x<T1

CRRT AR BB ERATE

KATERATREFAEILAZ Fr L 77 BB S0

FR) B A2 ] ] B O [

REN (EAEHE

ERHHREXEE ARG 1 SEAKRE 2R 2T ER 28 B



FETIESRAE 5

5T T 2024 £ 12 A 2 HH AR CRFALR R SAEVBAR B AR A7 2
TERAT R IFAE ALy BT B SO I B A% R W R ) CBURFIAR “ e ” ) &
W& AL R SR B IR AR (ajFx “R)7s2” “Aw” “KATN D
HORAEN T E E PR A IR AR (IR RN Dy AT NERITIE R
WAL AT (RAR “RAT NG O FH RS RS TS BT CRERY
WAk CRAR “2THm” “ iR THIi 7 D SEAHSRS 50 B 1% ) 3 pR Bl 41 i)
BEAT VIS A, BURIEATE CRURREIAR “ARRWIEER” O, 36 T H %,

B 3 A UL A A1, A 1] 1 (5] 52 RR m (1 P B 42 ] (R SO 8 Pl B AR
CEAURRIFR “HHBEB A7 O S SCHTF

B A% 17 0 R P 51 ] i Bk Cind
X 1 44 &) P 51 ) A ) ] 52 R
XA BB 5 k& Gk

FEA R W oA B R A, 25 S80S 25 00 BAUE AR I 2 AE R B EAFAE 257, 1)
NV PR




=0 MEBETER o 3
I R L A0 i MIL62 I IARE FE B B ME AL TS oo 3
i) 2,09 R B R IR A L S A I UL ., 36
1] 7 3.CDMO MV 55 I AR A AT HF AR oo, 43
1) R 4. 753 1% e O3 FEE 5 s LA AN BT 5 AU o 63

T AFNBEEHILME .o 82
I 5.5 SR T5 DU ZNVARRAE Gy T 5 A T e, 82
]/ 6. 5% T AL THE IEZGMV BT SRAB L oo, 106

ZLHEAEHEREEHEDT oo 127
I R 7 A R BN AR I S A B s 127
5] B 8. BB A S5 2t A FR A T oo 177
7] R 9. 1R 55 RN 2 S R BT R M JS G5 A s 231
I A 10 AT Z5 T ..o 268

MU, BEFRSIBHBEEMBIN ..o 302
) LRI EH AN DB s 302
A L2 AT R ... 310



—. IHEEHKK
B &R 1.4Z% 0 =5 MIL62 Yl RiHRB A S Lai=

RIBRFECHERAFEE, (1) MIL62 EAH{THIEKRIRIEEESFER
ZHEMSR(PMND) . AR I HIRE(SLE) 42 BB A% R % (NMOSD)
FEAMEHREE (FL. HA, PMN EREMIEE 11 KR EXH BT AE
BFINBFHENBE T R, FL EMAEATIREK 11 BN B, SLE EMNAELT
ER 11/111 $AFTER, NMOSD @ERAESL-T 1b/111 i EE. (2) ERASLEEER
BAREIFROTF 2023 £ 6 A 28 B MIL62 PN “REFIEET” ¥R,
MEERMAEA R AR ER. (3) £BKSEE M i o i3t PMN &M EERRAL L
K2, PESEE RINE ARG TIRR=MAMER, 23182848 MIL62
Mt T REBHRER SN . MIL62 RTREZERERTERTIRK=ZAZ iR
N, BN ERE IR PMN A5 Z59 . (4)2023 £ EiE R MIL62
RITHRER PMN BEARL 141 AA, BEEZREE M. HFIHiH LTS
PMN B3 25903k #it .

(1) PMN BNEIRREEHERER. BELTA: OGS IBKRARIIZH
FXR\BH R, MEAMRE. MITRERAR. EHHERITER, HBIH R
Rt R IR R RET R, HESHBIRZ NDA BT —RE TR T
EFX@BT A, 12X NDA EERHERAHEER, #—PRAZER LEHH
. QAT LT K AR ZH R RIGRIRIEHERE . R, #H—PiHA MIL62
5xZ2EZMATIY. MAHE. BEEME. REMZHIIELTER: HA ‘£
BCEE M 3 PMN GERERA EHRSEAY” “BERAIENEI K
#IATT PMN B SHBENERTER. OB RITASHMBER W
KXF MIL62 IEIEAE, SEMRETEARR. THPEILNZILER, URE
TAMELENAR. BA. HEANERSE, RBPETAREEESESX
MIL62 ZH BN ER -

Q) migEFEAREL LT =. RIFRIFXHE, AIZEER(E—RK CD20
A, $ERMEREEINHF R /RS MRS BET AT PMN #95&
7, ZITAR B CD20 ik MILG2 BT E=HK. iIBXITA: OFS | B0



A, F—ZFE={ CD20 BHRAKFTEHAY, FEAER CD20 AiELTK
REATIZREEER RS RNAERNAER, HRAE=. =K CD20 BHiMHE
MEBENTFHEZEERNEE. AEEHNZEERBKERHRTT PMN R, A

JATT PMN BUREEZEMITREER, A MIL62 BT HE AR THR
EERERA, KRRETDRAFATHY. OLATHERRAGATHE
MM A. TIHSERER, RITANMERE, HlLEHERT. HEE
ARMBREHE, RHSBRFLHTRHEIKRNTSERKE, FiXAHERUWER
%3t MIL62 BRI R AT REFERN M RAXKE . @FESTI AT & K
DERHEEWEZMNZEER, %A MIL62 @il b= HFit%l, SiFE-MEE
B, REEFEREBETFENEERREMEAR. FldErnREGR
He. EHM%. HERARME. 210, HEERE, URREMLETRITEA
MARER. OAFERBER, 2023 6 AETASEREHRLLT MIL62
FRBEXAEE, BEASEREANAEER. FiTEEHNME LN
FERS. RAXNSRE, RAXITASEREHDZLESEHNETIERRE, =%
FEMEERYRP AT E LR R PHFCIRE.

(3) HiEMEER IR R. HRITA: OGS B MIL62 35 iERN
ENEERTHR. EFXHEESE AL, 7R SE MR TR HIANE,
RAEITAERESENIERTARPHEKNART, FEXTAKLESR
MAMItAAAR. SARAPRARENE, RASFENEMNMTHZEE. @
AR MIL62 HAhEREIRKIREMSETAR, HESHXERENTIHZE.
TiaRRMAHEZER, #—FiER MILe2 FERMENENRELRE, —F
FEERESFATHE. BUMETE. THZEZFREHRE.

IFREVMEE LIRET, HFEARBHER.
[B1 % -
—+ PMN & NLAE I PR BEHEREIB L

(—) ZEIERPT SN AR R MM, B WEAR. B
VERATHED, ViRABLB Bl PR3 B HEE  O0 R JB B2 RI % HE, HERHY
R NDA HiF— BT BRM TAEMRET R B3 NDA HdE K H A A



FEOL, H—P BRI

1. A mART AR SRR R WA E . TR
T|ARTHEDL, i DL Bl PRk #8005 v Jll %k

BEAN WA R H, MIL62 3HT T Z WA R, Hrh PMN &
AE A PR 1350 40 58 il A B sl i 0T vh (52 DBV I3k 15 1 BAPESE R,
PUAR 2 A E A1 RPH (NMOSD) Bl AR 11 ARG CL ik 3105 RG24 45
HOHHOFE SRS, EEMEMRER (FL DRRSEMHEARRE (SLE) 1&EM
RES AL T IR =32 108 N B

FRIE MIL62 797 PMN 3&ERAE FIIGER 1 #5677 2 Sk m it FE s e, 2k
5T 2023 4 6 HIT I SERCE 132 #F A4, 2023 4F 11 H e Al 32 ilE A
%, 2025 4F 1 H5emAasiBazitag i) 52 JEBE YT TAE, 5L 52 J8 5 AT 58 A 2%

(CRY HHHATIAH 3T IE3RAG T BAESE R, T T 2025 4y 58 il A i 52 4
76 JAREV LAEIFIRAT 76 I L E M (CR) FIM 2L fi48H5.

PR NDA i8I, AFEiHRI L MIL62 597 NMOSD & MNRE/E A B A
8 NREFEAS #1245 NDA HiE, UL PMN 38 BRE VR N A8 — T00&E METE AC NDA Hii .

