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国浩律师（深圳）事务所 

关于深圳市易瑞生物技术股份有限公司 

创业板向不特定对象发行可转换公司债券 

之补充法律意见书（三） 

 

编号: GLG/SZ/A3990/FY/2022-616 

 

致：深圳市易瑞生物技术股份有限公司 

 

国浩律师（深圳）事务所（以下简称“本所”）接受深圳市易瑞生物技术股

份有限公司（以下简称“发行人”）的委托，担任发行人创业板向不特定对象发

行可转换公司债券（以下简称“本次发行”）的特聘专项法律顾问，于 2022 年

8 月 16 日出具了《国浩律师（深圳）事务所关于深圳市易瑞生物技术股份有限

公司创业板向不特定对象发行可转换公司债券之法律意见书》（以下简称“《法

律意见书》”）及《国浩律师（深圳）事务所关于深圳市易瑞生物技术股份有限

公司创业板向不特定对象发行可转换公司债券之律师工作报告》（以下简称“《律

师工作报告》”），于 2022 年 9 月 21 日出具了《国浩律师（深圳）事务所关于

深圳市易瑞生物技术股份有限公司创业板向不特定对象发行可转换公司债券之

补充法律意见书（一）》（以下简称“《补充法律意见书（一）》”），于 2022

年 11 月 3 日出具了《国浩律师（深圳）事务所关于深圳市易瑞生物技术股份有

限公司创业板向不特定对象发行可转换公司债券之补充法律意见书（一）（更新

稿）》（以下简称“《补充法律意见书（一）（更新稿）》”）及《国浩律师（深

圳）事务所关于深圳市易瑞生物技术股份有限公司创业板向不特定对象发行可转

换公司债券之补充法律意见书（二）》（以下简称“《补充法律意见书（二）》”）。 

根据深圳证券交易所上市审核中心于 2022年 11月 4日下发的审核函〔2022〕

020264 号《关于深圳市易瑞生物技术股份有限公司申请向不特定对象发行可转

换公司债券的第二轮审核问询函》（以下简称“《第二轮审核问询函》”），本
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所律师对《第二轮审核问询函》要求解释和说明的法律问题进行了核查，现本所

律师就相关事项出具补充法律意见书。 

本补充法律意见书作为《法律意见书》、《律师工作报告》、《补充法律意

见书（一）》、《补充法律意见书（一）（更新稿）》、《补充法律意见书（二）》

的补充，不一致之处以本补充法律意见书为准。本所律师在《法律意见书》、《律

师工作报告》、《补充法律意见书（一）》、《补充法律意见书（一）（更新稿）》、

《补充法律意见书（二）》中声明的事项适用本补充法律意见书。 

本补充法律意见书所使用的简称含义，除非上下文另有所指，其余均与《法

律意见书》、《律师工作报告》、《补充法律意见书（一）》、《补充法律意见

书（一）（更新稿）》、《补充法律意见书（二）》使用的简称含义一致。 

本所律师按照律师行业公认的业务标准、道德规范和勤勉尽责精神，对发

行人提供的有关文件和事实进行了核查和验证，现出具法律意见如下： 
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第一节  关于《第二轮审核问询函》的回复 

 

