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	第一部分   法律事项的变化情况
	一、 发行人的财务指标
	核查过程：
	核查内容及结果：

	二、 发起人、股东和实际控制人
	核查过程：
	核查内容及结果：

	三、 发行人的关联方和关联交易
	核查过程：
	核查内容及结果：
	（一）发行人的关联方
	2.报告期内曾存在关联关系的原关联方

	（二）发行人与关联方之间的关联交易


	四、 发行人的业务
	核查过程：
	核查内容及结果：

	五、 发行人的主要财产
	核查过程：
	核查内容及结果：
	1.新增注册商标
	2.专利权
	3.域名
	4.计算机软件著作权
	5.租赁房产


	六、 发行人的重大债权债务
	核查过程：
	核查内容及结果：
	（一）业务合同
	（二）发行人的大额其他应收款和其他应付款


	七、 发行人的股东大会、董事会、监事会规范运作
	核查过程：
	核查内容及结果：
	（一）股东大会会议
	（二）董事会会议
	（三）监事会会议

	八、发行人及其下属公司享受的财政补贴
	核查过程：
	核查内容及结果：
	九、诉讼、仲裁或行政处罚
	核查过程：
	核查内容及结果：
	（一）发行人及其下属公司诉讼、仲裁或行政处罚情况
	（二）实际控制人及持股5%以上的主要股东诉讼、仲裁或行政处罚情况
	（三）发行人董事长、总经理诉讼、仲裁或行政处罚情况


	第二部分  《补充法律意见书（一）》、《补充法律意见书（二）》、
	《补充法律意见书（三）》中法律事项的变化情况
	一、招股说明书披露，公司控股股东、实际控制人为吉朋松、肖国华、XIAODONG DUAN和XINHONG WANG；宁波安翰同舟、张丽、WEI DOU、WEN WU和WEI LI为公司实际控制人之一致行动人；为进一步保持安翰科技股权结构的稳定性，上述各方达成一致行动协议。同时，2009年12月，发行人由安康国际出资设立，目前安康国际为发行人第二大股东，持股占比11.0628%。另外，吉朋松与公司股东姜进、郭鲁伟均通过济南晟兴与济南晟丰间接持有发行人股份；2017年1月1日至2018年12月10日，...
	请发行人：（1）补充披露一致行动协议的签署时间，公司章程中关于共同控制的相关内容，安康国际最终自然人股东情况，济南晟兴与济南晟丰穿透至最终自然人的情况，以及姜进、郭鲁伟是否参与公司经营决策；（2）补充披露将吉朋松、肖国华、XIAODONG DUAN和XINHONG WANG四人认定为实际控制人的原因；（3）结合发行人股权变动情况、股东（大）会和董事会议事表决情况、公司日常经营决策情况以及吉朋松与姜进、郭鲁伟的共同对外投资情况，补充披露未将姜进、郭鲁伟以及济南晟兴、济南晟丰认定为与吉朋松共同控制的原...
	请保荐机构和发行人律师就发行人的实际控制人认定是否符合相关规定，发行人是否符合发行条件中有关实际控制人的相关规定，相关股东股份锁定承诺是否符合规定，以及控制权在首发后的可预期期限内是否具有稳定性、多人共同控制的情况是否影响发行人的规范运作和日常经营等事项进行核查并发表意见。（《反馈意见一》“一、关于发行人股权结构、董监高等基本情况”第2题）
	二、招股说明书披露，发行人核心技术中的专用芯片技术、人工智能技术、智能制造技术、微光学成像技术、无线传输技术均有部分相关专利及其他技术保护正在申请中。（1）请发行人：补充披露各相关专利及其他技术保护的申请情况与审批进展；（2）补充披露若相关专利及其他技术保护的申请无法获批，对发行人的核心技术保护和业务经营的影响；（3）补充披露发行人的核心技术是否存在重大权属纠纷。请保荐机构、发行人律师核查并发表意见。（《反馈意见一》“二、关于发行人核心技术”第7题）
	1.补充披露各相关专利及其他技术保护的申请情况与审批进展
	2.补充披露若相关专利及其他技术保护的申请无法获批，对发行人的核心技术保护和业务经营的影响
	3.补充披露发行人的核心技术是否存在重大权属纠纷。

