
 

 

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 

使用部分超募资金投资在建项目的核查意见 
 

根据《上市公司监管指引第 2号——上市公司募集资金管理和使用的监管要

求》、《上海证券交易所科创板上市公司自律监管规则适用指引第 1号——规范运

作》等有关规定，作为杭州奥泰生物技术股份有限公司（以下简称“奥泰生物”

或“公司”）首次公开发行的保荐机构，申万宏源证券承销保荐有限责任公司（以

下简称“申万宏源承销保荐”或“保荐机构”）对公司使用部分超募资金用于年

产 2亿人份体外诊断试剂生产中心及研发中心建设项目的情况进行了认真、审慎

的核查。核查的具体情况如下： 

一、募集资金基本情况 

根据中国证券监督管理委员会《关于同意杭州奥泰生物技术股份有限公司首

次公开发行股票注册的批复》(证监许可[2021]495号)核准同意，公司首次公开发

行人民币普通股 1,350 万股，发行价格 133.67 元/股，新股发行募集资金总额为

180,454.50万元，扣除发行费用 16,127.81万元后，募集资金净额为 164,326.69万

元，其中超募资金为 124,488.47万元。上述募集资金已经全部到位，由致同会计

师事务所（特殊普通合伙）对公司募集资金的资金到位情况进行了审验，并出具

致同验字【2021】第 332C000116号《验资报告》。公司已按规定对募集资金进行

了专户存储，公司与保荐机构、募集资金专户开户银行签署了《募集资金三方监

管协议》。公司首次公开发行股票募集资金扣除发行费用后拟投资于以下项目： 

单位：万元 

序号 项目名称 项目总投资 募集资金投资额 

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 21,395.06 21,395.06 

2 IVD研发中心建设项目 8,855.48 8,855.48 

3 营销网络中心建设项目 4,087.68 4,087.68 

4 补充流动资金 5,500.00 5,500.00 
合计 39,838.22 39,838.22 



 

 

二、募集资金使用情况 

2021年 6月 11日，公司召开第二届董事会第五次会议、第二届监事会第三

次会议，审议通过了《关于<使用募集资金置换预先投入自筹资金>的议案》，同

意公司使用募集资金置换预先投入募投项目的自筹资金 30,308,967.84 元及已支

付发行费用的自筹资金 6,084,905.58 元；通过了《关于<使用暂时闲置募集资金

进行现金管理>的议案》，同意公司使用额度不超过人民币 2亿元(包含本数)的闲

置募集资金进行现金管理，用于购买安全性高、流动性好、有保本约定的投资产

品(包括但不限于结构性存款、协定存款、通知存款、定期存款、大额存单、收益

凭证等)，增加公司收益，保障公司股东利益。具体内容详见公司本公告披露同

日在上海证券交易所网站（http://www.sse.com.cn）上披露的《杭州奥泰生物技术

股份有限公司使用募集资金置换预先投入自筹资金的公告》、《杭州奥泰生物技术

股份有限公司关于使用闲置募集资金进行现金管理的公告》（公告编号：2021-014、

2021-016）。 

三、本次使用超募资金的在建项目的基本情况 

（一）在建项目概况 

1、项目名称：杭州奥泰生物技术股份有限公司年产 2亿人份体外诊断试剂

生产中心及研发中心建设项目 

2、项目实施主体：杭州奥泰生物技术股份有限公司 

3、项目实施地点：杭州东部医药港小镇 

4、建设周期：2020年 7月正式开工建设，预计 2022年 6月建成投产 

5、项目建设内容：项目总用地面积 14.835 亩，总建筑面积 36,387.36 平方

米。建成后将主要作为公司新的研发中心（化学发光研发、血细胞研发、分子诊

断研发）、办公中心、快速诊断生产基地。项目建成后形成年产 2亿人份新型快

速诊断试剂的生产能力。 

6、项目投资额及资金来源：项目总投资额为 28,273.35万元人民币。项目前

期已完成土地购买、平整土地、规划设计等工作，并于 2020年 7月正式开工建

设。截至 2021年 6月 10日，该项目已累计使用 3,559.72万元自有资金投入，预

计将使用 24,713.63万元超募资金进行后续投入。 



 