问题 1 

发行人在首次问询回复中称本次募投项目之动物诊断产品产业化项目拟扩

充 1,350 万盒/条的产能，其中，牛早孕系列产品占新增产能的 80%，另外 20%

的产能计划用于生产非洲猪瘟病毒核酸检测试剂盒（荧光-PCR 法）产品（以下

简称猪瘟检测产品）和山羊支原体山羊肺炎亚种抗体检测试纸条产品（以下简称

山羊支原体产品）两个新增产品。关于猪瘟检测产品，发行人称其曾取得相关产

品评价并在 2019 年、2020 年实现收入，与申报材料所称“动物诊断业务仅 2022

年 1-9 月实现收入且金额较小，主要产品为牛早孕快速检测试剂”存在差异；根

据中国农业部《农业农村部办公厅关于非洲猪瘟病毒诊断制品生产经营使用有关

事宜的通知》（以下简称《通知》），发行人原审批通过的非洲猪瘟试剂已作废，

目前发行人尚未取得非洲猪瘟产品相关注册证书。关于山羊支原体产品，自 2020

年 10 月取得兽药证书后，目前处于监测期，根据农业部审批的时限，监测期为

5 年，能否通过存在风险。 

请发行人补充说明：（1）结合《通知》出台背景、主要内容，其他公司取得

同类非洲猪瘟检测产品注册证书的情况，包括但不限于公司名称、取得注册证书

时间等，本次募投项目建设及预计投产时间安排等，说明自 2021 年以来发行人

未取得非洲猪瘟产品注册证书的原因、合理性，后续取得非洲猪瘟产品注册证书

的具体流程、预计耗时，预计投产建设时间是否合理、谨慎，未取得相关证书是

否对相关产品生产构成实质性障碍，募投项目实施是否存在重大不确定性；（2）

结合兽药类产品从研发至上市的主要流程，农业部相关规定、监测期的具体监测

内容及指标、监测方式、监测结论及具体出具方式，发行人或其他可比公司产品

通过监测期并进入生产的具体案例，本次募投项目建设及预计投产时间安排等内

容，说明预计投产建设时间是否合理、谨慎，自 2020 年 10 月以来取得监测结论

情况，是否需连续 5 年均通过监测检验后才能生产，如期间存在未通过情形是否

存在补救措施，未通过监测是否对相关产品生产构成实质性障碍，募投项目实施

是否存在重大不确定性；（3）如无法取得相关注册证书或通过监测期，说明拟采
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取的替代措施及有效性，对募投项目实施的影响，相关产线是否可用于生产发行

人其他产品，说明具体情况，相关效益测算是否考虑相关情况，效益测算是否合

理、谨慎；（4）发行人称其曾取得猪瘟检测相关产品评价并在 2019 年、2020 年

实现收入，与申报材料内容存在差异的具体情况，相关信息披露是否真实、准确、

完整。 

请发行人补充披露（1）（2）（3）涉及的相关风险 

请保荐人、发行人律师核查并发表明确意见，请会计师核查（3）（4）并发

表明确意见。 

回复： 

一、结合《通知》出台背景、主要内容，其他公司取得同类非洲猪瘟检测产

品注册证书的情况，包括但不限于公司名称、取得注册证书时间等，本次募投项

目建设及预计投产时间安排等，说明自 2021年以来发行人未取得非洲猪瘟产品

注册证书的原因、合理性，后续取得非洲猪瘟产品注册证书的具体流程、预计耗

时，预计投产建设时间是否合理、谨慎，未取得相关证书是否对相关产品生产构

成实质性障碍，募投项目实施是否存在重大不确定性 

根据本次募投项目的可行性研究报告及公司出具的书面说明，本次募投项目

“动物诊断产品产业化项目”的计划建设期为 2 年，预计第 3 年上半年开始投

产，当年预计实现达产 50%，至第 6 年全部达产。若自当前开始计算建设期，则

募投项目预计最快将在 2025 年开始投产，至 2028 年全部达产。本次动物诊断核

心产品牛早孕系列产品已研发成功，本次募投项目建设的三类生产线可以分别生

产不同技术路线的牛早孕产品，因此，若募投项目在 2025 年投产后，各生产线

均可以用来生产已有的牛早孕系列产品。 

考虑到牛早孕系列产品已开始生产销售，本次募投项目的投产建设后便可进

行生产，因此，动物诊断产业化项目的投产时间不受非洲猪瘟产品能否量产的影

响，本次募投项目预计 2025 年投产的时间是合理谨慎的，未取得非洲猪瘟产品

相关资质不会对募投项目产品生产构成实质性障碍，募投项目实施不存在重大不

确定性。具体分析如下： 

（一）结合《通知》出台背景、主要内容，其他公司取得同类非洲猪瘟检测
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产品注册证书的情况，包括但不限于公司名称、取得注册证书时间等 

