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	第一部分 律师声明事项
	第二部分 《审核问询函》问题回复
	问题1. 关于公司业务及持续经营能力。公司主营业务为原创性CD147靶向抗体药物及细胞免疫治疗产品等生物技术药物的研发与产业化。公司主要药物产品均处于研发阶段，尚未开展商业化生产销售，尚未形成规模化收入。公司核心产品注射用美珀珠单抗针对重型、危重型新型冠状病毒肺炎适应症正在开展III期临床试验，针对恶性疟疾适应症正在向卢旺达、加蓬、加纳、肯尼亚申报开展IIa期临床试验。公司目前尚未盈利且存在大额累计亏损。2022年以来，新冠重症比例大幅下降，已上市新冠治疗药物相较公司产品具有先发优势。公司于202...
	（一）补充披露各项在研产品研发进展、预计的研发进度、未来资金投入计划、取得批准注册的时间以及上市时间
	（二）结合各项产品研发难度、研发成本、预计成功率、临床试验结论情况、截至目前的研发进展和临床试验结果（有效性及安全性）是否符合预期、存在的问题和改进情况等，是否存在较大的研发失败的风险，并充分进行重大事项提示
	（三）结合用于治疗重型新冠的美珀珠单抗的目标患者市场规模、市场空间、市场竞争格局等，说明如果该产品无法实现大规模销售对公司持续经营能力的影响，并充分进行重大事项提示；说明公司2023年1-6月销售药品的主要内容、订单获取方式、相关收入是否可持续；该药品尚未完成临床试验即进行销售是否符合行业监管法规规定，公司未取得审批备案的在研产品是否存在以科研用途销售的情况，是否产生相关收入

	问题2. 关于技术及研发独立性。（1）2009年、2017年，公司与中国人民解放军空军军医大学（中国人民解放军第四军医大学，简称“军医大学”）签署《技术转让协议书》及《补充协议》，军医大学向公司授予CD147靶点抗体药物和细胞疗法相关的16项发明专利的排他许可，公司用于开发注射用美珀珠单抗、美妥珠（HcHAb18）单抗注射液并产业化。前述专利中，有14项专利的申请人为陈志南；有6项专利的所有权人为陈志南，该等专利是陈志南在其工作单位军医大学的职务发明，实际专利权人为军医大学。陈志南为中国工程院院士...
	（一）结合陈小春设立公司后公司资产、业务、人员、技术的演变过程，说明军医大学选择与公司的原因和背景，陈志南在公司历史沿革、技术来源、技术指导、重大项目承接、经营管理等方面是否存在重大影响，陈志南在公司研发及运营过程中发挥的作用及承担的角色，其在公司是否有持股或实际任职，陈小春或公司其他股东是否存在为陈志南代持股权情形，公司及实际控制人、股东与陈志南之间是否存在特殊利益安排
	（二）说明前述16项授权专利的《技术转让协议书》及《补充协议》的合同签署方，转让价格、定价依据及公允性；授权期限、续约条件；各专利分别的具体用途、应用于公司的产品类型、在公司产品研发中发挥的作用及重要程度、未转让予公司的原因、公司对该专利是否存在依赖；专利转让过程中陈志南或其控制的主体是否获取相关收益，是否存在其他特殊约定，是否存在利益输送情形；结合军医大学就授权专利所履行的内部决策及审批程序、军医大学出具的相关说明（如有），说明转让价格的公允性、是否存在导致国有资产流失情形
	（三）说明前述16项授权专利已经终止或将到期对公司研发及持续经营能力的影响
	（四）说明公司受让取得陈小春所申请专利的具体情况，包括但不限于出让人信息、转让价格及定价依据、价款支付情况、是否属于职务发明；若属于关联交易，请说明关联交易的必要性、真实性及公允性，是否存在利益输送或其他损害公司利益的行为；结合陈小春的教育背景、职业经历、研究领域等，说明其作为专利发明人的真实性与合理性
	（五）补充披露各产品管线的研发合作方，除授权专利外的合作模式、双方主要权利义务、公司自身发挥的作用、公司需支付的费用、公司对合作方是否存在依赖；双方对研发成果的权属划分及对未来药品上市收益的划分约定，合作方之间是否存在潜在纠纷
	（六）说明公司在新型冠状病毒肺炎药物研发之前的主要研发方向及研发现状，是否上市相关产品或产生相应收入，在技术路线上与目前研发重点是否存在延续衔接关系；公司自身的实际研发能力，包括但不限于专利授权后公司研发涉及的里程碑进度，公司自身研发在药物发现、药学研究等主要阶段的重要性，细胞株构建等关键步骤是否均委托第三方完成；公司是否具备独立的研发体系和研发能力，公司研发水平和独立创新能力的具体体现，公司技术及研发对军医大学及医学中心、或其他第三方是否存在依赖
	（七）说明公司相关专利及核心技术是否涉及职务发明，是否存在相关权属争议或潜在纠纷；公司核心技术人员与前任职单位是否存在竞业禁止事项或知识产权、商业秘密方面的侵权纠纷或潜在纠纷
	（八）公转书披露，公司核心技术均为自主研发取得，“注射用美珀珠单抗-新冠”等4个研发项目的研发模式为独立研发；军医大学未作为公司前五大供应商披露。请说明前述信息披露内容是否真实准确