 

（二）项目实施的必要性和可行性 

1、必要性 

 （1）有利于丰富公司产品结构 

公司专业从事 POCT快速诊断试剂研发，并在多年的发展中取得了较为丰富

的研发成果。但随着体外诊断行业的不断发展，体外诊断试剂的研究领域不断扩

大，公司目前的研发课题项目难以满足未来公司产能的有效扩张和及时应对行业

市场变化。为此，公司急需通过增加先进设备，引进经验丰富的研发技术人员，

研究新课题，进一步丰富公司产品结构，满足公司未来生产需求。此外，公司所

处行业属于技术密集型产业，随着研发技术的持续更新，行业的市场竞争区域激

烈，唯有不断提高研发水平，保持公司的技术创新能力，不断研发新产品新技术

并在未来实现产能转换，公司才能在激烈的市场竞争中始终保持领先优势。 

本项目的实施将进一步提升公司的整体研发能力，丰富公司产品结构，为未

来公司生产规模的扩大提供有力的技术支撑，同时进一步提升公司在国内外体外

诊断行业的市场份额。 

（2）有利于促进业务升级，提升公司产品的竞争优势 

在过去 20 年里，POCT 在技术发展上经历了从“定性”到“手工半定量”再到

“手工定量”、“半自动定量”的历程。我国企业起步较晚，在规模、实力、技术、

产品质量方面与国际知名体外诊断企业有较大差距。目前，国内 POCT产品出口

仍多为定性产品，但随着 POCT行业的发展，应用领域的不断扩大，对精度要求

的不断提高，高质量的定性产品和定量产品成为发展方向，公司需要在保证现有

产品质量的前提下，不断提升产品精确度，为进一步生产定量检测产品，实现业

务升级奠定基础，在目前以免疫层析为主的 POCT技术平台，进一步增加化学发

光和分子诊断为技术主体的 POCT产品线。 

本项目实施后，公司生产设备与生产场地将得到全面的升级，先进的自动化

生产设备将替代现有陈旧设备，提高生产效率，满足产能需求，同时研发中心的

建设将丰富公司的产品种类，促进公司业务升级。 

（3）有利于增强技术研发实力、提高公司市场竞争力 

自主研发和创新能力是公司的核心竞争力，也是推动公司持续增长的动力，

公司发展多年来依靠自身的经济实力和研发队伍，在研发项目上已经取得了多项



 

 

