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T2z A B AN SRR R, ANPDRLRIG A= 22 7k . iR IO S5 30 45 42 75 fir
BEARIE s B R R ARG Sy P AR FE AR AL E B, PRETHE BN AL
e SERARMGAEMAES, IRTHEHERGE, A AR S TAERE
I AR LS H

BEHFSHIZE LRERHFRRAFRRNL, HFRARFELERIEE
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49.42 4.93 187.62 17.43 133.10 3.09

E: EIET e FIRAE360 (NSRS A7 B FR Ao TSI R e R -k
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e EtteE= LR EION (- L EREEMAREZR) L+t AE R O
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	一、2019年至2021年，你公司分别实现营业收入50.54亿元、30.55亿元、31.45亿元，归属于上市公司股东的扣除非经常性损益的净利润（以下简称“扣非后净利润”）分别为-25.96亿元、-3.05亿元、-0.26亿元，连续三年亏损。截至 2021年末，你公司未弥补亏损金额为10.86亿元，金额超过实收股本总额三分之一。请你公司说明：
	㈠ 结合行业情况、主要产品销售结构变化、盈亏平衡分析、同行业可比公司情况以及利润表主要项目等，说明连续三年持续亏损的原因。
	公司回复：
	3、利润表主要项目及盈亏平衡分析
	㈡  “主营业务分析”部分显示，CSO平台与CMO平台为你公司重要经营成果，但未披露具体投入及收入情况。请补充披露CXO业务投入、产出情况。
	公司回复：
	CSO平台与CMO平台，是公司结合自身销售优势以及生产优势，从2019年开始着重进行的内部组织架构调整和安排，经过三年多的运转和打磨，已经取得一定成效。
	1、CSO（合同销售组织）平台情况
	2019年起，为顺应医药行业发展趋势，公司提出了“通过搭建CSO平台，实现‘整合资源、终端下沉’”的营销改革方向。公司CSO平台（合同销售组织）由两个维度构成。
	一方面，公司将原分散于各药品生产企业的营销队伍和营销职能整合到CSO平台，CSO平台负责自有产品和推广产品的全部推广工作，以哈尔滨誉衡安博医药有限公司（以下简称“誉衡安博”）为核心主体，涵盖哈尔滨誉衡经纬医药发展有限公司（以下简称“誉衡经纬”）、天津誉衡博达科技有限公司（以下简称“天津博达”）等子公司。
	另一方面，成立营销中心，营销中心负责各产品线销售网络体系的管理（包括但不限于市场准入、财务、合规、客服、招标等）；同时，以规范的信息系统应用为支撑，打造数字化的医学信息专业CSO服务营销平台。
	CSO平台搭建并运营后，营销人员更加聚焦，专业化学术推广能力有所增强，终端下沉工作效果明显。
	基于自身营销能力的提升，第一三共与公司的合作进一步升级：2020年，第一三共在原有合作产品基础上，又委托公司进行奥美沙坦酯氨氯地平片、甲苯磺酸艾多沙班片及赛洛多辛胶囊的推广；此外，济宁为民制药有限公司（以下简称“济宁为民”）委托公司推广硝酸甘油气雾剂。
	2021年，公司推广的外部合作产品贡献收入2.11亿元。
	2、CMO（医药合同定制生产企业）平台情况
	公司CMO平台是指以山西普德药业有限公司（以下简称“普德药业”）CMO业务为标杆，充分整合哈尔滨誉衡制药有限公司（以下简称“誉衡制药”）、广州誉东健康制药有限公司（以下简称“誉东制药”）等生产基地的产能、成本及服务优势，为客户提供从药品注册申报、生产到营销支持一体化的CMO合作业务。
	2019年，MAH制度由10个试点省扩大到全国范围执行，普德药业在研读相关政策并评估自身优势后，于2019年制定了“将普德药业打造成具有国际化视野的中国领先制药企业”的战略方针，并于当年签署了8个CMO合作协议。
