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SRR 1.46%. 3.99%. 1.97%.

(2) FhEF~m, REXES—HRERALEREEEIME.

(3) RITAANABEERT “EAHIEdL (C27) -HEHmFERFIEW
(C2710)",

ATFEEER, (ERZFTIa3 (2017 FH)) ¥ “EFSEE” o
A “EERPEAERRFEEL (C26) -AHUFERAHIEL (C2614)”, (B
RS T 5r3 (2017 A1) Y “BEZhslEdL (C27) -LEZHMERFIEL
(C2710)” (RBRENZ, KERBIEEHPEIEK.

BRITAGSHERNENARASEELR (BERESF TS 3 (2017
8D ( EHATTI S 2485 (2012 ££489T)) FHEEME, H—LHEAE
BEET “E&HIEW (C27) -EHARERFIEL (C2710)” FEMEHN 4K
BEREIEM.

EREAN ZITARINL RABEL .
[6] & -

—. EEWREHNERZEIRN 5 B (ERE5FATILS2E (2017 FERRD)
CERATTIEARIEE] (2012 E451T)) ZAERHE

(—) MEAPNFERZHRN & RS

PR EENSS NS AR TR DL fR A bl R T A A S
AN, AF =SS T EMR R LI TE DL T

FEWSF

2020 4E 7

2019 FJE

2018 4E

BIL =&

= 24 r R 1 SR 24

50.60%

52.50%

46.42%

50.05%

Horpe BR2GEA

48.63%

48.51%

44.95%

47.53%
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EEWSFK 2020 £ 2019 £ FE 2018 4EB¥ B =441t
JF L2 1.97% 3.99% 1.46% 2.53%
PR g i Rk 47.05% 45.63% 52.18% 48.04%
At it SRk 0.22% 0.38% 0.58% 0.38%

B Bl s, i BN A B RN &5 B3 71 1.46%. 3.99% A1 1.97%.

() (BR&EFF T3 (2017 EROY (T ARTIL3$E5] (2012
FEET)) FHFME

1. (ERETT2 (2017 E/R)D)Y MMM e KB

s (ERAEFHATIE2ZE (2017 ERO) A (FHREFFHAT I TR (207
FERROD, C2710 AL 24 b JEURF 24 iE Fa kit — D TAL 2 2 bl . 2B 24 d )
7R Bh 7 0 R 2 i B

R (ERZFFHATILP2E (2017 SERO) A (H REFHAT L RER (2017
FERROD, C2614 AN JEURHE CAEXT T FIA N FURH &S 2h: ALK
FERAEA A (R, T M. iR BREMRIIR . JRHIER DA K & Fif
AR 2 ERERI™ i)

2. { EWAFATNL IR (2012 FEAEITD) MAHHE KIEH

Rl CEiamATIr 2655 (2012 FEETTD) K RIEN 5 T7%, 24 B
NSNS B E MO B E R T BT 50%, TUPRE R N G201k 55 A R AR 47 ME
4 b A w255 U E IO B E R T3S T 50%, 1B 53001 55 I A
A L A b 55 b e, 0 HLE o5 2 22 =] NS AT 1 300681 (& A
O, WHZ 2w VA & 2055 5% B AT ML 2501

HIATIR PR, il —4E KA S =4, A r] B2 ik &R 21 55 &k E
AN & EE AT 50%, D928 m] R — Kk 55, DRl JERRY 25 9 24 w55 Kk 55 .
WEHIN, AR = KA s B AT BAE g B 25 v ) 4k F T R il Rk 24 Kotk — 25
B 2GR A=, SCAT DAPE DR f dl R L A 1 R e DR B i A2 77 o AN TR [
s WX T2 AR N7 iy (0 EL AR Y 8 BT AN R, 28 wIAR I = R il P dd kAT
55933, VRN rh Al R sl DR A s JEOREREAT B B 00 [RI R ik, E 180 # BRT
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MC & 225, (HRAE Al . SBURESR. fUEY S &7 A= .
ORAE dh JEORIAN BT DLiE— 25 40 73 B2 24 v (B A BB 24 o 2 w7 s VR D A it JURs
FEEH R E S E K EShX, TR O & b i LA, AR
K (B ZEIIER) SFAREAIE, 2] 1 5 5 A Orfi R
RN R G AT S, AE TR,

g5 b, A EI B2 L BRI 2 55 R A R 8 — ol Z BN o Ho
ok 5006, [ 244 ] e K JFUAH M 45 MO AT MUK s s 4 ) R AT AL 20