成果，并在多年的实践中，积累了丰富的技术研发及应用经验。随着医疗诊断研

究领域的扩大，研发课题方向的不断增加，对公司的研发技术水平要求同样会越

来越高。公司目前现有的研发设备、研发人员缺少，难以满足增加研发课题的需

求，阻碍了公司进一步扩大研发规模，提升公司研发能力。 

本项目对场所进行装修、引进新设备、增加新人员，完善公司技术研发的基

础条件，为课题研发项目提供更加匹配的场地环境，提高公司整体技术水平和持

续创新能力，不仅是满足新产品研发和生产工艺技术改进的需要，更是适应公司

快速发展的必由之路，为公司可持续经营和快速发展提供有力保障，提高公司的

市场竞争力。 

（4）有利于增强规模化经营优势，实现可持续发展 

由于国外大企业产品质量优势明显、自动化程度高，在全球高端市场占据垄

断地位。国产产品则具有价格实惠、售后服务完善的优势，面对国际竞争压力，

公司将提升产品的竞争优势，进一步抢占市场。本项目的实施，公司使用了更多

的新装备、新工艺，生产线的自动化能力将得到提升，增强了企业规模化经营。

本项目对于公司的影响还主要体现在以下几个方面： 

提升规模化：产能的提升，规模化的提高，将使生产的单一效率得到提高，

成本降低，提高了企业产品的附加值提高以及整个产值，同时节约了资源； 

提升标准化：项目实施前基础设施不完备、设备老旧等原因企业很难高效地

做到标准化生产，项目建成后，基础设施完善，生产流程优化，工艺和技术的提

升等因素无疑将大大增强产业的标准化生产水平。 

本项目将通过对产品线的改造升级，满足市场需求，进一步增强公司在体外

诊断领域的竞争力，有助于公司进一步开拓市场，寻找新的利润增长点。 

2、可行性 

（1）国家相关政策为公司业务发展提供了良好的政策导向 

自 2011 年以来，国家在鼓励体外诊断产业发展方面，推出了一系列切实有

效的政策和措施：将突破体外诊断核心技术列为重点目标，加速体外诊断产业的

结构调整和优化升级，促进规模化生产与应用；深化体外诊断技术与信息技术等

融合发展，积极开发新型产品，提升产业整体竞争力。在产业政策的支持下，我

国体外诊断行业正处于快速发展的阶段，促使国内的体外诊断企业大力发展核心



 

 

技术，有利于我国体外诊断产业专业化和规模化优势的早日实现。良好的政策环

境为本项目的实施及未来研发方向提供了有利导向，为项目的有效实施奠定了政

策基础。 

（2）良好的市场前景为新增产能的消化奠定基础 

POCT作为体外诊断行业的一大细分领域，是近年来体外诊断行业发展最快

的细分行业之一。根据全球市场调研报告数据显示，POCT全球市场规模在 2013

年为 160亿美元，2019年预计达到 285亿美元，2019至 2024年间将保持 10.4%

年复合增长率，远高于全球整个体外诊断行业的增长速度，因此 POCT行业将是

未来诊断行业重要的发展方向和趋势。公司一直以来专注于 POCT领域，主要从

事 POCT快速诊断试剂的研发、生产和销售，大部分产品销往海外。受益于全球

范围内 POCT行业的快速发展趋势，公司近年来收入保持快速增长，利润规模随

之不断扩大。目前公司产品销往海外 100 余个国家和地区，客户覆盖了欧洲、中

东、非洲、拉美、北美、亚洲及大洋洲等全球主要 POCT 产品市场。未来全球

POCT 市场持续增长的发展态势以及公司快速增长的销售规模都为本项目新增

产能的消化提供了有力保证。 

（3）公司拥有良好的客户资源积累是项目实施的前提 

美国、欧洲等发达国家和地区是世界 POCT的主要消费地区，其市场监管也

最为严格，进入上述市场不仅需要较高的产品质量要求，还需要较长的市场准入

资质申请周期。同时，亚非拉等新兴发展地区随着经济水平的增长、医疗卫生条

件的改善，POCT市场的发展空间巨大。公司从事 POCT业务以来，主要定位于

海外市场，客户众多，覆盖了欧洲、中东、非洲、拉美、北美、亚洲及大洋洲等

全球主要 POCT产品市场。在长期海外市场的开拓过程中，公司积累了众多优质

客户资源优势，这为本项目中的海外销售网络中心的建设提供了前提要件，同时

也为公司未来进一步开拓海外市场、构建全面完善的海外营销体系提供了基础保

障。 

（4）严格的质量管理与研发流程体系为本项目提供保障 

公司一贯重视产品质量管理控制，采用各项先进的国际质量管理标准，不断

建设完善公司质量体系。目前公司已通过了 ISO 9001:2015 质量管理体系认证、

ISO13485:2016医疗器械质量管理体系认证。2018年，公司零缺陷通过美国 FDA



 

 

