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	声明事项
	正　文
	问题1.关于一致性评价政策
	一、说明胞磷胆碱钠片一致性评价工作的进展情况、预计完成时间、市场同类产品开展一致性评价工作的情况（企业名称、开展一致性评价工作的企业数量及进度），注射用泮托拉唑钠一致性评价工作的进展及同类竞品一致性评价工作的情况
	（一）胞磷胆碱钠片一致性评价工作的进展情况、预计完成时间、市场同类产品开展一致性评价工作的情况
	1、公司胞磷胆碱钠片一致性评价工作的进展情况、预计完成时间
	2、我国市场中胞磷胆碱钠片相同品种开展一致性评价工作的情况

	（二）公司注射用泮托拉唑钠一致性评价工作的进展及相同品种一致性评价工作的情况

	二、说明市场中胞磷胆碱钠制剂（片剂、胶囊、注射剂等）的一致性评价情况（未开展、正在开展、已完成），并分析对发行人胞磷胆碱钠片一致性评价工作、未来带量采购工作的影响
	（一）我国市场中胞磷胆碱钠制剂一致性评价情况
	（二）我国市场中胞磷胆碱钠制剂一致性评价情况对公司胞磷胆碱钠片一致性评价工作、未来集采工作的影响
	1、一致性评价及集采相关政策概述
	2、我国市场中胞磷胆碱钠制剂一致性评价情况对公司胞磷胆碱钠片一致性评价工作影响较小，根据现行政策，公司胞磷胆碱钠片因未在限定时间内通过一致性评价而不予再注册的风险较低
	3、胞磷胆碱钠制剂一致性评价情况对公司胞磷胆碱钠片未来集采工作影响较小，根据现行政策，公司胞磷胆碱钠片因未通过一致性评价而无法参与国家集采、在集采中竞争力下降的风险较低


	三、结合行业整体情况、发行人主要产品的生产销售情况及未来发展规划，说明注射用苯巴比妥钠、注射用复方甘草酸苷、注射用胞磷胆碱钠未来开展一致性评价工作的可能性及时间规划，发行人针对主要产品行业政策变化所做的人员、资金与技术储备
	（一）报告期内公司注射用苯巴比妥钠、注射用复方甘草酸苷、注射用胞磷胆碱钠生产销售情况及未来发展规划
	1、报告期内公司注射用苯巴比妥钠、注射用复方甘草酸苷、注射用胞磷胆碱钠生产销售情况
	2、行业整体情况及公司注射用苯巴比妥钠、注射用复方甘草酸苷、注射用胞磷胆碱钠未来发展规划

	（二）公司注射用苯巴比妥钠、注射用复方甘草酸苷、注射用胞磷胆碱钠未来开展一致性评价工作的可能性及时间规划
	（三）公司针对主要产品行业政策变化所做的人员、资金及技术储备
	1、人员储备
	2、资金储备
	3、技术储备


	四、核查程序及核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题9.关于推广活动及期间费用
	问题12.其他事项
	二、说明2017年向海诚药业出售土地、房屋涉及的交易金额，2021年将标的不动产转回发行人涉及的交易金额，及两次交易涉及的主要合同内容与条款，前述交易的定价依据与合理性
	（一）交易金额、主要合同内容与条款
	（二）定价依据为《房地产估计报告》中的评估值，交易价格具有合理性

	三、说明未能与北京四环取得联系，对所涉发行人15%股权权属清晰的影响
	（一）北京四环出资及转让股权程序符合公司章程规定
	（二）工商主管部门确认设立及历次变更的行为有效
	（三）北京四环涉及的实缴出资瑕疵（共计7.50万元实缴出资）已由现股东重新补足，并已审验
	（四）受让方确认不存在纠纷或潜在纠纷
	（五）公司已登报公示、本所律师已发函，公司未收到北京四环关于股权权属的任何主张或异议
	（六）当地政府确认公司历史出资及转让合法有效
	（七）控股股东、实际控制人已出具书面承诺

	四、核查程序及核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见

	五、结合同类可比案例所采取的核查手段与措施，说明认定发行人历史股东不存在股权纠纷或潜在纠纷的依据是否充分、完整
	（一）同类可比案例所采取的核查手段与措施
	（二）本所律师针对公司股东是否存在股权纠纷或潜在纠纷的核查程序



