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	第一节 引  言
	第二节 正  文
	第一部分 《第一轮审核问询函》的回复
	问题1：关于主营业务演变
	一、 请保荐机构和发行人律师就发行人主营业务演变相关信息披露的准确性发表明确核查意见
	（一） 阶段一（2000年创立至2010年）：仿创结合，打磨团队，提升研发实力
	（二） 阶段二（2011年至2017年）：开始接受委托进行创新药研究
	（三） 阶段三（2017年至今）：全力推进创新药物研发

	二、 请发行人律师就发行人是否存在超经营范围开展业务的情形以及潜在影响发表明确核查意见
	三、 核查程序

	问题3：关于核心技术先进性
	一、 HepDirect的技术原理、安全性、有效性、技术优势以及当前在全球的应用情况，其靶向机制是否得到科研学术界的共同认可，目前尚无产品获批的原因
	（一） HepDirect的技术原理、安全性、有效性、技术优势
	1. HepDirect的技术原理
	2. HepDirect技术的安全性
	3. HepDirect技术的有效性
	4. HepDirect技术的优劣势

	（二） HepDirect技术当前在全球的应用情况
	（三） HepDirect技术靶向机制是否得到科研学术界的共同认可
	（四） 当前尚无产品获批的原因

	二、 发行人认定核心技术的具体依据，结合核心管线来源和研发具体过程、中药、仿制药与创新药的研发和临床设计的异同点等，分析三个核心技术平台与核心管线的关系和作用，核心技术先进性的具体体现，是否为创新药研发的通用或必要的技术，发行人是否掌握了完整的研发与生产技术储备。
	（一） 发行人认定核心技术的具体依据
	（二） 结合核心管线来源和研发具体过程，中药、仿制药与创新药的研发和临床设计的异同点等，分析三个核心技术平台与核心管线的关系和作用，核心技术先进性的具体体现，是否为创新药研发的通用或必要的技术。
	（三） 发行人是否掌握了完整的研发与生产技术储备

	三、 发行人“具有丰富的中美两地临床开发的成功经验”的表述是否准确，如否，请删除。
	四、 核查意见
	（一） 发行人核心技术的认定准确
	（二） 发行人已建立并掌握了完备的核心技术体系
	（三） 发行人核心技术具有先进性

	五、 核查程序

	问题4：关于委托研发
	一、 研发设备的具体用途，与核心管线对应关系，成新率较低的原因，能否保障公司自主开展创新药等研发活动。
	（一） 研发设备的具体用途，与核心管线对应关系
	（二） 成新率较低的原因，能否保障公司自主开展创新药等研发活动

	二、 区分产品和研究阶段，以表格简要列示发行人与第三方研发机构签订的协议及主要内容，分析发行人在产品研发过程中发挥的主要作用，是否对外部机构研发存在重大依赖。
	（一） 截至2022年6月30日，发行人核心产品在不同研发阶段和第三方研发机构签订的协议及主要内容
	（二） 分析发行人在产品研发过程中发挥的主要作用，是否对外部机构研发存在重大依赖

	三、 发行人是否具备自主研发和持续创新能力
	四、 核查程序

	问题8：关于适用第五套上市标准
	一、 预计市值不低于人民币40亿元
	（一） 市场化融资的估值情况
	（二） 运用估值方法进行测算

	二、 主要业务或产品需经国家有关部门批准，市场空间大，目前已取得阶段性成果
	（一） 主要业务或产品需经国家有关部门批准
	（二） 市场空间大
	（三） 目前已取得阶段性成果，医药行业企业需至少有一项核心产品获准开展二期临床试验

	三、 核查程序

	问题16：关于重大诉讼
	一、 各项诉讼的背景和原因，主要内容以及当前进展
	二、 股权转让纠纷是否已完全了结，是否存在涉诉风险，并分析对实际控制人股权清晰稳定的影响
	三、 涉诉知识产权及专利申请权的具体内容，是否涉及发行人核心技术和核心管线，相关诉讼对发行人核心技术体系和研发生产活动的影响
	（一） 涉诉知识产权及专利申请权的具体内容，是否涉及发行人核心技术和核心管线
	（二） 相关诉讼对发行人核心技术体系和研发生产活动的影响

	四、 保障发行人利益不受损害的具体措施
	五、 核查程序

	问题18：关于土地使用权和租赁物业
	一、 土地出让合同的主要内容
	二、 违约原因及违约风险分析
	三、 核查程序

	问题20：关于其他问题
	一、 股东人数存在上述差异的原因，出资资金来源合法合规性
	（一） 股东人数存在上述差异的原因
	（二） 出资资金来源合法合规性

	二、 认定汉富瀚宽及其穿透后的上层股东资格适格性的依据是否充分
	（一） 汉富瀚宽的资格适格性
	（二） 汉富瀚宽穿透后的上层股东资格适格性

	三、 汉富璟晟股权转让的真实性，受让方是否实际支付价款
	四、 根据实际情况进一步完善股东核查报告
	五、 核查程序
	一、 高明代栾爱明持有发行人的股权
	（一） 被代持人的从业经历
	（二） 代持背景和原因
	（三） 代持的真实性、合理性
	（四） 代持清理及价款支付情况

