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上海证券交易所： 

贵所于 2023 年 6 月 1 日出具的上证科审（审核）［2023］301 号《关于哈尔滨思哲

睿智能医疗设备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会议意见落

实函》（简称“意见落实函”）已收悉，中信证券股份有限公司作为保荐人（主承销

商），与发行人对问询函所列问题认真进行了逐项落实，现回复如下，请予审核。 

保荐机构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）进行了逐

项核查，确认并保证其真实、完整、准确。 

如无特别说明，本回复报告中的简称或名词的释义与招股说明书中的相同。 

本回复报告的字体： 

黑体： 问询函所列问题 

宋体： 对问询函所列问题的回复 

楷体： 对招股说明书的引用 

楷体加粗： 对招股说明书的修改 
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问题一 

请发行人在招股说明书中：（1）结合行业特征和自身情况，在重大事项提示中充

分揭示市场规模不及预期的风险；（2）完善披露核心产品生产加工销售环节的相关内

容。 

回复： 

一、发行人补充披露情况 

（一）结合行业特征和自身情况，在重大事项提示中充分揭示市场规模不及预期

的风险 

发行人已在招股说明书“第二节 概览”之“一、重大事项提示”之“（一）发行

人是一家拟采用科创板第五套上市标准的医疗器械公司”之“5、预测市场规模不及预

期的风险”处以及招股说明书“第三节 风险因素”之“二、与行业相关的风险”之

“（四）预测市场规模不及预期的风险”处补充披露了市场规模不及预期的风险。具体

如下： 

“ 

…… 

中国腔镜手术机器人行业属于新兴行业，仍处于早期发展阶段，腔镜手术机器人

辅助手术的普及需要经历较长时间的市场推广，同时也受到国家关于采购、价格、配

置许可证等方面的政策影响。截至本招股说明书签署日，除上海医保局将“人工智能

辅助治疗技术”纳入上海市基本医疗保险支付范围外，国内其他省市尚未将腔镜手术

机器人辅助手术纳入基本医疗保险支付范围，腔镜手术机器人辅助手术整体费用较普

通腔镜手术费用偏高，可能制约腔镜手术机器人手术渗透率的快速提升。此外，根据

《大型医用设备配置与使用管理办法（试行）》，腔镜手术机器人属于乙类大型医用设

备，医疗机构申请配置乙类大型医用设备的，向所在地省级卫生健康行政部门提出申

请，如果未来配置规划数量及时间无法满足医疗机构的需求，可能会对市场规模产生

不利影响。 

随着国产产品陆续上市销售，腔镜手术机器人价格和腔镜手术机器人辅助手术价

格可能将进一步下降，如果未来行业推广及国家政策支持力度不及预期，国内腔镜手
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术机器人市场规模存在不及预期的风险，并进一步对公司未来业务发展及销售增长产

生不利影响。此外，发行人目前仅有康多机器人®SR1000 一款核心产品推出商业化，

且在部分关键设计方面与直观外科公司的达芬奇手术机器人、微创机器人的图迈®、精

锋医疗的 MP1000 存在一定差异，如果未来发行人在商业化推广方面进展不顺利，将

会影响可获取的市场份额及销售规模。 

” 

（二）完善披露核心产品生产加工销售环节的相关内容 

1、发行人已在招股说明书“第三节 风险因素”之“（九）部分租赁房产到期无法

续租影响经营的风险”处补充披露了发行人在苏州主要生产场地的租赁情况。具体如

下： 

“ 

…… 

发行人在哈尔滨用于未来生产经营的厂房工程项目已达到预定可使用状态结转至

固定资产。发行人子公司苏州康多的上述租赁物业无法与出租方签订长期租赁合同主

要系该租赁物业所属土地存在因政府规划而变更用途的可能，发行人已与上述租赁房

产业主及有关主管政府部门沟通，所租赁房产业主及有关主管政府部门已出具确保发

行人优先续租权的说明，此外，苏州康多也正在就新厂房选址事宜与其他备选地块的

业主及有关主管政府部门进行洽谈。倘若发行人上述租赁经营房产未来无法完成续

租，或未及时搬迁至其他新租赁厂房，将对公司的生产经营产生不利影响。 

” 

2、发行人已在招股说明书“第五节 业务与技术”之“六、与公司经营相关的主

要固定资产”之“（一）租赁房产情况”处补充披露了发行人在苏州主要生产场地的租

赁情况。具体如下： 

“ 

…… 

截至本招股说明书签署日，发行人于苏州高新区青城山路 300 号工业村标准厂房

2 号的租赁合同已经续期，将于 2023 年 12 月 31 日到期。该房产的业主江苏中能汇宏
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经济发展有限公司及有关主管政府部门苏州科技城管理委员会已于 2022 年 9 月分别出

