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COVID-19 Testing Policies, Mar 30, 2022
~ No testing policy.
— Only those who both (a) have symptoms and also (b) meet specific criteria (e.g. key workers, admitted to hospital,
came into contact with a known case, returned from overseas).
— Testing of anyone showing COVID-19 symptoms.
Open public testing (e.g. “drive
T

- " ilab) t i le).
e \g aila wasymp((_)mauggeope)
-, < -

At MLAFRRA TR
2 /¢ No testing policy UATARAF LA AR 2% Anyone with symptoms A4 H R (RIETTRARD
No data Symptoms & key groups Open public testing (incl. asymptomatic)
[ . — ]

Source: Oxford COVID-19 Government Response Tracker, Blavatnik School of Government, University of Oxford — Last updated 5 April 2022,
12:50 (London time)
OurWorldInData.org/coronavirus « CC BY

BERIG: Hasell, J., Mathieu, E., Beltekian, D. et al. A cross—country database
of COVID-19 testing. Sci Data 7, 345 (2020); F #® H Our World in
Data (https://ourworldindata. org/coronavirus)

Hi Our World in Data Wb THE BRI L, B AT Bk 22 50 E A X
Eﬁ%ﬁﬂfﬁ%?ﬂ]ﬁ%iﬁﬁﬁﬂz%y HArp [ (EAF BRI, HEPrPITr A
LRI TR ) S RRIMADEDN i 22 50 ] 5K 250 R B e I e 55

(4) SERF AN K in B il 1y 322 s L
OB H AL

B 2020 SFHIFEA A K, Bl s RrsAs R, SERE ettt x
2o BT, BrPE £"‘§ﬁl%$ﬂﬂﬁ£ﬁ’]f§f B2 T RErEhlsh, EEErd S
AT HPERSEIRES, SR BRI L 2R B M1 A% 3 5 [ SN X PR e 17 1 R A5 281 R 4
RS

HRIE WHO 41303, #8% 2022 4F 3 H 31 H, &FK B #4512 4. 85 12 NIK,
EHAET: 614. 22 5N, HARKINHIX 2tz 2. 04 {2 Nk FEHIX Rt
WiZ#E 1. 51 /2 AR 2020 SEE 4, SERH 2R B R H Frig i~ K
FiR:
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. %WELSEE WHO Coronavirus (Covid—19)Dashboard, https://covidl9. who. int/
@4 BRHT e o5 B A I T 35728 B 4% Il

FENBERIT R S A T s Ran RGP M E TE ™ A HEE
SCo R EE [ SORH X AR BT 7 s A A D B BEBUR 0 B2 38, X e m
AL i BT ST R

Our World in Data F%#E o, #E 2022 423 A 31 H, 4&¥F 67 MNE
F ol X AT N A 2 R FE e B A I B R B 1, 000 YR, BI-P-H4E N &b
Rl 1 k. EAGTHEEER 109 ANEFAMX F, 2020 45 12 A 31 H&ET AHr
SERTI B RSP IME A 2. 02 I, IX—HUFAE 2021 £ 6 H 30 H 3. 21 4K, £ 2021
12 H 31 HEGEIETFE 5. 71 %, 2022 4£ 3 H 31 H/MERTEZE 4. 07 K.

AR /NS XT % 5] BCC Research (IR & 50, 2020 44 BRE e A& I T
Yyl 603 123670, 2021 EFTH N 844 123£ 7T, B 2027 SFERHE R 1, 951 /43T

(5) AT NI e 9 2 Aer I 117 37 5 SR B 577 Il B A 2561 [ B 43 e

N XL e T FE AL T 3 5 SRAR A SR 57 b B AR BRSO, RAT AR
BT A fi -

OE IR A 32 BT 34 B e BUR AN = i 75 SR AZAAE O, PRk i) e FHE A7
N7 5. Bltn, EFXTEEA TS HINFE RIS, KAT N ST B IS8T e A
TR CEAE+H, HiE3EE FDA EUA BB HESS TAE IEAE AT A,

@FFEETF AT R AVH G, JERAT WA R R I A b, fRAT
AT AR SRR T 5 3541 7 3 1) B80T 5K

IR e I B A% IR A I 7R G AR W IE R 4307, -5 ek o 3 S AR I ik
FIG IR it ELAb 5
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571, AT AT I WA A G B, 5 B o
ORI i LA