MIL62 7577 NMOSD & ME Y HARTE S WA S Rk fn g “—. ik
FZH5EAR” 2“8 1O MIL62 Bl R R AL 5”7 2 “ (3) H
& BERE IR AL AT 5 o

2. PRI NDA BRiEHT—M T BB TAERI ST &

FE 2538 2l PR UL 1106 2% 5 JF 322 NDA HHE AT, A 7 /5 258K
i LA QLA I PR 70 A AR Il R Fe B R B 5 e L A2 258 uE5% CMC L
fE. i IAT R T, 250X E I TAE. NDA HRESR CIHRE S, TR
3 Z R I R B A5  ARIR PRI FE i i SR BRI ) 77 T 90 e i« o
ISR R MR TR . KU PG S BRI 290558 S Ui W] 155E NDA
A

BEARKEERHEEZH, AFCE5%8 MIL62 557 NMOSD & N E [#)

1 MIL62 597 NMOSD Kl FE Ib/111 31ik36 T 2021 4F 07 H 3K45 CDE #itdE, 2024 Ib BATFEAERE 7 /0 11 3
BEHLXTHEAE T b JHBY BT 2022 4 08 H SRIL e 1218 N2, T 2023 4F 07 A 5E 10 2 e RA ik
BARVRAL, 1B BT 2023 4 9 A SeBLE BI2RE A4, T 2025 4E 3 Hi 2R A S HME0 e RiEE

5



PR 1 RS0 I H S8 B IR EE, FFTERIDUHE S A NDA SCHF, TR
T 2025 R E A NDA HiF. A FTHRIFE MIL62 ¥677 PMN I& ME
SER 76 FREV LIRS, T 2025 455 =R A HR A 88 — TU&E MOAE 1) NDA Hii .

K] NDA # &5 2B EE L 25%. IRPR Geil IR PR 23RS BN K1Y,
FER AEK B BR T 7= T A B AH 5% 10 24 B R 24 2553500 4, 0[] — 7t 1 25— 9
e T N FRAE BT R B A A S R, R ER T NDA RS [
A I EE KT 5 NDA Hiig .

IR E K25 W /A THE BA 2R, 18 2022 4E 2 2024 EHANE], it 5 ZHA0H 25
2R BT 2 AT RN H R T 2 A E DL & NE R NDA S, 8 & A S
BN

5 NDA 7 &3 1) % B i)
N
Fp Az B} fB) B KA B i ) FR AL B TR
B~ NDA 374 K 419 K 273 K /
B (%11247 D (#113.97 ™MD (#1910 ™MD
g 279 K 404 K 189 & (£€3§4
NDA HiiF (#1930 MHD (%1 13.47 4 HD (#1630 M H)D IHS

HakIs: ERAMER. KIREH

3. UM ZA R LR

MIL62 J477 NMOSD 3& NAE IR 1 3R E CL4 56 BT LS 48 5 Ik A5k
5, JEAEFPHERA G NDA UM, T T 2025 4F 28 — 2262 22 1 1> NDA H
o Al THRIE MIL62 V597 PMN S& NRE 8RR 76 JEBED; TAE /S, T 2025 4F25 =
25 o FEAC 5 G REAE ) NDA HI

HFEE KW R AFE BRI E 2022 4F 28 2024 45 BA1E] (8 255540 i 2
FTRIT B T 2 AN LA B & BRE Y NDA 5 2 TS 5L, MIL62 [ NDA [1
B AT L 12 AN H A A, 55 000 NDA B & B A28 9 N H A A

(D) &EmtT REGHERZRATIRRRRBEE . B8R, #—PHH
MIL62 5FREFRMRTITH. FIRHER. BEKRAE. REEERN HFR;
Y “ IRV N M PMN ERERAL BTN “RERAE
NENIRILIEST PMN RIS ” SHEABT R B




1. &5 % K2 B R Z IR AT R R B BR, #— P W MIL62
EXEFRRTITH. TIRERE. BERME. &SR HER

WYL G, BEA W R 2 H, AR N EE X PMN 3R
HERIRERZa, DU 2 A1 MIL62 Al 1 2 EC I 24 1) B S BR B pi S il 7 IR 1
Wi E AN B PMN 72 H [ A 2883 v T 70 07 B 2K, MIL62 T Re i PR 1K
B Ay E 2 HoC IE R IR, 2R NBE P O B2 SR BB R (I R
NAEBRZ OGRS, RSP EENRMZAEZMX, ZilE ARG
EZ L) NIEA b YN N

FEImPRIRIG HERE T T, MIL62 FEARRE L4 T B Bk 8hi. MIL62 H 2021
5 AIFIRZIERCE IR Ib/1 WG, F 2023 45 6 HiEAIGAR 11 H1LE,
T 2023 4F 11 H FEim R 1 H1RTe 4 52 ol AN 4L, 3T 2025 4F 1 H SR
RS 45 3032 R IO Th BE T . 1R 4G FDA BT e ATFHORN AT, PR B BT
1BYT PMN FEARTFREIEPR ISR 11 1A%, FLT- 2021 4 6 H BRI 1K 1
RS IE T 2023 4 12 F e sllm R 11 RS 4 805208 NH, s A ) e 5
PR R 2 H, BEZEREAGTE ARBEEE IR 100 IE 21 5000 77 2 Tk i) # B

‘i’)‘j‘—'—ﬁ‘)ﬁ: o

TEMG ARG RO T7 T, MIL62 JeJ57E 2023 SERRINE BE 2 (ERA) 4E4
Sty R EBE MR F 2 (ASND B R 7R DL J 2023 4E A1 2024 AR AR R 2
B NER 725 (CSND FELELL AR 1 Sk ARk 15 s 1 MIL62 6577 PMN Il 1b/11
SIS R B 1) 22 A ROPE S8 B 5l , JF BT 2025 4F 1 H 343K 1133
SR o B S, R BT SR IR E pn i oz et R .

HEARMRIEREEZ H, RIE FDA B EAFERE#, BZBRAH
T PMN B A 53 I AR I A D4 A, AUH D B SCRkid S T8 =0
TfF 5 6 FT R . B LU B R R B

s MIL62 BT
Tift 08 ) KK b e s | 3]
AR 1o/l B
B 202145 4 ATTIE
ISR b/l HR e
&gt L N A 2023 £ 6 A FIF I
[]




7

MIL62

BRZIREH

AR 1 IR TT
YA ]

2023 6 H

20216 H

5 AR 1 HER G

PRI AR 150 B, NZL5ER

RIS NE 142 5], N2 58

ﬁggﬁ%é&kﬁﬁﬁmﬁﬁﬂﬂﬂ 7] 2023 4F 12 A
ER 1 BAIREG 4512025 45 1 B A R o Hr3k g Ba vk
BT RN, 1827 B AR R E br PR AR
[i] HEHZ e R AT
MR T2 A A BRI 16/ 3R 50
ZEVERAE, MIL62 BL247E 52 JH . 76
JE BB B 58 (CR) IR
T G 25 MR 22 FRAE 56 = T WF 50 38 1) SC kg 491 ik 2
(Klomjit %2, Hudson 3. Sethi 554
MIL62 ¥i24 vs FRfiE A Ginthér £55) o8 PMN 3K B
o ZERRPUAA B R (58
R CR LA /7 25 /f PR).
52 Ji CR #: 33.3% vs 3.8% B AT KRR I I PR B4R 5 5
76 J& CR #: 51.7% vs 0.0% ZIREEHIE PMN 677 P 07 R 5
IEER 1 HHRES 3 b o b B 3 i
A HELE RS 161 #1568 A
A E PRI
e |PORERAZE, MIL62 2 IR BHOEATEAZS, IR BuA 25 ]
- ki 24-28 J (416 N B 24-28 JA (436 ANH)
A T2 A AR B PR T/ B0 Fr
ZEVERAE, MIL62 L2478 52 JH . 76
J R AR 22 A VERFAE AL T 5 B 259
7
O o L S PN ot i it
rec oyl : 2 ZERFPIIE PMN VG722 2

OGS VA, T 2543 £
RHWMIPL T BRZ KR g
Thisr THACTEREIR LUK Th g R
EAHRA RS

AR 1 HHR 58 A HH h o b B B
R Vs 5K I/ H1RE6A

iR

2 Klomijit N,Fervenza FC,Zand L. Successful treatment of patients with refractory PLA,R-associated membranous
nephropathy with obinutuzumab: a report of 3 cases[J]. Am J Kidney Dis,2020,76 (6) :883-888.
DOI: 10.1053/j.ajkd.2020.02.444.

% Hudson R,Rawlings C,Mon SY,et al. Treatment resistant M-type phospholipase A2 receptor associated
membranous nephropathy responds to obinutuzumab: a report of two cases[J]. BMC Nephrol,2022,23 (1) :134.
DOI: 10.1186/s12882-022-02761-3.

4 Sethi S,Kumar S,Lim K et al. Obinutuzumab is effective for the treatment of refractory membranous
nephropathy[J]. Kidney Int Rep,2020,5 (9) :1515-1518. DOI: 10.1016/j.ekir.2020.06.030.

% Ginth& NE,Artinger K,Pollheimer MJ,et al. Membranous nephropathy associated with immunoglobulin
G4-related disease successfully treated with obinutuzumab[J]. Clin Kidney J,2022,15 (3) :564-566.
DOI: 10.1093/ckij/sfab250.



https://dx.doi.org/10.1053/j.ajkd.2020.02.444
https://dx.doi.org/10.1186/s12882-022-02761-3
https://dx.doi.org/10.1016/j.ekir.2020.06.030
https://dx.doi.org/10.1093/ckj/sfab250

pmt
=g

MIL62

BRZIREH

(IR CEES Y




2. YB3 “AIVEE N MLEXT PMN &RAERA LR EY” “FE
BN E N E AN IRAIETT PMN RIRFAY” SR AR R SRR

PR R 2 AN KR ), 2021 ik KDIGO (Kidney Disease Improving Global
Outcomes, MU A BRE LTS 4HE) F5 R4 FH T1897 PMN [ FH 254 &
AL B B e LR DI L AT BRI 57 CAnFR R L A 3],
B CInBEmEIE ) Ml R TR (FaEde. TRJBRA).