R4 (ERSFATEA (2017 FRO)Y idEk, (ERAEFTILS2E (2017
EROY HEZRG R o EARHEACHIT TR f 5L, o 505 B A g Ao e )
[ ZAR AL B B R R G KA. (EREFATI KR (2017 FR0) HE
KGR RAT. 2018 4 3 J1, MR (3 rb g OG T4k S R SN e A 1) e
SEN BT =l NRAR KRS — IR BT E S B B 7 R RED,
[ S5 BE N LA HEAT O, B0 & I B R B ke R IR TR, R
WEEELA R, HEEFARNEEHR, HEX TS )SE M. R,
GUit R AT 3 B A B R D AT M 7 S E BT AR ] . 2021 4 9 A 10 H,
WAT TR EEHR B (B, “2017 F£245, HME LRELRA
AWRAF (LURERR Am") EZEMNFERA P, R LU AR g b 5ORH
Wk A S8 E, HrbEZ Tk DL R 2 S s . B (ERE&T
177328 (2017 £ERRO) LUK 2019 SEAEAT R C2710 (X A= N IERFG AL 715 3,
RAZ 2w AR 7 IR 8 24 v (A4 Ry G BRBR 24 v ) 4%, 32 38 FH T = 2 el A 77 TRt 24
ORAE A JERHR AR B 04, FEW OB, H TR 7w A= S|
&, o EE SR E A AR R R (R 2L R) (Food
Safety Modernization Act, FSMA) ¥y, A& FEEZifiligl, Anrblk—2 4%
NEEZ RREE R 2. Rtk IR H B AT 2B, KA A RS K
V55 B 24 e E R DL B JEORL A R SR N, K12 2 IR (R Z5FAT k43 28) (C27)
5 24 il k-0 2 20 W RRFZG L. (C2710), AR &) P S 75 oA g
S F R H AT

2021 %8 H 31 H, WG R E (HEHUHY, “HME SRR R
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AR (RURRR “am’) A5, %2 w MazT 2000 4
11 H 27 H, FE"REFERFR RS BRI RS . YUK RTIE =K RS
PRl A FRESZ FEPNE AT LL_ B4V A . MRYE (2017 ERAGAT
M SEERED, %A FATILJE T “ A 2 R G g 7, ATk Dy C2710. 7

2021 4 8 H 31 H, WA Ll 2 A RERF 0e N I A = H A
CIEGLULERY, “ARIETLIRE 1 AT has th BRI, TR B SR 24 it A PR
AT BN R JFORL 2 A 7, R R (E R&5HT 14 28) CGB/T4757-2017)
PLE (2017 EREFFAT I 238 (FEg /e 7 (2018)93 5), HATWLIHJE
N 2710 (2] R RIZGHE ), AETEARIMEBININ (LIRENW L w 4
WA T R) (Frdr (2019)96 5) MRS CHE RS HFAT L5 25)
CGB/T4757-2017) 1 251, 261-266 3% 7 AN 2RATML” MIBIRATHINEHE, AN
ANFRATA L=l 22 A IR E A ST A bR A

3. (ERIFRFHG AT REBLR) KR E REH

2019 4 7 H, ASEMAHRG VAT 4B, ARSI oEE 7 (T
JUIEHES VR 7 R FEA 5K (2019 4ERRD ), HFE 2019 4F 12 HsLji. %45
BEHE AL FIE (ERAFATI2E)  (GBIT 4754-2017) K747k K
A7 VY SERE A HEYS BOAL Y 7E AR A5 PRI R 1) St o BIR P i A
HRG VR AT AR S Bl R

2] 2019 4F 11 HYEIZ5 N T ARSI R T R B CHE S VR RTIE ) C 2508
2019 4F 11 A 12 H-2022 /£ 11 A 11 HD , R4 (HESFATIEY id3, 2w fr)E
AT AR “Ab2E 2 SRR g A7k, xR (B REGHF T I428) 1) C2710
224 i JEORL 24 )i

gi b, WHRG VAT o0 R B A FER U, 185 24 v IR 45 B A A8 TR A5 A
ITAE N “ERAHNENL” i A2 W E R HIE 7, AT NS IR 4
I NIRRT (ERZFFTILZE) 1 C2710 1422 5l JFR 2l

4. (ERERSIFRRFT AR BHEME LEH
2016 4 2 H, BhicEl. WMEES. EEBS B RAEA T (RrBoReIIlE
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EHIME (2016 FEITD), WRIFIZE LI, B R E AR S AR A
BAFEETER. EVMS5HEY. fisiiR. Bk, SRR el s
Re. BWIRSIAEE. Jeitig S |tk )RR .. Hodr, fb2f24 8 aA ) A4 e
FARBOAE RN “EYS5HEEZG” Sk, BAEAIHaN “ = EVSHEY
| (=) AR BRI, B S FE A 259 JFRl 26 F e B AR R 7, BAR
BN BAEMINE. BHEARSE. THFEREAIEEFKEAR Y HE AL
gy EEAEARFIAEFA AR RIEE DI G Y. 15 RERERE I 0 3 PR A 7~
A 1) 254 B 1B 24 v ) A4 Bl i B JE R I R R 25

NFEVRYE DR IMERIIE, PL AN S B 2 S A R [ SRS
A2 R 245 AN EE A (AR B R 7 AT AR AR A T i B AR Ak sE HE A
B, IFHIESOAE AE A (2017 4£-2019 4F. 2020 4F-2022 4F).

