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国浩律师（深圳）事务所 

关于深圳翰宇药业股份有限公司 

发行股份及支付现金购买资产并募集配套资金暨关联交易之 

补充法律意见书（五） 

 

致：深圳翰宇药业股份有限公司 

 

国浩律师（深圳）事务所（以下简称“本所”或“国浩”）接受深圳翰宇药

业股份有限公司（以下简称“翰宇药业”或“公司”）的委托，担任公司向张有

平、北京凤凰财富成长投资中心（有限合伙）、北京惠旭财智投资中心（有限合

伙）发行股份及支付现金购买资产并募集配套资金暨关联交易（以下简称“本次

重大资产重组”或“本次交易”）的专项法律顾问，依据《中华人民共和国公司

法》、《中华人民共和国证券法》、《中华人民共和国合同法》、《上市公司重

大资产重组管理办法》、《创业板上市公司证券发行管理暂行办法》、《深圳证

券交易所创业板股票上市规则》、《公开发行证券的公司信息披露内容与格式准

则第 26 号—上市公司重大资产重组申请文件》、《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）》等现行公布并生

效的法律、法规、行政规章和中国证券监督管理委员会、深圳证券交易所的有关

规范性文件，按照律师行业公认的业务标准、道德规范和勤勉尽责精神，本所已

分别于 2014 年 8 月 18 日、2014 年 9 月 5 日、2014 年 11 月 13 日、2014 年 11

月 18 日、2014 年 12 月 2 日出具《关于深圳翰宇药业股份有限公司发行股份及

支付现金购买资产并募集配套资金暨关联交易之法律意见书》、《关于深圳翰宇

药业股份有限公司发行股份及支付现金购买资产并募集配套资金暨关联交易之

补充法律意见书（一）》、《关于深圳翰宇药业股份有限公司发行股份及支付现

金购买资产并募集配套资金暨关联交易之补充法律意见书（二）》、《关于深圳

翰宇药业股份有限公司发行股份及支付现金购买资产并募集配套资金暨关联交

易之补充法律意见书（三）》、《关于深圳翰宇药业股份有限公司发行股份及支

付现金购买资产并募集配套资金暨关联交易之补充法律意见书（四）》（以下统

称原法律意见书）。 
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本次重大资产重组的申请于 2014 年 11 月 27 日获得中国证券监督管理委员

会上市公司并购重组审核委员会（以下简称“并购重组委”）2014 年第 65 次会

议审核有条件通过。根据并购重组委的审核意见，本所律师在对翰宇药业本次重

大资产重组的相关情况进一步查证的基础上，出具本补充法律意见书。 

 

第一部分  引言 

 

为出具本补充法律意见书，本所及本所律师特作如下声明： 

（一）本所及经办律师依据《证券法》、《律师事务所从事证券法律业务管理

办法》和《律师事务所证券法律业务执业规则（试行）》等规定及本补充法律意

见书出具日以前已经发生或者存在的事实，严格履行了法定职责，遵循了勤勉尽

责和诚实信用原则，进行了充分的核查验证，保证本补充法律意见所认定的事实

真实、准确、完整，所发表的结论性意见合法、准确，不存在虚假记载、误导性

陈述或者重大遗漏，并承担相应法律责任。 

（二）本补充法律意见书是对原法律意见书的补充，并构成原法律意见书不

可分割的一部分，原法律意见书与本补充法律意见书不一致的，以本补充法律意

见书为准。 

（三）除有特别说明之外，本所在原法律意见书中发表法律意见的前提、声

明、简称、释义和假设同样适用于本补充法律意见书。 

（四）本所及经办律师同意将本补充法律意见书作为发行人申请本次交易所

必备的法律文件，随其他申报材料一起提交中国证券监督管理委员会审查，并依

法对所出具的补充法律意见承担相应的法律责任。 
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第二部分  正文 

 

一、请申请人全面、如实披露安徽医药集采中心取消标的资产 2014 年在该

省基本用药集中招标采购中的招、中标资格事宜的具体情况，请独立财务顾问、

律师明确说明未披露上述事项的原因；并说明上述事项对标的公司未来生产经

营的影响，请独立财务顾问、律师核查并发表明确意见。 

 

