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	一、  《问询函》问题3、关于血液透析中心
	一、长沙晟康的血液透析中心是否通过承包公立医院（湖南省交通医院）的相关科室设立，长沙晟康与湖南省交通医院合作的基本情况，包括但不限于合作期限及期限届满后的处置计划、收支核算模式、是否存在收入分成及具体分成内容、湖南省交通医院对发行人的管理模式等，相关合作模式是否符合医疗卫生系统相关管理规定。
	（一）长沙晟康的血液透析中心是否通过承包公立医院（湖南省交通医院）的相关科室设立。
	（二）长沙晟康与湖南省交通医院合作的基本情况。
	二、血液透析中心配备的人员、医疗器械情况，血液透析中心的业务经营及相关医护人员是否均取得了从业必须的资质或资格，是否按规定备案、审批或年检，是否在资质证书限定的范围内从事血液透析业务或提供医疗服务，相关机构及人员是否存在超范围经营/行医的情形。
	（一）血液透析中心配备的人员、医疗器械情况。
	（二）血液透析中心的业务经营及相关医护人员资质或资格，是否按规定备案、审批或年检，是否在资质证书限定的范围内从事血液透析业务或提供医疗服务，相关机构及人员是否存在超范围经营/行医的情形。
	1、血液透析中心的业务经营资质
	2、医护人员的资质或资格


	三、报告期内血液透析中心是否存在医疗卫生事故纠纷或行政处罚，如有，请说明具体情况，并结合相关情况说明对应业务开展的合规性。
	四、医疗服务业务的未来开展计划，包括但不限于长沙晟康的年最大诊疗人次、发行人是否计划在多地设立多个血液透析中心、是否计划提供除血液透析外的其他医疗服务等，如存在进一步扩大经营计划的，请量化说明相关规划及最新进展，未来拟开展业务的范围，已获取或拟获取的资质。
	五、核查情况
	（一）核查程序
	（二）核查意见



	二、 《问询函》问题5、关于行业政策
	一、产品被纳入“带量采购”名单的基本情况；结合同行业公司在相关行业政策实施前后销售费用、净利率等方面的变化情况，以及同行业公司在产品纳入“带量采购”名单后的毛利率变化情况，国家、各省、地方的政策执行实际情况或时间表，有针对性地分析说明行业政策变动对发行人、销售模式、经销商管理、客户、主要产品销售情况定价、收入、毛利率、销售费用等方面的具体影响，以及发行人相关的应对措施。
	（一）国家、各省、地方的政策执行实际情况或时间表以及发行人产品被纳入“带量采购”名单的基本情况。
	（二）同行业公司在相关行业政策实施前后销售费用、净利率等方面的变化情况，以及同行业公司在产品纳入“带量采购”名单后的毛利率变化情况。
	1、宝莱特
	2、山外山

	（三）行业政策变动对发行人、销售模式、经销商管理、客户、主要产品销售情况定价、收入、毛利率、销售费用等方面的具体影响，以及发行人相关的应对措施。
	1、行业政策变动对发行人、销售模式、经销商管理、客户、主要产品销售情况定价、收入、毛利率、销售费用等方面的具体影响
	2、发行人相关应对措施


	二、在已实行“两票制”省份或地区的营业收入、成本、销售费用、单价和毛利率等数据及变动情况，与尚未实行相关行业政策省份或地区的数据对比情况，分析差异原因并说明在实施“两票制”地区发行人的经销商情况，实行“两票制”对发行人销售收入的影响情况。
	（一）发行人产品涉及实行“两票制”省份或地区情况
	（二）发行人产品在涉及实行“两票制”省份或地区的经销商、单价、营业收入、成本、毛利率和销售费用率等的影响
	1、陕西省
	2、福建省
	3、安徽省

	（三）发行人产品在“两票制”和“非两票制”省份或地区的对比情况

	三、相关产品是否纳入医保，如是，纳入医保的产品名称、医保使用限制，纳入（或未纳入）医保、医保结算回款等对发行人产品销售、回款的具体影响。
	（一）相关产品纳入医保的情况。
	（二）纳入（或未纳入）医保、医保结算回款对发行人产品销售、回款的具体影响。

	四、报告期内生产经营和质量控制是否符合《医疗器械监督管理条例》《医疗器械注册与备案管理办法》《国家药监局关于扩大医疗器械注册人制度试点工作的通知》等相关法律法规的规定及其依据；报告期内是否存在产品质量纠纷或潜在纠纷，发行人是否因产品质量等问题导致境内外医疗纠纷、医疗事故、不良事件、被召回等，是否存在被境内外监管机构处罚的情形，发行人是否建立健全质量控制相关的内控制度以及执行的有效性。
	（一）报告期内生产经营和质量控制是否符合《医疗器械监督管理条例》《医疗器械注册与备案管理办法》《国家药监局关于扩大医疗器械注册人制度试点工作的通知》等相关法律法规的规定及其依据。
	1、公司的生产经营符合相关法律法规的规定
	2、公司的质量控制符合相关法律法规的规定
	3、公司主管部门已出具合规证明