	三、关于科创板定位，请发行人按照《上海证券交易所科创板股票发行上市审核问答》第九个问答和第十个问答：（1）披露企业拥有的核心技术在境内与境外发展水平中所处的位置；（2）披露处于研发阶段的研发投入围绕现有核心技术及其相关产品的情况；（3）披露核心技术产品在细分行业的市场占有率；（4）发行人存在委外研发和合作研发的情况下，招股说明书披露核心技术均为自主研发的合理性。
	请保荐机构及律师就发行人对产品研发、改进等是否存在对外部科研机构的依赖发表意见。（《反馈意见一》“二、关于发行人核心技术”第10题）
	四、招股说明书披露，报告期内，公司已经获得欧盟CE认证，并相继进入匈牙利、阿联酋、法国市场。2016年、2017年和2018年，公司海外销售收入分别为0万元、63.99万元和114.41万元。公司持续加大布局海外市场的力度，并筹划申请美国FDA认证，以打开更广阔的海外市场。同时，公司合同中有委托代理进口协议。
	请发行人在“业务与技术”章节：（1）补充披露发行人报告期内境外销售具体情况，包括但不限于国家地区、产品种类、销售量、销售单价、销售金额及占比，境外销售模式及流程、主要客户，境外经营是否符合当地规定以及进口国同类产品的竞争格局等内容；（2）补充披露境外采购的产品类别、金额以及最终供应商情况。
	请保荐机构、发行人律师就发行人境外经营是否符合当地规定、产品进出口是否符合海关和税务规定等进行核查并发表意见。（《反馈意见一》“三、关于发行人业务”第16题）
	五、招股说明书披露发行人公司无自有房产。发行人生产经营用房产均为租赁房产，部分租赁房产未办理产权证书及租赁合同备案登记手续，并有一处租赁房产属于总参谋部管理保障招待局第一招待所与北京肆维基业房地产开发有限公司合作之军民共建项目。
	请保荐机构、发行人律师：（1）说明发行人所租赁的房屋权属是否存在纠纷、相关租赁合同和租赁备案是否合法合规、是否存在不能续租的风险；（2）说明租赁房产的出租方与发行人股东、董监高及客户是否存在关联关系，租赁价格是否公允、程序是否合法合规；（3）说明租赁用房是否为合法建筑，相关土地使用权的取得和使用是否合理；（4）说明发行人如需更换租赁房产，可能对发行人生产经营和业绩造成的影响；（5）说明租赁房产是否影响发行人资产完整性。
	请保荐机构、发行人律师对上述事项进行核查并发表明确意见。（《反馈意见一》“三、关于发行人业务”第17题）
	1.说明发行人所租赁的房屋权属是否存在纠纷、相关租赁合同和租赁备案是否合法合规、是否存在不能续租的风险
	2.说明租赁房产的出租方与发行人股东、董监高及客户是否存在关联关系，租赁价格是否公允、程序是否合法合规
	3.说明租赁用房是否为合法建筑，相关土地使用权的取得和使用是否合理

	六、招股说明书披露，上海安谧医疗科技发展有限公司为2016年、2017年发行人前五大客户，其实际控制人为朱护卫、朱护峰，发行人2017年10月发行人受让朱护卫、朱护峰所持安翰阑硕100%股权。发行人2017年新增客户北京远大安翰科技有限公司，其名称有发行人商号“安翰”，于2017年5月成立。2018年新增前五大客户上海澄旻生物科技有限公司、杭州麦玺生物科技有限公司注册资本均仅为100万元，向公司采购额为259.78、394.69万元。
	请发行人披露除第一大客户美年大健康外，前五名客户变动的原因以及合理性。
	请保荐机构、申报会计师、发行人律师：（1）结合上海安谧医疗科技发展有限公司的背景及合作历史、与发行人是否存在关联关系以及销售的具体产品单价数量等说明交易的合理性；（2）请结合客户的背景及合作历史、与发行人是否存在关联关系以及销售的具体产品单价数量等说明报告期新增客户的合理性；（3）2017年新增客户北京远大安翰科技有限公司，其名称有发行人商号“安翰”。请说明发行人是否采取措施对商号予以保护，分析其他方在相同和相似业务领域注册发行人商号对发行人生产经营的影响；（4）核查发行人与上述主要客户、朱护卫、...
	1.结合上海安谧医疗科技发展有限公司的背景及合作历史、与发行人是否存在关联关系以及销售的具体产品单价数量等说明交易的合理性