（一）安徽医药集采中心取消成纪药业 2014 年在该省基本用药集中招标采

购中的招、中标资格事宜（以下简称“安徽招标事宜”）的具体情况 

根据本所律师对成纪药业安徽省代理经销商马录银的访谈、马录银出具的书

面说明、对成纪药业的访谈、国家药监局、甘肃药监局、安徽省卫生和计划生育

委员会就安徽招标事宜出具的相关书面文件并经本所律师核查，安徽招标事宜的

具体情况如下： 

 

1、参与招投标的情况 

2014年3月20日，成纪药业与马录银签署一份书面协议，成纪药业委托马录

银负责成纪药业药品“注射用单磷酸阿糖腺苷”在安徽省内的市场拓展、销售。 

2014年5月9日，安徽省深化医药卫生体制改革领导小组下发《关于印发2014

年安徽省公立医疗机构基本用药集中招标采购实施方案的通知》（皖医改〔2014〕

3号），开始启动2014年安徽省公立医疗机构基本用药集中招标采购方案，由安徽

省医药集中采购服务中心（简称“安徽药采中心”）承担药品集中招标采购具体

工作。2014年5月12日，安徽药采中心在其官方网站公布《关于2014年我省公立

医疗机构基本用药集中采购递交投标资料的通知》（药采〔2014〕12号）等文件，

开始接收投标人资料。 

根据上述要求，马录银提交了“注射用单磷酸阿糖腺苷”的投标申报资料，

参与安徽药采中心组织的本次招标，并通过了第一轮的资料审核。 

2014年6月16日，安徽药采中心在其官方网站公布《关于屏蔽部分投标产品

信息的通知》（药采〔2014〕22号），通知各药品投标企业血液制品、注射剂等无

菌药品未通过新版GMP认证的原则上不能参与投标，安徽药采中心将屏蔽无新

版GMP证书的血液制品、注射剂等无菌药品产品信息，并要求通过新版GMP认
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证的投标企业尽快上传GMP证书。 

成纪药业的小容量注射剂和冻干粉针剂生产线的GMP证书已于2013年12月

31日失效，当时尚未根据《药品生产质量管理规范（2010年修订）》的规定获得

新版GMP证书，因此无法满足安徽药采中心后续所要求的投标企业上传新版

GMP证书的要求。但是，代理商马录银认为其自身已经为本次招投标投入了较

多的精力与资源，不愿放弃本次招投标机会，因此，马录银隐瞒成纪药业并通过

电脑扫描篡改旧版GMP证书的方式，伪造并提交了成纪药业冻干粉针剂新版

GMP证书。 

 

2、安徽药采中心的处理 

2014年10月8日，安徽药采中心在其官方网站发出通知，因在安徽省2014年

基本用药集中招标采购中提供了涉嫌伪造的药品GMP证书，取消成纪药业所有

产品在安徽省2014年基本用药集中招标采购中的投、中标资格。 

 

3、监管部门的调查结论 

2014年10月9日，接到安徽有关部门反映成纪药业在药品招标中涉嫌提供虚

假冻干粉针剂GMP证书的情况之后，国家药监局书面通知甘肃药监局，要求甘

肃药监局对成纪药业冻干粉针剂品种近年来的生产销售情况进行核查。 

2014年10月10日，代理商马录银向成纪药业发出书面道歉信，确认涉嫌伪造

的药品GMP证书的事实系其个人行为，并愿意向成纪药业承担由此引致的一切

损失和责任。 

2014年10月17日，甘肃药监局将成纪药业在安徽省医药集中采购招标中的有

关问题核查情况书面上报国家药监局，认为提供伪造的药品GMP证书系成纪药

业代理商马录银的个人行为，成纪药业自成立以来未发生过违法违规行为，无不

良记录。 

2014年10月24日，安徽省卫生和计划生育委员会向国家药监局出具书面说

明，认为除涉嫌伪造的药品GMP证书情况之外，未发现成纪药业其他违法违规

等行为。 

2014年10月27日，甘肃药监局向国家药监局书面报告成纪药业冻干粉针剂和

小容量注射剂停产、试生产等有关情况，甘肃药监局查明：成纪药业已经于2014
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年1月1日接受天水药监局检查并将库存的用于冻干粉针剂和小容量注射剂生产