Rk, M@ AR E M B R U, B2 24 R a0k 55 9 R H B 8 N8
T “HW5HEZ” Sk, KIT ASEHGRANENET “AEMEHEZ” 17k,

—. PN ERRET “EBAHlEN (C27) 4LZFE M E R E
(C2710)” HIEARFNAKHE & &%

(—) AT ER

N EEN S OB SR R 2 DAL DR fk dh ORI AL AR S A AR
TE S EAEHE IR R BEARBLAEIR R 21 UK R 55 =K AR e = KR
B7 il A = 245 UM DR i ity 20 i S

PR B AR OV B 2 P R AR B AR A SRR DR BB 2550 BT
MR MR AT, AR TR EEA TS T

s k4B FR HAEBH
AT b E R aTE, A — R A R R R 2
1 :DI\IACFWOONG Blo @k, 2 % E ki A 7 DAEWOONG CO., LTD.
(003090.KS) 1)1/ ]
2 | OLONSP.A. FLTBEARFIKE, WSR2 A= R 25 A A
2 DKSH Marketing AT P B 26 B TS DR A o A R 24 (R v, g BT
Services Spain /x 7 DKSH Holding AG (DKSH.SIX) f+ /2]
4 ERLERRHE S (E | AT R, REA EAT AR TOKUYAMA (4043.7) 4%
) ARAH AFE, ZERAEENELES . FES . BT L
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Ak A FR A

PR 255l 55

MEFREITE, KA H]IE N, ARt R 2
K EEgEE R, BHZREE . JUER, 2465

5 EVA PHARMA

5 IR Z A | AT B, AREZY EHTA R, M HES S ORAE
FRA ] 2 R ARk

; SAMI LABS MFEIERYBER, ENEEBEERARES, FEZY.
LIMITED ENEE
SUN PHARMA AP ENEE &L, RENE LW AT Sun Pharmaceutical

8 | LABORATORIES Industries Ltd. ¥4 5% 7 ], %5 B &R B E U Ik il 24
LTD. NG|

Zr b, GREHBIEAFRDNLST IR 77 dh NN UK, AR NSO C27
L= 2 il

() HREHSH

geaEilEal BT (OIS 1 R S T A B 2 T Rl 55 BB Gl

i 50%) (HATML 320y “C27 BEZyfilidk” iy b A= BRI T

UEFRAR LAtk | EELE/EESE MEHSHESAGS | EHSHE
. | E "
o | EEERE O EWEE 5 TEREER | ameocste | RO b
202148 1 Cﬁﬁ% ﬁ;;j ]Ejjiﬁz 2018 £ & 44.50%. 52.26% 7.35%. 5.82%
‘\‘Z\p "\j‘A\ y /T . (V0N . 0~ . 0~ 9. 0~
Wiz LEEEEF s R R 50770 (& 2020 4F 51.47% 3.92%
A NIEID)
2021 4E 4 H B () RKER 39.98%.
201 73%. 71.20%.
EEEL | i | b | 25 Rpzns | 2oL R | S97%. 7L.20% 28.47%.
. N 2020 4F 56.74%
A 77 b 40.44%
AR 2 = B
2017 £ & 98.18%. 99.98%.
S 24 2 .
300966 EIESNI4 2021/4/19 | BEAR ﬂﬁi%%ﬂ%ﬂ 2020 4% 6 H 99.99%. 99.60% 0%
SRIEIREN
38.33%.
PRIV LYSES 2017 & 60.46%. 59.18%. 39.70%.
V% i
605177 | AW | 2020111725 | 4 BREZG AR | 2020 4E 6 H 56.22%. 56.78% 39.61%.
42.45%
19.13%.
JEURLZ ) PR 2 . . .
300702 | K54 | 2017/9/19 | GMLAR | 4K CMO k%% 2014 F 2 74.46%. 72.72%. 23.66%.
B CMO 1% 2017 %6 H 66.98%. 65.93% 26.94%.
29.67%
X Rt Rk 2 J 5= 2014 & 79.39%. 87.71%. 8.28%.5.40%.
B 24 ]
603229 | BEEZGL 2017/5/9 BV ekl 2016 4F £3.450 24.71%
300497 | wEHEZHL | 2015/12/22 | GNEAR | FREOEIE EEZG 2012 4EE 2015 4E 5 EE 57.69% | 2015 4 /i tE
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YT TR | SELSEES | RERENEET | RERENE
m | ERERE ) EWEE 5 TEEEH | mmsousl | RS
N Horp )4k 20154 6 H 42.31%

