎所有的风险和报酬的，分别下列情

况处理：放弃了对该金融资产控制的，终止确认该金融资产并确认产生的资产和负债；

未放弃对该金融资产控制的，按照其继续涉入所转移金融资产的程度确认有关金融资

产，并相应确认有关负债。

（8）金融资产和金融负债的抵销
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当本公司具有抵销已确认金融资产和金融负债的法定权利，且目前可执行该种法定权

利，同时本公司计划以净额结算或同时变现该金融资产和清偿该金融负债时，金融资产

和金融负债以相互抵销后的金额在资产负债表内列示。除此以外，金融资产和金融负债

在资产负债表内分别列示，不予相互抵销。

11、公允价值计量

公允价值是指市场参与者在计量日发生的有序交易中，出售一项资产所能收到或者转移

一项负债所需支付的价格。

本公司以公允价值计量相关资产或负债，假定出售资产或者转移负债的有序交易在相关

资产或负债的主要市场进行；不存在主要市场的，本公司假定该交易在相关资产或负债

的 有利市场进行。主要市场（或 有利市场）是本公司在计量日能够进入的交易市场。

本公司采用市场参与者在对该资产或负债定价时为实现其经济利益 大化所使用的假

设。

存在活跃市场的金融资产或金融负债，本公司采用活跃市场中的报价确定其公允价值。

金融工具不存在活跃市场的，本公司采用估值技术确定其公允价值。

以公允价值计量非金融资产的，考虑市场参与者将该资产用于 佳用途产生经济利益的

能力，或者将该资产出售给能够用于 佳用途的其他市场参与者产生经济利益的能力。

本公司采用在当前情况下适用并且有足够可利用数据和其他信息支持的估值技术，优先

使用相关可观察输入值，只有在可观察输入值无法取得或取得不切实可行的情况下，才

使用不可观察输入值。

在财务报表中以公允价值计量或披露的资产和负债，根据对公允价值计量整体而言具有

重要意义的 低层次输入值，确定所属的公允价值层次：第一层次输入值，是在计量日

能够取得的相同资产或负债在活跃市场上未经调整的报价；第二层次输入值，是除第一

层次输入值外相关资产或负债直接或间接可观察的输入值；第三层次输入值，是相关资

产或负债的不可观察输入值。

每个资产负债表日，本公司对在财务报表中确认的持续以公允价值计量的资产和负债进

行重新评估，以确定是否在公允价值计量层次之间发生转换。

12、应收款项

应收款项包括应收票据、应收账款、其他应收款等。

2019年 1月 1日以前

（1）单项金额重大并单项计提坏账准备的应收款项

单项金额重大的判断依据或金额标准：期末余额达到 500万元（含 500万元）以上的

应收款项为单项金额重大的应收款项。
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单项金额重大并单项计提坏账准备的计提方法：对于单项金额重大的应收款项单独进行

减值测试，有客观证据表明发生了减值，根据其未来现金流量现值低于其账面价值的差

额计提坏账准备。

单项金额重大经单独测试未发生减值的应收款项，再按组合计提坏账准备。

（2）单项金额虽不重大但单项计提坏账准备的应收款项

单项计提坏账准备的理由 涉诉款项、客户信用状况恶化的应收款项

坏账准备的计提方法
根据其未来现金流量现值低于其账面价值的差额计提

坏账准备

（3）按组合计提坏账准备的应收款项

经单独测试后未减值的应收款项（包括单项金额重大和不重大的应收款项）以及未单独

测试的单项金额不重大的应收款项，按以下信用风险特征组合计提坏账准备：

组合类型 确定组合的依据 按组合计提坏账准备的计提方法

账龄组合 账龄状态 账龄分析法

关联方组合 合并范围内关联方 不计提坏账

A、对账龄组合，采用账龄分析法计提坏账准备的比例如下：

账 龄 应收账款计提比例% 其他应收款计提比例%

1年以内（含 1年） 5 5

1-2年 10 10

2-3年 30 30

3年以上 100 100

B、对其他组合，采用其他方法计提坏账准备的说明如下：

组合名称 计提方法说明

关联方组合 不计提坏账

2019年 1月 1日以后

参见附注三、10、（6）金融资产减值-“2019年 1月 1日以后”。

13、存货

（1）存货的分类

本公司存货分为原材料、半成品、库存商品、发出商品等。

（2）发出存货的计价方法
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本公司存货取得时按实际成本计价。原材料、半成品、库存商品等发出时采用批内加权

平均法。

（3）存货可变现净值的确定依据及存货跌价准备的计提方法

存货可变现净值是按存货的估计售价减去至完工时估计将要发生的成本、估计的销售费

用以及相关税费后的金额。在确定存货的可变现净值时，以取得的确凿证据为基础，同

时考虑持有存货的目的以及资产负债表日后事项的影响。

资产负债表日，存货成本高于其可变现净值的，计提存货跌价准备。本公司通常按照单

个存货项目计提存货跌价准备，资产负债表日，以前减记存货价值的影响因素已经消失

的，存货跌价准备在原已计提的金额内转回。

（4）存货的盘存制度

本公司存货盘存制度采用永续盘存制。

14、长期股权投资

长期股权投资包括对子公司、合营企业和联营企业的权益性投资。本公司能够对被投资

单位施加重大影响的，为本公司的联营企业。

（1）初始投资成本确定

形成企业合并的长期股权投资：同一控制下企业合并取得的长期股权投资，在合并日按

照取得被合并方所有者权益在 终控制方合并财务报表中的账面价值份额作为投资成

本；非同一控制下企业合并取得的长期股权投资，按照合并成本作为长期股权投资的投

资成本。

对于其他方式取得的长期股权投资：支付现金取得的长期股权投资，按照实际支付的购

买价款作为初始投资成本；发行权益性证券取得的长期股权投资，以发行权益性证券的

公允价值作为初始投资成本。

（2）后续计量及损益确认方法

对子公司的投资，采用成本法核算，除非投资符合持有待售的条件；对联营企业和合营

企业的投资，采用权益法核算。

采用成本法核算的长期股权投资，除取得投资时实际支付的价款或对价中包含的已宣告

但尚未发放的现金股利或利润外，被投资单位宣告分派的现金股利或利润，确认为投资

收益计入当期损益。

采用权益法核算的长期股权投资，初始投资成本大于投资时应享有被投资单位可辨认净

资产公允价值份额的，不调整长期股权投资的投资成本；初始投资成本小于投资时应享

有被投资单位可辨认净资产公允价值份额的，对长期股权投资的账面价值进行调整，差

额计入投资当期的损益。
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采用权益法核算时，按照应享有或应分担的被投资单位实现的净损益和其他综合收益的

份额，分别确认投资收益和其他综合收益，同时调整长期股权投资的账面价值；按照被

投资单位宣告分派的利润或现金股利计算应享有的部分，相应减少长期股权投资的账面

价值；被投资单位除净损益、其他综合收益和利润分配以外所有者权益的其他变动，调

整长期股权投资的账面价值并计入资本公积（其他资本公积）。在确认应享有被投资单

位净损益的份额时，以取得投资时被投资单位各项可辨认资产等的公允价值为基础，并

按照本公司的会计政策及会计期间，对被投资单位的净利润进行调整后确认。

因追加投资等原因能够对被投资单位施加重大影响或实施共同控制但不构成控制的，在

转换日，按照原股权的公允价值加上新增投资成本之和，作为改按权益法核算的初始投

资成本。原股权于转换日的公允价值与账面价值之间的差额，以及原计入其他综合收益

的累计公允价值变动转入改按权益法核算的当期损益。

因处置部分股权投资等原因丧失了对被投资单位的共同控制或重大影响的，处置后的剩

余股权在丧失共同控制或重大影响之日改按《企业会计准则第 22号—金融工具确认和

计量》进行会计处理，公允价值与账面价值之间的差额计入当期损益。原股权投资因采

用权益法核算而确认的其他综合收益，在终止采用权益法核算时采用与被投资单位直接

处置相关资产或负债相同的基础进行会计处理；原股权投资相关的其他所有者权益变动

转入当期损益。

因处置部分股权投资等原因丧失了对被投资单位的控制的，处置后的剩余股权能够对被

投资单位实施共同控制或施加重大影响的，改按权益法核算，并对该剩余股权视同自取

得时即采用权益法核算进行调整；处置后的剩余股权不能对被投资单位实施共同控制或

施加重大影响的，改按《企业会计准则第 22号—金融工具确认和计量》的有关规定进

行会计处理，其在丧失控制之日的公允价值与账面价值之间的差额计入当期损益。

因其他投资方增资而导致本公司持股比例下降、从而丧失控制权但能对被投资单位实施

共同控制或施加重大影响的，按照新的持股比例确认本公司应享有的被投资单位因增资

扩股而增加净资产的份额，与应结转持股比例下降部分所对应的长期股权投资原账面价

值之间的差额计入当期损益；然后，按照新的持股比例视同自取得投资时即采用权益法

核算进行调整。

本公司与联营企业及合营企业之间发生的未实现内部交易损益按照持股比例计算归属

于本公司的部分，在抵销基础上确认投资损益。但本公司与被投资单位发生的未实现内

部交易损失，属于所转让资产减值损失的，不予以抵销。

（3）确定对被投资单位具有共同控制、重大影响的依据

共同控制，是指按照相关约定对某项安排所共有的控制，并且该安排的相关活动必须经

过分享控制权的参与方一致同意后才能决策。在判断是否存在共同控制时，首先判断是

否由所有参与方或参与方组合集体控制该安排，其次再判断该安排相关活动的决策是否

必须经过这些集体控制该安排的参与方一致同意。如果所有参与方或一组参与方必须一

致行动才能决定某项安排的相关活动，则认为所有参与方或一组参与方集体控制该安

排；如果存在两个或两个以上的参与方组合能够集体控制某项安排的，不构成共同控制。

判断是否存在共同控制时，不考虑享有的保护性权利。
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重大影响，是指投资方对被投资单位的财务和经营政策有参与决策的权力，但并不能够

控制或者与其他方一起共同控制这些政策的制定。在确定能否对被投资单位施加重大影

响时，考虑投资方直接或间接持有被投资单位的表决权股份以及投资方及其他方持有的

当期可执行潜在表决权在假定转换为对被投资方单位的股权后产生的影响，包括被投资

单位发行的当期可转换的认股权证、股份期权及可转换公司债券等的影响。

当本公司直接或通过子公司间接拥有被投资单位 20%（含 20%）以上但低于 50%的表

决权股份时，一般认为对被投资单位具有重大影响，除非有明确证据表明该种情况下不

能参与被投资单位的生产经营决策，不形成重大影响；本公司拥有被投资单位 20%（不

含）以下的表决权股份时，一般不认为对被投资单位具有重大影响，除非有明确证据表

明该种情况下能够参与被投资单位的生产经营决策，形成重大影响。

（4）持有待售的权益性投资

对于未划分为持有待售资产的剩余权益性投资，采用权益法进行会计处理。

已划分为持有待售的对联营企业或合营企业的权益性投资，不再符合持有待售资产分类

条件的，从被分类为持有待售资产之日起采用权益法进行追溯调整。

（5）减值测试方法及减值准备计提方法

对子公司、联营企业及合营企业的投资，计提资产减值的方法见附注三、20。

15、固定资产

（1）固定资产确认条件

本公司固定资产是指为生产商品、提供劳务、出租或经营管理而持有的，使用寿命超过

一个会计年度的有形资产。

与该固定资产有关的经济利益很可能流入企业，并且该固定资产的成本能够可靠地计量

时，固定资产才能予以确认。

本公司固定资产按照取得时的实际成本进行初始计量。

（2）各类固定资产的折旧方法

本公司采用年限平均法计提折旧。固定资产自达到预定可使用状态时开始计提折旧，终

止确认时或划分为持有待售非流动资产时停止计提折旧。在不考虑减值准备的情况下，

按固定资产类别、预计使用寿命和预计残值，本公司确定各类固定资产的年折旧率如下：

类 别 使用年限（年） 残值率% 年折旧率%

房屋及建筑物 40.00 5.00 2.38

机器设备 5.00 5.00 19.00

运输设备 3.00 5.00 31.67

办公设备及其他 5.00 5.00 19.00
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其中，已计提减值准备的固定资产，还应扣除已计提的固定资产减值准备累计金额计算

确定折旧率。

（3）固定资产的减值测试方法、减值准备计提方法见附注三、20。

（4）融资租入固定资产的认定依据、计价方法和折旧方法

当本公司租入的固定资产符合下列一项或数项标准时，确认为融资租入固定资产：

①在租赁期届满时，租赁资产的所有权转移给本公司。

②本公司有购买租赁资产的选择权，所订立的购买价款预计将远低于行使选择权时租赁

资产的公允价值，因而在租赁开始日就可以合理确定本公司将会行使这种选择权。

③即使资产的所有权不转移，但租赁期占租赁资产使用寿命的大部分。

④本公司在租赁开始日的 低租赁付款额现值，几乎相当于租赁开始日租赁资产公允价

值。

⑤租赁资产性质特殊，如果不作较大改造，只有本公司才能使用。

融资租赁租入的固定资产，按租赁开始日租赁资产公允价值与 低租赁付款额的现值两

者中较低者，作为入账价值。 低租赁付款额作为长期应付款的入账价值，其差额作为

未确认融资费用。在租赁谈判和签订租赁合同过程中发生的，可归属于租赁项目的手续

费、律师费、差旅费、印花税等初始直接费用，计入租入资产价值。未确认融资费用在

租赁期内各个期间采用实际利率法进行分摊。

融资租入的固定资产采用与自有固定资产一致的政策计提租赁资产折旧。能够合理确定

租赁期届满时将会取得租赁资产所有权的，在租赁资产尚可使用年限内计提折旧；无法

合理确定租赁期届满时能够取得租赁资产所有权的，在租赁期与租赁资产尚可使用年限

两者中较短的期间内计提折旧。

（5）每年年度终了，本公司对固定资产的使用寿命、预计净残值和折旧方法进行复核。

使用寿命预计数与原先估计数有差异的，调整固定资产使用寿命；预计净残值预计数与

原先估计数有差异的，调整预计净残值。

（6）大修理费用

本公司对固定资产进行定期检查发生的大修理费用，有确凿证据表明符合固定资产确认

条件的部分，计入固定资产成本，不符合固定资产确认条件的计入当期损益。固定资产

在定期大修理间隔期间，照提折旧。

16、在建工程

本公司在建工程成本按实际工程支出确定，包括在建期间发生的各项必要工程支出、工

程达到预定可使用状态前的应予资本化的借款费用以及其他相关费用等。

在建工程在达到预定可使用状态时转入固定资产。
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在建工程计提资产减值方法见附注三、20。

17、借款费用

（1）借款费用资本化的确认原则

本公司发生的借款费用，可直接归属于符合资本化条件的资产的购建或者生产的，予以

资本化，计入相关资产成本；其他借款费用，在发生时根据其发生额确认为费用，计入

当期损益。借款费用同时满足下列条件的，开始资本化：

① 资产支出已经发生，资产支出包括为购建或者生产符合资本化条件的资产而以支付

现金、转移非现金资产或者承担带息债务形式发生的支出；

② 借款费用已经发生；

③ 为使资产达到预定可使用或者可销售状态所必要的购建或者生产活动已经开始。

（2）借款费用资本化期间

本公司购建或者生产符合资本化条件的资产达到预定可使用或者可销售状态时，借款费

用停止资本化。在符合资本化条件的资产达到预定可使用或者可销售状态之后所发生的

借款费用，在发生时根据其发生额确认为费用，计入当期损益。

符合资本化条件的资产在购建或者生产过程中发生非正常中断、且中断时间连续超过 3
个月的，暂停借款费用的资本化；正常中断期间的借款费用继续资本化。

（3）借款费用资本化率以及资本化金额的计算方法

专门借款当期实际发生的利息费用，减去尚未动用的借款资金存入银行取得的利息收入

或进行暂时性投资取得的投资收益后的金额予以资本化；一般借款根据累计资产支出超

过专门借款部分的资产支出加权平均数乘以所占用一般借款的资本化率，确定资本化金

额。资本化率根据一般借款的加权平均利率计算确定。

资本化期间内，外币专门借款的汇兑差额全部予以资本化；外币一般借款的汇兑差额计

入当期损益。

18、无形资产

本公司无形资产包括土地使用权等。

无形资产按照成本进行初始计量，并于取得无形资产时分析判断其使用寿命。使用寿命

为有限的，自无形资产可供使用时起，采用能反映与该资产有关的经济利益的预期实现

方式的摊销方法，在预计使用年限内摊销；无法可靠确定预期实现方式的，采用直线法

摊销；使用寿命不确定的无形资产，不作摊销。

使用寿命有限的无形资产摊销方法如下：

类别 使用寿命 摊销方法 备注
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土地使用权 43年 直线法 --

本公司于每年年度终了，对使用寿命有限的无形资产的使用寿命及摊销方法进行复核，

与以前估计不同的，调整原先估计数，并按会计估计变更处理。

资产负债表日预计某项无形资产已经不能给企业带来未来经济利益的，将该项无形资产

的账面价值全部转入当期损益。

无形资产计提资产减值方法见附注三、20。

19、研究开发支出

本公司将内部研究开发项目的支出，区分为研究阶段支出和开发阶段支出。

研究阶段的支出，于发生时计入当期损益。

开发阶段的支出，同时满足下列条件的，才能予以资本化，即：完成该无形资产以使其

能够使用或出售在技术上具有可行性；具有完成该无形资产并使用或出售的意图；无形

资产产生经济利益的方式，包括能够证明运用该无形资产生产的产品存在市场或无形资

产自身存在市场，无形资产将在内部使用的，能够证明其有用性；有足够的技术、财务

资源和其他资源支持，以完成该无形资产的开发，并有能力使用或出售该无形资产；归

属于该无形资产开发阶段的支出能够可靠地计量。不满足上述条件的开发支出计入当期

损益。

本公司研究开发项目在满足上述条件，通过技术可行性及经济可行性研究，形成项目立

项后，进入开发阶段。

已资本化的开发阶段的支出在资产负债表上列示为开发支出，自该项目达到预定用途之

日转为无形资产。

20、资产减值

对子公司长期股权投资、固定资产、在建工程、采用成本模式计量的无形资产等（存货、

递延所得税资产、金融资产除外）的资产减值，按以下方法确定：

于资产负债表日判断资产是否存在可能发生减值的迹象，存在减值迹象的，本公司将估

计其可收回金额，进行减值测试。对因企业合并所形成的商誉、使用寿命不确定的无形

资产和尚未达到可使用状态的无形资产无论是否存在减值迹象，每年都进行减值测试。

可收回金额根据资产的公允价值减去处置费用后的净额与资产预计未来现金流量的现

值两者之间较高者确定。本公司以单项资产为基础估计其可收回金额；难以对单项资产

的可收回金额进行估计的，以该资产所属的资产组为基础确定资产组的可收回金额。资

产组的认定，以资产组产生的主要现金流入是否独立于其他资产或者资产组的现金流入

为依据。

当资产或资产组的可收回金额低于其账面价值时，本公司将其账面价值减记至可收回金

额，减记的金额计入当期损益，同时计提相应的资产减值准备。
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就商誉的减值测试而言，对于因企业合并形成的商誉的账面价值，自购买日起按照合理

的方法分摊至相关的资产组；难以分摊至相关的资产组的，将其分摊至相关的资产组组

合。相关的资产组或资产组组合，是能够从企业合并的协同效应中受益的资产组或者资

产组组合，且不大于本公司确定的报告分部。

减值测试时，如与商誉相关的资产组或者资产组组合存在减值迹象的，首先对不包含商

誉的资产组或者资产组组合进行减值测试，计算可收回金额，确认相应的减值损失。然

后对包含商誉的资产组或者资产组组合进行减值测试，比较其账面价值与可收回金额，

如可收回金额低于账面价值的，确认商誉的减值损失。

资产减值损失一经确认，在以后会计期间不再转回。

21、长期待摊费用

本公司发生的长期待摊费用按实际成本计价，并按预计受益期限平均摊销。对不能使以

后会计期间受益的长期待摊费用项目，其摊余价值全部计入当期损益。

22、职工薪酬

（1）职工薪酬的范围

职工薪酬，是指企业为获得职工提供的服务或解除劳动关系而给予的各种形式的报酬或

补偿。职工薪酬包括短期薪酬、离职后福利、辞退福利和其他长期职工福利。企业提供

给职工配偶、子女、受赡养人、已故员工遗属及其他受益人等的福利，也属于职工薪酬。

根据流动性，职工薪酬分别列示于资产负债表的“应付职工薪酬”项目和“长期应付职

工薪酬” 项目。

（2）短期薪酬

本公司在职工提供服务的会计期间，将实际发生的职工工资、奖金、按规定的基准和比

例为职工缴纳的医疗保险费、工伤保险费和生育保险费等社会保险费和住房公积金，确

认为负债，并计入当期损益或相关资产成本。如果该负债预期在职工提供相关服务的年

度报告期结束后十二个月内不能完全支付，且财务影响重大的，则该负债将以折现后的

金额计量。

（3）离职后福利

离职后福利计划包括设定提存计划和设定受益计划。其中，设定提存计划，是指向独立

的基金缴存固定费用后，企业不再承担进一步支付义务的离职后福利计划；设定受益计

划，是指除设定提存计划以外的离职后福利计划。

设定提存计划

设定提存计划包括基本养老保险、失业保险等。

在职工提供服务的会计期间，根据设定提存计划计算的应缴存金额确认为负债，并计入

当期损益或相关资产成本。
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设定受益计划

对于设定受益计划，在年度资产负债表日由独立精算师进行精算估值，以预期累积福利

单位法确定提供福利的成本。本公司设定受益计划导致的职工薪酬成本包括下列组成部

分：

①服务成本，包括当期服务成本、过去服务成本和结算利得或损失。其中，当期服务成

本，是指职工当期提供服务所导致的设定受益计划义务现值的增加额；过去服务成本，

是指设定受益计划修改所导致的与以前期间职工服务相关的设定受益计划义务现值的

增加或减少。

②设定受益计划净负债或净资产的利息净额，包括计划资产的利息收益、设定受益计划

义务的利息费用以及资产上限影响的利息。

③重新计量设定受益计划净负债或净资产所产生的变动。

除非其他会计准则要求或允许职工福利成本计入资产成本，本公司将上述第①和②项计

入当期损益；第③项计入其他综合收益且不会在后续会计期间转回至损益，在原设定受

益计划终止时在权益范围内将原计入其他综合收益的部分全部结转至未分配利润。

（4）辞退福利

本公司向职工提供辞退福利的，在下列两者孰早日确认辞退福利产生的职工薪酬负债，

并计入当期损益：本公司不能单方面撤回因解除劳动关系计划或裁减建议所提供的辞退

福利时；本公司确认与涉及支付辞退福利的重组相关的成本或费用时。

实行职工内部退休计划的，在正式退休日之前的经济补偿，属于辞退福利，自职工停止

提供服务日至正常退休日期间，拟支付的内退职工工资和缴纳的社会保险费等一次性计

入当期损益。正式退休日期之后的经济补偿（如正常养老退休金），按照离职后福利处

理。

（5）其他长期福利

本公司向职工提供的其他长期职工福利，符合设定提存计划条件的，按照上述关于设定

提存计划的有关规定进行处理。符合设定受益计划的，按照上述关于设定受益计划的有

关规定进行处理，但相关职工薪酬成本中“重新计量设定受益计划净负债或净资产所产

生的变动”部分计入当期损益或相关资产成本。

23、预计负债

如果与或有事项相关的义务同时符合以下条件，本公司将其确认为预计负债：

（1）该义务是本公司承担的现时义务；

（2）该义务的履行很可能导致经济利益流出本公司；

（3）该义务的金额能够可靠地计量。
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预计负债按照履行相关现时义务所需支出的 佳估计数进行初始计量，并综合考虑与或

有事项有关的风险、不确定性和货币时间价值等因素。货币时间价值影响重大的，通过

对相关未来现金流出进行折现后确定 佳估计数。本公司于资产负债表日对预计负债的

账面价值进行复核，并对账面价值进行调整以反映当前 佳估计数。

如果清偿已确认预计负债所需支出全部或部分预期由第三方或其他方补偿，则补偿金额

只能在基本确定能收到时，作为资产单独确认。确认的补偿金额不超过所确认负债的账

面价值。

24、收入

2020年 1月 1日以前

（1）一般原则

①销售商品

在已将商品所有权上的主要风险和报酬转移给购货方，既没有保留通常与所有权相联系

的继续管理权，也没有对已售商品实施有效控制，收入的金额能够可靠地计量，相关的

经济利益很可能流入企业，相关的已发生或将发生的成本能够可靠地计量时，确认商品

销售收入的实现。

②提供劳务

对在提供劳务交易的结果能够可靠估计的情况下，本公司于资产负债表日按完工百分比

法确认收入。

劳务交易的完工进度按已经提供的劳务占应提供劳务总量的比例确定。

提供劳务交易的结果能够可靠估计是指同时满足：A、收入的金额能够可靠地计量；B、
相关的经济利益很可能流入企业；C、交易的完工程度能够可靠地确定；D、交易中已

发生和将发生的成本能够可靠地计量。

如果提供劳务交易的结果不能够可靠估计，则按已经发生并预计能够得到补偿的劳务成

本金额确认提供的劳务收入，并将已发生的劳务成本作为当期费用。已经发生的劳务成

本如预计不能得到补偿的，则不确认收入。

③让渡资产使用权

与资产使用权让渡相关的经济利益能够流入及收入的金额能够可靠地计量时，本公司确

认收入。

（2）具体方法

国外销售：公司出口销售在结关后产品对应的风险和报酬即发生转移。公司在同时具备

下列条件后确认收入：1）产品已报关出口，且已经结关；2）产品出口收入货款金额已

确定，款项已收讫或预计可以收回；3）出口产品的成本能够合理计算。
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国内销售：公司在同时具备下列条件后确认收入：1）根据销售合同约定的交货方式将

货物发给客户或客户自行提货，获取客户的签收回单或客户确认的收货信息；2）产品

销售收入货款金额已确定，或款项已收讫，或预计可以收回；3）销售产品的成本能够

合理计算。

2020年 1月 1日以后

（1）一般原则

本公司在履行了合同中的履约义务，即在客户取得相关商品或服务的控制权时确认收

入。

合同中包含两项或多项履约义务的，本公司在合同开始日，按照各单项履约义务所承诺

商品或服务的单独售价的相对比例，将交易价格分摊至各单项履约义务，按照分摊至各

单项履约义务的交易价格计量收入。

满足下列条件之一时，本公司属于在某一时段内履行履约义务；否则，属于在某一时点

履行履约义务：

①客户在本公司履约的同时即取得并消耗本公司履约所带来的经济利益。

②客户能够控制本公司履约过程中在建的商品。

③本公司履约过程中所产出的商品具有不可替代用途，且本公司在整个合同期间内有权

就累计至今已完成的履约部分收取款项。

对于在某一时段内履行的履约义务，本公司在该段时间内按照履约进度确认收入。履约

进度不能合理确定时，本公司已经发生的成本预计能够得到补偿的，按照已经发生的成

本金额确认收入，直到履约进度能够合理确定为止。

对于在某一时点履行的履约义务，本公司在客户取得相关商品或服务控制权时点确认收

入。在判断客户是否已取得商品或服务控制权时，本公司会考虑下列迹象：

①本公司就该商品或服务享有现时收款权利，即客户就该商品负有现时付款义务。

②本公司已将该商品的法定所有权转移给客户，即客户已拥有该商品的法定所有权。

③本公司已将该商品的实物转移给客户，即客户已实物占有该商品。

④本公司已将该商品所有权上的主要风险和报酬转移给客户，即客户已取得该商品所有

权上的主要风险和报酬。

⑤客户已接受该商品或服务。

⑥其他表明客户已取得商品控制权的迹象。
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本公司已向客户转让商品或服务而有权收取对价的权利（且该权利取决于时间流逝之外

的其他因素）作为合同资产，合同资产以预期信用损失为基础计提减值（参见附注三、

10（6））。本公司拥有的、无条件（仅取决于时间流逝）向客户收取对价的权利作为

应收款项列示。本公司已收或应收客户对价而应向客户转让商品或服务的义务作为合同

负债。

同一合同下的合同资产和合同负债以净额列示，净额为借方余额的，根据其流动性在“合

同资产”或“其他非流动资产”项目中列示；净额为贷方余额的，根据其流动性在“合

同负债”或“其他非流动负债”项目中列示。

（2）具体方法

本公司国内产品销售收入确认的具体方法如下：

同时满足下列条件：按合同约定将产品交付客户，并经其对相关产品签收后确认，相关

经济利益很可能流入，商品所有权上的主要风险和报酬已转移，产品出口收入货款金额

已确定，款项已收讫或预计可以收回，商品的法定所有权已转移给客户。

本公司国外产品销售收入确认的具体方法如下：

同时满足下列条件：按合同约定将产品报关，且已经结关，相关经济利益很可能流入，

商品所有权上的主要风险和报酬已转移，产品出口收入货款金额已确定，款项已收讫或

预计可以收回，商品的法定所有权已转移给客户。

25、合同成本

合同成本包括为取得合同发生的增量成本及合同履约成本。

为取得合同发生的增量成本是指本公司不取得合同就不会发生的成本（如销售佣金等）。

该成本预期能够收回的，本公司将其作为合同取得成本确认为一项资产。本公司为取得

合同发生的、除预期能够收回的增量成本之外的其他支出于发生时计入当期损益。

为履行合同发生的成本，不属于存货等其他企业会计准则规范范围且同时满足下列条件

的，本公司将其作为合同履约成本确认为一项资产：

①该成本与一份当前或预期取得的合同直接相关，包括直接人工、直接材料、制造费用

（或类似费用）、明确由客户承担的成本以及仅因该合同而发生的其他成本；

②该成本增加了本公司未来用于履行履约义务的资源；

③该成本预期能够收回。

合同取得成本确认的资产和合同履约成本确认的资产（以下简称“与合同成本有关的资

产”）采用与该资产相关的商品或服务收入确认相同的基础进行摊销，计入当期损益。

当与合同成本有关的资产的账面价值高于下列两项的差额时，本公司对超出部分计提减

值准备，并确认为资产减值损失：
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①本公司因转让与该资产相关的商品或服务预期能够取得的剩余对价；

②为转让该相关商品或服务估计将要发生的成本。

确认为资产的合同履约成本，初始确认时摊销期限不超过一年或一个正常营业周期，在

“存货”项目中列示，初始确认时摊销期限超过一年或一个正常营业周期，在“其他非

流动资产”项目中列示。

确认为资产的合同取得成本，初始确认时摊销期限不超过一年或一个正常营业周期，在

“其他流动资产”项目中列示，初始确认时摊销期限超过一年或一个正常营业周期，在

“其他非流动资产”项目中列示。

26、政府补助

政府补助在满足政府补助所附条件并能够收到时确认。

对于货币性资产的政府补助，按照收到或应收的金额计量。对于非货币性资产的政府补

助，按照公允价值计量；公允价值不能够可靠取得的，按照名义金额 1元计量。

与资产相关的政府补助，是指本公司取得的、用于购建或以其他方式形成长期资产的政

府补助；除此之外，作为与收益相关的政府补助。

对于政府文件未明确规定补助对象的，能够形成长期资产的，与资产价值相对应的政府

补助部分作为与资产相关的政府补助，其余部分作为与收益相关的政府补助；难以区分

的，将政府补助整体作为与收益相关的政府补助。

与资产相关的政府补助，确认为递延收益在相关资产使用期限内按照合理、系统的方法

分期计入损益。与收益相关的政府补助，用于补偿已发生的相关成本费用或损失的，计

入当期损益；用于补偿以后期间的相关成本费用或损失的，则计入递延收益，于相关成

本费用或损失确认期间计入当期损益。按照名义金额计量的政府补助，直接计入当期损

益。本公司对相同或类似的政府补助业务，采用一致的方法处理。

与日常活动相关的政府补助，按照经济业务实质，计入其他收益。与日常活动无关的政

府补助，计入营业外收支。

已确认的政府补助需要返还时，存在相关递延收益余额的，冲减相关递延收益账面余额，

超出部分计入当期损益；属于其他情况的，直接计入当期损益。

27、递延所得税资产及递延所得税负债

所得税包括当期所得税和递延所得税。除由于企业合并产生的调整商誉，或与直接计入

所有者权益的交易或者事项相关的递延所得税计入所有者权益外，均作为所得税费用计

入当期损益。

本公司根据资产、负债于资产负债表日的账面价值与计税基础之间的暂时性差异，采用

资产负债表债务法确认递延所得税。
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各项应纳税暂时性差异均确认相关的递延所得税负债，除非该应纳税暂时性差异是在以

下交易中产生的：

（1）商誉的初始确认，或者具有以下特征的交易中产生的资产或负债的初始确认：该

交易不是企业合并，并且交易发生时既不影响会计利润也不影响应纳税所得额；

（2）对于与子公司、合营企业及联营企业投资相关的应纳税暂时性差异，该暂时性差

异转回的时间能够控制并且该暂时性差异在可预见的未来很可能不会转回。

对于可抵扣暂时性差异、能够结转以后年度的可抵扣亏损和税款抵减，本公司以很可能

取得用来抵扣可抵扣暂时性差异、可抵扣亏损和税款抵减的未来应纳税所得额为限，确

认由此产生的递延所得税资产，除非该可抵扣暂时性差异是在以下交易中产生的：

（1）该交易不是企业合并，并且交易发生时既不影响会计利润也不影响应纳税所得额；

（2）对于与子公司、合营企业及联营企业投资相关的可抵扣暂时性差异，同时满足下

列条件的，确认相应的递延所得税资产：暂时性差异在可预见的未来很可能转回，且未

来很可能获得用来抵扣可抵扣暂时性差异的应纳税所得额。

于资产负债表日，本公司对递延所得税资产和递延所得税负债，按照预期收回该资产或

清偿该负债期间的适用税率计量，并反映资产负债表日预期收回资产或清偿负债方式的

所得税影响。

于资产负债表日，本公司对递延所得税资产的账面价值进行复核。如果未来期间很可能

无法获得足够的应纳税所得额用以抵扣递延所得税资产的利益，减记递延所得税资产的

账面价值。在很可能获得足够的应纳税所得额时，减记的金额予以转回。

28、经营租赁与融资租赁

本公司将实质上转移了与资产所有权有关的全部风险和报酬的租赁确认为融资租赁，除

融资租赁之外的其他租赁确认为经营租赁。

（1）本公司作为出租人

融资租赁中，在租赁期开始日本公司按 低租赁收款额与初始直接费用之和作为应收融

资租赁款的入账价值，同时记录未担保余值；将 低租赁收款额、初始直接费用及未担

保余值之和与其现值之和的差额确认为未实现融资收益。未实现融资收益在租赁期内各

个期间采用实际利率法计算确认当期的融资收入。

经营租赁中的租金，本公司在租赁期内各个期间按照直线法确认当期损益。发生的初始

直接费用，计入当期损益。

（2）本公司作为承租人

融资租赁中，在租赁期开始日本公司将租赁资产公允价值与 低租赁付款额现值两者中

较低者作为租入资产的入账价值，将 低租赁付款额作为长期应付款的入账价值，其差

额作为未确认融资费用。初始直接费用计入租入资产价值。未确认融资费用在租赁期内
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各个期间采用实际利率法计算确认当期的融资费用。本公司采用与自有固定资产相一致

的折旧政策计提租赁资产折旧。

经营租赁中的租金，本公司在租赁期内各个期间按照直线法计入相关资产成本或当期损

益；发生的初始直接费用，计入当期损益。

29、重大会计判断和估计

本公司根据历史经验和其它因素，包括对未来事项的合理预期，对所采用的重要会计估

计和关键假设进行持续的评价。

很可能导致下一会计年度资产和负债的账面价值出现重大调整风险的重要会计估计和

关键假设列示如下：

应收账款预期信用损失的计量

本公司通过应收账款违约风险敞口和预期信用损失率计算应收账款预期信用损失，并基

于违约概率和违约损失率确定预期信用损失率。在确定预期信用损失率时，本公司使用

内部历史信用损失经验等数据，并结合当前状况和前瞻性信息对历史数据进行调整。在

考虑前瞻性信息时，本公司使用的指标包括经济下滑的风险、外部市场环境、技术环境

和客户情况的变化等。本公司定期监控并复核与预期信用损失计算相关的假设。

递延所得税资产

在很有可能有足够的应纳税利润来抵扣亏损的限度内，应就所有未利用的税务亏损确认

递延所得税资产。这需要管理层运用大量的判断来估计未来应纳税利润发生的时间和金

额，结合纳税筹划策略，以决定应确认的递延所得税资产的金额。

30、重要会计政策、会计估计的变更

（1）重要会计政策变更

2017年度会计政策变更

本公司于 2017年 5月 28日开始采用财政部于 2017年颁布的《企业会计准则第 42号

——持有待售的非流动资产、处置组和终止经营》；于 2017年 6月 12日开始采用财

政部于 2017年修订的《企业会计准则第 16号——政府补助》；财务报表按照财政部

2017年 12月 25日颁布的《关于修订印发一般企业财务报表格式的通知》（财会[2017]30
号）编制。

1）《企业会计准则第 42号——持有待售的非流动资产、处置组和终止经营》对于 2017
年 5月 28日之后持有待售的非流动资产或处置组的分类、计量和列报，以及终止经营

的列报等进行了规定，并采用未来适用法进行处理；修改了财务报表的列报，在合并利

润表和利润表中分别列示持续经营损益和终止经营损益等。对比较报表的列报进行了相

应调整：对于当期列报的终止经营，原来作为持续经营损益列报的信息重新在比较报表

中作为终止经营损益列报。
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本公司在 2017年 5月 28日到本财务报表截止日期间不存在持有待售的非流动资产、

处置组和终止经营。采用该准则对本公司财务状况和经营成果没有重大影响。

2）根据《企业会计准则第 16号——政府补助》（2017），政府补助的会计处理方法

从总额法改为允许采用净额法，将与资产相关的政府补助相关递延收益的摊销方式从在

相关资产使用寿命内平均分配改为按照合理、系统的方法分配，并修改了政府补助的列

报项目。2017年 1月 1日尚未摊销完毕的政府补助和 2017年取得的政府补助适用修

订后的准则。对新的披露要求不需提供比较信息。

本公司自 2017年 1月 1日政府补助的会计处理采用总额方法，采用该准则对本公司财

务状况和经营成果没有重大影响。

2018年度会计政策变更

1）根据财政部《关于修订印发 2018年度一般企业财务报表格式的通知》（财会[2018]15
号），对财务报表格式进行了以下修订：

A、资产负债表

将原“应收票据”及“应收账款”行项目整合为“应收票据及应收账款”；

将原“应收利息”及“应收股利”行项目归并至“其他应收款”；

将原“固定资产清理”行项目归并至“固定资产”；

将原“工程物资”行项目归并至“在建工程”；

将原“应付票据”及“应付账款”行项目整合为“应付票据及应付账款”项目；

将原“应付利息”及“应付股利”行项目归并至“其他应付款”；

将原“专项应付款”行项目归并至“长期应付款”。

B、利润表

从原“管理费用”中分拆出“研发费用”；

在“财务费用”行项目下分别列示“利息费用”和“利息收入”明细项目；

财务报表格式的修订对本公司的资产总额、负债总额、净利润、其他综合收益等无影响。

2）根据财政部《关于 2018 年度一般企业财务报表格式有关问题的解读》，本公司作

为个人所得税的扣缴义务人，根据《中华人民共和国个人所得税法》收到的扣缴税款手

续费在“其他收益”中填列，对可比期间的比较数据进行调整。

本公司实际收到的政府补助，无论是与资产相关还是与收益相关，在编制现金流量表时

均作为经营活动产生的现金流量列报，对可比期间的比较数据进行调整。

2019年度会计政策变更
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1）财政部于 2019年 4月 30日发布了《关于修订印发 2019年度一般企业财务报表格

式的通知》（财会[2019]6号），2018年 6月 15日发布的《财政部关于修订印发 2018
年度一般企业财务报表格式的通知》（财会[2018]15号）同时废止。根据该通知，本公

司对财务报表格式进行了以下修订：

资产负债表，将“应收票据及应收账款” 行项目拆分为“应收票据”及“应收账款”；将“应付

票据及应付账款” 行项目拆分为“应付票据”及“应付账款”。

本公司对可比期间的比较数据按照财会[2019]6号文进行调整。

财务报表格式的修订对本公司财务状况和经营成果无重大影响。

2）新金融工具准则

财政部于 2017年颁布了《企业会计准则第 22号——金融工具确认和计量（修订）》、

《企业会计准则第 23号——金融资产转移（修订）》、《企业会计准则第 24号——套

期会计（修订）》及《企业会计准则第 37号——金融工具列报（修订）》（统称“新

金融工具准则”），本公司自 2019年 1月 1日起执行新金融工具准则，对会计政策相

关内容进行了调整。变更后的会计政策参见附注三、10。

按照新金融工具准则的规定，除某些特定情形外，对金融工具的分类和计量（含减值）

进行追溯调整，将金融工具原账面价值和在新金融工具准则施行日（即 2019年 1月 1
日）的新账面价值之间的差额计入 2019年年初留存收益或其他综合收益。同时，本公

司未对比较财务报表数据进行调整。
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于 2019年 1月 1日，金融资产按照原金融工具准则和新金融工具准则的规定进行分类和计量的结果对比如下：

原金融工具准则 新金融工具准则

项 目 类 别 账面价值 项 目 类 别 账面价值

应收账款 摊余成本
67,700,768.9

8

应收账款 摊余成本
67,437,317.5

2

应收款项融资 以公允价值计量且其变动计入其他综合收益 --

其他应收款 摊余成本 641,617.58
其他流动资产 摊余成本 --

其他应收款 摊余成本 607,632.58

其他流动资产 摊余成本
45,679,946.6

8

其他流动资产 摊余成本
10,679,946.6

8

交易性金融资产 以公允价值计量且其变动计入当期损益
35,000,000.0

0

于 2019年 1月 1日，执行新金融工具准则时金融工具分类和账面价值调节表如下：

项 目
调整前账面金额

（2018年12月31日）
重分类 重新计量

调整后账面金额

（2019年1月1日）

资产：

交易性金融资产 -- 35,000,000.00 -- 35,000,000.00

应收账款 67,700,768.98 -- -263,451.46 67,437,317.52

其他应收款 641,617.58 -- -33,985.00 607,632.58

其他流动资产 45,679,946.68 -35,000,000.00 -- 10,679,946.68

递延所得税资产 1,734,397.87 39,530.20 1,773,928.07

股东权益： -
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盈余公积 7,259,472.41 -- -22,356.07 7,237,116.34

未分配利润 64,677,711.89 -- -235,550.19 64,442,161.70

本公司将根据原金融工具准则计量的 2018年年末损失准备与根据新金融工具准则确定的 2019年年初损失准备之间的调节表列示如

下：

计量类别
调整前账面金额

（2018年12月31日）
重分类 重新计量

调整后账面金额

（2019年1月1日）

应收账款减值准备 4,218,900.72 -- 263,451.46 4,482,352.18

其他应收款减值准备 233,995.66 -- 33,985.00 267,980.66
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2020年度会计政策变更

新收入准则

财政部于 2017年颁布了《企业会计准则第 14号——收入（修订）》（以下简称“新

收入准则”），本公司自 2020年 1月 1日起执行该准则，对会计政策相关内容进行了

调整。

本公司在履行了合同中的履约义务，即在客户取得相关商品或服务的控制权时，确认收

入。在满足一定条件时，本公司属于在某一时段内履行履约义务，否则，属于在某一时

点履行履约义务。合同中包含两项或多项履约义务的，本公司在合同开始日，按照各单

项履约义务所承诺商品或服务的单独售价的相对比例，将交易价格分摊至各单项履约义

务，按照分摊至各单项履约义务的交易价格计量收入。

本公司依据新收入准则有关特定事项或交易的具体规定调整了相关会计政策。例如：合

同成本、质量保证、主要责任人和代理人的区分、附有销售退回条款的销售、额外购买

选择权、知识产权许可、回购安排、预收款项、无需退回的初始费的处理等。

本公司已向客户转让商品而有权收取对价的权利，且该权利取决于时间流逝之外的其他

因素作为合同资产列示。本公司已收或应收客户对价而应向客户转让商品的义务作为合

同负债列示。

本公司根据首次执行新收入准则的累积影响数，调整本公司 2020年年初留存收益及财

务报表其他相关项目金额，未对比较财务报表数据进行调整。本公司仅对在 2020年 1
月 1日尚未完成的合同的累积影响数调整本公司 2020年年初留存收益及财务报表其他

相关项目金额。

会计政策变更的内容和原因
受影响的报表

项目

影响金额

（2020年 1月 1日）

因执行新收入准则，本公司将与销售商品

及与提供劳务相关的预收款项重分类至合

同负债。

合同负债 8,507,459.50

预收款项 -8,507,459.50

与原收入准则相比，执行新收入准则对 2020年度财务报表相关项目的影响如下：

受影响的资产负债表项目
影响金额

2020年 6月 30日

合同负债 40,765,473.38

预收款项 -40,765,473.38

（续上表）
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受影响的利润表项目
影响金额

2020年 1-6月

营业成本 357,154.32

销售费用 -357,154.32

（2）重要会计估计变更

报告期内未发生重要会计估计变更。

（3）首次执行新金融工具准则和新收入准则调整首次执行当年年初财务报表相关项目情况

①首次执行新金融工具准则调整首次执行当年年初财务报表相关项目情况

合并资产负债表

项 目 2018.12.31 2019.01.01 调整数

流动资产：

交易性金融资产 -- 35,000,000.00
35,000,000.0

0

应收账款 67,700,768.98 67,437,317.52 -263,451.46

其他应收款 641,617.58 607,632.58 -33,985.00

其他流动资产 45,679,946.68 10,679,946.68
-35,000,000.

00

流动资产合计 171,234,969.73 170,937,533.27 -297,436.46

非流动资产：

递延所得税资产 1,734,397.87 1,773,928.07 39,530.20

非流动资产合计 83,327,458.63 83,366,988.83 39,530.20

资产总计 254,562,428.36 254,304,522.10 -257,906.26

股东权益：

盈余公积 7,259,472.41 7,237,116.34 -22,356.07

未分配利润 64,677,711.89 64,442,161.70 -235,550.19

股东权益合计 215,095,053.54 214,837,147.28 -257,906.26

负债和股东权益总计 254,562,428.36 254,304,522.10 -257,906.26

母公司资产负债表

项 目 2018.12.31 2019.01.01 调整数

流动资产：

交易性金融资产 -- 35,000,000.00 35,000,000.00

应收账款 70,551,451.30 70,322,423.65 -229,027.65

其他应收款 635,055.93 601,070.93 -33,985.00
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项 目 2018.12.31 2019.01.01 调整数

其他流动资产 43,795,352.95 8,795,352.95 -35,000,000.00

流动资产合计 169,957,574.63 169,694,561.98 -263,012.65

非流动资产： -

递延所得税资产 1,019,483.14 1,058,935.04 39,451.90

非流动资产合计 87,778,399.55 87,817,851.45 39,451.90

资产总计 257,735,974.18 257,512,413.43 -223,560.75

股东权益：

盈余公积 7,259,472.41 7,237,116.34 -22,356.07

未分配利润 65,335,251.68 65,134,047.00 -201,204.68

归属于母公司所有者权益

合计
215,208,246.16 214,984,685.41 -223,560.75

股东权益合计 215,208,246.16 214,984,685.41 -223,560.75

负债和股东权益总计 257,735,974.18 257,512,413.43 -223,560.75

②首次执行新收入准则调整首次执行当年年初财务报表相关项目情况

合并资产负债表

项 目 2019.12.31 2020.01.01 调整数

流动负债：

预收款项 8,507,459.50 -- -8,507,459.50

合同负债 -- 8,507,459.50 8,507,459.50

流动负债合计 39,301,520.16 39,301,520.16 --

负债合计 39,301,520.16 39,301,520.16 --

母公司资产负债表

项 目 2019.12.31 2020.01.01 调整数

流动负债：

预收款项 7,754,328.76 -- -7,754,328.76

合同负债 -- 7,754,328.76 7,754,328.76

流动负债合计 42,720,137.55 42,720,137.55 --

负债合计 42,720,137.55 42,720,137.55 --

四、税项

1、主要税种及税率
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税 种 计税依据 法定税率%

增值税 应税收入 3、6、13、16、17

城市维护建设税 应纳流转税额 7

教育费附加 应纳流转税额 3

地方教育费附加 应纳流转税额 2

企业所得税税率：

纳税主体名称 所得税税率%

杭州奥泰生物技术股份有限公司 15

杭州傲锐生物医药科技有限公司 15、25

杭州同舟生物技术有限公司 25

凡天生物科技有限公司 16.5

奥拓生物有限公司 16.5

Citest Diagnostic Inc.
联邦：15

地方：2.5-11

注：凡天生物科技有限公司、奥拓生物有限公司适用香港所得税税率；Citest Diagnostic
Inc.适用加拿大所得税税率。

2、税收优惠及批文

本公司于 2016年 11月 21日通过高新技术企业认定，证书编号为 GR201633002152，
认定有效期为三年。故 2016至 2018年度均按 15%的优惠税率计缴企业所得税。本公

司于 2019年 12月 4日通过高新技术企业重新认定，证书编号为 GR201933002011，
认定有效期为三年。故 2019年度、2020年 1-6月按 15%的优惠税率计缴企业所得税。

本公司之全资子公司杭州傲锐生物医药科技有限公司于 2018年 11月 30日通过高新技

术企业认定，证书编号为 GR201833000734，认定有效期为三年。故 2018 年、2019
年、2020年 1-6月按 15%的优惠税率计缴企业所得税。

五、合并财务报表项目注释

1、货币资金

项 目
2020.06.30 2019.12.31

外币金额 折算率 人民币金额 外币金额 折算率 人民币金额

库存现金： -- -- 5,272.21 -- -- 5,535.81

人民币 -- -- -- -- -- --

美元 - - - -- -- --

英镑 605.00 8.7144 5,272.21 605.00 9.1501 5,535.81
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银行存款： -- -- 124,308,468.25 -- -- 62,920,654.39

人民币 -- -- 92,777,545.62 -- -- 42,697,755.80

美元 4,112,529.66 7.0795 29,114,653.73 2,690,952.57 6.9762 18,772,628.34

欧元 303,513.24 7.9610 2,416,268.90 185,563.34 7.8155 1,450,270.25

其他货币

资金：
-- -- 629,878.62 -- -- 327,654.53

美元 88,972.19 7.0795 629,878.62 46,967.48 6.9762 327,654.53

合 计 -- -- 124,943,619.08 -- -- 63,253,844.73

（续上表）

项 目
2018.12.31 2017.12.31

外币金额 折算率 人民币金额 外币金额 折算率 人民币金额

库存现金： -- -- 461,209.04 -- -- 49,775.26

人民币 -- -- -- -- -- 30.00

美元 66,170.00 6.8632 454,137.94 5,900.00 6.5342 38,551.78

英镑 815.00 8.6762 7,071.10 1,275.00 8.7792 11,193.48

银行存款： -- -- 11,482,240.61 -- -- 43,212,883.27

人民币 -- -- 4,301,880.19 -- -- 32,931,399.68

美元 841,462.35 6.8632 5,775,124.40 1,154,127.99 6.5342 7,541,303.11

欧元 179,072.55 7.8473 1,405,236.02 351,201.63 7.8023 2,740,180.48

其他货币资金： -- -- -- -- -- --

美元 -- -- -- -- -- --

合 计 -- -- 11,943,449.65 -- -- 43,262,658.53

（1）2020年 6月 30日其他货币资金余额 629,878.62元系保函保证金。

（2）各期期末，本公司除保函保证金外不存在抵押、质押或冻结、或存放在境外且资

金汇回受到限制的款项。

2、交易性金融资产

项 目 2020.06.30 2019.12.31 2018.12.31 2017.12.31

交易性金融资产 316,000,000.00 62,000,000.00 —— ——

其中：结构性存款 316,000,000.00 62,000,000.00 —— ——

3、应收账款

（1）按账龄披露
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账 龄 2020.06.30 2019.12.31 2018.12.31 2017.12.31

1年以内 125,953,888.50 51,969,176.92 67,098,077.14 29,192,070.40

1至 2年 4,606,107.38 5,567,514.27 3,386,391.70 2,179,685.29

2至 3年 440,217.54 305,619.89 1,435,200.86 2,100.00

3年以上 1,516,655.88 1,330,015.40 -- --

小 计 132,516,869.30 59,172,326.48 71,919,669.70 31,373,855.69

减：坏账准备 8,760,317.50 5,955,996.03 4,218,900.72 1,826,997.25

合 计 123,756,551.80 53,216,330.45 67,700,768.98 29,546,858.44

（2）按坏账计提方法分类披露

类

别

2020.06.30 2019.12.31

账面余额 坏账准备

账面

价值

账面余额 坏账准备

账面

价值金额
比例
(%)

金额

预期

信用

损失

率(%)

金额
比例
(%)

金额

预期

信用

损失

率(%)
按

单

项

计

提

坏

账

准

备

161,613.09 0.12 161,613.09
100.0

0
-- 156,841.16 0.27 156,841.16

100.0
0

--

其

中：

国

外

客

户

161,613.09 0.12 161,613.09
100.0

0
-- 156,841.16 0.27 156,841.16

100.0
0

--

按

组

合

计

提

坏

账

准

备

132,355,256.
21

99.88
8,598,704.

41
6.50

123,756,551.
80

59,015,485.
32

99.73
5,799,154.

87
9.83

53,216,330.
45

其

中：

国

外

客

户

132,070,352.
58

99.67
8,548,387.

53
6.47

123,521,965.
05

58,605,834.
11

99.04
5,710,864.

11
9.74

52,894,970.
00
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国

内

客

户

284,903.63 0.21 50,316.88 17.66 234,586.75 409,651.21 0.69 88,290.76 21.55 321,360.45

合

计
132,516,869.

30
100.0

0
8,760,317.

50
6.61

123,756,551.
80

59,172,326.
48

100.0
0

5,955,996.
03

10.07
53,216,330.