的原料、辅料及包装材料进行就地封存登记；成纪药业按无菌药品新版GMP要

求完成冻干粉针剂和小容量注射剂生产车间新建后向天水药监局申请了试生产

以进行产品工艺验证；2014年8月12日至15日，成纪药业接受国家药监局安排的

小容量注射剂和冻干粉针剂生产线GMP现场检查时，成纪药业进行了产品生产。

自国家药监局GMP现场检查之后，成纪药业未生产冻干粉针剂和小容量注射剂

产品。 

 

4、新版GMP证书的颁发 

2014年10月31日，国家药监局向成纪药业下发证书编号为“CN20140425”、

认证范围为“小容量注射剂”、“冻干粉针剂”的《药品GMP证书》。 

 

（二）未披露上述事项的原因 

本所律师及本次交易的独立财务顾问获悉安徽药采中心2014年10月8日发出

取消成纪药业所有产品在安徽省2014年基本用药集中招标采购中的投、中标资格

的通知之后，本所律师会同本次交易的独立财务顾问对相关情况进行了核查，基

于以下原因，未对此事项进行披露： 

 

1、安徽药采中心于2014年10月8日发出通知取消成纪药业所有产品在安徽省

2014年基本用药集中招标采购中的投、中标资格并不是针对成纪药业的一项行政

处罚。根据卫生部等国家部委下发《医疗机构药品集中采购工作规范》（卫规财

发〔2010〕64号）的规定，安徽药采中心负责全省（区、市）药品集中采购工作

的具体实施，其主要职责是具体操作、提供服务、维护药品集中采购平台。安徽

药采中心不是行政执法主体，不具备行政执法职能，其于2014年10月8日所下发

的取消成纪药业所有产品在安徽省2014年基本用药集中招标采购中的投、中标资

格的通知并不是一项针对成纪药业的行政处罚。 

 

2、安徽招标事宜对成纪药业在安徽省的产品销售情况不会构成明显不利影

响。根据成纪药业的说明并经本所律师核查，成纪药业过往年度未曾在安徽省公

立医疗机构基本用药集中招标采购中中标，即成纪药业过往年度未曾向安徽省公
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立医疗机构销售过基本用药目录之内的药品。因此，与过往年度的销售情况进行

比较，本次被取消安徽省2014年公立医疗机构基本用药集中招标采购中的投、中

标资格，对成纪药业在安徽省的药品销售不会构成明显不利影响。 

 

3、安徽招标事宜系成纪药业代理商的个人行为引致。甘肃药监局等主管部

门已经及时的对成纪药业安徽招标事宜的性质进行了认定，认为上述事项并非成

纪药业公司的行为，且成纪药业在该事项中不存在主观故意。 

 

4、成纪药业不存在获得新版GMP证书前违规生产小容量注射剂或冻干粉针

剂的情形。根据国家药监局的要求，甘肃药监局对成纪药业冻干粉针剂和小容量

注射剂有关生产情况进行了专项核查，认为成纪药业不存在获得新版GMP证书

前违规生产小容量注射剂或冻干粉针剂的情形。 

 

5、成纪药业已经依据《药品生产质量管理规范认证管理办法》（国食药监

安[2011]365号）所规定的程序于2014年10月31日获得了国家药监局下发的证书

编号为“CN20140425”、认证范围为“小容量注射剂”、“冻干粉针剂”的《药品

GMP证书》。 

 

6、安徽招标事宜对本次交易相关协议的履行不构成实质性障碍。根据经翰

宇药业2014年9月5日召开的2014年第一次临时股东大会审议通过的、翰宇药业与

成纪药业售股股东签署的《发行股份及支付现金购买资产协议》，上述事项不会

影响本次交易标的资产交割先决条件的实现，或构成本次交易标的资产无法交割

的潜在风险。 

 

（三）上述事项对成纪药业未来生产经营的影响 

经本所律师核查，安徽招标事宜对成纪药业未来生产经营不构成重大影响，

原因如下： 

 

