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上海证券交易所：  

北京市春立正达医疗器械股份有限公司（以下简称“公司”、“发行人”或

“春立正达”）收到贵所于 2021 年 8 月 9 日下发的《关于北京市春立正达医疗

器械股份有限公司首次公开发行股票并在科创板上市的审核中心意见落实函》

（上证科审（审核）[2021]494 号）（以下简称“《落实函》”），公司已会同

华泰联合证券有限责任公司（以下简称“华泰联合证券”、“保荐机构”）、北

京市浩天信和律师事务所（以下简称“律师”）、大信会计师事务所（特殊普通

合伙）（以下简称“会计师”）进行了认真研究和落实，并按照落实函的要求对

所涉及的事项进行了资料补充和问题回复，现提交贵所，请予以审核。 

 

 

除非文义另有所指，本落实函回复中的简称与《北京市春立正达医疗器械股

份有限公司首次 A 股公开发行股票并在科创板上市招股说明书（上会稿）》（以

下简称“招股说明书”）中的释义具有相同涵义。 

本落实函回复的字体说明如下： 

落实函所列问题 黑体 

对落实函所列问题的回复 宋体 

对招股说明书的补充披露、修改 楷体、加粗 

本落实函回复部分表格中单项数据加总数与表格合计数可能存在微小差异，

均因计算过程中的四舍五入所形成。 
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问题一 

请发行人按照《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，全面梳理“重大事项提示”各项内容，突出

重大性，强化风险导向，删除针对性不强的表述，按重要性进行排序，并补充、

完善以下内容：（1）“带量采购”带来的产品终端价格下降风险；（2）公司同时

在香港联交所和 A 股挂牌上市的特殊风险；（3）国内外行业政策变动风险。 

回复： 

发行人已按照《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，全面梳理“重大事项提示”各项内容，突出重

大性，增强针对性，强化风险导向，删除冗余表述，按重要性进行排序。 

发行人已补充、完善以下内容： 

一、行业监管政策变动的风险 

发行人已在招股说明书“重大事项提示”中将原有较为零碎的政策风险进行

了整合补充，并补充披露具体如下： 

“行业监管政策变动的风险 

公司主要从事植入性骨科医疗器械的研发、生产与销售，所属医疗器械行

业须接受国家发改委、国家卫健委、国家药监局等多个主管部门的全面监督和

管理。国内医疗器械的研制开发、生产制造、经营管理以及使用的企业需遵循

医疗器械产品分类管理制度、医疗器械产品注册制度、医疗器械生产企业备案

或许可证制度、医疗器械经营企业的备案或许可证制度、医疗器械经营质量管

理规范等制度的规范，医疗器械产品的出口销售亦受到进口国相关政策的影响。 

近年来，国内外的政策变动也对公司产生了多重政策风险，具体包括： 

（一）“带量采购”带来的产品终端价格下降风险 

2019 年 7 月，国务院办公厅发布《关于印发治理高值医用耗材改革方案的

通知》，在高值医用耗材领域探索“带量采购”，截止目前，安徽、浙江、江苏、

福建、山东等省份已发布实施“带量采购”政策方案，并执行了涉及关节产品的
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招标程序。公司除未能中标 2019 年江苏省髋关节“带量采购”外，其余省份及