45

（续上表）

类 别

2019.01.01

账面余额 坏账准备
账面

价值金额 比例(%) 金额
预期信用

损失率(%)

按单项计提坏账准备 130,824.60 0.18 130,824.60 100.00 --

其中：

国外客户 130,824.60 0.18 130,824.60 100.00 --

按组合计提坏账准备 71,788,845.10 99.82 4,351,527.58 6.06 67,437,317.52

其中：

国外客户 70,485,774.74 98.01 4,262,294.92 6.05 66,223,479.82

国内客户 1,303,070.36 1.81 89,232.66 6.85 1,213,837.70

合 计 71,919,669.70 100.00 4,482,352.18 6.23 67,437,317.52

①截至 2020年 6月 30日坏账准备计提情况：

按单项计提坏账准备：

名 称

2020.06.30

账面余额 坏账准备
预期信用

损失率（%）
计提理由

AfricaHealth 55,471.56 55,471.56 100.00 预计无法收回

SpeedySolutionsLLC 37,730.62 37,730.62 100.00 预计无法收回

OyounAltubMedicalCo 32,785.94 32,785.94 100.00 预计无法收回

BLUDIAGNOSTICISAS 16,570.28 16,570.28 100.00 预计无法收回

On-SiteTestingSpecialist
sInc

8,052.72 8,052.72 100.00 预计无法收回

Dr.DharmHayre 4,502.56 4,502.56 100.00 预计无法收回

IVDtradingcompany 2,775.59 2,775.59 100.00 预计无法收回

1-StepDetectAssociates 1,274.31 1,274.31 100.00 预计无法收回

RexOmegaS.J 2,449.51 2,449.51 100.00 预计无法收回

合 计 161,613.09 161,613.09 100.00 /

按组合计提坏账准备：
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组合计提项目：国外客户

项 目
2020.06.30

应收账款 坏账准备 预期信用损失率(%)

1年以内 125,858,814.70 5,443,923.20 4.33

1至 2年 4,452,848.74 1,385,649.41 31.12

2至 3年 417,296.35 377,422.13 90.44

3年以上 1,341,392.79 1,341,392.79 100.00

合 计 132,070,352.58 8,548,387.53 6.47

组合计提项目：国内客户

项 目
2020.06.30

应收账款 坏账准备 预期信用损失率(%)

1年以内 95,073.80 7,413.97 7.80

1至 2年 153,258.64 17,792.31 11.61

2至 3年 22,921.19 11,460.60 50.00

3年以上 13,650.00 13,650.00 100.00

合 计 284,903.63 50,316.88 17.66

②截至 2019年 12月 31日坏账准备计提情况：

按单项计提坏账准备：

名 称

2019.12.31

账面余额 坏账准备
预期信用

损失率（%）
计提理由

AfricaHealth 54,662.15 54,662.15 100.00 预计无法收回

SpeedySolutionsLLC 37,180.08 37,180.08 100.00 预计无法收回

OyounAltubMedicalCo 32,307.55 32,307.55 100.00 预计无法收回

BLUDIAGNOSTICISAS 16,328.49 16,328.49 100.00 预计无法收回

On-SiteTestingSpecialist
sInc

7,935.22 7,935.22 100.00 预计无法收回

Dr.DharmHayre 4,436.86 4,436.86 100.00 预计无法收回

IVDtradingcompany 2,735.09 2,735.09 100.00 预计无法收回

1-StepDetectAssociates 1,255.72 1,255.72 100.00 预计无法收回

合 计 156,841.16 156,841.16 100.00 /

按组合计提坏账准备：

组合计提项目：国外客户
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项 目
2019.12.31

应收账款 坏账准备 预期信用损失率(%)

1年以内 51,667,205.76 1,882,096.52 3.64

1至 2年 5,531,167.26 2,434,643.24 44.02

2至 3年 177,768.28 164,431.54 92.50

3年以上 1,229,692.81 1,229,692.81 100.00

合 计 58,605,834.11 5,710,864.11 9.74

组合计提项目：国内客户

项 目
2019.12.31

应收账款 坏账准备 预期信用损失率(%)

1年以内 256,923.45 12,473.33 4.85

1至 2年 23,466.15 2,346.62 10.00

2至 3年 127,851.61 72,060.81 56.36

3年以上 1,410.00 1,410.00 100.00

合 计 409,651.21 88,290.76 21.55

③截至 2018年 12月 31日坏账准备计提情况：

种 类

2018.12.31

金 额 比例% 坏账准备
计提比

例%
净额

单项金额重大并单项

计提坏账准备的应收
-- -- -- -- --

按组合计提坏账准备

的应收账款
71,788,845

.10
99.82

4,088,076.
12

5.69
67,700,768

.98

其中：账龄组合 71,788,845
10

99.82 4,088,076.
12

5.69 67,700,768
98

单项金额虽不重大但

单项计提坏账准备的
130,824.60 0.18

130,824.6
0

100.00 --

合 计 71,919,669
70

100.00 4,218,900.
72

5.87 67,700,768
98

A、账龄组合，按账龄分析法计提坏账准备的应收账款：

账 龄
2018.12.31

金 额 比例% 坏账准备 计提比例% 净额

1年以内 67,085,196.28 93.45
3,354,259.8

1
5.00

63,730,936.
47

1至 2年 3,386,391.70 4.72 338,639.17 10.00
3,047,752.5

3
2至 3年 1,317,257.12 1.83 395,177.14 30.00 922,079.98
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合 计 71,788,845.10 100.00
4,088,076.1

2
5.69

67,700,768.
98

B、期末单项金额虽不重大但单项计提坏账准备的应收账款：

应收账款（按单位） 账面余额 坏账准备 计提比例% 计提理由

Speedy Solutions LLC 38,002.87 38,002.87 100.00 预计无法收回

Oyoun Altub Medical
Co

31,784.22 31,784.22
100.00

预计无法收回

BLU DIAGNOSTICI
SAS

16,064.00 16,064.00
100.00

预计无法收回

AfricaHealth 11,858.38 11,858.38 100.00 预计无法收回

1-StepDetectAssociate
s

11,667.45 11,667.45
100.00

预计无法收回

On-SiteTestingSpeciali
stsInc

7,806.69 7,806.69
100.00

预计无法收回

Dr. Dharm Hayre 4,364.99 4,364.99 100.00 预计无法收回

Zalie pirkstini 4,210.57 4,210.57 100.00 预计无法收回

IVDtradingcompany 2,690.77 2,690.77 100.00 预计无法收回

Rex Omega S.J 2,374.66 2,374.66 100.00 预计无法收回

合计
130,824.6

0
130,824.6

0
100.00 --

④截至 2017年 12月 31日，坏账准备计提情况：

种 类

2017.12.31

金 额 比例% 坏账准备
计提比

例%
净额

单项金额重大并单项

计提坏账准备的应收
-- -- -- -- --

按组合计提坏账准备

的应收账款
31,209,416

.06
99.48

1,662,557.
62

5.33
29,546,858

.44

其中：账龄组合 31,209,416
06

99.48 1,662,557.
62

5.33 29,546,858
44

单项金额虽不重大但

单项计提坏账准备的
164,439.63 0.52

164,439.6
3

100.00 --

合 计 31,373,855
69

100.00 1,826,997.
25

5.82 29,546,858
44

A、账龄组合，按账龄分析法计提坏账准备的应收账款：

账 龄
2017.12.31

金 额 比例% 坏账准备 计提比例% 净额

1年以内
29,176,079.2

6
93.48

1,458,803.9
7

5.00
27,717,275.

29

1至 2年 2,031,236.80 6.51 203,123.65 10.00
1,828,113.1

5
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2至 3年 2,100.00 0.01 630.00 30.00 1,470.00

合 计
31,209,416.0

6
100.00

1,662,557.6
2

5.33
29,546,858.

44

B、期末单项金额虽不重大但单项计提坏账准备的应收账款：

应收账款（按单位） 账面余额 坏账准备 计提比例% 计提理由

Apaku and Associate
Medicals

47,815.47 47,815.47 100.00 预计无法收回

Speedy Solutions LLC 36,180.95 36,180.95 100.00 预计无法收回

Oyoun Altub Medical Co 30,260.43 30,260.43 100.00 预计无法收回

BLU DIAGNOSTICI SAS 15,293.91 15,293.91 100.00 预计无法收回

1-StepDetectAssociates 11,108.09 11,108.09 100.00 预计无法收回

Zalie pirkstini 9,650.99 9,650.99 100.00 预计无法收回

Rex Omega S.J 4,521.64 4,521.64 100.00 预计无法收回

Dr. Dharm Hayre 4,155.73 4,155.73 100.00 预计无法收回

CORIS BIOCONCEPT
SPRL

2,890.65 2,890.65 100.00 预计无法收回

IVD trading company 2,561.77 2,561.77 100.00 预计无法收回

合计 164,439.63 164,439.63 100.00 --

（3）各报告期计提、收回或转回的坏账准备情况

2020年 1-6月计提坏账准备金额 2,804,321.47元。

2019年计提、收回或转回的坏账准备情况：

项 目 坏账准备金额

2018.12.31 4,218,900.72

首次执行新金融工具准则的调整金额 263,451.46

2019.01.01 4,482,352.18

本期计提 1,473,643.85

本期收回或转回 --

本期核销 --

本期转销 --

其他 --

2019.12.31 5,955,996.03

2018年计提坏账准备金额 2,391,903.47元。

2017年计提坏账准备金额 561,422.32元。
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（4）各报告期实际核销的应收账款情况

项 目
核销金额

2020.06.30 2019.12.31 2018.12.31 2017.12.31

实际核销的应收账款 -- -- -- 258,316.50

（5）各报告期期末按欠款方归集的应收账款期末余额前五名单位情况

截至 2020 年 6 月 30 日，按欠款方归集的期末余额前五名应收账款汇总金额

75,374,253.37元，占应收账款期末余额合计数的 56.88%，相应计提的坏账准备期末余

额汇总金额 3,260,253.54元。

截至 2019 年 12 月 31 日，按欠款方归集的期末余额前五名应收账款汇总金额

25,524,220.91元，占应收账款期末余额合计数的 43.14 %，相应计提的坏账准备期末余

额汇总金额 2,120,583.75元。

截至 2018 年 12 月 31 日，按欠款方归集的期末余额前五名应收账款汇总金额

31,302,300.59元，占应收账款期末余额合计数的 43.52%，相应计提的坏账准备期末余

额汇总金额 1,640,268.68元。

截至 2017 年 12 月 31 日，按欠款方归集的期末余额前五名应收账款汇总金额

13,060,335.51元，占应收账款期末余额合计数的 41.63%，相应计提的坏账准备期末余

额汇总金额 653,016.78元。

4、预付款项

（1）预付款项按账龄披露

账 龄
2020.06.30 2019.12.31

金额 比例% 金额比例%

1年以内 1,520,712.93 100.00 900,335.22 100.00

（续上表）

账 龄
2018.12.31 2017.12.31

金额 比例% 金额比例%

1年以内 2,710,447.63 100.00 66,629.28 100.00

说明：各期末无账龄超过 1年的金额重要预付账款。

（2）各报告期期末按预付对象归集的预付款项期末余额前五名单位情况

截至 2020 年 6 月 30 日，按预付对象归集的期末余额前五名预付款项汇总金额

1,137,649.17元，占预付款项期末余额合计数的比例 74.81%。

截至 2019 年 12 月 31 日，按预付对象归集的期末余额前五名预付款项汇总金额

652,461.78元，占预付款项期末余额合计数的比例 72.47%。
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截至 2018 年 12 月 31 日，按预付对象归集的期末余额前五名预付款项汇总金额

2,638,799.09元，占预付款项期末余额合计数的比例 97.36%。

截至 2017 年 12 月 31 日，按预付对象归集的期末余额前五名预付款项汇总金额

66,329.28元，占预付款项期末余额合计数的比例 99.55%。

5、其他应收款

项 目 2020.06.30 2019.12.31 2018.12.31 2017.12.31

应收利息 -- -- -- --

其他应收款 1,461,073.30 1,301,400.27 641,617.58 845,127.29

合 计 1,461,073.30 1,301,400.27 641,617.58 845,127.29

其他应收款

1 按账龄披露

账 龄 2020.06.30 2019.12.31 2018.12.31 2017.12.31

1年以内 430,818.33 1,081,068.07 415,313.24 577,186.62

1至 2年 830,853.57 64,526.95 100,300.00 224,000.00

2至 3年 52,000.00 100,300.00 224,000.00 136,000.00

3年以上 224,300.00 124,000.00 136,000.00 --

小 计 1,537,971.90 1,369,895.02 875,613.24 937,186.62

减：坏账准备 76,898.60 68,494.75 233,995.66 92,059.33

合 计 1,461,073.30 1,301,400.27 641,617.58 845,127.29

②按款项性质披露

项

目

2020.06.30 2019.12.31

账面余额 坏账准备 账面价值 账面余额 坏账准备 账面价值

代

收

款

及

往

来

507,297.88
25,364.9

0
481,932.98 489,043.77

24,452.1
9

464,591.58

保

证

金

及

押

金

541,644.00
27,082.2

0
514,561.80 524,644.00

26,232.2
0

498,411.80



杭州奥泰生物技术股份有限公司

财务报表附注

2017年度至 2020年 1-6月（除特别注明外，金额单位为人民币元）

3-2-1-76
－63－

房

租
346,914.02

17,345.7
0

329,568.32 222,708.25
11,135.4

1
211,572.84

其

他
142,116.00 7,105.80 135,010.20 133,499.00 6,674.95 126,824.05

合

计

1,537,971.9
0

76,898.6
0

1,461,073.3
0

1,369,895.0
2

68,494.7
5

1,301,400.2
7

续上表：

项

目

2018.12.31 2017.12.31

账面余额 坏账准备 账面价值 账面余额 坏账准备 账面价值

代收

款及

往来

165,078.79 8,253.94 156,824.85 345,965.62 17,298.28 328,667.34

保证

金及

押金

532,638.00 216,846.90 315,791.10 465,300.00 68,465.00 396,835.00

其他 177,896.45 8,894.82 169,001.63 125,921.00 6,296.05 119,624.95

合

计
875,613.24 233,995.66 641,617.58 937,186.62 92,059.33 845,127.29

③各报告期期末坏账准备计提情况

截至 2020年 6月 30日，处于第一阶段的坏账准备：

类 别 账面余额
未来12个月内的预

期信用损失率(%)
坏账准备 账面价值 理由

按组合计提坏账

准备

其他客户
1,537,971.

90
5.00 76,898.60

1,461,073.3
0

未逾期

合 计
1,537,971.

90
5.00 76,898.60

1,461,073.3
0

--

截至 2020年 6月 30日，本公司不存在处于第二阶段及第三阶段的应收利息、应收股

利和其他应收款。

截至 2019年 12月 31日，处于第一阶段的坏账准备：

类 别 账面余额
未来12个月内的预

期信用损失率(%)
坏账准备 账面价值 理由

按组合计提坏账

准备

其他客户
1,369,895.

02
5.00 68,494.75

1,301,400.2
7

未逾期
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合 计
1,369,895.

02
5.00 68,494.75

1,301,400.2
7

--

截至 2019年 12月 31日，本公司不存在处于第二阶段及第三阶段的应收利息、应收股

利和其他应收款。

截至 2018年 12月 31日，坏账准备计提情况：

种 类

2018.12.31

金 额 比例% 坏账准备
计提比

例%
净额

单项金额重大并单项计提

坏账准备的其他应收款
-- -- -- -- --

按组合计提坏账准备的其

他应收款
875,613.24 100.00 233,995.66 26.72 641,617.58

其中：账龄组合 875,613.24 100.00 233,995.66 26.72 641,617.58

单项金额虽不重大但单项

计提坏账准备的其他应收

款

-- -- -- -- --

合 计 875,613.24 100.00 233,995.66 26.72 641,617.58

账龄组合，按账龄分析法计提坏账准备的其他应收款

账 龄
2018.12.31

金 额 比例% 坏账准备 计提比例% 净额

1年以内
415,313.2

4
47.44 20,765.66 5.00 394,547.58

1至 2年
100,300.0

0
11.45 10,030.00 10.00 90,270.00

2至 3年
224,000.0

0
25.58 67,200.00 30.00 156,800.00

3年以上
136,000.0

0
15.53 136,000.00 100.00 --

合 计
875,613.2

4
100.00 233,995.66 26.72 641,617.58

截至 2017年 12月 31日，坏账准备计提情况：

种 类
2017.12.31

金 额 比例% 坏账准备
计提比

例%
净额

单项金额重大并单项计提坏

账准备的其他应收款
-- -- -- -- --

按组合计提坏账准备的其他

应收款
937,186.62 100.00 92,059.33 9.82 845,127.29

其中：账龄组合 937,186.62 100.00 92,059.33 9.82 845,127.29
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单项金额虽不重大但单项计

提坏账准备的其他应收款
-- -- -- -- --

合 计 937,186.62 100.00 92,059.33 9.82 845,127.29

账龄组合，按账龄分析法计提坏账准备的其他应收款

账 龄
2017.12.31

金 额 比例% 坏账准备 计提比例% 净额

1年以内 577,186.62 61.59 28,859.33 5.00 548,327.29

1至 2年 224,000.00 23.90 22,400.00 10.00 201,600.00

2至 3年 136,000.00 14.51 40,800.00 30.00 95,200.00

合 计 937,186.62 100.00 92,059.33 9.82 845,127.29

④各报告期计提、收回或转回的坏账准备情况

坏账准备

第一阶段 第二阶段 第三阶段

合计
未来 12个月

预期信用损

失

整个存续期预

期信用损失

(未发生信用

减值)

整个存续期预

期信用损失

(已发生信用

减值)

2020年 1月 1日余额 68,494.75 -- --
68,494.7

5

本期计提 8,403.85 -- -- 8,403.85

本期转回 -- -- -- --

本期转销 -- -- -- --

本期核销 -- -- -- --

其他变动 -- -- -- --

2020年 6月 30日余额 76,898.60 -- --
76,898.6

0

（续上表）

坏账准备

第一阶段 第二阶段 第三阶段

合计
未来 12个月

预期信用损

失

整个存续期预

期信用损失

(未发生信用

减值)

整个存续期预

期信用损失

(已发生信用

减值)

2018年12月31日余额 233,995.66 -- --
233,995.

66
首次执行新金融工具准则的调

整金额
33,985.00 -- --

33,985.0
0

2019年 1月 1日余额 267,980.66 -- --
267,980.

66
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本期计提 -- --

本期转回 199,485.91 -- --
199,485.

91
本期转销 -- --

本期核销 -- --

其他变动 -- --

2019年 12月 31日余额 68,494.75 -- --
68,494.7

5

2018年计提坏账准备金额 141,936.33元。

2017年计提坏账准备金额 23,718.93元。

⑤各报告期期末按欠款方归集的其他应收款期末余额前五名单位情况

截至 2020年 6月 30日，按欠款方归集的期末余额前五名其他应收款明细如下：

单位名称 款项性质
其他应收款

期末余额
账龄

占其他应收款

期末余额合计

数的比例(%)

坏账准备

期末余额

浙江曙光科技有

限公司

代收款及

往来
507,297.88 1年以内 32.98

25,364.8
9

杭州凯珥医疗科

技有限公司
房租 346,914.02 1年以内 22.56

17,345.7
0

浙江星野集团有

限责任公司

保证金及

押金
300,000.00

1至2年、

2至3年、

3年以上

19.51
15,000.0

0

代扣公积金 其他 136,116.00 1年以内 8.85 6,805.80

无锡益诺华科技

发展有限公司

保证金及

押金
120,000.00 1至2年 7.80 6,000.00

合 计 1,410,327.9
0

-- 91.70 70,516.3
9

截至 2019年 12月 31日，按欠款方归集的期末余额前五名其他应收款明细如下：

单位名称 款项性质
其他应收款

期末余额
账龄

占其他应收款

期末余额合计

数的比例(%)

坏账准备

期末余额

浙江曙光科技

有限公司

代收款及往

来
471,601.32 1年以内 34.43

23,580.0
7

浙江星野集团

有限责任公司

保证金及押

金
300,000.00

1年以内、1
至 2年、2至

3年、3年以
21.90

15,000.0
0
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杭州凯珥医疗

科技有限公司
房租 222,708.25 1年以内 16.26

11,135.4
1

代扣公积金 其他 127,499.00 1年以内 9.31 6,374.95

无锡益诺华科

技发展有限公

司

保证金及押

金
120,000.00 1年以内 8.76 6,000.00

合 计 1,241,808.
57

-- 90.66 62,090.4
3

截至 2018年 12月 31日，按欠款方归集的期末余额前五名其他应收款明细如下：

单位名称 款项性质
其他应收款

期末余额
账龄

占其他应收款

期末余额合计

数的比例(%)

坏账准备

期末余额

浙江星野集团

有限责任公司

保证金及

押金
200,000.00

1年以内、1
至 2年、2
至 3年

22.84
37,500.0

0

浙江曙光科技

有限公司

保证金及

押金、代收

款及往来

401,078.79
1年以内、2
至 3年、3
年以上

45.81
174,253.

94

代扣公积金 其他 102,584.00 1年以内 11.72 5,129.20

浠水东星人力

资源服务有限

公司淳安分公

司

保证金及

押金
34,000.00

1年以内、2
至 3年

3.88 4,200.00

周丽霞 其他 30,000.00 1年以内 3.43 1,500.00

合计 767,662.79 -- 87.68
222,583.

14

截至 2017年 12月 31日，按欠款方归集的期末余额前五名其他应收款明细如下：

单位名称 款项性质
其他应收款

期末余额
账龄

占其他应收款

期末余额合计

数的比例(%)

坏账准备

期末余额

浙江曙光科技

有限公司

保证金及押

金、代收款及

往来

581,965.62
1年以内、

1至 2年、

2至 3年

62.10 68,098.28

浙江星野集团

有限责任公司

保证金及押

金
150,000.00 1年以内、

1至 2年
16.01 12,500.00

代扣公积金 其他 93,916.00 1年以内 10.02 4,695.80

浠水东星人力

资源服务有限

公司淳安分公

保证金及押

金
34,000.00

1年以内、

1至 2年
3.63 1,900.00
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浙江锦阳人力

资源有限公司

保证金及押

金
20,300.00 1年以内 2.17 1,015.00

合计 880,181.62 -- 93.93 88,209.08

6、存货

（1）存货分类

存

货

种

类

2020.06.30 2019.12.31

账面余额 跌价准备 账面价值 账面余额 跌价准备 账面价值

原

材

料

52,894,317.4
6

1,132,654.1
9

51,761,663.2
7

34,980,670.3
2

68,426.56
34,912,243.7

6

半

成

品

13,418,130.2
5

629,699.69
12,788,430.5

6
14,088,750.3

6
123,984.7

6
13,964,765.6

0

库

存

商

品

9,361,687.91 - 9,361,687.91 2,797,320.27 -- 2,797,320.27

发

出

商

品

2,375,996.23 - 2,375,996.23 2,825,945.34 -- 2,825,945.34

合

计
78,050,131.8

5
1,762,353.8

8
76,287,777.9

7
54,692,686.29 192,411.32 54,500,274.97

（续上表）

存

货

种

类

2018.12.31 2017.12.31

账面余额 跌价准备 账面价值 账面余额 跌价准备 账面价值

原

材

料

25,723,701.6
6

1,897,977.2
6

23,825,724.4
0

17,403,059.7
2

355,561.4
1

17,047,498.3
1

半

成

品

13,948,026.2
1

673,927.11
13,274,099.1

0
8,287,941.24

119,666.6
4

8,168,274.60

库

存

商

品

3,217,418.27 -- 3,217,418.27 2,995,778.22 -- 2,995,778.22

发

出

商

品

2,241,497.44 -- 2,241,497.44 628,884.16 -- 628,884.16

合

计
45,130,643.5

8
2,571,904.3

7
42,558,739.2

1
29,315,663.3

4
475,228.0

5
28,840,435.2

9
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（2）各报告期期末存货跌价准备

存货种类 2020.01.01
本期增加 本期减少

2020.06.30
计提 其他 转回或转销 其他

原材料 68,426.56 1,132,654.19 -- 68,426.56 -- 1,132,654.
19

半成品 123,984.76 629,699.69 -- 123,984.76 -- 629,699.69

合 计 192,411.32 1,762,353.88 -- 192,411.32 -- 1,762,353.
88

（续上表）

存货种类 2019.01.01
本期增加 本期减少

2019.12.31
计提 其他 转回或转销 其他

原材料 1,897,977.26 7,541.36 -- 1,837,092.0
6

-- 68,426.56

半成品 673,927.11 100,871.60 -- 650,813.95 -- 123,984.76

合 计 2,571,904.37 108,412.96 -- 2,487,906.0
1

-- 192,411.32

（续上表）

存货种类 2018.01.01
本期增加 本期减少

2018.12.31
计提 其他 转回或转销 其他

原材料 355,561.41 1,897,433.59 -- 355,017.74 -- 1,897,977.
26

半成品 119,666.64 616,983.61 -- 62,723.14 -- 673,927.11

合 计 475,228.05 2,514,417.20 -- 417,740.88 -- 2,571,904.
37

（续上表）

存货种类 2017.01.01
本期增加 本期减少

2017.12.31
计提 其他 转回或转销 其他

原材料 284,619.28 325,497.37 -- 254,555.24 -- 355,561.41

半成品 49,425.94 115,907.39 -- 45,666.69 -- 119,666.64

合 计 334,045.22 441,404.76 -- 300,221.93 -- 475,228.05

存货跌价准备（续）

存货种类
确定可变现净值的

具体依据

本期转回或转销

存货跌价准备的原因

原材料
估计售价减去估计的销售

费用和相关税费后的金额

跌价影响因素已消失或已

领用

半成品
估计售价减去估计的销售

费用和相关税费后的金额

跌价影响因素已消失或已

领用
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7、其他流动资产

项 目 2020.06.30 2019.12.31 2018.12.31 2017.12.31

待抵扣进项税额 4,897,069.01 1,616,276.21 9,041,359.95 5,535,147.24

预缴所得税 15,763.47 2,404,556.15 659,506.93 2,778,910.53

结构性存款 -- -- 35,000,000.00 --

上市费用 5,622,641.44 -- 801,886.77 --

房租 672,589.90 285,038.62 177,193.03 --

合 计 11,208,063.82 4,305,870.98 45,679,946.68 8,314,057.77

8、固定资产

（1）固定资产情况

项 目 房屋及建筑物 机器设备 运输设备 办公设备及其他 合 计

一、账面原值：

1.2020.01.01 46,612,650.27 10,713,160.
46

552,073.
22

1,111,008.25 58,988,892.2
0

2.本期增加金额 - 1,608,020.8
4

203,232.
95

130,444.94 1,941,698.73

（1）购置 -- 1,608,020.8
4

203,232.
95

130,444.94 1,941,698.73

（2）在建工程转入 -- -- -- -

（3）其他 - -- -- -- -

3.本期减少金额 -- 29,939.39 -- -- 29,939.39

（1）处置或报废 -- 29,939.39 -- -- 29,939.39

（2）其他减少 -- -- -- -- --

4. 2020.06.30 46,612,650.27 12,291,241.
91

755,306.
17

1,241,453.19 60,900,651.5
4

二、累计折旧

1. 2020.01.01 2,449,688.30 4,038,061.9
7

89,192.6
0

534,305.06 7,111,247.93

2.本期增加金额 593,089.73 873,554.85 48,837.9
6

85,182.12 1,600,664.66

（1）计提 593,089.73 873,554.85 48,837.9
6

85,182.12 1,600,664.66

（2）其他增加 -- -- -- -- --

3.本期减少金额 -- 16,428.41 -- -- 16,428.41

（1）处置或报废 -- 16,428.41 -- -- 16,428.41

（2）其他减少 -- -- -- -- --

4. 2020.06.30 3,042,778.03 4,895,188.4
1

138,030.
56

619,487.18 8,695,484.18

三、减值准备

1. 2020.01.01 -- -- -- -- --
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2.本期增加金额 -- -- -- -- --

（1）计提 -- -- -- -- --

（2）其他增加 -- -- -- -- --

3.本期减少金额 -- -- -- -- --

（1）处置或报废 -- -- -- -- --

（2）其他减少 -- -- -- -- --

4. 2020.06.30 -- -- -- -- --

四、账面价值

1.2020.06.30账面价值 43,569,872.24 7,396,053.5
0

617,275.
61

621,966.01 52,205,167.3
6

2.2019.12.31账面价值 44,162,961.97 6,675,098.4
9

462,880.
62

576,703.19 51,877,644.2
7

（续上表）

项 目 房屋及建筑物 机器设备 运输设备 办公设备及其他 合 计

一、账面原值：

1.2019.01.01 41,651,653.68 5,641,462.0
6

135,385.
13

799,262.54 48,227,763.4
1

2.本期增加金额 4,960,996.59 5,872,941.1
3

416,688.
09

311,745.71 11,562,371.5
2

（1）购置 -- 3,776,243.3
1

416,688.
09

311,745.71 4,504,677.11

（2）在建工程转入 -- 2,096,697.8
2

-- -- 2,096,697.82

（3）其他 4,960,996.59 -- -- -- 4,960,996.59

3.本期减少金额 -- 801,242.73 -- -- 801,242.73

（1）处置或报废 -- 801,242.73 -- -- 801,242.73

（2）其他减少 -- -- -- -- --

4. 2019.12.31 46,612,650.27 10,713,160.
46

552,073.
22

1,111,008.25 58,988,892.2
0

二、累计折旧

1. 2019.01.01 1,401,404.60 3,135,886.6
6

26,065.0
0

372,855.98 4,936,212.24

2.本期增加金额 1,048,283.70 1,454,624.5
5

63,127.6
0

161,449.08 2,727,484.93

（1）计提 1,048,283.70 1,454,624.5
5

63,127.6
0

161,449.08 2,727,484.93

（2）其他增加 -- -- -- -- --

3.本期减少金额 -- 552,449.24 -- -- 552,449.24

（1）处置或报废 -- 552,449.24 -- -- 552,449.24

（2）其他减少 -- -- -- -- --

4. 2019.12.31 2,449,688.30 4,038,061.9
7

89,192.6
0

534,305.06 7,111,247.93

三、减值准备

1. 2019.01.01 -- -- -- -- --
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2.本期增加金额 -- -- -- -- --

（1）计提 -- -- -- -- --

（2）其他增加 -- -- -- -- --

3.本期减少金额 -- -- -- -- --

（1）处置或报废 -- -- -- -- --

（2）其他减少 -- -- -- -- --

4. 2019.12.31 -- -- -- -- --

四、账面价值

1.2019.12.31账面价值 44,162,961.97 6,675,098.4
9

462,880.
62

576,703.19 51,877,644.2
7

2.2018.12.31账面价值 40,250,249.08 2,505,575.4
0

109,320.
13

426,406.56 43,291,551.1
7

（续上表）

项 目 房屋及建筑物 机器设备 运输设备 办公设备及其他 合 计

一、账面原值：

1.2018.01.01 41,651,653.68 4,773,597.8
0

37,989.3
6

601,539.24 47,064,780.0
8

2.本期增加金额 -- 867,864.26 97,395.7
7

197,723.30 1,162,983.33

（1）购置 -- 867,864.26 97,395.7
7

197,723.30 1,162,983.33

（2）在建工程转入 -- -- -- -- --

3.本期减少金额 -- -- -- -- --

（1）处置或报废 -- -- -- -- --

（2）其他减少 -- -- -- -- --

4. 2018.12.31 41,651,653.68 5,641,462.0
6

135,385.
13

799,262.54 48,227,763.4
1

二、累计折旧

1. 2018.01.01 412,184.94 2,307,845.0
9

14,035.0
0

248,272.13 2,982,337.16

2.本期增加金额 989,219.66 828,041.57 12,030.0
0

124,583.85 1,953,875.08

（1）计提 989,219.66 828,041.57 12,030.0
0

124,583.85 1,953,875.08

（2）其他增加 -- -- -- -- --

3.本期减少金额 -- -- -- -- --

（1）处置或报废 -- -- -- -- --

（2）其他减少 -- -- -- -- --

4. 2018.12.31 1,401,404.60 3,135,886.6
6

26,065.0
0

372,855.98 4,936,212.24

三、减值准备

1. 2018.01.01 -- -- -- -- --

2.本期增加金额 -- -- -- -- --
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（1）计提 -- -- -- -- --

（2）其他增加 -- -- -- -- --

3.本期减少金额 -- -- -- -- --

（1）处置或报废 -- -- -- -- --

（2）其他减少 -- -- -- -- --

4. 2018.12.31 -- -- -- -- --

四、账面价值

1.2018.12.31账面价值 40,250,249.08 2,505,575.4
0

109,320.
13

426,406.56 43,291,551.1
7

2.2017.12.31账面价值 41,239,468.74 2,465,752.7
1

23,954.3
6

353,267.11 44,082,442.9
2

（续上表）

项 目 房屋及建筑物 机器设备 运输设备 办公设备及其他 合 计

一、账面原值：

1.2017.01.01 -- 3,785,674.2
5

37,989.3
6

452,512.05 4,276,175.66

2.本期增加金额 41,651,653.68 987,923.55 -- 149,027.19 42,788,604.4
2

（1）购置 41,651,653.68 987,923.55 -- 149,027.19 42,788,604.4
2

（2）在建工程转入 -- -- -- -- --

3.本期减少金额 -- -- -- -- --

（1）处置或报废 -- -- -- -- --

（2）其他减少 -- -- -- -- --

4. 2017.12.31 41,651,653.68 4,773,597.8
0

37,989.3
6

601,539.24 47,064,780.0
8

二、累计折旧

1. 2017.01.01 -- 1,558,423.9
8

2,005.00 148,453.68 1,708,882.66

2.本期增加金额 412,184.94 749,421.11 12,030.0
0

99,818.45 1,273,454.50

（1）计提 412,184.94 749,421.11 12,030.0
0

99,818.45 1,273,454.50

（2）其他增加 -- -- -- -- --

3.本期减少金额 -- -- -- -- --

（1）处置或报废 -- -- -- -- --

（2）其他减少 -- -- -- -- --

4. 2017.12.31 412,184.94 2,307,845.0
9

14,035.0
0

248,272.13 2,982,337.16

三、减值准备

1. 2017.01.01 -- -- -- -- --

2.本期增加金额 -- -- -- -- --

（1）计提 -- -- -- -- --

（2）其他增加 -- -- -- -- --
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3.本期减少金额 -- -- -- -- --

（1）处置或报废 -- -- -- -- --

（2）其他减少 -- -- -- -- --

4. 2017.12.31 -- -- -- -- --

四、账面价值

1.2017.12.31账面价值 41,239,468.74 2,465,752.7
1

23,954.3
6

353,267.11 44,082,442.9
2

2.2016.12.31账面价值 -- 2,227,250.2
7

35,984.3
6

304,058.37 2,567,293.00

说明：截至各期期末本公司无抵押、担保的固定资产情况。2019年度账面原值本期其

他增加情况，详见本附注五、13、其他非流动资产。

（2）截至各期期末本公司无暂时闲置的固定资产情况。

（3）截至各期期末本公司无通过融资租赁租入的固定资产情况。

（4）截至各期期末本公司无未办妥产权证书的固定资产情况。

9、在建工程

项 目 2020.06.30 2019.12.31 2018.12.31 2017.12.31

在建工程 390,443.39 -- 1,964,839.43 --

工程物资 -- -- -- --

合 计 390,443.39 -- 1,964,839.43 --

（1）在建工程明细

项 目
2020.06.30 2019.12.31

账面余额 减值准

备
账面净值 账面余额 减值准

备
账面净值

新建厂房 390,443.39 -- 390,443.39 -- -- --

（续上表）

项 目
2018.12.31 2017.12.31

账面余额 减值准备 账面净值 账面余额 减值准备 账面净值

尿联生产线 715,517.2
7

-- 715,517.2
7

-- -- --

全自动检测试纸生

产线
1,070,689.

68
--
1,070,689.

68
-- -- --

冷冻干燥机组 178,632.4
8

-- 178,632.4
8

-- -- --

合 计 1,964,839.
43

-- 1,964,839.
43

-- -- --

（2）各报告期重要在建工程项目变动情况
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工程名称 2020.01.01 本期增加
转入固定资

产

其他

减少

利息资

本化累

计金额

其中：本

期利息资

本化金额

本期利

息资本

化率%

2020.06.
30

新建厂房 -- 390,443.3
9

-- -- -- -- -- 390,443.
39

（续上表）

工程名称 2019.01.01 本期增加
转入固定资

产

其他

减少

利息资

本化累

计金额

其中：本

期利息资

本化金额

本期利

息资本

化率%

2019.12.
31

尿联生产线 715,517.27 -- 715,517.27 -- -- -- -- --

全自动切条装袋封

口生产线
1,070,689.

68
122,123.8

8
1,192,813.

56
-- -- -- -- --

冷冻干燥机组 178,632.48 9,734.51 188,366.99 -- -- -- -- --

合 计 1,964,839.
43

131,858.3
9

2,096,697.
82

-- -- -- -- --

（续上表）

工程名称 2018.01.01 本期增加
转入固

定资产

其他

减少

利息

资

本化

累

计金

其中：

本期利

息资本

化金额

本期

利

息资

本

化

2018.12.31

尿联生产线 -- 715,517.27 -- -- -- -- -- 715,517.27

全自动切条装袋封口

生产线
-- 1,070,689.68 -- -- -- -- -- 1,070,689.68

冷冻干燥机组 -- 178,632.48 -- -- -- -- -- 178,632.48

合 计 -- 1,964,839.43 -- -- -- -- -- 1,964,839.43

10、无形资产

项 目 土地使用权

一、账面原值

1. 2020.01.01 16,840,476.49

2.本期增加金额 --

（1）购置 9,490,000.00

（2）内部研发 --

3.本期减少金额 --

（1）处置 --

（2）其他减少 --

4. 2020.06.30 26,330,476.49
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二、累计摊销

1. 2020.01.01 962,312.98

2.本期增加金额 287,362.62

（1）计提 287,362.62

（2）其他增加 --

3.本期减少金额 --

（1）处置 --

（2）其他减少 --

4. 2020.06.30 1,249,675.60

三、减值准备

1. 2020.01.01 --

2.本期增加金额 --

（1）计提 --

（2）其他增加 --

3.本期减少金额 --

（1）处置 --

（2）其他减少 --

4. 2020.06.30 --

四、账面价值

1.2020.06.30账面价值 25,080,800.89

2.2019.12.31账面价值 15,878,163.51

（续上表）

项 目 土地使用权

一、账面原值

1. 2019.01.01 16,840,476.49

2.本期增加金额 --

（1）购置 --

（2）内部研发 --

3.本期减少金额 --

（1）处置 --

（2）其他减少 --

4. 2019.12.31 16,840,476.49

二、累计摊销
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1. 2019.01.01 577,387.78

2.本期增加金额 384,925.20

（1）计提 384,925.20

（2）其他增加 --

3.本期减少金额 --

（1）处置 --

（2）其他减少 --

4. 2019.12.31 962,312.98

三、减值准备

1. 2019.01.01 --

2.本期增加金额 --

（1）计提 --

（2）其他增加 --

3.本期减少金额 --

（1）处置 --

（2）其他减少 --

4. 2019.12.31 --

四、账面价值

1.2019.12.31账面价值 15,878,163.51

2.2018.12.31账面价值 16,263,088.71

（续上表）

项 目 土地使用权

一、账面原值

1. 2018.01.01 16,840,476.49

2.本期增加金额 --

（1）购置 --

（2）内部研发 --

3.本期减少金额 --

（1）处置 --

（2）其他减少 --

4. 2018.12.31 16,840,476.49

二、累计摊销

1. 2018.01.01 192,462.60
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2.本期增加金额 384,925.18

（1）计提 384,925.18

（2）其他增加 --

3.本期减少金额 --

（1）处置 --

（2）其他减少 --

4. 2018.12.31 577,387.78

三、减值准备

1. 2018.01.01 --

2.本期增加金额 --

（1）计提 --

（2）其他增加 --

3.本期减少金额 --

（1）处置 --

（2）其他减少 --

4. 2018.12.31 --

四、账面价值

1.2018.12.31账面价值 16,263,088.71

2.2017.12.31账面价值 16,648,013.89

（续上表）

项 目 土地使用权

一、账面原值

1. 2017.01.01 --

2.本期增加金额 16,840,476.49

（1）购置 16,840,476.49

（2）内部研发 --

3.本期减少金额 --

（1）处置 --

（2）其他减少 --

4. 2017.12.31 16,840,476.49

二、累计摊销

1. 2017.01.01 -

2.本期增加金额 192,462.60
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（1）计提 192,462.60

（2）其他增加 --

3.本期减少金额 --

（1）处置 --

（2）其他减少 --

4. 2017.12.31 192,462.60

三、减值准备

1. 2017.01.01 --

2.本期增加金额 --

（1）计提 --

（2）其他增加 --

3.本期减少金额 --

（1）处置 --

（2）其他减少 --

4. 2017.12.31 --

四、账面价值

1.2017.12.31账面价值 16,648,013.89

2.2016.12.31账面价值 --

说明：截至各期期末，本公司不存在对外抵押、担保的无形资产。

11、长期待摊费用

项 目 2020.01.01 本期增加
本期减少

2020.06.30
本期摊销 其他减少

装修工程
2,234,287.1

6
306,973.30 657,503.16 --

1,883,757.3
0

净化工程 18,701.21 -- 16,961.22 -- 1,739.99

合 计
2,252,988.3

7
306,973.30 674,464.38 --

1,885,497.2
9

（续上表）

项 目 2019.01.01 本期增加
本期减少

2019.12.31
本期摊销 其他减少

装修工程
2,440,311.2

8
913,627.98

1,119,652.1
0

--
2,234,287.1

6

净化工程 110,207.09 -- 91,505.88 -- 18,701.21

合 计
2,550,518.3

7
913,627.98

1,211,157.9
8

--
2,252,988.3

7
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（续上表）

项 目 2018.01.01 本期增加
本期减少

2018.12.31
本期摊销 其他减少

装修工程 740,413.46
2,183,901.5

1
484,003.69 --

2,440,311.2
8

净化工程 320,541.02 -- 210,333.93 -- 110,207.09

合 计
1,060,954.4

8
2,183,901.5

1
694,337.62 -

2,550,518.3
7

（续上表）

项 目 2017.01.01 本期增加
本期减少

2017.12.31
本期摊销 其他减少

装修工程 465,215.93 693,523.25 418,325.72 -- 740,413.46

净化工程 559,460.17 62,639.64 301,558.79 -- 320,541.02

合 计
1,024,676.1

0
756,162.89 719,884.51 --

1,060,954.4
8

12、递延所得税资产

（1）各报告期期末未经抵销的递延所得税资产

项 目

2020.06.30 2019.12.31

可抵扣暂时性差异 递延所得税资产 可抵扣暂时性差异
可抵扣暂时性差

异

递延所得税资

产：

资产减值准备 10,296,455.24 1,544,501.43 5,990,248.09 898,566.75

内部交易未实

现利润
3,653,108.03 547,966.20 4,574,850.56 686,227.58

可抵扣亏损 3,919,394.98 920,728.56 1,725,522.87 305,400.91

合 计 17,868,958.25 3,013,196.19 12,290,621.52 1,890,195.24

（续上表）

项 目

2018.12.31 2017.12.31

可抵扣暂时性差异 递延所得税资产 可抵扣暂时性差异 递延所得税资产

递延所得税资

产：

资产减值准备 6,820,509.16 1,023,091.91 2,231,024.64 336,553.36

内部交易未实

现利润
4,058,005.43 608,700.81 2,935,451.80 440,317.77

可抵扣亏损 684,034.32 102,605.15 726,561.17 181,640.29

合 计 11,562,548.91 1,734,397.87 5,893,037.61 958,511.42
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（2）各报告期期末未确认递延所得税资产的可抵扣暂时性差异及可抵扣亏损明细

项 目 2020.06.30 2019.12.31 2018.12.31 2017.12.31

可抵扣暂时性

差异
303,114.74 226,654.01 204,291.59 163,259.99

可抵扣亏损 3,645,598.72 3,420,026.73 2,893,151.08 3,348,349.13

合 计 3,948,713.46 3,646,680.74 3,097,442.67 3,511,609.12

（3）各报告期期末未确认递延所得税资产的可抵扣亏损将于以下年度到期

年 份 2020.06.30 2019.12.31 2018.12.31 2017.12.31 备注

2018年 —— —— —— --

2019年 —— —— -- --

2020年 —— -- -- --

2021年 -- -- -- --

2022年 -- -- -- 89,175.70

2023年 -- -- -- ——

2024年 -- -- —— ——

2025年 -- —— —— ——

永久 3,645,598.72 3,420,026.73 2,893,151.08 3,259,173.43
境外孙公司

产生的亏损

合 计 3,645,598.72 3,420,026.73 2,893,151.08 3,348,349.13

13、其他非流动资产

项 目 2020.06.30 2019.12.31 2018.12.31 2017.12.31

预付房屋款 11,520,152.06 11,520,152.06 16,481,148.65 16,481,148.65

预付土地款 -- 9,490,000.00 -- --

预付设备款 1,013,192.45 117,624.00 1,041,914.43 472,179.77

合 计 12,533,344.51 21,127,776.06 17,523,063.08 16,953,328.42

说明：预付房屋款系2017年本公司向浙江曙光科技有限公司（以下简称曙光科技）购买

生产经营用的土地及房产，并取得相应的产权证。但因浙江曙光科技有限公司涉及搬迁

需要一定时间，其使用部分房屋尚未实际交付，因此将该部分金额总计16,481,148.65
元的房屋从固定资产分类至其他非流动资产列示。2019年曙光科技已搬出面积2,294.00
平方米的房屋，相应的转回固定资产账面原值4,960,996.59元。截至2020年6月30日尚

有5,327.00平方米的房屋未交付，折合房屋建筑物原值11,520,152.06元。

14、应付账款

项 目 2020.06.30 2019.12.31 2018.12.31 2017.12.31

货款 30,158,076.39 14,927,761.47 19,243,739.41 13,294,530.01
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长期资产款 25,430.00 251,119.22 332,251.00 26,469,005.97

其他 4,778,454.42 1,424,168.70 1,727,403.34 776,570.06

合 计 34,961,960.81 16,603,049.39 21,303,393.75 40,540,106.04

说明：各报告期期末无账龄超过 1年的重要应付账款。

15、预收款项

项 目 2020.06.30 2019.12.31 2018.12.31 2017.12.31

货款 —— 8,507,459.50 6,288,874.24 2,944,820.39

说明：各报告期期末无账龄超过 1年的重要预收款项。

16、合同负债

项 目 2020.06.30 2019.12.31

预收货款 40,765,473.38 ——

17、应付职工薪酬

项 目 2020.01.01 本期增加 本期减少 2020.06.30

短期薪酬
7,189,784.

09
39,586,137.

51
33,473,322.

39
13,302,599.

21
离职后福利-设定提存计划 228,949.38 220,590.88 449,540.26 --

合 计
7,418,733.

47
39,806,728.

39
33,922,862.

65
13,302,599.

21

（续上表）

项 目 2019.01.01 本期增加 本期减少 2019.12.31

短期薪酬
5,142,911.

71
46,528,793.

61
44,481,921.

23
7,189,784.0

9

离职后福利-设定提存计划 164,601.09
1,962,982.9

2
1,898,634.6

3
228,949.38

合 计
5,307,512.

80
48,491,776.

53
46,380,555.

86
7,418,733.4

7

（续上表）

项 目 2018.01.01 本期增加 本期减少 2018.12.31

短期薪酬
4,980,824.

91
34,184,200.

35
34,022,113.

55
5,142,911.

71

离职后福利-设定提存计划 412,507.44
1,765,174.7

8
2,013,081.1

3
164,601.09

合 计
5,393,332.

35
35,949,375.

13
36,035,194.

68
5,307,512.

80

（续上表）
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项 目 2017.01.01 本期增加 本期减少 2017.12.31

短期薪酬
3,865,788.

25
26,440,541.

12
25,325,504.

46
4,980,824.

91

离职后福利-设定提存计划
1,234,135.

54
1,248,153.1

9
2,069,781.2

9
412,507.44

合 计
5,099,923.

79
27,688,694.

31
27,395,285.

75
5,393,332.

35

（1）短期薪酬

项 目 2020.01.01 本期增加 本期减少 2020.06.30

工资、奖金、津贴和补贴 7,001,887.71 35,489,849.6129,286,160.35 13,205,576.97

职工福利费 -- 2,677,440.53 2,677,440.53 --

社会保险费 187,896.38 641,215.79 732,089.93 97,022.24

其中：1．医疗保险费 165,790.93 638,183.98 706,952.67 97,022.24

2．工伤保险费 3,157.92 3,031.72 6,189.64 --

3．生育保险费 18,947.53 0.09 18,947.62 --

住房公积金 -- 768,142.00 768,142.00 --

工会经费和职工教育经 -- 9,489.58 9,489.58 --

合计 7,189,784.09 39,586,137.5133,473,322.39 13,302,599.21

（续上表）

项 目 2019.01.01 本期增加 本期减少 2019.12.31

工资、奖金、津贴和补贴 5,007,735.
83

39,809,410.9
6
37,815,259.0

8
7,001,887.

71
职工福利费 -- 3,661,397.01 3,661,397.01 --

社会保险费 135,175.88 1,611,045.99 1,558,325.49 187,896.38

其中：1．医疗保险费 119,193.91 1,421,470.39 1,374,873.37 165,790.93

2．工伤保险费 2,359.81 27,191.33 26,393.22 3,157.92

3．生育保险费 13,622.16 162,384.27 157,058.90 18,947.53

住房公积金 -- 1,324,252.20 1,324,252.20 --

工会经费和职工教育经费 -- 122,687.45 122,687.45 --

合计 5,142,911.
71

46,528,793.6
1
44,481,921.2

3
7,189,784.

09
（续上表）

项 目 2018.01.01 本期增加 本期减少 2018.12.31

工资、奖金、津贴和补贴 4,619,988.
79

29,528,096.7
5
29,140,349.7

1
5,007,735.

83
职工福利费 -- 1,934,136.57 1,934,136.57 --

社会保险费 360,836.12 1,459,629.03 1,685,289.27 135,175.88
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其中：1．医疗保险费 326,361.20 1,274,570.30 1,481,737.59 119,193.91

2．工伤保险费 5,839.41 27,649.64 31,129.24 2,359.81

3．生育保险费 28,635.51 157,409.09 172,422.44 13,622.16

住房公积金 -- 1,206,519.00 1,206,519.00 --

工会经费和职工教育经费 -- 55,819.00 55,819.00 --

合 计 4,980,824.
91

34,184,200.3
5
34,022,113.5

5
5,142,911.

71
（续上表）

项 目 2017.01.01 本期增加 本期减少 2017.12.31

工资、奖金、津贴和补贴 2,824,542.
35

23,701,444.5
2
21,905,998.0

8
4,619,988.

79
职工福利费 -- 995,556.74 995,556.74 --

社会保险费 1,041,245.
90

1,030,757.86 1,711,167.64 360,836.12

其中：1．医疗保险费 942,108.91 930,221.35 1,545,969.06 326,361.20

2．工伤保险费 16,861.30 17,857.61 28,879.50 5,839.41

3．生育保险费 82,275.69 82,678.90 136,319.08 28,635.51

住房公积金 -- 674,718.00 674,718.00 --

工会经费和职工教育经费 -- 38,064.00 38,064.00 --

合计 3,865,788.
25

26,440,541.1
2
25,325,504.4

6
4,980,824.

91
（2）设定提存计划

项 目 2020.01.01 本期增加 本期减少 2020.06.30

离职后福利 228,949.38 220,590.88 449,540.26 --

其中：1．基本养老保险费 221,054.57 212,994.99 434,049.56 --

2．失业保险费 7,894.81 7,595.89 15,490.70 --

合 计 228,949.38 220,590.88 449,540.26 --

（续上表）

项 目 2019.01.01 本期增加 本期减少 2019.12.31

离职后福利 164,601.09 1,962,982.92 1,898,634.63 228,949.38

其中：1．基本养老保险费 158,925.20 1,895,293.79 1,833,164.42 221,054.57

2．失业保险费 5,675.89 67,689.13 65,470.21 7,894.81

合 计 164,601.09 1,962,982.92 1,898,634.63 228,949.38

（续上表）

项 目 2018.01.01 本期增加 本期减少 2018.12.31
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离职后福利 412,507.44 1,765,174.78 2,013,081.13 164,601.09

其中：1．基本养老保险费 398,193.83 1,699,587.66 1,938,856.29 158,925.20

2．失业保险费 14,313.61 65,587.12 74,224.84 5,675.89

合 计 412,507.44 1,765,174.78 2,013,081.13 164,601.09

（续上表）

项 目 2017.01.01 本期增加 本期减少 2017.12.31

离职后福利 1,234,135.
54

1,248,153.19 2,069,781.29 412,507.44

其中：1．基本养老保险费 1,151,859.
85

1,154,800.86 1,908,466.88 398,193.83

2．失业保险费 82,275.69 93,352.33 161,314.41 14,313.61

合 计 1,234,135.
54

1,248,153.19 2,069,781.29 412,507.44

18、应交税费

税 项 2020.06.30 2019.12.31 2018.12.31 2017.12.31

企业所得税 48,246,441.91 -- 1,759,476.61 --

增值税 -- 281,440.53 1,289,050.98 836,196.11

城市维护建设税 19,393.12 187,641.84 10,971.34 1,416.82

教育费附加 8,311.34 80,417.93 4,702.00 607.20

地方教育费附加 5,540.93 53,611.96 3,134.67 404.81

个人所得税 92,171.59 80,895.48 66,602.41 28,877.88

契税 -- -- -- 2,220,897.86

房产税 322,285.94 653,006.39 314,887.77 --

土地使用税 45,297.60 90,595.00 45,279.50 --

合 计 48,739,442.43 1,427,609.13 3,494,105.28 3,088,400.68

19、其他应付款

项 目 2020.06.30 2019.12.31 2018.12.31 2017.12.31

应付利息 -- -- -- --

应付股利 -- -- -- --

其他应付款 4,501,888.53 5,344,668.67 3,073,488.75 --

合 计 4,501,888.53 5,344,668.67 3,073,488.75 --

其他应付款

项 目 2020.06.30 2019.12.31 2018.12.31 2017.12.31

业务费 4,428,124.38 5,228,194.49 2,958,265.69 --
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其他 73,764.15 116,474.18 115,223.06 --

合 计 4,501,888.53 5,344,668.67 3,073,488.75 --

说明：各报告期期末无账龄超过 1年的重要其他应付款。

20、股本（单位：万股）

股东名称
2017.01.01

本期增加 本期减少
2017.12.31

股本金额 比例％ 股本金额 比例％

竞冠投资 612.00 51.00 821.10 183.60 1,249.50 32.05

群泽投资 348.00 29.00 667.00 -- 1,015.00 26.03

品格投资 240.00 20.00 -- 240.00 - -

徐建明 -- -- 535.50 -- 535.50 13.73

高 飞 -- -- 420.00 -- 420.00 10.77

文叶咨询 -- -- 189.00 -- 189.00 4.85

陆维克 -- -- 175.00 -- 175.00 4.49

靖睿投资 -- -- 105.00 -- 105.00 2.69

海邦投资 -- -- 105.00 -- 105.00 2.69
傅燕萍 -- -- 70.00 -- 70.00 1.80
宓 莉 -- -- 35.00 -- 35.00 0.90

合 计 1,200.00 100.00 3,122.60 423.60 3,899.00 100.00

（续上表）

股东名称
2018.01.01

本期增加 本期减少
2018.12.31

股本金额 比例％ 股本金额 比例％

竞冠投资 1,249.50
00

32.050
0

-- -- 1,249.50
00

30.925
0

群泽投资 1,015.00
00

26.030
0

-- -- 1,015.00
00

25.121
2

徐建明 535.500
0

13.730
0

-- -- 535.500
0

13.253
6

高 飞 420.000
0

10.770
0

-- -- 420.000
0

10.395
2

文叶咨询 189.000
0

4.8500 -- -- 189.000
0

4.6777

陆维克 175.000
0

4.4900 -- -- 175.000
0

4.3312

赛达投资 -- -- 141.414
5

-- 141.414
5

3.5000

靖睿投资 105.000
0

2.6900 -- -- 105.000
0

2.5987

海邦投资 105.000
0

2.6900 -- -- 105.000
0

2.5987
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傅燕萍 70.0000 1.8000 -- -- 70.0000 1.7325

宓 莉 35.0000 0.9000 -- -- 35.0000 0.8662

合 计
3,899.00

00
100.00 141.414

5
-- 4,040.41

45
100.00

（续上表）

股东名称
2019.01.01

本期增加 本期减少
2019.12.31

股本金额 比例％ 股本金额 比例％

竞冠投资
1,249.50

00
30.925

0
-- --

1,249.50
00

30.925
0

群泽投资
1,015.00

00
25.121

2
-- --

1,015.00
00

25.121
2

徐建明
535.500

0
13.253

6
--

189.899
5

345.600
5

8.5536

高 飞
420.000

0
10.395

2
-- --

420.000
0

10.395
2

文叶咨询
189.000

0
4.6777 -- --

189.000
0

4.6777

陆维克
175.000

0
4.3312 -- --

175.000
0

4.3312

赛达投资
141.414

5
3.5000 -- --

141.414
5

3.5000

靖睿投资
105.000

0
2.5987 -- --

105.000
0

2.5987

海邦投资
105.000

0
2.5987 -- --

105.000
0

2.5987

傅燕萍 70.0000 1.7325 -- -- 70.0000 1.7325

宓 莉 35.0000 0.8662 -- 12.1212 22.8788 0.5662

姜正金 -- -- 80.8083 -- 80.8083 2.0000

海邦羿谷 -- -- 79.2238 -- 79.2238 1.9608

尹 雪 -- -- 41.9886 -- 41.9886 1.0392

合 计
4,040.41

45
100.00

00
202.020

7
202.020

7
4,040.41

45
100.00

00

（续上表）

股东名称
2020.01.01

本期增加 本期减少
2020.06.30

股本金额 比例％ 股本金额 比例％

竞冠投资
1,249.50

00
30.925

0
-- --

1,249.50
00

30.925
0

群泽投资
1,015.00

00
25.121

2
-- --

1,015.00
00

25.121
2

高 飞
420.000

0
10.395

2
-- --

420.000
0

10.395
2

徐建明
345.600

5
8.5536 -- --

345.600
5

8.5536
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文叶咨询
189.000

0
4.6777 -- --

189.000
0

4.6777

陆维克
175.000

0
4.3312 -- --

175.000
0

4.3312

赛达投资
141.414

5
3.5000 -- --

141.414
5

3.5000

靖睿投资
105.000

0
2.5987 -- --

105.000
0

2.5987

海邦投资
105.000

0
2.5987 -- --

105.000
0

2.5987

姜正金 80.8083 2.0000 -- -- 80.8083 2.0000

海邦羿谷 79.2238 1.9608 -- -- 79.2238 1.9608

傅燕萍 70.0000 1.7325 -- -- 70.0000 1.7325

尹 雪 41.9886 1.0392 -- -- 41.9886 1.0392

宓 莉 22.8788 0.5662 -- -- 22.8788 0.5662

合 计
4,040.41

45
100.00

00
-- --

4,040.41
45

100.00
00

21、资本公积

项 目 股本溢价

2017.01.01 2,700,000.00

本期增加 84,165,100.64

本期减少 2,852,467.95

2017.12.31 84,012,632.69

本期增加 18,787,928.00

本期减少 --

2018.12.31 102,800,560.69

本期增加 --

本期减少 --

2019.12.31 102,800,560.69

本期增加 --

本期减少 --

2020.06.30 102,800,560.69

说明：

（1）2017年 1月 1日 2,700,00.00元资本公积系因同一控制下企业合并杭州傲锐生物

医药科技有限公司，调整期初资本公积。

（2）2017年度减少资本公积 2,852,467.95元，系对杭州傲锐生物医药科技有限公司

完成同一控制下企业合并同时收购少数股东权益。
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（3）其他变动详见附注一、1公司概况。

22、其他综合收益

项 目
2017.01.0

1

本期发生金额

2017.12.3
1

本期所得

税前发生

额

减：前期计

入其他综

合收益当

期转入损

益

减：

所得

税费

用

税后归属

于母公司

税后

归属

于少

数股

东

一、以后不能重分类

进损益的其他综合

收益

-- -- -- -- -- -- --

二、以后将重分类进

损益的其他综合收

益

-38,478.0
7

136,324.
03

-- --
136,324.