1、《通知》出台背景、主要内容 

2020 年非洲猪瘟疫情在全球 20 余个国家广泛传播，2020 年 3 月起，我国爆

发多起非洲猪瘟疫情，威胁国内食品安全与食品供应，加强源头检测工作、控制

疫情传播的需求紧迫。非洲猪瘟病毒检测是非洲猪瘟防控工作的重要举措，为进

一步提高非洲猪瘟病毒检测结果准确性，规范非洲猪瘟病毒诊断制品生产、经营

和使用行为，2020 年 8 月中国农业农村部发布了《农业农村部办公厅关于非洲

猪瘟病毒诊断制品生产经营使用有关事宜的通知》（农办牧〔2020〕42 号）（以下

简称“《通知》”）。 

《通知》规定：①自 2021 年 1 月 1 日起，对生猪及其产品开展非洲猪瘟病

毒检测，应当使用已取得农业部核发的产品批准文号的非洲猪瘟病毒诊断制品；

②自 2020 年 9 月 1 日起，所有未参加或未通过中国动物疫病预防控制中心比对

试验的非洲猪瘟病毒诊断制品，以及通过比对试验但目前未申请注册的非洲猪瘟

病毒诊断制品，一律停止生产经营；③通过比对试验、已申请注册但尚未获得批

准的非洲猪瘟病毒诊断制品，可继续生产经营至 2020 年 12 月 31 日。 

根据《通知》附件，发行人非洲猪瘟检测产品属于《通知》中规定的“通过

比对试验、已申请注册但尚未获得批准的非洲猪瘟病毒诊断制品”，可继续生产

经营至 2020 年 12 月 31 日。 

2、其他公司取得同类非洲猪瘟检测产品注册证书的情况，包括但不限于公

司名称、取得注册证书时间等 

根据 2020 年 10 月农业农村部发布的《兽医诊断制品注册分类及注册资料要

求》（农业农村部公告 第 342 号）规定：“经评审认为符合注册要求的改良型兽

医诊断制品，核准制品生产工艺、质量标准、说明书和标签，由中试生产企业向

农业农村部申请核发兽药产品批准文号，并免除其提交《新兽药注册证书》的要

求。” 

发行人非洲猪瘟检测产品属于改良型新兽药，于 2022年 6月已通过了评审，

并于 2022 年 9 月向农业农村部提交兽药产品批准文号的申请并获得受理，目前

处于复核检验阶段，尚未取得兽药产品批准文号。以下为中国农业农村部官网查
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询的关于发行人非洲猪瘟产品被评审通过的信息： 