FE 1 R aRAE 2 LR 2 RO L A AR R o R
FE 20 b O R 2 b AN o L RSORRZ SN o H R S IR o W A 5 2= i R R 2
SRR A ROAAT A A5, 2006 4RERZ PRI o BRI, AR S LI R s, BN
255 R B BN B2 R USRS 2, DR A SE ST R 24 e A RUSURL S
VE 3 HUHERIR R 2 AR B0 DB R O

Zr b, By ol B (BGL 20 BRI P B 24 R ol 5 5 E i R Gl
i 50%) JEURHZG & EE UK BT R E B ATIE R0 “ C27 B2 iliEl .
it ER ARG, 32T HE R 2 B 24 R R R 55 RS0 “C27 BR2y
bR

i bR, MRAEESAEE B AR RT3, ARBIAL S
S 7 TN R, ZEMREG], KT BT A FAT LA E,
] N B 24 mh el A R JEURE 2l 55 R T C27 Ry lig k. T wl
M AR W =R S T R 2 v R A S JEURE 20 5% 5 b 50%, BRIk, 23]
PiJE T “C27 BRZGHIENL”, A H EIAENET “EHAHIEN (C27) -t
2y JERMRIE L (C2710)” HA & ER .

= REAN RITARITRRIHE R
(—) BEREF
RAEN S RAT NERIMIAT 1 I MBS

1. B T7 AT NS I B a2 5o el A T
(HERZGHTIE 2 (2017 SEFO) . (FERLFFAT I TR (2017 RO (E
A EATIE 732645751 (2012 FEAETT D) CREDE TS RS V] 0 KRB B 50 (R
WA EE I INE (2016 FFEIT)) (I K E LSRR SR EORUR) 45
FHIRVER S SE 5

2 BRI 2R F AT SRR i ORHR VR A5 SRIBUF &R 1Rl T T
N R B B AR, PA TR R 2 R Rl o B DL S AT R 3 SRE T
WA BRI L AARSS CIEALT D -
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(D) ZEERL

A%, RAEN AT NRITIA D : AT NAE B B R T R 25l il (C27)
A2 JEORHRE Y (C2710)” HAA &3,
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Bl 4. %X F HBRST &M REIMTIL IS

B4R R e R S R R -

(1) MEHARITASDHEN GBS, TEHEXE. BEREMNER
X,

(2) HEEXRINESHFEANEERIBERZITALOZSHE"mA
“)Eﬂ?\i%” o

(3) MEHALITAFERMER = RIRREL iEs & R 4E R
1THERER.

HEITA:

(1) RALOEXENRRREROREHE, REFESRATHIE®

FERARRTEMGNEY, REFEXERAXEENXMNZITASRETHR
B EFHERY, RENSXETIEERBAXAEEK.

(2) GFEEXMNFRWTRACREFEAR, WAL OZESHEMEX~®
AEZHFEFEMIEFERGHFEEKE, HOM “FERER" SHEMEXZER
ER ERZ” BRAX:, mHO~RBRTENAREFENSSBEDR
BiFA#TENEARERE, IMIFRERHAEENR. FERH, EHH
[EAFRRENMRE .

(3) RIAREHAABMNBEXEFEEFEURERER]ZGEOZITAS
mATERMANTHENTEY, KMtXERREFERRITATRERERE
B ENER, REEERMEXEENXNZITAFRETIGRESR
%, HiAA LR RRATRESBIRERE R ZIT ASMEBN = E AR FIRAMT

(DRPEZITARFLRARBCBSR SN NS S (BEME~®m)
FIBRHEBEERR. WAXH, FMFE, LRLERR. XM, it
FERELTHRIHIA, REGERDHE. MENBIRATREME .

EREA. ZITARITL REABHER .
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K

— U O 2RE R RERFEREREMER, BREFESHTIA
R EUR T IR HE T, REFEREMRBEENN KT A BETH
GRESEY, REFEREMLEE RHIMEER

(—) WA ZEXE KRR FER ) B
I, 2w H A S A DR f SRR B AR S 3 240

EY ]l FAA A
Bt 1R FURLAR ¥R . R-TR VIR R-BFIRE AL | =I7 555
WEARIEAES | HOMBEAREEAERR (GPC)
LK L-WUKk 5%

(Z) HAZEREKRE SR AFERA T LA FRZ s8R TR
Ny

MRHESC [ Park & Zheng HEITE55 BT K AR A4S, ~ =AM E AR
SR O DR il JEURE, AF 9 AN 2 25 s RS, AN 5 LA 5™ wh 422 DMF
SO R DR AR AR JEURE, 24 MR VA R S T R 1B bt o A e R ) B SR
(ER LIS <ik i 810