03
97,845.96

外币财务报表折算

差额
-38,478.0

7
136,324.

03
-- --

136,324.
03

97,845.96

其他综合收益合计
-38,478.0

7
136,324.

03
-- --

136,324.
03

97,845.96

（续上表）

项 目
2018.01.

01

本期发生金额

2018.12.
31

本期所得

税前发生

额

减：前期计

入其他综

合收益当

期转入损

益

减：

所得

税费

用

税后归属

于母公司

税后

归属

于少

数股

东

一、以后不能重分类

进损益的其他综合

收益

-- -- -- -- -- -- --

二、以后将重分类进

损益的其他综合收

益

97,845.9
6

-144,682.
41

-- --
-144,682.

41
-46,836.4

5

外币财务报表折算

差额
97,845.9

6
-144,682.

41
-- --

-144,682.
41

-46,836.4
5

其他综合收益合计
97,845.9

6
-144,682.

41
-- --

-144,682.
41

-46,836.4
5

（续上表）

项 目
2019.01.0

1

本期发生金额

2019.12.3
1

本期所得

税前发生

额

减：前期

计入其他

综合收益

当期转入

损益

减：

所得

税费

用

税后归属

于母公司

税后

归属

于少

数股

东

一、以后不能重分类

进损益的其他综合

收益

-- -- -- -- -- -- --
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二、以后将重分类进

损益的其他综合收

益

-46,836.4
5

-53,261.
50

-- --
-53,261.5

0
--

-100,097.
95

外币财务报表折算

差额
-46,836.4

5
-53,261.

50
-- --

-53,261.5
0

--
-100,097.

95

其他综合收益合计
-46,836.4

5
-53,261.

50
-- --

-53,261.5
0

--
-100,097.

95

（续上表）

项 目
2020.01.0

1

本期发生金额

2020.06.3
0

本期所得

税前发生

额

减：前期

计入其他

综合收益

当期转入

损益

减：

所得

税费

用

税后归属

于母公司

税后

归属

于少

数股

东

一、以后不能重分类

进损益的其他综合

收益

-- -- -- -- -- -- --

二、以后将重分类进

损益的其他综合收

益

-100,097.
95

-51,884.
89

-- --
-51,884.8

9
--

-151,982.
84

外币财务报表折算

差额
-100,097.

95
-51,884.

89
-- --

-51,884.8
9

--
-151,982.

84

其他综合收益合计
-100,097.

95
-51,884.

89
-- --

-51,884.8
9

--
-151,982.

84

23、盈余公积

项 目 法定盈余公积

2017.01.01 1,474,853.11

本期增加 1,902,217.21

本期减少 1,474,853.11

2017.12.31 1,902,217.21

本期增加 5,357,255.20

本期减少 --

2018.12.31 7,259,472.41

首次执行新金融工具准则的调整金额 -22,356.07

2019.01.01 7,237,116.34

本期增加 7,706,907.21

本期减少 --

2019.12.31 14,944,023.55

本期增加 --

本期减少 --
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2020.06.30 14,944,023.55

说明：

（1）2019年母公司按照净利润的 10%计提法定盈余公积 7,706,907.21元。

（2）2018年母公司按照净利润的 10%计提法定盈余公积 5,357,255.20元。

（3）2017年母公司按照股改基准日后净利润的 10%计提法定盈余公积 1,902,217.21
元。

（4）2017年 10月 19日，奥泰有限公司召开股东会，全体股东一致同意作为发起人，

以 2017年 7月 31日为改制基准日整体变更为股份公司，调减盈余公积 1,474,853.11
元。

24、未分配利润

项 目 2020年1-6月 2019年度 2018年度 2017年度

调整前上年年末

未分配利润
135,154,672.62 64,677,711.89 13,609,662.41 11,022,212.96

调整年初未分配

利润合计数（调

增+，调减-）
-- -235,550.19 -- --

调整后年初未分

配利润
135,154,672.62 64,442,161.70 13,609,662.41 11,022,212.96

加：本年归属于

母公司所有者的

净利润

314,863,465.15 78,419,418.13 56,425,304.68 34,169,914.19

减：提取法定盈

余公积
-- 7,706,907.21 5,357,255.20 1,902,217.21

净资产折股 -- -- -- 29,680,247.53

年末未分配利

润
450,018,137.77 135,154,672.62 64,677,711.89 13,609,662.41

其中：子公司当

年提取的盈余

公积归属于母

公司的金额

-- 222,893.31 320,704.28 235,616.87

说明：2019 年度调整年初未分配利润合计数（调增+，调减-）-235,550.19 元，

详见本附注三、30、重要会计政策、会计估计的变更。

25、营业收入和营业成本

项 目 2020年 1-6月 2019年度 2018年度 2017年度

主营业务收入 486,878,795.94 240,462,052.06 184,189,597.81 129,720,267.67

其他业务收入 229,389.48 873,479.85 -- --
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营业成本 66,577,240.63 91,018,250.23 68,347,107.98 47,796,254.19

（1）2020年 1-6月收入分解信息

2020年 1-6月

项 目 收入 成本

主要经营地区

国内 757,676.45 81,199.39

国外 486,350,508.97 66,496,041.24

合 计 487,108,185.42 66,577,240.63

主营业务收入： - -

毒品及药物滥用类 38,625,290.72 12,116,646.40

传染病类 418,777,199.40 39,985,646.39

妇女健康类 11,742,454.13 8,345,893.93

心脏类 1,576,014.73 545,203.68

肿瘤类 3,205,280.27 1,697,433.38

其他类 12,952,556.69 3,859,998.98

小 计 486,878,795.94 66,550,822.76

其他业务收入：

其他 229,389.48 26,417.87

合 计 487,108,185.42 66,577,240.63

主营业务收入：

在某一时点确认 486,878,795.94 66,550,822.76

其他业务收入 229,389.48 26,417.87

合 计 487,108,185.42 66,577,240.63

（2）2017年度、2018年度及 2019年度收入和成本按行业、产品、地区列示

①主营业务（分行业）

行业

名称

2019年度 2018年度 2017年度

收入 成本 收入 成本 收入 成本

体外

诊断

行业

240,462,052
.06

90,907,792.
34

184,189,597
.81

68,347,107.
98

129,720,267
.67

47,796,254.
19
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②主营业务（分产品）

产品名称
2019年度 2018年度 2017年度

收入 成本 收入 成本 收入 成本

毒品及药物滥用类 105,058,771.56 30,600,642.47 82,093,337.27 20,196,649.41 60,708,304.00
16,218,380

.54

传染病类 81,586,969.68 34,849,995.18 64,294,635.60 27,333,448.27 42,033,355.73
17,746,258

.98

妇女健康类 20,284,002.66 12,822,795.43 15,575,950.68 10,705,320.98 10,123,108.11
6,558,450.

96

心脏类 9,371,473.83 3,960,210.28 4,739,924.33 2,080,125.88 5,078,475.41
2,276,148.

76

肿瘤类 8,839,176.61 4,013,819.16 6,331,601.88 3,384,574.43 3,530,656.68
1,690,250.

17

其他类 15,321,657.72 4,660,329.82 11,154,148.05 4,646,989.01 8,246,367.74
3,306,764.

78

合 计 240,462,052.06 90,907,792.34
184,189,597.8

1
68,347,107.98

129,720,267.6
7

47,796,254
.19

③主营业务（分地区）

地区名称
2019年度 2018年度 2017年度

收入 成本 收入 成本 收入 成本

国内 3,150,747.22 1,990,125.17 1,486,509.58 602,756.88 1,879,250.93 321,291.57

国外 237,311,304.84 88,917,667.17 182,703,088.23 67,744,351.10 127,841,016.74 47,474,962.62

合 计 240,462,052.06 90,907,792.34 184,189,597.81 68,347,107.98 129,720,267.67 47,796,254.19
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26、税金及附加

项 目 2020年 1-6
月

2019年度 2018年度 2017年度

城市维护建设税 38,627.38 2,266,261.17 1,088,923.99 219,771.80

教育费附加 16,554.60 971,254.78 466,681.71 94,187.92

地方教育费附加 11,036.39 647,503.21 311,121.14 62,791.98

房产税 324,596.43 653,006.39 629,775.54 314,887.77

土地使用税 45,297.60 90,613.00 90,595.00 45,297.50

印花税 117,904.10 89,251.90 48,919.40 52,946.15

合 计 554,016.50 4,717,890.45 2,636,016.78 789,883.12

说明：各项税金及附加的计缴标准详见附注四、税项。

27、销售费用

项 目 2020年 1-6月 2019年度 2018年度 2017年度

职工薪酬 8,255,272.08 5,484,217.49 3,062,749.36 2,195,169.22

市场费用 2,485,545.53 2,353,645.65 1,485,236.75 2,409,380.60

样品费 1,004,687.89 861,120.95 247,559.32 1,113,553.74

业务费 793,847.14 6,046,464.00 3,221,208.66 1,515,776.16

展会费 116,721.40 210,744.42 241,521.21 229,699.68

差旅及招待费 50,033.85 919,501.51 658,448.10 423,708.60

办公费 32,918.85 112,657.89 49,001.64 59,539.31

运费 -- 1,018,615.24 685,865.97 554,470.22

其他 176,099.64 104,992.01 184,605.80 208,051.88

合 计 12,915,126.38 17,111,959.16 9,836,196.81 8,709,349.41

说明：2020年 1-6月运费金额为 357,154.32元，作为合同履约成本在营业成本中列报。

详见本附注三、30、重要会计政策、会计估计的变更之说明。

28、管理费用

项 目 2020年 1-6月 2019年度 2018年度 2017年度

存货报废 7,095,110.99 13,428.41 -- 140,601.79

职工薪酬 3,722,882.94 5,260,031.79 3,863,989.44 2,784,265.14

折旧及摊销 556,145.53 1,395,082.94 1,615,170.05 786,337.36

中介机构及服务费 524,553.09 6,794,300.32 572,166.73 1,851,285.31

办公费 482,786.38 812,718.17 744,215.42 860,591.73

差旅及招待费 319,517.50 1,062,427.15 873,844.94 758,189.12
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税金 -- 185,813.84 175,730.19 120,864.25

其他 449,485.57 473,803.78 204,310.75 215,158.26

合 计 13,150,482.00 15,997,606.40 8,049,427.52 7,517,292.96

29、研发费用

项 目 2020年 1-6月 2019年度 2018年度 2017年度

职工薪酬 9,567,970.02 13,113,357.77 12,230,900.65 8,899,169.97

材料费 6,764,053.99 10,781,121.25 8,304,795.12 7,066,886.52

产品测试费 4,684,906.71 8,249,526.80 6,607,974.73 6,304,991.03

产品注册费 2,275,289.84 1,818,539.13 2,413,904.35 2,683,795.27

折旧及摊销 659,341.12 1,001,106.50 554,628.87 595,548.35

其他 652,659.75 966,191.55 824,286.96 388,011.15

合计 24,604,221.43 35,929,843.00 30,936,490.68 25,938,402.29

30、财务费用

项 目 2020年 1-6月 2019年度 2018年度 2017年度

利息费用 -- -- -- --

减：利息收入 589,519.72 295,864.45 302,466.91 24,411.72

汇兑损益 -1,264,016.79 -1,498,504.63 -2,369,316.07 1,168,289.54

手续费及其他 318,465.06 604,027.92 436,150.15 422,001.77

合 计 -1,535,071.45 -1,190,341.16 -2,235,632.83 1,565,879.59

31、其他收益

补助项目（产生其他收益的来

源）

2020年 1-6
月

2019年度 2018年度 2017年度
与资产相关/ 说

明
与收益相关

收到 2019 年第二批省级科技发

展专项资金
300,000.00 (1)

收到知识产权管理规范认证资

助补贴
27,000.00 (2)

收到招聘补助 25,000.00 (3)

2020年度杭州市失业保险稳岗

返还
9,757.00 (4)

凤凰政策奖励资金补助 -- 3,000,000.00 -- -- 与收益相关 (5)

社保费返还 -- 1,080,821.93 -- -- 与收益相关 (6)

开发区金融政策奖励 -- 1,000,000.00 -- -- 与收益相关 (7)

中小微企业研发投入补助 -- 834,000.00 -- -- 与收益相关 (8)

开发区企业研发投入补助 -- 588,400.00 -- -- 与收益相关 (9)
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高新企业补助 -- 400,000.00 -- -- 与收益相关 (10)

钱塘新区 2018 年促进外经贸发

展专项资金
-- 280,595.00 -- -- 与收益相关 (11)

2018 企业研发后补助 -- 250,000.00 -- -- 与收益相关 (12)

见习补贴 25,900.31 97,190.57 -- -- 与收益相关 (13)

中小微企业研发费用投入补助 -- 40,000.00 -- -- 与收益相关 (14)

促进商务发展（外经贸）专项资

金
-- 78,500.00 32,900.00 -- 与收益相关 (15)

创业政策奖励 -- -- 321,700.00 -- 与收益相关 (16)

中小外贸企业拓市场项目 -- -- 117,900.00 -- 与收益相关 (17)

收稳岗补贴 -- 3,315.93 29,507.73 -- 与收益相关 (18)

研发投入资助 -- -- -- 59,000.00 与收益相关 (19)

外经贸发展专项资金 -- -- -- 46,000.00 与收益相关 (20)

经济发展政策奖励（补助）资金 -- -- -- 500,000.00 与收益相关 (21)

工业和信息化发展财政专项资

金
-- -- -- 20,000.00 与收益相关 (22)

水利建设基金减免 -- -- -- 278,404.16 与收益相关 (23)

雏鹰计划 -- -- -- 200,000.00 与收益相关 (24)

合 计 387,657.31 7,652,823.43 502,007.73 1,103,404.16 -- --

说明：全部计入非经常性损益，其中政府补助的具体信息如下：

（1） 根据杭州市科学技术局、杭州市财政局文件，杭科计[2019]35号、杭财教会

[2019]16号文件《关于下达 2019年第二批省级科技发展专项资金的通知》；

（2） 根据杭州市市场监督管理局，杭市管[2020]30号文件《关于公布 2019年度杭州

市知识产权管理规范认证资助企业名单的通知》；

（3） 根据钱塘新区管理委员会，钱塘防控组〔2020〕23号文件《杭州钱塘新区关于

支持市场主体应对疫情加快复工复产的十条举措》；

（4） 根据浙江省人力资源、社会保障厅，（浙委发〔2020〕4号）文件《浙江省人力

资源和社会保障厅 浙江省财政厅关于做好 2020年失业保险稳岗返还政政策执

行有关问题的通知》、《中共浙江省委 浙江省人民政府关于坚决打赢新冠肺炎

疫情防控阻击战 全力稳企业稳经济稳发展的若干意见》；

（5） 根据杭州钱塘新区财政金融局、杭州钱塘新区经发科技局文件,钱塘财金

[2019]133号《关于拨付 2019年度凤凰政策奖励资金的通知》；

（6） 根据浙江省人民政府文件，浙政发〔2018〕50号文件《浙江省人民政府关于做

好当前和今后一个时期促进就业工作的实施意见》；

（7） 根据杭州钱塘新区财政金融局文件，钱塘财金[2019]79号《关于兑现 2018年度

开发区金融政策奖励（补助）的通知》；
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（8） 根据杭州市科学技术局、杭州市财政局文件 杭科计[2019]155号《关于下达 2019
年第二批中小微企业研发费用投入补助资金的通知》；

（9） 根据杭州钱塘新区财政金融局、杭州钱塘新区经法科技局文件钱塘财金[2019]66
号《关于下达 2017年开发区企业研发投入资助的通知》；

（10） 根据余杭区科技局文件，《关于下达 2018年国家重点支持领域高新技术企业奖

励资金的通知》；

（11） 根据杭州综合保税区管理办公室、杭州钱塘新区财政金融局文件，杭综保办

[2019]33号《关于下达钱塘新区 2018年年中央、省、市促进外经贸发展专项资

金的通知》；

（12） 根据杭州市科学技术委员会、杭州市财政局文件，杭科计（2018）218号、杭

财教会（2018）245号《关于提前下达 2019年第一批省级科技发展专项资金的

通知》；

（13） 根据杭州市服务局、杭州就业单位用户中心审批办结告知单；

（14） 根据杭州市余杭区科学技术局、杭州市余杭财政局，余科[2018]62号《关于下

达余杭区 2017年度企业研发投入补助资金及杭州市 2018年中小微企业研发费

用投入补助区级配套资金的通知》，杭科计[2018]164号、杭材教会[177]号《关

于下达 2018年第二批中小微企业研发费用投入补助资金的通知》；

（15） 根据杭州经济技术开发区商务局、杭州经济技术开发区财政局文件，杭经开商

[2018]10号 《关于兑现杭州经济技术开发区 2016年促进商务发展（外经贸）

专项资金的通知》、杭经开商[2019]4号《关于兑现杭州经济技术开发区 2017
年促进商务发展（外经贸）财政专项资金的通知》；

（16） 根据杭州经济技术开发区管理委员会文件，杭经开管发[2018]161号 《关于下

达 2017年度科技创新创业政策奖励（补助）资金的通知》；

（17） 根据杭州市财政局杭州市商务委员会（杭州市粮食局）文件，杭财企[2018]62
号 《关于下达 2018年第二批中央外经贸发展专项资金（中小外贸企业拓市场项

目）的通知》；

（18） 根据杭州市就业管理服务局下达的收稳岗审批办结告知单；

（19） 根据杭州经济技术开发区管理委员会《关于下达 2015年开发区企业研发投入资

助的通知》；

（20） 根据杭州市财政局杭州市商务委员会（杭州市粮食局）文件，杭财企[2017]55
号 《关于下达 2017年度中央外经贸发展的专项资金的通知》；

（21） 根据杭州经济技术开发区管理委员文件，杭经开管发[2017]178号 《关于下达

2016年度经济发展政策奖励（补助）资金的通知》；
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（22） 根据杭州经济技术开发区经济发展局、杭州经济技术开发区财政局文件，杭经

开经[2017]37号 《关于下达 2016年省市工业和信息化发展财政专项资金的通

知》；

（23） 收到杭州市地方税务局水利建设基金减免 278,404.16元；

（24） 根据杭州城西科创产业集聚区管委会、杭州市科学技术委员会、杭州市财政局

文件，杭科创发（2014）18号 《关于下达 2014年杭州市第二批“雏鹰计划”、

“青蓝计划”补助经费的通知》。

32、投资收益

项 目 2020年 1-6月 2019年度 2018年度 2017年度

结构性存款 973,890.41 1,288,054.80 33,068.49 --

33、信用减值损失

项 目 2020年1-6月 2019年度 2018年度 2017年度

应收账款坏账损失 -2,800,445.87 -1,469,898.29 —— ——

其他应收款坏账损失 -8,403.85 199,485.91 —— ——

合 计 -2,808,849.72 -1,270,412.38 —— ——

34、资产减值损失

项 目 2020年 1-6月 2019年度 2018年度 2017年度

坏账损失 —— —— -2,524,417.70 -594,343.32

存货跌价损失 -1,569,942.56 2,379,493.05 -2,096,676.32 -141,182.83

合 计 -1,569,942.56 2,379,493.05 -4,621,094.02 -735,526.15

35、资产处置收益

项 目 2020年1-6月 2019年度 2018年度 2017年度

固定资产处置利得（损失以

“-”填列）
58,988.81 305,979.91 -- --

36、营业外收入

项 目 2020年1-6月 2019年度 2018年度 2017年度

其他 11,931.18 11,094.10 18,172.83 84,815.12

说明：全部计入非经常性损益。

37、营业外支出
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项 目 2020年1-6月 2019年度 2018年度 2017年度

非流动资产毁损报废损失 7,758.77 141,169.11 -- --

抗击新型肺炎捐赠 1,000,000.00 -- -- --

其他 395.04 25,102.11 10,978.81 18,086.21

合 计 1,008,153.81 166,271.22 10,978.81 18,086.21

说明：全部计入非经常性损益。

38、所得税费用

（1）所得税费用明细

项 目 2020年1-6月 2019年度 2018年度 2017年度

按税法及相关规定计算

的当期所得税
53,147,227.34 9,647,934.56 6,891,748.86 3,760,615.22

递延所得税费用 -1,123,000.95 -116,267.17 -775,886.45 -160,912.61

合 计 52,024,226.39 9,531,667.39 6,115,862.41 3,599,702.61

（2）所得税费用与利润总额的关系列示如下：

项 目 2020年1-6月 2019年度 2018年度 2017年度

利润总额 366,887,691.54 87,951,085.52 62,541,167.09 37,837,813.03

按适用税率计算的

所得税费用（利润

总额*15%）

55,033,153.73 13,192,662.83 9,381,175.06 5,675,671.95

某些子公司适用不

同税率的影响
-178,175.80 66,043.01 227,431.04 205,863.20

对以前期间当期所

得税的调整
- 125,199.23 -- --

不可抵扣的成本、

费用和损失
19,255.40 41,518.33 43,748.99 118,726.09

税率变动对期初递

延所得税余额的影

响

-- -- 74,555.78 --

利用以前年度未确

认可抵扣亏损和可

抵扣暂时性差异的

纳税影响（以“-”
填列）

-- -- -106,582.60 --

未确认可抵扣亏损

和可抵扣暂时性差

异的纳税影响

28,646.87 72,548.57 -- 417,160.72

研究开发费加成扣 -2,878,653.81 -3,966,304.58 -3,504,465.86 -2,817,719.35
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除的纳税影响（以

“-”填列）

所得税费用 52,024,226.39 9,531,667.39 6,115,862.41 3,599,702.61

39、现金流量表项目注释

（1）收到其他与经营活动有关的现金

项 目 2020年1-6月 2019年度 2018年度 2017年度

往来款及其他 778,705.17 161,308.92 341,312.89 33,363.00

利息收入 589,519.71 295,864.45 302,466.91 24,411.72

营业外收入 11,931.18 11,094.10 18,172.83 84,815.12

政府补助 387,657.31 7,652,823.43 502,007.73 1,103,404.16

保函保证金 184,798.64 -- -- --

合计 1,952,612.01 8,121,090.90 1,163,960.36 1,245,994.00

（2）支付其他与经营活动有关的现金

项 目 2020年1-6月 2019年度 2018年度 2017年度

费用化支付 10,611,880.53 28,460,261.07 15,490,261.55 19,333,625.02

营业外支出 1,000,395.04 25,102.11 10,978.81 18,086.21

往来款及其他 865,286.31 431,631.33 169,516.45 587,181.62

保函保证金 487,022.73 327,654.53 -- --

合计 12,964,584.61 29,244,649.04 15,670,756.81 19,938,892.85

（3）收到其他与筹资活动有关的现金

项 目 2020年1-6
月

2019年度 2018年度 2017年度

股东往来 -- -- -- 826,224.00

（4）支付其他与筹资活动有关的现金

项 目 2020年1-6月 2019年度 2018年度 2017年度

上市费用 5,960,000.00 -- 850,000.00 --

股东往来 -- -- -- 9,900,000.00

同一控制下企业合

并及收购少数股东
-- -- -- 3,077,600.00

合 计 5,960,000.00 -- 850,000.00 12,977,600.00

40、现金流量表补充资料

（1）现金流量表补充资料



杭州奥泰生物技术股份有限公司

财务报表附注

2017年度至 2020年 1-6月（除特别注明外，金额单位为人民币元）

3-2-1-114
－101－

补充资料 2020年1-6月 2019年度 2018年度 2017年度

1、将净利润调节为

经营活动现金流

量：

净利润 314,863,465.15 78,419,418.13 56,425,304.68 34,238,110.42

加：信用减值损失 2,808,849.72 1,270,412.38 -- --

资产减值损失 1,569,942.56 -2,379,493.05 4,621,094.02 735,526.15

固定资产折旧 1,600,664.66 2,727,484.93 1,953,875.08 1,273,454.50

无形资产摊销 287,362.62 384,925.20 384,925.18 192,462.60

长期待摊费用摊销 674,464.38 1,211,157.98 694,337.62 719,884.51

处置固定资产、无

形资产和其他长期

资产的损失（收益

以“－”号填列）

-58,988.81
-305,979.91 -- --

固定资产报废损失

（收益以“－”号

填列）
7,758.77

141,169.11 -- --

公允价值变动损失

（收益以“－”号

填列）

-- -- -- --

财务费用（收益以

“－”号填列）
-- -- -- --

投资损失（收益以

“－”号填列）
-973,890.41 -1,288,054.80 -33,068.49 --

递延所得税资产减

少（增加以“－”

号填列）

-1,123,000.95 -116,267.17 -775,886.45 -160,912.61

递延所得税负债增

加（减少以“－”

号填列）

-- -- -- --

存货的减少（增加

以“－”号填列）
-23,357,445.56 -9,562,042.71 -15,814,980.24 -10,509,421.91

经营性应收项目的

减少（增加以“－”

号填列）

-42,135,408.70 20,334,201.61 -44,864,043.34 -11,498,989.35

经营性应付项目的

增加（减少以“－”

号填列）

70,639,272.31 695,703.55 16,009,235.49 5,002,299.57

其他 -- -- -- --

经营活动产生的现

金流量净额
324,803,045.74 91,532,635.25 18,600,793.55 19,992,413.88
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2、不涉及现金收支

的重大投资和筹资

活动：

债务转为资本

一年内到期的可转

换公司债券

融资租入固定资产

3、现金及现金等价

物净变动情况：

现金的期末余额 124,313,740.46 62,926,190.20 11,943,449.65 43,262,658.53

减：现金的期初余

额
62,926,190.20 11,943,449.65 43,262,658.53 7,909,455.77

加：现金等价物的

期末余额
-- -- -- --

减：现金等价物的

期初余额
-- -- -- --

现金及现金等价物

净增加额
61,387,550.26 50,982,740.55 -31,319,208.88 35,353,202.76

（2）现金及现金等价物的构成

项 目 2020.06.30 2019.12.31 2018.12.31 2017.12.31

一、现金 124,313,740.4662,926,190.2011,943,449.6543,262,658.53

其中：库存现金 5,272.21 5,535.81 461,209.04 49,775.26

可随时用于支付的银行存款 124,308,468.2562,920,654.3911,482,240.6143,212,883.27

可随时用于支付的其他货币资金 -- -- -- --

二、现金等价物 -- -- -- --

其中：三个月内到期的债券投资 -- -- -- --

三、期末现金及现金等价物余额 124,313,740.4662,926,190.2011,943,449.6543,262,658.53

41、所有权或使用权受到限制的资产

项 目
2020.06.30
账面价值

2019.12.31
账面价值

2018.12.31
账面价值

2017.12.31
账面价值

受限原

因

其他非流动资产 11,520,152.06 11,520,152.06 16,481,148.65 16,481,148.65 尚未交

付货币资金 629,878.62 327,654.53 -- -- 保函保

证金
42、外币货币性项目

项 目

2020.06.30 2019.12.31

期末外币余

额

折算

汇率

期末折算人民

币余额

期末外币余

额

折算

汇率

期末折算人

民币余额
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货币资

金

其中：美

元
4,201,501.8

5
7.079

5
29,744,532.3

5
2,737,920.0

5
6.976

2
19,100,282.

87
英

镑
605.00

8.714
4

5,272.21 605.00
9.150

1
5,535.81

欧

元
303,513.24

7.961
0

2,416,268.90 185,563.34
7.815

5
1,450,270.2

5
应收账

款

其中：美

元
18,486,045.

33
7.079

5
130,871,958.

06
8,328,162.3

7
6.976

2
58,098,926.

33
欧

元
133,403.88

7.961
0

1,062,028.28 54,317.87
7.815

5
424,521.31

应付账

款

其中：美

元
3,967.50

7.079
5

28,087.92 51,262.10
6.976

2
357,614.66

欧

元
375.00

7.961
0

2,985.38 -- -- --

（续上表）

项目

2018.12.31 2017.12.31

期末外币余

额

折算

汇率

期末折算人

民币余额

期末外币余

额

折算

汇率

期末折算人

民币余额

货币资

金

其中：美

元
907,632.35

6.863
2

6,229,262.34
1,160,027.9

9
6.534

2
7,579,854.89

英

镑
815.00

8.676
2

7,071.10 1,275.00
8.779

2
11,193.48

欧

元
179,072.55

7.847
3

1,405,236.02 351,201.63
7.802

3
2,740,180.48

应收账

款

其中：美

元
10,117,863.5

6
6.863

2
69,440,921.1

9
4,641,728.3

0
6.534

2
30,329,981.0

7
欧

元
154,719.35

7.847
3

1,214,129.16 45,743.74
7.802

3
356,906.38

应付账

款

其中：美

元
15,590.00

6.863
2

106,997.29 86,100.00
6.534

2
562,594.62
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六、合并范围的变动

1、同一控制下企业合并

（1）本报告期发生的同一控制下企业合并

2017年度

被合并

方名称

企业合

并中取

得的权

益比例

交易构成

同一控制

下企业合

并的依据

合

并

日

合并日的确

定依据

合并当

期期初

至合并

日被合

并方的

收入

合并当期

期初至合

并日被合

并方的净

利润

上期被

合并方

的收入

上期被合

并方的净

利润

杭州傲

锐生物

医药科

技有限

公司

100.00
%

同一实际

控制人

201
7/7/
31

完成股权变

更手续
2,186,3
65.88

681,962.
34

3,390,3
77.00

1,208,11
1.84

奥拓生

物有限

公司

100.00
%

同一实际

控制人

201
7/7/
31

签订股权转

让协议
2,523,5
96.40

-1,234,06
5.85

6,268,1
56.66

-1,114,0
68.85

Citest
Diagnos
tic Inc.

100.00
%

同一实际

控制人

201
7/7/
31

签订股权转

让协议
-- -- -- --

①2017 年 6月 30日，杭州奥泰生物有限公司股东会作出决议，同意奥泰有限公司以

276.984万元购买吴卫群（实际控制人高飞之配偶）持有的杭州傲锐生物医药科技有限

公司（以下简称“傲锐生物”）90%股权，以 30.776万元购买傅燕萍持有的傲锐生物

10%股权。

2017年 7月 14日，傲锐生物召开股东会，同意吴卫群将其持有的傲锐生物 450万股

权(包括已出资部分270万元及未出资部分180万元，占注册资本90%)转让给奥泰有限，

股权转让价款为 276.984万元；同意傅燕萍将其持有的傲锐生物 50万股权(包括已出资

部分 30万元及未出资部分 20万元，占注册资本 10%)转让给奥泰有限，股权转让价款

为 30.776万元。

2017年 7月 20日，股权转让各方就上述股权转让事宜签订了《股权转让协议》。2017
年 7月 24日，傲锐生物完成了本次工商变更登记。2017年 7月 31日，奥泰有限公司

已支付上述全部股权收购款项。由于合并前后合并双方均受高飞控制且该控制并非暂时

性，故本合并属同一控制下的企业合并且同时完成收购少数股东权益，合并日确定为

2017年 7月 31日。

②奥拓生物系高飞于 2015 年 9月 16日在香港设立的私人股份有限公司。2017 年 7
月 14日，高飞与凡天生物科技有限公司签署《股权转让文书》，将其所持有的奥拓生

物 100%股权转让给凡天生物。该《股权转让文书》已经香港税务局加盖印花税评核及

缴费确认章，此次股权转让完成后，奥拓生物成为凡天生物的全资子公司。由于合并前

后合并双方均受高飞控制且该控制并非暂时性，故本合并属同一控制下的企业合并，合

并日确定为 2017年 7月 31日。
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③Citest Diagnostic Inc.系高飞于 2014年 7月 16日在加拿大设立的有限公司。2017 年

7月 21 日，高飞与凡天生物签署《股权转让文书》，将其所持有的 Citest Diagnostic
Inc.100%股权转让给凡天生物。奥泰有限已就其香港子公司凡天生物再投资收购加拿大

Citest履行相关法律要求的登记备案程序，并取得《境外中资企业再投资报告表》。由

于合并前后合并双方均受高飞控制且该控制并非暂时性，故本合并属同一控制下的企业

合并，合并日确定为 2017年 7月 31日。

（2）合并成本

项 目 杭州傲锐生物医药 奥拓生物有限公司 Citest Diagnostic
I现金 2,769,840.00 -- --

（3）被合并方的资产、负债

项 目
杭州傲锐生物医药科技有限公司

合并日 上期期末

资产：

流动资产 8,336,977.52 5,555,695.86

非流动资产 315,845.48 490,161.88

负债：

流动负债 4,152,912.46 3,082,454.41

调整前净资产 4,499,910.54 2,963,403.33

调整净资产（内部交易未实现利润） -2,248,590.06 -1,394,045.19

调整后净资产 2,251,320.48 1,569,358.14

减：少数股东权益 225,132.05 156,935.82

合并取得的净资产 2,026,188.43 1,412,422.32

合并成本 2,769,840.00 --

合并差额（计入权益） 743,651.57 --

说明：因被合并方同合并方存在内部交易未实现利润，因此对被合并方账面净资产进行

调整。

项 目
奥拓生物有限公司

合并日 上期期末

资产：

流动资产 3,105,670.19 4,212,044.01
负债：

流动负债 5,342,101.46 5,214,409.43
净资产 -2,236,431.27 -1,002,365.42
减：少数股东权益 -- --

合并取得的净资产 -2,236,431.27 -1,002,365.42
合并成本 -- --
合并差额（计入权益） -2,236,431.27 -1,002,365.42
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说明：合并日 Citest Diagnostic Inc.账面无经营。

2、其他

2017年公司新设全资子公司杭州同舟生物技术有限公司和凡天生物科技有限公司。

七、在其他主体中的权益

在子公司中的权益，企业公司的构成

子公司名称
主要经

营地
注册地 业务性质

持股比例%
取得方式

直接 间接

杭州傲锐生物医药科

技有限公司
杭州 杭州 制造业 100.00 --

同一控制

下企业合

并

杭州同舟生物技术有

限公司
杭州 杭州 制造业 100.00 -- 设立

凡天生物科技有限公

司
香港 香港 贸易 100.00 -- 设立

奥拓生物有限公司 香港 香港 贸易 -- 100.00
同一控制

下企业合

并

Citest Diagnostic
Inc.

加拿大 加拿大 贸易 -- 100.00
同一控制

下企业合

并

说明：Citest Diagnostic Inc.尚未出资且尚未发生经营业务。

八、金融工具风险管理

本公司的主要金融工具包括货币资金、应收账款、应收利息、其他应收款、其他流动资

产、应付账款、其他应付款。各项金融工具的详细情况已于相关附注内披露。与这些金

融工具有关的风险，以及本公司为降低这些风险所采取的风险管理政策如下所述。本公

司管理层对这些风险敞口进行管理和监控以确保将上述风险控制在限定的范围之内。

1、风险管理目标和政策

本公司从事风险管理的目标是在风险和收益之间取得适当的平衡，力求降低金融风险对

本公司财务业绩的不利影响。基于该风险管理目标，本公司已制定风险管理政策以辨别

和分析本公司所面临的风险，设定适当的风险可接受水平并设计相应的内部控制程序，

以监控本公司的风险水平。本公司会定期审阅这些风险管理政策及有关内部控制系统，

以适应市场情况或本公司经营活动的改变。本公司的内部审计部门也定期或随机检查内

部控制系统的执行是否符合风险管理政策。

本公司的金融工具导致的主要风险是信用风险、流动性风险、市场风险（包括利率风险、

汇率风险和商品价格风险/权益工具价格风险）。
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（1）信用风险

信用风险，是指交易对手方未能履行合同义务而导致本公司产生财务损失的风险。

本公司对信用风险按组合分类进行管理。信用风险主要产生于银行存款和应收款项等。

本公司银行存款主要存放于国有银行和其它大中型上市银行，本公司预期银行存款不存

在重大的信用风险。

对于应收款项，本公司设定相关政策以控制信用风险敞口。本公司基于对债务人的财务

状况、外部评级、从第三方获取担保的可能性、信用记录及其它因素诸如目前市场状况

等评估债务人的信用资质并设置相应欠款额度与信用期限。本公司会定期对债务人信用

记录进行监控，对于信用记录不良的债务人，本公司会采用书面催款、缩短信用期或取

消信用期等方式，以确保本公司的整体信用风险在可控的范围内。

本公司所承受的 大信用风险敞口为资产负债表中每项金融资产的账面金额。本公司没

有提供任何其他可能令本公司承受信用风险的担保。

截至 2020年 6月 30日，本公司应收账款中，前五大客户的应收账款占本公司应收账

款总额的 56.88%（2019年 12月 31日 43.14%：；2018年 12月 31日：43.53%；2017
年 12月 31日：41.63%）；截至 2020年 6月 30日，本公司其他应收款中，欠款金额

前五大公司的其他应收款占本公司其他应收款总额的 91.70%（2019 年 12月 31日：

90.66%；2018年 12月 31日：87.68%；2017年 12月 31日：93.93%）。

（2）流动性风险

流动性风险，是指本公司在履行以交付现金或其他金融资产的方式结算的义务时发生资

金短缺的风险。

管理流动风险时，本公司保持管理层认为充分的现金及现金等价物并对其进行监控，以

满足本公司经营需要，并降低现金流量波动的影响。本公司管理层对银行借款的使用情

况进行监控并确保遵守借款协议。同时从主要金融机构获得提供足够备用资金的承诺，

以满足短期和长期的资金需求。

本公司通过经营业务产生的资金及其他借款来筹措营运资金。

截至 2020年 6月 30日，本公司持有的金融资产、金融负债和表外担保项目按未折现

剩余合同现金流量的到期期限分析如下：

项 目

2020.06.30

一年以内
一年至五年以

内

五年以

上
合计

金融资产：

货币资金 124,943,619.08 -- -- 124,943,619.08

交易性金融资产 316,000,000.00 -- -- 316,000,000.00

应收账款 123,756,551.80 -- -- 123,756,551.80
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其他应收款 1,461,073.30 -- -- 1,461,073.30

金融资产合计 566,161,244.18 -- -- 566,161,244.18

金融负债： -- -- -

应付账款 34,961,960.81 -- -- 34,961,960.81

其他应付款 4,501,888.53 -- -- 4,501,888.53

金融负债和或有负债合

计
39,463,849.34 -- -- 39,463,849.34

截至 2019年 12月 31日，本公司持有的金融资产、金融负债和表外担保项目按未折现

剩余合同现金流量的到期期限分析如下：

项 目

2019.12.31

一年以内
一年至五年以

内

五年以

上
合计

金融资产：

货币资金 63,253,844.73 -- -- 63,253,844.73

交易性金融资产 62,000,000.00 -- -- 62,000,000.00

应收账款 53,216,330.45 -- -- 53,216,330.45

其他应收款 1,301,400.27 -- -- 1,301,400.27

金融资产合计 179,771,575.45 -- -- 179,771,575.45

金融负债： -- -- -

应付账款 16,603,049.39 -- -- 16,603,049.39

其他应付款 5,344,668.67 -- -- 5,344,668.67

金融负债和或有负债合

计
21,947,718.06 -- -- 21,947,718.06

截至 2018年 12月 31日，本公司持有的金融资产、金融负债和表外担保项目按未折现

剩余合同现金流量的到期期限分析如下：

项 目

2018.12.31

一年以内
一年至五年以

内

五年以

上
合计

金融资产：

货币资金 11,943,449.65 -- -- 11,943,449.65

应收账款 67,700,768.98 -- -- 67,700,768.98

其他应收款 641,617.58 -- -- 641,617.58

其他流动资产 35,000,000.00 -- -- 35,000,000.00

金融资产合计 115,285,836.21 -- -- 115,285,836.21

金融负债： -- -- -
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应付账款 21,303,393.75 -- -- 21,303,393.75

其他应付款 3,073,488.75 -- -- 3,073,488.75

金融负债和或有负债合

计
24,376,882.50 -- -- 24,376,882.50

截至 2017年 12月 31日，本公司持有的金融资产、金融负债和表外担保项目按未折现

剩余合同现金流量的到期期限分析如下：

项 目

2017.12.31

一年以内
一年至五年以

内

五年以

上
合计

金融资产：

货币资金 43,262,658.53 -- -- 43,262,658.53

应收账款 29,546,858.44 -- -- 29,546,858.44

其他应收款 845,127.29 -- -- 845,127.29

金融资产合计 73,654,644.26 -- -- 73,654,644.26

金融负债： -- -- -

应付账款 40,540,106.04 -- -- 40,540,106.04

金融负债和或有负债合

计
40,540,106.04 -- -- 40,540,106.04

（3）市场风险

金融工具的市场风险，是指金融工具的公允价值或未来现金流量因市场价格变动而发生

波动的风险，包括利率风险、汇率风险和其他价格风险。

汇率风险

汇率风险，是指金融工具的公允价值或未来现金流量因外汇汇率变动而发生波动的风

险。汇率风险可源于以记账本位币之外的外币进行计价的金融工具。

本公司的主要客户位于中国境外，本公司已确认的外币资产和负债及未来的外币交易

（外币资产和负债及外币交易的计价货币主要为美元、欧元、英镑）依然存在外汇风险。

本公司期末外币金融资产和外币金融负债列示见本附注项目注释其他之外币货币性项

目说明。

于 2020年 6月 30日，对于本公司以外币计价的货币资金、应收账款、应付账款，假

设人民币对外币（主要为对美元、欧元和英镑）升值或贬值 10%，而其他因素保持不变，

则会导致本公司股东权益及净利润均增加或减少约 1,393.70万元（2019年 12月 31日：

约 668.61万元；2018年 12月 31日：约 664.42万元；2017年 12月 31日：约 343.56
万元；）。
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2、资本管理

本公司资本管理政策的目标是为了保障本公司能够持续经营，从而为股东提供回报，并

使其他利益相关者获益，同时维持 佳的资本结构以降低资本成本。

为了维持或调整资本结构，本公司可能会调整支付给股东的股利金额、向股东返还资本、

发行新股或出售资产以减低债务。

本公司以资产负债率（即总负债除以总资产）为基础对资本结构进行监控。于 2020年

6月 30日，本公司的资产负债率为 18.96%（2019年 12月 31日：11.82%；2018年

12月 31日：15.50%；2017年 12月 31日：27.27%）。

九、公允价值

按照在公允价值计量中对计量整体具有重大意义的 低层次的输入值，公允价值层次可

分为：

第一层次：相同资产或负债在活跃市场中的报价（未经调整的）。

第二层次：直接（即价格）或间接（即从价格推导出）地使用除第一层次中的资产或负

债的市场报价之外的可观察输入值。

第三层次：资产或负债使用了任何非基于可观察市场数据的输入值（不可观察输入值）。

（1）以公允价值计量的项目和金额

于 2020年6月30日，以公允价值计量的资产及负债按上述三个层次列示如下：

项 目

第一层次

公允价值

计量

第二层次公

允价值计量

第三层次公允

价值计量
合计

一、持续的公允价值计

量

（一）交易性金融资产

结构性存款 -- -- 316,000,000.00 316,000,000.00

（续上表）

于 2019年12月31日，以公允价值计量的资产及负债按上述三个层次列示如下：

项 目

第一层次

公允价值

计量

第二层次公

允价值计量

第三层次公允

价值计量
合计

一、持续的公允价值计量

（一）交易性金融资产

结构性存款 -- -- 62,000,000.00 62,000,000.00

（2）第三层次公允价值计量中使用的重要的不可观察输入值的量化信息
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对于购买的结构性存款理财产品，参考其利率计算的公允价值变动低于重要性水平。

（3）不以公允价值计量但披露其公允价值的项目和金额

本公司以摊余成本计量的金融资产和金融负债主要包括：货币资金、应收账款、其他应

收款、应付账款、其他应付款等。

本公司不以公允价值计量的金融资产和金融负债的账面价值与公允价值相差很小，不再

详细披露。

十、关联方及关联交易

1、本公司 终控制方是： 高飞、赵华芳

说明：根据高飞和赵华芳的一致行动人协议规定，双方在行使股东权利、董事权利前，

应当进行充分的协商、沟通，以保证顺利达成一致意见；如无法达成一致意见，应以高

飞的意见为准行使股东权利、董事权利。

2、本公司的子公司情况

子公司情况详见附注七。

3、本公司的其他关联方情况

关联方名称 与本公司关系

徐建明 股东

杭州宏泰生物技术有限公司 徐建明控制的公司

杭州竞冠投资管理有限公司 股东

普昂（杭州）医疗科技有限公司 报告期内高飞曾任董事

高文萍 赵华芳之配偶

董事、经理、财务总监及董事会秘书 关键管理人员

4、关联交易情况

（1）关联采购与销售情况

采购商品、接受劳务

关联方
关联交易

内容
2020年1-6月 2019年度 2018年度 2017年度

杭州宏泰生

物技术有限

公司

腹水等原

料
2,406,091.60 2,075,080.55 2,086,892.80 1,712,403.65

普昂（杭州）

医疗科技有

限公司

采血针等 805,138.49 15,085.59 1,504.94 12,820.51
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说明：按照市场价格定价。

（2）关联方资金拆借情况

单位：人民币

关联方 拆借金额 起始日 到期日 说明

拆入：

高文萍 1,000,000.00 2014/12/16 2017/6/22

高文萍 1,000,000.00 2015/1/8 2017/6/22

高文萍 1,000,000.00 2015/3/10 2017/6/22

高文萍 1,000,000.00 2015/4/9 2017/6/22

高文萍 1,000,000.00 2015/5/11 2017/6/22

杭州竞冠投资管理有限公司 700,000.00 2015/06/10 2017/6/26

杭州竞冠投资管理有限公司 500,000.00 2015/07/10 2017/6/26

杭州竞冠投资管理有限公司 700,000.00 2015/08/10 2017/6/26

杭州竞冠投资管理有限公司 1,000,000.00 2016/01/26 2017/6/26

杭州竞冠投资管理有限公司 1,000,000.00 2016/03/10 2017/6/26

杭州竞冠投资管理有限公司 1,000,000.00 2016/9/12 2017/6/26

单位：美元

关联方 拆借金额 起始日 到期日 说明

拆出：

高飞 70,000.00 2016/10/31 2017/5/15

高飞 50,000.00 2016/11/2 2017/5/15

（3）关键管理人员薪酬

本公司截至 2020年 6月 30日关键管理人员 8人，截至 2019年 12月 31日关键管理

人员 8人，截至 2018年 12月 31日关键管理人员 8人，截至 2017年 12月 31日关键

管理人员 7人，支付薪酬情况见下表：

项 目 2020年1-6月 2019年度 2018年度 2017年度

关键管理人员薪酬 1,413,159.34 1,654,293.82 1,366,511.08 1,115,740.34

5、关联方应收应付款项

应付关联方款项

项目名称 关联方 2020.06.30 2019.12.31 2018.12.31 2017.12.31
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应付账款
杭州宏泰生物

技术有限公司
1,233,537.64 416,206.30 1,549,432.80 1,737,336.95

十一、 承诺及或有事项

1、重要的承诺事项

截至 2020年 6月 30日，本公司不存在应披露的承诺事项。

2、或有事项

本公司在中信银行杭州经济技术开发区支行、中国银行股份有限公司杭州市钱塘新区支

行分别开立保函，截至 2020年 6月 30日保函金额分别为 66,877.44美元、21,957.58
美元。

截至 2020年 6月 30日，本公司不存在其他应披露的或有事项。

十二、资产负债表日后事项

截至 2020年 9月 16日，本公司不存在应披露的资产负债表日后事项。

十三、其他重要事项

政府补助：采用总额法计入当期损益的政府补助情况

补助项目 种类

2020年 1-6月

计入损益的金

额

2020年 1-6月计

入损益的列报项

目

与资产相关/与
收益相关

收到2019年第二批省级

科技发展专项资金
财政拨款 300,000.00 其他收益 与收益相关

收到知识产权管理规范认

证资助补贴
财政拨款 27,000.00 其他收益 与收益相关

见习补贴 财政拨款 25,900.31 其他收益 与收益相关

收到招聘补助 财政拨款 25,000.00 其他收益 与收益相关

2020年度杭州市失业保

险稳岗返还
财政拨款 9,757.00 其他收益 与收益相关

合计 387,657.31 -- --

（续上表）

补助项目 种类
2019年度计入

损益的金额

2019年度计入损

益的列报项目

与资产相关/与
收益相关

凤凰政策奖励资金补助 财政拨款 3,000,000.00 其他收益 与收益相关

社保费返还 财政拨款 1,080,821.93 其他收益 与收益相关

开发区金融政策奖励 财政拨款 1,000,000.00 其他收益 与收益相关
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中小微企业研发投入补助 财政拨款 834,000.00 其他收益 与收益相关

开发区企业研发投入补助 财政拨款 588,400.00 其他收益 与收益相关

高新企业补助 财政拨款 400,000.00 其他收益 与收益相关

钱塘新区 2018 年促进外

经贸发展专项资金
财政拨款 280,595.00 其他收益 与收益相关

2018 企业研发后补助 财政拨款 250,000.00 其他收益 与收益相关

见习补贴 财政拨款 97,190.57 其他收益 与收益相关

中小微企业研发费用投入

补助
财政拨款 40,000.00 其他收益 与收益相关

促进商务发展（外经贸）

专项资金
财政拨款 78,500.00 其他收益 与收益相关

收稳岗补贴 财政拨款 3,315.93 其他收益 与收益相关

合 计 7,652,823.43 -- --

（续上表）

补助项目 种类
2018年度计入

损益的金额

2018年度计入损

益的列报项目

与资产相关/与收

益相关

促进商务发展（外

经贸）专项资金
财政拨款 32,900.00 其他收益 与收益相关

创业政策奖励 财政拨款 321,700.00 其他收益 与收益相关

中小外贸企业拓市

场项目
财政拨款 117,900.00 其他收益 与收益相关

收稳岗补贴 财政拨款 29,507.73 其他收益 与收益相关

合 计 502,007.73 -- --

（续上表）

补助项目 种类
2017年度计入

损益的金额

2017年度计入损

益的列报项目

与资产相关/与收

益相关

研发投入资助 财政拨款 59,000.00 其他收益 与收益相关

外经贸发展专项资金 财政拨款 46,000.00 其他收益 与收益相关

经济发展政策奖励

（补助）资金
财政拨款 500,000.00 其他收益 与收益相关

工业和信息化发展财

政专项资金
财政拨款 20,000.00 其他收益 与收益相关

水利基金减免 财政拨款 278,404.16 其他收益 与收益相关

雏鹰计划 财政拨款 200,000.00 其他收益 与收益相关

合计 1,103,404.16 -- --

十四、母公司财务报表主要项目注释
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1、应收账款

（1）按账龄披露

账 龄 2020.06.30 2019.12.31 2018.12.31 2017.12.31

1年以内 126,289,866.43 56,482,268.96 70,193,728.28 30,615,418.42

1至 2年 10,378,299.71 5,533,528.04 3,056,649.96 5,226,358.06

2至 3年 422,707.53 287,056.74 1,292,072.62 --

3年以上 1,325,827.66 1,157,083.59 -- --

小 计 138,416,701.33 63,459,937.33 74,542,450.86 35,841,776.48

减：坏账准备 8,436,307.31 5,709,673.04 3,990,999.56 1,644,990.83

合 计 129,980,394.02 57,750,264.29 70,551,451.30 34,196,785.65

（2）按坏账计提方法分类披露

类别

2020.06.30 2019.12.31

账面余额 坏账准备

账面

价值

账面余额 坏账准备

账面

价值金额
比例
(%)

金额

预期

信用

损失

率(%)

金额
比例
(%)

金额

预期

信用

损失

率(%)
按单项计提

坏账准备
161,613.09 0.12 161,613.09 100.00 -- 156,841.16 0.25 156,841.16 100.00 --

其中： -

国外客户 161,613.09 0.12 161,613.09 100.00 -- 156,841.16 0.25 156,841.16 100.00 --

按组合计提

坏账准备
138,255,088.

24
99.88

8,274,694.2
2

18.74
129,980,394.

02
63,303,096.1

7
99.75

5,552,831.8
8

8.77
57,750,264.2

9

其中：

合并范围

内关联方
8,179,240.06 5.91 -- -- 8,179,240.06 6,050,783.84 9.53 -- -- 6,050,783.84

国外客户
129,838,311.

