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	二、根据《律师工作报告》，2020年5月18日，黄凡与邹爱英，张洪瑜与张樑及陈晓如分别签署了《一致行动人协议》，明确邹爱英和黄凡保持一致行动，张樑、陈晓如和张洪瑜保持一致行动，请补充披露未将黄凡母亲邹爱英、张洪瑜配偶陈晓如及儿子张樑认定为共同实际控制人的原因，是否存在规避同业竞争认定、实际控制人变更、重大违法行为等发行条件的情形，是否符合《深圳证券交易所创业板股票首次公开发行上市审核问答》的相关要求
	三、补充披露控股股东、实际控制人黄凡、项炳义和张洪瑜合计控制发行人股份比例较高是否对发行人公司治理以及内部控制的有效性产生不利影响，发行人在中小股东合法利益保护，公司治理有效性，防止控制不当行为等方面是否采取了针对性的措施，如是，披露具体内容
	四、核查意见

	问题2、关于关联方和关联交易
	一、控股股东、实际控制人近亲属控制的其他企业是否与发行人从事相同或相似的业务，是否与发行人存在竞争关系；结合上述企业与发行人的经营地域、产品或服务的定位、同类收入或毛利占发行人主营业务收入或毛利的比例等，补充披露发行人与上述企业是否存在对发行人构成重大不利影响的同业竞争，发行人与上述企业之间是否存在相互或单方让渡商业机会等利益输送情形
	二、好博药业目前的主营业务以及未来的经营方向、发展战略等，未来是否会增加与发行人之间的关联交易，是否可能导致与发行人之间存在让渡商业机会、承担成本费用等利益输送情形
	三、报告期内关联交易的必要性，以及招股说明书中关于“关联交易价格公允、交易行为合理，不存在利用关联交易损害公司及股东，特别是中小股东利益的情况”的判断依据及其充分性
	四、报告期内各注销关联方注销的原因，存续期间是否存在重大违法行为，注销的过程是否合法合规，注销后资产、人员、债权债务的处置情况，是否存在纠纷或潜在纠纷；公开资料显示，实际控制人黄凡曾持股50%并担任执行董事的温州市新桥制锁有限公司营业执照被吊销，是否影响黄凡担任董事的资格
	五、黄凡近亲属转让其控制的温州市多彩印刷有限公司的全部股权的原因，股权受让价格及其定价公允性，受让资金的来源及其合法合规性，受让方的基本情况，关联方转让前后是否与发行人及其控股股东、董事、监事、高级管理人员、其他核心人员及其近亲属之间存在资金或业务往来
	六、关联方与发行人及其实际控制人、董监高、其他主要核心人员、主要客户、供应商及主要股东之间是否存在其他资金、业务往来，是否存在为发行人承担成本费用等利益输送情形
	七、发行人是否严格按照《公司法》《企业会计准则》及中国证监会及本所的有关规定披露关联方和关联交易，是否存在关联交易非关联化的情形
	八、招股说明书“第七节 公司治理与独立性”之“九、关联方及关联交易”之“关联自然人控制或施加重大影响的其他企业”中将张洪瑜列示为“董事、总经理”而非“实际控制人”的原因
	九、报告期内发行人实际控制人及其近亲属经营或控制的贸易型企业或进出口企业的主营业务、注册资本、经营情况及其合法合规性、业绩情况、进出口业务涉及国家或地区、主要客户或供应商情况及其与发行人的重叠情况
	十、核查意见

	问题3、关于资质和产品质量
	一、补充披露报告期内发行人产品是否存在质量问题，是否因产品质量问题导致医疗事故，是否因产品质量问题与客户或最终使用者发生纠纷或争议，发行人境外销售的产品是否均取得欧盟或美国等国家和地区市场准入及相关认证，是否存在被境外销售国家或地区的有权机构处罚的情况
	二、补充披露发行人是否建立了产品的可追溯制度，是否建立了保障产品安全性和有效性的内控制度及其执行有效性，是否符合我国以及出口国家和地区的相关监管要求
	三、根据公开资料，报告期内，安徽食药监局等主管部门对发行人进行了生产企业飞行检查并发现了问题，请发行人补充披露报告期内历次飞行检查情况以及整改情况，是否存在重大违法行为
	四、报告期内，发行人向集成供应商采购产品的金额较大，补充披露集成供应商是否均具有医疗器械生产许可证，产品是否均取得了医疗器械注册证书，发行人集成采购的产品是否符合欧盟、美国等出口国家和地区的质量、认证要求
	五、发行人产品在国内、美国、欧盟的风险等级分类存在差异，补充披露上述差异是否会对发行人产品在境外市场认证、销售产生限制或其他不利影响
	六、补充披露发行人是否已按照《欧盟医疗器械法规》（MDR）启动重新申请CE认证以及最新进展情况，发行人是否能满足相关要求，是否存在续期失败的风险，分析并补充披露MDR相关条款对发行人ODM模式的影响，发行人在欧盟的ODM模式是否可持续，是否对发行人的持续经营能力产生重大不利影响，结合前述情况，进行重大风险提示
	七、结合《欧盟医疗器械法规》（MDR）对发行人的影响，补充披露发行人主要销售地关于医疗器械监管的政策、法律法规及变化情况，分析并披露前述法律法规和政策对发行人的影响
	八、核查意见