R, IR RS A R R ILET X PMN
i H 24 L IR SRR 8 EL A ROt (P A%
R PMN ST RV T (R SE 5 0 5 8 0 26 903 17 25 R
BT R 2 AE S T ESURBRRRBIIAL. kAL25 T
FURGAERT AT W RSP L LSRR 26, YR T AT
WA PER I MEEZTY . TR, SRRTERI0TT PMN (03 PR 26088 R 220 5
PP R AT 90 TE I A2 bl LR RO

WA E LR 2 R AT RTRI I, 4RI P % 24
S 176 B LK Uit — K6 PMIN ST, AT IER 111 0B
I Bt AT 42 7 g MIL62 FIS -+ EI 200 SRk gt

PMN £ H ] 0 2835 30 e 178 5 L 5K, MIL62 FF e I R ey v [ 22
HL RS, ZaE AR AT EARE, H MIL62 25658 s AR 11 A B3 o B
U7 LA, BRI R B A T B2 Bk B, B MIL62 5Y7 PMN &3k
CDE “REVEIRTT” 90ihE, 75 ERH 25 NDA B 25 J8 15 T AR bl 52 2k
Prlg T gt — 2 an, AN E N E A RAEST PMN FIRRRE .

g bRTIR,  “ABRIEE A M ICEN ST PMN & RO SRAL BT IRRRLZ <
BN E N REIE ST PMIN RRR LG (R4 9 25 A

(=) FERITNEHMEL SN RT MIL62 KIE1ELE, S1FTREE
WA EHBFLNZLEL, URKRITARRIENAR . FH. HRRA
BOLE, WHRIT ARFAEIEIT S MIL62 245 KR ai & I

10



AW E R R H, RAT NG HAR R 25 e AR IEAE AT G T
MIL62 G ERF R L RIBR] AP BRI BB R G 1EL €, IMARE S H
fth B A 5 % MIL62 FE A & R 1% I

AT NAE T3 S SR8 A 5T IRE R B2 e A PR A R (BUR ek “ IRz 2”7 )
it MIL62 IEUE AEFE, BAMENIES AT ZAHERKEE “—. S
BR” 2 “Iaf LG 5 MIL62 Ml Rk e il Akl ” 2 “ =, T
PR T R 2 ¢ (D AFEEER.CERB” 2“2, BT E1ED
WORIZ BV E R BRI LS 2HE” .

KAT NG IEERE 25T MIL62 &R, #EXUT BB MR XX
T3 AR XS R Al T R R s I R 7C o AT AN B 2E 7 DR S %A
PRI R I RN 53 LI B A

BeAk, RAT NG W R R 2R IR A R (LR R “ e D
TP IR AT B A 2, R BRURAT N T R RS R, e T
2021 4 11 H#& 1k, SREFLENY S B MBEE AL Z ik, TR K™
AL 7y BEA WG B2 H, FiRr R EEQ e bR, kAT
A 100% %A MIL62 7= i AL 3

(D BRENWEE LRER, FERFAHRIL
1. BEERF
(1) FRELT MIL62 T PMN & MFE R FR 1 ARG HA A o b i 2 5

(2) PIRAFIRKATIN, TR 255258 NDA HIHEHT 7 76 B TAE LK
N AR DL

(3) AWERAGHRAIHMERE, MR FR 2 B EEMAER) NDA
HA 1R 15T 24 52 BE 22 0t B i f e e 3

(4 BHERGERATHEE, B “RPAEIEST” 259 5 A 25 3,

(5) B (R LR GAAT)) A 2yt Eiivraliiide
B PR L TAERR R GRAT)) SAHRHIE ;

(6) FREURAT N5 1 5 = 25 A S i e A A Il DL S S AR 2 b i, T

11



e SRR DL
2. BEER®

(1) MIL62 77 NMOSD & MAERIE AR 11 HIia5e: 48 58 i IR
G PREHE, FEAE PR AHOE NDA SO, TivRe T 2025 458 = E A8/
NDA Hiif. ARl MIL62 JA77 PMN &ERMET 2025 4E55 =FE AT MIL62
[R5 T SIAE ) NDA H1iE

(2) TERMEFEINATT PMN 1 29 R 220 e B EE A Il R B8 AT
BAIEFFIRAF AR DG4 ity b7 AR LA A o ARSE AR R AP IR, 23R
PN B 24 it BT AU AT AR v — kBT XS PMIN & RARERI 254, AL TImIR 1
HABE VG IS BB B 7= S A 2 7 (1) MIL62 FiF -1 2 Il 245 (1) B 22 2R 550, MIL62
BARIGRBE LG H O 4315 CDE “REMEIRYT” 4¥NE, bk, “4&
BRYE LA R0 PMN & BOAESRAL BT R0Rs 20259 7 A BB oy B N R
1877 PMN [FRF R (3 A B HER

(3) HEARFWEERHEZH, KAT N5 HAEE 2 A IR AT
HI9%T MIL62 EEWEA . BHRIBOM . AP B R AR B S AR LI, TRA
FAAE 5 AR A E T3 MIL62 LR35 (5 L«

= RS EILE AR

(=) &6 | B 0 A, F—-FF=A CD20 BHIKARELY, FFEK
2] CD20 BpifEERR K BN H A ER LU LENAEN A, WS, =
R CD20 BHIHIH SN THZE RHKER S S ZERRR S AR

5T PMN B3R A RIT PMN KRG T HEB M, B MIL62 BT
WAL TRRRETEERT, RRBETHRINBRITED

1. 6 1 B 1B, F—F2HE=/% CD20 BHiKRELELEY, FRKE
CD20 e R kBN T HAE BB A LERENAEG, HHE=. =R
CD20 BT EME/N TR ZE 25K R E

A[FEZEA CD20 Hgi T MR ¥E LR PN 4E B b AT &1 43
(1) TESES4EHMLHI 7T, CD20 MPTr] /4 | BUFT 11 Y, CD20 #préhxt

12



B M i BRI 1 B = A E LR O EENMREERN (DCD); 2) Filk
WA EE/E ] CADCC) ML ARMA It 40 W /E - CADCP) ;s 3) AMAIK
Il EEER (CDC). | ik 3 2k CDC 1 FIMLHISKIE Bk CD20 FH1: i)
B 4iid. 11 BHuik 3 20 ERBOS A N AL TS Sl SRl B AT M
EC 1 AIFLAR, 1 BLGOOR R B H S SR A DCD RN, Xt CDC AR LR i 2,
b s ok 7 SR B 40 ML PR SOR -

(2) PR TRESART M, RIE AR UL SUE Fe 7 BBt i,
CD20 #yprl s — 2 =40 B0 i 2 DR 2 B USRI iR & Bl
B IR REYUA, ZSPUAREE R B B 5 SR AR R RN, 3 E )
TR0 - 2 AT O DL B AR R PUOARR IR | PR, R 2R —AR
77 it BRI SRR BONIRAL 328 B AN AR S 2 S I TS A2 Al 4 FH B H B0 5
=AU R Z R PUNER ) Fe Jr Bilig (ADCC $E5a TR soR) 1 NI
e BT, HPUARN Fo i Beaeid 1R B, 198 1 ik ADCC 1 ADCP
TEFINLE], BE—B3E e T HufmRs it LU S HUR 45 A s R

gi b, AU RO IR G B BIR | CD20 fifl, 5 A i IR
1 2 CD20 Hifk, 2% =47 ity ADCC 332 (1 NJRAL 11 BEHTAE

2 2025 4F 2 H, CD20 Hdp | BRI A, 55— 5 =48 CD20 SHeE
PEZ5W, ANFEIZRAY CD20 FRb At A B 1 I DL RS NORE N B L 4 T BT -

RFM: CD20 B EAEE
7R R A ED FoAR QR F=R (1A

RFEMZY) 2 BT B St 1 B HL AT B2 TR BT
giﬁ%%m B 28 BETRMYG (BT R
FKE LTima] (1997 4 2017 4F 2013 4F
W E TR TR (2000 4 T CEPMASALD (2021 4
g;; AR 19.1 12376 75.3 143570 9.6 {¢.35 7T

il HERZEmRE: |
[E FDA 34t |1, CD20 PHMEIEE w4 itk (98 1. RAERMEZ R I1EHEREEA
& N 2.CD20 FH: 845 %24 B i i NHL |1 figi{biE M7

R B Ui 2k A w6 D H (2. BN B & Pk g |2, R B2 16T Y

! Cang S, Mukhi N, Wang K, Liu D. Novel CD20 monoclonal antibodies for lymphoma therapy. J Hematol Oncol.
2012 Oct 11; 5:64. doi: 10.1186/1756-8722-5-64. PMID: 23057966; PMCID: PMC3479003.