具说明。江苏中能汇宏经济发展有限公司“承诺在同等条件下给予苏州康多机器人有

限公司对本厂房的优先租赁权”，苏州科技城管理委员会“确保苏州康多可以继续承租

苏州高新区青城山路 300 号工业村标准厂房 2 号厂房，并且苏州康多在同等条件下享

有前述厂房的优先承租权”。苏州康多的上述租赁物业无法与出租方签订长期租赁合同

主要系该租赁物业所属土地存在因政府规划而变更用途的可能，苏州康多也正在就新

厂房选址事宜与其他备选地块的业主及有关主管政府部门进行洽谈。 

” 

3、发行人已在招股说明书“第五节 业务与技术”之“一、公司主营业务、主要

产品及演变情况”之“（二）公司主要产品的基本情况”之“1、腔镜手术机器人（康

多机器人®）”之“（2）产品形态和功能”处补充披露了发行人根据医疗器械注册人制

度的规定委托第三方公司生产与核心产品康多机器人配套的内窥镜系统、无菌保护罩

的情况。具体如下： 

“ 

4）三维高清内窥镜系统 

…… 

公司根据《医疗器械监督管理条例》中对医疗器械注册人制度的规定，委托深圳

市博盛医疗科技有限公司（以下简称“博盛医疗”）生产与康多机器人®配套的内窥镜

系统，并以公司为主体申请医疗器械注册证，该产品目前已提交注册申请。康多机器

人®还可以兼容 Karl Storz、Olympus 等国际主流三维高清内窥镜系统。 

公司与博盛医疗于 2022 年 3 月签署了《项目合作协议》，公司委托博盛医疗进行

3D 高清电子腹腔镜和内窥镜图像处理器的项目开发和后续生产。双方在合同中约定以

公司为主体申请医疗器械注册证。此外，公司已与博盛医疗签订《战略合作协议》，

确定博盛医疗为发行人的友好战略合作伙伴，确保未来可持续、稳定的向发行人提供

内窥镜相关产品，合作具体内容将在未来的具体合同中友好协商达成。 

博盛医疗拥有医疗器械生产许可证，具备开展医疗器械生产活动的资质。公司已

与博盛医疗就委托生产事项签署了《医疗器械委托生产合同》和《医疗器械委托生产

质量协议》，该委托生产行为符合相关法律法规要求。上述两份协议的主要内容如
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下： 

协议名称 医疗器械委托生产合同 

委托方 发行人 

受托方 博盛医疗 

委托方主要责任 

- 委托方应对受托方的法规符合性进行审核； 

- 委托方应向受托方提供委托生产相关的质量体系文件，受托方参加委托方提

供的委托生产相关的质量体系文件的培训，并将委托生产的相关要求纳入体

系控制； 

- 委托方应当审核并批准与法规符合性有关的纠正与预防措施。纠正与预防指

施体系应当包括作为数据输入以及质量指标的不合格品报告、偏差和投诉调

查，以符合法规要求 

受托方主要责任 

- 受托方应按照《委托生产质量协议》中的内容执行； 

- 受托方应根据《医疗器械质量管理体系用于法规的要求》建立文件化的质量

管理体系并保特，确保产品符合委托生产质量协议的要求； 

- 受托方的执行管理层负责确保资源的配备，以保证人员、厂房、设施等生产

条件满足协议规定的产品生产和质量保证的要求，确保实现质量目标 

 