	问题4、关于行业
	一、结合发行人与国内及国际知名一次性输注类医疗器械生产厂商在技术、专利、研发、品牌、市场、销售渠道、人员、产品等方面的差异，针对性地披露发行人存在的核心竞争力和竞争优劣势
	二、补充披露发行人报告期内新产品的开发情况以及已有产品更新迭代情况，发行人未来是否有进行产业升级向中高端耗材转型的计划，是否有拓展产业链、丰富产品线的计划，如是，披露相关计划的内容和可行性
	三、补充披露安全型注射器、安全性穿刺针、一次性使用精密过滤输液器和一次性使用避光输液器是否为发行人首创或独有的产品，是否取得相应的专利等知识产权；结合同行业竞争对手的研发情况、技术水平，补充披露发行人核心技术为行业通用技术还是独创技术，是否存在被其他技术替代的风险
	四、补充披露发行人境外销售的国家或地区的政治经济环境等情况，是否存在受贸易摩擦或经济制裁影响、政治经济环境风险较大的地域，如是，披露发行人在上述地域业务的可持续性，是否对发行人的境外销售产生重大不利影响
	五、核查意见

	问题5、关于业务模式
	一、发行人设立以来主营业务、主要产品或服务、主要经营模式的演变过程，与主要客户的合作历史和获客方式，发行人境外客户资源的最初及报告期内的来源，是否与发行人历史上的股东温州五洲或实际控制人及其近亲属经营或控制的进出口企业相关
	二、补充披露报告期内发行人是否存在自主品牌产品的销售，如是，披露其金额、占比、产品类别等；发行人不以自主品牌销售为主的原因，ODM客户是否对发行人销售自主品牌或销售区域等进行限制，发行人未来是否有加大自主品牌投入，发展自主品牌的计划
	三、发行人内销收入占比极低的原因及商业合理性，与同行业可比公司相比是否存在差异，发行人是否有开拓国内市场的能力、条件和计划
	四、发行人获取客户和订单过程中是否存在商业贿赂等违法违规情形；结合主要ODM客户的业务发展情况，发行人产品占客户同类产品的比例，主要ODM客户转换供应商的难易程度等，分析并补充披露发行人与主要ODM客户交易的可持续性和客户粘性，是否面临客户流失的风险
	五、ODM模式下，产品注册是以客户名义注册还是以发行人名义注册，ODM客户提交产品注册时是否需向主管机构说明发行人为实际生产厂商，发行人及ODM客户在具体实施过程中是否存在违反境内外相关监管法律法规的情形
	六、报告期内，发行人采购集成供应商产品再向客户销售的金额较大；补充披露发行人集成采购的产品是否也以贴牌的形式销售，是否向客户说明集成采购产品的真实生产厂商情况，是否违反与客户的合同约定，是否存在纠纷或潜在纠纷；集成采购的产品在注册、认证等方面是否存在违反国内外相关监管要求的情形，发行人与集成供应商在产品质量方面的责任划分情况
	七、核查意见

	问题6、关于历史沿革
	一、2011年12月，温州五洲、张洪瑜以债转股的形式实缴前次出资和认缴本次增资，补充披露上述债权形成的原因和过程，是否真实存在，股东是否存在出资不实的情形；温州五洲、张洪瑜以债转股方式出资是否符合当时法律法规的规定，是否履行了法律法规规定的必要程序
	二、2014年3月，温州五洲以1元/注册资本的价格转让其持有的发行人股权以及采用债务抵销的方式结算股权转让价款的原因及其合法合规性，是否存在纠纷或潜在纠纷
	三、2015年12月，张洪瑜以1元/注册资本的价格向黄凡、项炳义转让所持有的发行人股权的原因，三人之间是否存在股权代持情形
	四、2016年9月，黄凡转让部分股权给熊轶群的原因，定价依据及其价格公允性，是否存在纠纷或潜在纠纷，黄凡是否依法缴纳个人所得税
	五、2016年10月，黄凡、项炳义将所持发行人部分股权以1元/注册资本的价格分别转让给太湖宏辉等主体的原因和本次转让定价的依据，结合股份支付费用计算的依据、过程等，补充披露股份支付费用的确认是否符合《企业会计准则》的规定
	六、根据《律师工作报告》，太湖宏辉系发行人员工持股平台，执行事务合伙人为黄凡，27名有限合伙人均为发行人员工，请发行人按照《深圳证券交易所创业板股票首次公开发行上市审核问答》的相关要求对员工持股计划相关内容进行披露，并补充披露保荐人、发行人律师对发行人员工持股计划的核查结论
	七、黄凡、项炳义、张洪瑜三人历次出资、增资的资金来源及其合法合规性
	八、历次股权转让、增资、转增股本、利润分配及整体变更等过程中涉及到的控股股东及实际控制人缴纳所得税、发行人代扣代缴情况，是否存在违反税收法律法规等情形，是否构成重大违法行为
	九、发行人股东与发行人及其实际控制人、董监高、主要客户、供应商及主要股东、本次发行中介机构相关人员之间是否存在关联关系、代持关系、对赌协议或其他利益安排
	十、核查意见