13




ZiES R D FoR B | B=R (1ED

MPL L LE S, ETRIE K B 4|2 KA E -1V 3 898 v
MR 75 itk 298 (DLBCL). Ik 98T B A B
Burkitt k28 (BL). Burkitt #Eitf A TR E TR H T 9
B8 (BLL) B B 4 Sk A
M (B-ALL)

3. CD20 FHPHEA 1A bk EX 41 A 3 i
(CLL)

H & % IR -

1. FEERXEMERTTE (RA)
2. WZEMEZIME % (GPA) (F
AN R ZE D RS AEE N 2 i
% (MPA) 1112 % K UL b LE AT,
NE#H

3. AN E Y E S EE R
(PV)

b

1. CD20 PHMH:5RIE K B A A2
¥4k (DLBCL)

2 R B 24 (1) YR 1 R TRk £
)
3.CD20 BHEII-TV EASE 1 R o
SRR

1 E NMPA 3k
L& REE

iR
1. JEIE PR ELE

~

BORPRIE: CDE, Fit2 IRHIZGF RS, 2hnid W45, 250k H 3, KiRE

MR AR IE NORE 555 A Rt O, 28— 4R35 =4X CD20 HytH) G T Sk
R FEH h R e 1) B B S VI T o

FERfR A, B 55 —4K CD20 7 b A 5 BTkt By LR, Hpoh 14
BRYE AT XS R S R GBI (RS TR ZEE B AR E T & ERD
IRIT A N2 —, £ LRI B Z A, H BRI T 80 14557t,
e RN

ARG — A b R 22 B B Pl e B B S VRO BT A, I HARAE 13873
E S B MEIR HIETT o (BT R B0 I PR S 1 H B e B VEDR (n 28 5 P
WIRE RGELLBRIE . H B R MR 28 S Ve Br RO AN B3 . T,
FLAE B G B MR PR 5 A /) I LR S 1

T B B PRI B PR R 3K 5 58— AU e B B S BRI I A RS
BRAE, 25 AKX CD20 FHTHIE NOE T A& B RO B B B o 55 AU il B
A ER B HUAE B B N ORI BT 1 2 R PEREARE. (R e BRI ) ARG

14




BT, (AHAE 2023 R A B O AT 75 103500, AR KESR.

S5 AR i B B PR A ERE L P 3R T V38 RORE Ak B, (B
FETF IR P PRS2 31 M e R 2 75 1 B B S PR, BLHE ARG B & (NDA Fir
B RGMHARRIAE GRER I EED BB QR 1B, JLE R
RIEBE LA R 1B 4.

Zi BRIk, 54X CD20 77 it F 22 5 B itk LR IR T U ) 2L 245 ),
FEHL R IZ AT, Bk S I E I 80 123570, HEEE LRI 5 H
TATT U N R 2, 22 8 PR B A 41 T B &2 2023 SR 191455 Tt

55 X CD20 7 it B3 A BR UM B80S 1) B B e e PR AR HL—
AR A e 22 SR B A P BRI NEE 22 A VEREALAE, L 2023 4E AR B A 1T 75
123570, CLamils R R 20— it (X8 B A 5 6 ) 231 Wi 0 8 B U BB AT
F, JFHAYE I RE Y.

=X CD20 i B2 BR F i DR H 2 T B o B PR 3 E 1) AT K 58
JS T B R VR T A TS R B2, L 2023 SRR EART S AU BB AR
7o AEAELT RIS =4 el T SN2 I B B s R 1A
J7 9 H 2 WUE SAEAL T NDA BIPRS00 B, SR H AR S ST ST 5 K fa 2%
I HAHE R

2. BEFZERHBAAARIT PMN KR, AR PMN FIHXE
YT BEEOL, W MIL62 B TIA HMIRIT R R T RERTT, RKAE
BRARAFHITEAD

WA VEIT PMN BIAH IS 258 BARTE WA fF) @ “— (PMN 3& A Il A 3E e 1
WLz () 258512 I 25 (1 S Z BR il PRIRER EFE L OR .. SE e A 2
FETHERG” 2 “ UL A BRI A M TCE T PMIN A& RS SR T R 2
S RCN B N EANIRILIR T PMN [R50 S5 bl 35 0 25 R T e

FET MIL62 AR Il PR IS8 204 5 0F 78 STk e 3 38 =7 Wt 0 R BE AL
FEI PRS0 25040 , MIL62 51 2 5 St S HC A 4R m 49 FH 249 (K97 2808 Ee o
i

15



BWET | MILe | FREME | HAE | AorEm ﬁ;ﬁ%‘g
ST % =4t CD20 1R Y T R A | 5 R AR A e Ak )R I R
g EINLS CD20 Fifk 1177 #1175 B
W AR FZVRYT FZIRTY FZIRTY FRAVRYT AT
MIL62 IIfi i )
. MIL62 i | MENTOR? , Tacrolimus
B SRR eos | 5 pI 3 | Ib/I IR 4 RI-CYCLO
Ib/I1 #33k56 | B¢ RI-CYCLO 5% MENTOR RCT
52 }?C’Ef?ﬁ 33.3% | 13.8%ik 16.2% | 3.8%i 4.6% 24.0% 32.4%
76 )(a(i%g?g 51.7% | 27.79%5% 31.3% | 0.0%5% 15% |  32.0% 20.6%

MIL62 S5HLA 69T PMN [AH R 258097 50—t in -
(1) 5F|ZEBPnsy PMN BRSNS L

I MIL62 AR I R I3 25040 5 P 3003 = 5 W 7 RS RO B ATL S HEL g
TN TP R R I B2 Lh i, MIL62 78 PMIN g8 F 25 —4EIE] (52 i) & —4F
FE] (76 J&D 1) CR ¥R ER TRIZE Ry AT B4, 5512 33.3%
vs 13.8%iK 16.2% LA f 51.7% vs 27.7%35% 31.3%, TonHh 7 HGE HACHT. KRRk
7 33 o

(2) A7) W27 PMN B RCR LE

HAEA MIL62 C AN M RIS HE 5 — TEE =7 ifF 508 KO R 2% ¥
FBTREATL T T 0 25 . TR ST A R Y, FRRERTE PMIN BE 24—
SRR (52 D ZE—H2LmE (76 D [ CR F 3514 3.8%:k 4.6%-+ 0.0%k
1.5%, i MIL62 7] 43 Hi& % 33.3%. 51.7%, FWHAAIRLELL PMN VG707
AR, MIL62 F 25 [RGB C, ¥R7T RUR LT

I MIL62 2L A5 A R 36 2 b -5 5 101 28 = 5 90 3 R ES F AT e i
TN TR R (R 32 EL i, MIL62 £ PMN B34 FH 25— 4E I [a] (52 J&) &—4F

2 Fervenza FC, Appel GB, Barbour SJ, et al. Rituximab or Cyclosporine in the Treatment of Membranous
Nephropathy. N Engl J Med. 2019; 381 (1) :36-46. doi:10.1056/NEJM0a1814427
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	一、业务与技术
	问题1.核心产品MIL62的临床进展及商业化前景
	一、PMN适应症临床进度推进情况。
	（一）结合临床研究过程的各关键节点、对应的时间、预计观察周期、随访数据统计情况，说明现阶段临床进度推进情况及后续计划安排，并结合新药提交NDA申请前一般需完成的工作和关键节点、提交NDA的速度及审查周期等情况，进一步说明该药品上市预期
	1、结合临床研究过程的各关键节点、对应的时间、预计观察周期、随访数据统计情况，说明现阶段临床进度推进情况及后续计划安排
	2、新药提交NDA申请前一般需完成的工作和关键节点
	3、进一步说明该药品上市预期

	（二）结合瑞士罗氏制药的奥妥珠单抗临床试验进度、效果，进一步说明MIL62与主要竞品关于疗效、研发进程、患者依从性、安全性等的对比情况；说明“全球范围内尚无针对PMN适应症获批上市的特效药物”“有望成为国内首个获批治疗PMN的特效药物”等披露内容是否准确
	1、结合瑞士罗氏制药的奥妥珠单抗临床试验进度、效果，进一步说明MIL62与主要竞品关于疗效、研发进程、患者依从性、安全性等的对比情况
	2、说明“全球范围内尚无针对PMN适应症获批上市的特效药物”“有望成为国内首个获批治疗PMN的特效药物”等披露内容是否准确

	（三）结合发行人与其他医药企业关于MIL62的合作约定，合作研发主要内容、专利权转让和受让情况，以及发行人研发过程的人员、费用、材料投入情况等，说明发行人及其他合作方对MIL62享有的权益情况
	（四）请保荐机构核查上述事项，并发表明确意见
	1、核查程序
	2、核查结论


	二、市场竞争情况及商业化前景
	（一）结合I型和II型、第一至第三代CD20单抗的代表性药物，不同类型CD20单抗在全球及国内市场的销售情况以及适应症应用情况，说明第二、三代CD20单抗的销售规模小于利妥昔单抗的原因。并结合利妥昔单抗联合用药治疗PMN的效果、现有治疗PMN的相关药物疗效等情况，说明MIL62相较于现有药物的治疗效果是否显著提升，未来能否取代现有治疗药物
	1、结合I型和II型、第一至第三代CD20单抗的代表性药物，不同类型CD20单抗在全球及国内市场的销售情况以及适应症应用情况，说明第二、三代CD20单抗的销售规模小于利妥昔单抗的原因
	2、结合利妥昔单抗联合用药治疗PMN的效果、现有治疗PMN的相关药物疗效等情况，说明MIL62相较于现有药物的治疗效果是否显著提升，未来能否取代现有治疗药物