	2020年之后，公司根据各生产基地的相对优势，制定了“将普德药业作为冻干、非终端灭菌小容量西林瓶生产基地，将誉衡制药作为终端灭菌小容量安瓿瓶生产基地，将誉东制药作为热熔挤出技术缓释片生产基地，将启东华拓作为小规模原料药生产基地的CMO业务发展战略”。
	2021年，公司合计签署39个CMO合作协议。截至目前，公司累计签署CMO合作项目70余个。从合作模式来看，公司的CMO业务主要分三类。A、客户在产品种的委托生产，预计合作一年后可产生效益，但受政策影响，客户粘性较差；B、客户新申报品种的委托生产，预计合作3年左右产生效益，客户粘性较强，合作周期五年以上；C、和客户合作申报品种的委托生产，预计合作3年左右产生效益，客户粘性最强，是合作品种的全生命周期合作。
	公司2020年的CMO业务收入1,437.11万元，其中，转移试制营业收入1,316.37万元，在产品加工收入120.74万元；公司2021年的CMO业务收入2,050.50万元（同比增长42.68%），其中，转移试制营业收入1,589.23万元，在产品加工收入461.27万元。随着部分CMO业务陆续进入生产阶段，预计公司2022年的CMO业务收入规模将超过4,000万元。
	㈢ 分行业来看，2021年你公司中药业务收入下滑46.92%。分产品来看，心脑血管药物收入下滑21.08%，营养类药物增长47.38%。按主要行业、产品分类，说明细分营业收入变动的合理性。
	公司回复：
	1、公司中药业务收入下降46.92%的原因分析
	公司中药产品仅有安脑丸、安脑片。
	2021年3月1日，《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2020）》正式实施。此版医保目录中，500多种药品在医保支付上被加以限制，其中公司产品安脑丸、安脑片限高热神昏、中风窍闭的急救、抢救使用。该政策实施以后，北京市、浙江省作为安脑丸、安脑片的主要销售区域，销售数量及销售收入大幅下降，以上两省份安脑丸、安脑片的销售收入自2020年的12,866.09万元下降至2021年的1,605.80万元，下降幅度约87.52%。
	2、心脑血管药物收入下滑21.08%，营养类药物增长47.38%的原因分析
	公司心脑血管药物2021年营业收入较去年同期下降21.08%，主要原因如下：
	⑴ 公司中药产品安脑丸、安脑片受新国家医保目录的限制影响，2021年销售收入为14,843.30万元，较2020年同期27,963.60万元下降46.92%；
	⑵ 公司自有产品注射用磷酸肌酸钠（莱博通）受国家重点医药监控目录及产品价格下降等因素的影响，2021年销售收入为9,823.46万元，较2020年同期12,590.01万元下降21.97%；
	⑶ 2021年，合作推广产品奥美沙坦酯片-20mg*7片（傲坦）受国家集中采购的影响逐步终止推广，推广收入减少至1,731.07万元，较2020年同期的7,090.83万元下降75.59%；
	公司营养类药物2021年较去年同期收入增长47.38%，主要是2021 年3月之后，合作产品注射用12种复合维生素开始执行2020版医保目录，销售数量和销售收入实现大幅增长。
	㈣ 你公司92.24%的业务收入来源于经销。补充你公司主要经营模式，包括但不限于生产模式、采购模式、销售模式、研发模式等，并说明经销销售具体收入确认政策、是否符合《企业会计准则》的规定。
	公司回复：
	1、经销收入的经营模式介绍
	目前，公司的业务收入主要来源于自有产品的经销收入，其生产模式、采购模式、销售模式、研发模式情况如下：
	生产模式：公司生产部门会根据公司年度预算及销售部门提供的季度销售计划及现有库存情况合理制定季度及月度生产计划，组织生产活动。
	采购模式：公司采购部门根据公司年度预算及生产部门制定的季度及月度生产计划及生产需求，并结合库存情况，采购原材料、辅料及包材产品；在原料采购方面，严格控制物料消耗定额和经济指标。
	销售模式：在医药行业两票制政策背景下，公司自有产品的销售均采用医药商业公司配送至终端的经销模式。该模式下，由公司主导确定产品定位、制定销售策略、推动市场准入、管理商务渠道；公司将部分辅助的销售职能，如商务管理和终端管理职能外包给CSO公司或聘用非全日制员工完成。