Aw AR E R CGREZGI) TIH)E TR EA RIS, AR
gy, ANEAEAESEE FDA 2588 . 3£ [E FDA #UHE 25 AF s il o 2odls e

E

g3 b, ) AR SR R PR i JEURE AN AR AR RO TN AR SRR 24 B T I
BT o

(Z) FEREMRBEENRN AT N ST IR EEHE

SRHEZG B EEAE BT DS H R i 2 B HR (FDAD, HETT
ORI [ 2[5 A= 7= Bt Vit s Aoty 2590 AEMIGR] . BT B & RITBUN 7 i
s, (R ZEIAIER) ZORMASRE o e ddtir 2=, L. &
o WM FDA BEATIEM, JFRAL FDA #ZBGA e 1T &, FDA
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ARG N AL BT A A, W RAT Oy SeE T B T, TR
i RESE (EBRRERATZA g AR O R SEE W) 0™
dh XEVE A SR YRA . AR A

F[E FDA B P IIRFEARL 5 GO0 A m) AL T VLT3R 48 H 2T i B AR A 7 37 ik
TV E, Bl ER T B AR EPEs (AR
W AEPES AR PAETIEIN . SRR K. FERERD . BF. A B
FPas . PRI BN B AR O T

I 18] LI 48 KA WELR ARFEI
CPGM7303.803
2014/3/18 % | N o | LA x
e
CPGM7303.040 % ;
2021/3/25 % i} . PR AR
SRR e - P | BF IR i 175 G 1) 073 4
2021/3/26 ‘ g
IRINERE SN S i - (S TEAFTE IR

VE: MK EE G CPGM $& COMPLIANCE PROGRAM GUIDANCE MANUAL, Bl (&35 B ¥ SFM).

2014 FERI IR A T, R E FDA kg AR AT G I, A w) FHkkEiE
HZRI A, 2021 SERIILIZ R A T, S50 FDA Bk %2 152 A m i AR 5%
PR S e TR FE AP RSO, AR TESA AL WG 15 A TAEH MR
TN TR, 2021 £ 5 HEE FDA MMk H T HISE E RS (EIR,
Establishment Inspection Report), #fii\Ilgka s DAL w, A "% RIS
7.

(M) Fr&RETLRE AR EER

>

ut

O3] PR it JEORL i 5550 [ 32 2158 [ it 25 B E R (FDAD T
Bah Z M E RTINS, HihEeE g (ERImA R,
B ININGH S 29 ARG R Ah Fe S . SCIE Bt 2 i B E B R (FDA) 2R
BAE: B ORAE B dh H AN B R B R 22 4 B ORI IS AR 20T A B AT
FORH 24y DR IRFAR IR BT i (IR~ 5 IR AR W] AL At it 75 T A
FIE B 5 1) AH S BN, DU FIURE B kb 7o ) 28 L& W IC T MBS ST &

B ORALAG dt Jl o = it () 22 42, TR DR IR RR 1R s B TRE & wh AT )L B SR 4709
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BEATIH S8 Hm AT v s Db [ P il b A 22 25

2 FAE 3 A A ORAE T JEORE = i B (R i 2 A AR SR ) (Food
Safety Modernization Act, FSMA) #it. FSMA #k 7 25 [ & 5 A1 245 4% B R K
WA AER DT, IFEERE S AV 2 DA, R0 E R il 0 ERA
THEE, FSMA [ E B AE AT MRS SR T vE 3 8 L oAb B 7 AR
HFAWE . LEoHh

(B 2IAESR) BERIE RN 2 B a7 A7, L, fsk,
A7 B ) FDA JEAT7EM, FE AL FDA #& VA e #t 17 # &, [Fif FDA
BORVEN R AT B8 RIS FDA VEMPEID)E, o~ ml &M m S E
FDA X B & 0% (I BFR. P2 AR EEAE 2D, RN & idm)
AR

AFEFTRENFE (B ZEARMIEZRE) T 21CFR partlll (FEEFM ]
FIBRAT R /E T AT 21CFR part117 (A fhBiAT RIFERAEATE A fE 3 40 &
BT MR BT AR R D S5AHOGVERIELR . FDA A BUM I Z I i ) il
BHATEIAR A, AT T 2014 £ 2021 4R k3% FDA Bligia #r, Hgomid

ZR b, O] A SRR 1 PR i JEURHAT B SR AT b e AR SR E K

= GEMRENERET R AGHBERR, HHHOESHEME 6
NEZH E TR R 25 A TR YE, O “BRRZ &7 55 EMEKERR
SER “JREBZS” KRR, 07 mE TR GRS RERSIME DR
BT BUEAT IRBHE S &0, SMETREBREHEL M. FEg. B+
(A SRR A E