	问题3.关于特殊投资条款。公司存在现行有效的特殊投资条款，主要为陈小春与民生投资签订的回购条款。请公司：（1）结合回购条款触发及终止条件约定，说明回购条款触发可能性；结合回购义务主体的资产情况（包括分红等可得收益）、尚未触发的特殊投资条款涉及的资金金额，说明相关义务主体的履约能力；（2）补充披露现行有效的特殊投资条款对公司控制权稳定性、相关义务主体任职资格以及其他公司治理、经营事项产生的影响；（3）对于报告期内已终止的特殊投资条款，说明报告期内特殊投资条款的履行情况，履行或解除过程中是否存在纠纷、...
	（一）结合回购条款触发及终止条件约定，说明回购条款触发可能性；结合回购义务主体的资产情况（包括分红等可得收益）、尚未触发的特殊投资条款涉及的资金金额，说明相关义务主体的履约能力
	（二）补充披露现行有效的特殊投资条款对公司控制权稳定性、相关义务主体任职资格以及其他公司治理、经营事项产生的影响
	（三）对于报告期内已终止的特殊投资条款，说明报告期内特殊投资条款的履行情况，履行或解除过程中是否存在纠纷、是否存在损害公司及其他股东利益的情形、是否对公司经营产生不利影响

	问题4. 关于机构股东。公司共有11个机构股东。（1）宜兴环保产业有限公司为公司国有股东。请公司说明该股东对公司增资程序的合法合规性（包括但不限于是否履行国有资产评估及评估备案、国有资产监管机构备案审批等程序），是否取得国有股权设置批复文件或其他替代文件，出具主体是否为有权主体。（2）请公司结合合伙企业或公司的出资来源、成立方式、投资决策方式、合伙协议或公司章程约定，执行事务合伙人是否为经登记的私募基金管理人，对除公司外的其他项目投资情况等，说明浩康生物、裕隆控股、沁沁创投是否属于私募基金，是否...
	（一）宜兴环保产业有限公司为公司国有股东。请公司说明该股东对公司增资程序的合法合规性（包括但不限于是否履行国有资产评估及评估备案、国有资产监管机构备案审批等程序），是否取得国有股权设置批复文件或其他替代文件，出具主体是否为有权主体
	（二）请公司结合合伙企业或公司的出资来源、成立方式、投资决策方式、合伙协议或公司章程约定，执行事务合伙人是否为经登记的私募基金管理人，对除公司外的其他项目投资情况等，说明浩康生物、裕隆控股、沁沁创投是否属于私募基金，是否应履行私募基金备案程序
	（三）请公司说明公司机构股东在医药领域的投资经验以及成功投资案例，未来是否有继续投资公司的计划
	（四）请公司说明公司股东人数经穿透计算是否超过200人