OB T a5 5 R 2 I A By — 5 S 0 R BT A it i £l , 75
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I GO
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N CRHE BB B REIRR” 2 “— A A SRR BT ol S B R A
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2020 4ERE, Aa EEWSWON 61,599. 74 F5 7T, & 2019 4EREFHEK 300. 66%;
H G Fa = MmN 43, 212. 19 JiJ6; 2021 5E5, AR F el & st
WK, UL F] 96, 831. 26 FFT0. 1 2019 4F AN F) 35 B DL A WAL B AL A
WNHE, %GR IICA 105. 96 576, 2020 4E LISk A& 4% F & 1
B i B ek 8 EE A AR B, SN KR K 1Y) 32 B TR A2 A RO e 1 1
PR S RFSE . N T HT e R = i 32 A A DAY R B I 7 v o 3 A I T B
FORRYN S SEPHEEE K ANHX, H 5285 B R RS A R 4l AR S R R
SO, 2020 4FBEAT 2021 45 A FFE R P 5 ARAE— AR S
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NS AT AT G NTCELY LIMITED ¥4 Nassim Imadeddine Bellout ik, Z
IKIERUA LR R 4578, NMEER T AU % .

284, NICELY LIMITED AR LA, HIEFEMA RN
RS b T3

® 2016 8 H, Fi/R LA MR BORAE ), K E & 4 T
| CASRAS 3E URE PRI 37 E 77 S (P 55 5, NICELY LIMITED 5477, #iGNI. Tk
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S, WERAMRT 2013 4 8 HW ALk Avpah& st aE ik, F 2016 49
HARTE RN Bk, 7R LA A AR R, T8 PR A s 3 5 Aol 1 o = S AT AT A
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=
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	正  文
	第一部分  《首轮问询函》反馈问题回复
	一、《首轮问询函》1.关于创业板定位
	（一）结合公司在技术研发、工艺改进和市场推广中的创新情况，具体说明发行人与主要竞争对手在关键技术、生产工艺、销售推广等方面的竞争优势；按照《公开发行证券的公司信息披露内容与格式准则第28号——创业板公司招股说明书（2020年修订）》第五十条的规定，完善“第六节 业务与技术”中发行人与国内外同行业可比公司在经营情况、市场地位、技术实力、衡量核心竞争力的关键业务数据、指标等方面的比较情况，包括但不限于主要产品毛利率、市场占有率、产品种类、研发投入及占比、专利取得数量等。
	（二）分自主研发、合作研发、委托研发分别说明公司的研发模式、研发项目及对应的产品、合作方、研发阶段、技术优势等信息，并说明合作研发、委托研发的必要性；结合合作、委托研发项目相关协议安排，说明研发成果所有权归属、相关权属约定是否明确，是否存在纠纷或潜在纠纷；结合报告期合作及委外研发情况、研发费用与同行业的对比情况，说明合作及委外研发项目在公司技术体系中的地位，是否具有保障持续经营的独立研发能力。
	（三）结合公司各产品所处行业的竞争格局、各核心技术对应产品收入情况，分析公司核心技术对应产品的市场占有率和竞争力；结合行业技术发展方向及技术壁垒，说明发行人生物传感电化学平台 、免疫平台、分子平台核心技术的先进性水平及具体依据，相关技术是否为行业通用技术或易被其他技术替代。
	（四）说明免疫平台中免疫胶体金法产品、免疫荧光法产品在工艺原理、技术难度、产品定位、竞争力等方面的差异情况；免疫平台产品、分子平台产品、干式生化产品的分类依据；发行人各细分产品之间的替代性或互补性关系。
	（五）说明新冠病毒免疫检测中抗原检测、抗体检测的优劣势及替代性；结合新冠病毒免疫检测与核酸检测产品在全球的市场分布情况、两类检测技术的竞争优劣势、主要销售市场防疫政策变动情况等因素，进一步说明发行人新冠病毒检测试剂盒业务的可持续性、成长性、是否存在被替代风险，应对新冠病毒检测市场需求及毛利率下降的相关措施，并完善相关风险提示。