质量管理体系现场审核，并取得了包括美国、加拿大、巴西、日本、澳大利亚等

在内多个国家认可的 MDSAP 医疗器械单一审核程序（Medical Device Single 

Audit Program）认证，成为国内较早通过该项认证的企业之一。公司建立严格的

质量管控制度并有效执行，为公司目前及未来新上线产品均提供了有效保障。 

（5）稳定的技术研发团队和持续的技术研发投入为本项目的实施提供重要

保证 

公司一直将研发能力的提升作为自身发展的重要战略，多年来一直注重研发

投入，并重视引入科研人才。公司主要管理团队、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。目前

公司已建立了较为完善的研发队伍和研发体系，研发人员数量占公司总人数比例

为 28%，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，为增强公司技术力量方面发挥重要作用。另外，公司每年投

入大量的研发费用进行产品开发，研发投入逐年增加，研发费用占营业收入的比

例较高，以此保持公司的核心竞争力。公司稳定的技术研发团队和持续的技术研

发投入将为本项目的实施提供强大的技术支持作为重要保证。 

（三）项目经济效益分析 

为了推动公司快速检测产品的全国布局，推动业务快速发展，本项目拟依托

公司现有的产品技术水平，建设新的核心产品生产线。本项目是为提升业务规模、

满足需求增长而进行的生产支撑能力建设，预测建成满产后，快速检测产品年产

能两亿人份，有利于公司整体业务发展及收入增长。 

（四）风险分析 

1、如因国家或地方有关政策调整、项目审批等实施条件发生变化，该项目

的实施可能存在顺延、变更、中止甚至终止的风险。 

2、公司使用部分超募资金投资在建项目的可行性分析是基于当前经济形势、

行业前景的判断等综合因素经济形势、行业前景的判断等综合因素做出。超募资

金投资项目实施过程中，面临行业政策变化、市场变化、项目管理等诸多不确定

因素，可能存在项目进程未达预期的风险。 



 

 

（五）募集资金管理计划 

相关审批程序履行完成后，公司将根据项目的实施进度，逐步投入募集资金，

并对项目实施单独建账核算，以提高募集资金的使用效率。公司将严格按照《上

海证券交易所科创板股票上市规则》、《上市公司监管指引第2号上市公司募集

资金管理和使用的监管要求》及《上海证券交易所科创板上市公司自律监管规则

适用指引第1号——规范运作》等相关规定实施监管监督，并根据相关事项进展

情况及时履行信息披露义务。 

四、履行的审议程序 

公司于2021年6月11日召开第二届董事会第五次会议及第二届监事会第三次

会议，审议通过了《关于<使用部分超募资金投资在建项目>的议案》，同意公司

使用超募资金24,713.63万元投资建设“杭州奥泰生物技术股份有限公司年产2亿

人份体外诊断试剂生产中心及研发中心建设项目”，不足部分通过自筹或者自有

资金解决。公司独立董事就该事项发表了明确同意的独立意见。根据《上海证券

交易所科创板上市公司自律监管规则适用指引第1号——规范运作》规定，该议

案尚需提交公司股东大会审议。 

五、保荐机构核查意见 

经核查，保荐机构认为：公司本次使用超募资金事项已经第二届董事会第五

次会议及第二届监事会第三次会议审议通过，独立董事已发表明确同意的独立意

见，履行了必要的程序。公司本次使用超募资金事项的相关审议程序符合《上海

证券交易所科创板股票上市规则》、《上市公司监管指引第2号——上市公司募

集资金管理和使用的监管要求》、《上海证券交易所科创板上市公司自律监管规

则适用指引第1号——规范运作》等法律、行政法规、部门规章及业务规则的有

关规定。公司本次使用超募资金用于公司年产2亿人份体外诊断试剂生产中心及

研发中心建设项目，有利于公司主营业务发展，符合公司和全体股东的利益。公

司本次超募资金使用不影响现有募集资金投资项目的正常进行，公司不存在变相

变更募集资金投向的情况。 

综上，保荐机构对公司本次使用部分超募资金投资在建项目事项无异议。 

  