协议名称 医疗器械委托生产质量协议 

委托方 发行人 

受托方 博盛医疗 

委托方主要责任 

- 委托方应对受托方的法规符合性进行审核； 

- 委托方的管理者代表应对受托生产企业的质量管理体系进行全面的监督、管

理，并与委托方质量部一起负责指导、监督受托生产企业的质量管理体系； 

- 委托方负责收集顾客反馈与法规要求，委托方应当审核和批准与合规符合性

相关的重大产品变更 

受托方主要责任 

- 受托方应承担医疗器械产品生命周期阶段的下述工作：产品用物资采购、产

品生产、产品生产放行、产品包装贮存、产品交付、售后服务； 

- 受托方将接受委托方代表或者委托方挑选的机构对其是否符合《医疗器械生

产质量管理规范》及现场指导原则、《医疗器械质量管理体系用于法规的要

求》等法规和标准要求进行现场审查，并评估其质量管理体系的有效性； 

- 受托方应当建立内审计划，来监测质量管理体系的符合性。内审不少于每年

1 次； 

- 受托方可以根据《医疗器械质量管理体系用于法规的要求》建立文件化的质

量管理体系并保持，确保产品符合委托生产质量协议的要求； 

- 受托方应当根据建立实施生产过程中的质量记录控制程序； 

- 受托方的执行管理层负责确保资源的配备，以保证人员、厂房、设施等生产

条件满足协议规定的产品生产和质量保证的要求，确保实现质量目标 

博盛医疗的医疗器械生产许可证如下： 

企业名称 深圳市博盛医疗科技有限公司 

许可证编号 粤食药监械生产许 20214492 号 

企业负责人 王德才 

生产范围 
Ⅱ类 06 医用成像器械-14 医用内窥镜，Ⅱ类 06 医用成像器械-15 内窥镜功能供

给装置 
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住所 
深圳市坪山区坑梓街道金辉路 14 号深圳市生物医药创新产业园区 10 号楼 1803

号 

生产地址 
深圳市坪山区坑梓街道金辉路 14 号深圳市生物医药创新产业园区 10 号楼 1803

号 

发证日期 2022.03.14 

有效期至 2026.08.10 

发证部门 广东省药品监督管理局 

…… 

5）手术器械和附件 

…… 

与传统手术器械相比，康多机器人®的手术器械能使外科医生获得比自然动作更大

的操作范围和更灵活的操作动作。除手术器械和内窥镜外，康多机器人®还配备相关附

件，包括无菌保护罩、戳卡（穿刺器）、一次性使用能量器械护套等。戳卡和能量器械

护套已经和康多机器人®SR1000 一起获得医疗器械注册证。公司根据《医疗器械监督

管理条例》中对医疗器械注册人制度的规定，委托杭州欣浩医疗科技有限公司生产与

康多机器人®配套的无菌保护罩，并以公司为主体申请医疗器械注册证。公司的无菌

保护罩已于 2022 年 7 月获得第二类医疗器械注册证。 

杭州欣浩拥有医疗器械生产许可证，具备开展医疗器械生产活动的资质。公司已

与杭州欣浩就委托生产事项签署了《医疗器械委托生产协议》和《委托生产质量协

议》，该委托生产行为符合相关法律法规要求。上述两份协议的主要内容如下： 

协议名称 医疗器械委托生产协议 

委托方 苏州康多 

受托方 杭州欣浩 

委托方主要责任 

- 委托方提供委托生产产品的生产工艺标准、检验操作规程、质量标准等产品

生产、检验的相关资料。委托生产评估小组将负责对受托方生产过程、检验

过程进行监督； 

- 委托方应当对受托方进行评估，对受托方的条件、技术水平、质量管理情况

进行现场考核，确认其具有完成受托工作的能力，并能保证符合质量体系的

要求； 

- 委托方质管部门应当向受托生产厂家索取提取生产记录复印件，严格审查是

否按照工艺规程进行生产； 

- 委托方应当按照采购控制程序，对委托生产的产品进行有效的控制 
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协议名称 医疗器械委托生产协议 

受托方主要责任 

- 受托方负责原材料的购买和生产：设备（包括附件）生产、检验、包装和运

输； 

- 受托方必须保证被委托生产的产品质量符合法定标准和注册标准，提供委托

生产产品的生产、检验的记录； 

- 受托方必须培训相关人员，满足委托方所委托生产或检验工作的要求 

 