	（六）说明部分核心技术未申请专利保护的原因，是否符合行业惯例；公司技术保护的相关内控措施及执行情况，是否存在核心技术泄密的风险。
	二、《首轮问询函》2.关于历史沿革和股东信息：
	（一）说明自然人股东的履历情况、与发行人及实际控制人之间的关系，其入股发行人的背景、原因及价格公允性，出资来源以及与其资产状况是否匹配，是否在发行人、发行人客户或供应商处任职或存在其他利益关系，是否帮助发行人获取业务，是否存在股权代持或其他利益安排。
	（二）结合本所《创业板股票首次公开发行上市审核问答》问题9的要求，逐条分析发行人认定杨蓉、杨清刚和王成超为共同实际控制人的原因、依据；说明实际控制人通过微策健康、合渔管理、合果投资、合实投资、合蓉投资、杭州智得等多个非自然人股东持有发行人股份的合理性；结合微策健康、合渔管理、合果投资、合实投资、合蓉投资、杭州智得的相关协议、决策机制等，分析说明上述股东所持发行人股份表决权的行使规则、决策程序、最终决策主体；说明微策健康、杭州智得的设立目的、经营范围、股权结构及股东出资来源，是否存在股权代持或其他利...
	（三）结合本所《创业板股票首次公开发行上市审核问答》问题22的要求，说明合渔管理、合果投资、合实投资、合蓉投资的合伙人入职发行人的时间、担任职务、出资来源，员工持股平台是否存在未在发行人处任职的人员及合理性，是否存在代持情形。
	（四）列表说明报告期内历次增资及股权转让的原因、价格确定依据、企业估值依据、同时段增资和股权转让价格存在差异的合理性、款项实际支付和股东税收缴纳情况，历次股权变动是否依法履行了必要程序。
	（五）说明公司设立初期NICELY LIMITED、微策健康未实缴出资的原因 ，以0元/出资额的价格向杭州微著转让未实缴出资额的合理性，发行人股东目前是否仍存在未实缴出资或出资不到位的情况。
	（六）结合NICELY LIMITED的股权结构、股东背景、实缴出资情况、退出过程等，说明该股东所持股权变动的原因、股权转让定价的合理性、股权受让方的背景及出资来源，股权转让款及税款是否已全额缴纳；发行人外商投资企业性质变更时是否需返还相关税收优惠，是否存在为利用外资、税收优惠政策而规避相关法律法规的情形；NICELY LIMITED出资资金是否符合《外资企业法》及相关法律法规规定的出资方式，是否符合外资、外汇管理、税收等相关规定并履行了相关的审批程序。
	（七）结合有关发行人所处行业的监管规定、外商投资产业指导目录等相关规定，说明相关外资股东的基本情况及主营业务，该外资股东投资发行人履行的法律程序、是否符合当时的法律法规的规定。
	三、《首轮问询函》19.关于诉讼与赔偿
	（一）说明产品召回事项所涉及的产品型号、数量、金额、主要客户，并结合报告期内公司在法国销售的主要产品和销售金额，分析召回事件对发行人经营状况造成的影响金额及占比，是否影响发行人与重要客户的合作关系。
	（二）说明召回产品产生质量缺陷的具体原因及后续整改措施，公司生产流程及产品质量内控制度是否健全且执行有效，并在“产品质量责任风险”披露具体风险环节、后果及应对措施；召回产品涉及的存货的后续处理情况；发行人历史上是否存在其他因产品质量而发生召回或诉讼、索赔情形。
	（三）说明公司与法国客户产品质量争议情况，包括销售产品渠道、产品符合率、检测异常情况、与客户争议解决方案；结合合同责任条款与当地监管政策要求，说明是否可能存在被处罚风险或潜在诉讼纠纷。
	（四）说明实际控制人、核心技术人员与原单位的竞业禁止协议、保密约定，发行人现有技术是否涉及核心技术人员的职务发明；结合发行人与艾康生物的艾康曾发生的诉讼事项及结论，说明相关诉讼结果对公司生产经营的影响，发行人与艾康生物是否存在其他潜在纠纷及发行人的应对措施。
	（五）说明涉诉专利在公司产品中的应用情况、报告期相关产品的收入及占比，公司核心技术和相关专利是否存在侵权风险。
	四、《首轮问询函》24.关于外协采购与外包
	（一）说明报告期外协采购的金额及占比，说明外协加工的定价方式、单价、数量及报告期内波动的合理性，外协采购价格的公允性；主要外协厂商名称、内容、加工环节、是否涉及核心生产环节，公司与外协厂商是否存在关联关系或其他利益安排。
	（二）说明劳务外包、业务外包、外协厂商的主要区别；劳务/业务外包的合同签署情况、定价依据、价格公允性，与公司员工薪酬对比情况及差异原因；结合劳务/业务外包的主要内容、同行业可比公司外包占比，说明外包对公司生产经营的作用，是否符合行业惯例。
	（三）按照《创业板股票首次公开发行上市审核问答》问题30的要求，对发行人劳务外包情形进行充分论证并发表意见。
	五、《首轮问询函》26.关于生产经营及合规性
	（一）说明部分子公司最近一年及一期的净资产为负的原因；子公司微策医疗的设立目的、暂未实缴出资的合理性；微策医疗、VivaChek Laboratories成立后长期未开展经营业务的背景及拟开展业务的相关计划。