新兽药名称 研制单位 备注 公告日期 

非洲猪瘟病

毒荧光 PCR

检测试剂盒

（免提取） 

中国农业科学院哈尔滨兽医研

究所、哈尔滨国生生物科技股份

有限公司、上海拜诺生物科技有

限公司、南京诺唯赞动物保健有

限公司、深圳市爱医生物科技有

限公司（发行人子公司） 

改良型新兽药无需

核发新兽药注册证

书 

2022 年 6 月 2 日 

根据国家兽药基础库的数据，目前已完成非洲猪瘟病毒荧光 PCR 检测试剂

盒生产批文注册的企业有 25 家，且批文均在 2019 年后批准；2019 年至 2022 年

各年度的批文数量分别为 2 家、3 家、7 家和 13 家。以下为最近批准的 10 家公

司： 

序号 企业名称 产品 产品批准文号 批准日期 

1 北京标驰泽惠生物科技有限公司 

非洲猪瘟病毒荧光

PCR 检测试剂盒 

兽药生字 010748858 2022/9/27 

2 北京金诺百泰生物技术有限公司 兽药生字 010678869 2022/9/27 

3 青岛嘉智生物技术有限公司 兽药生字 155728869 2022/9/27 

4 北京明日达科技发展有限责任公司 兽药生字 0106888870 2022/9/8 

5 哈尔滨国生生物科技股份有限公司 兽药生字 080478924 2022/8/11 

7 申联生物医药（上海）股份有限公司 兽药生字 090298871 2022/7/15 

8 北京亿森宝生物科技有限公司 兽药生字 010708893 2022/7/5 

9 青岛立见生物科技有限公司 兽药生字 154028912 2022/6/6 

10 上海快灵生物科技有限公司 兽药生字 090428893 2022/5/10 

（二）说明自 2021年以来发行人未取得非洲猪瘟产品注册证书的原因、合

理性，后续取得非洲猪瘟产品注册证书的具体流程、预计耗时 

发行人子公司爱医生物非洲猪瘟产品已经农业部评审通过，且于 2022 年 9

月向农业农村部提交兽药产品批准文号的申请并获得受理，目前处于复核检验阶

段，尚未取得兽药产品批准文号。 

兽药产品批准文号核发的具体流程为“受理→初审→复核检验→专家评审→

核发批文”，自受理起，审核全流程耗时约 8 个月。根据《兽药产品批准文号管

理办法》（2022 修订），农业农村部受理兽药产品批准文号后需要将样品及申请

资料送中国兽医药品监察所按规定进行复核检验和专家评审，检验结论和评审意

见符合规定的，核发兽药产品批准文号。根据该规定及审核经验，审批时间通常

为 170 个工作日左右（约 8 个月）。 

根据发行人提供的资料，发行人针对非洲猪瘟的产品生产批文的申请工作进



国浩律师（深圳）事务所                                                        补充法律意见书 

3-8 

度相对较慢，于 2022 年 9 月份才提交注册申请，若相关审批程序能顺利通过，

预计在 2023 年可以取得兽药产品批准文号。 

（三）预计投产建设时间是否合理、谨慎，未取得相关证书是否对相关产品

生产构成实质性障碍，募投项目实施是否存在重大不确定性 

根据本次募投项目的可行性研究报告及发行人出具的书面说明，本次募投项

目“动物诊断产品产业化项目”的计划建设期为 2 年，预计第 3 年上半年开始

投产，至第 6 年全部达产。若自当前开始计算建设期，则募投项目预计最快将在

2025 年开始投产，至 2028 年全部达产。本次动物诊断核心产品牛早孕系列产品

已研发成功并实现了生产销售，本次动物诊断的产业化项目中建设分子诊断 PCR

生产线用于生产非洲猪瘟产品，但该生产线也可以同时用于生产采用 PCR 技术

路线的牛早孕产品。 

考虑到牛早孕系列产品已开始生产销售，本次募投项目投产建设后便可进行

生产，因此，动物诊断产业化项目的投产时间不受非洲猪瘟产品能否量产的影响，

本次募投项目预计 2025 年投产的时间是合理谨慎的。 

虽然发行人未取得非洲猪瘟产品的相关资质证书会对非洲猪瘟产品的生产

构成实质性障碍，但不影响相应的分子诊断 PCR 生产线的生产运行，该生产线

仍然可以用于生产牛早孕荧光定量 PCR 检测试剂盒，相关资质不会对募投项目

生产运行构成实质性障碍，同时由于非洲猪瘟产品和山羊支原体两个新增产品占

动物诊断募投项目预期效益约 20%，占比较低，因而募投项目实施不存在重大不

确定性。 

二、结合兽药类产品从研发至上市的主要流程，农业部相关规定、监测期的

具体监测内容及指标、监测方式、监测结论及具体出具方式，发行人或其他可比

公司产品通过监测期并进入生产的具体案例，本次募投项目建设及预计投产时

间安排等内容，说明预计投产建设时间是否合理、谨慎，自 2020年 10月以来取

得监测结论情况，是否需连续 5年均通过监测检验后才能生产，如期间存在未通

过情形是否存在补救措施，未通过监测是否对相关产品生产构成实质性障碍，募

投项目实施是否存在重大不确定性 

（一）结合兽药类产品从研发至上市的主要流程，农业部相关规定、监测期
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的具体监测内容及指标、监测方式、监测结论及具体出具方式，发行人或其他可