07
93.80

8,245,272.7
9

6.35
121,593,038.

28
56,907,577.6

4
89.67

5,484,210.1
0

9.64
51,423,367.5

4

国内客户 237,537.11 0.17 29,421.43 12.39 208,115.68 344,734.69 0.54 68,621.78 19.91 276,112.91

合 计
138,416,701.

33
100.0

0
8,436,307.3

1
6.09

129,980,394.
02

63,459,937.3
3

100.0
0

5,709,673.0
4

9.00
57,750,264.2

9

（续上表）

类别

2019.01.01
账面余额 坏账准备

账面

价值金额 比例(%) 金额
预期信用

损失率(%)
按单项计提坏账准

备
130,824.60 0.18 130,824.60 100.00 --

其中：

国外客户 130,824.60 0.18 130,824.60 100.00 --
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按组合计提坏账准

备
74,411,626.26 99.82 4,089,202.61 5.50 70,322,423.65

其中：

合并范围内关联

方
5,972,962.87 8.01 -- -- 5,972,962.87

国外客户 67,495,984.52 90.55 4,024,101.52 5.96 63,471,883.00

国内客户 942,678.87 1.26 65,101.09 6.91 877,577.78

合 计 74,542,450.86 100.00 4,220,027.21 5.66 70,322,423.65

①截至 2020年 6月 30日坏账准备计提情况：

按单项计提坏账准备：

名 称

2020.06.30

账面余额 坏账准备
预期信用

损失率（%）
计提理由

AfricaHealth 55,471.56 55,471.56 100.00 预计无法收回

SpeedySolutionsLLC 37,730.62 37,730.62 100.00 预计无法收回

OyounAltubMedicalCo 32,785.94 32,785.94 100.00 预计无法收回

BLUDIAGNOSTICISAS 16,570.28 16,570.28 100.00 预计无法收回

On-SiteTestingSpecialist
sInc

8,052.72 8,052.72 100.00 预计无法收回

Dr.DharmHayre 4,502.56 4,502.56 100.00 预计无法收回

IVDtradingcompany 2,775.59 2,775.59 100.00 预计无法收回

1-StepDetectAssociates 1,274.31 1,274.31 100.00 预计无法收回

RexOmegaS.J 2,449.51 2,449.51 100.00 预计无法收回

合 计 161,613.09 161,613.09 100.00 /

按组合计提坏账准备：

组合计提项目：合并范围内客户

项 目
2020.06.30

应收账款 坏账准备 预期信用损失率(%)

奥拓生物有限公司 5,248,686.91 -- --

凡天生物有限公司 2,930,553.15 -- --

合 计 8,179,240.06 -- --

组合计提项目：国外客户

项 目 2020.06.30
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应收账款 坏账准备 预期信用损失率(%)

1年以内 123,903,147.24 5,359,242.75 4.33

1至 2年 4,371,162.92 1,360,230.18 31.12

2至 3年 399,786.34 361,585.29 90.44

3年以上 1,164,214.57 1,164,214.57 100.00

合 计 129,838,311.07 8,245,272.79 6.35

组合计提项目：国内客户

项 目
2020.06.30

应收账款 坏账准备 预期信用损失率(%)

1年以内 70,015.20 3,500.76 5.00

1至 2年 144,600.72 14,460.07 10.00

2至 3年 22,921.19 11,460.60 50.00

合 计 237,537.11 29,421.43 12.39

②截至 2019年 12月 31日坏账准备计提情况：

按单项计提坏账准备：

名 称

2019.12.31

账面余额 坏账准备
预期信用

损失率（%）
计提理由

AfricaHealth
54,662.1

5
54,662.15 100.00 预计无法收回

SpeedySolutionsLLC
37,180.0

8
37,180.08 100.00 预计无法收回

OyounAltubMedicalCo
32,307.5

5
32,307.55 100.00 预计无法收回

BLUDIAGNOSTICISAS
16,328.4

9
16,328.49 100.00 预计无法收回

On-SiteTestingSpecialistsI
nc

7,935.22 7,935.22 100.00 预计无法收回

Dr.DharmHayre 4,436.86 4,436.86 100.00 预计无法收回

IVDtradingcompany 2,735.09 2,735.09 100.00 预计无法收回

1-StepDetectAssociates 1,255.72 1,255.72 100.00 预计无法收回

合计
156,841.

16
156,841.16 100.00 /

按组合计提坏账准备：

组合计提项目：合并范围内客户

项 目 2019.12.31
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应收账款 坏账准备 预期信用损失率(%)

奥拓生物有限公司 5,132,664.78 -- --

凡天生物有限公司 918,119.06 -- -

合 计 6,050,783.84 -- -

组合计提项目：国外客户

项 目
2019.12.31

应收账款 坏账准备 预期信用损失率(%)

1年以内 50,176,750.48 1,831,800.99 3.65

1至 2年 5,497,181.03 2,432,089.39 44.24

2至 3年 175,475.13 162,148.72 92.41

3年以上 1,058,171.00 1,058,171.00 100.00

合 计 56,907,577.64 5,484,210.10 9.64

组合计提项目：国内客户

项 目
2019.12.31

应收账款 坏账准备 预期信用损失率(%)

1年以内 209,686.93 10,484.35 5.00

1至 2年 23,466.15 2,346.62 10.00

2至 3年 111,581.61 55,790.81 50.00

合 计 344,734.69 68,621.78 19.91

③截至 2018年 12月 31日坏账准备计提情况：

种 类
2018.12.31

金 额 比例% 坏账准备 计提比

例%
净额

单项金额重大并单项

计提坏账准备的应收
-- -- -- -- --

按组合计提坏账准备

的应收账款
74,411,626

.26
99.82

3,860,174.
96

5.19
70,551,451

.30

其中：账龄组合 68,438,663
39

91.81 3,860,174.
96

5.64 64,578,488
43

关联方组合 5,972,962.
87

8.01 -- -- 5,972,962.
87

单项金额虽不重大但

单项计提坏账准备的
130,824.60 0.18

130,824.6
0

100.00 --

合 计 74,542,450
86

100.00 3,990,999.
56

5.35 70,551,451
30

A、账龄组合，按账龄分析法计提坏账准备的应收账款：

账 龄 2018.12.31
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金 额 比例% 坏账准备 计提比例% 净额

1年以内 64,254,380.44 93.89 3,212,719.02 5.00 61,041,661.42

1至 2年 3,039,144.72 4.44 303,914.47 10.00 2,735,230.25

2至 3年 1,145,138.23 1.67 343,541.47 30.00 801,596.76

合 计 68,438,663.39 100.00 3,860,174.96 5.64 64,578,488.43

B、组合中，采用其他方法计提坏账准备的应收账款：

组合名称 账面余额 坏账准备 计提比例%

关联方组合 5,972,962.87 -- --

C、期末单项金额虽不重大但单项计提坏账准备的应收账款：

应收账款（按单位） 账面余额 坏账准备 计提比例% 计提理由

Speedy Solutions LLC 38,002.87 38,002.87 100.00 预计无法收回

Oyoun Altub Medical
Co

31,784.22 31,784.22
100.00

预计无法收回

BLU DIAGNOSTICI
SAS

16,064.00 16,064.00
100.00

预计无法收回

AfricaHealth 11,858.38 11,858.38 100.00 预计无法收回

1-StepDetectAssociate
s

11,667.45 11,667.45
100.00

预计无法收回

On-SiteTestingSpeciali
stsInc

7,806.69 7,806.69
100.00

预计无法收回

Dr. Dharm Hayre 4,364.99 4,364.99 100.00 预计无法收回

Zalie pirkstini 4,210.57 4,210.57 100.00 预计无法收回

IVDtradingcompany 2,690.77 2,690.77 100.00 预计无法收回

Rex Omega S.J 2,374.66 2,374.66 100.00 预计无法收回

合计
130,824.6

0
130,824.6

0
100.00 --

④截至 2017年 12月 31日，坏账准备计提情况：

种 类
2017.12.31

金 额 比例% 坏账准备 计提比

例%
净额

单项金额重大并单项

计提坏账准备的应收
-- -- -- -- --

按组合计提坏账准备

的应收账款
35,677,336

.85
99.54

1,480,551.
20

4.15
34,196,785

.65

其中：账龄组合 28,324,806
77

79.03 1,480,551.
20

5.23 26,844,255
57

关联方组合 7,352,530.
08

20.51 -- -- 7,352,530.
08
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单项金额虽不重大但

单项计提坏账准备的
164,439.63 0.46

164,439.6
3

100.00 --

合 计 35,841,776
48

100.00 1,644,990.
83

4.59 34,196,785
65

A、账龄组合，按账龄分析法计提坏账准备的应收账款：

账 龄
2017.12.31

金 额 比例% 坏账准备 计提比例% 净额

1年以内 27,038,589.57 95.46
1,351,929.4

8
5.00

25,686,660.
09

1至 2年 1,286,217.20 4.54 128,621.72 10.00
1,157,595.4

8

合 计 28,324,806.77 100.00
1,480,551.2

0
5.23

26,844,255.
57

B、组合中，采用其他方法计提坏账准备的应收账款：

组合名称 账面余额 坏账准备 计提比例%

关联方组合 7,352,530.08 -- --

C、期末单项金额虽不重大但单项计提坏账准备的应收账款：

应收账款（按单位） 账面余额 坏账准备 计提比例% 计提理由

Apaku and Associate
Medicals

47,815.47 47,815.47 100.00 预计无法收回

Speedy Solutions LLC 36,180.95 36,180.95 100.00 预计无法收回

Oyoun Altub Medical Co 30,260.43 30,260.43 100.00 预计无法收回

BLU DIAGNOSTICI SAS 15,293.91 15,293.91 100.00 预计无法收回

1-StepDetectAssociates 11,108.09 11,108.09 100.00 预计无法收回

Zalie pirkstini 9,650.99 9,650.99 100.00 预计无法收回

Rex Omega S.J 4,521.64 4,521.64 100.00 预计无法收回

Dr. Dharm Hayre 4,155.73 4,155.73 100.00 预计无法收回

CORIS BIOCONCEPT
SPRL

2,890.65 2,890.65 100.00 预计无法收回

IVD trading company 2,561.77 2,561.77 100.00 预计无法收回

合计 164,439.63 164,439.63 100.00 --

（3）各报告期计提、收回或转回的坏账准备情况

2020年 1-6月计提坏账准备金额 2,726,634.27元。

2019年计提、收回或转回的坏账准备情况：

项 目 坏账准备金额



杭州奥泰生物技术股份有限公司

财务报表附注

2017年度至 2020年 1-6月（除特别注明外，金额单位为人民币元）

3-2-1-134
－121－

2018.12.31 3,990,999.56

首次执行新金融工具准则的调整金额 229,027.65

2019.01.01 4,220,027.21

本期计提 1,489,645.83

本期收回或转回

本期核销

本期转销

其他

2019.12.31 5,709,673.04

2018年计提坏账准备金额 2,346,008.73元。

2017年计提坏账准备金额 589,214.34元。

（4）各报告期实际核销的应收账款情况

项 目
核销金额

2020.06.30 2019.12.31 2018.12.31 2017.12.31

实际核销的应收账款 -- -- -- 258,316.50

（5）各报告期期末按欠款方归集的应收账款期末余额前五名单位情况

截至 2020 年 6 月 30 日，按欠款方归集的期末余额前五名应收账款汇总金额

75,374,253.37 元，占应收账款期末余额合计数的比例 54.45%，相应计提的坏账准备期

末余额汇总金额 2,133,262.78元。

截至 2019 年 12 月 31 日，按欠款方归集的期末余额前五名应收账款汇总金额

27,742,623.24 元，占应收账款期末余额合计数的比例 43.72%，相应计提的坏账准备期

末余额汇总金额 2,014,192.87元。

截至 2018 年 12 月 31 日，按欠款方归集的期末余额前五名应收账款汇总金额

33,485,031.41元，占应收账款期末余额合计数的比例 44.92%，相应计提的坏账准备期

末余额汇总金额 1,450,757.08元。

截至 2017 年 12 月 31 日，按欠款方归集的期末余额前五名应收账款汇总金额

18,988,866.73元，占应收账款期末余额合计数的比例 52.97 %，相应计提的坏账准备期

末余额汇总金额 581,816.84元。

2、其他应收款

项 目 2020.06.30 2019.12.31 2018.12.31 2017.12.31

应收利息 -- -- -- --

其他应收款 1,448,811.65 1,290,283.37 635,055.93 840,372.54

合 计 1,448,811.65 1,290,283.37 635,055.93 840,372.54
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其他应收款

1 按账龄披露

账 龄 2020.06.30 2019.12.31 2018.12.31 2017.12.31

1年以内 1,001,620.90 1,069,366.07 408,406.24 572,181.62

1至 2年 247,144.00 64,526.95 100,300.00 224,000.00

2至 3年 150,300.00 100,300.00 224,000.00 136,000.00

3年以上 126,000.00 124,000.00 136,000.00 --

小 计 1,525,064.90 1,358,193.02 868,706.24 932,181.62

减：坏账准备 76,253.25 67,909.65 233,650.31 91,809.08

合 计 1,448,811.65 1,290,283.37 635,055.93 840,372.54

2 按款项性质披露

项

目

2020.06.30 2019.12.31

账面余额 坏账准备 账面价值 账面余额 坏账准备 账面价值

代

收

款

及

往

来

507,297.88
25,364.9

0
481,932.98 489,043.77

24,452.1
9

464,591.58

保

证

金

及

押

金

540,844.00
27,042.2

0
513,801.80 523,844.00

26,192.2
0

497,651.80

房

租
346,914.02

17,345.7
0

329,568.32 222,708.25
11,135.4

1
211,572.84

其

他
130,009.00 6,500.45 123,508.55 122,597.00 6,129.85 116,467.15

合

计

1,525,064.9
0

76,253.2
5

1,448,811.6
5

1,358,193.0
2

67,909.6
5

1,290,283.3
7

（续上表）

项

目

2018.12.31 2017.12.31

账面余额 坏账准备 账面价值 账面余额 坏账准备 账面价值

代收 165,078.79 8,253.94 156,824.85 345,965.62 17,298.28 328,667.34
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款及

往来

保证

金及

押金

532,638.00 216,846.90 315,791.10 465,300.00 68,465.00 396,835.00

其他 170,989.45 8,549.47 162,439.98 120,916.00 6,045.80 114,870.20

合

计
868,706.24 233,650.31 635,055.93 932,181.62 91,809.08 840,372.54

3 各报告期期末坏账准备计提情况

截至 2020年 6月 30日，处于第一阶段的坏账准备：

类 别 账面余额
未来12个月内的预

期信用损失率(%)
坏账准备 账面价值 理由

按组合计提坏账

准备

其他客户
1,525,064.

90
5.00 76,253.25

1,448,811.6
5

未逾期

合 计
1,525,064.

90
5.00 76,253.25

1,448,811.6
5

--

截至 2020年 6月 30日，本公司不存在处于第二阶段及第三阶段的应收利息、应收股

利和其他应收款。

截至 2019年 12月 31日，处于第一阶段的坏账准备：

类 别 账面余额
未来12个月内的预

期信用损失率(%)
坏账准备 账面价值 理由

按组合计提坏账

准备

其他客户
1,358,193.

02
5.00 67,909.65

1,290,283.3
7

未逾期

合 计
1,358,193.

02
5.00 67,909.65

1,290,283.3
7

--

截至 2019年 12月 31日，本公司不存在处于第二阶段及第三阶段的应收利息、应收股

利和其他应收款。

截至 2018年 12月 31日，坏账准备计提情况：

种 类
2018.12.31

金 额 比例% 坏账准备 计提比

例%
净额

单项金额重大并单项计

提坏账准备的其他应收
-- -- -- -- --

按组合计提坏账准备的

其他应收款
868,706.24 100.00

233,650.3
1

26.90
635,055.

93
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其中：账龄组合 868,706.24 100.00 233,650.3
1

26.90 635,055.
93

单项金额虽不重大但单

项计提坏账准备的其他

应收款

-- -- -- -- --

合 计 868,706.24 100.00 233,650.3
1

26.90 635,055.
93

账龄组合，按账龄分析法计提坏账准备的其他应收款

账 龄
2018.12.31

金 额 比例% 坏账准备 计提比例% 净额

1年以内
408,406.2

4
47.00 20,420.31 5.00 387,985.93

1至 2年
100,300.0

0
11.55 10,030.00 10.00 90,270.00

2至 3年
224,000.0

0
25.79 67,200.00 30.00 156,800.00

3年以上
136,000.0

0
15.66 136,000.00 100.00 --

合 计
868,706.2

4
100.00 233,650.31 26.90 635,055.93

截至 2017年 12月 31日，坏账准备计提情况：

种 类
2017.12.31

金 额 比例% 坏账准备 计提比例% 净额

单项金额重大并单项计提

坏账准备的其他应收款
-- -- -- -- --

按组合计提坏账准备的其

他应收款
932,181.

62
100.00

91,809.0
8

9.85
840,372.

54

其中：账龄组合 932,181.
62

100.00 91,809.0
8

9.85 840,372.
54

单项金额虽不重大但单项

计提坏账准备的其他应收

款

-- -- -- -- --

合 计 932,181.
62

100.00 91,809.0
8

9.85 840,372.
54

账龄组合，按账龄分析法计提坏账准备的其他应收款

账 龄
2017.12.31

金 额 比例% 坏账准备 计提比例% 净额

1年以内 572,181.62 61.38 28,609.08 5.00 543,572.54

1至 2年 224,000.00 24.03 22,400.00 10.00 201,600.00

2至 3年 136,000.00 14.59 40,800.00 30.00 95,200.00

合 计 932,181.62 100.00 91,809.08 9.85 840,372.54
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④各报告期计提、收回或转回的坏账准备情况

坏账准备

第一阶段 第二阶段 第三阶段

合计
未来 12个月

预期信用损

失

整个存续期预

期信用损失

(未发生信用

减值)

整个存续期预

期信用损失

(已发生信用

减值)

2020年 1月 1日余额 67,909.65 -- --
67,909.6

5

本期计提 8,343.60 -- -- 8,343.60

本期转回 -- -- -- --

本期转销 -- -- -- --

本期核销 -- -- -- --

其他变动 -- -- -- --

2020年 6月 30日余额 76,253.25 -- --
76,253.2

5

（续上表）

坏账准备

第一阶段 第二阶段 第三阶段

合计
未来 12个月

预期信用损

失

整个存续期预

期信用损失

(未发生信用

减值)

整个存续期预

期信用损失

(已发生信用

减值)

2018年12月31日余额 233,650.31 -- --
233,650.

31
首次执行新金融工具准则的调

整金额
33,985.00 -- --

33,985.0
0

2019年 1月 1日余额 267,635.31 -- --
267,635.

31

本期计提 -- -- -- --

本期转回 199,725.66 -- --
199,725.

66

本期转销 -- -- -- --

本期核销 -- -- -- --

其他变动 -- -- -- --

2019年 12月 31日余额 67,909.65 -- --
67,909.6

5

2018年计提坏账准备金额 141,841.23元。

2017年计提坏账准备金额 65,352.08元。

⑤各报告期期末按欠款方归集的其他应收款期末余额前五名单位情况
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截至 2020年 6月 30日，按欠款方归集的期末余额前五名其他应收款明细如下：

单位名称 款项性质
其他应收款

期末余额
账龄

占其他应收款

期末余额合计

数的比例(%)

坏账准备

期末余额

浙江曙光科技有

限公司

代收款及往

来
507,297.88 1年以内 33.26 25,364.89

杭州凯珥医疗科

技有限公司
房租 346,914.02 1年以内 22.75 17,345.70

浙江星野集团有

限责任公司

保证金及押

金
300,000.00

1至 2年、2至

3年、3年以上
19.67 15,000.00

代扣公积金 其他 128,009.00 1年以内 8.39 6,400.45

无锡益诺华科技

发展有限公司

保证金及押

金
120,000.00 1至 2年 7.87 6,000.00

合 计 -- 1,402,220.90 -- 91.94 70,111.04

截至 2019年 12月 31日，按欠款方归集的期末余额前五名其他应收款明细如下：

单位名称 款项性质
其他应收款

期末余额
账龄

占其他应收款

期末余额合计

数的比例(%)

坏账准备

期末余额

浙江曙光科技有

限公司

代收款及往

来
471,601.32 1年以内 34.72 23,580.07

浙江星野集团有

限责任公司

保证金及押

金
300,000.00

1年以内、1至

2年、2至 3年、

3年以上

22.09 15,000.00

杭州凯珥医疗科

技有限公司
房租 222,708.25 1年以内 16.40 11,135.41

代扣公积金 其他 120,597.00 1年以内 8.88 6,029.85

无锡益诺华科技

发展有限公司

保证金及押

金
120,000.00 1年以内 8.84 6,000.00

合 计 -- 1,234,906.57 -- 90.93 61,745.33

截至 2018年 12月 31日，按欠款方归集的期末余额前五名其他应收款明细如下：

单位名称 款项性质
其他应收款

期末余额
账龄

占其他应收款

期末余额合计

数的比例(%)

坏账准备

期末余额

浙江曙光科技有

限公司

保证金及押

金、代收款及

往来

401,078.79
1年以内、2至

3年、3年以上
46.17

174,253.9
4

浙江星野集团有

限责任公司

保证金及押

金
200,000.00

1年以内、1至

2年、2至 3年
23.02 37,500.00

代扣公积金 其他 102,584.00 1年以内 11.81 5,129.20

浠水东星人力资

源服务有限公司

淳安分公司

保证金及押

金
34,000.00

1年以内、2至

3年
3.91 4,200.00
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周丽霞 其他 30,000.00 1年以内 3.45 1,500.00

合 计 -- 767,662.79 -- 88.36
222,583.1

4

截至 2017年 12月 31日，按欠款方归集的期末余额前五名其他应收款明细如下：

单位名称 款项性质
其他应收款

期末余额
账龄

占其他应收款

期末余额合计

数的比例(%)

坏账准备

期末余额

浙江曙光科技有限

公司

保证金及押

金、代收款

及往来

581,965.62
1年以内、1至

2年、2至 3年
62.43 68,098.28

浙江星野集团有限

责任公司

保证金及押

金
150,000.00

1年以内、1至

2年
16.09 12,500.00

代扣公积金 其他 93,916.00 1年以内 10.07 4,695.80

浠水东星人力资源

服务有限公司淳安

分公司

保证金及押

金
34,000.00

1年以内、1至

2年
3.65 1,900.00

浙江锦阳人力资源

有限公司

保证金及押

金
20,300.00 1年以内 2.18 1,015.00

合计 -- 880,181.62 -- 94.42 88,209.08

3、长期股权投资

项目

2020.06.30 2019.12.31

账面余额
减值

准备
账面价值 账面余额

减值

准备
账面价值

对 子 公

司投资
5,333,948.43 -- 5,333,948.43 5,333,948.43 -- 5,333,948.43

（续上表）

项目

2018.12.31 2017.12.31

账面余额
减值

准备
账面价值 账面余额

减值

准备
账面价值

对 子 公

司投资
5,333,948.43 -- 5,333,948.43 4,533,948.43 -- 4,533,948.43

对子公司投资

被投资单位 2020.01.01
本期增

加

本期

减少
2020.06.3

0

本期计

提减值

准备

减值准

备

期末余

杭州傲锐生物医药

科技有限公司
4,333,948.43 -- --

4,333,948.
43

-- --
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杭州同舟生物技术

有限公司
1,000,000.00 -- --

1,000,000.
00

-- --

合 计 5,333,948.43 -- -- 5,333,948.
43

-- --

（续上表）

被投资单位 2019.01.01
本期增

加

本期

减少
2019.12.3

1

本期计

提减值

准备

减值准

备

期末余

杭州傲锐生物医药

科技有限公司
4,333,948.43 -- --

4,333,948.
43

-- --

杭州同舟生物技术

有限公司
1,000,000.00 -- --

1,000,000.
00

-- --

合 计 5,333,948.43 -- -- 5,333,948.
43

-- --

（续上表）

被投资单位 2018.01.01 本期增加
本期

减少
2018.12.3

1

本期计

提减值

准备

减值准

备

期末余

杭州傲锐生物医药

科技有限公司
4,333,948.43 -- --

4,333,948.
43

-- --

杭州同舟生物技术

有限公司
200,000.00

800,000.0
0

--
1,000,000.

00
-- --

合 计 4,533,948.43 800,000.0
0

-- 5,333,948.
43

-- --

（续上表）

被投资单位
2017.01.0

1
本期增加

本期

减少
2017.12.31

本期

计提

减值

减值准备

期末余额

杭州傲锐生物医药

科技有限公司
--

4,333,948.
43

--
4,333,948.

43
-- --

杭州同舟生物技术

有限公司
--

200,000.0
0

-- 200,000.00 -- --

合 计 -- 4,533,948.
43

-- 4,533,948.
43

-- --

4、营业收入和营业成本

项 目 2020年 1-6月 2019年度 2018年度 2017年度

主营业务收入 486,232,836.24 238,650,429.10 182,521,210.31 127,754,038.60

其他业务收入 229,389.48 873,479.85 -- --

营业成本 69,887,037.96 95,819,508.41 73,404,925.12 50,761,427.12
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十五、补充资料

1、当期非经常性损益明细表

项 目
2020年 1-6

月
2019年度 2018年度 2017年度

非流动性资产处置损益，包

括已计提资产减值准备的冲

销部分

51,230.04 164,810.80 -- --

计入当期损益的政府补助

（与公司正常经营业务密切

相关，符合国家政策规定、

按照一定标准定额或定量持

续享受的政府补助除外）

387,657.31 7,652,823.43 502,007.73 1,103,404.16

同一控制下企业合并产生的

子公司期初至合并日的当期

净损益

-- -- -- -552,103.51

除上述各项之外的其他营业

外收入和支出
-988,463.86 -14,008.01 7,194.02 66,728.91

其他符合非经常性损益定义

的损益项目
973,890.41 1,288,054.80 33,068.49 --

非经常性损益总额 424,313.90 9,091,681.02 542,270.24 618,029.56

减：非经常性损益的所得税

影响数
64,694.52 1,367,517.47 82,987.36 198,232.89

非经常性损益净额 359,619.38 7,724,163.55 459,282.88 419,796.67

减：归属于少数股东的非经

常性损益净影响数（税后）
-- -- -- 15,000.00

归属于公司普通股股东的非

经常性损益
359,619.38 7,724,163.55 459,282.88 404,796.67
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2、加权平均净资产收益率

报告期利润

加权平均净资产收益率

20120年 1-6
月

2019年度 2018年度
2017年

度

归属于公司普通股股东的净利润 69.87% 30.84% 32.51% 43.96%

扣除非经常性损益后归属于公司

普通股股东的净利润
69.79% 27.80% 32.25% 43.63%

3、每股收益

报告期利润

基本每股收益 稀释每股收益

2020年

1-6月

2019
年度

2018
年度

2017
年度

2020
年 1-6

月

2019
年度

2018
年度

2017
年度

归属于公司普通股股东的净利

润
7.79 1.94 1.43 0.88 -- -- -- --

扣除非经常性损益后归属于公

司普通股股东的净利润
7.78 1.75 1.42 0.87 -- -- -- --

杭州奥泰生物技术股份有限公司

2020年 9月 16日
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'(%)*+ 
à_)*xÅìÀ 

1_)*íÀ 

@ABCDEFGHIJK)*(UVWXî)*ïðîÅ)*ï)ñòó@AôõDE
FGJK)*(UVWXîôõDE)*ï)Yóö÷øù�úûüý;þ+ÿ!TJK
qr)*Y� 2009 \ 4 ] 17 ^s@A"v#�$no%È&9�Y�Ï9�?è
330106000082569 ?�cd'�Âd�b�Y9�()O*+,@A"+-.@AÁ/F
G0¬.1÷234û2 550?> 35> 45> 5567`'� 2016\ 6] 22^89
R:à;e¶Î<=è 91330101685842840Y T�cd'�Âd�b�̀ ôõDE)*Ã
>Í9�+Å�éê 10.00?ëYÐ�O÷øù~+�éê 8.00?ëY@9�+ÅT 80.00%A
úûü~+�éê 2.00?ëY@9�+ÅT 20.00% Å̀B~+dÁ@AC¶ef�²7

¹JK)*� 2009\ 4] 15^~�@CeD=Ó2009Ù132?�D+#$�!D` 

2011 \ 2 ] 16 ^YÁôõDE)*HNeEF×GYôõDE)*HI9�+Å�é
ê 190.00?ëYÐ�OJKLMNOH9�+Å�éê 100.00?ëA÷øùMNOH9
�+Å�éê 90.00?ë`H+ST9�+ÅPQè�éê 200.00?ë`2011\ 2] 21
^Y*+RSef�²7¹JK)*~�R*ReD=(2011)> 060?�D+#$�YT
MUV 2011\ 2] 18^YôõDE)*WX°÷øù_JKLNYTZ[OH9�+
Å(tX+Å)&f 90.00?ëY\HNU]ê~+YÐ�Y÷øùNY 40.00?ëYJK
LNY 50.00?ë 2̀013\ 7] 25^Y*+^�ef�²7¹JK)*~�R*^�D
=Ó2013Ù> 138?�D+#$�YTMUV 2013\ 7] 25^YôõDEWÁX°HN
÷øù_JKL>Ý[NYTOH9�+Å~+Y_Å[tX9�+Å 100.00?ëY\
HN`U]êºa~+`Ð�Y÷øùNY 50.00?ëYJKLNY 50.00?ë`Hbc
dPefVÓæçO?ëÙO 

~+�gX PQñ~+ HI hi PQS~+ jk% ~+ºa 

 JKL  -- 100.00 -- 100.00 50.00 ]ê 
 ÷øù  8.00 90.00 -- 98.00 49.00 ]ê 
 úûü  2.00 -- -- 2.00 1.00 ]ê 
 &  f  10.00 190.00 -- 200.00 100.00 -- 
2014 \ 3 ] 19 ^Y@A"v#�$no%;ôõDE)*lÐgXPQè@ABC
DEFGJK)*(UVWX“BCJK)*”)` 

2014\ 10] 10^YÁBCJK)*HNeEF×GYJKLlÐ¹mJTBCJK)
* 50.00%Hbnop@Aqrþ+noJK)*ÓUVWXîqrþ+ïÙA÷øù¡ã
lÐ¹mJTBCJK)* 29.00%Hbnop@Astþ+noJK)*ÓUVWX
îstþ+ïÙYlÐ¹mJTBCJK)* 20.00%Hbnop@Auvþ+noJK)
*ÓUVWXîuvþ+ïÙAúûwlÐ¹mJTBCJK)* 1.00%Hbnopqr
þ+`zx\ºWyHbno²z{|�Hbno}F�̀ ;^YÁBCJKHNeE

F×GYBCJK)*HI9�+Å�éê 1,000.00?ëYÐ�Oqrþ+MNOH9
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�+Å 510.00?ëAstþ+MNOH9�+Å 290.00?ëAuvþ+MNOH9�+
Å 200.00?ë`H+ST9�+ÅPQè�éê 1,200.00?ë`ÅB~+dÁ�~ef
�²7¹ÓÔÕÖ×&ØÙ� 2017\ 7] 18^~��~eD[2017]4440?�D+#$�
!D`HbcdPefVÓæçO?ëÙO 

~+�gX PQñ~+ HI hi PQS~+ jk% ~+ºa 

 JKL  100.00 -- 100.00 -- -- ]ê 
 ÷øù  98.00 -- 98.00 -- -- ]ê 
 úûü  2.00 -- 2.00 -- -- ]ê 
 qrþ+  -- 612.00 -- 612.00 51.00 ]ê 
 stþ+  -- 348.00 -- 348.00 29.00 ]ê 
 uvþ+  -- 240.00 -- 240.00 20.00 ]ê 
 &  f  200.00 1,200.00 200.00 1,200.00 100.00 -- 
2017\ 1] 9^YÁBCJK)*HNeEF×GYqrþ+��!Ë{|�Hbno
}F�Yqrþ+lÐ¹mJTBCJK)* 15.30%Hbnop�!Ë`HbcdPe
fVÓæçO?ëÙO 

~+�gX PQñ~+ HI hi PQS~+ jk% ~+ºa 

 qrþ+  612.00 -- 183.60 428.40 35.70 ]ê 
 stþ+  348.00 -- -- 348.00 29.00 ]ê 
 uvþ+  240.00 -- -- 240.00 20.00 ]ê 
 �!Ë  -- 183.60 -- 183.60 15.30 ]ê 
 &  f  1,200.00 183.60 183.60 1,200.00 100.00 -- 

2017 \ 5 ] 10 ^YÁBCJK)*HNeEF×GYuvþ+¡ãlÐ¹mJTBC
JK)* 12.00%Hbnop��YlÐ¹mJTBCJK)* 2.00%Hbnop���Y
lÐ¹mJTBCJK)* 5.00%Hbnop���YlÐ¹mJTBCJK)* 1.00%
Hbnop��`zx\ºWyHbno²z{|�Hbno}F�̀ HbcdPef

VÓæçO?ëÙO 

~+�gX PQñ~+ HI hi PQS~+ jk% ~+ºa 

 qrþ+  428.40 -- -- 428.40 35.70 ]ê 
 stþ+  348.00 -- -- 348.00 29.00 ]ê 
 uvþ+  240.00 -- 240.00 -- -- ]ê 
 �!Ë  183.60 -- -- 183.60 15.30 ]ê 
 ��  -- 144.00  144.00 12.00 ]ê 
 ���  -- 60.00  60.00 5.00 ]ê 
 ���  -- 24.00  24.00 

 
 
 
 
 

2.00 ]ê 
 ��  -- 12.00  12.00 1.00 ]ê 
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 &  f  1,200.00 240.00 240.00 1,200.00 100.00 -- 
2017 \ 6 ] 6 ^YÁBCJK)*HNeEF×GY)*HI9�+Å�éê 2,300.00
?ëYÐ�Oqrþ+MNOH9�+Å�éê 821.10?ëAstþ+MNOH9�+
Å�éê 667.00?ëA�!ËMNOH9�+Å�éê 351.90?ëA��MNOH9�
+Å�éê 276.00 ?ëA���MNOH9�+Å�éê 46.00 ?ëA���MNOH
9�+Å�éê 115.00 ?ëA��MNOH9�+Å�éê 23.00 ?ë`H+ST9�
+ÅPQè�éê 3,500.00?ë`ÅB~+dÁ�~ef�²7¹ÓÔÕÖ×&ØÙ�
2017\ 7] 18^~��~eD[2017]4441?�D+#$�!D`HbcdPefVÓæ
çO?ëÙO 

~+�gX PQñ~+ HI hi PQS~+ jk% ~+ºa 

 qrþ+  428.40 821.10 -- 1,249.50 35.70 ]ê 
 stþ+  348.00 667.00 -- 1,015.00 29.00 ]ê 
 �!Ë  183.60 351.90 -- 535.50 15.30 ]ê 
 ��  144.00 276.00 -- 420.00 12.00 ]ê 
 ���  60.00 115.00 -- 175.00 5.00 ]ê 
 ���  24.00 46.00 -- 70.00 2.00 ]ê 
 ��  12.00 23.00 -- 35.00 1.00 ]ê 
 &  f  1,200.00 2,300.00 -- 3,500.00 100.00 -- 
2017 \ 6 ] 30 ^YÁBCJK)*HNeEF×GY)*HI9�+Å�éê 399.00
?ëYÐ�YOHNzû��#7���7&ØcdÓÖ×&ØÙÓUVWXî���

�ïÙU]êºa~+ 2,700.00?ëYÐ� 189.00?ëf�9�+ÅY+Å���¡ 2,511.00
?ëf�+Å)�AOHN@A��þ+no&ØcdÓJK&ØÙÓUVWXî��

þ+ïÙU]êºa~+ 1,500.00 ?ëYÐ� 105.00 ?ëf�9�+ÅY+Å���¡
1,395.00?ëf�+Å)�AOHN@Aû����dþ+&ØcdÓJK&ØÙÓUV
WXîû�þ+ïÙU]êºa~+ 1,500.00?ëYÐ� 105.00?ëf�9�+ÅY+Å
���¡ 1,395.00 ?ëf�+Å)�`H+ST9�+ÅPQè�éê 3,899.00 ?ë`
ÅB~+dÁ�~ef�²7¹ÓÔÕÖ×&ØÙ� 2017 \ 7 ] 18 ^~��~eD
[2017]4443?�D+#$�!D`HbcdPefVÓæçO?ëÙO 

~+�gX PQñ~+ HI hi PQS~+ jk% ~+ºa 

 qrþ+  1,249.50 -- -- 1,249.50 32.05 ]ê 
 stþ+  1,015.00 -- -- 1,015.00 26.03 ]ê 
 �!Ë  535.50 -- -- 535.50 13.73 ]ê 
 ��  420.00 -- -- 420.00 10.77 ]ê 
 ����  -- 189.00 -- 189.00 4.85 ]ê 
 ���  175.00 - -- 175.00 4.49 ]ê 
 ��þ+  -- 105.00 -- 105.00 2.69 ]ê 
 û�þ+  -- 105.00 -- 105.00 2.69 ]ê 
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 ���  70.00 -- -- 70.00 1.80 ]ê 
 ��  35.00 -- -- 35.00 0.90 ]ê 
 &  f  3,500.00 399.00 -- 3,899.00 100.00 -- 
2017\ 10] 19^YBCJK)*�0HNeYLMHNà:;wè¬��YU 2017
\ 7 ] 31 ^è�lxg^YUJK)*Á�~ef�²7¹ÓÔÕÖ×&ØÙ!fT
�»�+,� 122,411,449.07ëÓ�~e![2017]4842?�!f#$�ÙYab 3.13956012:1
Tjk &è¬��{)*¹mJTHIýf 3,899?HY¡H»��éê 1.00ëY¢
MPQèHI)*Y9�+Åè 3,899 ?ëY�+,£âHÅST¤å 83,421,449.07 ë
f�HIJK)*T+Å)�` 

2018 \ 7 ] 20 ^Y)*�0HN�eE'w~EFYLMHN;)*9�+ÅHI
V 4,040.4145?ëYöOHN@A¥¦þ+&Øcd(JK&Ø)ÓUVWXî¥¦þ+ïÙ
U]êºa~+ 20,202,073.00ë,Ð� 1,414,145.00ëf�HÅYHÅ���¡ 18,787,928.00
ëf�+Å)� Å̀B~+dÁ:;ef�²7¹ÓÔÕÖ×&ØÙ~�:;D=(2018)
> 330ZC0246?�D+#$�!D`HbcdPefVÓæçO?ëÙO 

~+�gX PQñ~+ HI hi PQS~+ jk% ~+ºa 

 qrþ+  1,249.5000 -- -- 1,249.5000 30.9250 ]ê 
 stþ+  1,015.0000 -- -- 1,015.0000 25.1212 ]ê 
 �!Ë  535.5000 -- -- 535.5000 13.2536 ]ê 
 ��  420.0000 -- -- 420.0000 10.3952 ]ê 
 ����  189.0000 -- -- 189.0000 4.6777 ]ê 
 ���  175.0000 -- -- 175.0000 4.3312 ]ê 
 ¥¦þ+  -- 141.4145 -- 141.4145 3.5000 ]ê 
 ��þ+  105.0000 -- -- 105.0000 2.5987 ]ê 
 û�þ+  105.0000 -- -- 105.0000 2.5987 ]ê 
 ���  70.0000 -- -- 70.0000 1.7325 ]ê 
 ��  35.0000 -- -- 35.0000 0.8662 ]ê 
 &  f  3,899.0000 141.4145 -- 4,040.4145 100.0000 -- 
2019\ 2]Y�!Ë�§^3{¨�HIno}F�Y©j�!ËlÐmJ)* 2%TH
IÓ{J)*9�+Å 80.8083?ëÙU�éê 2,040.00?ëT�vnop§^3 2̀019
\ 2 ]Y�!Ë�@Aû�ª«�dþ+&ØcdÓJK&ØÙÓUVWX“û�ª«”Ù
{ �̈HIno}F�(�HIno}F¬®}F�Y©j�!ËlÐmJ)* 1.9608%
THIÓ{J)*9�+Å 79.2238?ëÙU�éê 2,000.00?ëT�vnopû�ª«`
2019\ 2]Y�!Ë_���¯°{ �̈HIno}F�(�HIno}F¬®}F�Y

©j�!ËlÐmJ)* 0.7392%THIÓ{J)*9�+Å 29.8674 ?ëÙU�éê
754.00?ëT�vnop¯°A©j��lÐmJ)* 0.3%THIÓ{J)*9�+Å
12.1212?ëÙU�éê 306.00?ëT�vnop¯° 2̀019\ 3] 15^Y)*�0 2019
\>àB±ÍHN�eY;yzxHbPQ²³²�)*³£ 2̀019\ 4] 9^Y)
*´Ãµ�v#µ¶È&·¸`HbcdPefVÓæçO?ëÙO 
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~+�gX PQñ~+ HI hi PQS~+ jk% ~+ºa 

 qrþ+  1,249.5000 -- -- 1,249.5000 30.9250 ]ê 
 stþ+  1,015.0000 -- -- 1,015.0000 25.1212 ]ê 
 �!Ë  535.5000 -- 189.8995 345.6005 8.5536 ]ê 
 ��  420.0000 -- -- 420.0000 10.3952 ]ê 
 ����  189.0000 -- -- 189.0000 4.6777 ]ê 
 ���  175.0000 -- -- 175.0000 4.3312 ]ê 
 ¥¦þ+  141.4145 -- -- 141.4145 3.5000 ]ê 
 ��þ+  105.0000 -- -- 105.0000 2.5987 ]ê 
 û�þ+  105.0000 -- -- 105.0000 2.5987 ]ê 
 ���  70.0000 -- -- 70.0000 1.7325 ]ê 
 ��  35.0000 -- 12.1212 22.8788 0.5662 ]ê 
§^3 -- 80.8083 -- 80.8083 2.0000 ]ê 
û�ª« -- 79.2238 -- 79.2238 1.9608 ]ê 
¯° -- 41.9886 -- 41.9886 1.0392 ]ê 

 &  f  4,040.4145 202.0207 202.0207 4,040.4145 100.0000 -- 

 
Å)*!>RHN�e_¹²e_º²eT'�»ocdY¼J@A½¾DE¿ÀÁF

JK)*ÓUVWXî½¾DEïÙ_@A;ÂDEFGJK)*ÓUVWXî;ÂDEïÙ_

ÃRDEÁFJK)*ÓUVWXîÃRDEïÙÄÅÆÇ)*` 

Å)*(Ç)*d7ÈÉ���ÁÂÊeÓÁÂËÌÙO ÍuÎLÏÐÑÒ_>Ý_Å
Ó 6840 MäÔÕÑÒAFG0¬_FG�7_ÃÄnoOÖ»×ÈDEØÙÓÚØ_
ÚMÙ_MäÛÜÔÕÑÒ_ÝÀÞßÏÐÑÒ_ÍuÎLÏÐÑÒAà¬_áâOÝ

ÀÞßÏÐÑÒ_MäÛÜÔÕÑÒA]E�FGã~ä`  

2_&'67#/ËÌ 

Å)*&'67#/ËÌèå)*(Væ 3ÆÇ)*_2Æç)*Yè®89é_&'
ËÌTPeY89ê_sÐÑ�M�Tbëìí` 

Ý_67#/Tklxy 

Å67#/ab6$�îïTcdefgh(ÐJÎðñ_òó(ÐÑJ�ijÓ:X

îcdefghïÙkl`ôäYÅ)*õab���ºe�)0¬��öT)*¶÷

ìík#ih> 15?—67#$Tàøij�Ó2015\²|ÙìíJ�67¶÷` 

Å67#/Um¸ÁÂèxyù#` 

Å)*efúûUbq¬Dlèxy`âü}3ýv�äYÅ67#/`UþÿÃÅè

f5xy`+,fÄ¬Dh�Yhabµ�ijf¥µJTh�gµ` 
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Å_��ef$!(ef"f 

Å)*¯ #òD,ÁÂÔ$YTjX�TM$!Y�Mef$!%®89Å_24` 

1_&'cdefghT(Ë 

Å67#/)&cdefghT��Y*t_´¢(½¾RÅ)* 2020\ 9] 30^T
&'()*67¿ÀU( 2020\ 1-9]T&'()*ÁÂÃÄ�&'()*2345Ä
J�¶÷` 

2_ef[+ 

Å)*ef[+,Î)þ\§Y_¡\# 1] 1^�V 12] 31^-` 

�[Ymð.�à/´¢Tef\§T#$[+` 

Å[ÓÅ#$[Ùmð 2020\ 1-9]` 

3_Âd0[ 

Å)*TÂd0[è 12/]` 

4_&�Åçê 

Å)*(12Ç)*U�éêè&�Åçê`Å)*¬1äÇ)*_ç)*¯ ÐÁÂ

¹3T��Á/41�T]êTjøëèÐ&�Åçê Å̀)*klÅ67#/Í¹,

ÎT]êè�éê` 

5_;à5lV�Ö;à5lVcd&'Tef3oº' 

Ó1Ù;à5lVTcd&' 

{�;à5lVTcd&'Y&'ºs&'��ÏT6&'ºT+,_-.Yâªef

$!�;«ã�T7¢UäYa&'^6&'ºs895lº&'67#/�T�»�

�f5`&'{�T�»���&'��ÏT�+,�»��T:å7¢+Å)�Y+

Å)��;<hTY7¢ß�Xë` 

×G=B>?¡@t2;à5lVTcd&' 

s/ã67#/�YU&'^mHjkfûT&'^JAJ6&'º�+,s895l

º&'67#/�T�»��TIåwè�³þ+TBCþ+ÃÅABCþ+ÃÅ�&

'ñmJþ+T�»��Iz&'^ODE{�T�»��¬�T:åY7¢+Å)�Y

+Å)��;<hTY7¢ß�Xë` 

s&'67#/�Y&'ºs&'��ÏT6&'ºT+,_-.Yâªef$!�;

«ã�T7¢UäYa&'^s895lº&'67#/�T�»��f5A&'ñm

Jþ+T�»��Iz&'^ODE{�T�»��¬�Y�&'��ÏT�+,�»

��T:åY7¢+Å)�Y+Å)��;<hTY7¢ß�Xë`&'ºs�Ï6&

'º5lb¬ñmJTF[Hbþ+Ys�ÏØHb¬^�&'º�6&'º;3�;
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àº895l¬^GH^�V&'^¬+WTMJ�Ië_ÐÑJ&Xë�ÐÑ¹JK

bëPeYJ¡ã<hjL#/[+T[Bß�XëðM[Ië` 

Ó2ÙÖ;à5lVTcd&' 

{�Ö;à5lVTcd&'Y&'ÃÅèNO^è�Ï{6NOºT5lb«E~T

+,_¬DðPQT-.U(¬�TbëÈ�öT)¼��`sNO^Y�ÏT6NO

ºT+,_-.(ðJ-.a)¼��TM` 

{&'ÃÅ��&'��ÏT6NOºRSM�+,)¼��IåT:åYTMè#TY

aÃÅ£âUfh�gµã�S¸f5A{&'ÃÅV�&'��ÏT6NOºRSM

�+,)¼��IåT:åYÁWúSf�M[Ië` 

×G=B>?¡@t2Ö;à5lVTcd&' 

s/ã67#/�YUNO^¬ñ¹m6NOºTHbþ+T�»���NO^OHþ

+ÃÅ¬�Ywè�³þ+TBCþ+ÃÅ`NO^¬ñmJTHbþ+ª,Îbë'

úû«TMTÐÑJ&XëYNO^{|�¡ÐÑJ&Xë�w3oYs3X�³þ+

Í,Î�6þ+æçYZ3Xµ�+,ð-.µ;Txyã�ef3oAª6þ+ºâ

�Ië_ÐÑJ&Xë�01¡[UäTÐÑ¹JKbëPe«TMT¹JKbëYs

3X�³þ+Ín�3X[+TM[Ië ǸO^¬ñmJTHbþ+,Î)¼��f

5TYØf�ÐÑJ&XëTUf)¼��Pes�aÃÅ'úûÍn�M[Ië` 

s&'67#/�Y&'ÃÅèNO^DET{��NO^¬ñWÁmJT6NOºT

HbsNO^T)¼��¬�`{�NO^¬ñWÁmJT6NOºTHbYab�H

bsNO^T)¼��ã��Of5Y)¼���Ð�»��¬+T:åf�M[XëA

NO^¬ñWÁmJT6NOºTHb\(ÐÑJ&Xë_ÐÑ¹JKbëPenèN

O^M[XëYö�6þ+º�Of5]jXëf��-.ð�+,Pe«,DTÐÑ

J&Xëâä` 

Ó3Ùcd&'�J�>?^ÎT3o 

èã�cd&'¬DT!f_'_�7_`"��Ä�a^ÎU(ÐÑµ�no^ÎY

�¬DÍf�M[Ië`wè&'{�¬�TbëÈ�öð.7È�öT>?^ÎYf

�bëÈ�öð.7È�öTBCTM3å` 

6_&'67#/klº' 

Ó1Ù&'ËÌ 

&'67#/T&'ËÌU5lèxybUTj`5lYmðÅ)*¼J{6þ+æç

TbcY×G%�6þ+æçTµ�Êe«AJRPd#Y'eJ¸cfÎ{6þ+æ

çTbcghÐd#3å`Ç)*Ymð6Å)*5lT�MÓicd_6þ+æç�

R¡jT�¡_cdk�MÄÙ̀  

Ó2Ù&'67#/Tklº' 
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&'67#/UÅ)*�Ç)*T67#/èxyȲ  ÐÑJ�+ÙYöÅ)*kl`

skl&'67#/ÍYÅ)*�Ç)*Tef$!�ef[+���mà:Y)*+

T��>?�lm¤åbUno` 

s#$[2ª;à5lVcd&'HITÇ)*U(d7Yp;�Ç)*U(d7#;

q895lº5l¬^�Y�Å)*T&'ËÌYlÐ#;q895lº5l¬^�T

ÁÂÃÄ_2345¡ãY�&'01/_&'2345/�` 

s#$[2ªÖ;à5lVcd&'HITÇ)*U(d7Yl�Ç)*U(d7#N

O^V#$[rTX�_^Î_01Y�&'01/YlÐ2345Y�&'2345

/` 

Ç)*THNbë��æ�Å)*¹¼JT�¡Ywèi�HNbës&'+,-./

�HNbë³VæsùtAÇ)*M[�Ië�æ�i�HNbëTIåYs&'01

/��01³uVUîi�HNIëï³uùt`i�HN¡QTÇ)*TvIwGR

i�HNs�Ç)*[B¹JKbë�¹AJTIåYÐ¤åx<hi�HNbë` 

Ó3ÙNOÇ)*i�HNHb 

ªNOi�HbO�ÏTF[Hbþ+ÃÅ�abOHmHjkfûJAJÇ)*#

NO^ð&'^0Cm¸fûT�+,Iå¬+T:åYU(s�yz5lbTìÀV

ª�¡3X{Ç)*THbþ+«�ÏT3X�{�3XF[Hbþ+µ{JAJÇ

)*#NO^ð&'^0Cm¸fûT�+,Iå¬+T:åỲ 7¢&'+,-./

�T+Å)�Y+Å)��;<hTY7¢ß�Xë` 

Ó4ÙyzÇ)*5lbT3o 

ª3X�¡Hbþ+ðÐÑØªyzR{ØJÇ)*5lbTY|¤HbabÐsyz

5lb^T)¼��ã��Of5A3XHb�ÏT{��|¤Hb)¼��¬�Yh

}aØmHjkfûJAJØJÇ)*#NO^0Cm¸fûT�+,�»��TI

å�#T¬�Y~ÃT:åf�yz5lbM[Tþ+Xë`  

�ØJÇ)*THbþ+µ�TÐÑJ&XëÄYsyz5lbÍn�M[IëYö�

6þ+º�Of5]jXëf��-.ð�+,Pe«,DTÐÑJ&Xëâä` 

7_&ÂÎ�T¡Ó(ý;ÁÂTef3oº' 

&ÂÎ�Ymðà³ö�/ð�/UzT%�ºý;5lTÎ�`Å)*&ÂÎ�¡è

ý;ÁÂ�&Âcd` 

Ó1Ùý;ÁÂ 

ý;ÁÂmðÅ)*AJ�Î�µ�+,ePQ�Î�µ�-.T&ÂÎ�` 

Å)*TM�ý;ÁÂ�0ëIåµ�TVù³uY'abµ�cdefghTijã

�ef3oO 
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A_TMæs¹mJT+,YU(aÐIåTMý;mJT+,A 

B_TMæs¹PQT-.YU(aÐIåTMý;PQT-.A 

C_TM~âÐAJTý;ÁÂ,~Iå¹,DTX�A 

D_aÐIåTMý;ÁÂª~â,~¹,DTX�A 

E_TMæs¹¬DT^ÎYU(aÐIåTMý;ÁÂ¬DT^Î` 

Ó2Ù&Âcd 

&ÂcdmðÅ)*Æ{�Î�T�+,AJb0T&ÂÎ�` 

Å)*abF[Hbþ+J�bë'úûTij{&ÂcdTþ+ã�ef3o` 

8_23(23Ä�ETTj�g 

23mð��23U(RU�ÍÎ�DET�{`23Ä�EYmðÅ)*mJT[K

._4eÈ�_?�n8èW�3å23_��Pe���VTþ+` 

9_äêd7 

Ó1Ùäêd7 

Å)*¬Däêd7Y,Îabó:&oTº'TjT_�>?¬D^_[~���T

~� û ûè&�Åçê3å` 

+,-./^Y{äê]êÈ³uY,Î+,-./^_[~� û`ª+,-./^

_[~��BCTMÍðKñà+,-./^_[~��;«,DT~�:åYf�M

[IëA{UþÿÃÅf5TäêÖ]êÈ³uYx,Î>?¬D^T_[~� ûA

{U)¼��f5TäêÖ]êÈ³uY,Î)¼��Tj^T_[~� ûY ûS

T&�Åçê3å�Ø&�Åçê3åT:åYf�M[Ië` 

Ó2Ùäê67#/T û 

+,-./^Y{1äÇ)*äê67#/ã� ûÍY+,-./�T+,�-.³

uY,Î+,-./^T_[~� ûYHNbë³uâî·¡[01ïäYÐÑ³u

,Î¬D^T_[~� û` 

01/�TX��^Î³uY,Îabó:&oTº'TjT_�>?¬D^_[~�

��T~� û` 

2345/¹J³u`abó:&oTº'TjT_�2345¬D^_[~���T

~� û`~�Pe{23Tghåwè7�³uYs2345/�æsùtî~�P

e{23(23Ä�ETghï³u½¾` 

ö�67#/ û«,DT:åYs+,-./HNbë³uVTîÐÑJ&Xëï³

u½¾` 
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3X1äÁÂ'yz5lbÍYl+,-./�HNbë³uVùtT_��1äÁÂ

µ�Täê#/ û:åYL�ða3X�1äÁÂTjkn�3XM[Ië` 

10_3ýv� 

3ýv�mð~ÃàºT3ý+,Y'~ÃÐÑºT3ý-.ðbëv�T&;` 

Ó1Ù3ýv�TTM�9-TM 

Å)*�Ãè3ýv�&;TàºÍTMà³3ý+,ð3ý-.` 

3ý+,�;Vù��¬àTY9-TMO 

� X��3ý+,2345T&;b09-A 

� �3ý+,Wn�Ye)&Vx3ý+,n�T9-TM��` 

3ý-.T2Í�7L�ð�¡WÁòâTY9-TM�3ý-.ðÐà�¡`Å)*

Ó.7�Ù�.b�¬+{|}FYUPQO3ý-.ºa�82�3ý-.YeO3

ý-.�2�3ý-.T&;�{tÉz�;TY9-TM2�3ý-.Y';ÍTM

O3ý-.` 

U�iºaO�3ý+,Ya>?^ã�efTM�9-TM` 

Ó2Ù3ý+,¡Ó�f5 

Å)*sBCTMÍ¯ no3ý+,Td7�a�3ý+,T&;2345Ô�Yl

3ý+,¡èUVÅÓOU�¤ÃÅf5T3ý+,_U)¼��f5eÐPef�Ð

ÑJ&XëT3ý+,_U)¼��f5eÐPef�M[IëT3ý+,` 

U�¤ÃÅf5T3ý+,  

Å)*l;Í)&Vù��e·6ðjèU)¼��f5eÐPef�M[IëT3

ý+,Y¡ÓèU�¤ÃÅf5T3ý+,O  

� Å)*no�3ý+,Td7�amUX�&;2345èu�A  

� �3ý+,T&;�{ijYsÔj^[,DT2345YÆè{Å3�U·�E

Å33åèxyT0÷TDE`  

BCTMSY{��Ó3ý+,,Ît�0�'U�¤ÃÅf5`U�¤ÃÅf5e�

æ�r±�[�óTà�¡T3ý+,¹,DT0ÏðIzYs9-TM_abt�0

�'�oðTMh�ÍYf�M[Ië`  

U)¼��f5eÐPef�ÐÑJ&XëT3ý+, 

Å)*l;Í)&Vù��e·6ðjèU)¼��f5eÐPef�M[IëT3

ý+,Y¡ÓèU)¼��f5eÐPef�ÐÑJ&XëT3ý+,O  
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� Å)*no�3ý+,Td7�a�UX�&;2345èu��U~â�3ý+
,èu�A 

� �3ý+,T&;�{ijYsÔj^[,DT2345YÆè{Å3�U·�E

Å33åèxyT0÷TDE` 

BCTMSY{��Ó3ý+,U)¼��ã�S¸f5 ,̀Ît�0�'fûT0÷_

h�Izð0Ï(~�Iëf�M[IëYÐÑ0ÏðIzf�ÐÑJ&Xë`9-T

MÍYl¬ñf�ÐÑJ&XëTUf0ÏðIz ÐÑJ&Xë�n~Yf�M[I

ë`  

U)¼��f5eÐPef�M[IëT3ý+,  

âzxU�¤ÃÅf5�U)¼��f5eÐPef�ÐÑJ&XëT3ý+,äYÅ

)*lÐ¤¹JT3ý+,¡ÓèU)¼��f5eÐPef�M[IëT3ý+,`

sBCTMÍYè¡âð¢£hief�[YÅ)*l�¡ÅJU�¤ÃÅf5ðU)

¼��f5eÐPef�ÐÑJ&XëT3ý+,�R¤o(ðjèU)¼��f5

eÐPef�M[IëT3ý+,` 

BCTMSY{��Ó3ý+,U)¼��ã�S¸f5Y,DT0ÏðIzÓZ[0

÷�H0X�Ùf�M[IëYâÖ�3ý+,æ��[�óTà�¡`  

no3ý+,Td7�aYmðÅ)*f±no3ý+,U,D2345`d7�aE

jÅ)*¹no3ý+,2345Tm¥mX�&;2345_~â3ý+,õm�K

¦J`Å)*U§¨²tè© _U�ªno��EjT{3ý+,ã�noTÔjd

7u�èxyYTjno3ý+,Td7�a`  

Å)*{3ý+,T&;2345Ô�ã�`"YUTjµ�3ý+,sÔj^[,D

T&;2345m�Æè{Å3�U·�EÅ33åèxyT0÷TDE`Ð�YÅ3

mð3ý+,sBCTMÍT)¼��A0÷Z[{]êÍ+��_�ÔjÍ[·�E

Å33åµ�T¶Î��_U(ÐÑxÅ«¬��_ÃÅ�01T{�`ôäYÅ)*

{R¸:3ý+,&;2345TÍ+¡ïð3å¬DPQT&;�{ã�`"YU

TjÐm��;zx&;2345Ô�T��` 

ÆsÅ)*�Pno3ý+,Td7�aÍY¹JqghTµ�3ý+,sd7�a¬

DPQSTZ/#$[+T>àRã��¡ÓY�h3ý+,sBCTMS�Ïã��

¡Ó`  

3ý+,sBCTMÍU)¼��f5 {̀�U)¼��f5eÐPef�M[IëT

3ý+,Yµ�>?^ÎYZf�M[IëA{�ÐÑÓãT3ý+,Yµ�>?^Î

f�BCTM3å`ªoâ,uð¥¦®7«,DT_·Zið�¯°��ý+Ã¡T

JX�{YÅ)*ab±[JbX�T{�3åwèBCTM3å` 

Ó3Ù3ý-.¡Ó�f5 

Å)*T3ý-.�BCTMÍ¡ÓèOU)¼��f5eÐPef�M[IëT3ý

-._U�¤ÃÅf5T3ý-.`{�·�¡èU)¼��f5eÐPef�M[I
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ëT3ý-.TYµ�>?^Îf�ÐBCTM3å` 

U)¼��f5eÐPef�M[IëT3ý-. 