	研发模式：公司产品研发主要分为自主研发、委托研发和合作研发三种模式。自主研发是指公司主要依靠自己的资源，独立进行研发，并在研发项目的主要方面拥有完全独立的知识产权；委托研发是指公司委托其他企业或机构开发的项目，公司以支付报酬的形式获得被委托单位的研发成果；合作研发是指公司通过契约的形式与其他企业共同对同一项目的不同领域分别投入资金、技术、人力等，共同完成研发项目。
	2、经销模式下自有产品收入确认方式为：公司转移货物所有权凭证或交付实物。
	公司自有产品收入确认五步法如下：
	在经销销售模式中，公司在业务中的身份是主要责任人，按照应收取对价总额确认营业收入，符合新收入准则的要求。
	㈤ 结合产品集采中标情况、代理协议与许可证持有情况、在研产品与一致性评价情况，说明公司现有产品结构、未来发展布局。有销售金额或市场占有率等数据的，应结合具体数据分析。
	公司回复：
	1、公司主要自有产品情况介绍
	㈦ 结合上述分析，说明你公司盈利能力、持续经营能力是否存在重大不确定性。
	公司回复：
	2022年一季度，公司财务指标已有所改善，盈利能力、持续经营能力不存在重大不确定性：实现营业收入77,421.20万元，同比增长9.78%；实现扣非后净利润1,685.97万元，同比增长49.76%；经营活动产生的现金流量净额5,682.12万元。
	请年审会计师核查上述事项并发表明确意见，并就公司持续经营能力是否存在不确定性进行核查并发表明确意见。
	上会会计师事务所（特殊普通合伙）回复：

	三、2021年，你公司前五名供应商合计采购金额为2.84亿元，占年度采购总额比例63.93%，第一名供应商采购金额占年度采购总额的比例为32.89%。请你公司：
	㈠ 结合你公司采购模式，说明采购集中度较高、第一大供应商采购占比较高的合理性，是否符合同行业惯例。
	公司回复：
	㈡ 列示采购金额与营业成本、存货、购买商品及接受劳务支付的现金、应付款项、进项税等数据间的勾稽关系。
	公司回复：
	请年审会计师核查并发表明确意见。

	四、2020年至2021年，你公司连续两年缴纳税务滞纳金等，分别为470万元、303万元。2021年末，你公司货币资金余额为14.96亿元，2021年内，经营活动净现金流入2.74亿。报告期末，你公司短期借款余额15.58亿元，请你公司：
	㈠ 说明你公司货币资金充足、现金流为正的前提下，发生税收滞纳的原因，是否可能被税务机关采取其他行政监管措施或行政处罚。请律师核查并发表明确意见。
	公司回复：
	公司2021年支付滞纳金共计303万元，具体情况如下：
	单位：人民币万元
	㈡ 测算公司营运资本需求、最低现金保有量，说明货币资金与短期借款规模的合理性。
	公司回复：
	㈢ 结合公司有息负债规模、长短期债务结构、资产受限情况、主要财务数据，分析公司偿债能力，说明是否存在流动性风险。
	公司回复：
	1、公司有息负债规模、长短期债务结构及资产受限情况
	我们复核了公司有息负债结构、资产受限情况、主要偿债能力指标计算过程和分析过程。经复核，公司债务规模呈下降趋势，负债结构主要以短期债务为主，公司负债结构稳定，公司现金比较充裕，经营情况比较稳定，财务风险可控。

	五、报告期末，你公司长期股权投资期末余额为2.95亿元，主要标的为广州誉衡生物科技有限公司，期末余额为2.25亿元。截至问询函发出日，你公司直接持有誉衡生物42.12%的股份，但仍将其认定为联营企业。请你公司：
	㈠ 不能控制誉衡生物的原因，说明内容应包括但不限于管理层结构、治理层结构、渠道重叠及与上市公司的关联交易情况等。
	公司回复：

	1、誉衡生物管理层结构、治理层结构情况
	根据公司参股企业誉衡生物与其股东签订的《增资认购协议》及《广州誉衡生物科技有限公司章程》约定，誉衡生物治理层、管理层构成等情况如下：
	⑴ 誉衡生物的董事会构成及决策规定
	誉衡生物的董事会成员共9名，其中公司有权提名4名，苏州通和二期创业投资合伙企业（有限合伙）（以下简称“通和二期”）和苏州通和毓承投资合伙企业（有限合伙）（以下简称“通和毓承”，与通和二期并称为“通毓”）有权提名2名，博裕三期（上海）股权投资合伙企业（有限合伙）（以下简称“博裕资本”）（以上统称“领投方”）有权提名1名，苏州翼朴苏榆股权投资合伙企业（有限合伙）（以下简称“苏州翼朴”）有权提名1名，宜兴环科园产发股权投资合伙企业（有限合伙）（以下简称“宜兴环科园”、“战略投资者”）有权提名1名。董事会...