	七、招股说明书披露，报告期各期末，发行人均存在未弥补亏损。由于子公司亏损，报告期内发行人合并报表净资产数低于母公司净资产数。
	请发行人按照《上海证券交易所科创板股票发行上市审核问答》第二个问答的要求，补充披露相关原因分析、影响分析、趋势分析、风险因素、投资者保护措施及承诺等；并请保荐机构及会计师充分核查上述情况，对发行人最近一期存在累计未弥补亏损是否影响发行人持续经营能力明确发表结论性意见。请发行人补充披露在有限责任公司整体变更为股份有限公司时是否存在累计未弥补亏损的情况，若存在该情况，请按照《上海证券交易所科创板股票发行上市审核问答》第十三个问答的要求进行信息披露，由保荐机构及发行人律师对相关事项进行核查并发表核查意见。
	请保荐机构、申报会计师、发行人律师：（1）说明股改时合并报表净资产数低于母公司净资产数，是否构成出资不实；（2）股改后合并报表未弥补亏损扩大，请说明本次发行前未弥补亏损是否由新老股东共同承担，新老股东承担的比例情况；（3）请补充报送报告期内母公司纳税申报表与申报财务报表的差异分析；（4）说明发行人发行上市后母公司盈利、合并报表存在未弥补亏损的情况下，如发行人分配现金股利，是否符合公司法的相关规定；（5）发行人股改后资本公积为544,590,651.21元，2018年12月31日资本公积为544,5...
	1.请发行人补充披露在有限责任公司整体变更为股份有限公司时是否存在累计未弥补亏损的情况，若存在该情况，请按照《上海证券交易所科创板股票发行上市审核问答》第十三个问答的要求进行信息披露，由保荐机构及发行人律师对相关事项进行核查并发表核查意见

	八、招股说明书披露，报告期内，发行人及其下属子公司存在未为部分员工缴纳社会保险和住房公积金的情形。同时，截至2018年年末，发行人及其子公司使用劳务派遣员工人数共计4人。
	请保荐机构、发行人律师：（1）核查说明报告期内发行人及其下属子公司应缴未缴社会保险和住房公积金的具体金额及对发行人净利润的影响；实际缴纳人数与应缴纳人数存在差异的原因；发行人存在应缴未缴社保和住房公积的情况是否构成重大违法行为及对本次发行的影响；（2）核查说明报告期内劳务派遣用工情况是否符合有关法律法规的规定，并发表明确意见。（《反馈意见一》“六、关于其他事项”第55题）
	1.核查说明报告期内发行人及其下属子公司应缴未缴社会保险和住房公积金的具体金额及对发行人净利润的影响；实际缴纳人数与应缴纳人数存在差异的原因；发行人存在应缴未缴社保和住房公积的情况是否构成重大违法行为及对本次发行的影响
	2.核查说明报告期内劳务派遣用工情况是否符合有关法律法规的规定，并发表明确意见。

