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	一、《问询函》关于发行人股权结构、董监高等基本情况之问题1、招股说明书披露，方效良、方炳良和方剑秋共同控制公司，且三人共同签署了《一致行动协议》。
	二、《问询函》关于发行人股权结构、董监高等基本情况之问题2、根据申报文件，发行人自2005年12月成立以来共经历2次减资。其中2009年第一次减资原因包括公司设立时的出资缴纳期限为3年，经主管部门延长半年后，将于2009年11月30日到期，故决定通过减少尚未缴纳的认缴出资，以符合外资企业法的规定。2015年第二次减资为减少方炳良以专有技术出资的420万美元注册资本，注册资本由1687.8718万美元减少到1267.8718万美元。
	三、《问询函》关于发行人股权结构、董监高等基本情况之问题3、招股说明书披露，报告期内发行人共有三次股权转让，时间间隔较近（均为2016年6月-7月间），股权转让价格存在差异。根据发行保荐工作报告，2016年第二次股权转让实际投资时间为2015年2月-6月，浙江永石、上海祥禾和安吉裕威分别将3000万元、4000万元和400万元以债权形式出借给福浪莱贸易，浙江永石和上海祥禾同时与福浪莱贸易和方炳良以协议方式约定18个月内可通过股权转让的方式按照东方基因2015年预计扣非净利润3500万元、9倍PE的...
	四、《问询函》关于发行人股权结构、董监高等基本情况之问题4、招股说明书披露，2016年6月和7月，安吉永健和福浪莱贸易分别转让部分东方有限股权给上海祥禾、上海涌创、连云港涌诚、浙江永石和长兴永石。上述股权受让方与转让方、发行人等相关主体就股权转让事项达成了对股权受让方有特殊权利保障的对赌性质的约定并签署了《股权转让协议之补充协议》。2019年4月各方签署了《关于终止执行投资保障条款的协议》，协议约定自发行人向中国证监会或上海证券交易所提起首次公开发行股票的申请并被受理之日起，股权转让补充协议中的投...
	五、《问询函》关于发行人股权结构、董监高等基本情况之问题5、请发行人说明：（1）发行人股东中是否存在私募股权基金，是否按照《私募投资基金监督管理暂行办法》及《私募投资基金管理人登记和基金备案办法（试行）》等规定履行登记备案程序；（2）发行人股东人数是否存在超过200人的情况；（3）发行人直接或间接股东中是否存在契约性基金、信托计划、资产管理计划等“三类股东”的情况；（4）历次股权变动是否合法合规，是否存在股份代持、委托持股等情况；历次股权变动的价款是否实际支付，是否缴清相关税费。
	六、《问询函》关于发行人股权结构、董监高等基本情况之问题6、招股说明书披露，最近2年内董事、高管等存在变动情况。最近一年高管、核心技术人员等在发行人处领取薪酬大多在20万元左右。
	七、《问询函》关于发行人核心技术之问题8、招股说明书披露，报告期内，发行人存在合作研发情况。2018年11月，发行人与比尔及梅琳达•盖茨基金会签署了“疟疾即时诊断产品世界卫生组织预认证资助”协议，比尔及梅琳达•盖茨基金会决定根据项目进展分批次向发行人资助共计115万美元，协助发行人的疟疾即时诊断产品通过世界卫生组织预认证。报告期内，发行人与浙江大学签署了《技术开发合同》及补充协议，合作进行“新型心血管疾病用H2S荧光体外诊断快速检测试剂的研发与产业化”项目的研发工作。发行人与浙江大学已完成了该试剂...
	八、《问询函》关于发行人核心技术之问题9、招股说明书披露，2019年3月，发行人与上海交通大学签署了《专利申请权及专有技术成果转让合同》，上海交通大学将其拥有的“一种基于聚集诱导发光材料的纳米微球及制备方法和应用”、“一种聚集诱导发光磁性荧光编码微球、制备方法及其应用”、“一种功能性纳米颗粒复合微球及其制备与应用”的专利申请权和“包覆贵金属纳米壳层的荧光复合微球”的专有技术成果转让给发行人。
	九、《问询函》关于发行人业务之问题10、报告期内，公司外销收入占主营业务收入的比例分别为94.77%、94.83%和94.90%，发行人以外销为主，且公司与境外客户间的货款均以美元结算。报告期各期，公司收入中来自美国地区的比重较大，占比分别为40.33%、48.28%和53.95%。
	十、《问询函》关于发行人业务之问题13、招股说明书披露，发行人境外子公司美国衡健存在一起境外专利涉诉案件：W.H.P.M.,Inc于2018年7月起诉美国衡健侵犯其编号为7927562的专利权，案件已被德克萨斯州南部地区美国地方法院受理，该案尚在庭前证据交换披露阶段。
	十一、《问询函》关于发行人业务之问题14、招股说明书披露，发行人一直秉承全球化发展战略，已取得CFDA产品证书及备案凭证66项，FDA（510K）产品认证31项，欧盟CE产品认证225项，加拿大MDL产品认证67项，墨西哥医疗器械产品认证3项。报告期内，发行人产品的主要客户群体以全球或区域大型医疗器械经销商为主。其中，毒品POCT即时诊断试剂主要销往美国客户，传染病POCT即时诊断试剂主要销往亚洲和非洲等地区。
	十二、《问询函》关于发行人业务之问题15、招股说明书披露，报告期各期末，公司存在未为少部分员工缴纳社会保险和住房公积金的情况。报告期内，发行人存在劳务派遣用工情况，截至2018年12月31日，发行人劳务派遣工人数占发行人在册员工与劳务派遣工总数的17%，超出《劳务派遣暂行规定》第四条规定之10%的比例。发行人针对上述情况进行了整改，截至2019年3月31日，劳务派遣用工人数占总用工人数的比例为8.26%，已降至10%以下。
	十三、《问询函》关于发行人业务之问题16、招股说明书披露，发行人生产经营中会产生一定环境污染物，其中包括危险废弃物。
	十四、《问询函》关于发行人业务之问题17、请发行人说明报告期内是否存在商业贿赂等违法违规行为，是否有股东、董事、高级管理人员、公司员工等因商业贿赂等违法违规行为受到处罚或被立案调查。
	十六、《问询函》关于发行人业务之问题20、招股说明书披露，发行人的土地使用权、境内房屋和建筑物均存在抵押。
	十七、《问询函》关于公司治理与独立性之问题23、报告期内，公司存在较大金额银行借款、控股股东与公司资金拆借以及关联担保的情形。
	十八、《问询函》关于公司治理与独立性之问题25、招股说明书披露，为减少和规范关联交易，发行人已于2018年12月完成了对湖州康和机器设备等固定资产的收购事项。
	十九、《问询函》关于其他事项之问题40、请发行人补充披露：募集资金运用是否涉及新取得土地或房产，若涉及，请披露取得方式、进展情况及未能如期取得对募集资金具体用途的影响。
	二十、《问询函》关于其他事项之问题41、发行人在招股说明书中多次使用“发行人已成为国内少数几家在POCT即时诊断国际市场能够与跨国体外诊断行业巨头竞争，并在细分市场占据一定规模市场份额的中国体外诊断产品供应商之一”、“发行人是具备国际认证证书最多的中国体外诊断企业之一”、“产品获得广大国际客户的认可，在国际市场已具有一定的知名度。”、“发行人目前已成为国内毒品系列抗原抗体种类最齐全的供应商之一”、“产品数量和类别均处于行业领先地位，是国内少数几家能够为国际客户提供综合解决方案的体外诊断产品供应商”...
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