	因此，公司虽在誉衡生物的9名董事会席位中占有4席，但在涉及董事会权限范围内的事项上，如果出现公司同意但领投方反对的情况，相关事项并不能表决通过。所以，公司没有单独决定权。
	⑵ 誉衡生物股东会的决策规定
	誉衡生物股东会有权决定誉衡生物的经营方针、投资计划、选举变更董事、监事、批准董事会报告等事项，股东会决议的表决通过必须包括每一领投方表决同意方可通过。
	因此，虽然截至本公告披露日，公司对誉衡生物的持股比例为42.12%，但在涉及股东会权限范围内的事项，公司并无单独决定权。
	⑶ 誉衡生物高级管理人员的构成
	根据誉衡生物《章程》约定，日常运营事务由经理层团队负责，誉衡生物的总经理 (CEO)、财务总监 (CFO)、临床总监 (CMO)和首席科学家 (CSO)须由各领投方一致共同提名。
	鉴于上述，公司虽持有誉衡生物42.12%的股权，但在董事会及股东会决策以及誉衡生物日常运营中，并没有控制誉衡生物的治理层、管理层。
	2、渠道重叠情况
	誉衡生物主要从事生物药领域的研发及商业化，核心产品PD-1的治疗领域主要为霍奇金淋巴瘤及目前正在审批的宫颈癌领域。誉衡生物委托无锡药明生物技术股份有限公司生产PD-1，该产品生产完成后，直接按照誉衡生物的要求配送至第三方商业配送公司或药店等终端。誉衡生物通过自建团队的方式开展推广销售业务。
	公司主要从事化药领域的生产及销售，产品涵盖骨骼肌肉、心脑血管、维生素及矿物质补充剂、抗感染、抗肿瘤等多个领域，抗肿瘤产品占比较小（2021年占营业收入的比例仅为7.56%）。公司产品在生产完成后由商业配送公司配送至医院等终端，药品的推广服务环节由第三方等团队开展。
	因此，公司与誉衡生物的产品在治疗领域、生产环节、推广服务等各方面均存在差异且相互独立。
	另外，经核查，在渠道层面，公司与誉衡生物存在部分商业配送公司的重叠，但这些商业配送公司均是市场上独立的第三方（如国药、上药等），与公司及誉衡生物均不存在关联关系。
	3、公司与誉衡生物的关联交易情况
	过去12个月内，公司与誉衡生物的关联交易情况如下：
	⑴  2021年11月，经公司第五届董事会第十四次会议、第五届监事会第九次会议审议通过，公司以人民币4,300万元对誉衡生物进行增资；
	⑶  除前述增资外，经公司总经理办公会审议通过，公司与关联方誉衡生物签订了1年期的房屋租赁协议（2021.7.1-2022.6.30），公司将北京市顺义区空港开发区B区裕华路融慧园34号楼出租给誉衡生物，租赁收入为人民币2,261,175元/年。本次租赁参考了园区内同类型房屋的租赁价格标准，价格公允；通过本次租赁，公司盘活了现有闲置资产，不存在损害公司及中小股东利益的情形。
	公司虽为誉衡生物第一大股东，但通过上述分析可知，公司并未控制誉衡生物的治理层、管理层，且无法通过自身业务、渠道等影响誉衡生物的经营，不满足《企业会计准则第 33 号——合并财务报表》“控制”的定义。因此，公司不能实际控制誉衡生物。
	我们取得并复核广州誉衡生物科技有限公司（以下简称“誉衡生物”）与其股东签订的《增资认购协议》、《广州誉衡生物科技有限公司章程》，检查誉衡生物的董事会构成及决策规定、誉衡生物股东会的决策规定、誉衡生物高级管理人员的构成。复核公司与誉衡生物渠道情况。复核公司与誉衡生物的关联交易情况。经核查，公司虽持有誉衡生物42.12%的股权，但公司在董事会及股东会决策以及誉衡生物运营中，并没有控制誉衡生物的治理层、管理层，且公司无法通过自身业务、渠道等影响誉衡生物的经营，公司不能实际控制誉衡生物。
	㈡ 2022年4月，你公司放弃优先增资誉衡生物认购权。2022年5月，你公司单独对誉衡生物进行增资，其他股东放弃优先认购权。说明做此投资安排的原因。
	公司回复：
	1、公司于2022年4月2日放弃优先增资誉衡生物的原因说明
	2021年12月-2022年2月，中国宜兴环保科技工业园管理委员会（以下简称“宜兴环科园管委会”）与誉衡生物多次洽谈，就誉衡生物将生产基地落地宜兴、宜兴环科园管委会对誉衡生物进行股权投资等事项达成初步意向，并于2022年2月签署了《合作协议》。