(—) GEMERENERE™BRAAHBERR, HAOEHEMER™®N
B E AT R R A BTRIE, WO “JREZR 7 58 EMXEERNE
B “BERZG” BRG], R TR RS S O 5 B v A BT R RHR 25
Bid

1. MSRHE R KIE = 5 Bk ik
AFH O EP EEX Py DAEWOONG, H RWAT M EE M NA
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GPC-#ifkk. DAEWOONG s/ — Mkl 2Pt RIFRI A EZ A, &b
[ KA i1 245 4 M. DAEWOONG £E Rk i A &), Hom) A &) R GPC-yiAk 5 FH T
GPC Ji5URl 24 fry il i

2 oW “FRziE” SREMAREEAER “FRZ” KREX A

AR A 5t [ SR T R 55 P L R ARk AR = S, J5URLZG i (Drrug Substance) (.45
EEYIEL (Starting Materials). " [a]4A (Pharmaceutical Intermediates) 15k}
Zjlih (APD, Hfal{A& (Pharmaceutical Intermediates) T4 7= FURHEE 24 5 (APD,
M FEEHEZ) e (APD F 427 i 2= 24 i (Medicinal Product).

N F 7 & A4 (Pharmaceutical Intermediates ), J& T J5 R} 24 (Drug
Substance). 2y a]H ) “JERNZG &7 (R E4A (Pharmaceutical Intermediates))
e EAERAUE R “ RS (RIFEURIEE 255 (APD) DX, BIEE 2 H(a]
PR EORFZG I X0 D JEORH 2 2 A TR PR C 4 56 S B A P4, rh T A4 U)o
FEA RS T B —Ab 1o JEURH 2R AR 7], 1 (Al R B R RS i —
Ay, RAE B AR REE R R 2

3« H O ZEEEMR OB Z AT A SR ABTRIE, RE TR RN
A St O 5 B VPR BT R R 25 i B

AR T = 245 v e AN JEORE 24 O DX, AN L B AR A, 8 = U T
PR R BRI R G 28, AT UESRAG, R TR aik.

i b, A O R B T EA R AT IR R R 2y, o S it o H
VFAT sl gt AT IR 24 i Bl

(2D ME SRR EEEZARS. FRZ. B REERRENIE
) R E R R T 2 R R AR 2 b R

= 245 v i) A PR 32E 11 I 75 24 U B AT 1) AR I ATk v o L b 3 2 245 o T AR ) Jt
R EARR M B R 224 A K R, 25 IO 2 R AR A ) T A T AR R B 2
AR bRAE, — R NI P i B VPN ER R, R L™ 1
HA MR AR, 42NN G N A

1-31



FAk, MR (e N RSN E UM AR 8 REBUF B B 2 e ), HE
ST R A [ 4l L0 77 S5 LR 4 AR 4 LI U5 2 8] B IS s X5 iR A
FP I8 24 7 ] BE B A5 00 T JEAE L 5% Fo VG B A S FLAE Dy 4 20 07 it g
KAL) 2 G RIS X5 R 24 JRy L 24 8 H R P it R 3 e, AL 4k
LEIBAT -

ik, RSP AR TR E 2 R, RPE B AR RA A

PE o

=, iR I P BRI X 2 R A A DAORARE i SR R A S DR AT A
d T IRE AN THIE R EE, RMBXE R EFERRT A ERER
BARBHEE, REFERMHEREENINRIT A GRETRSRESRE
7%, B RO RE R EHE RS R XT RAT NS = A AR R

(—) %5 3 P RR Y [X 5 7 R 75 7 72 DA R o SRk 45 S D R AT N 7=
FT R in L& K

1. BREHX REACH HEHIER

AR, A FITERRPNHL X A2 E BT R R PEIEA . e[ 45 BR B Ak
A, HAgEE T 2020 4F 1 H 30 HAR# s RcEE, JF T 2020 4F 12 H 31 H 4k
WO E I R, A EDT R RO A A B IRON 6 BN A B N
) 94%LL L.