	（二）报告期内是否存在产品质量纠纷或潜在纠纷，发行人是否因产品质量等问题导致境内外医疗纠纷、医疗事故、不良事件、被召回等，是否存在被境内外监管机构处罚的情形，发行人是否建立健全质量控制相关的内控制度以及执行的有效性。
	1、报告期内的产品质量纠纷或潜在纠纷
	2、报告期内的不良事件
	3、报告期内不存在因产品质量等问题导致境内外医疗纠纷、医疗事故、被召回、被境内外监管机构处罚的情形
	4、公司是否建立健全质量控制相关的内控制度以及执行的有效性


	五、报告期内接受飞行检查的情况、发现的问题、发行人的整改措施及整改验收情况，飞行检查中发现的产品缺陷对发行人生产经营的具体影响。
	六、核查情况
	（一）核查程序
	7、访谈公司管理层，查询药监局网站，核实发行人及其子公司是否接受过药监部门的飞行检查，发行人是否存在因违反国家有关医疗器械法律法规、医疗器械产品标准而受到行政处罚的情形。
	（二）核查意见



	三、 《问询函》问题6、关于知识产权
	一、对最终使用技术的保护情况。
	二、专利保护期即将届满的发明专利是否涉及发行人目前投入运用的核心技术，对保护期届满后相关技术的保护措施，技术公开是否会对发行人相关材料的制备、生产、销售等产生较大负面影响及判断依据。
	（一）专利保护期即将届满的发明专利是否涉及发行人目前投入运用的核心技术，对保护期届满后相关技术的保护措施。
	（二）技术公开是否会对发行人相关材料的制备、生产、销售等产生较大负面影响及判断依据。
	1、关于五项蛋白A免疫吸附柱的技术公开
	2、关于一项血液透析A干粉的制备技术的技术公开

	三、核查情况
	（一）核查程序
	（二）核查意见



	四、 《问询函》问题9、关于销售模式
	一、说明销售模式与同行业可比公司存在较大差异、经销销售收入占比低于健帆生物、宝莱特的原因。
	二、说明物流配送模式与同行业可比公司是否存在较大差异，通过经销销售、采用物流服务商直接配送的原因及合理性。
	1、发行人通过经销销售、采用物流服务商直接配送的原因及合理性
	2、发行人物流配送模式符合行业通行做法

	三、结合与下游经销商关于商品运送、交付、验收的具体合同约定及下游经销商对发行人的付款安排、是否存在等待终端医疗机构支付后再将尾款支付发行人的相关条款等，具体分析说明“买断式销售”的具体体现及在已经与终端客户建立良好合作关系的前提下，仍然采用经销销售为主的销售模式的商业合理性。
	（一）结合与下游经销商关于商品运送、交付、验收的具体合同约定及下游经销商对发行人的付款安排、是否存在等待终端医疗机构支付后再将尾款支付发行人的相关条款等，具体分析说明“买断式销售”的具体体现
	（二）在已经与终端客户建立良好合作关系的前提下，仍然采用经销销售为主的销售模式的商业合理性
	1、部分终端医疗机构采购机制影响
	2、经销模式下公司资金占用压力较小
	3、经销模式有利于公司市场开拓及产品营销


	四、说明终端医疗机构客户选择不同生产厂家的透析粉液产品的具体影响因素，发行人或发行人经销商获取终端客户订单的具体方式，发行人是否存在自身或通过经销商进行商业贿赂的情形。
	（一）终端医疗机构客户选择不同生产厂家的透析粉液产品的具体影响因素
	1、公司的产品品质和质量
	2、公司的服务质量
	3、公司的品牌效应

	（二）发行人或发行人经销商获取终端客户订单的具体方式
	（三）发行人是否存在自身或通过经销商进行商业贿赂的情形
	1、公司已制定了防范商业贿赂的内部管理制度
	2、报告期内，发行人不存在自身或通过经销商进行商业贿赂的情形


	五、结合合同条款说明与经销商的合作模式，不同模式下发行人对经销商定价机制、退换货机制、信用政策、返利政策、奖励政策，经销层级设置，同类产品对不同经销商的销售价格是否存在重大差异，对经销商的返利金额。
	（一）结合合同条款说明与经销商的合作模式，不同模式下发行人对经销商定价机制、退换货机制、信用政策、返利政策、奖励政策，对经销商的返利金额
	（二）经销层级设置
	（三）同类产品对不同经销商的销售价格是否存在重大差异