比公司产品通过监测期并进入生产的具体案例 

1、兽药类产品从研发至上市的主要流程 

公司的动物诊断类产品属于兽医诊断制品，根据法规，用于动物疫病诊断或

者免疫监测的兽医诊断制品纳入兽药注册管理。根据《兽药管理条例》（2020 年

修订）、《兽药产品批准文号管理办法》（2022 修订）、《兽医诊断制品注册分类及

注册资料要求》（农业农村部公告 第 342 号）等法规规定，兽药类产品从研发至

上市的主要流程包括： 

（1）研发完成并申报注册。按照兽药管理的兽医诊断制品产品经过实验室

研究、中试、临床试验等研发流程，完成产品研发后，可以向我国农业农村部申

报兽药产品注册。 

（2）农业农村部核准注册。对于创新型兽医诊断制品，经评审符合注册要

求的，农业农村部核发《新兽药注册证书》；对于改良型兽医诊断制品，经评审

符合注册要求的，核准制品生产工艺、质量标准、说明书和标签，不发放《新兽

药注册证书》。 

（3）申请核发兽药产品批准文号，核发后可生产相应产品并上市。兽医诊

断制品被核准注册后，由符合兽药生产要求的生产企业向农业农村部申请核发兽

药产品批准文号。农业农村部在核发新兽药的兽药产品批准文号时，可以设立不

超过 5 年的监测期。设置监测期的，在监测期内，被核准取得兽药产品批准文号

的生产企业（法规规定最多不超过 3 家）可以正常生产，在监测期内不批准其他

企业生产或者进口该新兽药。兽药监测期届满后，其他兽药生产企业可以按规定

申请兽药产品批准文号。发行人非洲猪瘟产品未要求监测期。 

因此，兽药类产品从研发至上市的主要流程包括研发完成并申报注册、农业

部核准注册、申请核发兽药产品批准文号、生产上市等阶段。 

2、关于监测期 

我国兽药相关法规体系尚待完善，现有法规仅对监测期进行了较为笼统的规

定。监测期相关规定的具体内容如下： 
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序号 法规名称 具体规定 