协议名称 委托生产质量协议 

医疗器械注册人

（甲方） 
苏州康多 

受 托 生 产 企 业

（乙方） 
杭州欣浩 

甲方主要责任 

- 对设计开发实施控制，明确受托产品的技术要求和生产过程要求； 

- 对产品销售和产品交付实施控制对上市后监督实施控制，包括顾客反馈、投

诉，不良事件监测和召回； 

- 对分析和改进过程实施控制（包括变更控制）； 

- 对乙方从事委托生产的有关人员开展相应的培训和考核； 

- 对乙方承担的相关过程进行监督； 

- 对乙方实施质量体系审核 

乙方主要责任 

- 按《医疗器械生产质量管理规范》或质量体系标准要求建立并实施质量管理

体系，按本协议要求对受托产品的质量及相关过程实施控制； 

- 对文件（包括甲方提供的技术资料）和记录实施控制，并满足可追溯的要

求； 

- 对厂房、设施和设备实施控制，保证受托产品的生产条件符合要求； 

- 对人力资源实施控制，保证相关人员的能力能够胜任受托产品的生产要求： 

- 对不合格品实施控制，并落实有关生产过程的纠正和预防措施的实施； 

- 及时通知注册人监管机构对受托生产产品有关的监督检查情况 

杭州欣浩的医疗器械生产许可证如下： 

企业名称 杭州欣浩医疗科技有限公司 

许可证编号 浙药监械生产许 20130132 号 

企业负责人 章晓波 

生产范围 
Ⅱ类：02-15-手术器械-其他器械，14-10-创面敷料，14-13-手术室感染控制用

品 

住所 浙江省杭州市淳安县千岛湖镇鼓山工业园区华盛路 90 号 

生产地址 浙江省杭州市淳安县千岛湖镇鼓山工业园区华盛路 90 号 

发证日期 2023.04.10 

有效期至 2028.07.30 

发证部门 浙江省药品监督管理局 

” 

4、发行人已在招股说明书“第二节 概览”之“十、募集资金用途及未来发展规
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划”之“（一）募集资金用途”处补充披露了本次募投项目中手术机器人产业化项目的

相关信息。具体如下： 

“ 

„„ 

在最终确定的本次发行的募集资金投资项目范围内，公司董事会可根据项目的实

际需求，对上述项目的募集资金投入顺序和金额进行适当调整。 

手术机器人产业化项目主要为建设手术机器人生产线，购置先进设备、设施，生

产康多机器人®SR1500/SR2000、经口腔手术机器人、康多机器人®SR1000 零部件、配

套耗材等产品。发行人在制定募集资使用规划时，发行人子公司的苏州厂房已具备医

疗器械生产许可证，但发行人在哈尔滨的生产厂房尚未取得医疗器械生产许可证，不

具备生产医疗器械产品的资格，因此发行人未将 SR1000 整机生产列入在哈尔滨开展

的手术机器人产业化项目。发行人在哈尔滨的生产厂房于 2023 年 3 月取得医疗器械

生产许可证，未来发行人可以在哈尔滨生产厂房或苏州厂房开展 SR1000 整机生产活

动，会使用募集资金以外的自有资金进行该部分生产活动，募集资金投资的产业化项

目仅包括 SR1000 零部件生产，不包括 SR1000 整机生产。 

” 

5、发行人已在招股说明书“第七节 募集资金运用与未来发展规划”之“二、募

集资金投资项目具体情况”之“（二）手术机器人产业化项目”之“3、项目的必要

性”之“（1）顺应行业发展趋势，满足不断增长的市场需求”处补充披露了本次募投

项目中手术机器人产业化项目的相关信息。具体如下： 

“ 

„„ 

在手术机器人市场不断增长的背景下，公司需建设新的基地以实现公司持续发

展。公司通过本项目建设手术机器人生产线，购置先进设备、设施，生产康多机器人

®SR1500/SR2000、经口腔手术机器人、康多机器人®SR1000 零部件、配套耗材等产

品，是顺应行业发展趋势，抓住市场机遇，满足微创手术机器人临床刚性需求的具体

措施。 
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发行人在制定募集资金使用规划时，发行人子公司的苏州厂房已具备医疗器械生

产许可证，但发行人在哈尔滨的生产厂房尚未取得医疗器械生产许可证，不具备生产

医疗器械产品的资格，因此发行人未将 SR1000 整机生产列入在哈尔滨开展的手术机

器人产业化项目。发行人在哈尔滨的生产厂房于 2023 年 3 月取得医疗器械生产许可

证，未来发行人可以在哈尔滨生产厂房或苏州厂房开展 SR1000 整机生产活动，会使

用募集资金以外的自有资金进行该部分生产活动，募集资金投资的产业化项目仅包括

SR1000 零部件生产，不包括 SR1000 整机生产。 

” 

6、发行人已在招股说明书“第五节 业务与技术”之“五、公司主要资质”处补

充披露了发行人相关资质的更新情况，具体如下： 

“ 

（一）医疗器械生产许可证 

1、哈尔滨生产厂房 

企业名称 哈尔滨思哲睿智能医疗设备股份有限公司 

许可证编号 黑药监械生产许 20230003 号 

企业负责人 闫志远 

生产范围 III 类：01-07 有源手术器械-手术导航、控制系统 

住所 哈尔滨经开区哈平路集中区大连北路 8 号 

生产地址 哈尔滨经开区哈平路集中区大连北路 8 号 

发证日期 2023.03.10 

有效期至 2028.03.09 

发证部门 黑龙江省药品监督管理局 

2、苏州生产厂房 

„„ 

（二）医疗器械注册证 

1、腹腔内窥镜手术系统 

注册人名称 苏州康多机器人有限公司 

注册证编号 国械注准 20223010762 
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注册人住所 苏州高新区青城山路 300 号工业村标准厂房 2号厂房 