相关产品的“带量采购”均中标。根据目前的中标情况，相关产品中标价格较

“带量采购”前的阳光挂网价大多出现了一定比例的下降，并进一步致使公司

在部分省份的出厂价格出现一定程度的下降。 

2021 年 6 月，国家组织高值耗材联合采购办公室发布人工关节国家集采公

告《国家组织人工关节集中带量采购公告》（第 1 号），对初次置换人工全髋关

节和初次置换人工全膝关节开展国家层面的带量采购招标工作。根据过往省级

“带量采购”的经验，发行人关节产品终端价格的降幅在 32.12%至 86.26%之间，

此次“带量采购”亦将对公司中标产品的价格带来不利影响，并进而传导至产

品的出厂价格，从而带来公司业绩水平和盈利能力波动的风险。 

未来随着“带量采购”政策的进一步推行，公司产品的终端价格存在大幅下

降的风险，若公司不能适应“带量采购”政策的要求，存在因无法预判竞争厂商

竞价策略从而导致产品落标的风险，并对公司的盈利能力产生不利影响。 

（二）国家组织人工关节集中带量采购未中标的风险 

2021 年 6 月，国家组织高值耗材联合采购办公室发布人工关节国家集采公

告《国家组织人工关节集中带量采购公告》（第 1 号），对初次置换人工全髋关

节和初次置换人工全膝关节开展国家层面的带量采购招标工作。其中初次置换

人工全髋关节分为陶瓷-陶瓷类髋关节产品系统、陶瓷-聚乙烯类髋关节产品系

统、合金-聚乙烯类髋关节产品系统三个产品系统类别开展采购；初次置换人工

全膝关节作为一个产品系统类别开展采购。同一产品系统类别下，形成 A、B两

个竞价单元分别竞价。 

本次国家层面的人工关节带量采购产品涉及发行人主营业务产品，若发行

人出现相关产品未能中标的情形，存在核心产品市场占有率下滑的风险，并对

公司的生产经营和业绩增长带来不利影响。发行人不同产品系统可能分别进入 A、

B 竞价单元，若 A、B 竞价单元最终降价幅度出现较大差异，则发行人进入降价

幅度更大的竞价单元的产品系统的价格在短期内会受到一定影响。 

（三）国内外行业政策变动风险 

公司属于医疗器械生产企业，发行人内销收入为主营业务收入的主要来源，
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国内业务发展受到国家药监局等主管部门的严格监管。2018 年国家卫计委等 6

部委共同印发《关于巩固破除以药补医成果持续深化公立医院综合改革的通知》，

进一步明确推行高值医用耗材购销“两票制”。2019 年国务院办公厅发布《关于

印发治理高值医用耗材改革方案的通知》，在高值医用耗材领域探索“带量采购”。

此外国内亦推出了医保报销、集中采购等政策，并积极探索疾病诊断相关分组

（DRGs）、“一票制”等政策。 

此外，发行人亦积极开拓国外市场，海外业务发展受到相关国家和地区的

主管部门的严格监管，如 2017年 3月欧盟表决通过的新版医疗器械法规 MDR, 现

阶段 MDR 新规中仍有部分事项尚未明确具体要求，存在一定的政策不确定性风

险。 

未来国内外对医疗器械行业重视程度还将进一步提升，陆续在行业标准、招

投标、集中采购、流通体系等方面出台相关法规和政策。若公司不能适应行业政

策的密集变动，提前研究新政策要求、做好新政的应对措施，则可能会出现新产

品无法获得认证、销售渠道无法满足监管要求、产品竞争力下降等情形，将对公

司的盈利能力和合规经营产生不利影响。” 

二、公司同时在香港联交所和 A 股挂牌上市的特殊风险 

发行人已在招股说明书“重大事项提示”中补充修订完善了“公司同时在香

港联交所和 A 股挂牌上市的特殊风险”如下： 

“本次公开发行股票上市后，发行人股票将同时在上交所和香港联交所挂牌

上市，届时发行人需同时符合两地监管机构的上市监管规则。由于中国大陆和

香港两地监管规则的差异，公司在治理结构、规范运作、信息披露、内部控制、

投资者保护等方面所需遵守的相关法律法规存在一定程度的差异，对发行人合

规运行和投资者关系管理提出更大挑战。 

本次发行的 A股股票上市后，A股投资者和 H股投资者分属不同的类别股东，

并将根据相关规定对需履行类别股东分别表决的特定事项（如增加或者减少该

类别股份的数量，取消或减少该类别股份所具有的、取得已产生股利或者累积

股利的权利等）进行分类表决。H股类别股东大会的召集、召开及表决结果，可

能对 A 股类别股东产生一定影响。 
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发行人于香港联交所 H 股和上交所 A 股同时挂牌上市后，将同时受到香港

和中国境内两地市场联动的影响。H股和 A 股投资者对公司的理解和评估可能存

在不同，且 H 股和 A 股的流动性、交易量及投资者结构上亦存在差异，公司于

两个市场的股票价格可能存在差异，股价受到影响的因素和对影响因素的敏感

程度也存在不同，境外资本市场的系统风险、公司 H 股股价的波动可能对 A 股

投资者产生不利影响。” 

 