1、安徽招标事宜并未造成成纪药业的药品生产经营资质被吊销或暂扣的后

果，上述事项对成纪药业的生产经营不构成重大不利影响，成纪药业仍然可以在
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其获得的药品生产资质范围内从事生产经营活动。 

 

2、虽然成纪药业本次被取消安徽省2014年公立医疗机构基本用药集中招标

采购中的投、中标资格，但成纪药业仍然可以向安徽省公立医疗机构销售基本用

药目录以外的其他药品，可以向安徽省非公立医疗机构销售各类药品，也可以向

安徽省各类医疗机构销售医疗器械产品。同时，安徽省药采中心并未禁止成纪药

业于2014年之后再次参与安徽省公立医疗机构基本用药集中招标采购。 

 

3、根据成纪药业的说明，成纪药业已经根据其与马录银于2014年3月20日所

签署的协议约定的条款，扣留马录银向成纪药业缴纳的10万元招投标保证金作为

违约补偿金，其与马录银之间的委托代理关系已自动终止，并将视安徽招标事宜

给成纪药业带来的后续经济损失情况保留进一步追究马录银民事责任的权利。 

 

4、成纪药业如果因为安徽招标事宜未完成2014年度业绩承诺金额，根据张

有平、翰宇药业及曾氏兄弟签署的《盈利预测补偿协议》，张有平将承担补偿责

任。 

 

5、根据翰宇药业的说明，翰宇药业参与各省（区、市）药品集中采购招投

标活动时均由公司独立参与，不存在委托代理商进行投标的情况。本次交易完成

之后，翰宇药业将按照前述方式管理成纪药业参与各省（区、市）药品集中采购

招投标活动，不会委托代理商代为投标，翰宇药业应能有效控制类似情况再次发

生。 

综上所述，本所律师认为，安徽招标事宜给成纪药业的经营不会带来重大不

利影响。 

 

（四）成纪药业在其他省份的招投标中有无类似情况，包括是否需要GMP

资格，是否因资格问题导致无法参加投标以及对销售的影响情况 

 

1、成纪药业在其他省份的招投标中不存在违规情况 

根据成纪药业的说明并经本所律师核查，除安徽招标事宜之外，成纪药业在
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其他省份不存在因自身或代理商的违规行为而被取消投、中标资格的情况。 

 

2、药品GMP资格问题对成纪药业的投标及销售未构成重大不利影响 

（1）成纪药业取得的药品GMP证书及相关产品情况 

自2009年以来，成纪药业取得了“冻干粉针剂”等药品GMP证书，具体情

况如下1： 

序

号 
证书编号 发证机关 认证范围/名称 批准有效期限 备注 

1 K4955 国家药监局 冻干粉针剂 2009.08.10-2014.08.09 

根据国家药监

局规定，已于

2013 年 12 月

31 日失效 

2 L5496 国家药监局 小容量注射剂 2010.11.01-2015.10.31 

根据国家药监

局规定，已于

2013 年 12 月

31 日失效 

3 GS20130026 甘肃药监局 
片剂、颗粒剂、

散剂 
2013.03.27-2018.03.26 

 

4 GS20140083 甘肃药监局 硬胶囊剂 2014.07.04-2019.07.03  

5 CN20140425 国家药监局 

小容量注射

剂、冻干粉针

剂 

2014.10.31-2019.10.30 

 

 

根据成纪药业的说明，上述“小容量注射剂”和“冻干粉针剂”GMP 证书

主要涉及成纪药业的下列产品： 

产品类别 产品名称 

小容量注射剂 单硝酸异山梨酯注射液、氟罗沙星注射液、灭菌注射用水 

冻干粉针剂 注射用单磷酸阿糖腺苷、注射用胸腺五肽 

药品组合包装 

二合一 灭菌注射用水+一次性使用无菌溶药器 

三合一 
注射用单磷酸阿糖腺苷+灭菌注射用水+一次性使用无菌溶药器 

注射用胸腺五肽+灭菌注射用水+一次性使用无菌溶药器 

（2）2012-2013年及2014年1-6月，成纪药业注射剂和药品组合包装产品的

中标及销售情况 

                                                        

