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	释  义
	回 复
	一、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）本所内核部门意见


	二、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、律师发表明确意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	三、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


	四、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