	（二）结合市场竞品及现有治疗方案的市场应用、市场占有率情况，发行人的研发成本，商业化后的生产、销售模式及价格安排等，充分揭示上市后可能面临的竞争风险，并说明带量采购等政策对MIL62商业化前景可能存在的影响及相关风险
	1、结合市场竞品及现有治疗方案的市场应用、市场占有率情况，发行人的研发成本，商业化后的生产、销售模式及价格安排等，充分揭示上市后可能面临的竞争风险
	2、带量采购等政策对MIL62商业化前景可能存在的影响及相关风险

	（三）结合行业内新药研发成功后的主要业务和经营模式，说明MIL62商业化安排和计划，包括生产和销售模式、现有生产线及在建生产线的主要情况及对应用途、产业化生产的具体安排、营销规划、销售团队规模、经验、销售策略等，以及后续商业化预计投入和预计时间表
	（四）公开信息显示，2023年6月发行人与恒瑞医药终止了MIL62产品的相关合作，请结合与恒瑞医药的合作背景、签订合作协议和终止协议的主要内容、权利义务安排，说明发行人与恒瑞医药终止合作的主要原因，是否存在研发产品效果不达预期或商业化前景不明确等问题
	1、发行人与恒瑞医药的合作背景
	2、签订合作协议和终止协议的主要内容、权利义务安排

	（五）请保荐机构核查上述事项，并发表明确意见
	1、核查程序
	2、核查结论


	三、其他适应症的商业化前景
	（一）结合目前MIL62对应适应症的主要治疗方案、医疗支出及患者人数，说明各适应症治疗领域的市场规模，说明发行人产品在各适应症治疗方案中的具体应用环节，结合发行人核心产品的预计用药方案、给药周期及药品定价等，说明各适应症对应的市场空间
	（二）说明MIL62其他适应症临床试验的最新进展，并结合相关适应症的市场空间、市场竞品研发进度等情况，进一步说明MIL62在其他适应症的商业价值，是否存在产品竞争处于劣势、商业价值下降、市场空间受挤压的风险
	（三）请保荐机构核查上述事项，并发表明确意见
	1、核查程序
	2、核查结论



	问题2.研发管线的进展情况与相关风险
	（一）进一步说明发行人核心产品、主要产品、其他产品的划分标准，按上述分类分别说明各管线临床试验的最新进展、市场竞品的研发进展等情况，说明各在研产品的研发进度是否落后于预期，是否存在研发进度排名靠后的情况
	1、说明发行人核心产品、主要产品、其他产品的划分标准
	2、分类分别说明各管线临床试验的最新进展、市场竞品的研发进展等情况，说明各在研产品的研发进度是否落后于预期，是否存在研发进度排名靠后的情况

	（二）说明在研产品对应适应症的主要治疗及用药方案、已上市药品的分布和使用情况、市场需求规模，说明相关产品的市场空间是否相对较小
	（三）结合前述问题，说明发行人其他在研药品的研发与商业化风险。请针对各产品逐一有针对性的揭示商业化风险

	问题3.CDMO业务的开展模式及可持续性
	（一）补充披露CDMO业务开展的具体模式（包括业务实施主体、业务开展模式及流程、订单获取方式等），主要客户基本情况、销售金额及占比等
	1、CDMO业务开展的具体模式
	2、主要客户基本情况、销售金额及占比等

	（二）说明报告期内主要CDMO项目、委托对象、研究成果及其知识产权归属、合同金额、各期确认收入情况等，是否存在权属纠纷项目。
	（三）说明CDMO业务收入确认政策及确认依据，结合发行人受托研发成果归属、使用权属等，说明发行人受托研发相关的支出计入研发支出还是合同履约成本，相关会计处理是否符合《企业会计准则》要求。
	1、CDMO业务收入确认政策及确认依据
	2、结合发行人受托研发成果归属、使用权属等，说明发行人受托研发相关的支出计入研发支出还是合同履约成本，相关会计处理是否符合《企业会计准则》要求

	（四）说明CDMO业务中亏损合同的具体情况及形成原因，相关会计处理方式及合规性，存货跌价准备及预计负债计提是否准确、充分。
	1、CDMO业务中亏损合同的具体情况及形成原因
	2、相关会计处理方式及合规性
	3、存货跌价准备及预计负债计提是否准确、充分

	（五）说明报告期内CDMO业务收入变动的原因，2024年上半年收入大幅下滑的背景，各期新签订单及期末在手订单情况，结合目前在手订单金额、实施进度情况等，说明CDMO业务是否稳定可持续，预计期后收入实现情况。
	1、说明报告期内CDMO业务收入变动的原因，2024年上半年收入大幅下滑的背景
	2、各期新签订单及期末在手订单情况，结合目前在手订单金额、实施进度情况等，说明CDMO业务是否稳定可持续，预计期后收入实现情况

	（六）请保荐机构、申报会计师核查上述事项并发表明确意见，说明核查方法、核查过程、核查范围和核查结论
	1、核查程序
	2、核查结论


	问题4.充分披露研发进度与商业化不及预期相关风险
	（一）补充披露各在研项目累计投入资金情况，主要研发项目的未来五年预计成本费用支出；说明发行人历史上是否存在因现金周转困难导致面临资金断链的情形，并结合发行人目前的现金储备、长短期借款情况、融资渠道等，以及资金管理、内部控制的有效性等，分析说明发行人是否存在较大的流动性风险，请结合实际情况作重大事项提示
	1、补充披露各在研项目累计投入资金情况，主要研发项目的未来五年预计成本费用支出
	2、说明发行人历史上是否存在因现金周转困难导致面临资金断链的情形
	3、结合发行人目前的现金储备、长短期借款情况、融资渠道等，以及资金管理、内部控制的有效性等，分析说明发行人是否存在较大的流动性风险，请结合实际情况作重大事项提示

	（二）补充披露与未来业绩相关的前瞻性信息，包括影响盈利有关因素的发展趋势、达到盈亏平衡状态主要经营要素需达到的水平、未来是否可实现盈利、预计实现盈利时间以及其他有利于投资者对公司盈利趋势形成合理预期的信息等
	（三）结合竞品情况以及药物上市后预计推广模式及成本情况，分析发行人产品是否存在产品无法得到客户认同、产品价格过高难以抢占市场等导致收入增长规模受限、较难实现盈利的风险。请在重大事项提示和风险因素部分明确提示产品研发进度及商业化不及预期的风险
	1、发行人无法得到客户认同的风险较低
	2、预计不会出现产品定价过高情形
	3、参考可比公司较难实现盈利的风险可能性较低

	（四）请保荐机构及申报会计师按照《北京证券交易所向不特定合格投资者公开发行股票并上市业务规则适用指引第2号》2-19尚未盈利或最近一期存在累计未弥补亏损的相关规定进行核查并发表明确意见
	（五）请保荐机构及申报会计师核查上述事项并发表明确意见
	1、核查程序
	2、核查意见



	二、公司治理与独立性
	问题5.与关联方贝达药业相关交易的背景及公允性
	（一）重大资产重组的背景
	1、补充说明发行人与贝达药业及其关联方合作的历史，双方在发行人主营业务开展、日常经营管理等方面的合作情况及具体分工，说明发行人以华放天实股权出资赋成生物的商业背景及合理性，发行人是否存在对贝达药业的技术、人员、资产等存在依赖的情形。说明贝达药业拟出资不动产项下的部分房屋建筑物在向赋成生物过户前即被拆除是否影响出资价值，是否影响出资的合规性
	（1）补充说明发行人与贝达药业及其关联方合作的历史，双方在发行人主营业务开展、日常经营管理等方面的合作情况及具体分工
	（2）说明发行人以华放天实股权出资赋成生物的商业背景及合理性
	（3）发行人是否存在对贝达药业的技术、人员、资产等存在依赖的情形
	（4）说明贝达药业拟出资不动产项下的部分房屋建筑物在向赋成生物过户前即被拆除是否影响出资价值，是否影响出资的合规性

	2、说明天广实、贝达药业入股赋成生物相关资产定价的公允性，相关资产是否已交付，发行人及其子公司赋成生物与贝达药业及其控股股东、实际控制人之间是否存在异常资金往来；结合赋成生物股权结构、管理层构成、经营决策权、外购运营服务等，说明赋成生物是否为贝达药业控制
	（1）说明天广实、贝达药业入股赋成生物相关资产定价的公允性，相关资产是否已交付，发行人及其子公司赋成生物与贝达药业及其控股股东、实际控制人之间是否存在异常资金往来
	（2）结合赋成生物股权结构、管理层构成、经营决策权、外购运营服务等，说明赋成生物是否为贝达药业控制