	九、请发行人说明报告期内主要产品合格率变化情况，是否存在质量问题，是否与用户之间存在纠纷潜在纠纷。请保荐机构、发行人律师核查并发表意见。
	（《反馈意见二》第1题）
	十、根据首轮问询回复，2018年11月19日，吉朋松、肖国华、XIAODONG DUAN、XINHONG WANG与张丽、WEI DOU、WEN WU、WEI LI、宁波安翰同舟签署了《一致行动协议》，对一致行动的相关安排进行了明确约定。
	请发行人：（1）说明上述各方以协议方式追认从最近两年开始为一致行动人的合理性以及追认的合法性；（2）结合最近2年公司股东大会和董事会的议事表决实际运行情况、日常经营决策情况，充分说明最近2年吉朋松、肖国华、XIAODONG DUAN、XINHONG WANG是否构成共同控制，上述四人与张丽、WEI DOU、WEN WU、WEI LI、宁波安翰同舟是否构成一致行动；（3）通过与其他方共同签署的《一致行动协议》如何确认吉朋松、肖国华、XIAODONG DUAN、XINHONG WANG构成共同控制，共...
	请保荐机构、发行人律师核查并发表意见。
	（《反馈意见二》第3题）
	1.结合最近2年公司股东大会和董事会的议事表决实际运行情况、日常经营决策情况，充分说明最近2年吉朋松、肖国华、XIAODONG DUAN、XINHONG  WANG是否构成共同控制，上述四人与张丽、WEI DOU、WEN WU、WEI LI、宁波安翰同舟是否构成一致行动

	十一、请发行人补充披露国内主要体检中心和医院除发行人的产品外，对其他进口产品的采购及使用情况；补充披露国际国内其他同类产品经营情况，主要销售点为体检中心或医院、如是医院，主要用于医疗用途或体检用途。
	请保荐机构、发行人律师核查并发表意见。
	（《反馈意见二》第9题）
	1.请发行人补充披露国内主要体检中心和医院除发行人的产品外，对其他进口产品的采购及使用情况
	（1）国内体检中心对其他进口产品的采购及使用情况


	十二、招股书披露，发行人为“全球首家获得 CFDA 核发”磁控胶囊胃镜系统注册资质的企业。
	请发行人充分披露境外企业从事胶囊胃镜、肠镜的历史，国内企业取得胶囊肠镜的相关资质的情况，未开展胃镜业务的原因等，并结合有关披露内容，说明全球首家获得国家食药监局颁发磁控胶囊胃镜系统注册资质的企业，是否具有特殊意义，是否存在误导性陈述；说明发行人是否具备开展主营业务的全部资质， 取得过程是否合法合规。
	请保荐机构、律师核查并发表意见。
	（《反馈意见二》第10题）
	截至本补充法律意见书出具之日，发行人及其子公司拥有的新增主要资质情况如下：

	十三、发行人实际控制人任职的其他企业较多，包括北京内镜公司等，发行人曾向实际控制人控制的企业采购电池开发与试制服务。
	请发行人：（1）以列表方式说明相关企业的历史沿革简况及实际控制人情况，实际从事的业务情况和主要财务情况；（2）说明是否与发行人从事相同业务或存在资金业务往来，是否与发行人存在共同生产经营、共用技术或人员的情形，是否与发行人存在同业竞争；相关企业是否存在与发行人主要客户、供应商重叠的情形。
	请保荐机构、发行人律师核查并发表意见。
	（《反馈意见二》第11题）
	1.以列表方式说明相关企业的历史沿革简况及实际控制人情况，实际从事的业务情况和主要财务情况
	截至本补充法律意见书出具之日，除发行人及其子公司外，实际控制人控制、任职的新增其他企业基本情况如下：
	2.说明是否与发行人从事相同业务或存在资金业务往来，是否与发行人存在共同生产经营、共用技术或人员的情形，是否与发行人存在同业竞争；相关企业是否存在与发行人主要客户、供应商重叠的情形。