问题二 

请发行人进一步补充说明对收汇违规事项的规范措施。 

回复： 

一、发行人收汇违规事项概况 

报告期内，发行人与 APOLO Medical Services S.A. De C.V.及其关联公司（以

下简称“阿波罗医疗公司”）的交易采用工厂交货模式，通过快件形式出口，报关

由阿波罗医疗公司通过敦豪航空货运公司（以下简称“DHL”公司）间接委托中贸

信达（北京）国际贸易有限责任公司（以下简称“中贸信达”）报关，且报关单存

在货值低报和商品名称错报等情形，因此无法通过相关报关单完成出口收汇。为

完成出口收汇，发行人以技术合作的名义代替货物出口，与阿波罗医疗公司签署

了《技术合作协议》，以满足银行收汇要求，存在一定的违规情形。 

二、发行人针对收汇事项制定的规范措施 

由于发行人报告期早期出口业务规模较小，占营业收入比例较低，一方面相

关业务人员因经验相对缺乏对出口销售及境外回款的办理流程与法律法规认识

不够，另一方面公司内部缺少完善的内控措施与财务管理制度规范报关及收汇等

事项，对报关、收汇事项缺少足够的管控。 

随着公司出口业务规模的增长及管理层合规意识的提升，发行人通过制定相

关的财务管理制度与业务流程用于规范和加强发行人海外销售的报关、收汇等事

项，并加强了对相关业务人员及财务人员的合规培训，逐步规范境外销售事项。 
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（一）内控制度规范 

发行人已逐步建立起《公司出口业务流程管理办法》等报关、收汇等事项的

内控措施与保障财务管理制度规范性的制度安排，并在《货币资金管理制度》等

财务管理制度中补充规范了涉及收汇的内部控制要求。 

对于出口收汇环节，业务人员收到客户的回款通知后，需及时将海外客户在

境外银行的汇款情况向财务部门汇报，财务人员需审核回款与相关发票、订单合

同及报关单等，并在收到境内银行发出的国际收付款报文后，携上述单据尽快前

往银行申请办理收汇。 

公司已建立了与境外销售业务有关职责分工的政策和程序，对销售出口的报

关、收汇等环节实施相应内控措施，对境外销售业务及财务核算进行了严格的管

理和控制。 

1、《货币资金管理制度》相关规定 

具体而言，发行人《货币资金管理制度》中“第九章 外汇管理”做出了如下

相关规定：“ 

第四十五条 财务部负责对外汇的日常管理，在外管局办理外债登记，在指

定的银行开设外汇存、贷款账户，办理外汇收、付、贷、还等手续，并设置相应

科目进行会计核算，登记外币明细账、总账。 

第四十六条 认真贯彻执行《外汇管理条例》等国家外汇管理方针、政策及

有关的财政法规。 

第四十七条 对于出口收汇，业务人员收到客户的回款通知后，需及时将海

外客户在境外银行的汇款情况向财务部门汇报，财务人员需审核回款与相关发票、

订单合同及报关单等，并在收到境内银行发出的国际收付款报文后，携上述单据

尽快前往银行申请办理收汇。 

第四十八条 为防止远期结售汇延期交割，公司将加强应收款项的风险管控，

及时掌握客户支付能力信息，提高回款预测的准确度，加大应收款项跟踪催收力

度，尽量将该风险控制在最小的范围内。 
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第四十九条 在签订远期结售汇及外汇期权业务合约时严格按照公司预测的

收汇、付汇期和金额进行交易，所有远期结售汇及外汇期权业务必须具有真实交

易背景，严禁超过公司正常收汇规模的远期外汇交易。 

第五十条 上述业务只允许与具有合法经营资格的金融机构进行交易，不得

与非正规机构进行交易。” 

通过上述规定，发行人明确了境外业务收汇的责任主体、办理流程、合规性

要求等事项，以防止未来类似违规事项的发生。 

2、《出口业务流程管理办法》 

发行人《出口业务流程管理办法》中“第三条 出口业务”作出如下相关规

定：“ 

... 

2、销售人员收到客户订单后发送给财务部审核；财务部门审核通过的订单

由销售部门发送给研发部门，评审订单在生产技术方面的可行性；研发部门审核

通过后，由生产部门评审订单的交期等，并反馈给销售部门。 

3、销售部门与客户沟通，提供对应的形式发票，并根据此前框架合同的约

定的比例收取客户预付款，收款时需向银行提供合同、形式发票、承诺函（承诺

不涉及高风险国家地区、不违反制裁合规要求、不涉及洗钱、恐怖融资等），后

续发货并取得报关单后，按银行要求补充提交报关单。 

... 