	3、结合发行人与贝达药业约定的特殊投资条款，说明由公司向贝达药业进行股份补偿的商业合理性，结合报告期内该条款履行情况，说明是否存在损害发行人利益的情形

	（二）MIL60产品相关交易定价公允性
	1、说明与贝达药业合作研发MIL60的背景原因，协议主要约定、许可期限、合作模式及权利义务安排等；说明许可费的计价依据，报告期内许可费收入确认情况，变动的原因及合理性。
	（1）说明与贝达药业合作研发MIL60的背景原因，协议主要约定、许可期限、合作模式及权利义务安排等
	（2）说明许可费的计价依据，报告期内许可费收入确认情况，变动的原因及合理性
	1）许可费计价依据
	2）报告期内许可费收入确认情况，变动的原因及合理性


	2、说明2023年向贝达药业卖断MIL60销售提成权益的背景，相关交易定价依据及公允性，未计入当期技术转让费的原因
	（1）卖断MIL60销售提成权益的背景
	（2）相关交易定价依据及公允性
	（3）未计入当期技术转让费的原因

	3、说明向贝达药业授予许可费收入及卖断销售提成权益相关会计处理方式，收入确认的时点及依据，对应的成本结算及结转情况，毛利率100%是否符合行业惯例，相关会计处理是否符合《企业会计准则》的规定
	（1）收入会计处理方式、确认的时点及依据、对应的成本结算及结转情况
	1）固定金额许可费
	2）里程碑付款
	3）确认提成费收入
	4）确认提成权卖断收入

	（2）毛利率100%是否符合行业惯例
	（3）相关会计处理是否符合《企业会计准则》的规定


	（三）请保荐机构、申报会计师核查上述事项并发表明确意见，说明核查方式、过程、范围及结论

	问题6.关于独立于海正药业的相关情况
	（一）结合《劳动合同》和《人员借调协议》约定的具体内容，说明发行人披露李锋等人2011年以来一直在发行人处任职是否准确，李锋等四人与海正药业签订的协议及劳动关系是否符合《劳动法》等法律法规，除李锋等四人外，发行人的员工中是否还存在相同或类似情形
	1、《劳动合同》和《人员借调协议》约定的具体内容
	2、发行人披露李锋等人2011年以来一直在发行人处任职实质上准确
	（1）李锋等人在天广实任职并与海正药业开展业务合作的背景
	（2）李锋等人自2011年以来的任职情况

	3、李锋等四人与海正药业签订的协议及劳动关系未违反《劳动法》等法律法规
	4、除李锋等四人外，发行人的员工中不存在相同或类似情形

	（二）结合发行人与海正药业的合作历史沿革，共有技术、资质的形成背景，说明发行人的研发成果是否与海正药业间存在权属纠纷，是否存在潜在争议风险，发行人研发能力是否存在对海正药业的依赖
	1、发行人与海正药业的合作历史沿革，共有技术、资质的形成背景
	（1）发行人与海正药业的合作历史沿革
	（2）发行人与海正药业的共有技术、资质的形成背景

	2、发行人的研发成果与海正药业间不存在权属纠纷，不存在潜在争议风险
	3、发行人研发能力不存在对海正药业的依赖

	（三）结合发行人资产、人员、财务、机构、业务等关键要素与海正药业的关系，说明是否存在核心商标、技术、人员、生产设备、办公场所等关键资源要素来源于海正药业的情况，说明发行人和海正药业之间是否独立，发行人未将海正药业认定关联方是否合理、合规
	1、结合发行人资产、人员、财务、机构、业务等关键要素与海正药业的关系，说明是否存在核心商标、技术、人员、生产设备、办公场所等关键资源要素来源于海正药业的情况，说明发行人和海正药业之间是否独立
	（1）发行人的资产独立
	（2）发行人的人员独立
	（3）发行人的财务独立
	（4）发行人的机构独立
	（5）发行人的业务独立

	2、发行人未将海正药业认定关联方是否合理、合规

	（四）列表说明发行人与海正药业及其子公司间的合作交易情况，包括但不限于项目名称、主要内容、转让价格、转让技术在天广实及海正药业主营业务的应用情况、权利归属及商业化情况，说明相关交易是否公允，是否影响发行人核心产品MIL62的权利归属，发行人免除部分技术开发合同约定的销售提成费用的原因及合理性
	1、列表说明发行人与海正药业及其子公司间的合作交易情况，包括但不限于项目名称、主要内容、转让价格、转让技术在天广实及海正药业主营业务的应用情况、权利归属及商业化情况
	2、发行人与海正药业及其子公司的上述相关交易公允
	3、发行人与海正药业及其子公司的上述相关交易不影响发行人核心产品MIL62的权利归属
	4、发行人免除部分技术开发合同约定的销售提成费用的原因及合理性

	（五）核查程序及核查意见
	1、核查程序
	2、核查意见



	三、财务会计信息与管理层分析
	问题7.研发投入核算准确性及内控有效性
	（一）测试和技术服务费核算合规性
	1、说明各期测试和技术服务费中临床实验（包括委托医院、CRO等）、临床前研究费用（包括生产制备、实验检测等）的明细构成，各项费用的主要合作机构、费用支出金额及占研发支出的比例等
	（1）测试和技术服务费的明细构成
	1）测试和技术服务费临床前研究费用和临床阶段费用总体构成情况
	2）测试和技术服务费临床前研究费用和临床阶段费用的明细构成

	（2）各项费用的主要合作机构、费用支出金额及占研发支出的比例等

	2、结合公司和各类测试和技术服务费供应商的合同约定、合作内容、模式及业务开展流程等，说明各明细费用的确认时点及具体依据，是否符合合同约定及《企业会计准则》的相关要求
	（1）公司和各类测试和技术服务费供应商的合同约定、合作内容、模式及业务开展流程等，说明各明细费用的确认时点及具体依据
	1）公司各类测试和技术服务费的具体服务内容及支付对象
	2）公司各类测试和技术服务费合同及业务情况

	（2）说明各明细费用的确认时点及具体依据，是否符合合同约定及《企业会计准则》的相关要求
	1）试验检测费核算的内容和核算方式
	2）临床CRO和临床中心服务费用的内容和确认方式
	3）交易对手的收入确认政策


	3、结合各在研项目具体的临床前研究、临床试验进展、患者入组的进度、项目管理、招募入组、现场管理、临床中心相关等研发服务费用的支出情况以及各期工作量或工时等具体指标，说明报告期内各期测试及技术服务费变动的原因及合理性；各期计入当期采购、研发费用与应付款项之间的勾稽关系。
	（1）结合各在研项目具体的临床前研究、临床试验进展、患者入组的进度、项目管理、招募入组、现场管理、临床中心相关等研发服务费用的支出情况以及各期工作量或工时等具体指标，说明报告期内各期测试及技术服务费变动的原因及合理性
	1）临床前测试和技术服务费用构成及变动
	2）报告期内，临床阶段的测试和技术服务费费用具体情况如下：
	3）公司主要项目测试和技术服务费变动情况

	（2）各期计入当期采购、研发费用与应付款项之间的勾稽关系
	1）苏州药明康德新药开发有限公司
	2）上海药明津石医药科技有限公司
	3）上海裴临医药科技有限公司
	4）博纳西亚（合肥）医药科技有限公司
	5）军科正源（北京）药物研究有限责任公司
	6）北京昭衍新药研究中心股份有限公司
	7）昭衍（苏州）新药研究中心有限公司
	8）百奥赛图（北京）医药科技股份有限公司
	9）北京斯丹姆赛尔技术有限责任公司
	10）英国卫生安全局


	4. 分项目说明报告期内临床前研究和临床试验阶段发生的研发费用金额，其中向第三方服务公司采购内容及金额、由发行人自主完成的具体研究活动及发生的研发费用金额等；结合发行人研发人员在各项目中参与的具体研发活动等，说明发行人各主要在研产品的研发是否依赖于第三方测试服务供应商，是否具备自主开发创新药物的核心技术。
	（1）分项目说明报告期内临床前研究和临床试验阶段发生的研发费用金额
	（2）报告期内，各项目向第三方服务公司采购内容及金额，由公司自主完成的具体研究活动及发生的研发费用金额等
	1）公司向第三方服务公司采购的内容和金额
	2）由公司自主完成的具体研究活动及发生的研发费用金额

	（3）结合公司研发人员在各项目中参与的具体研发活动等，说明公司各主要在研产品的研发是否依赖于第三方测试服务供应商，是否具备自主开发创新药物的核心技术


	（二）职工薪酬及股份支付金额核算准确性
	1、说明报告期各期研发人员数量和人均薪酬变化情况，与研发费用中职工薪酬费用是否匹配，研发人员的认定标准及合规性，2023年研发人员薪酬减少的原因及合理性
	（1）说明报告期各期研发人员数量和人均薪酬变化情况，与研发费用中职工薪酬费用是否匹配，2023年研发人员薪酬减少的原因及合理性
	（2）研发人员的认定标准及合规性

	2、说明报告期内关于研发工时的内部控制制度及实际执行情况，研发人员薪酬在不同项目之间的分配依据及合理性，是否存在研发人员兼职从事其他非研发工作等情况
	（1）说明报告期内关于研发工时的内部控制制度及实际执行情况
	（2）研发人员薪酬在不同项目之间的分配依据及合理性
	（3）是否存在研发人员兼职从事其他非研发工作等情况