U)¼��f5eÐPef�M[IëT3ý-.YZ[>?È3ý-.�BCTMÍ

ðjèU)¼��f5eÐPef�M[IëT3ý-.`{�ôÓ3ý-.Yab)

¼��ã�S¸f5Y)¼��Pe~ÃT0ÏðIzU(��Ä3ý-.µ�TH0

�0÷D~f�M[Ië` 

U�¤ÃÅf5T3ý-. 

ÐÑ3ý-.,Ît�0�'Ya�¤ÃÅã�S¸f5Y9-TMð�o,DT0Ï

ðIzf�M[Ië` 

3ý-.�bëv�T.¡ 

3ý-.Ymð)&Vù��¬àT-.O 

�²ÐÑº>E23ðÐÑ3ý+,T&;�7` 

�s³s�0��VY�ÐÑº>83ý+,ð3ý-.T&;�7` 

´lmµÎðRÎcd#òbëv�ã�cûTÖ¶Dv�&;Yecd¯ �&;l

>ERP�5T#òbëv�` 

·lmµÎðRÎcd#òbëv�ã�cûT¶Dv�&;Y̧ U¹j�5T#òb

ëv�>8¹j3åT23ðÐÑ3ý+,T¶Dv�&;âä` 

bëv�Ymð¸�Ë¼Jü/cds£â¹J-.ST+,�|¤bëT&;` 

fÄÅ)*�¸º��(»¼U>E23ðÐÑ3ý+,m½�à³&;�7Yh�&

;�7)&3ý-.Tj�` 

fÄà³3ýv�µÎðRÎÅ)*#òbëv�ã�cûY¾�¯°Î�cû�v�

TÅ)*#òbëv�Ymwè23ðÐÑ3ý+,T�<uYõmèR´�v�mJ

ºAJs¬�º£â¹J-.ST+,�T|¤bë`fÄmñKY�v�mÅ)*T

3ý-.AfÄmSKY�v�mÅ)*Tbëv�` 

Ó4Ù¶D3ýv�(¿�¶Dv� 

Å)*Å[º¶D3ýv�`BCU¶D>?&;{|M^T)¼��ã�f5Y'U

Ð)¼��ã�S¸f5`)¼��è^�T¶D3ýv�TMèà³+,Y)¼��

è-�TTMèà³-. ª̀)¼��Pe«,DTr±�)&�[efijT0Ïð

IzYYZf�M[Ië` 

{Zi¿�¶Dv�TÀ&v�Yf�&;è3ý+,TYÀ&v�wèà/¢MÁÎ

3ý+,¡ÓTµ�ij`f�&;'Ö3ý+,Ye�À&v��mU)¼��f5

eÐPef�M[Iëã�ef3oY¿�¶Dv����&;sÁ/Ô�(��º»
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��sÂÃ�óYe�¿�¶Dv���µ;Yæs�sTv�)&¶Dv�j�TY

¿�¶Dv� À&v��¡ÄYwèæsT¶D3ýv�3o`fÄº's�ÏÍð

S¸T+,-./^{¿�¶Dv�ã�æsf5YhlÀ&v�¢MðjèU)¼�

�f5eÐPef�M[IëT3ý+,ð3ý-.` 

Ó5Ù3ýv�T)¼�� 

3ý+,�3ý-.T)¼��Tjº'®89Å_11` 

Ó6Ù3ý+,h� 

Å)*U±[¶ÎIzèxyY{Vù³uã�h�ef3o'TMIzgµO  

� U�¤ÃÅf5T3ý+,A  

� U)¼��f5eÐPef�ÐÑJ&XëTJX{³�.bþ+A  

� �cdefgh> 14?��X��j�T&;+,A  

� ÅÆJX{A 

� 67Q�&;ÓU)¼��f5eÐPef�M[Ië_3ý+,n��)&9-

TM��ðÇ¸\�6n�3ý+,¹~ÃTâäÙ̀   

±[¶ÎIzTf5 

±[¶ÎIzYmðU¬DÈ©T��èb�T3ýv�¶ÎIzTIbÉ`�`¶Î

IzYmðÅ)*abØt�0� 2T_¯ &;JXT¹J&;2345�±[X

�T¹J2345¬+T:åY_L�23.ÊT2�`  

Å)*{�3��;ËÌT3ýv�T±[¶ÎIz¡ãã�f5 3̀ýv�#BCT

MS¶Î��·¢£HITY3�>àËÌYÅ)*ab·m 12 /]2T±[¶ÎI
zf5IzgµA3ýv�#BCTMS¶Î��W¢£HI¸Í·¬D¶Îh�TY

3�>ÝËÌYÅ)*ab�v�¢/�¸[T±[¶ÎIzf5IzgµA3ýv�

#BCTMSWÁ¬D¶Îh�TY3�>ÅËÌYÅ)*ab�v�¢/�¸[T±

[¶ÎIzf5Izgµ` 

{�s+,-./^�JL¨¶Î��T3ýv�YÅ)*Î]Ð¶Î��#BCTM

S'·¢£HIYab·m 12/]2T±[¶ÎIzf5Izgµ` 

¢/�¸[±[¶ÎIzYmðª3ýv�¢/±f�¸[2¹JR¸¬DTÈ©²�

«:T±[¶ÎIz`·m 12/]2±[¶ÎIzYmðª+,-./^S 12/]
2ÓÏ3ýv�T±f�¸[i� 12 /]Yhè±f�¸[ÙR¸¬DT3ýv�È
©²�«:T±[¶ÎIzYm¢/�¸[±[¶ÎIzTà�¡` 

sf5±[¶ÎIzÍYÅ)*¾¯°T8F[Kècd»±¶Î��T8F&;[K

ÓZ[¯°¸©ÐÑbÙ̀  
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Å)*{�3�>àËÌ�>ÝËÌ_U(L¨¶Î��T3ýv�YabÐ·£âh

�gµT�»¤å�t�0�fû0÷X�`{�3�>ÅËÌT3ýv�YabÐ�

»¤åhWf¥h�gµST�¤ÃÅ�t�0�fû0÷X�` 

{�JXÒ _JX�{�&;+,YºÓm��s��ý+Ã¡YÅ)*C9abµ

M�¢/�¸[2±[¶ÎIzT3åf5ÐIzgµ` 

Å)*© ¶Î��Ô�{JXÒ _JX�{�ÅÆJX{�¡ÿ&Ysÿ&xyz

fû±[¶ÎIzYTjÿ&T© fVO 

A_JXÒ  

� JXÒ ÿ& 1O4�P�~Ò 

� JXÒ ÿ& 2O#dP�~Ò 

B_JX�{ 

� JX�{ÿ& 1O�ä§Ô 

� JX�{ÿ& 2O�2§Ô 

� JX�{ÿ& 3O&'ËÌ2�Cº 

{��¡èÿ&TJXÒ YÅ)*%¯þÿ¶ÎIzÁDYc&Mñ¿ÀU({·m

Á/¿ÀT±ÐY×GÈ©��Õä�¢/�¸[±[¶ÎIz�Yfû±[¶ÎIz  ̀

{��¡èÿ&TJX�{YÅ)*%¯þÿ¶ÎIzÁDYc&Mñ¿ÀU({·m

Á/¿ÀT±ÐYklJX�{�Ö/×[R��¢/�¸[±[¶ÎIz�{b/Yf
û±[¶ÎIz` 

ÐÑJX{ 

Å)*© ¶Î��Ô�lÐÑJX{�¡èÏ-ÿ&Ysÿ&xyzfû±[¶ÎI

zYTjÿ&T© fVO 

� ÐÑJX{ÿ& 1O&'ËÌ2�Cº 

� ÐÑJX{ÿ& 2OÐÑ§Ô 

{�¡èÿ&TÐÑJX{YÅ)*×GÈ©��Õä�·m 12 /]2ð¢/�¸[
±[¶ÎIz�Yfû±[¶ÎIz` 

.bþ+_ÐÑ.bþ+ 

{�.bþ+�ÐÑ.bþ+YÅ)*abþ+TÈÉY¯ >?{·���ÕäT\

ØÓÙY×GÈ©��Õä�·m 12 /]2ð¢/�¸[±[¶ÎIz�Yfû±[
¶ÎIz` 
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¶Î��¢£HIT`" 

Å)*×GjL3ýv�s+,-./^¬DÈ©T���sBCTM^¬DÈ©T

��YUTj3ýv�±f�¸[2¬DÈ©��Tµ{PkYU`"3ýv�T¶Î

��#BCTMSm�W¢£HI`  

sTj¶Î��#BCTMSm�¢£HIÍYÅ)*¯°ºµE~�Ú�TåäÃÅ

ðÛc_R�ÏT&oeJ© T¶÷YZ[ñÜÈ¶÷`Å)*¯°T¶÷Z[O  

� .7�·¸a&;°[^DEÅ3�0÷TìÀA  

� W¬DTð±[T3ýv�Tä�ð2�¶Î`ÝÓfJÙTÞ�ßkA  

� W¬DTð±[T.7�ÁÂÃÄTÞ�ßkA  

� 2�Tð±[TFG_"à_Á/ð'_41PkY'l{.7�{Å)*Tõ{

¸c,D���0gh`  

¯ 3ýv�TÈÉYÅ)*Uæ³3ýv�ð3ýv�ÿ&èxy`"¶Î��m�

¢£HI`U3ýv�ÿ&èxyã�`"ÍYÅ)*Rx�ý;¶Î��Ô�{3ý

v�ã�¡ÓYkf×[¶÷�¶Î��`Ý` 

fÄ×[wG 30^YÅ)*Tj3ýv�T¶Î��WÁ¢£HI` 

W¬D¶Îh�T3ý+, 

Å)*s+,-./^`"U�¤ÃÅf5T3ý+,�U)¼��f5eÐPef

�ÐÑJ&XëT.bþ+m�W¬D¶Îh� M̀{3ý+,±[·m2345�J

�0ghTà³ð=³²�¬DÍY�3ý+,ÃèW¬D¶Îh�T3ý+,`3ý

+,W¬D¶Îh�T� Z[VùR¨á¶÷O 

� ¬�ºð.7�¬D��67âãA  

� .7�È½&;Yf�E0÷ðÅ3È©ð×[ÄA  

� Å)*~��.7�67âãJ�TÁ/ð&;¯°Ypb.7�sr±ÐÑìÀ

Vä�eå~To@A  

� .7��R¸æ,ðã�ÐÑ67�ÿA  

� ¬�ºð.7�67âã:�3ý+,TÊç"à¡z`  

±[¶ÎIzgµTù# 

è½¾3ýv�T¶Î��#BCTMSTPkYÅ)*s¡/+,-./^�Of5

±[¶ÎIzYöô~ÃTIzgµTHIðnd3åYJMwèh�Izð0Ïf�

M[Ië`{�U�¤ÃÅf5T3ý+,YIzgµnh�3ý+,s+,-./�

ùtT�»��A{�U)¼��f5eÐPef�ÐÑJ&XëT.bþ+YÅ)*

sÐÑJ&Xë�TMÐIzgµY�nh�3ý+,T�»��`  
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úo 

fÄÅ)*�è&o±[3ý+,&;2345¸éL�ð�¡XdYhYZh&�3

ý+,T�»¤å`|Øh&dÃµ�3ý+,T9-TM`|ØìÀ×�¬DsÅ)

*Tj.7�©J+,ðX�m¥R,D;éT2345U�õl6h&T3å`̧ mY

abÅ)*Xd°[{³T£¤Y6h&T3ý+,xR¸q°��ÊeTgh`  

Wh&T3ý+,US�XdTYwèh�IzTndf�XdM[TIë`  

Ó7Ù3ý+,n� 

3ý+,n�Ymðl3ý+,o�ð>Ep�3ý+,¬�ºUäTêàºÓn�ºÙ̀ 

Å)*Wl3ý+,¹Jbzëì¹JT���#ín�pn�ºTY9-TM�3ý

+,A�ßR3ý+,¹Jbzëì¹JT���#íTY�9-TM�3ý+,` 

Å)*�©Jn�î©J�ß3ý+,¹Jbzëì¹JT���#íTY¡ãVùì

À3oOïðR{�3ý+,5lTY9-TM�3ý+,'TM,DT+,�-.A

·ïð{�3ý+,5lTYabÐÇ¸\�¹n�3ý+,T£§TMJ�3ý+,Y

'µJTMJ�-.` 

Ó8Ù3ý+,�3ý-.Tno 

MÅ)*�JnoWTM3ý+,�3ý-.T'jb0YeuñR���Ø'jb0Y

;ÍÅ)*f�U�åcûð;ÍP2�3ý+,�ñ��3ý-.ÍY3ý+,�3

ý-.UµònoST3ås+,-./2ùt`âôUäY3ý+,�3ý-.s+

,-./2¡ãùtY�bµòno` 

11_)¼��f5 

)¼��mð"à%�Ksf5^¬DTJ¤>?�Y~âà³+,¹¸X°ðKn�

à³-.¹¾DET�v` 

Å)*U)¼��f5µ�+,ð-.YÎj~â+,ðKn�-.TJ¤>?sµ�

+,ð-.T��"àã�A��s��"àTYÅ)*Îj�>?sµ�+,ð-.

T8J0"àã� �̀�"àÓð8J0"àÙmÅ)*sf5^¸éã�T>?"à`

Å)*,Î"à%�Ks{�+,ð-.j�Íèt2ÐÁ/0ë8�k¹´ÎTÎ

]` 

�sÊç"àT3ý+,ð3ý-.YÅ)*,ÎÊç"à�T#�TjÐ)¼��`

3ýv���sÊç"àTYÅ)*,Î"�FGTjÐ)¼��` 

U)¼��f5Ö3ý+,TȲ °"à%�Kl�+,Î�8óÎÒ,DÁ/0ëT

¸cYðKl�+,~âp¸éÎ�8óÎÒTÐÑ"à%�K,DÁ/0ëT¸c  ̀

Å)*,ÎsMñìÀVÁÎ'eJ;éR0Î� �ÐÑ¶÷DmT"�FGYôõ

´Îµ�R¨áö��Y÷JsR¨áö��º'�Ïð�Ï�øtR�TìÀVYù

´Î�R¨áö��` 
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s67#/�U)¼��f5ðìíT+,�-.Ȳ  {)¼��f5¢M«ú�J

���T8¨pBö��YTj¹æT)¼��pBO>àpBö��Ymsf5^

¸é�ÏTµ;+,ð-.sÊç"àz·Á7¢T#�A>ÝpBö��Ymâ>à

pBö��äµ�+,ð-.YZð+ZR¨áTö��A>ÅpBö��Ymµ�+

,ð-.T�R¨áö��` 

¡/+,-./^YÅ)*{s67#/�TMTm¸U)¼��f5T+,�-.ã

��O`"YUTjm�s)¼��f5pB¬+¬Dn8` 

12_�] 

Ó1Ù�]T¡Ó 

Å)*�]¡èØûÙ_üÃu_��#u_¬~#uÄ` 

Ó2Ù¬~�]Tf�º' 

Å)*�]�ÏÍat�ÃÅf�`ØûÙ_üÃu_��#uÄ¬~Í,Îà2Ib

É`'`  

Ó3Ù�]RP2��TTj© (�]ý�gµTf¥º' 

�]RP2��ma�]T"fâ�h}V´vÍ"fl�¬DTÃÅ_"fToâ^

ÎU(µ�þ^ST3å`sTj�]TRP2��ÍYU�ÏTTÿ� èxyY;

Í¯°mJ�]TuTU(+,-./^S²³Tgh` 

+,-./^Y�]ÃÅ��ÐRP2��TYf¥�]ý�gµ`Å)*×�abæ

/�]³uf¥�]ý�gµY+,-./^YUñh&�]��Tghª!WÁ¡z

TY�]ý�gµsØWf¥T3å2nd` 

Ó4Ù�]T"�l§ 

Å)*�]"�l§,Î#¸"�l` 

13_mJ$â(9-ÁÂ 

Ó1ÙmJ$âTÖ4e+,ð3XÿT¡Ó�f5 

Å)*��×G~âÓZ[�J#dtÉTÖ]êÈ+,>8Ù«Öm¸´Îà³Ö4

e+,ð3XÿXdÐ�»��ÍY�Ö4e+,ð3Xÿ6�¡èmJ$âÓã` 

zxÖ4e+,�Z[,Î)¼���aã�S¸f5Tþ+È7(,_,Î)¼��

h}~â^ÎST�åf5TDE+,_%v&í~ÃT+,_3ý+,_'(¹Ïþ

+,(��&;,DTb0` 

3XÿYmðsà³>?�wè¢M×G~âðÐÑºaà'3XTàÿ+,YU(s

�>?�noT�|}+,YZµ�T-.`sÔjìÀVY3XÿZ[cd&'��
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ÏT#TÄ` 

;Í�;Vù��TÖ4e+,ð3Xÿ6�¡èmJ$âÓãŌ  Ó�>?�~â

ôÓ+,ð3XÿT)kY�Ö4e+,ð3XÿsMñ¿ÀV_R>_~âA~â*

R¸¬DY_WÁyà³~âf�w~EFe�ÏTjTNOP+Y±f~âlsà\

2´Ã`ª~â{Ç)*Tþ+ÄØª:yz{Ç)*5lbTYºÓ~âSÅ)*

m��ß�¡bëÈþ+Ys,~âT{Ç)*þ+�;mJ$âÓã�¡��ÍYs

/ã67#/�l{Ç)*þ+¢M�¡èmJ$âÓãYs&'67#/�lÇ)*

¹J+,�-.�¡èmJ$âÓã` 

BCf5ðs+,-./^�Of5mJ$âTÖ4e+,ð3XÿÍY�»����

)¼��h}~â^ÎS�åT:åTMè+,h�Iz {̀�mJ$âT3XÿTM

T+,h�Iz3åYõnh3Xÿ�#TT�»��Yè¯ 3Xÿ�T\³Ö4e

+,�»��¹@j�YajknhÐ�»��` 

S¸+,-./^mJ$âTÖ4e+,ð3Xÿ)¼��h}~â^ÎST�åH

ITYUñh&T3åbU-WY's�¡èmJ$âÓãSTMT+,h�Iz3å

2ndYnd3åf�M[Ië`WnhT#T�»���Ïnd` 

mJ$âTÖ4e+,�mJ$âT3Xÿ�T+,�f¥ .ðã��oAmJ$â

T3Xÿ�-.T0÷�ÐÑ^ÎÇ¸bUTM 6̀�¡èmJ$âTCÂcdð&Â

cdTL�ð�¡þ+Y{��¡èmJ$âT�¡/-bë'úûY�ßT�¡Ó·

6�¡èmJ$âÓãÙhÇ¸,Îbë'úûAMÅ)*ª~âyz{CÂcd�&

ÂcdT��ghÍY/-´Îbë'` 

ü³Ö4e+,ð3Xÿ6�¡èmJ$âÓãY̧ Sm�è�;mJ$âÓã�¡�

�TYÅ)*/-lÐ�¡èmJ$âÓãY'abVù�³3å�L¨Kf5O 

��+,ð3Xÿ6�¡èmJ$âÓã¬ñT�»��YabÐÎjs©J6�¡è

mJ$âÓãTìÀVÅJTMT ._�oðh�ã�7¢ST3åA 

�RXd3å` 

Ó2Ù9-ÁÂ 

9-ÁÂYmð�;Vù��¬àTW6Å)*3Xð6Å)*�¡èmJ$âÓãT_

¸éæs.¡TÿÃ�¡O 

��ÿÃ�¡</à³s>T��d7ðà/æsT��ÁÂ(.` 

��ÿÃ�¡m,{à³s>T��d7ðà/æsT��ÁÂ(.ã�3XTà³

µ�Cf�Tà�¡` 

´�ÿÃ�¡m<ènâ«�ÏTÇ)*` 
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Ó3Ùù# 

Å)*s+,-./�lmJ$âTÖ4e+,ðmJ$âT3Xÿ�T+,ù#�

îmJ$â+,ïYlmJ$âT3Xÿ�T-.ù#�îmJ$â-.ï̀  

Å)*s01/�¡ãùtm¸ÁÂIë�9-ÁÂIë �̀)&9-ÁÂj�TmJ

$âTÖ4e+,ð3XÿYÐh�Iz�nd3å(3XIëwèm¸ÁÂIëù#`

9-ÁÂTh�Iz�nd3åÄÁÂIë(3XIëwè9-ÁÂIëù#` 

,c0´Î«Ö~âe�;9-ÁÂj��J�ÿÃ�¡T��T3XÿY#Ð/-´

Î^�wè9-ÁÂù#` 

{�M[ù#T9-ÁÂYsM[67#/�YØmwèm¸ÁÂIëù#T¶÷6�

OwèRjef[+T9-ÁÂIëù# 9̀-ÁÂ�è�;mJ$âÓã�¡��TY

sM[67#/�YØmwè9-ÁÂIëù#T¶÷6�OwèRjef[+Tm¸

ÁÂIëù#` 

14_F[Hbþ+ 

F[Hbþ+Z[{Ç)*_&Âcd�CÂcdTbëÈþ+`Å)*¸é{6þ+

æçuI��ghTYèÅ)*TCÂcd` 

Ó1ÙBCþ+ÃÅTj 

~Ãcd&'TF[Hbþ+O;à5lVcd&'�ÏTF[Hbþ+Ys&'^a

b�Ï6&'º¹JKbës895lº&'67#/�T�»��Iåwèþ+Ã

ÅAÖ;à5lVcd&'�ÏTF[Hbþ+Yab&'ÃÅwèF[Hbþ+Tþ

+ÃÅ` 

{�ÐÑºa�ÏTF[Hbþ+ODE23�ÏTF[Hbþ+Yabt�DETN

O�{wèBCþ+ÃÅA¬�bëÈ�ö�ÏTF[Hbþ+YU¬�bëÈ�öT

)¼��wèBCþ+ÃÅ` 

Ó2ÙS¸f5(IëTMº' 

{Ç)*Tþ+Y,ÎÃÅ'úûA{CÂcd�&ÂcdTþ+Y,Îbë'úû  ̀

,ÎÃÅ'úûTF[Hbþ+Yâ�Ïþ+Ít�DET�{ð{��ZiTW1$

¸Í·¬ïT23H0ð01äY6þ+æç1$¡2T23H0ð01YTMèþ+

Xëf�M[Ië` 

,Îbë'úûTF[Hbþ+YBCþ+ÃÅ��þ+ÍJAJ6þ+æçRSM�

+,)¼��IåTY�7¢F[Hbþ+Tþ+ÃÅABCþ+ÃÅV�þ+ÍJA

J6þ+æçRSM�+,)¼��IåTY{F[Hbþ+T�»��ã�7¢Y:

åf�þ+M[TIë` 

,Îbë'úûÍYabJAJðJ¡QT6þ+æçt2T�Ië�ÐÑJ&XëT

IåY¡ãTMþ+Xë�ÐÑJ&XëY;Í7¢F[Hbþ+T�»��Aab6
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þ+æç1$¡2T01ð23H0fûJAJT�¡YµJhiF[Hbþ+T�»

��A6þ+æçâ�Ië_ÐÑJ&Xë�01¡[Uä¹JKbëTÐÑPeY7

¢F[Hbþ+T�»��'f�+Å)�ÓÐÑ+Å)�Ù̀ sTMJAJ6þ+æ

ç�IëTIåÍYU�Ïþ+Í6þ+æç\³RSM+,ÄT)¼��èxyY'

abÅ)*Tef$!(ef[+Y{6þ+æçT�01ã�7¢STM` 

ª3Iþ+ÄØª¸é{6þ+æçuI��ghðtuý;5l¸�dÃ5lTYs

n8^YabØHbT)¼��IzOHþ+ÃÅ¬�Ywè�abë'úûTBCþ

+ÃÅ`ØHb�n8^T)¼����»��¬+T:åYU(Øf�ÐÑJ&Xë

TUf)¼��Pen��abë'úûTM[Ië`  

ª3X�¡Hbþ+ÄØªyzR{6þ+æçTý;5lð��ghTY3XST|

¤Hbsyzý;5lð��gh¬^�a�cdefgh> 22 ?�3ýv�TM�
f5�ã�ef3oY)¼����»��¬+T:åf�M[Ië`ØHbþ+ª,

Îbë'úû«TMTÐÑJ&XëYs9-,Îbë'úûÍ,Î�6þ+æçYZ

3Xµ�+,ð-.µ;Txyã�ef3oAØHbþ+µ�TÐÑ¹JKbëPe

n�M[Ië` 

ª3X�¡Hbþ+ÄØªyzR{6þ+æçT5lTY3XST|¤Hb¸é{6

þ+æçtuý;5lðuI��ghTY�abë'úûY'{�|¤Hbp;#�

ÏÍ_,Îbë'úûã�7¢A3XST|¤Hb�¸{6þ+æçtuý;5lð

uI��ghTY�a�cdefgh> 22 ?�3ýv�TM�f5�TJ�ijã
�ef3oYÐsyz5l¬^T)¼����»��¬+T:åf�M[Ië` 

ªÐÑþ+ºH+«:Å)*mHjkV4_ «yz5lb¸¸{6þ+æçtu

ý;5lðuI��ghTYabOTmHjkTMÅ)*JAJT6þ+æçªH+

5H«HI�+,TIåY�JcnmHjkV4�¡¹{JTF[Hbþ+Ø�»�

�¬+T:åf�M[IëA6SYabOTmHjkp;#�Ïþ+Í_,Îbë'

úûã�7¢` 

Å)*�CÂcd(&Âcd¬+¬DT·t22�>?IëabmHjkfû7æ

�Å)*T�¡YsnoxyzTMþ+Ië`¸Å)*�6þ+æç¬DT·t22

�>?IzYæ�¹no+,h�IzTY�bUno` 

Ó3ÙTj{6þ+æç�Jý;5l_��ghT©  

ý;5lYmðabµ�©j{ü³Î�¹ýJT5lY'e�Î�Tµ�ÊeÚµÁ

G¡A5lbT%�ºà:;Sù¸E!`s8Õm��sý;5lÍYZõ8Õm

�ö¹J%�ºð%�ºÿ&9M5l�Î�YÐBè8Õ�Î�µ�ÊeTE!m�

ÚµÁG|}9M5l�Î�T%�ºà:; f̀Ä¹J%�ºðàÿ%�ºÚµà

:�eù¸Ejü³Î�Tµ�ÊeYhMè¹J%�ºðàÿ%�º9M5l�Î�A

fÄ�s�/ð�/UzT%�ºÿ&¸é9M5lü³Î�TY�dÃý;5l`8

Õm��sý;5lÍY�¯°AJT�:Èb0` 

��ghYmðþ+º{6þ+æçT67�ÁÂ$!J%�E!TbcY¸'�¸é

5lðK�ÐÑºà�ý;5l|}$!Tlj s̀Tj¸�{6þ+æçuI��g
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hÍȲ °þ+ºYZð+ZmJ6þ+æçT/EbHIU(þ+º(ÐÑºmJT

M[R��³s/EbsÎjn8è{6þ+ºæçTHbS,DTghYZ[6þ+

æç¬�TM[Rn8TMHb�_HI[b(Rn8)*.öÄTgh` 

MÅ)*YZð×GÇ)*+Z¼J6þ+æç 20%Ói 20%ÙUz¸¨� 50%T/E
bHIÍYàøMè{6þ+æç�J��ghYâÖJËT� /Ë�ØìÀV�¸

%�6þ+æçTD,ÁÂE!Y�~Ã��ghAÅ)*¼J6þ+æç 20%Ó�iÙ
UVT/EbHIÍYàø�Mè{6þ+æç�J��ghYâÖJËT� /Ë�

ØìÀV¸é%�6þ+æçTD,ÁÂE!Y~Ã��gh` 

Ó4ÙmJ$âTbëÈþ+ 

{CÂcdð&ÂcdTbëÈþ+L�ð�¡¡ÓèmJ$â+,TYµ�ef3o

®89Å_14` 

{�·�¡èmJ$â+,T|¤bëÈþ+Y,Îbë'ã�ef3o` 

W�¡èmJ$âT{CÂcdð&ÂcdTbëÈþ+Y�è)&mJ$â+,¡Ó

��TY 6¡ÓèmJ$â+,¬^�,Îbë'ã�3;7¢` 

Ó5Ùh�ÐÑº'(h�gµf¥º' 

{Ç)*_CÂcd(&ÂcdTþ+Yf¥+,h�Tº'®89Å_20` 

15_¹j+, 

Ó1Ù¹j+,TM�� 

Å)*¹j+,mðèD,#u_¥¦®7_~ÅðÁÂno«mJTY´Î<=wG

à/ef\§TJ~+,` 

��¹j+,J�TÁ/0ë�R¸4�cdY'e�¹j+,TÃÅ¸éR>(f5

ÍY¹j+,ù¸bUTM` 

Å)*¹j+,ab�ÏÍTt�ÃÅã�BCf5` 

Ó2Ù\Ó¹j+,T .º' 

Å)*,Î\KÉ`'f¥ .`¹j+,#¦°±jR´Î¿?Í0Cf¥ .Y9

-TMÍð�¡èmJ$âÖ4e+,Í/-f¥ .`s�¯°h�gµTìÀVY

a¹j+,Óã_±f´Î<=�±fÞ�YÅ)*Tj\Ó¹j+,T\ .�fVO  

Ó  ã ´Î\KÓ\Ù Þ��% \ .�% 
7@(!AE 40.00 5.00 2.38 
BC]µ 5.00 5.00 19.00 
fö]µ 3.00 5.00 31.67 
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D)]µ(ÐÑ 5.00 5.00 19.00 

Ð�YWf¥h�gµT¹j+,YõJ£âWf¥T¹j+,h�gµUf3åfû

Tj .�` 

Ó3Ù¹j+,Th�ÐÑº'_h�gµf¥º'®89Ý_20` 

Ó4Ùý+Å�¹j+,TMj© _f�º'� .º' 

MÅ)*Å�T¹j+,)&Vùà³ð�³�gÍYTMèý+Å�¹j+,O 

�sÅÆ[E�ÍYÅÆ+,T¹Jbn�pÅ)*` 

�Å)*JNOÅÆ+,TÐÑbY¹|>TNO�{±flF¨��´ÐÑbÍÅÆ

+,T)¼��Yª«sÅÆ0C^yRU&oTjÅ)*le�´|ØÐÑb` 

´_´+,T¹Jb�n�Y¸ÅÆ[@ÅÆ+,´Î<=T��¡` 

·Å)*sÅÆ0C^T8¨ÅÆE{å2�YëìµM�ÅÆ0C^ÅÆ+,)¼�

�` 

GÅÆ+,ÈÉÔÕYfÄ�wL��HY÷JÅ)*ù¸´Î` 

ý+ÅÆÅ�T¹j+,YaÅÆ0C^ÅÆ+,)¼���8¨ÅÆE{åT2��

K�L¨KYwè����`8¨ÅÆE{åwèF[JE{T����YÐ:åwè

·TMý+^Î`sÅÆI8�{|ÅÆ&;G£�¬DTYR7æ�ÅÆ³uT·¸

^__�^_:J^_KLþÄBCYZ^ÎYf�Å�+,��`·TMý+^Îs

ÅÆ[2\/[+,Ît�0�'ã�¡�` 

ý+Å�T¹j+,,Î�#J¹j+,à:T$!f¥ÅÆ+, .`̧ é&oTj

ÅÆ[E�Íle�ÏÅÆ+,¹JbTYsÅÆ+,ÍR´Î\K2f¥ .Aº'

&oTjÅÆ[E�Í¸é�ÏÅÆ+,¹JbTYsÅÆ[�ÅÆ+,ÍR´Î\K

�K�L.T[+2f¥ .` 

Ó5Ù¡\\§9RYÅ)*{¹j+,T´Î<=_±f�Þ�� .º'ã�Wú` 

´Î<=±f��Øõ"f�J:MTY7¢¹j+,´Î<=A±f�Þ�±f��

Øõ"f�J:MTY7¢±f�Þ�` 

Ó6Ù�²o^Î 

Å)*{¹j+,ã�j[ÏN¬DT�²o^ÎYJTÿ� /Ë)&¹j+,TM

��T�¡Yf�¹j+,ÃÅY�)&¹j+,TM��Tf�M[Ië`¹j+,

sj[�²o+O[+Yb¥ .` 

16_s!v£ 

Å)*s!v£ÃÅat�v£D~TjYZ[s![+¬DT\³Ú�v£D~_v

£¦°±jR´Î¿?ñTJb+ÅkT«{^ÎU(ÐÑµ�^ÎÄ` 
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s!v£s¦°±jR´Î¿?Ín�¹j+,` 

s!v£f¥+,h�º'®89Å_20` 

17_«{^Î 

Ó1Ù«{^Î+ÅkTTMØh 

Å)*¬DT«{^ÎYRYZ7æ�)&+Åk��T+,TN!ðKD,TYbU

+ÅkYf�µ�+,ÃÅAÐÑ«{^ÎYs¬DÍ¯ Ð¬DåTMè^ÎYf�

M[Ië`«{^Î;Í�;Vù��TY0C+ÅkO 

� +,D~WÁ¬DY+,D~Z[èN!ðKD,)&+Åk��T+,«UDE
23_n�Ö23+,ðKPQP÷.7~a¬DTD~A 

� «{^ÎWÁ¬DA 

´ è´+,¦°±jR´ÎðKRoâ¿?¹Ú�TN!ðKD,ÊeWÁ0C` 

Ó2Ù«{^Î+Åk[+ 

Å)*N!ðKD,)&+Åk��T+,¦°±jR´ÎðKRoâ¿?ÍY«{^

Î/-+Åk s̀)&+Åk��T+,¦°±jR´ÎðKRoâ¿?¬S¹¬DT

«{^ÎYs¬DÍ¯ Ð¬DåTMè^ÎYf�M[Ië` 

)&+Åk��T+,sN!ðKD,G£�¬DÖ^��Õ_e�ÕÍ+Q¸wG 3
/]TYR/«{^ÎT+ÅkA^��Õ[+T«{^ÎÇ¸+Åk` 

Ó3Ù«{^Î+Åk�U(+Åk3åTfûº' 

<S«{M[t�¬DT0÷^ÎYh}Í·eÎT«{+3��4��ÏT0÷X�

ðã�RÍÈþ+�ÏTþ+XëST3åbU+ÅkAàø«{¯ Uf+,D~w

G<S«{�¡T+,D~IbÉ`�TU¹@Îàø«{T+Åk�YTj+Åk3

å`+Åk�¯ àø«{TIbÉ`0�fûTj` 

+Åk[+2Yäê<S«{T~�:åL�bU+ÅkAäêàø«{T~�:åf

�M[Ië` 

18_º~+, 

Å)*º~+,óU(´Îb` 

º~+,abÃÅã�BCf5Y'��Ïº~+,Í¡¢8ÕÐ´Î<=`´Î<=

èJKTY#º~+,R¦´ÎÍ�Y,Î¸½¾��+,J�TÁ/0ëT±[t2

ºaT�oº'Ys±f´Î\K2�oAº'R>Tj±[t2ºaTY,ÎYV'

�oA´Î<=�TjTº~+,Y�w�o` 

´Î<=JKTº~+,�oº'fVO 
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Óã ´Î<= �oº' µ9 
U(´Îb 43_50\ YV' -- 

Å)*�¡\\§9RY{´Î<=JKTº~+,T´Î<=(�oº'ã�WúY

�Uñ"f�;TY7¢Øõ"f�Y'aef"fPQ3o` 

+,-./^±fü³º~+,WÁ�¸pcdPm·mÁ/0ëTYl�³º~+,

T�»��L�n�M[Ië` 

º~+,f¥+,h�º'®89Å_20` 

19_WX0¬D~ 

Å)*l2�WX0¬³uTD~Y.¡èWXËÌD~�0¬ËÌD~` 

WXËÌTD~Y�¬DÍf�M[Ië` 

0¬ËÌTD~Y;Í�;Vù��TYù¸bU+ÅkY_O´Ã�º~+,U´Ð

¸é´Îð~âsFGz�JR�ÈA�J´Ã�º~+,'´Îð~âTYAº~

+,,DÁ/0ëTºaYZ[¸é�ËfÎ�º~+,D,T,u�s"àðº~+

,#ò�s"àYº~+,ls2�´ÎTY¸é�ËÐJÎÈAJ;éTFG_67

+¥�ÐÑ+¥DmYU´Ã�º~+,T0¬Y'J¸c´Îð~â�º~+,A7

æ��º~+,0¬ËÌTD~¸éR>(f5 �̀�;zx��T0¬D~f�M[

Ië` 

Å)*WX0¬³us�;zx��Y×GFGR�È(Á/R�ÈWXY~Ã³u>

³SYã�0¬ËÌ` 

W+ÅkT0¬ËÌTD~s+,-./zùtè0¬D~Y#�³u¦°±jÎÒ¬

^nèº~+,` 

20_+,h� 

{Ç)*_CÂcd�&ÂcdTF[Hbþ+_¹j+,_s!v£_º~+,ÄÓ�

]_'(¹Ïþ+,_3ý+,âäÙT+,h�YaUVº'TjO 

�+,-./^8Õ+,m��sR¸¬Dh�TZ[Y�sh�Z[TYÅ)*l"

fÐRXd3åYã�h�ÐÑ`{ªcd&'¹~ÃT#T_´Î<=�TjTº~

+,�Í·¦°R´Î¿?Tº~+,ºÓm��sh�Z[Y¡\äã�h�ÐÑ  ̀

RXd3å¯ +,T)¼��h}3X^ÎST�å�+,±f·m2345T2

��K¬+L�KTj`Å)*Uæ³+,èxy"fÐRXd3åAãU{æ³+,

TRXd3åã�"fTYU�+,¹æT+,ÿèxyTj+,ÿTRXd3å`+

,ÿTMjYU+,ÿ,DT��234�m�s>�ÐÑ+,ðK+,ÿT234�

è© ` 

M+,ð+,ÿTRXd3å¨�Ð�»��ÍYÅ)*lÐ�»��h&VRXd3
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y#TTh�ÐÑ«úY{�ªcd&'~ÃT#TT�»��Y#NO^�ab&o

Tº'¡�Vµ�T+,ÿAãU¡�Vµ�T+,ÿTYlÐ¡�Vµ�T+,ÿÿ

&`µ�T+,ÿð+,ÿÿ&Ym¸é cd&'T};\J�qëT+,ÿðK+

,ÿÿ&Ye���Å)*TjT#$¡�` 

h�ÐÑÍYf�#Tµ�T+,ÿðK+,ÿÿ&�sh�Z[TYZõ{�Zi#

TT+,ÿðK+,ÿÿ&ã�h�ÐÑYfûRXd3åYTMµJTh�Iz`6

S{Zi#TT+,ÿðK+,ÿÿ&ã�h�ÐÑYjLÐ�»���RXd3åY

fRXd3å¨��»��TYTM#TTh�Iz` 

+,h�IzàÁTMYsUSef[+�ènd` 

21_F[$�^Î 

Å)*¬DTF[$�^Îat�ÃÅf�Y'a±fqë[KÉ`�o`{�¸´U

Sef[+qëTF[$�^Î³uYÐ�¤��L�f�M[Ië` 

22_%v&í 

Ó1Ù%v&íTËÌ 

%v&íYmðcdè�Ï%v¥¦T�7ðòâ®e�ó«pbT\Ø~aT#íð

�`%v&íZ[.[&í_]%S^0__`^0�ÐÑF[%v^0`cd¥¦

p%v[a_Çb_qcd�_We�vfæ(ÐÑqë�ÄT^0Yîæ�%v&í` 

¯ 4eÈY%v&í¡ãùt�+,-./TîJE%v&íï³u�îF[JE%

v&íï ³u` 

Ó2Ù.[&í 

Å)*s%v¥¦�7Tef[+Ylt�¬DT%vv+_g3_aijTxg�j

kè%vNYT¿×��^_vh��^�Di��^Ä;e��^�j7)�3YT

Mè-.Y'f�M[Iëðµ�+,ÃÅ`fÄ�-.±[s%v¥¦µ��7T\

§#$[c0SßÝ/]2�¸´LDEYe67gh��TYh�-.lU 2ST

3åf5` 

Ó3Ù]%S^0 

]%S^0f�Z[]j¥�f��]jqëf�`Ð�Y]j¥�f�Ymð²s>

Tx3N�¹j^ÎSYcd�èPQãà@DE�7T]%S^0f�A]jqëf

�Ymðâ]j¥�f�UäT]%S^0f�` 

]j¥�f� 

]j¥�f�Z[xÅdk��_zd��Ä` 
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s%v¥¦�7Tef[+Y¯ ]j¥�f�fûTJN�3åTMè-.Y'f�

M[Iëðµ�+,ÃÅ` 

]jqëf� 

{�]jqëf�Ys\§+,-./^ös>lû�ã�lû"�YU±[U�^0

æç'Tj¥¦^0TÃÅ Å̀)*]jqëf�:T%v&íÃÅZ[VùÿÃ�

¡O 

��7ÃÅYZ[M[�7ÃÅ_G}�7ÃÅ�cû0ÏðIz`Ð�YM[�7Ã

ÅYmð%vM[¥¦�7¹:T]jqëf��72�THIåAG}�7ÃÅY

mð]jqëf�²�¹:T�Uñ[+%v�7µ�T]jqëf��72�T

HIðhi` 

�]jqëf��-.ð�+,T0÷�åYZ[f�+,T0÷Xë_]jqëf�

�7T0÷^ÎU(+,zKghT0÷` 

´�Of5]jqëf��-.ð�+,¹,DTPe` 

âÖÐÑefgh��ð¼m%v^0ÃÅf�+,ÃÅYÅ)*lzx>���³f

�M[IëA>´³f�ÐÑJ&Xëe�esS¸ef[+ndVIëYsØ]jq

ëf�9-ÍsbëËÌ2lØf�ÐÑJ&XëT�¡L�cnV·¡[01` 

Ó4Ù_`^0 

Å)*²%v¥¦_`^0TYsVù�KGn^TM_`^0,DT%v&í-.Y

'f�M[IëOÅ)*�¸æº»¤dªòâ®e�óf�ðoh!F¹¥¦T_`

^0ÍAÅ)*TM�\(DE_`^0T�ÿµ�TÃÅð^ÎÍ` 

t�%v2�`pf�TYs^a`p^¬ñTÁ/�Yæ�_`^0Y#%v/-

¥¦�7^V^�`p^[+Y,DET2`%vv+�NYT;e��^ÄàBÈf

�M[Ië`^a`p^[¬STÁ/�Óf^�dk`p3ÙYab]%S^03

o` 

Ó5ÙÐÑF[^0 

Å)*²%v¥¦TÐÑF[%v^0Y)&]j¥�f���TYabzx��]j

¥�f�TJ�ijã�3o`)&]jqëf�TYabzx��]jqëf�TJ

�ijã�3oY¸µ�%v&íÃÅ�î�Of5]jqëf��-.ð�+,¹,

DTPeï�¡f�M[Iëðµ�+,ÃÅ` 

23_±f-. 

fÄ�ðJ²³µ�T�7;Í)&UV��YÅ)*lÐTMè±f-.O 

Ó1Ù��7mÅ)*PQT2Í�7A 

Ó2Ù��7T½��R¸:Á/0ë4~Å)*A 
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Ó3Ù��7T3å¸éR>(f5` 

±f-.ab½�µ�2Í�7¹¾D~T8ó"f�ã�BCf5Y'J&¯°�ð

J²³J�T��_�TjÈ�]êÍ+��Äª!`]êÍ+��gh��TY×G

{µ�·m234~ã� 2STj8ó"f� Å̀)*�+,-./^{±f-.T

�»��ã�WúY'{�»��ã�7¢U½¾Mñ8ó"f�` 

fÄñ�WTM±f-.¹¾D~L�ð�¡±[ö>ÅºðÐÑº�Yh�3å

÷¸sxÅTj¸X°ÍYwè+,æsTM`TMT�3å�wG¹TM-.T�

»��` 

24_X� 

Ó1ÙàøØh 

Å)*s½�R&;�T½©�7Y_s§Ô�Ïµ�#uð�7T5lbÍTMX�  ̀

&;�Zi�³ð=³½©�7TYÅ)*s&;0C^Yab\æ³½©�7¹P+

#uð�7Tæsâ�Tµ{jkYl>?�v¡�V\æ³½©�7Yab¡�V\

æ³½©�7T>?�vf5X�`  

�;Vù��¬àÍYÅ)*æ�süàÍÌ2½�½©�7A�hYæ�süàÍ$

½�½©�7O 

�§ÔsÅ)*½©T;Í_�Ï'¡qÅ)*½©¹PmTÁ/0ë` 

�§Ô¸é5lÅ)*½©G£�s!T#u` 

´Å)*½©G£�¹,~T#u�J�R�<ÎÒYeÅ)*s¢/&;[+2Jb

yUfVrW´ÃT½©�¡X�{³` 

{�süàÍÌ2½�T½©�7YÅ)*s�ÌÍ+2ab½©ã§TMX�`½©

ã§�¸&oTjÍYÅ)*WÁ¬DTÃÅ±f¸éÏ°�TYabWÁ¬DTÃ

Å3åTMX�YY°½©ã§¸é&oTjè-`  

{�süàÍ$½�T½©�7YÅ)*s§Ô�Ïµ�#uð�75lbÍ$TMX

�`s8Õ§Ôm�W�Ï#uð�75lbÍYÅ)*e¯°VùZ[O 

�Å)*y�#uð�7AJ2ÍX{b0Y_§Ôy�#u-J2ÍE{�7` 

�Å)*Wl�#uT'j¹Jbn�p§ÔY_§ÔW¼J�#uT'j¹Jb` 

´Å)*Wl�#uTtEn�p§ÔY_§ÔWtE@J�#u` 

·Å)*Wl�#u¹JbzT�����#ín�p§ÔY_§ÔW�Ï�#u¹J

bzT�����#í` 
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G§ÔWZq�#uð�7` 

sÐÑ/Ë§ÔW�Ï#u5lbTZ[` 

Å)*W²§Ôno#uð�7«JbX�{�Tb0Óe�b0�E�Í+4t¬ä

TÐÑª!Ùwè&;+,Y&;+,U±[¶ÎIzèxyf¥h�Ó%®89Å_

10Ó6ÙÙ̀ Å)*¼JT_º��ÓÆ�E�Í+4tÙ²§ÔX�{�Tb0wèJ

X{³ùt Å̀)*WXðJX§Ô{�«J²§Ôno#uð�7T�7wè&;-

.` 

;à&;VT&;+,�&;-.U�åùtY�åè«º¤åTȲ  Ð4eÈsî&

;+,ïðîÐÑÖ4e+,ï³u�ùtA�åè¬º¤åTY¯ Ð4eÈsî&

;-.ïðîÐÑÖ4e-.ï³u�ùt` 

Ó2Ù�Mº' 

Å)*�2,uoâX�TMT�Mº'fVO 

;Í�;Vù��Oa&;©jl,u>E§ÔY'ÁÐ{µ�,u{XSTMYµ�

Á/0ë�R¸4�Y#u¹JbzT�����#íWn�Y,u~äX�]{3å

WTjY{³WXuð±fRUXdY#uT'j¹JbWn�p§Ô` 

Å)*�ä,uoâX�TMT�Mº'fVO 

;Í�;Vù��Oa&;©jl,u#�YeWÁc�Yµ�Á/0ë�R¸4�Y

#u¹JbzT�����#íWn�Y,u~äX�]{3åWTjY{³WXuð

±fRUXdY#uT'j¹JbWn�p§Ô` 

25_&;ÃÅ 

&;ÃÅZ[è�Ï&;¬DTH5ÃÅ(&;½©ÃÅ`  

è�Ï&;¬DTH5ÃÅmðÅ)*��Ï&;y�e¬DTÃÅÓfoâv3ÄÙ̀

�ÃÅ±[¸éXdTYÅ)*lÐwè&;�ÏÃÅTMèà³+,`Å)*è�Ï

&;¬DT_â±[¸éXdTH5ÃÅ¬äTÐÑD~�¬DÍf�M[Ië`  

è½�&;¬DTÃÅY�æ��]ÄÐÑcdefghiËËÌe;Í�;Vù��

TYÅ)*lÐwè&;½©ÃÅTMèà³+,O  

��ÃÅ�àIMñð±[�ÏT&;YZµ�YZ[YZ�v_YZûÙ_lH^Î 
ÓðÓ�^ÎÙ_ËTö§ÔPQTÃÅU(Æª�&;«¬DTÐÑÃÅA  

��ÃÅHIRÅ)*·mÎ�½�½©�7T+¥A  

´�ÃÅ±[¸éXd`  

&;�ÏÃÅTMT+,�&;½©ÃÅTMT+,ÓUVWXî�&;ÃÅJ�T+

,ïÙ,Î��+,µ�T#uð�7X�TMµ;Txyã��oYf�M[Ië` 
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M�&;ÃÅJ�T+,T�»����Vù�³T:åÍYÅ)*{w~�¡f¥h
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�Å)*ªno��+,µ�T#uð�7±[¸é�ÏT|¤{�A  

�èno�µ�#uð�7"fl�¬DTÃÅ` 

TMè+,T&;½©ÃÅYBCTMÍ�o[K�wGà\ðà/^�Âd0[Ys

î�]ï³u�ùtYBCTMÍ�o[KwGà\ðà/^�Âd0[YsîÐÑÖ

4e+,ï³u�ùt` 

TMè+,T&;�ÏÃÅYBCTMÍ�o[K�wGà\ðà/^�Âd0[Ys

îÐÑ4e+,ï³u�ùtYBCTMÍ�o[KwGà\ðà/^�Âd0[Ys

îÐÑÖ4e+,ï³u�ùt` 

26_$wx 

$wxs�;$wx¹8��'¸éX°ÍTM` 

{�]êÈ+,T$wxYabX°ðJXT3åf5`{�Ö]êÈ+,T$w

xYab)¼��f5A)¼���¸éR>�ÏTYabg�3å 1ëf5` 

�+,µ�T$wxYmðÅ)*�ÏT_Î�N!ðUÐÑºa~ÃF[+,T$

wxAâô¬äYwè�Xëµ�T$wx` 

{�$w��·ËTijx{[TY¸é~ÃF[+,TY�+,��µ{JT$w

x�¡wè�+,µ�T$wxYÐ¤�¡wè�Xëµ�T$wxAãU.¡

TYl$wx¢Mwè�Xëµ�T$wx` 

�+,µ�T$wxYTMè'(Xësµ�+,´Î[K2ab&o_ó:Tº'

¡[f�Ië`�Xëµ�T$wxYÎ��W¬DTµ�ÃÅ^ÎðIzTYf

�M[IëAÎ��US[+Tµ�ÃÅ^ÎðIzTYhf�'(XëY�µ�Ã

Å^ÎðIzTM[+f�M[Ië`abg�3åf5T$wxYYZf�M[I

ë`Å)*{µ;ðÓ�T$wxd7Y,Îà:Tº'3o` 

�^�Êeµ�T$wxYabÁ/d7tÉYf�ÐÑXë`�^�Êeº�T$

wxYf�ÂdäXD` 

WTMT$wx¾�yõÍYBCTMÍ<hµ�+,�»��TY7¢+,�»�

�A�sµ�'(Xë¤åTY<hµ�'(Xë�»¤åYw~�¡f�M[IëA

æ�ÐÑìÀTYYZf�M[Ië` 

27_'(¹Ïþ+,('(¹Ïþ-. 