1 根据《关于加强〈药品生产质量管理规范（2010 年修订）〉实施工作的通知》（国食药监安[2012]8 号）等

文件的要求，成纪药业原持有的编号为“K4955”和“L5496”的“冻干粉针剂”和“小容量注射剂”的药品 GMP

证书已于 2013年 12月 31日失效，其后于 2014年 10月 31日获得了国家药监局颁发的编号为“CN20140425”

的“小容量注射剂”和“冻干粉针剂”的新版药品 GMP 证书。因此，2014 年 1 月 1 日至 2014 年 10 月 30 日期

间，成纪药业未持有有效的“小容量注射剂”和“冻干粉针剂”药品 GMP 证书。 
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根据成纪药业的说明，2012-2013 年及 2014 年 1-6 月，成纪药业注射剂（包

括小容量注射剂、冻干粉针剂）和药品组合包装产品在各省份药品招标中中标且

有销售业绩的情况如下2： 

中标省份 中标产品 
中标产品销售收入（万元） 

2012 年 2013 年 2014 年 1-6 月 

甘肃省 

注射用胸腺五肽（三合一） 0.38  -  0.15  

注射用单磷酸阿糖腺苷（三合一） -  -  0.43  

氟罗沙星注射液 0.55  -  -  

江苏省 
注射用胸腺五肽（三合一） 129.40  353.22  9.83  

注射用单磷酸阿糖腺苷（三合一） 227.79  332.62  -  

山西省 注射用胸腺五肽 36.81  218.14  -  

河南省 
注射用单磷酸阿糖腺苷 1,135.49  1,065.44  334.60  

氟罗沙星注射液 -  112.05  26.50  

新疆 注射用单磷酸阿糖腺苷 -  8.53  -  

注射剂和药品组合包装中标产品销售收入合计 1,530.43  2,089.99  371.51  

成纪药业同期营业收入 12,864.78 24,155.36 12,698.03 

中标产品销售收入占同期营业收入的比例 11.90% 8.65% 2.93% 

根据成纪药业的说明并经本所律师核查，2014 年 1-10 月期间，上述省份并

未对上述药品进行重新招标，成纪药业可以在此期间在该等省份销售其 2014 年

之前生产的库存药品，并且，成纪药业在 2014 年 10 月 31 日获得“小容量注射

剂”和“冻干粉针剂”新版 GMP 证书并生产相关药品之后，可以继续在该等省

份按中标企业的条件销售相关药品。因此，成纪药业在前述期间未持有有效的“小

容量注射剂”和“冻干粉针剂”GMP 证书，并不会造成因投标问题而对其在该

等省份的产品销售构成重大不利影响。 

（3）本次交易对成纪药业进行盈利预测及评估时，已考虑了注射剂GMP证

书的相关影响 

本次交易中对成纪药业进行盈利预测及按照收益法进行评估时，系以成纪药

业于2014年9月30日前通过小容量注射剂GMP认证为假设前提。成纪药业实际于

                                                        

2 2014年 1-6月中标产品收入下降系因为成纪药业受GMP证书问题影响，无法生产注射剂产品，所销售的

产品均为 2014 年之前生产的存货，相应造成收入下降。 
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2014年10月31日取得前述GMP证书。翰宇药业已经在《发行股份及支付现金购

买资产并募集配套资金暨关联交易报告书（草案）》等文件中中对延迟1个月取得

新版GMP证书对目标公司盈利预测金额及收益法评估金额的影响进行了相应披

露。 

根据成纪药业的说明，虽然实际取得小容量注射剂GMP证书的时间比预期

推迟1个月，但是每年年底是医药企业的传统销售旺季，成纪药业可根据前期已

签订的订单加大生产，以尽可能弥补取得药品GMP认证时间推迟给2014年度业

绩造成的影响。 

此外，根据翰宇药业与张有平、曾氏兄弟签署的《盈利预测补偿协议》，张

有平及/或曾氏兄弟对成纪药业2014年、2015年、2016年及2017年（如本次交易

于2015年完成）负有业绩补偿责任，该等安排可保证翰宇药业及其中小股东的利

益。 

 

本补充法律意见书正本一式伍份，无副本。 

 

——本补充法律意见书正文结束—— 
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二〇一四年十二月十五日 
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