	十四、根据问询回复，公司公立医院类客户在报告期内也呈显著增长趋势，2015年末的公立医院类客户（含直销及经销模式下）共有63家，2018年末增至111家，年复合增长率为21.14%；2019年前4月，公司新开发的公立医院类客户有12家。而发行人列示报告期内与发行人发生交易的直销医院客户的资质等级仅列举了20家医院。另外，发行人客户类别包括直销客户与经销客户，同时又分为医院客户和体检机构等。
	请发行人进一步说明：（1）医院客户数量前后不一致的原因，如资质未完全列举，请进一步补充说明医院客户资质情况；（2）按照是否通过招标获取客户的方式对报告期内医院客户进行分类说明，如公立医院客户不是通过招标获取请说明原因；（3）报告期内发行人民营医院客户、公立医院客户、体检机构客户、其他客户名称、数量和销售金额，以及经销商数量以及相应的销售金额；（4）发行人直接或间接股东在客户直接或间接持股情况、相关客户报告期内与发行人发生交易情况；（5）发行人的产品是否取得相关资质认证，发行人产品的销售对象是否均具...
	请保荐机构、发行人律师、申报会计师核查并发表意见。
	（《反馈意见三》第4题）
	1.医院客户数量前后不一致的原因，如资质未完全列举，请进一步补充说明医院客户资质情况
	2.按照是否通过招标获取客户的方式对报告期内医院客户进行分类说明，如公立医院客户不是通过招标获取请说明原因
	3.报告期内发行人民营医院客户、公立医院客户、体检机构客户、其他客户名称、数量和销售金额，以及经销商数量以及相应的销售金额
	（1）直销客户
	（2）经销商客户

	4.发行人直接或间接股东在客户直接或间接持股情况、相关客户报告期内与发行人发生交易情况
	5.发行人的产品是否取得相关资质认证，发行人产品的销售对象是否均具备相关资质，是否存在对个人、药店或其他不具备资质机构销售的情形；报告期内，使用发行人产品的医生是否具备相关资质，是否存在违法违规情形
	（1）发行人及其下属子公司取得的生产经营资质及认证
	（2）发行人产品的销售模式及销售对象
	（3）报告期内使用发行人产品的医生是否具备相关资质，是否存在违法违规情形


	十五、根据问询回复，2019年5月20日，公司自重庆市第一中级人民法院取得《民事起诉状》，重庆金山医疗器械有限公司、重庆金山科技（集团）有限公司以公司侵犯其专利权为由，分别向重庆市第一中级人民法院提起诉讼。
	（1）请发行人进一步说明：上述诉讼的进展情况，诉讼对发行人生产经营的影响，以及上述诉讼对本次发行上市的影响。
	请保荐机构、发行人律师对上述事项进行核查，并发表明确意见。
	（《反馈意见三》第5题之（1））
	1.专利诉讼的相关情况
	2.发行人采取的相关救济措施
	（1）发行人已向重庆市第一中级人民法院提起针对金山医疗、金山科技的恶意诉讼损害赔偿之诉
	（2）发行人已就上述专利诉讼案件中的8件涉案专利向国家知识产权局提起无效宣告请求

	根据国家知识产权局2019年8月8日核发的无效宣告请求口头审理通知书，专利局复审和无效审理部将于2019年10月中旬对上述专利权的无效宣告请求进行口头审理。
	3.对发行人生产经营的影响

	十六、根据申报文件，报告期内，发行人与IBM中国、上海京颐科技股份有限公司等存在合作研发情况。同时，发行人存在委托研发的情况，但关于委托研发的项目内容披露与合作研发基本一致。
	请发行人说明：（1）委托研发与合作研发是否存在区别；（2）合作研发目前已取得的研发成果；（3）发行人核心技术对合作研发、委托研发是否存在依赖，发行人持续经营能力是否依赖于合作研发、委托研发或相关单位；合作研发、委托研发事项是否存在纠纷或潜在纠纷。
	请保荐机构、发行人律师进行核查，并发表明确意见。
	（《反馈意见三》第8题）
	1.发行人核心技术对合作研发、委托研发是否存在依赖，发行人持续经营能力是否依赖于合作研发、委托研发或相关单位；合作研发、委托研发事项是否存在纠纷或潜在纠纷

	十七、近期出现多篇针对发行人的媒体质疑报道。请发行人、保荐机构、发行人律师和申报会计师对相关报道所涉事项进行核查，并发表明确意见。
	（《反馈意见三》第10题之（1））
	1.拥有自主知识产权
	2.公司核心技术人员简历及对公司研发的具体贡献情况

	3.部分客户情况
	（1）远大安翰
	（2）上海尚和医药科技有限公司
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