¹ÏþZ[M[¹Ïþ�'(¹Ïþ`âö�cd&',DT7¢#TYð�YZf�

¹JKbëT>?ðK²³µ�T'(¹Ïþf�¹JKbëäỲ wè¹Ïþ^Îf

�M[Ië` 
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Å)*¯ +,_-.�+,-./^T�»���fþxy¬+TRÍÈ:MY,Î

+,-./.7'TM'(¹Ïþ` 

\³JYþRÍÈ:M`TMµ�T'(¹Ïþ-.YâÖ�JYþRÍÈ:MmsU

V>?�,DTO 

Ó1Ù#TTBCTMYðK�JUVÔ�T>?�,DT+,ð-.TBCTMO�
>?�mcd&'Y'e>?¬DÍ��ghef01î�ghJYþ¹ÏåA 

Ó2Ù{��Ç)*_&Âcd(CÂcdþ+µ�TJYþRÍÈ:MY�RÍÈ:
MndTÍ+¸é5l'e�RÍÈ:MsR±®T·m�R¸�end` 

{�Rn£RÍÈ:M_¸écnUS\§TRn£vI�þ{nhYÅ)*U�R¸

�ÏÎmn£Rn£RÍÈ:M_Rn£vI�þ{nhT·mJYþ¹ÏåèKYT

Möô,DT'(¹Ïþ+,YâÖ�Rn£RÍÈ:MmsUV>?�,DTO 

Ó1Ù�>?�mcd&'Y'e>?¬DÍ��ghef01î�ghJYþ¹ÏåA 

Ó2Ù{��Ç)*_&Âcd(CÂcdþ+µ�TRn£RÍÈ:MY;Í�;V
ù��TYTMµJT'(¹Ïþ+,ORÍÈ:MsR±®T·m�R¸ndYe·

m�R¸�ÏÎmn£Rn£RÍÈ:MTJYþ¹Ïå` 

�+,-./^YÅ)*{'(¹Ïþ+,�'(¹Ïþ-.Yab±[Xd�+,ð

ñ��-.[+TÁÎþ�f5Y'½¾+,-./^±[Xd+,ðñ�-.ºaT

¹Ïþgh` 

�+,-./^YÅ)*{'(¹Ïþ+,T�»��ã�Wú`fÄ·m[+�R¸

º'�Ï;éTJYþ¹ÏåÎUn£'(¹Ïþ+,T0ëYh&'(¹Ïþ+,T

�»��`s�R¸�Ï;éTJYþ¹ÏåÍYh&T3åbUnd` 

28_ÁÂÅÆ�ý+ÅÆ 

Å)*ltÉzn�R�+,¹JbJ�TL����#íTÅÆTMèý+ÅÆYâ

ý+ÅÆ¬äTÐÑÅÆTMèÁÂÅÆ` 

Ó1ÙÅ)*wè~Å� 

ý+ÅÆ�YsÅÆ[0C^Å)*a8¨ÅÆX{å�BCYZ^Î¬�wèJXý

+ÅÆ{T����Y;Í&z·Q�¤�Al8¨ÅÆX{å_BCYZ^Î(·Q

�¤�¬��Ð2�¬�T:åTMè·t2ý+Xë ·̀t2ý+XësÅÆ[2\

/[+,Ît�0�'fûTMM[Tý+X�` 

ÁÂÅÆ�TÅ3YÅ)*sÅÆ[2\/[+abYV'TMM[Ië`¬DTBC

YZ^ÎYf�M[Ië` 

Ó2ÙÅ)*wèPÅ� 

ý+ÅÆ�YsÅÆ[0C^Å)*lÅÆ+,)¼���8¨ÅÆE{å2��K�
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\/[+,Ît�0�'fûTMM[Tý+^Î Å̀)*,Î�#J¹j+,µà:

T .$!f¥ÅÆ+, .` 

ÁÂÅÆ�TÅ3YÅ)*sÅÆ[2\/[+abYV'f�µ�+,ÃÅðM[I

ëA¬DTBCYZ^ÎYf�M[Ië` 

29_��ef8Õ�"f 

Å)*¯ þÿÁD�Ð{ª!YZ[{·m²³T&o±[Y{¹,ÎT��ef"

f��ªÎ]ã�m¸T`�` 

�R¸:Vàef\§+,�-.T�»��~2��7¢��T��ef"f�

�ªÎ]ùtfVO 

JX�{±[¶ÎIzTf5 

Å)*×GJX�{È©��Õä�±[¶ÎIz�fûJX�{±[¶ÎIzY'x

�È©í��È©Iz�Tj±[¶ÎIz�`sTj±[¶ÎIz�ÍYÅ)*´Î

2�þÿ¶ÎIzÁDÄ� Y'c&Mñ¿À�ñÜÈ¶÷{þÿ� ã�7¢`s

¯°ñÜÈ¶÷ÍYÅ)*´ÎTð�Z[Á/V|T��_ä�"à41_FG41

�§ÔìÀTPkÄ`Å)*j[º5'Wú�±[¶ÎIzfûµ�TÎ]` 

'(¹Ïþ+, 

s�JR¸J;éTJYþ01mn£vITK§2YJy¹J·0ÎTþ7vITM

'(¹Ïþ+, |̀¾�nopfÎ�5T8Õm"f·mJYþ01¬DTÍ+�3

åYc&Yþ}�!~YUEjJTMT'(¹Ïþ+,T3å Ù̀ 

30_��ef$!_ef"fTPQ 

Ó1Ù��ef$!PQ 

OX�gh 

6$�� 2017\îïR�cdefgh> 14?��X�Ó²|Ù�ÓUVWXîOX�
ghïÙYÅ)*# 2020\ 1] 1^����ghY{ef$!µ�2�ã�R7¢` 

Å)*s½�R&;�T½©�7Y_s§Ô�Ïµ�#uð�7T5lbÍYTMX

�`s�;àj��ÍYÅ)*æ�süàÍÌ2½�½©�7Y�hYæ�süàÍ

$½�½©�7`&;�Zi�³ð=³½©�7TYÅ)*s&;0C^Yab\æ

³½©�7¹P+#uð�7Tæsâ�Tµ{jkYl>?�v¡�V\æ³½©�

7Yab¡�V\æ³½©�7T>?�vf5X�`  

Å)*© OX�ghJ�Ôj²³ð>?T�Mij7¢Rµ�ef$!`kfO&

;ÃÅ_É5��_��qr��<o�T.¡_8Joâ`d�{Toâ_åäNO
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Å)*W²§Ôno#u«JbX�{�Tb0Ye�b0�E�Í+4t¬äTÐÑ

ª!wè&;+,ùt Å̀)*WXðJX§Ô{�«J²§Ôno#uT�7wè&

;-.ùt` 

Å)*¯ ZB��OX�ghTU�gh�Y7¢Å)* 2020 \\Bß�Xë(6
7#/ÐÑµ�³u3åY·{jL67#/� ã�7¢`Å)*Æ{s 2020 \ 1
] 1 ^Í·´ÃT&;TU�gh�7¢Å)* 2020 \\Bß�Xë(67#/ÐÑ
µ�³u3å` 

ef$!PQT2��Øª%
qghT#/

³u%

gh3å%

Ó2020\ 1] 1^Ù%

ª��OX�ghYÅ)*l�oâ#u

(�¥¦®7µ�T±X{³�¡ÓV&

;-.`%

&;-.% 8,507,459.50%

±X{³% -8,507,459.50 

�ØX�ghµjY��OX�gh{ 2020\§67#/µ�³uTghfVO 

qghT+,-./³u gh3å 
2020\ 9] 30^ 

&;-. 21,696,513.64 

±X{³ -21,696,513.64 

Ó¸z/Ù%

qghT01/³u gh3å 
2020\ 1-9] 

ÂdÃÅ 357,154.32 

oâ^Î -357,154.32 

Ó2Ù��ef"fPQOº` 

�_þ³ 

1_��þØ(þ� 

þ  Ø fþ©  'jþ�% 
H�þ JþX� 3_6_13_16 
�"�:!]þ JY4nþå 7 
�i^8I JY4nþå 3 
(º�i^8I JY4nþå 2 
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\`e 2019\§_2020\ 1-9]a 15%Tô�þ�fNcd¹Ïþ` 

Å)*¬L+Ç)*@A½¾DE¿ÀÁFJK)*� 2018\ 11] 30^×G�OFG
cdMjY�Ìk?è GR201833000734YMjJ\[èÅ\`e 2019\§_2020\ 1-9
]a 15%Tô�þ�fNcd¹Ïþ` 

á_&'67#/³u9ó  

1_]ê+3 

!  " 
2020.09.30 2019.12.31 

#$%& '() *+$%& #$%& '() *+$%& 

,-.%/ -- -- 5,298.41 -- -- 5,535.81 

*+$ -- -- -- -- -- -- 

01 -- -- -- -- -- -- 

23 605.00 8.7577 5,298.41 605.00 9.1501 5,535.81 

45-6/ -- -- 119,767,697.46 -- -- 62,920,654.39 

*+$ -- -- 105,982,284.33 -- -- 42,697,755.80 

01 1,526,381.21 6.8101 10,720,752.59 2,690,952.57 6.9762 18,772,628.34 

71 385,215.70 7.9557 3,064,660.54 185,563.34 7.8155 1,450,270.25 



@ABCDEFGHIJK)*%

67#/89%

2020\ 1-9]ÓâÔã9ËäY3åæçè�éêëÙ 

3-2-2-41 

89:$;%/ -- -- 456,376.20 -- -- 327,654.53 

01 67,014.61 6.8101 456,376.20 46,967.48 6.9762 327,654.53 

<  = -- -- 120,229,372.07 -- -- 63,253,844.73 

Ó1Ù[rÐÑ]ê+3¤å 456,376.20ëó����3` 

Ó2Ù[rYÅ)*â����3ä��sn�_É�ð�c_ð�ïs1äe+3~
dq°KlT{³` 

2_>?È3ý+, 

³  u 2020.09.30 2019.12.31 

>?È3ý+, 324,000,000.00 62,000,000.00 
Ð�OcdÈ�{ 324,000,000.00 62,000,000.00 

3_JX�{ 

Ó1Ùa�Öìí 

� Ö 2020.09.30 2019.12.31 
1\U2 90,650,447.98 51,969,176.92 
1V 2\ 2,491,496.21 5,567,514.27 
2V 3\ 956,434.56 305,619.89 
3\Uz 810,765.36 1,330,015.40 
V f 94,909,144.11 59,172,326.48 
hO��gµ 6,938,464.87 5,955,996.03 
& f 87,970,679.24 53,216,330.45 

Ó2Ùa��f¥º'¡Óìí 

!" 

2020.09.30 2019.12.31 
#$%& '#() 

#$ 
*+ 

#$%& '#() 

#$ 
*+ ,& -.

(%) ,& 

/ 0

1 2

3 4

5(%) 

,& -.
(%) ,& 

/ 0

1 2

3 4

5(%) 
6789
:'#(

) 
155,463.14 0.16 155,463.14 100.00 -- 156,841.16 0.27 156,841.16 100.00 -- 

;<=           

>?@A 155,463.14 0.16 155,463.14 100.00 -- 156,841.16 0.27 156,841.16 100.00 -- 
6BC9

:'#(
) 

94,753,680.97 99.85 6,783,001.73 7.16 87,970,679.24 59,015,485.32 99.73 5,799,154.87 9.83 53,216,330.45 



@ABCDEFGHIJK)*%

67#/89%

2020\ 1-9]ÓâÔã9ËäY3åæçè�éêëÙ 

3-2-2-42 

;<=           

>?@A 94,365,016.37 99.44 6,707,220.60 7.11 87,657,795.77 58,605,834.11 99.04 5,710,864.11 9.74 52,894,970.00 

>D@A 388,664.60 0.41 75,781.13 19.50 312,883.47 409,651.21 0.69 88,290.76 21.55 321,360.45 

C 9 94,909,144.11 100.01 6,938,464.87 7.31 87,970,679.24 59,172,326.48 100.00 5,955,996.03 10.07 53,216,330.45 

aæ³f¥��gµO 

E  F 

2020.09.30 2019.12.31 

#$%& '#() 
/012

3 4 5

G%H 

9:

IJ #$%& '#() 
/ 0 1

2 3 4

5G%H 

9:

IJ 

 AfricaHealth  53,360.67 53,360.67 100.00 
/9

KL
MN 

54,662.15 54,662.15 100.00 
/9

KL
MN 

 SpeedySolutionsLLC  36,294.84 36,294.84 100.00 
/9

KL

MN 
37,180.08 37,180.08 100.00 

/9

KL

MN 

 OyounAltubMedicalCo  31,538.32 31,538.32 100.00 
/9

KL
MN 

32,307.55 32,307.55 100.00 
/9

KL
MN 

 BLUDIAGNOSTICISAS  15,939.72 15,939.72 100.00 
/9

KL
MN 

16,328.49 16,328.49 100.00 
/9

KL
MN 

 
On-SiteTestingSpecialistsInc  7,746.28 7,746.28 100.00 

/9
KL

MN 
7,935.22 7,935.22 100.00 

/9
KL

MN 

 Dr.DharmHayre  4,331.22 4,331.22 100.00 
/9

KL

MN 
4,436.86 4,436.86 100.00 

/9

KL

MN 

 IVDtradingcompany  2,669.97 2,669.97 100.00 
/9

KL

MN 
2,735.09 2,735.09 100.00 

/9

KL

MN 

 1-StepDetectAssociates  1,225.82 1,225.82 100.00 
/9
KL

MN 
1,255.72 1,255.72 100.00 

/9
KL

MN 

RexOmegaS.J 2,356.30 2,356.30 100.00 
/9

KL

MN 
-- -- -- -- 

C  9 155,463.14 155,463.14 100.00 / 156,841.16 156,841.16 100.00 / 

aÿ&f¥��gµO 

ÿ&f¥³uO�ä§Ô 

!  " 
2020.09.30 2019.12.31 

>?@6 A@BC DEFG

HI)(%) >?@6 A@BC DEFG

HI)(%) 
1JKL 90,415,648.00 4,520,782.39 5.00 51,667,205.76 1,882,096.52 3.64 



@ABCDEFGHIJK)*%

67#/89%

2020\ 1-9]ÓâÔã9ËäY3åæçè�éêëÙ 

3-2-2-43 

1M 2J 2,438,405.74 758,831.86 31.12 5,531,167.26 2,434,643.24 44.02 

2M 3J 872,350.41 788,994.13 90.44 177,768.28 164,431.54 92.50 

3JKN 638,612.22 638,612.22 100.00 1,229,692.81 1,229,692.81 100.00 

<  = 94,365,016.37 6,707,220.60 7.11 58,605,834.11 5,710,864.11 9.74 

ÿ&f¥³uO�2§Ô 

!  " 
2020.09.30 2019.12.31 

>?@6 A@BC DEFG

HI)(%) >?@6 A@BC DEFG

HI)(%) 
1JKL 234,799.98 11,740.00 5.00 256,923.45 12,473.33 4.85 

1M 2J 53,090.47 5,309.05 10.00 23,466.15 2,346.62 10.00 

2M 3J 84,084.15 42,042.08 50.00 127,851.61 72,060.81 56.36 

3JKN 16,690.00 16,690.00 100.00 1,410.00 1,410.00 100.00 

<  = 388,664.60 75,781.13 19.50 409,651.21 88,290.76 21.55 

Ó3ÙÅ[f¥_XdðndT��gµìÀ 

 ��gµ3å 
2020.01.01 5,955,996.03 
Å[f¥ 982,468.84 
Å[Xdðnd -- 
Å[úo -- 
Å[no -- 
ÐÑ -- 
2020.09.30 6,938,464.87 

Ó4Ùa�{º79TJX�{[r¤åñágæçìÀ 

Å[a�{º79T[r¤åñágJX�{~�3å 52,149,030.86ëY@JX�{[
r¤å&f�T 54.95%YµJf¥T��gµ[r¤å~�3å 2,607,451.55ë` 

4_±E{³ 

Ó1Ù±E{³a�Öìí 

�  Ö 
2020.09.30 2019.12.31 

3  å jk% 3  å jk% 
1\U2 8,700,385.51 100.00 900,335.22  100.00 

ÊËO#$[rº�ÖwG 1\T��±E{³`  

Ó2Ùa±E{[79T±E{³[r¤å��æçìÀ 



@ABCDEFGHIJK)*%

67#/89%

2020\ 1-9]ÓâÔã9ËäY3åæçè�éêëÙ 

3-2-2-44 

Å[a±E{[79T[r¤åñág±E{³~�3å 5,798,631.49ëY@±E{³[
r¤å&f�Tjk 66.65%`  

5_ÐÑJX{ 

³  u 2020.09.30 2019.12.31 
JX0÷ -- -- 
JXH0 -- -- 
ÐÑJX{ 2,410,373.23 1,301,400.27 
&  f 2,410,373.23 1,301,400.27 

ÐÑJX{ 

Ó1Ùa�Öìí 

� Ö 2020.09.30 2019.12.31 
1\U2 2,002,088.98 1,081,068.07 
1V 2\ 258,846.00 64,526.95 
2V 3\ 150,300.00 100,300.00 
3\Uz 126,000.00 124,000.00 
V f 2,537,234.98 1,369,895.02 
hO��gµ 126,861.75 68,494.75 
& f 2,410,373.23 1,301,400.27 

Ó2Ù{³ÈÉìí 

³  u 
2020.09.30 2019.12.31 

�»¤å ��gµ �»�� �»¤å ��gµ �»�� 
7Å(<

X{ 1,643,091.98 82,154.60 1,560,937.38 711,752.02 35,587.60 676,164.42 

��3(

�3 758,644.00 37,892.20 720,751.80 524,644.00 26,232.20 498,411.80 

ÐÑ 135,499.00 6,814.95 128,684.05 133,499.00 6,674.95 126,824.05 
&  f 2,537,234.98 126,861.75 2,410,373.23 1,369,895.02 68,494.75 1,301,400.27 

Ó3Ù��gµf¥ìÀ 

[rY3�>àËÌT��gµO 



@ABCDEFGHIJK)*%

67#/89%

2020\ 1-9]ÓâÔã9ËäY3åæçè�éêëÙ 

3-2-2-45 

Ó  ã �»¤å 

·m 12 /
]2T±

[¶ÎI

z�(%) 

��gµ �»�� oö 

aæ³f¥��gµ -- -- -- -- -- 
aÿ&f¥��gµ 2,537,234.98 5.00 126,861.75 2,410,373.23 -- 
Ð�OÐÑ§Ô 2,537,234.98 5.00 126,861.75 2,410,373.23 !"# 
& f 2,537,234.98 5.00 126,861.75 2,410,373.23  

[rYÅ)*��s3�>ÝËÌ(>ÅËÌTJX0÷_JXH0�ÐÑJX{` 

Ó4ÙÅ[f¥_XdðndT��gµìÀ 

 ��gµ3å 
2020.01.01 68,494.75 
Å[f¥ 58,367.00 
Å[Xdðnd -- 
Å[úo -- 
Å[no -- 
ÐÑ -- 
2020.09.30 126,861.75 

Ó5Ùa�{º79TÐÑJX{[r¤å��æçìÀ 

OPQR 6!ST 89>?6 
EUV& @W 

X89>?6

EUV&<=

YZ[\(%) 

A@BC 
EUV& 

]^_`abc

def 
g?6hi

j 910,459.05 1JKL 35.88 45,522.95 

klmnopa

bcdef 
 
 

qrhg?

6 751,632.93 1JKL 29.62 37,581.65 

]^stuvc
dwxef 
 
 

yz%h{
% 500,000.00 

1JKL|1M 2
J|2M 3J|3

JKN 
19.71 25,000.00 

g}e~% 89 120,000.00 1JKL 4.73 6,000.00 

�����ab

��cdef 
qrhg?

6 69,000.00 1M 2J 2.72 3,450.00 

<= -- 2,351,091.98 -- 92.66 117,554.60 

6_�] 



@ABCDEFGHIJK)*%

67#/89%

2020\ 1-9]ÓâÔã9ËäY3åæçè�éêëÙ 

3-2-2-46 

Ó1Ù�]¡Ó 

�]ØÓ 

2020.09.30 2019.12.31 

�»¤å ý�gµ �»�� �»¤å ý�gµ �»�� 

ØûÙ 53,984,682.08 152,593.83 53,832,088.25 34,980,670.32 68,426.56 34,912,243.76 
üÃu 16,145,999.70 -- 16,145,999.70 14,088,750.36 123,984.76 13,964,765.60 
��#u 4,473,536.75 -- 4,473,536.75 2,797,320.27 -- 2,797,320.27 
¬~#u 6,954,157.06 -- 6,954,157.06 2,825,945.34 -- 2,825,945.34 
&  f 81,558,375.59 152,593.83 81,405,781.76 54,692,686.29 192,411.32 54,500,274.97 
Ó2Ù�]ý�gµ(&;½©ÃÅh�gµ 

�]ØÓ 2020.01.01 
Å[HI Å[hi 

2020.09.30 
f¥ ÐÑ ndðno ÐÑ 

ØûÙ 68,426.56 152,593.83 -- 68,426.56 -- 152,593.83 
üÃu 123,984.76 -- -- 123,984.76 -- -- 
&  f 192,411.32 152,593.83 -- 192,411.32 -- 152,593.83 

�]ý�gµ(&;½©ÃÅh�gµÓ¸Ù 

�]ØÓ 
TjRP2��/|¤{�
�l�¬DTÃÅT�M

©  

Å[ndðno 
�]ý�gµ/&;½©Ã

Åh�gµTØª 

ØûÙ "fâ�h}"fToâ

^Î�µ�þ^ST3å 
ý�ghª!W¡zðW

9Î 

üÃu "fâ�h}"fToâ

^Î�µ�þ^ST3å 
ý�ghª!W¡zðW

9Î 

7_ÐÑ4e+, 

³  u 2020.09.30 2019.12.31 
$n£ã³þå 798,724.19 1,616,276.21 
±N¹Ïþ 424,528.16 2,404,556.15 
z"^Î 6,283,018.78 -- 
7Å 206,655.19 285,038.62 
&  f 7,712,926.32 4,305,870.98 

8_¹j+, 

Ó1Ù¹j+,ìÀ 



@ABCDEFGHIJK)*%

67#/89%

2020\ 1-9]ÓâÔã9ËäY3åæçè�éêëÙ 

3-2-2-47 

!  " q�h��� ���C ���C �e�Ch
89 

<  = 

�|@���/      

1.2020.01.01 46,612,650.27 10,713,160.46 552,073.22 1,111,008.25 58,988,892.20 

2.�E��%& - 2,512,370.93 866,153.06 277,516.99 3,656,040.98 

�1��� -- 2,512,370.93 866,153.06 277,516.99 3,656,040.98 

�2������� -- -- -- -- -- 

�3�89 -- -- -- -- -- 

3.�E ¡%& -- 37,191.01 -- -- 37,191.01 

�1�¢�£¤¥ -- 37,191.01 -- -- 37,191.01 

�2�89 ¡ -- -- -- -- -- 

4. 2020.09.30 46,612,650.27 13,188,340.38 1,418,226.28 1,388,525.24 62,607,742.17 

¦|§='¨      

1. 2020.01.01 2,449,688.30 4,038,061.97 89,192.60 534,305.06 7,111,247.93 

2.�E��%& 1,035,490.50 1,217,256.38 98,471.26 127,602.37 2,478,820.51 

�1�=© 1,035,490.50 1,217,256.38 98,471.26 127,602.37 2,478,820.51 

�2�89�� -- -- -- -- -- 

3.�E ¡%& -- 23,026.41 -- -- 23,026.41 

�1�¢�£¤¥ -- 23,026.41 -- -- 23,026.41 

�2�89 ¡ -- -- -- -- -- 

4. 2020.09.30 3,485,178.80 5,232,291.94 187,663.86 661,907.43 9,567,042.03 

ª| �BC      

1. 2020.01.01 -- -- -- -- -- 

2.�E��%& -- -- -- -- -- 

�1�=© -- -- -- -- -- 

�2�89�� -- -- -- -- -- 

3.�E ¡%& -- -- -- -- -- 

�1�¢�£¤¥ -- -- -- -- -- 

�2�89 ¡ -- -- -- -- -- 

4. 2020.09.30 -- -- -- -- -- 

«|@�¬�      

1.2020.09.30@�¬� 43,127,471.47 7,956,048.44 1,230,562.42 726,617.81 53,040,700.14 

2.2020.01.01@�¬� 44,162,961.97 6,675,098.49 462,880.62 576,703.19 51,877,644.27 

ÊËO[rÅ)*ºn�_Q�T¹j+,ìÀ` 

Ó2Ù[rÅ)*ºRÍ�XT¹j+,ìÀ` 



@ABCDEFGHIJK)*%

67#/89%

2020\ 1-9]ÓâÔã9ËäY3åæçè�éêëÙ 

3-2-2-48 

Ó3Ù[rÅ)*º×Gý+ÅÆÅ�T¹j+,ìÀ` 

Ó4Ù[rÅ)*º·D�,b�ÌT¹j+,ìÀ` 

9_º~+, 

º~+,ìÀ 

!   "                    ®¯G° 

�|@���  

    1. 2020.01.01 16,840,476.49 

2.�E��%& 9,931,357.60 

   �1��� 9,931,357.60 

   �2�L±²� -- 

    3.�E ¡%& -- 

   �1�¢� -- 

�2�89 ¡ -- 

    4. 2020.09.30 26,771,834.09 

¦|§=³´  

    1. 2020.01.01 962,312.98 

2.�E��%& 437,664.33 

   �1�=© 437,664.33 

�2�89�� -- 

    3.�E ¡%& -- 

   �1�¢� -- 

�2�89 ¡ -- 

    4. 2020.09.30 1,399,977.31 

ª| �BC  

    1. 2020.01.01 -- 

2.�E��%& -- 

   �1�=© -- 

�2�89�� -- 

    3.�E ¡%& -- 

   �1�¢� -- 

�2�89 ¡ -- 

    4. 2020.09.30 -- 

«|@�¬�  



@ABCDEFGHIJK)*%

67#/89%

2020\ 1-9]ÓâÔã9ËäY3åæçè�éêëÙ 

3-2-2-49 

    1.2020.09.30@�¬� 25,371,856.78 

    2.2020.01.01@�¬� 15,878,163.51 

10_ÐÑÖ4e+, 

³  u 2020.09.30 2019.12.31 
±E7@{ 11,289,718.24 11,520,152.06 
±EU({ -- 9,490,000.00 
±E]µ{ 348,057.82 117,624.00 
&  f 11,637,776.06 21,127,776.06 

11_JE�{ 

³  u 2020.09.30 2019.12.31 
]{  13,592,164.05 14,927,761.47 
F[+,{  376,113.18 251,119.22 
ÐÑ  935,567.91 1,424,168.70 
&  f 14,903,845.14 16,603,049.39 

ÊËO[rº�ÖwG 1\T��JE�{` 

12_±X{³ 

³ u 2020.09.30 2019.12.31 
]{ -- 8,507,459.50 

13_&;-. 

³  u 2020.09.30 2019.12.31 
±X]{ 21,696,513.64 �� 

14_ÐÑJE{ 

³  u 2020.09.30 2019.12.31 
JE0÷ -- -- 
JEH0 -- -- 
ÐÑJE{ 2,009,379.57 5,344,668.67 
&  f 2,009,379.57 5,344,668.67 

ÐÑJE{ 

³  u 2020.09.30 2019.12.31 
d7^ 1,959,455.02 5,228,194.49 



@ABCDEFGHIJK)*%

67#/89%

2020\ 1-9]ÓâÔã9ËäY3åæçè�éêëÙ 

3-2-2-50 

ÐÑ 49,924.55 116,474.18 
&  f 2,009,379.57 5,344,668.67 

ÊËO[rº�ÖwG 1\T��ÐÑJE{`  

15_HÅÓæçO?HÙ 

!  " 2020.01.01 
�E� �+|-� 

2020.09.30 �5 
µ¶ ·¶ e~% 

�¶ 89 ¸= 

¶¹ºY 4,040.4145 -- -- -- -- -- 4,040.4145 

ÊËOè®89à_)*xÅìÀ¬ÊË`  

16_+Å)� 

³  u 2020.01.01 Å[HI Å[hi 2020.09.30 
HÅ�� 102,800,560.69 -- -- 102,800,560.69 

17|89»<?� 

!  " 2020.01.01 

�E�¼%& 

2020.09.30 �E½¾

¿À�¼

& 

 /ÀE

=�89

»<?�

ÁE��

H� 

 /

½¾

¿Â

G 

¿ÃÄÅ

ÆÇef 

¿Ã

ÄÅ

Æ¡

Y¶

È 
�|KÃÉÊËÌÍ

ÎH�Z89»<

?� 
-- -- -- -- -- -- -- 

¦|KÃÏËÌÍÎ

H�Z89»<?

� 
-100,097.95 82,794.26 -- -- 82,794.26 -- -17,303.69 

#$ÐÑ¤Ò'(
Ó& -100,097.95 82,794.26 -- -- 82,794.26 -- -17,303.69 

89»<?�<= -100,097.95 82,794.26 -- -- 82,794.26 -- -17,303.69 

18_�¤)� 

³  u 2020.01.01 Å[HI Å[hi 2020.09.30 
'j�¤)� 14,944,023.55 -- -- 14,944,023.55 

19_·¡[01  

³  u 2020\ 1-9] 2019\§ ¥�ð¡
[jk 

7¢ñ z[r·¡[01 135,154,672.62 64,677,711.89 -- 



@ABCDEFGHIJK)*%

67#/89%

2020\ 1-9]ÓâÔã9ËäY3åæçè�éêëÙ 

3-2-2-51 

7¢ [B·¡[01&f�Ó7H+Y7h-Ù -- -235,550.19 -- 

7¢S [B·¡[01 135,154,672.62 64,442,161.70 -- 

IOÅ[7æ�å)*¹JKT�01 377,650,687.49 78,419,418.13 -- 

hO¥�'j�¤)� -- 7,706,907.21 10.00% 

[r·¡[01 512,805,360.11 135,154,672.62 -- 

Ð�OÇ)*M\¥�T�¤)�7æ�å

)*T3å 
-- 222,893.31 -- 

20_ÂdX��ÂdÃÅ 

³u 2020\ 1-9] 2019\ 1-9] 
�Âd7X� 609,849,075.81 178,379,599.82 
ÐÑd7X� 344,084.22 723,893.72 
ÂdÃÅ 93,687,237.48 68,420,477.50 

Ó1Ù2020\ 1-9]X�¡ò¶÷ 

 2020\ 1-9] 
³  u X� ÃÅ 
��ÁÂ(.   
�2 1,393,561.43 146,295.24 
�ä 608,799,598.60 93,540,942.24 
&  f 610,193,160.03 93,687,237.48 
�Âd7X�O   
ÔÕhÖ�×GÍ 58,874,847.69 18,530,224.05 
ØÙÚÍ 503,951,577.46 51,966,126.39 
ÛÜÝÞÍ 18,561,604.54 12,857,400.80 
ßàÍ 4,889,551.64 1,749,292.07 
áâÍ 4,788,912.16 2,331,135.49 
89Í 18,782,582.32 6,213,431.88 
V f 609,849,075.81 93,647,610.67 
ÐÑd7X�O   
ÐÑ 344,084.22 39,626.81 
&  f 610,193,160.03 93,687,237.48 
�Âd7X�O   
süàÍ$TM 609,849,075.81 93,647,610.67 
ÐÑd7X� 344,084.22 39,626.81 



@ABCDEFGHIJK)*%

67#/89%

2020\ 1-9]ÓâÔã9ËäY3åæçè�éêëÙ 

3-2-2-52 

&  f 610,193,160.03 93,687,237.48 

Ó2Ù2019\-9]X��ÃÅa,uùt 

��Âd7Ó¡,uÙ 

,ugX 
2019\ 1-9] 

X� ÃÅ 
ÔÕhÖ�×GÍ 79,599,359.13 23,512,461.84 
ØÙÚÍ 59,150,662.24 24,490,873.42 
ÛÜÝÞÍ 15,064,095.23 9,332,120.73 
ßàÍ 8,663,929.79 3,032,580.54 
áâÍ 7,025,823.74 2,873,823.63 
89Í 8,875,729.69 5,101,740.12 
&  f 178,379,599.82 68,343,600.28 

��Âd7Ó¡(.Ù 

(.gX 
2019\ 1-9] 

X� ÃÅ 
�2 2,983,869.88 1,959,228.17 
�ä 175,395,729.94 66,384,372.11 
&  f 178,379,599.82 68,343,600.28 

21_þ3(8I 

³  u 2020\ 1-9] 2019\ 1-9] 
�"�:!]þ 3,192,234.59 1,274,885.35 
�i^8I 1,368,100.57 546,379.42 
(º�i^8I 912,066.93 364,252.97 
7,þ 489,205.14 314,887.77 
U(´Îþ 67,946.25 45,297.50 
KLþ 188,376.30 66,429.79 
&  f 6,217,929.78 2,612,132.80 

ÊËO\³þ3(8ITfN�gè®89�_þ³` 

22_oâ^Î 

³  u 2020\ 1-9] 2019\ 1-9] 



@ABCDEFGHIJK)*%
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2020\ 1-9]ÓâÔã9ËäY3åæçè�éêëÙ 

3-2-2-53 

%v&í 14,241,067.00 2,873,635.20 
"à�7^ 1,366,694.82 1,049,994.64 
�u^% 447,731.09 370,873.17 
f^ -- 755,139.89 
d7^ 657,382.09 2,378,568.93 
�e^ 66,909.62 258,956.20 
ÐÑ 1,359,815.41 601,941.97 
&%%f 18,139,600.03 8,289,110.00 

23_no^Î 

³  u 2020\ 1-9] 2019\ 1-9] 
�]#� 9,350,947.77 -- 
%v&í 5,277,409.11 3,555,694.49 
 .(�o 719,681.78 1,139,718.76 
�aBd(�7^ 728,246.13 5,608,480.90 
D)^ 440,813.67 1,711,969.16 
:J(É$^ 462,687.13 581,721.40 
ÐÑ 923,305.42 529,211.94 
&%%f 17,903,091.01 13,126,796.65 

24_W¬^Î 

³  u 2020\ 1-9] 2019\ 1-9] 
%v&í 14,373,460.68 8,394,806.44 
ûÙ^ 10,257,508.01 7,333,836.65 
,uÐÑ^ 3,322,162.08 5,333,063.10 
,u9�^ 4,348,178.66 1,562,962.10 
 .(�o 908,878.61 794,897.68 
ÐÑ 1,317,756.92 411,127.30 
&f 34,527,944.96 23,830,693.27 

25_67^Î 

³  u 2020\ 1-9] 2019\ 1-9] 
0÷^Î -- -- 
hO0÷X� 762,146.99 123,132.08 
~�Ië 4,562,798.22 -3,161,479.57 



@ABCDEFGHIJK)*%
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2020\ 1-9]ÓâÔã9ËäY3åæçè�éêëÙ 

3-2-2-54 

·¸^(ÐÑ 534,526.04 234,519.84 
&  f 4,335,177.27 -3,050,091.81 

26_ÐÑXë 

x³u 2020\ 1-9] 2019\ 1-9] 
�+,µ�/
�Xëµ� 

$%&'() 2019*+,-./0123 1,795,100.00 --4  �Xëµ� 
$5678 524,642.52 3,315.93 �Xëµ� 
$% 2019*9:;<=>?@ABC23 300,000.00 -- �Xëµ� 
$%DE&'() 2019*+FGH@ABC23 254,106.00 -- �Xëµ� 
IJ78 71,667.02 1,617.25 �Xëµ� 
$%>?K(KLM078 30,000.00 -- �Xëµ� 
$%NOPQRSTUVW2X78 27,000.00 -- �Xëµ� 
$%YZ7X 25,000.00 -- �Xëµ� 
2020*+DE[\L]^56_` 9,757.00 -- �Xëµ� 

$%@aBbcde<=M02X23 9,000.00 -- �Xëµ� 

f]e_` --4  1,080,821.93 �Xëµ� 
g@)3h01ij -- 1,000,000.00 �Xëµ� 
g@)kLl@mn7X -- 588,400.00 �Xëµ� 
o(kL7X -- 400,000.00 �Xëµ� 
2018kLl@p7X -- 250,000.00 �Xëµ� 
qrst@AuFGHvBC23 -- 78,500.00 �Xëµ� 
wx 3,046,272.54 3,402,655.11 -- 

ÊËO 

Ó1Ù$wxT�M¶÷Yè®89ßà_1_$wx 

Ó2ÙÅ[ÐÑXëL�óÖÁ�ÈIëT$wx` 

27_þ+Xë 

³  u 2020\ 1-9] 2019\ 1-9] 
cdÈ�{ 3,123,110.96 1,129,635.57 

28_¶Îh�Iz 

³  u 2020\ 1-9] 2019\ 1-9] 
JX�{��Iz -991,054.44 -1,503,058.07 



@ABCDEFGHIJK)*%
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2020\ 1-9]ÓâÔã9ËäY3åæçè�éêëÙ 

3-2-2-55 

ÐÑJX{��Iz -58,367.00 188,208.05 
 &  f -1,049,421.44 -1,314,850.02 

29_+,h�Iz 

!  " 2020\ 1-9] 2019\ 1-9] 

-:ã¬HI 39,817.49 1,326,075.53 

30_+,3XXë 

³  u 2020\1-9] 2019\1-9] 

¹j+,3X0ÏÓIzUî-ï�ùÙ 58,988.81 -- 

31_ÂdäX� 

³ u 2020\ 1-9] 2019\ 1-9] 
ÐÑ 11,936.58 2,722.49 

ÊËOL�f�ÖÁ�ÈIë` 

32_ÂdäD~ 

³ u 2020\ 1-9] 2019\ 1-9] 
�� 1,031,500.00 -- 
ÐÑ 8,516.63 95,206.76 
&  f 1,040,016.63 95,206.76 

ÊËOÂdäD~3åL�f�ÖÁ�ÈIë` 

33_¹Ïþ^Î 

³  u 2020\ 1-9] 2019\ 1-9] 
aþ'(µ�ijfûTM[¹Ïþ 62,790,060.19 8,364,698.66 
'(¹Ïþ7¢ -867,879.87 -603,672.11 
&  f 61,922,180.32 7,761,026.55 

34_2345/®+Ù 

Ó1Ù2345/®+Ù 

äå;æ 2020J 1-9ç 2019J 1-9ç 

1|Ïèéêëìíîïðñ.%òó/   

èéê 377,650,687.49 62,564,380.50 
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2020\ 1-9]ÓâÔã9ËäY3åæçè�éêëÙ 

3-2-2-56 

�/FG �HI 1,049,421.44 1,314,850.02 

;ô �HI -39,817.49 -1,326,075.53 

õö;ô'¨ 2,478,820.51 2,221,652.92 

�÷;ô³´ 437,664.33 288,693.90 

øEù³ÂG³´ 908,129.83 899,007.14 
¢�õö;ô|�÷;ôú89øE;ôZHI�?

�Kûüýþÿ!� -58,988.81 -- 

õö;ô¤¥HI�?�Kûüýþÿ!� 8,121.59 57,699.21 

e"¬�#ñHI�?�Kûüýþÿ!� -- -- 

ÐÑÂG�?�Kûüýþÿ!� -- -- 

$;HI�?�Kûüýþÿ!� -3,123,110.96 -1,129,635.57 

%&½¾¿;ô ¡���Kûüýþÿ!� -867,879.87 -629,015.86 

%&½¾¿'(��� ¡Kûüýþÿ!� -- -- 

-:Z ¡���Kûüýþÿ!� -26,865,689.30 -7,246,055.52 

îïS>?!"Z ¡���Kûüýþÿ!� -21,061,059.51 -3,539,467.37 

îïS>)!"Z��� ¡Kûüýþÿ!� 1,010,287.54 1,363,948.34 

89 -- -- 

îïðñô¼Z.%òóè& 331,526,586.79 54,839,982.18 

2|.%h.%*¬�è#ñ+,/   

.%ZEUV& 119,772,995.87 73,295,151.66 

 /.%ZE-V& 62,926,190.20 11,943,449.65 

�/.%*¬�ZEUV& -- -- 

 /.%*¬�ZE-V& -- -- 

.%h.%*¬�è��& 56,846,805.67 61,351,702.01 

Ó2Ù23(23Ä�ETdÃ 

³  u 2020.09.30 2019.06.30 
à_23 119,772,995.87 73,295,151.66 
Ð�O��23 5,298.41 8,414.44 
% % R�ÍÎ�DET4��{ 119,767,697.46 73,286,737.22 
% % R�ÍÎ�DETÐÑ]ê+3 -- -- 
% % RÎ�DET�ï��4�{³ -- -- 
Ý_23Ä�E -- -- 
Ð�OÅ/]2°[T.öþ+ -- -- 
Å_[r23(23Ä�E¤å 119,772,995.87 73,295,151.66 
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2020\ 1-9]ÓâÔã9ËäY3åæçè�éêëÙ 

3-2-2-57 

é_&'ËÌTPe 

Å[Å)*&'ËÌ·¬DPeìÀ` 

ê_sÐÑ�M�Tbë 

sÇ)*�TbëYcd)*TdÃ 

Ç)*gX ��Á 
Â( 9�( d7ÈÉ mHjk% 

�Ïºa 
YZ +Z 

@A½¾DE¿ÀÁ

FJK)* @A @A lHd 100.00 -- 
;à5l

Vcd&

' 
@A;ÂDEFGJ

K)* @A @A lHd 100.00 -- ]> 

ÃRDEÁFJK)

* �� �� �? 100.00 -- ]> 

B�DEJK)* �� �� �? -- 100.00 
;à5l

Vcd&

' 

Citest Diagnostic Inc. I�� I�� �? --%  100.00 
;à5l

Vcd&

' 
ÊËOCitest Diagnostic Inc.Í·~+eÍ·¬DÁÂd7` 

�_�Cº(�C>? 

1_Å)*895lºmO ��_��� 

ÊËO¯ ������Tà:�e�}FijY�ºs�´HNb0_¹²b0ñY

JMã�®¡T}#_�×YU�� 0¦Ãà:®Afº'¦Ãà:®YJU�

�T®èg�´HNb0_¹²b0` 

2_Å)*TÇ)*ìÀ 

Ç)*ìÀè®89ê` 

3_Å)*TÐÑ�CºìÀ 

�CºgX �Å)*�ó 
�!Ë HN 
@A¡CDEFGJK)* �!Ë5lT)* 

Ö¢Ó@AÙ¿×ÁFJK)* #$[2��£r¹² 

¹²_Áo_67�º(¹²e¤Ì �ªno�� 

4_�C>?ìÀ 
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2020\ 1-9]ÓâÔã9ËäY3åæçè�éêëÙ 

3-2-2-58 

Ó1Ù�C,N�oâìÀ 

 ,N#u_Zq®7 

�Cº �C>?2� 2020\ 1-9] 2019\ 1-9] 
@A¡CDEFGJK)* ¥¦ÄØÙ 3,594,306.60 1,598,168.30 
Ö¢Ó@AÙ¿×ÁFJK)* ,§¨Ä 805,138.49 10,775.86 

Ó2Ù�ªno��&í 

Å)* 2020\ 1-9]�ªno�� 8�Y2019\ 1-9]�ªno�� 8�YDE&íì
À®V/O 

DE�ªno��&í 

³u 2020J 1-9ç�¼&  2019J 1-9ç�¼& 
�ªno��&í 1,726,856.57 993,254.47 

5_�CºJXJE{³ 

JE�Cº{³ 

³ugX �Cº 2020.09.30  2019.12.31 

JE�{ @A¡CDEFGJ

K)* 654,784.30 416,206.30 

©_ P+(ðJ²³ 

1_��TP+²³ 

UV 2020\ 9] 30^YÅ)*��sJìíTP+²³` 

2_ðJ²³ 

UV 2020\ 9] 30^YÅ)*��sJìíT·Eª«_{äQ�ÄðJ²³` 

ß_+,-./^S²³ 

UV 2020\ 11] 5^YÅ)*��sJìíT+,-./^S²³` 

ßà_ÐÑ��²³ 

1_$wx 

,Î�å'f�M[IëT$wxìÀ 

ä.!" /Í 2020J 1-9ç �E=�H�Z
!¤!" 

0;ô12/0?�
12 



@ABCDEFGHIJK)*%
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2020\ 1-9]ÓâÔã9ËäY3åæçè�éêëÙ 

3-2-2-59 

$%&'() 2019*+,-.
/0123 Ð346 1,795,100.00 89?� 0?�12 

$5678 Ð346 524,642.52 89?� 0?�12 
$% 2019*9:;<=>?@
ABC23 

Ð346 300,000.00 89?� 0?�12 

$%DE&'() 2019*+F
GH@ABC23 

Ð346 254,106.00 89?� 0?�12 

IJ78 Ð346 71,667.02 89?� 0?�12 

$%>?K(KLM078 Ð346 30,000.00 89?� 0?�12 
$%NOPQRSTUVW2

X78 
Ð346 27,000.00 89?� 0?�12 

$%YZ7X Ð346 25,000.00 89?� 0?�12 
2020 *+DE[\L]^56
_` 

Ð346 9,757.00 89?� 0?�12 

$% 2017* 7y-2018* 6y@
aBbcde<=M02X2

3 
Ð346 9,000.00 89?� 0?�12 

Ó¸z/Ù 

x³u ØÓ 2019\ 1-9] Å[f�IëT
ù#³u 

�+,µ�/�X
ëµ� 

f]e_` Ð346 1,080,821.93 89?� 0?�12 
g@)3h01i

j Ð346 1,000,000.00 89?� 0?�12 

g@)kLl@m

n7X Ð346 588,400.00 89?� 0?�12 

o(kL7X Ð346 400,000.00 89?� 0?�12 
2018 kLl@p7
X 

Ð346 250,000.00 89?� 0?�12 

qrst@AuFG

HvBC23 
Ð346 78,500.00 89?� 0?�12 

IJ78 Ð346 4,137.25 89?� 0?�12 

$5678 Ð346 3,315.93 89?� 0?�12 

2_ÐÑ 

UV 2020\ 9] 30^YÅ)*��sJìíTÐÑ��²³` 

ßÝ_®+Ù 

1_ÖÁ�ÈIëË¬/ 

!  " 2020\ 1-9] 2019\ 1-9] 
5òñS;ô¢�H� 50,867.22 -65,132.71 



@ABCDEFGHIJK)*%
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2020\ 1-9]ÓâÔã9ËäY3åæçè�éêëÙ 

3-2-2-60 

=�ÁEH�Z36ä.�0ef78îï9

Ñ:;12<=<>?3@Aö|BC�öD

Bö&£öóEFGHZ36ä.I#� 3,046,272.54 3,402,655.11 

INJK!L#Z89ï9#?�úMN -1,019,958.46 -27,351.56 

89=<5î8SH�öOZH�!" 3,123,110.96 1,129,635.57 

5î8SH�º& 5,200,292.26 4,439,806.41 

 /5î8SH�Z½¾¿PQY 781,746.03 705,559.21 

5î8SH�è& 4,418,546.23 3,734,247.20 

 /ÄÅÆ¡Y¶ÈZ5î8SH�èPQY

�¿Ã� -- -- 

ÄÅÆefRS¶¶ÈZ5î8SH� 4,418,546.23 3,734,247.20 

2_IbÉ`�+,Xë� 

¤TEéê 
�°UVè;ô?�) 

2020J 1-9ç 2019J 1-9ç 

ÄÅÆefRS¶¶ÈZèéê 78.36% 25.33% 
}I5î8SH�ÃÄÅÆefRS¶¶ÈZèé

ê 77.44% 23.81% 

3_¡HXë 

¤TEéê 
W�X¶?� YZX¶?� 

2020J 1-9ç 2019J 1-9ç 2020J 1-9ç 2019J 1-9ç 

ÄÅÆefRS¶¶ÈZè

éê 9.35 1.55 -- -- 

}I5î8SH�ÃÄÅÆ

efRS¶¶ÈZèéê 9.24 1.45 -- -- 

ÊËOÅ)*ºHIó²³` 
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杭州奥泰生物技术股份有限公司

2020 年度财务报表

审阅报告

致同会计师事务所（特殊普通合伙）
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审阅报告

致同审字（2021）第 332A000295号

杭州奥泰生物技术股份有限公司全体股东：

我们审阅了后附的杭州奥泰生物技术股份有限公司(以下简称奥泰生物公司)的

财务报表，包括 2020 年 12 月 31 日的合并及公司资产负债表，2020 年度的合并及

公司利润表、合并及公司现金流量表以及财务报表附注。按照企业会计准则的规定编

制财务报表是奥泰生物公司管理层的责任，我们的责任是在实施审阅工作的基础上对

这些财务报表出具审阅报告。

我们按照《中国注册会计师审阅准则第 2101 号——财务报表审阅》的规定执行

了审阅业务。该准则要求我们计划和实施审阅工作，以对财务报表是否不存在重大错

报获取有限保证。审阅主要限于询问公司有关人员和对财务数据实施分析程序，提供

的保证程度低于审计。我们没有实施审计，因而不发表审计意见。

根据我们的审阅，我们没有注意到任何事项使我们相信财务报表没有按照企业会

计准则的规定编制，未能在所有重大方面公允反映奥泰生物公司的财务状况、经营成

果和现金流量。

本审阅报告仅供奥泰生物公司刊登招股说明书时使用，不得用作任何其他用途。

致同会计师事务所

（特殊普通合伙）

中国注册会计师

中国注册会计师

中国·北京 二〇二一年二月一日

致同会计师事务所（特殊普通合伙）

中国北京朝阳区建国门外大街 22号

赛特广场 5层邮编 100004
电话 +86 10 8566 5588
传真 +86 10 8566 5120
www.grantthornton.cn











杭州奥泰生物技术股份有限公司

财务报表附注

2020年度（除特别注明外，金额单位为人民币元）

－5－
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财务报表附注

一、公司基本情况

1、公司概况

杭州奥泰生物技术股份有限公司(以下简称“公司”或“本公司”)前身系杭州培乐生物

技术有限公司(以下简称“培乐生物公司”)，系由杨美云和姚海峰共同投资组建的有限

责任公司，于 2009 年 4 月 17 日在杭州市工商行政管理局登记注册，取得注册号为

330106000082569号《企业法人营业执照》，注册地址：浙江省杭州市江干区杭州经济

技术开发区白杨街道银海街 550号第 3幢第 4幢第 5幢厂房。并于 2016年 6月 22日

换领了统一社会信用代码为 91330101685842840Y 的《企业法人营业执照》。培乐生物

公司成立时注册资本人民币 10.00万元，其中：杨美云出资人民币 8.00万元，占注册

资本的 80.00%；姚海峰出资人民币 2.00万元，占注册资本的 20.00%。本次出资业经

杭州联信会计师事务所有限公司于 2009年 4月 15日出具杭联会验字（2009）132号

《验资报告》审验。

2011年 2月 16日，经培乐生物公司股东会决议通过，培乐生物公司增加注册资本人民

币 190.00万元，其中：应翠芬认缴新增注册资本人民币 100.00万元；杨美云认缴新增

注册资本人民币 90.00万元。增资后的注册资本变更为人民币 200.00万元。2011年 2
月 21日，浙江天孚会计师事务所有限公司出具了浙天会验字(2011)第 060号《验资报

告》，确认截至 2011年 2月 18日，培乐生物公司已收到杨美云、应翠芬缴纳的首期新

增注册资本(实收资本)合计 90.00万元，各股东以货币出资，其中，杨美云缴纳 40.00
万元，应翠芬缴纳 50.00万元。2013年 7月 25日，浙江正大会计师事务所有限公司出

具了浙正大验字（2013）第 138号《验资报告》，确认截至 2013年 7月 25日，培乐

生物已经收到股东杨美云、应翠芬第二期缴纳的新增注册资本出资，即本期实收注册资

本 100.00万元，各股东均以货币方式出资。其中，杨美云缴纳 50.00万元，应翠芬缴

纳 50.00万元。股权结构变动如下（单位：万元）：

出资人名称 变更前出资 增加 减少 变更后出资 比例% 出资方式

应翠芬 -- 100.00 -- 100.00 50.00 货币

杨美云 8.00 90.00 -- 98.00 49.00 货币

姚海峰 2.00 -- -- 2.00 1.00 货币

合 计 10.00 190.00 -- 200.00 100.00 --

2014年 3月 19日，杭州市工商行政管理局同意培乐生物公司将其名称变更为杭州奥泰

生物技术有限公司(以下简称“奥泰有限公司”)。

2014年 10月 10日，经奥泰有限公司股东会决议通过，应翠芬将其所持有的奥泰有限

公司 50.00%股权转让给杭州竞冠投资管理有限公司（以下简称“竞冠投资”）；杨美云

分别将其所持有的奥泰有限公司 29.00%股权转让给杭州群泽投资管理有限公司（以下

简称“群泽投资”），将其所持有的奥泰有限公司 20.00%股权转让给杭州品格投资管理

有限公司（以下简称“品格投资”）；姚海锋将其所持有的奥泰有限公司 1.00%股权转让

给竞冠投资。上述各方已就股权转让事宜签订《股权转让协议》。同日，经奥泰有限股
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东会决议通过，奥泰有限公司增加注册资本人民币 1,000.00万元，其中：竞冠投资认