1 
《兽药管理条例》

（2020 年修订） 

第二十一条 国务院兽医行政管理部门，根据保证动物产品

质量安全和人体健康的需要，可以对新兽药设立不超过 5

年的监测期；在监测期内，不得批准其他企业生产或者进

口该新兽药。生产企业应当在监测期内收集该新兽药的疗

效、不良反应等资料，并及时报送国务院兽医行政管理部

门。 

2 

《兽药产品批准文

号管理办法》（2022

年修订） 

第十五条  农业农村部在核发新兽药的兽药产品批准文号

时，可以设立不超过 5 年的监测期。在监测期内，不批准

其他企业生产或者进口该新兽药。 

生产企业应当在监测期内收集该新兽药的疗效、不良

反应等资料，并及时报送农业农村部。 

兽药监测期届满后，其他兽药生产企业可根据本办法

第七、九或十二条的规定申请兽药产品批准文号，但应当

提交与知识产权人签订的转让合同或授权书，或者对他人

专利权不构成侵权的声明。 

3 

《中华人民共和国

农业部公告第 1899

号》（2013 年 2 月） 

1、新兽药监测期自新兽药批准生产之日起计算。 

2、监测期内的新兽药，每个品种，包括同一品种的不同规

格，只能由新兽药注册企业生产，但最多不超过 3 家（必

要时，按注册排序确定）；新兽药注册单位中无相应生产条

件的，可以转让 1 家其他企业生产。 

3、在产品监测期内，生产企业应当收集该新兽药的疗效、

不良反应等资料，每满 1 年向农业部兽药评审中心报送一

次监测情况总结报告，直至监测期结束。报告内容应当真

实、完整、准确。 

4、农业部兽药评审中心对收到的监测情况总结报告进行评

价，并及时提出评价意见报农业部。农业部根据评价意

见，可以要求企业开展药品安全性、有效性相关研究，提

供相关材料；对发现药效不确定、不良反应大以及可能对

养殖业、人体健康造成危害的兽药，依法撤销产品批准文

号。 

根据以上规定，结合实践中对于监测期的执行情况、公司产品情况，可以将

监测期的相关情况总结如下： 

（1）不强制设置兽药监测期。《兽药管理条例》（2020 年修订）、《兽药产品

批准文号管理办法》（2022 年修订）均规定“可以”对新兽药设立不超过 5 年的

监测期，不强制一定设置监测期。比如，根据农业农村部公告第 346 号，批准公

司产品“山羊支原体山羊肺炎亚种抗体检测试纸条”注册，并核发《新兽药注册

证书》，该产品的监测期为 5 年；根据农业农村部公告第 561 号，批准公司产品

“非洲猪瘟病毒荧光 PCR 检测试剂盒（免提取）”注册，公告未提及产品监测

期。 
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（2）设置监测期的，在监测期内，被核准取得兽药产品批准文号的生产企

业（法规规定最多不超过 3 家）可以正常生产，在监测期内不批准其他企业生产

或者进口该新兽药。兽药监测期届满后，其他兽药生产企业可以按规定申请兽药

产品批准文号。 

（3）法规未明确监测期的具体监测内容及指标、监测方式、监测结论及具

体出具方式，通过公开信息查询，也未查询到监测期执行的具体信息。相对人用

药管理，我国兽药相关法规体系尚待完善，现有法规仅规定“在产品监测期内，

生产企业应当收集该新兽药的疗效、不良反应等资料，每满 1年向农业部兽药评

审中心报送一次监测情况总结报告”，未明确监测期的具体监测内容及指标、监

测方式、监测结论及具体出具方式。通过查询 A 股上市公司公告、首发申请文件

等公开信息，未查询到关于监测期执行的具体信息。 

（4）公司产品属于兽医诊断制品，兽医诊断制品不涉及不良反应，监测期

内被依法撤销产品批准文号的可能性很小。根据规定，农业部可以“对发现药效

不确定、不良反应大以及可能对养殖业、人体健康造成危害的兽药，依法撤销产

品批准文号”。公司的部分动物诊断产品虽然属于按照兽药管理的兽医诊断制品，

但兽医诊断制品属于体外用检测产品，非动物治疗内服药物。与内服兽药不同，

兽医诊断制品不涉及法规中规定的不良反应，难以对养殖业、人体健康造成重大

危害，因此，兽医诊断制品产品在监测期内被依法撤销产品批准文号的可能性很

小。 

（5）经公开信息查询，没有查询到未通过监测期或监测期内被撤销产品批

准文号的兽药案例。通过查询农业农村部公告、上市公司公告、首发申请文件等

公开信息，没有查询到未通过监测期或监测期内被撤销产品批准文号的兽药案例，

也没有公司就可能无法通过监测期提示风险。部分公司将兽药监测期解读为对新

兽药产品知识产权的保护，具体如下： 

序号 公司名称 公开信息具体内容 

1 
绿康生化

（002868） 

2019 年度 MDAB 产品内销单价下降，主要是由于 MDAB 产品

为公司自主研发的新兽药产品，新药监测期结束前，公司作为该

产品的唯一供应商毛利水平相对较高。2018 年末新药监测期结

束后，竞争对手开始进入国内市场，导致市场竞争加剧，为保持

产品竞争力，公司适当降低了产品价格。 
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2 
乾元浩生物股

