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14 I e 200,000.00 200,000.00 0.69% | HFRATKA &
15 i 200,000.00 200,000.00 0.69% | HRREIKA &
16 wE= 200,000.00 200,000.00 0.69% | HRREIKA v
17 ¥ 200,000.00 200,000.00 0.69% | HRREIKA &
18 -T2 400,000.00 400,000.00 1.37% | HRREIKA &
19 e 300,000.00 300,000.00 1.03% | HREIKAN &
20 | EHRHE 300,000.00 300,000.00 1.03% | HREIKA &
21 | AL 100,000.00 100,000.00 0.34% | fRAIKA v
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25 | Rff 200,000.00 200,000.00 0.69% | HREIKA v
26 | AHSCHS 300,000.00 300,000.00 1.03% | fREIKA &
27 5K 1 300,000.00 300,000.00 1.03% | fREIKA &
28 U 200,000.00 200,000.00 0.69% | HREIKA v
29 iy 150,000.00 150,000.00 0.52% | HIREIKA v
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7 i 400,000.00 400,000.00 2.12% | HIREIKAN v
8 UipE 300,000.00 300,000.00 1.59% | HREIKA v
9 Fa[ 7K 41 500,000.00 500,000.00 2.64% | HIREIKA &
10 TE i 200,000.00 200,000.00 1.06% | ARAEIKA &
11 5K 100,000.00 100,000.00 0.53% | HIREIKA v
12 KR E 300,000.00 300,000.00 1.59% | HREIKA v
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21 B 7] [l 300,000.00 300,000.00 1.59% | AREIKA &
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40 | 2K 100,000.00 100,000.00 0.53% | fMRAIKA &
41 Tz 100,000.00 100,000.00 0.53% | HIREIKA v
42 Ly EES 300,000.00 300,000.00 1.59% | HREIKAN v
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	一、《问询函》问题1：关于历史沿革
	（一）相关股东代持股权的原因、是否签署代持协议及代持协议的主要内容、代持股权的出资来源对股权代持形成及解除的真实性和合法合规性、全部代持人与被代持人的确认情况、是否存在规避相关法律法规强制性规定的情况、是否存在被代持人不适合担任公司股东的其他情况、是否存在股权争议、公司股权是否清晰
	1．相关股东代持股权的原因、是否签署代持协议及代持协议的主要内容、代持股权的出资来源对股权代持形成及解除的真实性和合法合规性
	2．全部代持人与被代持人的确认情况、是否存在规避相关法律法规强制性规定的情况、是否存在被代持人不适合担任公司股东的其他情况、是否存在股权争议、公司股权是否清晰

	（二）任涛以及洛威尼森公司向公司增资的定价依据及公允性，同一次增资价格存在较大差异的原因，是否进行股份支付等会计处理，任涛与公司股东、董事、监事、高级管理人员的关联关系，是否存在委托持股或利益输送
	1．任涛向公司增资的定价依据及公允性
	2．洛威尼森向公司增资的定价依据及公允性，同一次增资价格存在较大差异的原因，是否进行股份支付等会计处理
	3．任涛与公司股东、董事、监事、高级管理人员的关联关系，是否存在委托持股或利益输送

	（三）公司实际控制人张勇通过持有江苏爱舍伦企业管理咨询有限公司间接控制公司股权的原因及合理性，是否存在委托持股或其他利益安排，能否对公司实现控制

	二、《问询函》问题2：关于环保
	（一）公司（含子公司，下同）全部在建、已建项目的环保合规性，是否办理环评批复及验收，是否存在未批复、验收即投入生产的情况
	1．公司及控股子公司取得的环评手续及批复情况
	2．爱维迈德报告期内存在未验先投、超产能情况
	3．柯莱斯克报告期内存在超产能情况

	（二）结合相关法律法规规定说明前述情形是否存在被行政处罚的风险、是否构成重大违法行为
	1．爱维迈德报告期内存在未验先投、超产能情况
	2．柯莱斯克报告期内存在超产能情况
	3．公司已经取得的合规证明

	（三）公司针对生产规模超过环评批复规模的具体数量、比例，公司的整改规范情况、补充办理环评批复变更手续的进展情况

	三、《问询函》问题3：关于公司业务
	（一）在公开转让说明书“主营业务”、“主营产品”等部分补充披露报告期内各子公司业务相关情况
	（二）补充说明公司（含子公司，下同）是否具有经营业务所需的全部资质、许可、认证、特许经营权，各资质对应的产品范围，公司产品分属于第一类、第二类、第三类医疗器械的情况及收入总额、占比情况；生产及经营的各类医疗用品及设备是否依法办理所需要的许可、备案或注册手续
	1．公司当前生产的产品在境内外销售对应所需资质情况
	2．公司产品分属于第一类、第二类、第三类医疗器械的情况及收入总额、占比情况
	3．公司生产及经营的各类医疗用品及设备是否依法办理所需要的许可、备案或注册手续