缴新增注册资本 510.00万元；群泽投资认缴新增注册资本 290.00万元；品格投资认缴

新增注册资本 200.00万元。增资后的注册资本变更为人民币 1,200.00万元。本次出资

业经中汇会计师事务所（特殊普通合伙）于 2017年 7月 18日出具中汇会验[2017]4440
号《验资报告》审验。股权结构变动如下（单位：万元）：

出资人名称 变更前出资 增加 减少 变更后出资 比例% 出资方式

应翠芬 100.00 -- 100.0
0

-- -- 货币

杨美云 98.00 -- 98.00 -- -- 货币

姚海峰 2.00 -- 2.00 -- -- 货币

竞冠投资 -- 612.00 -- 612.00 51.00 货币

群泽投资 -- 348.00 -- 348.00 29.00 货币

品格投资 -- 240.00 -- 240.00 20.00 货币

合 计 200.00 1,200.0
0

200.0
0

1,200.00 100.00 --

2017年 1月 9日，经奥泰有限公司股东会决议通过，竞冠投资与徐建明签订《股权转

让协议》，竞冠投资将其所持有的奥泰有限公司 15.30%股权转让给徐建明。股权结构变

动如下（单位：万元）：

出资人名称 变更前出资 增加 减少 变更后出资
比

例%
出资方式

竞冠投资 612.00 -- 183.60 428.40 35.70 货币

群泽投资 348.00 -- -- 348.00 29.00 货币

品格投资 240.00 -- -- 240.00 20.00 货币

徐建明 -- 183.60 -- 183.60 15.30 货币

合 计 1,200.00 183.60 183.60 1,200.00 100.0
0

--

2017年 5月 10日，经奥泰有限公司股东会决议通过，品格投资分别将其所持有的奥泰

有限公司 12.00%股权转让给高飞，将其所持有的奥泰有限公司 2.00%股权转让给傅燕

萍，将其所持有的奥泰有限公司 5.00%股权转让给陆维克，将其所持有的奥泰有限公司

1.00%股权转让给宓莉。上述各方已就股权转让事宜签订《股权转让协议》。股权结构

变动如下（单位：万元）：

出资人名称 变更前出资 增加 减少 变更后出资 比例% 出资方式

竞冠投资 428.40 -- -- 428.40 35.70 货币

群泽投资 348.00 -- -- 348.00 29.00 货币

品格投资 240.00 -- 240.00 -- -- 货币

徐建明 183.60 -- -- 183.60 15.30 货币

高飞 -- 144.00 144.00 12.00 货币

陆维克 -- 60.00 60.00 5.00 货币
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傅燕萍 -- 24.00 24.00 2.00 货币

宓莉 -- 12.00 12.00 1.00 货币

合 计 1,200.00 240.00 240.00 1,200.00 100.00 --

2017年 6月 6日，经奥泰有限公司股东会决议通过，公司增加注册资本人民币 2,300.00
万元，其中：竞冠投资认缴新增注册资本人民币 821.10万元；群泽投资认缴新增注册

资本人民币 667.00万元；徐建明认缴新增注册资本人民币 351.90万元；高飞认缴新增

注册资本人民币 276.00万元；傅燕萍认缴新增注册资本人民币 46.00万元；陆维克认

缴新增注册资本人民币 115.00万元；宓莉认缴新增注册资本人民币 23.00万元。增资

后的注册资本变更为人民币 3,500.00万元。本次出资业经中汇会计师事务所（特殊普

通合伙）于 2017年 7月 18日出具中汇会验[2017]4441号《验资报告》审验。股权结

构变动如下（单位：万元）：

出资人名称 变更前出资 增加 减少 变更后出资 比例% 出资方式

竞冠投资 428.40 821.10 -- 1,249.50 35.70 货币

群泽投资 348.00 667.00 -- 1,015.00 29.00 货币

徐建明 183.60 351.90 -- 535.50 15.30 货币

高飞 144.00 276.00 -- 420.00 12.00 货币

陆维克 60.00 115.00 -- 175.00 5.00 货币

傅燕萍 24.00 46.00 -- 70.00 2.00 货币

宓莉 12.00 23.00 -- 35.00 1.00 货币

合 计 1,200.00 2,300.0
0

-- 3,500.00 100.00 --

2017年 6月 30日，经奥泰有限公司股东会决议通过，公司增加注册资本人民币 399.00
万元，其中，新股东上海文叶商务咨询服务合伙企业（普通合伙）（以下简称“文叶咨

询”）以货币方式出资 2,700.00万元，其中 189.00万元计入注册资本，资本溢价部分

2,511.00万元计入资本公积；新股东杭州靖睿投资管理合伙企业（有限合伙）（以下简

称“靖睿投资”）以货币方式出资 1,500.00万元，其中 105.00万元计入注册资本，资

本溢价部分 1,395.00万元计入资本公积；新股东杭州海邦巨擘创业投资合伙企业（有

限合伙）（以下简称“海邦投资”）以货币方式出资 1,500.00万元，其中 105.00万元计

入注册资本，资本溢价部分 1,395.00万元计入资本公积。增资后的注册资本变更为人

民币 3,899.00万元。本次出资业经中汇会计师事务所（特殊普通合伙）于 2017年 7月

18日出具中汇会验[2017]4443号《验资报告》审验。股权结构变动如下（单位：万元）：

出资人名称 变更前出资 增加 减少 变更后出资 比例% 出资方式

竞冠投资 1,249.50 -- -- 1,249.50 32.05 货币

群泽投资 1,015.00 -- -- 1,015.00 26.03 货币

徐建明 535.50 -- -- 535.50 13.73 货币

高飞 420.00 -- -- 420.00 10.77 货币

文叶咨询 -- 189.00 -- 189.00 4.85 货币



杭州奥泰生物技术股份有限公司

财务报表附注

2020年度（除特别注明外，金额单位为人民币元）

－8－

3-2-2-11

陆维克 175.00 - -- 175.00 4.49 货币

靖睿投资 -- 105.00 -- 105.00 2.69 货币

海邦投资 -- 105.00 -- 105.00 2.69 货币

傅燕萍 70.00 -- -- 70.00 1.80 货币

宓莉 35.00 -- -- 35.00 0.90 货币

合 计 3,500.00 399.00 -- 3,899.00 100.00 --

2017年 10月 19日，奥泰有限公司召开股东会，全体股东一致同意作为发起人，以 2017
年 7月 31日为改制基准日，以有限公司经中汇会计师事务所（特殊普通合伙）审计的

账面净资产值 122,411,449.07 元（中汇会审 [2017]4842 号《审计报告》），按照

3.13956012:1 的比例折合为发起人对公司所持有的股份共计 3,899万股，每股面值人

民币 1.00元，整体变更为股份公司，注册资本为 3,899万元，净资产扣除股本后的余

额 83,421,449.07元计入股份有限公司的资本公积。

2018年 7月 20日，公司召开股东大会决并作出决议，全体股东同意公司注册资本增加

至 4,040.4145万元，由新股东杭州赛达投资合伙企业(有限合伙)（以下简称“赛达投资”）

以货币方式出资 20,202,073.00 元 ,其中 1,414,145.00 元计入股本，股本溢价部分

18,787,928.00元计入资本公积。本次出资业经致同会计师事务所（特殊普通合伙）出

具致同验字(2018)第 330ZC0246号《验资报告》审验。股权结构变动如下（单位：万

元）：

出资人名称 变更前出资 增加 减少 变更后出资 比例% 出资方式

竞冠投资 1,249.5000 -- -- 1,249.5000 30.9250 货币

群泽投资 1,015.0000 -- -- 1,015.0000 25.1212 货币

徐建明 535.5000 -- -- 535.5000 13.2536 货币

高飞 420.0000 -- -- 420.0000 10.3952 货币

文叶咨询 189.0000 -- -- 189.0000 4.6777 货币

陆维克 175.0000 -- -- 175.0000 4.3312 货币

赛达投资 -- 141.414
5

-- 141.4145 3.5000 货币

靖睿投资 105.0000 -- -- 105.0000 2.5987 货币

海邦投资 105.0000 -- -- 105.0000 2.5987 货币

傅燕萍 70.0000 -- -- 70.0000 1.7325 货币

宓莉 35.0000 -- -- 35.0000 0.8662 货币

合 计 3,899.0000 141.414
5

-- 4,040.4145 100.000
0

--

2019年 2月，徐建明与姜正金签署《股份转让协议》，约定徐建明将其持有公司 2%的

股份（对应公司注册资本 80.8083万元）以人民币 2,040.00万元的价格转让给姜正金。

2019年 2月，徐建明与杭州海邦羿谷创业投资合伙企业（有限合伙）（以下简称“海邦

羿谷”）签署《股份转让协议》及《股份转让协议之补充协议》，约定徐建明将其持有公

司 1.9608%的股份（对应公司注册资本 79.2238万元）以人民币 2,000.00万元的价格

转让给海邦羿谷。2019年 2月，徐建明、宓莉与尹雪签署《股份转让协议》及《股份
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转让协议之补充协议》，约定徐建明将其持有公司 0.7392%的股份（对应公司注册资本

29.8674万元）以人民币 754.00万元的价格转让给尹雪；约定宓莉将其持有公司 0.3%
的股份（对应公司注册资本 12.1212万元）以人民币 306.00万元的价格转让给尹雪。

2019年 3月 15日，公司召开 2019年第一次临时股东大会，同意就上述股权变更事项

修改公司章程。2019年 4月 9日，公司完成相关工商备案登记手续。股权结构变动如

下（单位：万元）：

出资人名称 变更前出资 增加 减少 变更后出资 比例% 出资方式

竞冠投资 1,249.5000 -- -- 1,249.5000 30.9250 货币

群泽投资 1,015.0000 -- -- 1,015.0000 25.1212 货币

徐建明 535.5000 -- 189.89
95

345.6005 8.5536 货币

高飞 420.0000 -- -- 420.0000 10.3952 货币

文叶咨询 189.0000 -- -- 189.0000 4.6777 货币

陆维克 175.0000 -- -- 175.0000 4.3312 货币

赛达投资 141.4145 -- -- 141.4145 3.5000 货币

靖睿投资 105.0000 -- -- 105.0000 2.5987 货币

海邦投资 105.0000 -- -- 105.0000 2.5987 货币

傅燕萍 70.0000 -- -- 70.0000 1.7325 货币

宓莉 35.0000 -- 12.121
2

22.8788 0.5662 货币

姜正金 -- 80.8083 -- 80.8083 2.0000 货币

海邦羿谷 -- 79.2238 -- 79.2238 1.9608 货币

尹雪 -- 41.9886 -- 41.9886 1.0392 货币

合 计 4,040.4145 202.020
7

202.02
07

4,040.4145 100.000
0

--

本公司建立了股东大会、董事会、监事会的法人治理结构，拥有杭州傲锐生物医药科技

有限公司（以下简称“傲锐生物”）、杭州同舟生物技术有限公司（以下简称“同舟生物”）、

凡天生物科技有限公司（以下简称“凡天生物”）等三家子公司。

本公司及子公司业务性质和主要经营活动（经营范围）： 食品安全检测试剂、第二、三

类 6840体外诊断试剂；技术开发、技术服务、成果转让：非治疗性生物原料（抗原、

抗体）、体外快速诊断试剂、农药残留检测试剂、食品安全检测试剂；批发、零售：农

药残留检测试剂、体外快速诊断试剂；货物和技术进出口。

2、合并财务报表范围

本公司合并财务报表范围为母公司及下属 3家子公司、2家孙公司，详见附注六、合并

范围的变动，附注七、在其他主体中的权益披露。

二、财务报表的编制基础

本财务报表按照财政部颁布的企业会计准则及其应用指南、解释及其他有关规定（统称



杭州奥泰生物技术股份有限公司

财务报表附注

2020年度（除特别注明外，金额单位为人民币元）

－10－

3-2-2-13

“企业会计准则”）编制。此外，本公司还按照中国证监会《公开发行证券的公司信息

披露编报规则第 15号—财务报告的一般规定》（2014年修订）披露有关财务信息。

本财务报表以持续经营为基础列报。

本公司会计核算以权责发生制为基础。除某些金融工具外，本财务报表均以历史成本为

计量基础。资产如果发生减值，则按照相关规定计提相应的减值准备。

三、重要会计政策及会计估计

本公司根据自身生产经营特点，确定收入确认政策，具体会计政策参见附注三、24。

1、遵循企业会计准则的声明

本财务报表符合企业会计准则的要求，真实、完整地反映了本公司 2020年 12月 31日

的合并及公司财务状况以及 2020年度的合并及公司经营成果和合并及公司现金流量等

有关信息。

2、会计期间

本公司会计期间采用公历年度，即每年自 1月 1日起至 12月 31日止。

本期（本报告期）是指 2020年度。

3、营业周期

本公司的营业周期为 12个月。

4、记账本位币

本公司及境内子公司以人民币为记账本位币。本公司之境外子公司、孙公司根据其经营

所处的主要经济环境中的货币确定美元为其记账本位币。本公司编制本财务报表时所采

用的货币为人民币。

5、同一控制下和非同一控制下企业合并的会计处理方法

（1）同一控制下的企业合并

对于同一控制下的企业合并，合并方在合并中取得的被合并方的资产、负债，除因会计

政策不同而进行的调整以外，按合并日被合并方在 终控制方合并财务报表中的账面价

值计量。合并对价的账面价值与合并中取得的净资产账面价值的差额调整资本公积，资

本公积不足冲减的，调整留存收益。

通过多次交易分步实现同一控制下的企业合并

在个别财务报表中，以合并日持股比例计算的合并日应享有被合并方净资产在 终控制

方合并财务报表中的账面价值的份额作为该项投资的初始投资成本；初始投资成本与合

并前持有投资的账面价值加上合并日新支付对价的账面价值之和的差额，调整资本公积，

资本公积不足冲减的，调整留存收益。
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在合并财务报表中，合并方在合并中取得的被合并方的资产、负债，除因会计政策不同

而进行的调整以外，按合并日在 终控制方合并财务报表中的账面价值计量；合并前持

有投资的账面价值加上合并日新支付对价的账面价值之和，与合并中取得的净资产账面

价值的差额，调整资本公积，资本公积不足冲减的，调整留存收益。合并方在取得被合

并方控制权之前持有的长期股权投资，在取得原股权之日与合并方与被合并方同处于同

一方 终控制之日孰晚日起至合并日之间已确认有关损益、其他综合收益和其他所有者

权益变动，应分别冲减比较报表期间的期初留存收益或当期损益。

（2）非同一控制下的企业合并

对于非同一控制下的企业合并，合并成本为购买日为取得对被购买方的控制权而付出的

资产、发生或承担的负债以及发行的权益性证券的公允价值。在购买日，取得的被购买

方的资产、负债及或有负债按公允价值确认。

对合并成本大于合并中取得的被购买方可辨认净资产公允价值份额的差额，确认为商誉，

按成本扣除累计减值准备进行后续计量；对合并成本小于合并中取得的被购买方可辨认

净资产公允价值份额的差额，经复核后计入当期损益。

通过多次交易分步实现非同一控制下的企业合并

在个别财务报表中，以购买日之前所持被购买方的股权投资的账面价值与购买日新增投

资成本之和，作为该项投资的初始投资成本。购买日之前持有的股权投资因采用权益法

核算而确认的其他综合收益，购买日对这部分其他综合收益不作处理，在处置该项投资

时采用与被投资单位直接处置相关资产或负债相同的基础进行会计处理；因被投资方除

净损益、其他综合收益和利润分配以外的其他所有者权益变动而确认的所有者权益，在

处置该项投资时转入处置期间的当期损益。购买日之前持有的股权投资采用公允价值计

量的，原计入其他综合收益的累计公允价值变动在改按成本法核算时转入当期损益。

在合并财务报表中，合并成本为购买日支付的对价与购买日之前已经持有的被购买方的

股权在购买日的公允价值之和。对于购买日之前已经持有的被购买方的股权，按照该股

权在购买日的公允价值进行重新计量，公允价值与其账面价值之间的差额计入当期收益；

购买日之前已经持有的被购买方的股权涉及其他综合收益、其他所有者权益变动转为购

买日当期收益，由于被投资方重新计量设定收益计划净负债或净资产变动而产生的其他

综合收益除外。

（3）企业合并中有关交易费用的处理

为进行企业合并发生的审计、法律服务、评估咨询等中介费用以及其他相关管理费用，

于发生时计入当期损益。作为合并对价发行的权益性证券或债务性证券的交易费用，计

入权益性证券或债务性证券的初始确认金额。

6、合并财务报表编制方法

（1）合并范围

合并财务报表的合并范围以控制为基础予以确定。控制，是指本公司拥有对被投资单位

的权力，通过参与被投资单位的相关活动而享有可变回报，并且有能力运用对被投资单
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位的权力影响其回报金额。子公司，是指被本公司控制的主体（含企业、被投资单位中

可分割的部分、结构化主体等）。

（2）合并财务报表的编制方法

合并财务报表以本公司和子公司的财务报表为基础，根据其他有关资料，由本公司编制。

在编制合并财务报表时，本公司和子公司的会计政策和会计期间要求保持一致，公司间

的重大交易和往来余额予以抵销。

在报告期内因同一控制下企业合并增加的子公司以及业务，视同该子公司以及业务自同

受 终控制方控制之日起纳入本公司的合并范围，将其自同受 终控制方控制之日起的

经营成果、现金流量分别纳入合并利润表、合并现金流量表中。

在报告期内因非同一控制下企业合并增加的子公司以及业务，将该子公司以及业务自购

买日至报告期末的收入、费用、利润纳入合并利润表，将其现金流量纳入合并现金流量

表。

子公司的股东权益中不属于本公司所拥有的部分，作为少数股东权益在合并资产负债表

中股东权益项下单独列示；子公司当期净损益中属于少数股东权益的份额，在合并利润

表中净利润项目下以“少数股东损益”项目列示。少数股东分担的子公司的亏损超过了

少数股东在该子公司期初所有者权益中所享有的份额，其余额仍冲减少数股东权益。

（3）购买子公司少数股东股权

因购买少数股权新取得的长期股权投资成本与按照新增持股比例计算应享有子公司自

购买日或合并日开始持续计算的净资产份额之间的差额，以及在不丧失控制权的情况下

因部分处置对子公司的股权投资而取得的处置价款与处置长期股权投资相对应享有子

公司自购买日或合并日开始持续计算的净资产份额之间的差额，均调整合并资产负债表

中的资本公积，资本公积不足冲减的，调整留存收益。

（4）丧失子公司控制权的处理

因处置部分股权投资或其他原因丧失了对原有子公司控制权的，剩余股权按照其在丧失

控制权日的公允价值进行重新计量；处置股权取得的对价与剩余股权公允价值之和，减

去按原持股比例计算应享有原有子公司自购买日开始持续计算的净资产账面价值的份

额与商誉之和，形成的差额计入丧失控制权当期的投资收益。

与原有子公司的股权投资相关的其他综合收益等，在丧失控制权时转入当期损益，由于

被投资方重新计量设定收益计划净负债或净资产变动而产生的其他综合收益除外。

7、合营安排的分类及共同经营的会计处理方法

合营安排，是指一项由两个或两个以上的参与方共同控制的安排。本公司合营安排分为

共同经营和合营企业。

（1）共同经营
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共同经营是指本公司享有该安排相关资产且承担该安排相关负债的合营安排。

本公司确认与共同经营中利益份额相关的下列项目，并按照相关企业会计准则的规定进

行会计处理：

A、确认单独所持有的资产，以及按其份额确认共同持有的资产；

B、确认单独所承担的负债，以及按其份额确认共同承担的负债；

C、确认出售其享有的共同经营产出份额所产生的收入；

D、按其份额确认共同经营因出售产出所产生的收入；

E、确认单独所发生的费用，以及按其份额确认共同经营发生的费用。

（2）合营企业

合营企业是指本公司仅对该安排的净资产享有权利的合营安排。

本公司按照长期股权投资有关权益法核算的规定对合营企业的投资进行会计处理。

8、现金及现金等价物的确定标准

现金是指库存现金以及可以随时用于支付的存款。现金等价物，是指本公司持有的期限

短、流动性强、易于转换为已知金额现金、价值变动风险很小的投资。

9、外币业务

（1）外币业务

本公司发生外币业务，采用按照系统合理的方法确定的、与交易发生日即期汇率近似的

汇率折算折算为记账本位币金额。

资产负债表日，对外币货币性项目，采用资产负债表日即期汇率折算。因资产负债表日

即期汇率与初始确认时或者前一资产负债表日即期汇率不同而产生的汇兑差额，计入当

期损益；对以历史成本计量的外币非货币性项目，仍采用交易发生日的即期汇率折算；

对以公允价值计量的外币非货币性项目，采用公允价值确定日的即期汇率折算，折算后

的记账本位币金额与原记账本位币金额的差额，计入当期损益。

（2）外币财务报表的折算

资产负债表日，对境外子公司外币财务报表进行折算时，资产负债表中的资产和负债项

目，采用资产负债表日的即期汇率折算，股东权益项目除“未分配利润”外，其他项目

采用发生日的即期汇率折算。

利润表中的收入和费用项目，采用按照系统合理的方法确定的、与交易发生日即期汇率

近似的汇率折算。

现金流量表所有项目均按照系统合理的方法确定的、与现金流量发生日即期汇率近似的
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汇率折算。汇率变动对现金的影响额作为调节项目，在现金流量表中单独列示“汇率变

动对现金及现金等价物的影响”项目反映。

由于财务报表折算而产生的差额，在资产负债表股东权益项目下的“其他综合收益”项

目反映。

处置境外经营并丧失控制权时，将资产负债表中股东权益项目下列示的、与该境外经营

相关的外币报表折算差额，全部或按处置该境外经营的比例转入处置当期损益。

10、金融工具

金融工具是指形成一方的金融资产，并形成其他方的金融负债或权益工具的合同。

（1）金融工具的确认和终止确认

本公司于成为金融工具合同的一方时确认一项金融资产或金融负债。

金融资产满足下列条件之一的，终止确认：

① 收取该金融资产现金流量的合同权利终止；

② 该金融资产已转移，且符合下述金融资产转移的终止确认条件。

金融负债的现时义务全部或部分已经解除的，终止确认该金融负债或其一部分。本公司

（债务人）与债权人之间签订协议，以承担新金融负债方式替换现存金融负债，且新金

融负债与现存金融负债的合同条款实质上不同的，终止确认现存金融负债，并同时确认

新金融负债。

以常规方式买卖金融资产，按交易日进行会计确认和终止确认。

（2）金融资产分类和计量

本公司在初始确认时根据管理金融资产的业务模式和金融资产的合同现金流量特征，将

金融资产分为以下三类：以摊余成本计量的金融资产、以公允价值计量且其变动计入其

他综合收益的金融资产、以公允价值计量且其变动计入当期损益的金融资产。

以摊余成本计量的金融资产

本公司将同时符合下列条件且未被指定为以公允价值计量且其变动计入当期损益的金

融资产，分类为以摊余成本计量的金融资产：

 本公司管理该金融资产的业务模式是以收取合同现金流量为目标；

 该金融资产的合同条款规定，在特定日期产生的现金流量，仅为对本金和以未偿付

本金金额为基础的利息的支付。

初始确认后，对于该类金融资产采用实际利率法以摊余成本计量。以摊余成本计量且不

属于任何套期关系的一部分的金融资产所产生的利得或损失，在终止确认、按照实际利

率法摊销或确认减值时，计入当期损益。
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以公允价值计量且其变动计入其他综合收益的金融资产

本公司将同时符合下列条件且未被指定为以公允价值计量且其变动计入当期损益的金

融资产，分类为以公允价值计量且其变动计入其他综合收益的金融资产：

 本公司管理该金融资产的业务模式既以收取合同现金流量为目标又以出售该金融资

产为目标；

 该金融资产的合同条款规定，在特定日期产生的现金流量，仅为对本金和以未偿付

本金金额为基础的利息的支付。

初始确认后，对于该类金融资产以公允价值进行后续计量。采用实际利率法计算的利息、

减值损失或利得及汇兑损益计入当期损益，其他利得或损失计入其他综合收益。终止确

认时，将之前计入其他综合收益的累计利得或损失从其他综合收益中转出，计入当期损

益。

以公允价值计量且其变动计入当期损益的金融资产

除上述以摊余成本计量和以公允价值计量且其变动计入其他综合收益的金融资产外，本

公司将其余所有的金融资产分类为以公允价值计量且其变动计入当期损益的金融资产。

在初始确认时，为消除或显著减少会计错配，本公司将部分本应以摊余成本计量或以公

允价值计量且其变动计入其他综合收益的金融资产不可撤销地指定为以公允价值计量

且其变动计入当期损益的金融资产。

初始确认后，对于该类金融资产以公允价值进行后续计量，产生的利得或损失（包括利

息和股利收入）计入当期损益，除非该金融资产属于套期关系的一部分。

管理金融资产的业务模式，是指本公司如何管理金融资产以产生现金流量。业务模式决

定本公司所管理金融资产现金流量的来源是收取合同现金流量、出售金融资产还是两者

兼有。本公司以客观事实为依据、以关键管理人员决定的对金融资产进行管理的特定业

务目标为基础，确定管理金融资产的业务模式。

本公司对金融资产的合同现金流量特征进行评估，以确定相关金融资产在特定日期产生

的合同现金流量是否仅为对本金和以未偿付本金金额为基础的利息的支付。其中，本金

是指金融资产在初始确认时的公允价值；利息包括对货币时间价值、与特定时期未偿付

本金金额相关的信用风险、以及其他基本借贷风险、成本和利润的对价。此外，本公司

对可能导致金融资产合同现金流量的时间分布或金额发生变更的合同条款进行评估，以

确定其是否满足上述合同现金流量特征的要求。

仅在本公司改变管理金融资产的业务模式时，所有受影响的相关金融资产在业务模式发

生变更后的首个报告期间的第一天进行重分类，否则金融资产在初始确认后不得进行重

分类。

金融资产在初始确认时以公允价值计量。对于以公允价值计量且其变动计入当期损益的

金融资产，相关交易费用直接计入当期损益；对于其他类别的金融资产，相关交易费用

计入初始确认金额。因销售产品或提供劳务而产生的、未包含或不考虑重大融资成分的

应收账款，本公司按照预期有权收取的对价金额作为初始确认金额。
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（3）金融负债分类和计量

本公司的金融负债于初始确认时分类为：以公允价值计量且其变动计入当期损益的金融

负债、以摊余成本计量的金融负债。对于未划分为以公允价值计量且其变动计入当期损

益的金融负债的，相关交易费用计入其初始确认金额。

以公允价值计量且其变动计入当期损益的金融负债

以公允价值计量且其变动计入当期损益的金融负债，包括交易性金融负债和初始确认时

指定为以公允价值计量且其变动计入当期损益的金融负债。对于此类金融负债，按照公

允价值进行后续计量，公允价值变动形成的利得或损失以及与该等金融负债相关的股利

和利息支出计入当期损益。

以摊余成本计量的金融负债

其他金融负债采用实际利率法，按摊余成本进行后续计量，终止确认或摊销产生的利得

或损失计入当期损益。

金融负债与权益工具的区分

金融负债，是指符合下列条件之一的负债：

①向其他方交付现金或其他金融资产的合同义务。

②在潜在不利条件下，与其他方交换金融资产或金融负债的合同义务。

③将来须用或可用企业自身权益工具进行结算的非衍生工具合同，且企业根据该合同将

交付可变数量的自身权益工具。

④将来须用或可用企业自身权益工具进行结算的衍生工具合同，但以固定数量的自身权

益工具交换固定金额的现金或其他金融资产的衍生工具合同除外。

权益工具，是指能证明拥有某个企业在扣除所有负债后的资产中剩余权益的合同。

如果本公司不能无条件地避免以交付现金或其他金融资产来履行一项合同义务，则该合

同义务符合金融负债的定义。

如果一项金融工具须用或可用本公司自身权益工具进行结算，需要考虑用于结算该工具

的本公司自身权益工具，是作为现金或其他金融资产的替代品，还是为了使该工具持有

方享有在发行方扣除所有负债后的资产中的剩余权益。如果是前者，该工具是本公司的

金融负债；如果是后者，该工具是本公司的权益工具。

（4）衍生金融工具及嵌入衍生工具

本公司本期无衍生金融工具。初始以衍生交易合同签订当日的公允价值进行计量，并以

其公允价值进行后续计量。公允价值为正数的衍生金融工具确认为一项资产，公允价值

为负数的确认为一项负债。因公允价值变动而产生的任何不符合套期会计规定的利得或

损失，直接计入当期损益。
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对包含嵌入衍生工具的混合工具，如主合同为金融资产的，混合工具作为一个整体适用

金融资产分类的相关规定。如主合同并非金融资产，且该混合工具不是以公允价值计量

且其变动计入当期损益进行会计处理，嵌入衍生工具与该主合同在经济特征及风险方面

不存在紧密关系，且与嵌入衍生工具条件相同，单独存在的工具符合衍生工具定义的，

嵌入衍生工具从混合工具中分拆，作为单独的衍生金融工具处理。如果无法在取得时或

后续的资产负债表日对嵌入衍生工具进行单独计量，则将混合工具整体指定为以公允价

值计量且其变动计入当期损益的金融资产或金融负债。

（5）金融工具的公允价值

金融资产和金融负债的公允价值确定方法见附注三、11。

（6）金融资产减值

本公司以预期信用损失为基础，对下列项目进行减值会计处理并确认损失准备：

 以摊余成本计量的金融资产；

 以公允价值计量且其变动计入其他综合收益的应收款项和债权投资；

 《企业会计准则第 14号——收入》定义的合同资产；

 租赁应收款；

 财务担保合同（以公允价值计量且其变动计入当期损益、金融资产转移不符合终止

确认条件或继续涉入被转移金融资产所形成的除外）。

预期信用损失的计量

预期信用损失，是指以发生违约的风险为权重的金融工具信用损失的加权平均值。信用

损失，是指本公司按照原实际利率折现的、根据合同应收的所有合同现金流量与预期收

取的所有现金流量之间的差额，即全部现金短缺的现值。

本公司对于处于不同阶段的金融工具的预期信用损失分别进行计量。金融工具自初始确

认后信用风险未显著增加的，处于第一阶段，本公司按照未来 12个月内的预期信用损

失计量损失准备；金融工具自初始确认后信用风险已显著增加但尚未发生信用减值的，

处于第二阶段，本公司按照该工具整个存续期的预期信用损失计量损失准备；金融工具

自初始确认后已经发生信用减值的，处于第三阶段，本公司按照该工具整个存续期的预

期信用损失计量损失准备。

对于在资产负债表日具有较低信用风险的金融工具，本公司假设其信用风险自初始确认

后并未显著增加，按照未来 12个月内的预期信用损失计量损失准备。

整个存续期预期信用损失，是指因金融工具整个预计存续期内所有可能发生的违约事件

而导致的预期信用损失。未来 12个月内预期信用损失，是指因资产负债表日后 12个月

内（若金融工具的预计存续期少于 12个月，则为预计存续期）可能发生的金融工具违

约事件而导致的预期信用损失，是整个存续期预期信用损失的一部分。
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在计量预期信用损失时，本公司需考虑的 长期限为企业面临信用风险的 长合同期限

（包括考虑续约选择权）。

本公司对于处于第一阶段和第二阶段、以及较低信用风险的金融工具，按照其未扣除减

值准备的账面余额和实际利率计算利息收入。对于处于第三阶段的金融工具，按照其账

面余额减已计提减值准备后的摊余成本和实际利率计算利息收入。

对于应收票据、应收账款和合同资产，无论是否存在重大融资成分，本公司始终按照相

当于整个存续期内预期信用损失的金额计量其损失准备。

本公司依据信用风险特征对应收票据、应收账款和租赁应收款划分组合，在组合基础上

计算预期信用损失，确定组合的依据如下：

A、应收票据

 应收票据组合 1：银行承兑汇票

 应收票据组合 2：商业承兑汇票

B、应收账款

 应收账款组合 1：国外客户

 应收账款组合 2：国内客户

 应收账款组合 3：合并范围内关联方

对于划分为组合的应收票据，本公司参考历史信用损失经验，结合当前状况以及对未来

经济状况的预测，通过违约风险敞口和整个存续期预期信用损失率，计算预期信用损失。

对于划分为组合的应收账款，本公司参考历史信用损失经验，结合当前状况以及对未来

经济状况的预测，编制应收账款账龄/逾期天数与整个存续期预期信用损失率对照表，

计算预期信用损失。

其他应收款

本公司依据信用风险特征将其他应收款划分为若干组合，在组合基础上计算预期信用损

失，确定组合的依据如下：

 其他应收款组合 1：合并范围内关联方

 其他应收款组合 2：其他客户

对划分为组合的其他应收款，本公司通过违约风险敞口和未来 12个月内或整个存续期

预期信用损失率，计算预期信用损失。

债权投资、其他债权投资

对于债权投资和其他债权投资，本公司按照投资的性质，根据交易对手和风险敞口的各
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种类型，通过违约风险敞口和未来 12个月内或整个存续期预期信用损失率，计算预期

信用损失。

信用风险显著增加的评估

本公司通过比较金融工具在资产负债表日发生违约的风险与在初始确认日发生违约的

风险，以确定金融工具预计存续期内发生违约风险的相对变化，以评估金融工具的信用

风险自初始确认后是否已显著增加。

在确定信用风险自初始确认后是否显著增加时，本公司考虑无须付出不必要的额外成本

或努力即可获得的合理且有依据的信息，包括前瞻性信息。本公司考虑的信息包括：

 债务人未能按合同到期日支付本金和利息的情况；

 已发生的或预期的金融工具的外部或内部信用评级（如有）的严重恶化；

 已发生的或预期的债务人经营成果的严重恶化；

 现存的或预期的技术、市场、经济或法律环境变化，并将对债务人对本公司的还款

能力产生重大不利影响。

根据金融工具的性质，本公司以单项金融工具或金融工具组合为基础评估信用风险是否

显著增加。以金融工具组合为基础进行评估时，本公司可基于共同信用风险特征对金融

工具进行分类，例如逾期信息和信用风险评级。

如果逾期超过 30日，本公司确定金融工具的信用风险已经显著增加。

已发生信用减值的金融资产

本公司在资产负债表日评估以摊余成本计量的金融资产和以公允价值计量且其变动计

入其他综合收益的债权投资是否已发生信用减值。当对金融资产预期未来现金流量具有

不利影响的一项或多项事件发生时，该金融资产成为已发生信用减值的金融资产。金融

资产已发生信用减值的证据包括下列可观察信息：

 发行方或债务人发生重大财务困难；

 债务人违反合同，如偿付利息或本金违约或逾期等；

 本公司出于与债务人财务困难有关的经济或合同考虑，给予债务人在任何其他情况

下都不会做出的让步；

 债务人很可能破产或进行其他财务重组；

 发行方或债务人财务困难导致该金融资产的活跃市场消失。

预期信用损失准备的列报

为反映金融工具的信用风险自初始确认后的变化，本公司在每个资产负债表日重新计量

预期信用损失，由此形成的损失准备的增加或转回金额，应当作为减值损失或利得计入
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当期损益。对于以摊余成本计量的金融资产，损失准备抵减该金融资产在资产负债表中

列示的账面价值；对于以公允价值计量且其变动计入其他综合收益的债权投资，本公司

在其他综合收益中确认其损失准备，不抵减该金融资产的账面价值。

核销

如果本公司不再合理预期金融资产合同现金流量能够全部或部分收回，则直接减记该金

融资产的账面余额。这种减记构成相关金融资产的终止确认。这种情况通常发生在本公

司确定债务人没有资产或收入来源可产生足够的现金流量以偿还将被减记的金额。但是，

按照本公司收回到期款项的程序，被减记的金融资产仍可能受到执行活动的影响。

已减记的金融资产以后又收回的，作为减值损失的转回计入收回当期的损益。

（7）金融资产转移

金融资产转移，是指将金融资产让与或交付给该金融资产发行方以外的另一方（转入方）。

本公司已将金融资产所有权上几乎所有的风险和报酬转移给转入方的，终止确认该金融

资产；保留了金融资产所有权上几乎所有的风险和报酬的，不终止确认该金融资产。

本公司既没有转移也没有保留金融资产所有权上几乎所有的风险和报酬的，分别下列情

况处理：放弃了对该金融资产控制的，终止确认该金融资产并确认产生的资产和负债；

未放弃对该金融资产控制的，按照其继续涉入所转移金融资产的程度确认有关金融资产，

并相应确认有关负债。

（8）金融资产和金融负债的抵销

当本公司具有抵销已确认金融资产和金融负债的法定权利，且目前可执行该种法定权利，

同时本公司计划以净额结算或同时变现该金融资产和清偿该金融负债时，金融资产和金

融负债以相互抵销后的金额在资产负债表内列示。除此以外，金融资产和金融负债在资

产负债表内分别列示，不予相互抵销。

11、公允价值计量

公允价值是指市场参与者在计量日发生的有序交易中，出售一项资产所能收到或者转移

一项负债所需支付的价格。

本公司以公允价值计量相关资产或负债，假定出售资产或者转移负债的有序交易在相关

资产或负债的主要市场进行；不存在主要市场的，本公司假定该交易在相关资产或负债

的 有利市场进行。主要市场（或 有利市场）是本公司在计量日能够进入的交易市场。

本公司采用市场参与者在对该资产或负债定价时为实现其经济利益 大化所使用的假

设。

存在活跃市场的金融资产或金融负债，本公司采用活跃市场中的报价确定其公允价值。

金融工具不存在活跃市场的，本公司采用估值技术确定其公允价值。

以公允价值计量非金融资产的，考虑市场参与者将该资产用于 佳用途产生经济利益的

能力，或者将该资产出售给能够用于 佳用途的其他市场参与者产生经济利益的能力。
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本公司采用在当前情况下适用并且有足够可利用数据和其他信息支持的估值技术，优先

使用相关可观察输入值，只有在可观察输入值无法取得或取得不切实可行的情况下，才

使用不可观察输入值。

在财务报表中以公允价值计量或披露的资产和负债，根据对公允价值计量整体而言具有

重要意义的 低层次输入值，确定所属的公允价值层次：第一层次输入值，是在计量日

能够取得的相同资产或负债在活跃市场上未经调整的报价；第二层次输入值，是除第一

层次输入值外相关资产或负债直接或间接可观察的输入值；第三层次输入值，是相关资

产或负债的不可观察输入值。

每个资产负债表日，本公司对在财务报表中确认的持续以公允价值计量的资产和负债进

行重新评估，以确定是否在公允价值计量层次之间发生转换。

12、存货

（1）存货的分类

本公司存货分为原材料、半成品、库存商品、发出商品等。

（2）发出存货的计价方法

本公司存货取得时按实际成本计价。原材料、半成品、库存商品等发出时采用批内加权

平均法。

（3）存货可变现净值的确定依据及存货跌价准备的计提方法

存货可变现净值是按存货的估计售价减去至完工时估计将要发生的成本、估计的销售费

用以及相关税费后的金额。在确定存货的可变现净值时，以取得的确凿证据为基础，同

时考虑持有存货的目的以及资产负债表日后事项的影响。

资产负债表日，存货成本高于其可变现净值的，计提存货跌价准备。本公司通常按照单

个存货项目计提存货跌价准备，资产负债表日，以前减记存货价值的影响因素已经消失

的，存货跌价准备在原已计提的金额内转回。

（4）存货的盘存制度

本公司存货盘存制度采用永续盘存制。

13、持有待售及终止经营

（1）持有待售的非流动资产或处置组的分类与计量

本公司主要通过出售（包括具有商业实质的非货币性资产交换）而非持续使用一项非流

动资产或处置组收回其账面价值时，该非流动资产或处置组被划分为持有待售类别。

上述非流动资产不包括采用公允价值模式进行后续计量的投资性房地产、采用公允价值

减去出售费用后的净额计量的生物资产、职工薪酬形成的资产、金融资产、递延所得税
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资产及保险合同产生的权利。

处置组，是指在一项交易中作为整体通过出售或其他方式一并处置的一组资产，以及在

该交易中转让的与这些资产直接相关的负债。在特定情况下，处置组包括企业合并中取

得的商誉等。

同时满足下列条件的非流动资产或处置组被划分为持有待售类别：根据类似交易中出售

此类资产或处置组的惯例，该非流动资产或处置组在当前状况下即可立即出售；出售极

可能发生，即已经就一项出售计划作出决议且获得确定的购买承诺，预计出售将在一年

内完成。因出售对子公司的投资等原因导致丧失对子公司控制权的，无论出售后本公司

是否保留部分权益性投资，在拟出售的对子公司投资满足持有待售类别划分条件时，在

个别财务报表中将对子公司投资整体划分为持有待售类别，在合并财务报表中将子公司

所有资产和负债划分为持有待售类别。

初始计量或在资产负债表日重新计量持有待售的非流动资产或处置组时，账面价值高于

公允价值减去出售费用后净额的差额确认为资产减值损失。对于持有待售的处置组确认

的资产减值损失金额，先抵减处置组中商誉的账面价值，再根据处置组中的各项非流动

资产账面价值所占比重，按比例抵减其账面价值。

后续资产负债表日持有待售的非流动资产或处置组公允价值减去出售费用后的净额增

加的，以前减记的金额予以恢复，并在划分为持有待售类别后确认的资产减值损失金额

内转回，转回金额计入当期损益。已抵减的商誉账面价值不得转回。

持有待售的非流动资产和持有待售的处置组中的资产不计提折旧或进行摊销；持有待售

的处置组中负债的利息和其他费用继续予以确认。被划分为持有待售的联营企业或合营

企业的全部或部分投资，对于划分为持有待售的部分停止权益法核算，保留的部分（未

被划分为持有待售类别）则继续采用权益法核算；当本公司因出售丧失对联营企业和合

营企业的重大影响时，停止使用权益法。

某项非流动资产或处置组被划分为持有待售类别，但后来不再满足持有待售类别划分条

件的，本公司停止将其划分为持有待售类别，并按照下列两项金额中较低者计量：

①该资产或处置组被划分为持有待售类别之前的账面价值，按照其假定在没有被划分为

持有待售类别的情况下本应确认的折旧、摊销或减值进行调整后的金额；

②可收回金额。

（2）终止经营

终止经营，是指满足下列条件之一的已被本公司处置或被本公司划分为持有待售类别的、

能够单独区分的组成部分：

①该组成部分代表一项独立的主要业务或一个单独的主要经营地区。

②该组成部分是拟对一项独立的主要业务或一个单独的主要经营地区进行处置的一项
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相关联计划的一部分。

③该组成部分是专为转售而取得的子公司。

（3）列报

本公司在资产负债表中将持有待售的非流动资产或持有待售的处置组中的资产列报于

“持有待售资产”，将持有待售的处置组中的负债列报于“持有待售负债”。

本公司在利润表中分别列示持续经营损益和终止经营损益。不符合终止经营定义的持有

待售的非流动资产或处置组，其减值损失和转回金额及处置损益作为持续经营损益列报。

终止经营的减值损失和转回金额等经营损益及处置损益作为终止经营损益列报。

拟结束使用而非出售且满足终止经营定义中有关组成部分的条件的处置组，自其停止使

用日起作为终止经营列报。

对于当期列报的终止经营，在当期财务报表中，原来作为持续经营损益列报的信息被重

新作为可比会计期间的终止经营损益列报。终止经营不再满足持有待售类别划分条件的，

在当期财务报表中，原来作为终止经营损益列报的信息被重新作为可比会计期间的持续

经营损益列报。

14、长期股权投资

长期股权投资包括对子公司、合营企业和联营企业的权益性投资。本公司能够对被投资

单位施加重大影响的，为本公司的联营企业。

（1）初始投资成本确定

形成企业合并的长期股权投资：同一控制下企业合并取得的长期股权投资，在合并日按

照取得被合并方所有者权益在 终控制方合并财务报表中的账面价值份额作为投资成

本；非同一控制下企业合并取得的长期股权投资，按照合并成本作为长期股权投资的投

资成本。

对于其他方式取得的长期股权投资：支付现金取得的长期股权投资，按照实际支付的购

买价款作为初始投资成本；发行权益性证券取得的长期股权投资，以发行权益性证券的

公允价值作为初始投资成本。

（2）后续计量及损益确认方法

对子公司的投资，采用成本法核算；对联营企业和合营企业的投资，采用权益法核算。

采用成本法核算的长期股权投资，除取得投资时实际支付的价款或对价中包含的已宣告

但尚未发放的现金股利或利润外，被投资单位宣告分派的现金股利或利润，确认为投资

收益计入当期损益。

采用权益法核算的长期股权投资，初始投资成本大于投资时应享有被投资单位可辨认净

资产公允价值份额的，不调整长期股权投资的投资成本；初始投资成本小于投资时应享

有被投资单位可辨认净资产公允价值份额的，对长期股权投资的账面价值进行调整，差
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额计入投资当期的损益。

采用权益法核算时，按照应享有或应分担的被投资单位实现的净损益和其他综合收益的

份额，分别确认投资收益和其他综合收益，同时调整长期股权投资的账面价值；按照被

投资单位宣告分派的利润或现金股利计算应享有的部分，相应减少长期股权投资的账面

价值；被投资单位除净损益、其他综合收益和利润分配以外所有者权益的其他变动，调

整长期股权投资的账面价值并计入资本公积（其他资本公积）。在确认应享有被投资单

位净损益的份额时，以取得投资时被投资单位各项可辨认资产等的公允价值为基础，并

按照本公司的会计政策及会计期间，对被投资单位的净利润进行调整后确认。

因追加投资等原因能够对被投资单位施加重大影响或实施共同控制但不构成控制的，在

转换日，按照原股权的公允价值加上新增投资成本之和，作为改按权益法核算的初始投

资成本。原股权于转换日的公允价值与账面价值之间的差额，以及原计入其他综合收益

的累计公允价值变动转入改按权益法核算的当期损益。

因处置部分股权投资等原因丧失了对被投资单位的共同控制或重大影响的，处置后的剩

余股权在丧失共同控制或重大影响之日改按《企业会计准则第 22号—金融工具确认和

计量》进行会计处理，公允价值与账面价值之间的差额计入当期损益。原股权投资因采

用权益法核算而确认的其他综合收益，在终止采用权益法核算时采用与被投资单位直接

处置相关资产或负债相同的基础进行会计处理；原股权投资相关的其他所有者权益变动

转入当期损益。

因处置部分股权投资等原因丧失了对被投资单位的控制的，处置后的剩余股权能够对被

投资单位实施共同控制或施加重大影响的，改按权益法核算，并对该剩余股权视同自取

得时即采用权益法核算进行调整；处置后的剩余股权不能对被投资单位实施共同控制或

施加重大影响的，改按《企业会计准则第 22号—金融工具确认和计量》的有关规定进

行会计处理，其在丧失控制之日的公允价值与账面价值之间的差额计入当期损益。

因其他投资方增资而导致本公司持股比例下降、从而丧失控制权但能对被投资单位实施

共同控制或施加重大影响的，按照新的持股比例确认本公司应享有的被投资单位因增资

扩股而增加净资产的份额，与应结转持股比例下降部分所对应的长期股权投资原账面价

值之间的差额计入当期损益；然后，按照新的持股比例视同自取得投资时即采用权益法

核算进行调整。

本公司与联营企业及合营企业之间发生的未实现内部交易损益按照持股比例计算归属

于本公司的部分，在抵销基础上确认投资损益。但本公司与被投资单位发生的未实现内

部交易损失，属于所转让资产减值损失的，不予以抵销。

（3）确定对被投资单位具有共同控制、重大影响的依据

共同控制，是指按照相关约定对某项安排所共有的控制，并且该安排的相关活动必须经

过分享控制权的参与方一致同意后才能决策。在判断是否存在共同控制时，首先判断是

否由所有参与方或参与方组合集体控制该安排，其次再判断该安排相关活动的决策是否

必须经过这些集体控制该安排的参与方一致同意。如果所有参与方或一组参与方必须一

致行动才能决定某项安排的相关活动，则认为所有参与方或一组参与方集体控制该安排；

如果存在两个或两个以上的参与方组合能够集体控制某项安排的，不构成共同控制。判
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断是否存在共同控制时，不考虑享有的保护性权利。

重大影响，是指投资方对被投资单位的财务和经营政策有参与决策的权力，但并不能够

控制或者与其他方一起共同控制这些政策的制定。在确定能否对被投资单位施加重大影

响时，考虑投资方直接或间接持有被投资单位的表决权股份以及投资方及其他方持有的

当期可执行潜在表决权在假定转换为对被投资方单位的股权后产生的影响，包括被投资

单位发行的当期可转换的认股权证、股份期权及可转换公司债券等的影响。

当本公司直接或通过子公司间接拥有被投资单位 20%（含 20%）以上但低于 50%的表

决权股份时，一般认为对被投资单位具有重大影响，除非有明确证据表明该种情况下不

能参与被投资单位的生产经营决策，不形成重大影响；本公司拥有被投资单位 20%（不

含）以下的表决权股份时，一般不认为对被投资单位具有重大影响，除非有明确证据表

明该种情况下能够参与被投资单位的生产经营决策，形成重大影响。

（4）持有待售的权益性投资

对联营企业或合营企业的权益性投资全部或部分分类为持有待售资产的，相关会计处理

见附注三、14。

对于未划分为持有待售资产的剩余权益性投资，采用权益法进行会计处理。

已划分为持有待售的对联营企业或合营企业的权益性投资，不再符合持有待售资产分类

条件的，从被分类为持有待售资产之日起采用权益法进行追溯调整。

（5）减值测试方法及减值准备计提方法

对子公司、联营企业及合营企业的投资，计提资产减值的方法见附注三、20。

15、固定资产

（1）固定资产确认条件

本公司固定资产是指为生产商品、提供劳务、出租或经营管理而持有的，使用寿命超过

一个会计年度的有形资产。

与该固定资产有关的经济利益很可能流入企业，并且该固定资产的成本能够可靠地计量

时，固定资产才能予以确认。

本公司固定资产按照取得时的实际成本进行初始计量。

（2）各类固定资产的折旧方法

本公司采用年限平均法计提折旧。固定资产自达到预定可使用状态时开始计提折旧，终

止确认时或划分为持有待售非流动资产时停止计提折旧。在不考虑减值准备的情况下，

按固定资产类别、预计使用寿命和预计残值，本公司确定各类固定资产的年折旧率如下：

类 别 使用年限（年） 残值率% 年折旧率%



杭州奥泰生物技术股份有限公司

财务报表附注

2020年度（除特别注明外，金额单位为人民币元）

－26－

3-2-2-29

房屋及建筑物 40.00 5.00 2.38

机器设备 5.00 5.00 19.00

运输设备 3.00 5.00 31.67

办公设备及其他 5.00 5.00 19.00

其中，已计提减值准备的固定资产，还应扣除已计提的固定资产减值准备累计金额计算

确定折旧率。

（3）固定资产的减值测试方法、减值准备计提方法见附注二、20。

（4）融资租入固定资产的认定依据、计价方法和折旧方法

当本公司租入的固定资产符合下列一项或数项标准时，确认为融资租入固定资产：

①在租赁期届满时，租赁资产的所有权转移给本公司。

②本公司有购买租赁资产的选择权，所订立的购买价款预计将远低于行使选择权时租赁

资产的公允价值，因而在租赁开始日就可以合理确定本公司将会行使这种选择权。

③即使资产的所有权不转移，但租赁期占租赁资产使用寿命的大部分。

④本公司在租赁开始日的 低租赁付款额现值，几乎相当于租赁开始日租赁资产公允价

值。

⑤租赁资产性质特殊，如果不作较大改造，只有本公司才能使用。

融资租赁租入的固定资产，按租赁开始日租赁资产公允价值与 低租赁付款额的现值两

者中较低者，作为入账价值。 低租赁付款额作为长期应付款的入账价值，其差额作为

未确认融资费用。在租赁谈判和签订租赁合同过程中发生的，可归属于租赁项目的手续

费、律师费、差旅费、印花税等初始直接费用，计入租入资产价值。未确认融资费用在

租赁期内各个期间采用实际利率法进行分摊。

融资租入的固定资产采用与自有固定资产一致的政策计提租赁资产折旧。能够合理确定

租赁期届满时将会取得租赁资产所有权的，在租赁资产尚可使用年限内计提折旧；无法

合理确定租赁期届满时能够取得租赁资产所有权的，在租赁期与租赁资产尚可使用年限

两者中较短的期间内计提折旧。

（5）每年年度终了，本公司对固定资产的使用寿命、预计净残值和折旧方法进行复核。

使用寿命预计数与原先估计数有差异的，调整固定资产使用寿命；预计净残值预计数与

原先估计数有差异的，调整预计净残值。

（6）大修理费用

本公司对固定资产进行定期检查发生的大修理费用，有确凿证据表明符合固定资产确认

条件的部分，计入固定资产成本，不符合固定资产确认条件的计入当期损益。固定资产

在定期大修理间隔期间，照提折旧。
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16、在建工程

本公司在建工程成本按实际工程支出确定，包括在建期间发生的各项必要工程支出、工

程达到预定可使用状态前的应予资本化的借款费用以及其他相关费用等。

在建工程在达到预定可使用状态时转入固定资产。

在建工程计提资产减值方法见附注三、20。

17、借款费用

（1）借款费用资本化的确认原则

本公司发生的借款费用，可直接归属于符合资本化条件的资产的购建或者生产的，予以

资本化，计入相关资产成本；其他借款费用，在发生时根据其发生额确认为费用，计入

当期损益。借款费用同时满足下列条件的，开始资本化：

① 资产支出已经发生，资产支出包括为购建或者生产符合资本化条件的资产而以支付

现金、转移非现金资产或者承担带息债务形式发生的支出；

② 借款费用已经发生；

③ 为使资产达到预定可使用或者可销售状态所必要的购建或者生产活动已经开始。

（2）借款费用资本化期间

本公司购建或者生产符合资本化条件的资产达到预定可使用或者可销售状态时，借款费

用停止资本化。在符合资本化条件的资产达到预定可使用或者可销售状态之后所发生的

借款费用，在发生时根据其发生额确认为费用，计入当期损益。

符合资本化条件的资产在购建或者生产过程中发生非正常中断、且中断时间连续超过 3
个月的，暂停借款费用的资本化；正常中断期间的借款费用继续资本化。

（3）借款费用资本化率以及资本化金额的计算方法

专门借款当期实际发生的利息费用，减去尚未动用的借款资金存入银行取得的利息收入

或进行暂时性投资取得的投资收益后的金额予以资本化；一般借款根据累计资产支出超

过专门借款部分的资产支出加权平均数乘以所占用一般借款的资本化率，确定资本化金

额。资本化率根据一般借款的加权平均利率计算确定。

资本化期间内，外币专门借款的汇兑差额全部予以资本化；外币一般借款的汇兑差额计

入当期损益。

18、无形资产

本公司无形资产系土地使用权。

无形资产按照成本进行初始计量，并于取得无形资产时分析判断其使用寿命。使用寿命

为有限的，自无形资产可供使用时起，采用能反映与该资产有关的经济利益的预期实现
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方式的摊销方法，在预计使用年限内摊销；无法可靠确定预期实现方式的，采用直线法

摊销；使用寿命不确定的无形资产，不作摊销。

使用寿命有限的无形资产摊销方法如下：

类别 使用寿命 摊销方法 备注

土地使用权 43、50年 直线法 --

本公司于每年年度终了，对使用寿命有限的无形资产的使用寿命及摊销方法进行复核，

与以前估计不同的，调整原先估计数，并按会计估计变更处理。

资产负债表日预计某项无形资产已经不能给企业带来未来经济利益的，将该项无形资产

的账面价值全部转入当期损益。

无形资产计提资产减值方法见附注三、20。

19、研究开发支出

本公司将内部研究开发项目的支出，区分为研究阶段支出和开发阶段支出。

研究阶段的支出，于发生时计入当期损益。

开发阶段的支出，同时满足下列条件的，才能予以资本化，即：完成该无形资产以使其

能够使用或出售在技术上具有可行性；具有完成该无形资产并使用或出售的意图；无形

资产产生经济利益的方式，包括能够证明运用该无形资产生产的产品存在市场或无形资

产自身存在市场，无形资产将在内部使用的，能够证明其有用性；有足够的技术、财务

资源和其他资源支持，以完成该无形资产的开发，并有能力使用或出售该无形资产；归

属于该无形资产开发阶段的支出能够可靠地计量。不满足上述条件的开发支出计入当期

损益。

本公司研究开发项目在满足上述条件，通过技术可行性及经济可行性研究，形成项目立

项后，进入开发阶段。

已资本化的开发阶段的支出在资产负债表上列示为开发支出，自该项目达到预定用途之

日转为无形资产。

20、资产减值

对子公司、联营企业和合营企业的长期股权投资、固定资产、在建工程、无形资产等（存

货、递延所得税资产、金融资产除外）的资产减值，按以下方法确定：

于资产负债表日判断资产是否存在可能发生减值的迹象，存在减值迹象的，本公司将估

计其可收回金额，进行减值测试。对因企业合并所形成的商誉、使用寿命不确定的无形

资产和尚未达到可使用状态的无形资产无论是否存在减值迹象，每年都进行减值测试。

可收回金额根据资产的公允价值减去处置费用后的净额与资产预计未来现金流量的现

值两者之间较高者确定。本公司以单项资产为基础估计其可收回金额；难以对单项资产
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的可收回金额进行估计的，以该资产所属的资产组为基础确定资产组的可收回金额。资