	二、 高明、李猛代陆茸、徐浩宇、张书一持有宇通医疗的股权
	（一） 被代持人的从业经历
	（二） 代持背景和原因
	（三） 代持的真实性、合理性
	（四） 代持清理及价款支付情况

	三、 核查程序
	（一） 高明代栾爱明持有发行人股权
	（二） 高明、李猛代陆茸、徐浩宇、张书一持有宇通医疗股权

	一、 专利权质押的具体情况
	二、 专利权质押到期仍在履行的原因
	三、 相关专利权不存在被转让的风险
	四、 核查程序
	一、 对赌协议清理情况
	二、 核查程序


	第二部分 《第二轮审核问询函》的回复
	问题1：关于甲磺酸帕拉德福韦片
	一、 截至目前国内不存在其他关于帕拉德福韦相关化合物的研发管线
	二、 发行人关于晶型、制备等相关专利存在较高壁垒
	（一） 晶型专利具有保护性
	（二） 制备专利具有一定保护作用
	（三） 专利律师意见
	（四） 发行人关于晶型、制备等相关专利存在较高壁垒

	三、 化合物结构和原料药相关专利到期事项对发行人产品未来商业化的不利影响，并根据实际情况补充完善重大事项提示相关内容
	四、 核查程序

	问题3：关于持续研发能力
	一、 HepDirect技术在发行人技术体系内是否发挥关键核心作用，授权方对HepDirect应用限定是否会对发行人拓展该技术的使用产生不利影响，发行人在引进后是否已经完整掌握该项技术并进行重大升级或应用于其他药物研发
	（一） HepDirect技术在发行人技术体系形成历史阶段发挥关键核心作用
	（二） 授权方对HepDirect应用限定对发行人拓展该技术的使用产生不利影响较小，发行人已自主开发新一代肝靶向药物
	（三） 发行人引进后已经完整掌握该项技术并进行重大升级，同时应用于其他药物研发

	二、 发行人对甲磺酸帕拉德福韦片、注射用MB07133等管线授权引进后，是否在原有研发基础上完成下一阶段的实质性研发或创新研发
	（一） 甲磺酸帕拉德福韦片
	（二） 注射用MB07133

	三、 请发行人结合前述问题以及未对引进CE-磷苯妥英钠注射液产品进行过实质性改进，充分论述发行人是否具有自主持续研发能力
	（一）发行人虽在转型阶段引进多个产品，但区别于传统的License-in项目，发行人并未依赖技术授权方，均通过引进后的自研、提升和创新实质性提高了引进产品的价值，推动临床至下一阶段，并持续丰富产品管线
	（二）发行人具有专业的研发团队和药物开发经验，并打造了三大核心技术平台，开发了多个产品，具有自主持续研发能力

	四、 核查程序

	问题6：关于收购凯华公司
	一、 凯华公司取得LGND许可、Morningside Venture入股发行人、发行人与凯华公司达成合作研发、发行人收购凯华公司等事项之间是否为一揽子交易安排，发行人未直接向LGND取得授权的原因与考虑
	（一） 凯华公司取得LGND许可、Morningside Venture入股发行人、发行人与凯华公司达成合作研发、发行人收购凯华公司等事项之间是否为一揽子交易安排
	（二） 发行人未直接向LGND取得授权的原因与考虑

	二、 结合凯华公司向LGND支付的授权费122.11万美元、发行人对相关管线的研发投入603.36万元，以及评估报告的主要假设及测算过程的准确性，进一步说明发行人以5,000万元收购凯华公司并确认相关无形资产4,845.62万元的公允性
	（一） 发行人以5,000万元收购凯华公司的公允性
	（二） 确认相关无形资产4,845.62万元的公允性
	（三） 结合同行业研发管线交易案例分析交易价格与累计投入的关系

	三、 核查程序

	问题8：关于股份支付
	一、 合伙协议历次修订及相关说明的签署情况
	二、 仅有执行事务合伙人签署的合伙协议修正案及相关说明的法律效力
	三、 核查程序

	问题9：关于其他
	一、 结合席志坚在凯华公司、发行人的历史持股和任职情况、对相关管线引进和研发发挥的具体作用，梳理前述诉讼案件的完整事实
	二、 涉诉案件对发行人知识产权体系、产品研发上市以及未来商业化权益的潜在不利影响和最大风险敞口
	三、 实际控制人补充保障发行人利益的相关措施
	四、 核查程序


	第三部分 补充期间内发行人有关事项的更新
	一、 本次发行上市的批准和授权
	二、 发行人本次发行上市的主体资格
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