	3、结合股权激励计划制定及执行情况等，说明2023年研发投入中股权激励费用大幅增长的背景，相关会计核算是否合规

	（三）直接投入及折旧摊销金额逐年减少的原因
	1、结合主要管线产品研发进展情况，投入材料的具体明细、金额、数量及单价，具体形成的研发产品或研发成果等，说明报告期内直接投入大幅减少的原因，是否与各管线研发进度相符，报告期内研发模式是否发生变化
	（1）研发费用直接投入构成情况
	（2）公司主要管线产品研发进展情况，投入材料的明细、金额、数量及单价
	1）公司主要研发管线的研发模式及进展情况
	2）公司研发项目中投入材料的明细情况

	（3）说明报告期内直接投入大幅减少的原因，是否与各管线研发进度相符

	2、说明各研发设备的采购时间、投入使用时间、涉及产品管线及投入使用情况，研发设备占比及成新率与同行业可比公司的比较情况，是否存在闲置设备等情况；结合研发设备或无形资产的投入情况、折旧或摊销年限及计提政策等，分析说明报告期内折旧摊销金额逐年减少的原因
	（1）报告期末主要研发设备情况
	（2）研发设备占比及成新率与同行业可比公司的比较情况
	（3）结合研发设备或无形资产的投入情况、折旧或摊销年限及计提政策等，分析说明报告期内折旧摊销金额逐年减少的原因


	（四）合作研发支出分摊方式。
	1、与康源博创开展合作研发的背景、内容、合作模式等基本情况
	2、合作研发项目的具体收入费用的分摊方式及涉及金额
	3、是否涉及核心技术，发行人相关管线产品对合作研发方是否存在依赖，发行人的核心技术来源、是否具备独立研发能力

	（五）研发投入核算内控规范性
	1、说明会计差错更正中涉及研发支出未按照权责发生制进行确认的具体原因，发行人完善研发投入会计核算的具体措施及执行情况
	（1） 会计差错更正中涉及研发支出未按照权责发生制进行确认的具体原因
	（2）发行人完善研发投入会计核算的具体措施及执行情况
	1）测试和技术服务费
	2）职工薪酬
	3）直接投入
	4）折旧摊销


	2、补充完善披露研发投入的开支范围、标准、审批程序以及研发支出资本化的起始时点、依据、内部控制流程等内容，说明公司关于研发费用会计核算的相关内控措施是否有效执行，各期研发费用核算是否准确
	（1）研发支出的开支范围、标准、审批程序
	（2）研发支出资本化的起始、时点、依据、内部控制流程
	（3）说明公司关于研发费用会计核算的相关内控措施是否有效执行，各期研发费用核算是否准确


	（六）请保荐机构、申报会计师核查上述事项并发表明确意见，
	1、结合临床前和临床试验服务机构提供技术服务的不同内容、协议主要条款、支付方式及交易对手方的收入确认政策等情况，说明该类研发费用结转、确认与计量的标准、获取的外部凭据及实际执行情况，是否符合《企业会计准则》相关规定，发行人报告期各期确认的费用与研发实际进度、成果是否匹配。
	（1）核查程序
	（2）核查结论

	2、说明对发行人研发人员认定准确性、研发工时记录相关内控完备性、各类从事研发活动人员薪酬核算准确性等的核查程序、覆盖比例及核查结论
	（1）核查程序
	（2）核查结论

	3、说明对发行人研发设备、无形资产的投入使用情况、折旧摊销计提情况的核查程序、比例及核查结论；对发行人研发材料投入的领料及结转情况的核查程序、比例及核查结论
	（1）针对研发设备、无形资产的投入使用情况、折旧摊销计提情况执行以下核查程序：
	（2）针对研发材料投入的领料及结转情况执行以下核查程序：
	（3）核查结论

	4、就发行人报告期内是否建立完备的研发投入内部控制制度，研发投入核算是否真实、准确、完整发表明确意见。
	（1）核查程序
	（2）核查结论



	问题8.股权激励相关会计处理合规性
	（一）说明华泰天实及安泰天实持股平台设立的背景、自设立以来份额及合伙人变动情况、进入及退出条件、出资定价的依据，是否存在代缴出资、股权代持等情形，是否存在纠纷或潜在纠纷
	1、华泰天实及安泰天实持股平台设立的背景
	2、华泰天实及安泰天实自设立以来份额及合伙人变动情况
	3、股权激励进入及退出条件
	4、出资定价的依据
	5、是否存在代缴出资、股权代持等情形，是否存在纠纷或潜在纠纷

	（二）结合历次股权激励的具体内容、主要条款等，说明对各次股份支付相关权益工具公允价值的计量方法及结果是否合理，与同期可比公司的估值是否存在重大差异；进一步说明各次股份支付费用的具体摊销期限及其确定依据，相关会计处理方法是否符合《企业会计准则》等相关规定，与可比公司会计处理是否一致
	1、历次股权激励的具体内容、主要条款
	2、说明对各次股份支付相关权益工具公允价值的计量方法及结果是否合理
	3、与同期可比公司的估值不存在重大差异
	4、进一步说明各次股份支付费用的具体摊销期限及其确定依据
	5、相关会计处理方法是否符合《企业会计准则》等相关规定
	6、与可比公司会计处理是否一致

	（三） 结合行权条件、行权价格、授予权益工具的公允价值等，说明各期股份支付的计算过程及会计处理情况，股权激励的授予、回购、行权等过程中的会计处理是否合规，2023年股份支付金额大幅增加的背景
	1、员工股权激励行权条件
	2、行权价格
	3、授予权益工具的公允价值
	4、各期股份支付的计算过程及会计处理情况
	（1）报告期各期股份支付计算过程
	（2）股份支付的会计处理

	5、股权激励的授予、回购、行权等过程中的会计处理是否合规
	6、2023年股份支付金额大幅增加的背景

	（四）说明两个持股平台的人员构成、持有份额及在公司的任职情况，报告期各期股份支付费用分摊至各项成本费用的金额及其依据，对发行人未来年度损益的影响等
	1、说明两个持股平台的人员构成、持有份额及在公司的任职情况
	2、报告期各期股份支付费用分摊至各项成本费用的金额及其依据，对发行人未来年度损益的影响等

	（五） 说明两个员工持股平台的管理模式（是否闭环运行）、权益流转及退出机制、是否存在回购等约定，报告期内员工持股平台中激励对象离职或份额转让的具体情况，转让价格的确定方式，相关会计处理方式及是否符合《企业会计准则》的规定
	1、说明两个员工持股平台的管理模式（是否闭环运行）、权益流转及退出机制、是否存在回购等约定
	（1）说明两个员工持股平台的管理模式（是否闭环运行）
	（2）说明两个员工持股平台的权益流转及退出机制、是否存在回购等约定

	2、报告期内员工持股平台中激励对象离职或份额转让的具体情况，转让价格的确定方式，相关会计处理方式及是否符合《企业会计准则》的规定
	（1）报告期内，员工持股平台中激励对象离职或份额转让的具体情况、转让价格的确定方式，相关会计处理方式如下：
	1） 华泰天实
	2）安泰天实

	（2）相关会计处理方式及是否符合《企业会计准则》的规定


	（六）说明报告期内股权激励涉及会计差错的具体内容、更正情况，2024年对前期股权激励方案进行变更调整的背景、涉及内容及影响，相应会计处理是否合规
	（七）请保荐机构、申报会计师核查上述事项并发表明确意见，说明对上述问题的核查方法、核查过程、核查范围和核查结论

	问题9.服务采购模式及大额预付款的期后结转情况
	（一）测试和技术服务采购的具体模式
	1、说明测试和技术服务采购的具体类型、金额及占比、供应商数量等，公司与各类供应商合作的具体模式、研发主要项目、合作研发权利义务相关约定、费用承担与研发成果权利归属情况，是否有部分在研候选药品的知识产权归属研发外包机构，相应安排是否符合行业惯例。
	（1）报告期内，公司各期测试和技术服务采购的具体类型、金额及占比、供应商数量情况如下：
	（2）说明公司与各类供应商合作的具体模式、研发主要项目、合作研发权利义务相关约定、费用承担与研发成果权利归属情况，是否有部分在研候选药品的知识产权归属研发外包机构，相应安排是否符合行业惯例
	1）非合作研发模式下公司与各类供应商的合作模式及合同约定情况
	2）报告期内，合作研发模式下公司与各类供应商合作的具体模式、研发主要项目、合作研发权利义务相关约定、费用承担与研发成果权利归属情况见如下表：
	3）公司是否有部分在研候选药品的知识产权归属研发外包机构，相应安排是否符合行业惯例