20、对于出口收汇，业务人员收到客户的回款通知后，需及时将海外客户在

境外银行的汇款情况向财务部门汇报，财务人员需审核回款与相关发票、订单合

同及报关单等，并在收到境内银行发出的国际收付款报文后，携上述单据尽快前

往银行申请办理收汇。” 

上述条款系在《货币资金管理制度》规定的基础上，进一步明确了业务部门

的操作流程、配合财务部确保收汇的合规性，以期实现从业务部门、财务部门两

道防线层面杜绝违规事项的发生。 
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（二）业务人员培训 

对出口收汇相关业务人员及财务人员，发行人进一步强化其对国家相关法律

法规的学习，增强合规意识。具体已采取/拟采取的措施包括： 

1、组织现有境外业务员工、财务部员工深入学习海关及外汇相关法律法规，

公司《出口业务流程管理办法》、《货币资金管理制度》等内部管理制度； 

2、未来在境外业务新员工入职和开展工作前，聘请外部合规专业人员以及

公司内部相关部门人员对其组织合规培训，告知合规要求，学习相关法律法规，

使员工了解和熟悉境外销售的相关法律法规和公司的相关政策与运作流程，提高

合规意识； 

3、定期召开专题会议开展境外销售方面的检查工作及合规培训，并且通过

聘请专家讲座等方式组织相关人员学习境外销售涉及的新法律法规和实操要求，

向业务人员强调守法依规的对外贸易原则，帮助员工识别合法与违法的行为。 

三、发行人收汇事项的沟通情况 

2021 年 7 月 28 日，发行人、保荐机构及发行人律师就相关问题走访了北京

市外管局，向外管局相关人员说明了具体情况，并就收汇所需单据凭证、工厂交

货模式下合规的外汇收取方式、尚未收回的 EXW 模式货款处理等问题进行了咨

询。 

相关工作人员初步表示：外管局仅制定“展业三原则”，即“了解客户”、“了

解业务”、“尽职审查”，银行根据展业原则和业务实际自主决定审核交易单证的

种类；如银行需要报关单，在工厂交货模式下买卖双方可在订立合约前进行协商，

明确在交易后将报关单据提供给卖方用于收汇；因未获得报关单据或低报货值导

致尚未收回的货款可在海关确认或知情的条件下，由发行人出具专项说明、经北

京外管局核实后，协调和指导银行正常办理收汇手续。 

 

对本回复材料中的发行人回复（包括补充披露和说明的事项），本保荐机构

均已进行核查，确认并保证其真实、完整、准确。 

（以下无正文） 
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发行人董事长声明 

本人已认真阅读《关于北京市春立正达医疗器械股份有限公司首次公开发

行股票并在科创板上市的审核中心意见落实函的回复》的全部内容，确认回复的

内容真实、准确、完整，不存在虚假记载、误导性陈述或重大遗漏，并对其真实

性、准确性、完整性承担相应法律责任。 

 

 

发行人董事长： 

 

     

 

 
史春宝     

 

 

北京市春立正达医疗器械股份有限公司 

年     月    日 
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（本页无正文，为《关于北京市春立正达医疗器械股份有限公司首次公开发行股

票并在科创板上市的审核中心意见落实函的回复》之签章页） 

 

 

 

 

 

 

 

 

北京市春立正达医疗器械股份有限公司 

年     月    日 
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（本页无正文，为华泰联合证券有限责任公司《关于北京市春立正达医疗器械股

份有限公司首次公开发行股票并在科创板上市的审核中心意见落实函的回复》之

签章页） 

 

 

 

保荐代表人： 

 

     

 

 
张 畅   茹 涛  

 

 

 

华泰联合证券有限责任公司 

年     月    日 
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保荐机构总经理声明 

本人已认真阅读北京市春立正达医疗器械股份有限公司本次落实函回复的

全部内容，了解落实函回复涉及问题的核查过程、本公司的内核和风险控制流程，

确认本公司按照勤勉尽责原则履行核查程序，落实函回复中不存在虚假记载、误

导性陈述或重大遗漏，并对上述文件的真实性、准确性、完整性、及时性承担相

应法律责任。 

 

 

保荐机构总经理： 

 

     

 

 
马骁     

 

 

 

华泰联合证券有限责任公司 

年     月    日 

 