生产地址 
苏州高新区青城山路 300 号工业村标准厂房 2 号厂房；哈尔滨经开区哈平路集

中区大连北路 8 号（受托生产地址） 

产品名称 腹腔内窥镜手术系统 

管理类别 第三类 

结构及组成 
产品由医生控制台（型号：KD-SRA-01），患者手术平台（型号：KD-SRB-01），

手术器械和附件组成，手术器械和附件见附页 

适用范围 
该产品由医师利用主从操控系统对于微创手术器械进行控制，用于泌尿外科腹

腔镜手术操作 

批准日期 2022.06.24 

有效期至 2027.06.23 

变更情况 

2023.2.2 适用范围由“该产品由医师利用主从操作系统对于微创手术器械进行

控制，用于泌尿外科上尿路腹腔镜手术操作。”变更为“该产品由医师利用主从

操控系统对于微创手术器械进行控制，用于泌尿外科腹腔镜手术操作。” 

审批部门 国家药品监督管理局 

2、一次性使用无菌保护罩 

注册人名称 苏州康多机器人有限公司 

注册证编号 苏械注准 20222140373 

注册人住所 苏州高新区青城山路 300 号工业村标准厂房 2号厂房 

生产地址 受托生产地址：浙江省杭州市淳安县千岛湖镇鼓山工业园区华盛路 90 号 

产品名称 一次性使用无菌保护罩 

管理类别 第二类 

结构及组成 

一次性使用无菌保护罩根据腹腔内窥镜手术系统使用部位不同，分为 M003 器械

臂保护罩、M004 持镜臂保护罩和 M005 立柱保护罩。M003 器械臂保护罩由 TPU 薄

膜、器械臂隔菌接口、定型胶条、TPU 绑带、隔菌袋连接板、隔菌袋连接环、戳

卡夹硅胶套组成；M004 持镜臂保护罩由 TPU 薄膜、定型胶条、TPU 绑带、隔菌袋

连接板、隔菌袋连接环、戳卡夹硅胶套组成；M005 立柱保护罩由 TPU 薄膜、隔

菌袋连接环组成。该产品以无菌状态提供，经环氧乙烷灭菌。一次性使用 

适用范围 

该产品为苏州康多机器人有限公司生产的腹腔内窥镜手术系统专用附件，用于覆

盖腹腔内窥镜手术系统的器械臂、持镜臂及立柱上，避免手术中的医生接触上述

部位后，再接触手术中的病人伤口部位造成感染 

批准日期 2022.07.05 

有效期至 2027.07.04 

审批部门 江苏省药品监督管理局 

” 
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保荐机构总体意见： 

对本回复材料中发行人回复（包括补充披露和说明的事项），保荐机构均已进行核

查，确认并保证其真实、完整、准确。 
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（本页无正文，为哈尔滨思哲睿智能医疗设备股份有限公司《关于哈尔滨思哲睿智能

医疗设备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发行人及保荐机

构关于上市委会议意见落实函的回复》之盖章页） 

 

 

 

 

 

哈尔滨思哲睿智能医疗设备股份有限公司 

 

年    月    日 
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发行人董事长声明 

本人已认真阅读哈尔滨思哲睿智能医疗设备股份有限公司本次意见落实函的回复

的全部内容，确认回复内容真实、准确、完整，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。 

 

 

董事长签字： 

 

 

 

 

 

 

哈尔滨思哲睿智能医疗设备股份有限公司 

 

年    月    日 

 

杜志江 
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（本页无正文，为中信证券股份有限公司《关于哈尔滨思哲睿智能医疗设备股份有限

公司首次公开发行股票并在科创板上市申请文件的发行人及保荐机构关于上市委会议

意见落实函的回复》之签章页） 

 

 

 

保荐代表人： 

 

 

 徐峰林  

   

 欧  顺  

 

 

 

中信证券股份有限公司 

 

年    月    日 
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保荐机构（主承销商）董事长声明 

本人已认真阅读关于哈尔滨思哲睿智能医疗设备股份有限公司本次意见落实函的

回复的全部内容，了解报告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，审核问询函回复报告不存在虚假记载、误

导性陈述或者重大遗漏，并对上述文件真实性、准确性、完整性承担相应法律责任。 

 

 

董事长： 

 

 

张佑君 

 

 

 

 

 

中信证券股份有限公司 

 

年    月    日 
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