份有限公司 

根据农业部 1899 号公告，在监测期内，新兽药由不超过 3 家新

兽药注册证书上署名企业生产；监测期外，新兽药可以由所有新

兽药注册证书署名企业、或原研单位许可的其他具备生产条件的

企业进行生产。上述规定是对新兽药在取得新兽药注册证书后的

一定时间内进行知识产权保护。 

（6）结合法规及实践，监测期是国家对新批准的新兽药产品的应用跟踪和

对知识产品的保护，一般不影响产品生产上市，除非在监测期内出现重大生物安

全事故。监测期内只允许 3 家生产，一方面方便安全监管，生产厂家越多，如果

产品出现安全事故越难控制；另一方面，监测期对生产企业数量的限制也是对获

批注册的新兽药产品知识产权的保护。 

3、发行人或其他可比公司产品通过监测期并进入生产的具体案例 

发行人尚未有动物诊断试剂通过监测期并进入生产。我国尚未出现主营业务

主要为动物诊断产品的上市公司，当前，国内涉及动物诊断业务的上市公司/新

三板公司主要包括科前生物（688526）、瑞普生物（300119）、中牧股份（600195）

等，但其主营产品为动物疫苗等兽药。未上市的动物诊断产品生产企业主要包括

哈尔滨国生生物科技股份有限公司。 

经查询中国兽药信息网“兽药基础数据库”，科前生物（688526）约有 14 项

产品在 2017 年 11 月之前取得兽药产品批准文号且批准文号在有效期内，按照监

测期最长 5 年计算，该 14 项产品均已通过监测期；瑞普生物（300119）有 2 项

产品在 2017 年 11 月之前取得兽药产品批准文号且批准文号在有效期内，按照监

测期最长 5 年计算，该 2 项产品均已通过监测期；中牧股份（600195）约 11 项

产品在 2017 年 11 月之前取得兽药产品批准文号且批准文号在有效期内，按照监

测期最长 5 年计算，该 11 项产品均已通过监测期。 

经查询中国兽药信息网“兽药基础数据库”、农业农村部公告，非上市公司

哈尔滨国生生物科技股份有限公司有 2 项动物诊断产品已通过监测期，具体如

下： 

序

号 
公司名称 注册证书及取得时间 

兽药产品批准文号及

取得时间 

监测

期 

是否通过

监测期 

1 
哈尔滨国生生物科技

股份有限公司 

鸡传染性法氏囊病病毒

ELISA 抗体检测试剂盒

（2017 年 2 月） 

兽药生字 080478832

（2018 年 6 月） 
3 年 是 
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2 
哈尔滨国生生物科技

股份有限公司 

牛支原体 ELISA 抗体检

测试剂盒 

（2017 年 10 月） 

兽药生字 080478846

（2018 年 6 月） 
4 年 是 

因此，兽药类生产企业产品通过监测期的案例很多，除非在监测期内出现重

大生物安全事故，监测期一般不影响产品生产上市。 

（二）本次募投项目建设及预计投产时间安排，预计投产建设时间是否合理、

谨慎，自 2020 年 10 月以来取得监测结论情况，是否需连续 5 年均通过监测检

验后才能生产，如期间存在未通过情形是否存在补救措施，未通过监测是否对相

关产品生产构成实质性障碍，募投项目实施是否存在重大不确定性 

1、本次募投项目建设及预计投产时间安排 

根据本次募投项目的可行性研究报告，本次募投项目“动物诊断产品产业化

项目”的计划建设期为 2 年，预计第 3 年上半年开始投产，当年预计实现达产

50%，至第 6 年全部达产。若自当前开始计算建设期，则募投项目预计最快将在

2025 年开始投产，至 2028 年全部达产。 

2、“山羊支原体山羊肺炎亚种抗体检测试纸条”无法通过监测期的概率较

低，若无法通过监测期对该产品的生产构成实质性障碍 

发行人“山羊支原体山羊肺炎亚种抗体检测试纸条”无法通过监测期的概率

较低，若无法通过监测期对该产品的生产构成实质性障碍，具体分析如下： 

（1）该产品处于监测期内，目前有 2 家企业可以生产，公司未生产该产品。

根据农业农村部公告第 346 号，公司产品“山羊支原体山羊肺炎亚种抗体检测试

纸条”取得《新兽药注册证书》（（2020）新兽药证字 51 号），监测期为 5 年。经

查询中国兽药信息网“兽药基础数据库”，深圳市心月生物科技有限公司、洛阳

莱普生信息科技有限公司已分别于 2021 年 12 月 28 日、2022 年 9 月 8 日取得公

司同种产品“山羊支原体山羊肺炎亚种抗体检测试纸条”的兽药产品批准文号，

因此该产品自 2021 年 12 月 28 日开始进入监测期，并将于 2026 年 12 月 28 日

（5 年后）结束监测期。目前，深圳市心月生物科技有限公司、洛阳莱普生信息

科技有限公司为监测期内可以生产该产品的企业。 

（2）根据本题回复前一问可知，公司产品属于兽医诊断制品，兽医诊断制
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品不涉及不良反应，监测期内被依法撤销产品批准文号的可能性很小，法规中提