产组的认定，以资产组产生的主要现金流入是否独立于其他资产或者资产组的现金流入

为依据。

当资产或资产组的可收回金额低于其账面价值时，本公司将其账面价值减记至可收回金

额，减记的金额计入当期损益，同时计提相应的资产减值准备。

就商誉的减值测试而言，对于因企业合并形成的商誉的账面价值，自购买日起按照合理

的方法分摊至相关的资产组；难以分摊至相关的资产组的，将其分摊至相关的资产组组

合。相关的资产组或资产组组合，是能够从企业合并的协同效应中受益的资产组或者资

产组组合，且不大于本公司确定的报告分部。

减值测试时，如与商誉相关的资产组或者资产组组合存在减值迹象的，首先对不包含商

誉的资产组或者资产组组合进行减值测试，计算可收回金额，确认相应的减值损失。然

后对包含商誉的资产组或者资产组组合进行减值测试，比较其账面价值与可收回金额，

如可收回金额低于账面价值的，确认商誉的减值损失。

资产减值损失一经确认，在以后会计期间不再转回。

21、长期待摊费用

本公司发生的长期待摊费用按实际成本计价，并按预计受益期限平均摊销。对不能使以

后会计期间受益的长期待摊费用项目，其摊余价值全部计入当期损益。

22、职工薪酬

（1）职工薪酬的范围

职工薪酬，是指企业为获得职工提供的服务或解除劳动关系而给予的各种形式的报酬或

补偿。职工薪酬包括短期薪酬、离职后福利、辞退福利和其他长期职工福利。企业提供

给职工配偶、子女、受赡养人、已故员工遗属及其他受益人等的福利，也属于职工薪酬。

根据流动性，职工薪酬分别列示于资产负债表的“应付职工薪酬”项目和“长期应付职

工薪酬” 项目。

（2）短期薪酬

本公司在职工提供服务的会计期间，将实际发生的职工工资、奖金、按规定的基准和比

例为职工缴纳的医疗保险费、工伤保险费和生育保险费等社会保险费和住房公积金，确

认为负债，并计入当期损益或相关资产成本。如果该负债预期在职工提供相关服务的年

度报告期结束后十二个月内不能完全支付，且财务影响重大的，则该负债将以折现后的

金额计量。

（3）离职后福利

离职后福利计划包括设定提存计划和设定受益计划。其中，设定提存计划，是指向独立

的基金缴存固定费用后，企业不再承担进一步支付义务的离职后福利计划；设定受益计

划，是指除设定提存计划以外的离职后福利计划。
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设定提存计划

设定提存计划包括基本养老保险、失业保险等。

在职工提供服务的会计期间，根据设定提存计划计算的应缴存金额确认为负债，并计入

当期损益或相关资产成本。

设定受益计划

对于设定受益计划，在年度资产负债表日由独立精算师进行精算估值，以预期累积福利

单位法确定提供福利的成本。本公司设定受益计划导致的职工薪酬成本包括下列组成部

分：

①服务成本，包括当期服务成本、过去服务成本和结算利得或损失。其中，当期服务成

本，是指职工当期提供服务所导致的设定受益计划义务现值的增加额；过去服务成本，

是指设定受益计划修改所导致的与以前期间职工服务相关的设定受益计划义务现值的

增加或减少。

②设定受益计划净负债或净资产的利息净额，包括计划资产的利息收益、设定受益计划

义务的利息费用以及资产上限影响的利息。

③重新计量设定受益计划净负债或净资产所产生的变动。

除非其他会计准则要求或允许职工福利成本计入资产成本，本公司将上述第①和②项计

入当期损益；第③项计入其他综合收益且不会在后续会计期间转回至损益，在原设定受

益计划终止时在权益范围内将原计入其他综合收益的部分全部结转至未分配利润。

（4）辞退福利

本公司向职工提供辞退福利的，在下列两者孰早日确认辞退福利产生的职工薪酬负债，

并计入当期损益：本公司不能单方面撤回因解除劳动关系计划或裁减建议所提供的辞退

福利时；本公司确认与涉及支付辞退福利的重组相关的成本或费用时。

实行职工内部退休计划的，在正式退休日之前的经济补偿，属于辞退福利，自职工停止

提供服务日至正常退休日期间，拟支付的内退职工工资和缴纳的社会保险费等一次性计

入当期损益。正式退休日期之后的经济补偿（如正常养老退休金），按照离职后福利处

理。

（5）其他长期福利

本公司向职工提供的其他长期职工福利，符合设定提存计划条件的，按照上述关于设定

提存计划的有关规定进行处理。符合设定受益计划的，按照上述关于设定受益计划的有

关规定进行处理，但相关职工薪酬成本中“重新计量设定受益计划净负债或净资产所产

生的变动”部分计入当期损益或相关资产成本。

23、预计负债

如果与或有事项相关的义务同时符合以下条件，本公司将其确认为预计负债：
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（1）该义务是本公司承担的现时义务；

（2）该义务的履行很可能导致经济利益流出本公司；

（3）该义务的金额能够可靠地计量。

预计负债按照履行相关现时义务所需支出的 佳估计数进行初始计量，并综合考虑与或

有事项有关的风险、不确定性和货币时间价值等因素。货币时间价值影响重大的，通过

对相关未来现金流出进行折现后确定 佳估计数。本公司于资产负债表日对预计负债的

账面价值进行复核，并对账面价值进行调整以反映当前 佳估计数。

如果清偿已确认预计负债所需支出全部或部分预期由第三方或其他方补偿，则补偿金额

只能在基本确定能收到时，作为资产单独确认。确认的补偿金额不超过所确认负债的账

面价值。

24、收入

（1）一般原则

本公司在履行了合同中的履约义务，即在客户取得相关商品或服务的控制权时确认收入。

合同中包含两项或多项履约义务的，本公司在合同开始日，按照各单项履约义务所承诺

商品或服务的单独售价的相对比例，将交易价格分摊至各单项履约义务，按照分摊至各

单项履约义务的交易价格计量收入。

满足下列条件之一时，本公司属于在某一时段内履行履约义务；否则，属于在某一时点

履行履约义务：

①客户在本公司履约的同时即取得并消耗本公司履约所带来的经济利益。

②客户能够控制本公司履约过程中在建的商品。

③本公司履约过程中所产出的商品具有不可替代用途，且本公司在整个合同期间内有权

就累计至今已完成的履约部分收取款项。

对于在某一时段内履行的履约义务，本公司在该段时间内按照履约进度确认收入。履约

进度不能合理确定时，本公司已经发生的成本预计能够得到补偿的，按照已经发生的成

本金额确认收入，直到履约进度能够合理确定为止。

对于在某一时点履行的履约义务，本公司在客户取得相关商品或服务控制权时点确认收

入。在判断客户是否已取得商品或服务控制权时，本公司会考虑下列迹象：

①本公司就该商品或服务享有现时收款权利，即客户就该商品负有现时付款义务。

②本公司已将该商品的法定所有权转移给客户，即客户已拥有该商品的法定所有权。



杭州奥泰生物技术股份有限公司

财务报表附注

2020年度（除特别注明外，金额单位为人民币元）

－32－

3-2-2-35

③本公司已将该商品的实物转移给客户，即客户已实物占有该商品。

④本公司已将该商品所有权上的主要风险和报酬转移给客户，即客户已取得该商品所有

权上的主要风险和报酬。

⑤客户已接受该商品或服务。

⑥其他表明客户已取得商品控制权的迹象。

本公司已向客户转让商品或服务而有权收取对价的权利（且该权利取决于时间流逝之外

的其他因素）作为合同资产，合同资产以预期信用损失为基础计提减值（参见附注三、

10（6））。本公司拥有的、无条件（仅取决于时间流逝）向客户收取对价的权利作为应

收款项列示。本公司已收或应收客户对价而应向客户转让商品或服务的义务作为合同负

债。

同一合同下的合同资产和合同负债以净额列示，净额为借方余额的，根据其流动性在“合

同资产”或“其他非流动资产”项目中列示；净额为贷方余额的，根据其流动性在“合

同负债”或“其他非流动负债”项目中列示。

（2）具体方法

本公司国内产品销售收入确认的具体方法如下：

同时满足下列条件：按合同约定将产品交付客户，并经其对相关产品签收后确认，相关

经济利益很可能流入，商品所有权上的主要风险和报酬已转移，产品收入货款金额已确

定，款项已收讫或预计可以收回，商品的法定所有权已转移给客户。

本公司国外产品销售收入确认的具体方法如下：

同时满足下列条件：按合同约定将产品报关，且已经结关，相关经济利益很可能流入，

商品所有权上的主要风险和报酬已转移，产品出口收入货款金额已确定，款项已收讫或

预计可以收回，商品的法定所有权已转移给客户。

25、合同成本

合同成本包括为取得合同发生的增量成本及合同履约成本。

为取得合同发生的增量成本是指本公司不取得合同就不会发生的成本（如销售佣金等）。

该成本预期能够收回的，本公司将其作为合同取得成本确认为一项资产。本公司为取得

合同发生的、除预期能够收回的增量成本之外的其他支出于发生时计入当期损益。

为履行合同发生的成本，不属于存货等其他企业会计准则规范范围且同时满足下列条件

的，本公司将其作为合同履约成本确认为一项资产：

①该成本与一份当前或预期取得的合同直接相关，包括直接人工、直接材料、制造费用

（或类似费用）、明确由客户承担的成本以及仅因该合同而发生的其他成本；
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②该成本增加了本公司未来用于履行履约义务的资源；

③该成本预期能够收回。

合同取得成本确认的资产和合同履约成本确认的资产（以下简称“与合同成本有关的资

产”）采用与该资产相关的商品或服务收入确认相同的基础进行摊销，计入当期损益。

当与合同成本有关的资产的账面价值高于下列两项的差额时，本公司对超出部分计提减

值准备，并确认为资产减值损失：

①本公司因转让与该资产相关的商品或服务预期能够取得的剩余对价；

②为转让该相关商品或服务估计将要发生的成本。

确认为资产的合同履约成本，初始确认时摊销期限不超过一年或一个正常营业周期，在

“存货”项目中列示，初始确认时摊销期限超过一年或一个正常营业周期，在“其他非

流动资产”项目中列示。

确认为资产的合同取得成本，初始确认时摊销期限不超过一年或一个正常营业周期，在

“其他流动资产”项目中列示，初始确认时摊销期限超过一年或一个正常营业周期，在

“其他非流动资产”项目中列示。

26、政府补助

政府补助在满足政府补助所附条件并能够收到时确认。

对于货币性资产的政府补助，按照收到或应收的金额计量。对于非货币性资产的政府补

助，按照公允价值计量；公允价值不能够可靠取得的，按照名义金额 1元计量。

与资产相关的政府补助，是指本公司取得的、用于购建或以其他方式形成长期资产的政

府补助；除此之外，作为与收益相关的政府补助。

对于政府文件未明确规定补助对象的，能够形成长期资产的，与资产价值相对应的政府

补助部分作为与资产相关的政府补助，其余部分作为与收益相关的政府补助；难以区分

的，将政府补助整体作为与收益相关的政府补助。

与资产相关的政府补助，确认为递延收益在相关资产使用期限内按照合理、系统的方法

分期计入损益。与收益相关的政府补助，用于补偿已发生的相关成本费用或损失的，计

入当期损益；用于补偿以后期间的相关成本费用或损失的，则计入递延收益，于相关成

本费用或损失确认期间计入当期损益。按照名义金额计量的政府补助，直接计入当期损

益。本公司对相同或类似的政府补助业务，采用一致的方法处理。

与日常活动相关的政府补助，按照经济业务实质，计入其他收益。与日常活动无关的政

府补助，计入营业外收支。

已确认的政府补助需要返还时，初始确认时冲减相关资产账面价值的，调整资产账面价

值；存在相关递延收益余额的，冲减相关递延收益账面余额，超出部分计入当期损益；

属于其他情况的，直接计入当期损益。
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27、递延所得税资产及递延所得税负债

所得税包括当期所得税和递延所得税。除由于企业合并产生的调整商誉，或与直接计入

所有者权益的交易或者事项相关的递延所得税计入所有者权益外，均作为所得税费用计

入当期损益。

本公司根据资产、负债于资产负债表日的账面价值与计税基础之间的暂时性差异，采用

资产负债表债务法确认递延所得税。

各项应纳税暂时性差异均确认相关的递延所得税负债，除非该应纳税暂时性差异是在以

下交易中产生的：

（1）商誉的初始确认，或者具有以下特征的交易中产生的资产或负债的初始确认：该

交易不是企业合并，并且交易发生时既不影响会计利润也不影响应纳税所得额；

（2）对于与子公司、合营企业及联营企业投资相关的应纳税暂时性差异，该暂时性差

异转回的时间能够控制并且该暂时性差异在可预见的未来很可能不会转回。

对于可抵扣暂时性差异、能够结转以后年度的可抵扣亏损和税款抵减，本公司以很可能

取得用来抵扣可抵扣暂时性差异、可抵扣亏损和税款抵减的未来应纳税所得额为限，确

认由此产生的递延所得税资产，除非该可抵扣暂时性差异是在以下交易中产生的：

（1）该交易不是企业合并，并且交易发生时既不影响会计利润也不影响应纳税所得额；

（2）对于与子公司、合营企业及联营企业投资相关的可抵扣暂时性差异，同时满足下

列条件的，确认相应的递延所得税资产：暂时性差异在可预见的未来很可能转回，且未

来很可能获得用来抵扣可抵扣暂时性差异的应纳税所得额。

于资产负债表日，本公司对递延所得税资产和递延所得税负债，按照预期收回该资产或

清偿该负债期间的适用税率计量，并反映资产负债表日预期收回资产或清偿负债方式的

所得税影响。

于资产负债表日，本公司对递延所得税资产的账面价值进行复核。如果未来期间很可能

无法获得足够的应纳税所得额用以抵扣递延所得税资产的利益，减记递延所得税资产的

账面价值。在很可能获得足够的应纳税所得额时，减记的金额予以转回。

28、经营租赁与融资租赁

本公司将实质上转移了与资产所有权有关的全部风险和报酬的租赁确认为融资租赁，除

融资租赁之外的其他租赁确认为经营租赁。

（1）本公司作为出租人

融资租赁中，在租赁期开始日本公司按 低租赁收款额与初始直接费用之和作为应收融

资租赁款的入账价值，同时记录未担保余值；将 低租赁收款额、初始直接费用及未担

保余值之和与其现值之和的差额确认为未实现融资收益。未实现融资收益在租赁期内各

个期间采用实际利率法计算确认当期的融资收入。
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经营租赁中的租金，本公司在租赁期内各个期间按照直线法确认当期损益。发生的初始

直接费用，计入当期损益。

（2）本公司作为承租人

融资租赁中，在租赁期开始日本公司将租赁资产公允价值与 低租赁付款额现值两者中

较低者作为租入资产的入账价值，将 低租赁付款额作为长期应付款的入账价值，其差

额作为未确认融资费用。初始直接费用计入租入资产价值。未确认融资费用在租赁期内

各个期间采用实际利率法计算确认当期的融资费用。本公司采用与自有固定资产相一致

的折旧政策计提租赁资产折旧。

经营租赁中的租金，本公司在租赁期内各个期间按照直线法计入相关资产成本或当期损

益；发生的初始直接费用，计入当期损益。

29、重大会计判断和估计

本公司根据历史经验和其它因素，包括对未来事项的合理预期，对所采用的重要会计估

计和关键假设进行持续的评价。

很可能导致下一会计年度资产和负债的账面价值出现重大调整风险的重要会计估计和

关键假设列示如下：

应收账款预期信用损失的计量

本公司通过应收账款违约风险敞口和预期信用损失率计算应收账款预期信用损失，并基

于违约概率和违约损失率确定预期信用损失率。在确定预期信用损失率时，本公司使用

内部历史信用损失经验等数据，并结合当前状况和前瞻性信息对历史数据进行调整。在

考虑前瞻性信息时，本公司使用的指标包括经济下滑的风险、外部市场环境、技术环境

和客户情况的变化等。本公司定期监控并复核与预期信用损失计算相关的假设。

递延所得税资产

在很有可能有足够的应纳税利润来抵扣亏损的限度内，应就所有未利用的税务亏损确认

递延所得税资产。这需要管理层运用大量的判断来估计未来应纳税利润发生的时间和金

额，结合纳税筹划策略，以决定应确认的递延所得税资产的金额。）

30、重要会计政策、会计估计的变更

（1）重要会计政策变更

新收入准则

财政部于 2017年颁布了《企业会计准则第 14号——收入（修订）》（以下简称“新收

入准则”），本公司自 2020年 1月 1日起执行该准则，对会计政策相关内容进行了调整。

本公司在履行了合同中的履约义务，即在客户取得相关商品或服务的控制权时，确认收

入。在满足一定条件时，本公司属于在某一时段内履行履约义务，否则，属于在某一时

点履行履约义务。合同中包含两项或多项履约义务的，本公司在合同开始日，按照各单
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项履约义务所承诺商品或服务的单独售价的相对比例，将交易价格分摊至各单项履约义

务，按照分摊至各单项履约义务的交易价格计量收入。

本公司依据新收入准则有关特定事项或交易的具体规定调整了相关会计政策。例如：合

同成本、质量保证、主要责任人和代理人的区分、附有销售退回条款的销售、额外购买

选择权、知识产权许可、回购安排、预收款项、无需退回的初始费的处理等。

本公司已向客户转让商品而有权收取对价的权利，且该权利取决于时间流逝之外的其他

因素作为合同资产列示。本公司已收或应收客户对价而应向客户转让商品的义务作为合

同负债列示。

本公司根据首次执行新收入准则的累积影响数，调整本公司 2020年年初留存收益及财

务报表其他相关项目金额，未对比较财务报表数据进行调整。本公司仅对在 2020年 1
月 1日尚未完成的合同的累积影响数调整本公司 2020年年初留存收益及财务报表其他

相关项目金额。

会计政策变更的内容和原因
受影响的报表

项目

影响金额

（2020年 1月 1日）

因执行新收入准则，本公司将与销售商品

及与提供劳务相关的预收款项重分类至合

同负债。

合同负债 8,507,459.50

预收款项 -8,507,459.50

与原收入准则相比，执行新收入准则对 2020年度财务报表相关项目的影响如下：

受影响的资产负债表项目
影响金额

2020年 12月 31日

合同负债 33,381,937.89

预收款项 -33,381,937.89

（续上表）

受影响的利润表项目
影响金额

2020年度

营业成本 2,140,413.11

销售费用 -2,140,413.11

（2）重要会计估计变更：无。

四、税项

1、主要税种及税率
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税 种 计税依据 法定税率%

增值税 应税收入 3、6、13、16

城市维护建设税 应纳流转税额 7

教育费附加 应纳流转税额 3

地方教育费附加 应纳流转税额 2

企业所得税税率：

纳税主体名称 所得税税率%

杭州奥泰生物技术股份有限公司 15

杭州傲锐生物医药科技有限公司 15

杭州同舟生物技术有限公司 25

凡天生物科技有限公司 16.5

奥拓生物有限公司 16.5

Citest Diagnostic Inc.
联邦：15

地方：2.5-11

注：凡天生物科技有限公司、奥拓生物有限公司适用香港所得税税率；Citest Diagnostic
Inc.适用加拿大所得税税率。

2、税收优惠及批文

（1）企业所得税

本公司于 2019年 12月 4日通过高新技术企业重新认定，证书编号为GR201933002011，
认定有效期为三年。故 2019年度、2020年度按 15%的优惠税率计缴企业所得税。

本公司之全资子公司杭州傲锐生物医药科技有限公司于 2018年 11月 30日通过高新技

术企业认定，证书编号为 GR201833000734，认定有效期为三年。故 2019年度、2020
年度按 15%的优惠税率计缴企业所得税。

（2）其他

根据国家税务总局杭州经济技术开发区税务局出具的杭开税通(2020) 23036号、杭开税

通(2020) 24627 号税务事项通知书，对本公司房产税、城镇土地使用税予以审核减免

税。

五、合并财务报表项目注释

1、货币资金

项 目
2020.12.31 2019.12.31

外币金额 折算率 人民币金额 外币金额 折算率 人民币金额
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库存现金： -- -- 5,378.63 -- -- 5,535.81

人民币 -- -- -- -- -- --

美元 -- -- -- -- -- --

英镑 605.00 8.8903 5,378.63 605.00 9.1501 5,535.81

银行存款： -- -- 285,536,405.59 -- -- 62,920,654.39

人民币 -- -- 55,825,920.87 -- -- 42,697,755.80

美元 34,870,495.99 6.5249 227,527,507.29 2,690,952.57 6.9762 18,772,628.34

欧元 272,022.11 8.0250 2,182,977.43 185,563.34 7.8155 1,450,270.25

其他货币资

金：
-- -- 97,873.50 -- -- 327,654.53

美元 15,000.00 6.5249 97,873.50 46,967.48 6.9762 327,654.53

合 计 -- -- 285,639,657.72 -- -- 63,253,844.73

期末，本公司不存在抵押、质押或冻结、或存放在境外且资金汇回受到限制的款项。

2、交易性金融资产

项 目 2020.12.31 2019.12.31

交易性金融资产 415,000,000.00 62,000,000.00

其中：结构性存款 415,000,000.00 62,000,000.00

3、应收账款

（1）按账龄披露

账 龄 2020.12.31 2019.12.31

1年以内 165,702,796.88 51,969,176.92

1至 2年 5,873,773.65 5,567,514.27

2至 3年 758,628.23 305,619.89

3年以上 1,547,128.98 1,330,015.40

小 计 173,882,327.74 59,172,326.48

减：坏账准备 10,445,674.62 5,955,996.03

合 计 163,436,653.12 53,216,330.45

（2）按坏账计提方法分类披露

类

别

2020.12.31 2019.12.31

账面余额 坏账准备

账面

价值

账面余额 坏账准备

账面

价值金额
比例
(%)

金额

预 期

信 用

损 失

率(%)

金额
比例
(%)

金额

预 期

信 用

损 失

率(%)
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按

单

项

计

提

坏

账

准

备

122,230.96 0.07 122,230.96
100.0

0
-- 156,841.16 0.27 156,841.16

100.0
0

--

其

中：

国

外

客

户

122,230.96 0.07 122,230.96
100.0

0
-- 156,841.16 0.27 156,841.16

100.0
0

--

按

组

合

计

提

坏

账

准

备

173,760,096.
78

99.93
10,323,443.

66
5.94

163,436,653.
12

59,015,485.
32

99.73
5,799,154.

87
9.83

53,216,330.
45

其

中：

国

外

客

户

173,346,449.
83

99.69
10,163,831.

30
5.86

163,182,618.
53

58,605,834.
11

99.04
5,710,864.

11
9.74

52,894,970.
00

国

内

客

户

413,646.95 0.24 159,612.36 38.59 254,034.59 409,651.21 0.69 88,290.76 21.55 321,360.45

合

计
173,882,327.

74
100.0

0
10,445,674.

62
6.01

163,436,653.
12

59,172,326.
48

100.0
0

5,955,996.
03

10.07
53,216,330.

45

按单项计提坏账准备：

名 称

2020.12.31 2019.12.31

账面余额 坏账准备

预期信

用损失

率（%）

计

提

理

由

账面余额 坏账准备

预期信

用损失

率（%）

计

提

理

由

AfricaHealth 24,404.43 24,404.43
100.0

0

预

计

无

法

收

回

54,662.15 54,662.15
100.0

0

预

计

无

法

收

回

SpeedySolutionsLLC 34,774.85 34,774.85
100.0

0

预

计

无

法

收

回

37,180.08 37,180.08
100.0

0

预

计

无

法

收

回
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OyounAltubMedicalCo 30,217.53 30,217.53
100.0

0

预

计

无

法

收

回

32,307.55 32,307.55
100.0

0

预

计

无

法

收

回

BLUDIAGNOSTICISAS 15,272.18 15,272.18
100.0

0

预

计

无

法

收

回

16,328.49 16,328.49
100.0

0

预

计

无

法

收

回

On-SiteTestingSpecialistsIn
c

7,421.88 7,421.88
100.0

0

预

计

无

法

收

回

7,935.22 7,935.22
100.0

0

预

计

无

法

收

回

Dr.DharmHayre 4,149.84 4,149.84
100.0

0

预

计

无

法

收

回

4,436.86 4,436.86
100.0

0

预

计

无

法

收

回

IVDtradingcompany 2,558.15 2,558.15
100.0

0

预

计

无

法

收

回

2,735.09 2,735.09
100.0

0

预

计

无

法

收

回

1-StepDetectAssociates 1,174.48 1,174.48
100.0

0

预

计

无

法

收

回

1,255.72 1,255.72
100.0

0

预

计

无

法

收

回

RexOmegaS.J 2,257.62 2,257.62
100.0

0

预

计

无

法

收

回

-- -- -- --

合 计
122,230.9

6
122,230.9

6
100.0

0
/

156,841.1
6

156,841.1
6

100.0
0

/

按组合计提坏账准备：

组合计提项目：国外客户

项 目

2020.12.31 2019.12.31

应收账款 坏账准备
预期信用

损失率
(%)

应收账款 坏账准备

预期信

用损失

率(%)
1 年 以

内
165,607,011.68 6,275,312.89 3.79 51,667,205.76 1,882,096.52 3.64

1至2年 5,706,964.66 1,912,558.09 33.51 5,531,167.26 2,434,643.24 44.02
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2至3年 732,807.08 676,293.91 92.29 177,768.28 164,431.54 92.50

3 年 以

上
1,299,666.41 1,299,666.41 100.00 1,229,692.81 1,229,692.81 100.00

合 计 173,346,449.83 10,163,831.30 5.86 58,605,834.11 5,710,864.11 9.74

组合计提项目：国内客户

项 目

2020.12.31 2019.12.31

应收账款 坏账准备
预期信用

损失率
(%)

应收账款 坏账准备
预期信用

损失率
(%)

1 年 以

内
95,785.20 4,789.27 5.00 256,923.45 12,473.33 4.85

1至 2年 166,808.99 16,680.90 10.00 23,466.15 2,346.62 10.00

2至 3年 25,821.15 12,910.58 50.00 127,851.61 72,060.81 56.36

3 年 以

上
125,231.61 125,231.61 100.00 1,410.00 1,410.00 100.00

合 计 413,646.95 159,612.36 38.59 409,651.21 88,290.76 21.55

（3）本期计提、收回或转回的坏账准备情况

坏账准备金额

2020.01.01 5,955,996.03

本期计提 4,519,936.31

本期收回或转回 30,257.72

本期核销 --

本期转销 --

其他 --

2020.12.31 10,445,674.62

（4）按欠款方归集的应收账款期末余额前五名单位情况

本期按欠款方归集的期末余额前五名应收账款汇总金额 104,492,459.82元，占应收账

款期末余额合计数的 60.09%，相应计提的坏账准备期末余额汇总金额 3,959,511.58元。

4、预付款项

（1）预付款项按账龄披露

账 龄
2020.12.31 2019.12.31

金 额 比例% 金 额 比例%

1年以内 17,230,876.15 99.82 900,335.22 100.00

1-2年 31,680.00 0.18 -- --
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合计 17,262,556.15 100.00 900,335.22 100.00

说明：报告期末无账龄超过 1年的重要预付款项。

（2）按预付对象归集的预付款项期末余额主要单位情况

本期按预付对象归集的期末余额前五名预付款项汇总金额 10,742,086.97 元，占预付款

项期末余额合计数的比例 62.23%。

5、其他应收款

项 目 2020.12.31 2019.12.31

应收利息 -- --

应收股利 -- --

其他应收款 2,407,225.66 1,301,400.27

合 计 2,407,225.66 1,301,400.27

其他应收款

（1）按账龄披露

账 龄 2020.12.31 2019.12.31

1年以内 1,913,070.32 1,081,068.07

1至 2年 380,551.43 64,526.95

2至 3年 50,000.00 100,300.00

3年以上 190,300.00 124,000.00

小 计 2,533,921.75 1,369,895.02

减：坏账准备 126,696.09 68,494.75

合 计 2,407,225.66 1,301,400.27

（2）款项性质披露

项

目

2020.12.31 2019.12.31

账面余额 坏账准备 账面价值 账面余额 坏账准备 账面价值

房

租

及

代

收

款

1,052,645.7
5

52,632.29
1,000,013.4

6
711,752.02

35,587.6
0

676,164.42

保

证
1,327,585.0

0
66,379.25

1,261,205.7
5

524,644.00
26,232.2

0
498,411.80
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金

及

押

金

其

他
153,691.00 7,684.55 146,006.45 133,499.00 6,674.95 126,824.05

合

计

2,533,921.7
5

126,696.0
9

2,407,225.6
6

1,369,895.0
2

68,494.7
5

1,301,400.2
7

（3）坏账准备计提情况

期末，处于第一阶段的坏账准备：

类 别 账面余额

未来 12个

月内的预

期信用损

失率(%)

坏账准备 账面价值 理由

按单项计提坏账准备 -- -- -- -- --

按组合计提坏账准备 2,533,921.75 5.00 126,696.09 2,407,225.66 --

其中：其他客户 2,533,921.75 5.00 126,696.09 2,407,225.66 未逾期

合 计 2,533,921.75 5.00 126,696.09 2,407,225.66

期末，本公司不存在处于第二阶段及第三阶段的应收利息、应收股利和其他应收款。

（4）本期计提、收回或转回的坏账准备情况

坏账准备金额

2020.01.01 68,494.75

本期计提 58,201.34

本期收回或转回 --

本期核销 --

本期转销 --

其他 --

2020.12.31 126,696.09

（5）按欠款方归集的其他应收款期末余额主要单位情况

单位名称 款项性质
其他应收款

期末余额
账龄

占其他应收款

期末余额合计

数的比例(%)

坏账准备

期末余额

浙江曙光科技有

限公司

代收款及往

来
863,638.63 1年以内、1-2年 34.08 43,181.93
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浙江星野集团有

限责任公司
保证金及押

金
500,000.00

1年以内、1至 2
年、2至 3年、3

年以上

19.73 25,000.00

泰州市恒博医疗

器械有限公司

保证金及押

金
250,000.00 1年以内 9.87 12,500.00

杭州凯珥医疗科

技有限公司

房租及代收

款
189,007.12 1年以内 7.46 9,450.36

杭州和达科技服

务有限公司

保证金及押

金
137,061.00 1年以内 5.41 6,853.05

合计 -- 1,939,706.75 -- 76.55 96,985.34

6、存货

（1）存货分类

存

货

种

类

2020.12.31 2019.12.31

账面余额 跌价准备 账面价值 账面余额 跌价准备 账面价值

原

材

93,738,340.0
1

1,387,082.8
2

92,351,257.1
9

34,980,670.3
2

68,426.56 34,912,243.7
6

半

成

15,850,525.3
9

606,268.01 15,244,257.3
8

14,088,750.3
6

123,984.7
6

13,964,765.6
0

库

存

12,624,155.6
4

819,061.37 11,805,094.2
7

2,797,320.27 -- 2,797,320.27

发

出
5,270,030.13 - 5,270,030.13 2,825,945.34 -- 2,825,945.34

合27,483,051.172,812,412.2024,670,638.9754,692,686.29 192,411.3254,500,274.97

（2）存货跌价准备及合同履约成本减值准备

存货种类 2020.01.01
本期增加 本期减少

2020.12.31
计提 其他 转回或转销 其他

原材料 68,426.56 2,519,737.01 1,201,080.7
5

1,387,082.
82

半成品 123,984.76 1,235,967.70 753,684.45 606,268.01

库存商品 -- 4,769,591.50 3,950,530.1
3

819,061.37

合 计 192,411.32 8,525,296.21 5,905,295.3
3

2,812,412.
20

存货跌价准备及合同履约成本减值准备（续）

存货种类

确定可变现净值/剩余对价

与将要发生的成本的具体

依据

本期转回或转销

存货跌价准备/合同履约成

本减值准备的原因

原材料
估计售价减去估计的销售

费用和相关税费后的金额

跌价影响因素已消失或已

领用
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半成品
估计售价减去估计的销售

费用和相关税费后的金额

跌价影响因素已消失或已

领用

库存商品
估计售价减去估计的销售

费用和相关税费后的金额

跌价影响因素已消失或已

领用

7、其他流动资产

项 目 2020.12.31 2019.12.31

待抵扣进项税额 9,934,401.15 1,616,276.21

预缴所得税 15,763.47 2,404,556.15

上市费用 6,367,924.44 --

房租 1,504,468.59 285,038.62

合 计 17,822,557.65 4,305,870.98

8、固定资产

（1）固定资产情况

项 目 房屋及建筑物 机器设备 运输设备
办公设备及

其他
合 计

一、账面原值：

1.2020.01.01 46,612,650.27 10,713,160.
46

552,073.22 1,111,008.25 58,988,892.2
0

2.本期增加金额 -- 4,596,774.7
6

1,816,361.4
9

312,560.35 6,725,696.60

（1）购置 -- 4,596,774.7
6

1,816,361.4
9

312,560.35 6,725,696.60

（2）在建工程转入 -- -- -- -- --

（3）其他 -- -- -- -- --

3.本期减少金额 -- 59,314.90 -- -- 59,314.90

（1）处置或报废 -- 59,314.90 -- -- 59,314.90

（2）其他减少 -- -- -- -- --

4. 2020.12.31 46,612,650.27 15,250,620.
32

2,368,434.7
1

1,423,568.6
0
65,655,273.9

0
二、累计折旧

1. 2020.01.01 2,449,688.30 4,038,061.9
7

89,192.60 534,305.06 7,111,247.93

2.本期增加金额 1,380,654.00 1,881,352.3
4

170,366.93 179,160.90 3,611,534.17

（1）计提 1,380,654.00 1,881,352.3
4

170,366.93 179,160.90 3,611,534.17

（2）其他增加 -- -- -- -- --

3.本期减少金额 -- 23,317.21 -- -- 23,317.21

（1）处置或报废 -- 23,317.21 -- -- 23,317.21

（2）其他减少 -- -- -- -- --

4. 2020.12.31 3,830,342.30 5,896,097.1
0

259,559.53 713,465.96 10,699,464.8
9
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三、减值准备

1. 2020.01.01 -- -- -- -- --

2.本期增加金额 -- -- -- -- --

（1）计提 -- -- -- -- --

（2）其他增加 -- -- -- -- --

3.本期减少金额 -- -- -- -- --

（1）处置或报废 -- -- -- -- --

（2）其他减少 -- -- -- -- --

4. 2020.12.31 -- -- -- -- --

四、账面价值

1.2020.12.31账面价值 42,782,307.97 9,354,523.2
2

2,108,875.1
8

710,102.64 54,955,809.0
1

2.2020.01.01账面价值 44,162,961.97 6,675,098.4
9

462,880.62 576,703.19 51,877,644.2
7

说明：期末本公司无抵押、担保的固定资产情况。

（2）期末本公司无暂时闲置的固定资产情况。

（3）期末本公司无通过融资租赁租入的固定资产情况。

（4）期末本公司无未办妥产权证书的固定资产情况。

9、无形资产

无形资产情况

项 目 土地使用权

一、账面原值

1. 2020.01.01 16,840,476.49

2.本期增加金额 13,567,878.18

（1）购置 13,567,878.18

（2）内部研发 --

3.本期减少金额 --

（1）处置 --

（2）其他减少 --

4. 2020.12.31 30,408,354.67

二、累计摊销

1. 2020.01.01 962,312.98

2.本期增加金额 656,282.88

（1）计提 656,282.88
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（2）其他增加 --

3.本期减少金额 --

（1）处置 --

（2）其他减少 --

4. 2020.12.31 1,618,595.86

三、减值准备

1. 2020.01.01 --

2.本期增加金额 --

（1）计提 --

（2）其他增加 --

3.本期减少金额 --

（1）处置 --

（2）其他减少 --

4. 2020.12.31 --

四、账面价值

1.2020.12.31账面价值 28,789,758.81

2.2020.01.01账面价值 15,878,163.51

说明：本期新增无形资产杭钱塘工出(2019)11号地块，公司已经取得杭州市国有建设用

地使用权出让合同，尚未办理产权。

10、其他非流动资产

项 目 2020.12.31 2019.12.31

预付房屋款 11,520,152.06 11,520,152.06

预付土地款 -- 9,490,000.00

预付设备款 12,588,319.00 117,624.00

合 计 24,108,471.06 21,127,776.06

11、应付账款

项 目 2020.12.31 2019.12.31

货款 55,916,870.61 14,927,761.47

长期资产款 151,220.36 251,119.22

其他 6,880,637.08 1,424,168.70

合 计 62,948,728.05 16,603,049.39

说明：期末无账龄超过 1年的重要应付账款。
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12、预收款项

项 目 2020.12.31 2019.12.31

货款 -- 8,507,459.50

13、合同负债

项 目 2020.12.31 2019.12.31

预收货款 33,381,937.89 ——

14、其他应付款

项 目 2020.12.31 2019.12.31

应付利息 -- --

应付股利 -- --

其他应付款 2,057,479.51 5,344,668.67

合 计 2,057,479.51 5,344,668.67

其他应付款

项 目 2020.12.31 2019.12.31

业务费 2,030,264.06 5,228,194.49

其他 27,215.45 116,474.18

合 计 2,057,479.51 5,344,668.67

说明：期末无账龄超过 1年的重要其他应付款。

15、股本（单位：万股）

项 目 2020.01.01

本期增减（+、-）

2020.12.31发行

新股
送股

公积金

转股
其他 小计

股份总数 4,040.4145 -- -- -- -- -- 4,040.4145

说明：详见附注一、公司基本情况之说明。

16、资本公积

项 目 2020.01.01 本期增加 本期减少 2020.12.31

股本溢价 102,800,560.69 -- -- 102,800,560.69

17、其他综合收益

项 目
2020.01.0

1
本期发生金额 2020.12.3

1本期所得 减：前期 减： 税后归属 税后
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税前发生

额

计入其他

综合收益

当期转入

损益

所得

税费

用

于母公司 归属

于少

数股

东

一、以后不能重分类

进损益的其他综合

收益

-- -- -- -- -- -- --

二、以后将重分类进

损益的其他综合收

益

-100,097.
95

231,197.
46

-- --
231,197.4

6
--

131,099.5
1

外币财务报表折算

差额
-100,097.

95
231,197.

46
-- --

231,197.4
6

--
131,099.5

1

其他综合收益合计
-100,097.

95
231,197.

46
-- --

231,197.4
6

--
131,099.5

1

18、盈余公积

项 目 2020.01.01 本期增加 本期减少 2020.12.31

法定盈余公积 14,944,023.55 68,005,396.16 -- 82,949,419.71

19、未分配利润

项 目 2020年度 2019年度
提取或分

配比例

调整前 上期末未分配利润 135,154,672.6
2

64,677,711.
89

--

调整 期初未分配利润合计数（调增+，调减-） -- -235,550.19 --

调整后 期初未分配利润 135,154,672.6
2

64,442,161.
70

--

加：本期归属于母公司所有者的净利润
679 685 590 0

78,419,418.
13

--

减：提取法定盈余公积
68 005 396 16

7,706,907.2
1

10.00%

期末未分配利润
746,834,866.5

135,154,672
.62

--

20、营业收入和营业成本

项目 2020年度 2019年度

主营业务收入 1,135,018,540.29 240,462,052.06

其他业务收入 655,584.14 873,479.85

营业成本 201,598,100.01 91,018,250.23

（1）2020年度收入分解信息

2020年度

项 目 收入 成本

主要经营地区

国内 2,019,966.38 720,995.09
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国外 1,133,654,158.05 200,877,104.92

合 计 1,135,674,124.43 201,598,100.01

主营业务收入：

毒品及药物滥用类 75,587,077.22 23,454,432.63

传染病类 995,798,497.94 146,984,776.94

妇女健康类 24,794,802.20 16,168,205.36

心脏类 6,346,727.78 2,471,048.61

肿瘤类 6,318,297.02 3,115,577.21

其他类 26,173,138.13 9,351,223.52

小 计 1,135,018,540.29 201,545,264.27

其他业务收入：

其他 655,584.14 52,835.74

合 计 1,135,674,124.43 201,598,100.01

主营业务收入：

在某一时点确认 1,135,018,540.29 201,545,264.27

其他业务收入 655,584.14 52,835.74

合 计 1,135,674,124.43 201,598,100.01

（2）2019年度收入和成本按产品列示

①主营业务（分产品）

产品名称
2019年度

收入 成本

毒品及药物滥用类 105,058,771.56 30,600,642.47

传染病类 81,586,969.68 34,849,995.18

妇女健康类 20,284,002.66 12,822,795.43

心脏类 9,371,473.83 3,960,210.28

肿瘤类 8,839,176.61 4,013,819.16

其他类 15,321,657.72 4,660,329.82

合 计 240,462,052.06 90,907,792.34

②主营业务（分地区）

地区名称
2019年度

收入 成本

国内 3,150,747.22 1,990,125.17
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国外 237,311,304.84 88,917,667.17

合 计 240,462,052.06 90,907,792.34

21、税金及附加

项 目 2020年度 2019年度

城市维护建设税 4,896,573.69 2,266,261.17

教育费附加 2,098,531.63 971,254.78

地方教育费附加 1,399,020.96 647,503.21

房产税 -- 653,006.39

土地使用税 -- 90,613.00

印花税 311,078.70 89,251.90

合 计 8,705,204.98 4,717,890.45

说明：各项税金及附加的计缴标准详见附注四、税项。

22、销售费用

项 目 2020年度 2019年度

职工薪酬 22,539,803.98 5,484,217.49

市场费用 7,579,316.07 2,353,645.65

样品费 625,484.65 861,120.95

业务费 916,878.28 6,046,464.00

展会费 314,038.33 210,744.42

差旅及招待费 97,507.63 919,501.51

办公费 141,816.52 112,657.89

运费 -- 1,018,615.24

其他 314,045.99 104,992.01

合 计 32,528,891.45 17,111,959.16

23、管理费用

项 目 2020年度 2019年度

存货报废 12,590,504.77 13,428.41

职工薪酬 8,936,918.80 5,260,031.79

折旧及摊销 1,329,168.56 1,395,082.94

中介机构及服务费 835,156.94 6,794,300.32

办公费 662,647.51 812,718.17

差旅及招待费 682,369.01 1,062,427.15
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其他 1,069,696.98 659,617.62

合 计 26,106,462.57 15,997,606.40

24、研发费用

项 目 2020年度 2019年度

职工薪酬 22,015,138.80 13,113,357.77

材料费 17,095,674.52 10,781,121.25

产品测试费 7,606,183.70 8,249,526.80

产品注册费 6,702,003.61 1,818,539.13

折旧及摊销 1,206,942.69 1,001,106.50

其他 1,389,408.12 966,191.55

合计 56,015,351.44 35,929,843.00

25、财务费用

项 目 2020年度 2019年度

利息费用 --

减：利息收入 942,964.73 295,864.45

汇兑损益 18,801,394.93 -1,498,504.63

手续费及其他 844,819.05 604,027.92

合 计 18,703,249.25 -1,190,341.16

26、其他收益

补助项目 2020年度 2019年度
与资产相关/
与收益相关

收到钱塘新区 2019年度生物医药政策资金 1,795,100.00 -- 与收益相关

收稳岗补贴 532,782.77 3,315.93 与收益相关

收到 2019年第二批省级科技发展专项资金 300,000.00 -- 与收益相关

收到杭州钱塘新区 2019 年度外经贸发展专项资

金
254,106.00 -- 与收益相关

见习补贴 122,476.16 97,190.57 与收益相关

收到科技创新创业财政补贴 30,000.00 -- 与收益相关

收到知识产权管理规范认证资助补贴 27,000.00 -- 与收益相关

收到招聘补助 25,000.00 -- 与收益相关

2020年度杭州市失业保险稳岗返还 9,757.00 -- 与收益相关

收到发明专利维持费省级财政资助资金 9,000.00 -- 与收益相关

凤凰政策奖励资金补助 -- 3,000,000.00 与收益相关
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社保费返还 -- 1,080,821.93 与收益相关

开发区金融政策奖励 -- 1,000,000.00 与收益相关

中小微企业研发投入补助 -- 834,000.00 与收益相关

开发区企业研发投入补助 -- 588,400.00 与收益相关

高新企业补助 -- 400,000.00 与收益相关

钱塘新区 2018 年促进外经贸发展专项资金 -- 280,595.00 与收益相关

2018企业研发后补助 -- 250,000.00 与收益相关

中小微企业研发费用投入补助 -- 40,000.00 与收益相关

促进商务发展（外经贸）专项资金 -- 78,500.00 与收益相关

合计 3,105,221.93 7,652,823.43 --

说明：

（1）政府补助的具体信息，详见附注十一、1、政府补助。

（2）本期其他收益全部系非经常性损益的政府补助。

27、投资收益

项 目 2020年度 2019年度

结构性存款 5,189,528.77 1,288,054.80

28、信用减值损失

项 目 2020年度 2019年度

应收账款坏账损失 -4,508,489.44 -1,469,898.29

其他应收款坏账损失 -58,201.34 199,485.91

合 计 -4,566,690.78 -1,270,412.38

29、资产减值损失

项 目 2020年度 2019年度

存货跌价损失 -2,620,000.88 2,379,493.05

30、资产处置收益

项 目 2020年度 2019年度

固定资产处置利得（损失以“-”填列） -- 305,979.91

31、营业外收入

项 目 2020年度 2019年度
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其他 11,937.21 11,094.10

说明：全部计入非经常性损益。

32、营业外支出

项 目 2020年度 2019年度

非流动资产毁损报废损失 35,997.69 141,169.11

捐赠 1,031,500.00 --

其他 5,639.24 25,102.11

合 计 1,073,136.93 166,271.22

说明：全部计入非经常性损益。

33、所得税费用

项 目 2020年度 2019年度

按税法及相关规定计算的当期所得税 114,574,554.60 9,647,934.56

递延所得税调整 -2,196,420.64 -116,267.17

合 计 112,378,133.96 9,531,667.39

34、现金流量表补充资料

（1）现金流量表补充资料

补充资料 2020年度 2019年度

1、将净利润调节为经营活动现金流量：

净利润 679,685,590.09 78,419,418.13

加：信用减值损失 4,566,690.78 1,270,412.38

资产减值损失 2,620,000.88 -2,379,493.05

固定资产折旧 3,611,534.17 2,727,484.93

无形资产摊销 656,282.88 384,925.20

长期待摊费用摊销 1,240,003.57 1,211,157.98

处置固定资产、无形资产和其他长期资产的损失（收

益以“－”号填列）
-- -305,979.91

固定资产报废损失（收益以“－”号填列） 35,997.69 141,169.11

公允价值变动损失（收益以“－”号填列） -- --

财务费用（收益以“－”号填列） -- --

投资损失（收益以“－”号填列） -5,189,528.77 -1,288,054.80

递延所得税资产减少（增加以“－”号填列） -2,196,420.64 -116,267.17
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递延所得税负债增加（减少以“－”号填列） -- --

存货的减少（增加以“－”号填列） -72,790,364.88 -9,562,042.71

经营性应收项目的减少（增加以“－”号填列） -107,241,794.98 20,334,201.61

经营性应付项目的增加（减少以“－”号填列） 100,963,364.95 695,703.55

其他 -- --

经营活动产生的现金流量净额 605,961,355.74 91,532,635.25

2、现金及现金等价物净变动情况：

现金的期末余额 285,541,784.22 62,926,190.20

减：现金的期初余额 62,926,190.20 11,943,449.65

加：现金等价物的期末余额 -- --

减：现金等价物的期初余额 -- --

现金及现金等价物净增加额 222,615,594.02 50,982,740.55

（2）现金及现金等价物的构成

项 目 2020.12.31 2019.12.31

一、现金 285,541,784.22 62,926,190.2
0

其中：库存现金 5,378.63 5,535.81

可随时用于支付的银行存款 285,536,405.59 62,920,654.3
9

可随时用于支付的其他货币资金 -- --

可用于支付的存放中央银行款项 -- --

二、现金等价物 -- --

其中：三个月内到期的债券投资 -- --

三、期末现金及现金等价物余额 285,541,784.22 62,926,190.2
0

六、合并范围的变动

本期本公司合并范围未发生变动情况。

七、在其他主体中的权益

在子公司中的权益，企业公司的构成

子公司名称
主要经

营地
注册地 业务性质

持股比例%
取得方式

直接 间接

杭州傲锐生物医药

科技有限公司
杭州 杭州 制造业 100.00 --

同 一 控 制

下 企 业 合

并

杭州同舟生物技术

有限公司
杭州 杭州 制造业 100.00 -- 设立
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凡天生物科技有限

公司
香港 香港 贸易 100.00 -- 设立

奥拓生物有限公司 香港 香港 贸易 -- 100.00
同 一 控 制

下 企 业 合

并

Citest Diagnostic
Inc.

加拿大 加拿大 贸易 -- 100.00
同 一 控 制

下 企 业 合

并

说明：Citest Diagnostic Inc.尚未出资且尚未发生经营业务。

八、关联方及关联交易

1、本公司 终控制方是： 高飞、赵华芳。

说明：根据高飞和赵华芳的一致行动人协议规定，双方在行使股东权利、董事权利前，

应当进行充分的协商、沟通，以保证顺利达成一致意见；如无法达成一致意见，应以高

飞的意见为准行使股东权利、董事权利。

2、本公司的子公司情况

子公司情况详见附注七。

3、本公司的其他关联方情况

关联方名称 与本公司关系

徐建明 股东

杭州宏泰生物技术有限公司 徐建明控制的公司

普昂（杭州）医疗科技有限公司 报告期内高飞曾任董事

董事、经理、财务总监及董事会秘书 关键管理人员

4、关联交易情况

（1）关联采购与销售情况

采购商品、接受劳务

关联方 关联交易内容 2020年度 2019年度

杭州宏泰生物技术有限公司 腹水等原料 4,199,098.60 2,075,080.55

普昂（杭州）医疗科技有限公司 采血针等 805,138.49 15,085.59

（2）关键管理人员薪酬

本公司 2020年关键管理人员 8人，2019年关键管理人员 8人，支付薪酬情况见下表：

支付关键管理人员薪酬
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项目 2020年发生额 2019年发生额

关键管理人员薪酬 2,828,156.46 1,554,293.82

5、关联方应收应付款项

应付关联方款项

项目名称 关联方 2020.12.31 2019.12.31

应付账款
杭州宏泰生物技术有

限公司
468,821.30 416,206.30

九、 承诺及或有事项

1、重要的承诺事项

截至 2020年 12月 31日，本公司不存在应披露的承诺事项。

2、或有事项

本公司在中信银行杭州经济技术开发区支行开立保函，截至 2020年 12月 31日保函金

额为 11,322.75美元。

截至 2020年 12月 31日，本公司不存在其他应披露的或有事项。

十、资产负债表日后事项

截至 2021年 2月 1日，本公司不存在应披露的资产负债表日后事项。

十一、其他重要事项

1、政府补助

采用总额法计入当期损益的政府补助情况

补助项目 种类
2020年度计入

损益的金额

2020年度计入

损益的列报项目

与资产相关/与收益

相关

收到钱塘新区 2019 年度生物

医药政策资金
财政拨款 1,795,100.00 其他收益 与收益相关

收稳岗补贴 财政拨款 532,782.77 其他收益 与收益相关

收到 2019 年第二批省级科技

发展专项资金
财政拨款 300,000.00 其他收益 与收益相关

收到杭州钱塘新区 2019 年度

外经贸发展专项资金
财政拨款 254,106.00 其他收益 与收益相关

见习补贴 财政拨款 122,476.16 其他收益 与收益相关

收到科技创新创业财政补贴 财政拨款 30,000.00 其他收益 与收益相关

收到知识产权管理规范认证资

助补贴
财政拨款 27,000.00 其他收益 与收益相关
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收到招聘补助 财政拨款 25,000.00 其他收益 与收益相关

2020年度杭州市失业保险稳岗

返还
财政拨款 9,757.00 其他收益 与收益相关

收到 2017年 7月-2018年 6月

发明专利维持费省级财政资助

资金

财政拨款 9,000.00 其他收益 与收益相关

合 计
3,105,221.93

-- --

（续上表）

补助项目 种类
2019年度计入损

益的金额

2019年度计入损益

的列报项目

与资产相关/与收

益相关

凤凰政策奖励资金补助 财政拨款 3,000,000.00 其他收益 与收益相关

社保费返还 财政拨款 1,080,821.93 其他收益 与收益相关

开发区金融政策奖励 财政拨款 1,000,000.00 其他收益 与收益相关

中小微企业研发投入补助 财政拨款 834,000.00 其他收益 与收益相关

开发区企业研发投入补助 财政拨款 588,400.00 其他收益 与收益相关

高新企业补助 财政拨款 400,000.00 其他收益 与收益相关

钱塘新区 2018 年促进外经贸

发展专项资金
财政拨款 280,595.00 其他收益 与收益相关

2018 企业研发后补助 财政拨款 250,000.00 其他收益 与收益相关

见习补贴 财政拨款 97,190.57 其他收益 与收益相关

中小微企业研发费用投入补

助
财政拨款 40,000.00 其他收益 与收益相关

促进商务发展（外经贸）专项

资金
财政拨款 78,500.00 其他收益 与收益相关

收稳岗补贴 财政拨款 3,315.93 其他收益 与收益相关

合 计 7,652,823.43 -- --

2、其他

截至 2020年 12月 31日，本公司不存在应披露的其他重要事项。

十二、补充资料

1、非经常性损益明细表

项 目 2020年度 2019年度

非流动性资产处置损益 -35,997.69 164,810.80

计入当期损益的政府补助（与公司正常经营业

务密切相关，符合国家政策规定、按照一定标

准定额或定量持续享受的政府补助除外）

3,105,221.93 7,652,823.43
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2020年度（除特别注明外，金额单位为人民币元）
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单独进行减值测试的应收款项减值准备转回 30,257.72 --

除上述各项之外的其他营业外收入和支出 -1,025,202.03 -14,008.01

其他符合非经常性损益定义的损益项目 5,915,011.16 1,288,054.80

非经常性损益总额 7,989,291.09 9,091,681.02

减：非经常性损益的所得税影响数 1,200,095.86 1,367,517.47

非经常性损益净额 6,789,195.23 7,724,163.55

减：归属于少数股东的非经常性损益净影响数

（税后）
-- --

归属于公司普通股股东的非经常性损益 6,789,195.23 7,724,163.55

2、加权平均净资产收益率

报告期利润
加权平均净资产收益率

2020年度 2019年度

归属于公司普通股股东的净利润 107.35% 30.84%

扣除非经常性损益后归属于公司普通股股东的净利

润
106.28% 27.80%

3、每股收益

报告期利润
基本每股收益 稀释每股收益

2020年度 2019年度 2020年度 2019年度

归属于公司普通股股东的净

利润
16.82 1.94 -- --

扣除非经常性损益后归属于

公司普通股股东的净利润
16.65 1.75 -- --

说明：本公司无股份稀释事项。

杭州奥泰生物技术股份有限公司

2021年 2月 1日
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