	2022年2月-2022年3月，双方就对誉衡生物进行增资进行多次沟通，鉴于本次增资与誉衡生物的产业落地如宜兴当地提供的各类政策支持、誉衡生物后续的业务规划（包括但不限于研发、生产等）是一系列的统筹安排，经誉衡生物与宜兴环科园管委会及其股东友好沟通、协商，本轮增资由宜兴环科园单独增资。
	基于上述，公司2022年4月2日召开的董事会审议通过了《关于参股公司广州誉衡生物科技有限公司引入战略投资者暨公司放弃优先增资认购权的议案》。
	2、公司于2022年5月增资誉衡生物的原因说明
	誉衡生物的研发工作取得了较大进展：2022年4月，重组全人抗LAG-3单克隆抗体注射液获得临床批件（拟定于治疗晚期恶性肿瘤）。2022年4月下旬，赛帕利单抗注射液新适应症（接受过一线或以上含铂标准化疗后进展的复发或转移、PD-L1表达阳性（CPS≥1）宫颈癌）收到中国国家药品监督管理局药品审评中心下发的临床试验数据核查的通知。2022年5月，赛帕利单抗注射液获得宫颈癌（一线治疗）三期临床批件。
	LAG-3 是继 PD-1、CTLA-4 之后全球第3个实现商业化的免疫检查点，已经在PD-1联合疗法中表现出优异疗效。赛帕利单抗注射液最新获得的宫颈癌（一线治疗）三期临床批件，面向一线治疗患者，受众人群更广，且目前市场上尚无已获批的宫颈癌一线治疗生物药产品，市场容量较大。
	此外，2022年5月，根据广东省科学技术厅关于2022年第二批入库科技型中小企业的公告（粤科公告[2022]14号），誉衡生物被评价为国家级入库科技型中小企业。
	鉴于上述，公司看好生物药领域、誉衡生物产品线布局及其未来的发展前景，经董事会、股东大会批准，决定对誉衡生物增资2亿元人民币。
	誉衡生物其他股东由于基金整体投资额度、基金期限等原因，放弃本轮增资的优先认购权。
	请年审会计师核查并发表明确意见。
	上会会计师事务所（特殊普通合伙）回复：
	我们复核了公司对誉衡生物投资安排原因的说明，询问了公司管理层对誉衡生物的投资目的，检查公司相关公告、审批流程。经核查，公司2022年4月放弃增资的优先认购权、公司2022年5月增资誉衡生物的原因具有合理性，符合公司投资管理流程。
	六、2020年末，你公司已就应收樟树市亚新投资管理中心（有限合伙）的收购保证金1.73亿元全额计提坏账准备。前述收购保证金主要用于收购上海瑾呈信息科技（集团）有限公司股权。请你公司：

	㈠ 于其他应收款附注中补充披露收购具体细节，包括但不限于相关事项发生时间，如授权、审议、付款、终止、追讨、起诉。
	公司回复：
	公司已在“其他应收款”的附注中披露了收购具体细节。具体内容详见同日披露的《2021年年度报告全文（补充版）》。
	㈡ 说明收购事项是否均已履行充分适当的审批程序与信息披露义务，相关事项及时间间隔是否具有合理性。
	公司回复：
	公司回复：
	㈣ 你公司为追回款项所采取的具体措施及其有效性。
	公司回复：
	请律师就㈡核查并发表明确意见。请会计师重点说明对资金占用及资金流水的核查情况。
	通过以下核查程序：
	1、询问公司管理层该交易情况；
	2、取得董事会决议、《收购框架协议》、《终止协议》、《关于退还收购保证金的承诺》，查看内部审批流程、银行回单；
	3、现场访谈弓静（交易对方之一，同时为交易对方樟树市亚新投资管理中心（有限合伙）的合伙人）。
	4、检查起诉书、判决书、律师意见书。
	5、2017年年度审计中，我们通过检查银行回单、银行对账单的形式，检查了公司于2017年12月转至亚新合伙的投资款2亿元、检查了亚新合伙提供收到公司投资款2亿元银行回单及亚新合伙转出至第三方的2亿元银行回单。我们在权限范围内检查了全部投资保证金2亿元银行流水。2018年年度审计中，我们检查了公司收到亚新合伙退还2000万元的银行回单及银行对账单。2019年年度审计中，我们检查了公司收到亚新合伙退还500万元的银行回单及银行对账单。2020年年度审计中，我们检查了公司收到法院查封房产拍卖款247.3...
	经核查，未发现资金占用情况、资金流水核查未见异常，与我们在年度审计中了解的信息一致。
	七、2022 年 5月12日，你公司位于哈尔滨市的一个立体仓库发生火灾事故。仓库建筑面积约1,518.43㎡，存放的物品为部分药品成品及包材。请你公司结合仓库用途、存货价值、货损情况等说明对公司生产经营的具体影响。
	公司回复：