	（二）说明各境外子公司的设立原因及必要性，设立程序是否符合我国境外投资、外汇管理的相关规定，境外经营是否获得当地审批和相关经营资质，是否曾被主管部门处罚或存在被处罚的风险；部分境外子公司的净利润为负的原因，相关子公司是否存在持续经营风险及对发行人业务的影响。
	（三）列示发行人及子公司从事生产经营活动所必需的行政许可、备案、注册或者认证等，发行人及子公司取得相关行政许可、备案、注册或者认证等的证书名称、核发机关、有效期；报告期内是否存在违规经营或超出资质范围开展经营的情形。
	（四）结合CE证书、欧盟新法规IVDR所涉及的主要产品、报告期各期销售收入及占比，披露行业政策变化对发行人经营资质、准入门槛、运营模式、行业竞争格局等持续经营能力方面的具体影响，说明发行人办理IVDR认证资质相关认证程序是否可能存在实质性障碍。
	（五）结合报告期超产能生产的具体情况，说明公司超产能生产的原因及应对措施，是否符合法律法规等相关规定，是否需要办理安全生产、环保等相关手续，超产能生产是否会造成环保、安全生产等隐患，是否存在被行政处罚的风险。
	六、《首轮问询函》27.关于房屋与募投项目
	（一）说明公司所承租房产是否均已办理房屋租赁备案，租赁房屋是否存在租赁集体建设用地、划拨地、农用地、基本农田及其上建造的房产等情形；房屋租赁合同的稳定性，租赁的定价依据及价格公允性，公司与房屋出租方是否存在关联关系或其他利益安排。
	（二）说明自有生产基地的建设规划及预计完工时间，并分析若进行搬迁预计产生的相关费用及对生产经营的影响；结合自有生产基地建设内容说明该项目实施的必要性、合理性，是否符合土地规划用途，是否存在变相用于房地产开发等情形。
	（三）说明募投项目“年产250万台检测仪器及8亿人份检测试剂生产及研发项目”取得环评批复的进展情况、预计取得时间、是否存在不能取得的实质性障碍及相关应对措施。
	第二部分  《二轮问询函》反馈问题回复
	一、《二轮问询函》1.关于创业板定位
	（一）结合同行业可比公司的临床试验费用、各市场对产品临床试验数据的相关要求，说明公司临床试验费金额较小是否符合行业特征，是否满足产品销售地对临床试验数据的相关要求。
	二、《二轮问询函》2.关于历史沿革和股东信息
	（一）结合《一致行动协议》主要条款，说明意见分歧解决机制是否考虑弃权情形，是否存在无法形成一致意见的情形；控股股东合伙期限到期后的具体安排，是否影响发行人股权结构稳定性。
	（二）说明认定自然人股东陈紫嘉不存在股权代持行为的依据，是否存在其他利益安排，是否存在潜在纠纷；陈紫嘉之父陈金虎是否存在法律法规规定的禁止担任公司股东的情形。
	（三）说明余杭基金、经开投资对公司进行名股实债形式投资的具体内容、商业合理性等，相关会计处理是否符合规定，是否存在利益输送行为。
	（四）说明余杭区商务局批复文件中关于微策有限变更后的各股东出资金额、出资比例与董事会审议结果不一致的原因，相关程序是否存在法律瑕疵。
	三、《二轮问询函》3.关于主营业务收入和毛利率
	（一）说明发行人募投项目是否符合土地规划用途，是否存在变相用于房地产开发等情形。
	四、《二轮问询函》6.关于供应商和原材料
	（一）结合本所《创业板股票首次公开发行上市审核问答》问题30的要求，说明发行人合作劳务公司的经营合法合规性情况、劳务公司与发行人的关联关系、劳务公司的构成及变动情况与发行人经营业绩的匹配性、劳务费用定价的公允性等内容。
	五、《二轮问询函》9.关于经营合规性
	（一）说明报告期内新增子公司、参股公司的背景；母子公司在发行人业务中的定位，子公司相关业务与发行人业务的协同性。
	（二）说明由余杭区发展和改革局核发备案通知书是否符合《企业境外投资管理办法》等相关法律法规要求；境外子公司注册时间与取得商务部门审批手续、发改委备案、外汇登记时间间隔较长的原因，是否存在被相关部门处罚的风险。
	（三）说明微策控股与邦复国际（香港）一并办理企业境外投资项目备案的相关法律依据；发行人未办理Able Diagnostics外汇管理部门审批手续是否符合外汇管理相关要求，该子公司的外汇登记是否已办理完结，是否存在被相关部门处罚的风险。
	（四）说明公司针对超产能生产重新进行环评报批工作的办结情况，实际批复产能与受理书载明的产能是否一致。
	六、《二轮问询函》10.关于诉讼与赔偿
	（一）部分产品未召回的原因及处理方案，是否存在潜在纠纷
	（二）产品召回事件对发行人在法国或欧洲地区销售的不利影响
	（三）完善相关风险提示
	七、《二轮问询函》11.关于房屋租赁
	（一）房屋租赁备案的办理进展情况，招股说明书中关于“固定资产及租赁房产不存在瑕疵”的表述是否准确
	（二）公司承租房屋的租赁价格与同地段房屋租赁价格的比较情况，进一步说明租赁价格的公允性
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