	（三）结合公司在产业链中所处的环节、相关的行业监管法律法规的规定，说明公司报告期内的医疗器械业务供应商和客户是否具备相应的资质、公司的采购及销售活动是否合法合规；若存在违法行为，请说明是否采取相应的规范措施，是否属于重大违法违规
	1．公司在产业链中所处的环节
	2．相关的行业监管法律法规的规定
	3．说明公司报告期内的医疗器械业务供应商和客户是否具备相应的资质、公司的采购及销售活动是否合法合规

	（四）补充说明质量管理体系及实施情况、是否依法建立并执行相关进货查验记录和销售记录，公司的经营管理制度是否覆盖质量管理的全过程、公司质量管理体系的建设及执行情况是否符合相关法律法规的规定
	1．公司的质量管理体系及实施情况、是否依法建立并执行相关产品进货查验记录和销售记录，公司经营管理制度是否覆盖质量管理的全过程、公司质量管理体系的建设及执行情况
	2．公司质量管理体系的建设及执行情况的合规性

	（五）结合《广告法》《医疗器械广告审查办法》《医疗器械广告审查发布标准》等法律法规的规定说明公司产品广告的管理、发布活动是否合法合规，是否存在虚假宣传等情形
	1．公司报告期内发布广告情况
	2．广告的管理、发布活动是否合法合规，是否存在虚假宣传

	（六）公司部分资质证书未标明有效期，请补充披露有效期情况
	1．CE认证情况
	2．FDA注册、备案情况
	3．ISO认证情况


	四、《问询函》问题4：关于股权激励
	（一）公司决策（及审批）程序履行的完备性
	（二）公司股权激励计划的有关信息披露的完备性
	1．激励目的
	2．激励对象确认方式
	3．激励对象、数量及价格等情况
	4．公司股权激励履行的决策程序
	5．股权激励实际参与人员情况
	6．锁定期安排
	7．日常管理机制
	8．流转及退出机制
	9．绩效考核指标
	10．若涉及激励计划实施调整的，股票数量、价格调整的方法和程序
	11．在公司发生控制权变更、合并、分立或激励对象发生职务变更、离职等情况下，股权激励计划如何执行的相关安排


	五、《问询函》问题5：关于客户和境外销售
	（一）请主办券商及律师按照《挂牌审核业务规则适用指引第1号》关于境外销售事项的规定补充核查并发表明确意见
	1．公司在销售所涉国家和地区是否依法取得从事相关业务所必需的资质、许可
	2．报告期内是否存在被相关国家和地区处罚或者立案调查的情形
	3．相关业务模式下的结算方式、跨境资金流动、结换汇等是否符合国家外汇及税务等法律法规的规定


	六、《问询函》问题9：关于其他事项之（3）关于收购及子公司
	（一）公司境外子公司设立、股权变动、业务合规性、关联交易、同业竞争等事项是否符合相关国家或地区法律法规及监管部门要求
	1．公司境外子公司的设立、股权变动的合法合规性
	2．公司境外子公司的经营合规性
	3．公司境外子公司的关联交易、同业竞争情况


	七、《问询函》问题9：关于其他事项之（7）关于信息披露
	（一）补充披露机构股东苏州鸿锦企业管理发展有限公司、苏州市相城创业投资有限责任公司、苏州市相城蠡溪创业投资中心（有限合伙）、苏州元和塘创业投资有限公司向公司增资的具体情况，包括但不限于有权机关审批及决策情况，定价依据及公允性，程序齐备性，是否存在国有资产或集体资产流失情形等
	1．苏州鸿锦、相城创投、蠡溪创投、元和塘创投向公司增资已履行的程序
	2．公司的国有股权设置情况
	3．苏州鸿锦、相城创投、蠡溪创投、元和塘创投向公司增资的定价依据及公允性

	（二）公司专利权、软件均外购或收购取得，补充说明外购或收购取得的基本情况、背景原因、定价依据及公允性
	1．公司外购专利的基本情况、定价依据及公允性
	2．公司外购专利的背景原因

	（三）公司外协商的资质齐备性，开展业务的合法合规性
	1．外协在公司整个业务中所处环节和所占地位
	2．外协商的资质情况及业务合规性

	（四）申报文件中披露的“C27医学制造业”有误，应为“医药制造业”，请修改，补充说明行业分类的准确性、合理性