	问题5. 关于股权激励。公司于2023年8月以股票期权的形式对员工实施股权激励。请公司：（1）补充披露股权激励政策具体内容或相关合同条款（如有），包括且不限于：全部激励对象及职位、日常管理机制、流转及退出机制、激励计划标的股票授予价格、锁定期限、绩效考核指标、服务期限；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等；（2）激励对象的选定标准和履行的程序，实际参加人员是否符合前述标准，所持份额是否存在代持或其他利益安排；（3）股权激励的会计处理及对当期及未来公司业绩的影响情况；（4）股...
	问题6. 关于研发费用。报告期各期，公司研发费用金额分别为8,156.18万元、8,270.35万元和3,793.78万元，主要由临床试验及技术服务费、职工薪酬、折旧及摊销、材料费及其他费用构成。
	（一）自主研发、合作研发费用分别占总研发投入比例，与同行业可比公司对比情况；合作研发的具体合作模式，协议签署情况及主要内容、双方权利义务情况、合作期限、费用承担与研发成果归属等；合作研发支出的分摊依据及分摊情况，是否存在通过分摊费用调节利润的情形；研发支出与各管线研发进度是否一致，跨期研发支出会计列示的准确性
	（二）结合公司与合作方在研发中的分工及分别所起的作用，说明合作研发是否涉及公司的核心技术或核心研发步骤，合作研发的稳定性，公司研发是否依赖于第三方，公司是否具备独立自主的研发能力

	问题7.（1）关于实际控制人。公司实际控制人为陈小春，陈小春与祁小琴、施丹燕结成一致行动关系。陈小春在创立公司前任武进经济发展总公司总经理办公室主任。请公司：①补充披露《一致行动协议》的主要内容、发生意见分歧时的解决机制、协议期限等；说明未将祁小琴、施丹燕认定为共同实际控制人的合理性，是否存在通过实际控制人认定规避挂牌条件相关要求的情形。②结合党政干部管理等有关政策规定，以及陈小春在原单位的任职级别情况，说明陈小春离职后创立公司并担任公司董监高人员的合法合规性（包括但不限于是否需履行批准程序、是...
	（一）补充披露《一致行动协议》的主要内容、发生意见分歧时的解决机制、协议期限等
	（二）说明未将祁小琴、施丹燕认定为共同实际控制人的合理性，是否存在通过实际控制人认定规避挂牌条件相关要求的情形
	（三）结合党政干部管理等有关政策规定，以及陈小春在原单位的任职级别情况，说明陈小春离职后创立公司并担任公司董监高人员的合法合规性（包括但不限于是否需履行批准程序、是否符合任职回避规定、是否存在利益冲突等）

	问题7.（2）关于历史沿革。①请公司补充披露报告期内公司增资及股权转让价格。②公司历史上存在若干次股权代持。请公司说明代持形成及解除情况是否取得全部代持人及被代持人的确认，是否存在股权潜在纠纷，公司是否存在其他股权代持情形。请主办券商及律师对上述事项进行核查并发表明确意见。
	（一）请公司补充披露报告期内公司增资及股权转让价格
	（二）公司历史上存在若干次股权代持。请公司说明代持形成及解除情况是否取得全部代持人及被代持人的确认，是否存在股权潜在纠纷，公司是否存在其他股权代持情形

	问题7.（6）关于历史沿革。关于信息披露。①请公司说明公转书披露的股东祁小琴、刘建伟本次可公开转让股份数量（股）的计算过程和依据，是否符合《公司法》以及全国股转公司业务规则等相关规定。②请公司补充披露董事会秘书、财务总监变动相关信息，包括变动前人员、变动后职务、变动原因等。③公司披露，公司注射用美珀珠单抗被列入2022年中国医药生物技术十大进展。请公司补充披露该荣誉的评选或认证机构，在行业内的认可度。④请公司更正如下事项：公转书第60页医疗器械生产许可证发证日期披露错误；第87页“中国骨质疏松症市...
	（一）请公司说明公转书披露的股东祁小琴、刘建伟本次可公开转让股份数量（股）的计算过程和依据，是否符合《公司法》以及全国股转公司业务规则等相关规定
	（二）请公司补充披露董事会秘书、财务总监变动相关信息，包括变动前人员、变动后职务、变动原因等
	（三）公司披露，公司注射用美珀珠单抗被列入2022年中国医药生物技术十大进展。请公司补充披露该荣誉的评选或认证机构，在行业内的认可度
	（四）请公司更正如下事项:公转书第60页医疗器械生产许可证发证日期披露错误；第87页“中国骨质疏松症市场规模和预测图”重复