	问题7、关于社保、住房公积金
	一、列表披露报告期各期未缴纳社保、住房公积金的具体原因以及对应员工人数，发行人目前采取的具体替代保障措施及其对应的员工人数，并结合前述情况补充披露已实施的替代保障措施是否充分、有效
	二、补充披露部分员工出具的相关放弃缴纳的确认文件的合法合规性，发行人通过取得相关管理部门出具的社保及公积金事宜的合法合规证明文件，证明发行人未缴纳部分员工社保或公积金不构成重大违法行为的依据是否充分
	三、结合报告期内发行人为部分员工缴纳商业保险的人数和占比，补充披露招股说明书关于“对于无法缴纳社保或单独缴纳工伤保险的员工，发行人为其购买了商业保险”的披露是否准确，发行人采取为部分员工单独缴纳工伤保险或商业保险的方式来替代社保缴纳，是否符合相关法律法规的规定
	四、报告期内，发行人应缴未缴社保、住房公积金是否违反相关法律法规和主管部门的规定，是否存在被主管部门处罚的风险，是否构成重大违法行为以及本次发行上市的法律障碍
	五、核查意见

	问题8、关于知识产权
	一、发行人根据客户的LOGO图样在境内注册商标是否经过客户的同意，双方对商标的注册、使用、许可、转让等是否有明确约定
	二、结合发行人与汪贤宗对3项共有专利权的相关约定，补充披露发行人在使用、许可、转让、改进上述专利方面是否存在权利限制，是否对发行人的生产经营产生不利影响，双方是否存在纠纷或潜在纠纷
	三、发行人目前拥有的唯一发明专利自2017年1月申请至今一直未生产、销售该专利对应的相关产品的原因，是否为发行人核心专利，上述发明专利的专利权人之一汪贤宗与发行人及其关联方之间是否存在资金、业务往来、关联关系或其他利益安排
	四、根据《律师工作报告》，发行人拥有的14项注册商标均受让于历史上的股东温州五洲，补充披露控股股东及其控制的企业、核心技术人员等是否拥有与发行人及子公司主营业务相关的知识产权，是否属于核心技术人员原任职单位的职务成果
	五、高管刘建明报告期内曾在同行业公司任职，其与曾任职公司是否存在竞业禁止或保密协议，是否存在违反上述协议情形
	六、核查意见


	第二部分 补充披露或更新的事项
	一、本次发行上市的批准和授权
	二、本次发行上市的主体资格
	三、本次发行上市的实质条件
	（一）经本所律师核查，发行人本次发行上市符合《公司法》规定的发行股票的条件。
	（二）经本所律师核查，发行人本次发行上市符合《证券法》及《创业板上市规则》规定的公开发行股票并上市的条件。
	（三）经本所律师核查，发行人本次发行上市符合《创业板注册办法》规定的公开发行股票的条件。

	四、发行人的设立
	五、发行人的独立性
	六、发起人和股东（实际控制人）
	七、发行人的股本及演变
	八、发行人的业务
	（一）发行人的经营范围和经营方式
	（二）发行人在中国大陆之外的经营情况
	（三）发行人的主营业务
	（四）发行人主营业务的变更
	（五）发行人的持续经营

	九、关联交易及同业竞争
	（一）关联方
	1、发行人的实际控制人
	2、持有发行人5%以上股份的其他股东
	3、发行人实际控制人控制或担任董事、高级管理人员的除发行人及其控股子公司以外的法人或其他组织
	4、持有发行人5%以上股份的其他股东控制或担任董事、高级管理人员的除发行人及其控股子公司以外的法人或其他组织
	5、发行人董事、监事、高级管理人员
	6、发行人董事、监事、高级管理人员控制或担任董事、高级管理人员的除发行人及其控股子公司以外的法人或其他组织
	7、其他关联自然人
	8、其他关联自然人控制、施加重大影响或担任董事、高级管理人员的除发行人及其控股子公司以外的法人或其他组织
	9、发行人的子公司

	（二）关联交易
	1、经常性关联交易
	2、偶发性关联交易
	3、比照关联交易披露的交易

	（三）关联交易公允性
	（四）关联交易公允决策程序
	（五）同业竞争
	（六）申报文件对关联交易和同业竞争的披露

	十、发行人的主要财产
	（一）发行人拥有的不动产权情况
	（二）发行人拥有的知识产权
	1、商标
	2、专利
	3、计算机软件著作权
	4、域名

	（三）发行人及其控股子公司的主要生产经营设备及运输工具
	（四）发行人拥有主要财产的取得方式及权属纠纷情况
	（五）财产权利受限情况
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