	2、说明各类测试和技术服务商主要供应商的基本情况，与发行人的合作历史、合作模式、各期采购金额及变动原因，与发行人是否存在关联关系等
	（1）报告期内，公司测试和技术服务主要以试验检测、临床CRO、临床中心服务为主，总体较为分散，集中度较低，上述各类各类测试和技术服务商各单项前五大供应商（单体口径）对应其服务类别采购金额及变动原因情况如下：
	（2）说明各类测试和技术服务商供应商的基本情况，与发行人的合作历史、合作模式、与发行人是否存在关联关系等
	（3）说明公司测试和技术服务采购的采购定价及结算机制，结合各类服务采购的内容（如涉及的病例数、观察周期、每例每周期服务费等）、合同价格等情况，说明不同服务合同采购价格是否存在较大差异，采购价格是否公允。
	1）测试和技术服务采购的采购定价及结算机制
	2）结合各类服务采购的内容（如涉及的病例数、观察周期、每例每周期服务费等）、合同价格等情况，说明不同服务合同采购价格是否存在较大差异，采购价格是否公允。
	①MIL62主要临床试验的临床综合CRO情况
	②MIL62主要临床试验的临床SMO情况
	③MIL62主要临床试验的临床中心情况




	（二）大额预付账款的期后结转情况
	1、结合合同条款及行业惯例，说明各期末大额预付账款是否与合同约定情况相符，是否符合行业一般特点
	（1）预付账款账务处理是否符合行业一般特点
	（2）期末大额预付账款及相应合同条款情况
	1）2024年12月31日
	2）2023年12月31日
	3）2022年12月31日

	2、说明各期末预付账款支付对象的名称、金额及占比，预付款项支付对象是否与发行人及其实际控制人、控股股东、董监高及核心技术人员等存在关联关系
	（1）2024年12月31日
	（2）2023年12月31日
	（3）2022年12月31日

	3、说明预付账款相关服务的期后实现情况，是否与合同约定时点相符；如何评估各类服务机构提供的服务效果，是否存在衡量服务标准和结果的主要定量和定性指标
	（1）预付账款相关服务的期后实现情况，是否与合同约定时点相符
	（2）截至2025年2月28日，公司2023年末余额前五大预付款项的结转情况如下：
	（3）截至2025年2月28日，公司2022年末余额前五大预付款项的结转情况如下：
	（4）如何评估各类服务机构提供的服务效果，是否存在衡量服务标准和结果的主要定量和定性指标

	4、说明预付款的账务处理是否匹配业务及经营过程，结转成本费用是否真实、准确、完整，是否存在跨期的情形；是否存在提前付款的情况，如存在，请结合各供应商的具体情况、其与发行人的关系和付款金额，说明提前付款的必要性

	（三）请保荐机构、申报会计师核查上述事项并发表明确意见，说明核查方法、核查过程、核查范围和核查结论
	1、核查程序
	2、核查结论


	问题10.其他财务问题
	（一）货币资金及交易性金融资产的具体情况
	1、结合货币资金配置情况，说明报告期内利息收入与货币资金的匹配关系及合理性；说明资金使用的相关内控制度，报告期大额资金支出的情况及原因。
	（1）结合货币资金配置情况，说明报告期内利息收入与货币资金的匹配关系及合理性
	（2）说明资金使用的相关内控制度，报告期大额资金支出的情况及原因
	1）资金使用的相关内控制度
	2）报告期大额资金支出的情况及原因


	2、说明理财产品的基本情况，是否存在通过该类产品进行资金体外循环的情况，购买的投资理财产品是否合法合规，会计处理是否符合《企业会计准则》要求

	（二）大额在建工程核算准确性
	1、说明报告期在建工程的具体情况，包括项目名称、内容、开始时间、建设时间、各期投入金额、进度等，报告期内大幅增长的原因，是否涉及借款费用资本化的情形及核算合规性
	（1）说明报告期在建工程的具体情况，包括项目名称、内容、开始时间、建设时间、各期投入金额、进度等
	1）赋成生物大分子药物产业化及厂房新建技改项目
	2）实验室及配套办公室建设项目

	（2）报告期内大幅增长的原因，是否涉及借款费用资本化的情形及核算合规性

	2、说明在建工程供应商的基本情况、各期采购金额及占比、与发行人是否存在关联关系或其他利益往来，在建工程相关采购内容、采购定价依据及公允性，是否存在通过在建工程供应商转移资金等情况
	（1）说明在建工程供应商的基本情况、各期采购金额及占比、与发行人是否存在关联关系或其他利益往来
	（2）在建工程相关采购内容、采购定价依据及公允性，是否存在通过在建工程供应商转移资金等情况


	（三）使用权资产及长期待摊费用核算准确性
	1、说明报告期内使用权资产、租赁负债初始计量金额的依据、后续计量方法的合理性，折旧年限及确定依据，是否符合新租赁准则的规定
	（1）公司使用权资产、租赁负债初始计量金额的依据、后续计量方法的合理性
	1）公司使用权资产、租赁负债的初始计量的依据
	2）使用权资产、租赁负债的后续计量方法的合理性

	（2）折旧年限及确定依据

	2、说明报告期内长期待摊费用的入账价值、摊销年限及确定依据，相关会计处理的合规性。
	（1）报告期内长期待摊费用的入账价值、摊销年限及确定依据
	（2）相关会计处理的合理性


	（四）财务费用变动的原因及信息披露准确性
	1、结合债务结构、余额等，补充披露2021年利息费用金额较大的具体原因，招股说明书中相关信息披露是否准确，相应会计处理是否合规
	（1）补充披露2021年利息费用金额较大的具体原因
	1）2020年和2021年融资中金融负债及利息费用的确认依据
	2）2020年以前融资中金融负债及利息费用的确认依据
	3）金融负债重分类为权益工具

	（2）招股说明书中相关信息披露是否准确，相应会计处理是否合规

	2、说明报告期各期汇兑损益的具体计算过程，结合业务开展情况、外币货币资金和往来款金额变化、外币汇率波动情况等，说明汇兑损益波动较大的原因
	（1）说明报告期各期汇兑损益的具体计算过程
	（2）结合业务开展情况、外币货币资金和往来款金额变化、外币汇率波动情况等，说明汇兑损益波动较大的原因


	（五）请保荐机构、申报会计师核查上述事项并发表明确意见，说明对上述问题的核查方法、核查过程、核查范围和核查结论
	1、核查程序
	2、核查结论



	四、募集资金运用及其他事项
	问题11.募投项目合理性、必要性
	（一）结合创新生物药研发及临床项目拟投入MIL62、MBS303/MSC303、MBS314等产品的前期临床研究资金使用情况、研发项目预计进展情况、未来临床研发各节点资金需求，说明发行人关于募集资金使用的具体分期规划，各项目的具体投资构成明细、各项支出的必要性
	（二）结合本次募投项目规划产品的竞品研发进展情况、投入市场情况，说明本次募投项目规划产品是否存在募投项目研发完成、正式投产后失去技术先进性与市场竞争力的风险
	（三）请结合经营计划、流动资金需求，报告期各期末货币资金情况以及资金需求的测算过程与依据，说明补充流动资金及资金规模的必要性、合理性
	（四）说明发行人通过募集资金补充流动资金的后续管理、使用的制度安排，是否存在明确的使用时长计划及各年度明确的使用计划，以及防范资金不当使用的安排
	1、公司通过募集资金补充流动资金的后续管理、使用的制度安排
	2、是否存在明确的使用时长计划及各年度明确的使用计划
	3、防范资金不当使用的安排

	（五）请保荐机构核查上述事项并发表明确意见
	1、核查程序
	2、核查结论


	问题12.其他问题
	一、 关于前次申报上市情况
	（一） 与科创板申报上市信息披露差异
	1、财务信息差异
	2、法律信息差异
	3、业务信息差异

	（二） 与港股申报上市信息披露差异
	1、财务信息差异
	2、法律信息差异
	3、业务信息差异


	二、 关于特殊投资条款
	（一） 说明报告期内是否存在触发特殊投资条款的具体情形，说明是否实际执行，实际执行的，回购股份、支付补偿款的资金来源；未实际执行的，是否需继续执行
	（二） 说明特殊投资条款终止或变更的真实有效性、是否附条件，除特殊投资条款外是否存在其他替代性利益安排，是否存在其他应披未披的对赌协议或抽屉协议，是否存在纠纷或潜在纠纷

	三、 机构股东的相关情况。
	（一） 结合复林创投的普通合伙人办理私募基金管理人重大事项变更手续，说明复林创投是否需办理私募投资基金产品备案手续
	1、 复林创投的普通合伙人办理私募基金管理人重大事项变更手续
	2、 复林创投是否需办理私募投资基金产品备案手续

	（二） 说明机构股东间是否存在一致行动关系，其合计持股比例是否对公司控制权稳定性造成不利影响。
	（三） 说明国海玉柴等投资基金续期进展情况，说明部分投资基金“已终止”状态是否对公司股权稳定性造成不利影响。
	（四） 说明中金启德持股背景情况及合理性，入股资金是否为自有资金，入股价格是否公允，是否存在潜在利益安排。

	四、信息披露准确性、充分性。
	（一） 全面梳理“重大事项提示”“风险因素”各项内容，突出重大性，增强针对性，强化风险导向，删除针对性不强的表述，按重要性进行排序。对风险因素作定量分析，无法定量分析的，针对性作定性描述。
	（二） 仔细校对申请及回复文件，切实提高信息披露质量，精简文字，避免错误、遗漏、重复。

	五、请保荐机构、发行人律师核查上述事项并发表明确意见。请申报会计师核查问题（1）并发表明确意见
	（一） 核查程序
	（二） 核查意见