	六、说明与（前）员工经销商交易的具体情况，包括但不限于销售产品、销售金额、销售单价，以及终端销售情况，并结合与其他方同类产品交易价格说明定价公允性。
	七、请保荐人、发行人律师、申报会计师发表明确意见，说明对经销模式的核查程序、核查过程、核查范围、核查比例及原因、核查结论，并根据《深圳证券交易所创业板股票首次公开发行上市审核问答》问题29的规定逐条发表明确意见。
	（一）核查程序
	（二）核查意见
	（三）说明对经销模式的核查程序、核查过程、核查范围、核查比例及原因、核查结论，并根据《深圳证券交易所创业板股票首次公开发行上市审核问答》问题29的规定逐条发表明确意见


	五、 《问询函》问题14、关于期间费用
	一、结合人员数量及变动、工资构成说明报告期内期间费用中职工薪酬波动的原因，并说明职工薪酬与营业收入的配比关系，不同岗位的职工薪酬与当地平均薪酬水平、同行业可比公司薪酬水平差异的原因和合理性。
	（一）结合人员数量及变动、工资构成说明报告期内期间费用中职工薪酬波动的原因
	1、销售费用中职工薪酬波动原因
	2、管理费用中职工薪酬变动原因
	3、研发费用中职工薪酬变动原因

	（二）说明职工薪酬与营业收入的配比关系。
	（三）不同岗位的职工薪酬与当地平均薪酬水平、同行业可比公司薪酬水平差异的原因和合理性。
	1、不同岗位的职工薪酬与当地平均薪酬水平对比情况
	2、与同行业可比公司平均薪酬对比情况


	二、说明业务推广费的具体构成，相关费用的支付对象，是否存在商业贿赂；2019年及2020年通过物流服务商进行业务推广的商业合理性、物流服务商提供的具体服务内容及推广费用的核算方式，2021年发行人转变业务推广模式的原因，物流服务商；结合报告期内主要推广服务供应商基本情况、与发行人的关系、除协助提供推广服务外是否为发行人提供其他服务、发行人是否其主要客户、相关供应商在该领域的专业性等，进一步说明相关主体是否存在为发行人代垫成本费用的情形。
	（一）说明业务推广费的具体构成，相关费用的支付对象，是否存在商业贿赂；
	1、业务推广费的具体构成
	2、相关费用的支付对象
	3、是否存在商业贿赂

	（二）2019年及2020年通过物流服务商进行业务推广的商业合理性、物流服务商提供的具体服务内容及推广费用的核算方式，2021年发行人转变业务推广模式的原因。
	1、2019年及2020年通过物流服务商进行业务推广的商业合理性、物流服务商提供的具体服务内容及推广费用的核算方式
	2、2021年发行人转变业务推广模式的原因

	（三）结合报告期内主要推广服务供应商基本情况、与发行人的关系、除协助提供推广服务外是否为发行人提供其他服务、发行人是否其主要客户、相关供应商在该领域的专业性等，进一步说明相关主体是否存在为发行人代垫成本费用的情形。
	1、报告期内主要推广服务供应商基本情况、与发行人的关系、除协助提供推广服务外是否为发行人提供其他服务、发行人是否其主要客户
	2、相关供应商在该领域的专业性


	三、说明各期研发费用的明细内容、计算口径、核算方法、会计处理、及其所对应的研发项目、研发成果情况，如何合理划分研究与开发阶段，是否存在开发支出资本化的情况，直接投入大幅增长的原因。
	（一）研发费用明细内容
	（二）研发费用计算口径、核算方法及会计处理
	（三）发行人报告期内研发项目、研发成果的具体情况
	（四）如何合理划分研究与开发阶段，是否存在开发支出资本化的情况
	（五）报告期内直接投入大幅增长的原因

	四、说明委外研发费用的支出明细、支付对象、采购内容及用途、采购原因，采购项目在发行人技术体系中的地位，并结合研发人员构成及占比、同行业可比公司情况进一步说明发行人的技术竞争力。
	（一）说明委外研发费用的支出明细、支付对象、采购内容及用途、采购原因
	（二）采购项目在发行人技术体系中的地位
	（三）结合研发人员构成及占比、同行业可比公司情况进一步说明发行人的技术竞争力
	1、研发人员构成及占比
	2、同行业可比公司研发人员构成及占比情况

	五、核查情况
	（一）核查程序
	（二）核查意见