Hob T R b X, RS R R AL 2 SR A« DA L B2 AURT BR 1) i1 BB ) ( Registration,
Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals, B} REACH), FLEERK 2 5 N
AR a3 R T 3 AL 2 o ST E L PR . BRI B i — 2H SR A R
¥ o

FERR BTG P, AR st O R 1 e T A e Y o R R, A
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	问题1.关于实际控制人及控制权
	一、说明富士莱发展合伙期限、合伙协议有效期、合伙解散约定及发行人日常经营管理决策等情况，富士莱发展合伙期限到期或退伙、解散后对发行人相关股权的具体安排、发行人控制权是否存在变动风险
	（一）富士莱发展合伙期限、合伙协议有效期、合伙解散约定
	1、富士莱发展合伙期限、合伙协议有效期
	2、合伙解散约定

	（二）发行人日常经营管理决策等情况
	（三）富士莱发展合伙期限到期或退伙、解散后对发行人相关股权的具体安排、发行人控制权是否存在变动风险

	二、结合富士莱发展合伙协议的具体条款内容等，进一步说明吉根保是否拥有一票否决权或优于其他合伙人的特殊权利
	三、结合上述情况，分析说明控股股东及实际控制人所持发行人股份以及控制主体所持发行人股份是否权属清晰稳定
	（一）控股股东及实际控制人所持发行人股份权属清晰稳定
	1、钱祥云所持富士莱发展的合伙份额权属清晰稳定
	2、钱祥云所持发行人股权权属清晰稳定

	（二）控制主体所持发行人股份权属清晰稳定
	1、富士莱发展所持发行人的股份权属清晰
	2、富士莱发展所持发行人的股份权属稳定


	四、结合吉根保与赵建平、王雪英、徐英等主体的工作经历、交易及资金往来情况，说明吉根保与发行人股东、客户、供应商等主体是存在股份代持、协议安排、利益输送等情形
	（一）吉根保与赵建平、王雪英、徐英等主体的工作经历、交易及资金往来情况
	1、吉根保、赵建平、王雪英、徐英等主体的工作经历
	2、吉根保与赵建平、王雪英、徐英等主体的交易及资金往来情况

	（二）说明吉根保与发行人股东、客户、供应商等主体是存在股份代持、协议安排、利益输送等情形

	五、保荐人、发行人律师发表明确意见，保荐人、发行人律师质控、内核部门一并发表明确意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见
	（三）保荐人质控和内核部门意见
	（四）律师事务所内核部门意见


	问题2.关于毛利率
	一、磷脂酰胆碱系列产品主要生产商客户和贸易商客户定价方式、具体销售内容等的差异情况
	二、生产商客户销售毛利率明显高于贸易商客户的商业合理性
	三、保荐人、申报会计师发表明确意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见

	问题3.关于行业分类
	一、结合报告期内原料药收入占比情况及《国民经济行业分类（2017年版）》《上市公司行业分类指引（2012年修订）》等相关规定
	（一）报告期内原料药收入占比情况
	（二）《国民经济行业分类（2017年版）》《上市公司行业分类指引（2012年修订）》等相关规定
	1、《国民经济行业分类（2017年版）》的相关规定及适用
	2、《上市公司行业分类指引（2012年修订）》的相关规定及适用
	3、《固定污染源排污许可分类管理名录》的相关规定及适用
	4、《国家重点支持的高新技术领域》的相关规定及适用


	二、进一步说明认定自身属于“医药制造业（C27）-化学药品原料制造业（C2710）”的具体规则依据及合理性
	（一）公司业务实质
	（二）相关案例参考

	三、保荐人、发行人律师发表明确意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题4.关于资质齐备性及境外行业监管
	一、说明出口至美国的保健品原料的具体种类，是否存在被用于加工生产原料药或属于原料药的情形，是否存在美国相关监管机关对发行人产品进行现场检查等情形，是否符合美国行业监管及相关规定要求
	（一）出口至美国的保健品原料的具体种类
	（二）出口至美国的保健品原料不存在被用于加工生产原料药或属于原料药的情形
	（三）存在美国相关监管机关对发行人产品进行现场检查等情形
	（四）符合美国行业监管及相关规定要求

	二、结合相关供应商采购产品具体用途等因素，说明出口至韩国相关产品为医药中间体而非原料药的判断依据，出口的“原料药品”与韩国相关法律规定的“原料药”的具体区别，如出口产品属于原料药是否需要取得当地进口品目许可或进行原料医药品登记，外销产品是否符合韩国药品、原料药、医药中间体等法律法规规定
	（一）结合相关供应商采购产品具体用途等因素，出口至韩国相关产品为医药中间体而非原料药的判断依据，出口的“原料药品”与韩国相关法律规定的“原料药”的具体区别，是否需要取得当地进口品目许可或进行原料医药品登记
	1、相关供应商采购产品具体用途
	2、出口的“原料药品”与韩国相关法律规定的“原料药”的具体区别
	3、出口至韩国相关产品为医药中间体而非原料药的判断依据，是否需要取得当地进口品目许可或进行原料医药品登记

	（二）外销产品符合韩国药品、原料药、医药中间体等法律法规规定

	三、说明报告期内欧洲地区客户是否存在以保健品原料名义进口发行人产品用于原料药加工制造的情形，欧洲地区客户是否存在将发行人产品直接按原料药转售的情形，是否存在欧洲相关监管机关对发行人产品进行现场检查等情形，说明上述情况可能导致的法律后果及对发行人外销收入产生的不利影响
	（一）报告期内欧洲地区客户是否存在以保健品原料名义进口发行人产品用于原料药加工制造的情形
	1、欧盟地区REACH法规要求
	2、发行人通过客户档案管理了解客户下游实际应用情况
	3、欧盟地区REACH法规管控能够有效预防客户以保健品原料名义进口发行人产品用于原料药加工制造
	4、客户不存在以保健品原料名义进口发行人产品用于原料药加工制造的经济动机

	（二）欧洲地区客户是否存在将发行人产品直接按原料药转售的情形
	1、欧盟地区对原料药进口监管的主要规定
	2、发行人通过客户档案管理了解客户下游实际应用情况
	3、发行人本身不存在变更产品种类规避欧洲地区原料药相关资质要求或监管规定的情形

	（三）是否存在欧洲相关监管机关对发行人产品进行现场检查等情形
	（四）说明上述情况可能导致的法律后果及对发行人外销收入产生的不利影响
	1、发行人严格遵守欧洲地区销售业务所涉及的相关法律法规
	2、报告期内发行人与欧洲地区主要客户之间合作关系稳定且合法合规
	3、上述情况可能导致的法律后果及是否对发行人外销收入产生的不利影响


	四、说明发行人及子公司是否已取得报告期内所从事业务（包括外销产品）所需的全部经营资质、许可文件、审批手续，上述经营资质、许可文件、审批手续是否处于有效期内，是否存在被吊销、撤销或到期无法续期风险
	（一）发行人及子公司已取得报告期内所从事业务（包括外销产品）所需的全部经营资质、许可文件、审批手续
	1、药品生产许可证
	2、药品注册申请
	3、药品GMP证书
	4、医药品外国制造业者认定证
	5、对外贸易经营者备案登记表
	6、环评审批程序履行情况
	7、安全生产方面取得的相关批复或批准文件

	（二）上述经营资质、许可文件、审批手续是否处于有效期内，是否存在被吊销、撤销或到期无法续期风险

	五、保荐人、发行人律师发表明确意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题5.关于员工借款入股
	一、说明上述股东未使用自有资金而从控股股东借款入股的原因及合理性，是否存在其他股东入股资金为非自有资金的情况
	（一）说明上述股东未使用自有资金而从控股股东借款入股的原因及合理性
	（二）是否存在其他股东入股资金为非自有资金的情况

	二、说明上述股东与控股股东借款协议到期后继续续期以及借款利息低于同期银行利率的原因及合理性，前期是否实际支付利息
	（一）说明上述股东与控股股东借款协议到期后继续续期以及借款利息低于同期银行利率的原因及合理性
	1、借款协议到期后继续续期的原因及合理性
	2、借款利息低于同期银行利率的原因及合理性

	（二）前期是否实际支付利息

	三、结合上述借款股东的清偿能力，说明后续向控股股东清偿借款的具体还款计划
	四、保荐人、发行人律师发表明确意见，并说明针对上述借款入股事项是否构成股份代持、协议安排所履行的核查程序及核查结论
	（一）核查程序
	（二）核查意见
	（三）说明针对上述借款入股事项是否构成股份代持、协议安排所履行的核查程序及核查结论
	1、核查程序
	2、核查结论



	问题6.关于期后业绩及疫情影响
	一、结合最近一期经营业绩、应收账款逾期及回款情况、国际运费的变化情况等进一步说明疫情对发行人生产经营情况的影响
	（一）最近一期经营业绩
	（二）应收账款逾期及回款情况
	（三）国际运费的变化情况
	（四）进一步说明疫情对发行人生产经营情况的影响

	二、结合L-肌肽产线停产及技改实施计划说明其对发行人生产经营的影响情况
	（一）L-肌肽产线停产及技改实施计划
	（二）说明其对发行人生产经营的影响情况

	三、进一步分析2021年上半年业绩下滑的原因，结合相关不利因素的变化情况分析说明对发行人2021年生产经营的影响
	（一）进一步分析2021年上半年业绩下滑的原因
	1、美元兑人民币汇率波动影响
	2、营业成本增加
	3、研发费用及管理费用增加

	（二）结合相关不利因素的变化情况分析说明对发行人2021年生产经营的影响
	1、相关不利因素的变化情况
	2、分析说明对发行人2021年生产经营的影响


	四、保荐人、申报会计师发表明确意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题7.关于第三方数据
	一、中国健康网数据和药智数据的基本情况，相关数据是否权威、可靠
	（一）中国健康网数据和药智数据的基本情况
	1、中国健康网
	2、药智数据

	（二）相关数据是否权威、可靠

	二、相关第三方数据与发行人披露数据及海关数据的差异情况
	三、保荐人发表明确意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见