到的不良反应主要针对的是动物服用的药物、动物疫苗等，因此山羊支原体产品

无法通过监测期的概率较低。 

3、补救措施及募投项目实施不存在重大不确定性 

山羊支原体山羊肺炎亚种抗体检测试纸条采用的是免疫层析技术路线，发行

人牛早孕系列产品中也有采用免疫层析技术，因此，即使山羊支原体产品无法取

得生产批文，动物诊断募投项目仍然可以用于生产牛早孕系列产品。 

由于公司动物诊断产品、食品安全产品基于免疫层析技术、PCR 技术等相同

的方法学，对于相同方法学的生产线，动物诊断生产线、食品快检生产线相互切

换具备可行性，动物诊断生产线的建设标准高于食品快检生产线，动物诊断生产

线切换为食品安全快检生产线较为容易。因此，如果山羊支原体山羊肺炎亚种抗

体检测试纸条无法通过监测期或在监测期内未取得产品批准文号，则作为补救措

施，相关产品产线可以用于生产食品快检产品。 

综上，未通过监测期山羊支原体产品虽然无法进行生产，但对募投项目生产

线运行不构成实质性障碍，募投项目的实施不存在重大不确定性。 

三、如无法取得相关注册证书或通过监测期，说明拟采取的替代措施及有效

性，对募投项目实施的影响，相关产线是否可用于生产发行人其他产品，说明具

体情况，相关效益测算是否考虑相关情况，效益测算是否合理、谨慎 

（一）如无法取得相关注册证书或通过监测期，说明拟采取的替代措施及有

效性，对募投项目实施的影响，相关产线是否可用于生产发行人其他产品，说明

具体情况 

如果非洲猪瘟病毒荧光 PCR 检测试剂盒（免提取）无法完成生产批准文号

注册，或山羊支原体山羊肺炎亚种抗体检测试纸条无法通过监测期，作为替代措

施，相关产品产线可以用于生产牛早孕产品或食品快检产品；且经测算，若前述

两个项目无法达产，募投项目仍然盈利，对募投项目的实施不会产生重大影响。

具体分析如下： 

如果非洲猪瘟病毒荧光 PCR 检测试剂盒（免提取）无法完成生产批准文号
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注册，或山羊支原体山羊肺炎亚种抗体检测试纸条无法通过监测期，作为替代措

施，相关产品产线可以用于生产牛早孕产品或食品快检产品；且经测算，若前述

两个项目无法达产，募投项目仍然盈利，对募投项目的实施不会产生重大影响。

具体分析如下： 

（1）倘若两个新增产品无法顺利进入生产，那么富余的产能可以用于生产

已有的动物诊断牛早孕系列产品，牛早孕系列产品含有免疫层析技术和 PCR 技

术系列产品，因此生产相应技术路线的牛早孕系列产品可以与两个新增产品生

产线共用，具备可替代性； 

（2）动物诊断生产线与食品快检生产线相互切换具备可行性。动物诊断生

产线建设标准高于食品快检生产线，动物诊断切换成食品快检生产线较为简单，

食品快检产品覆盖免疫层析、分子 PCR 和酶联免疫三种技术路线，即动物诊断

的所有生产设备都可以转换为食品快检生产设备。 

综上可知，即使非洲猪瘟产品和山羊支原体产品两者无法进入量产也不会对

募投项目实施造成影响，所建成的生产线还可以用于生产动物诊断产品，以及可

以切换成食品快检生产线进行生产食品快检产品。 

（二）相关效益测算是否考虑相关情况，效益测算是否合理、谨慎 

综合本反馈问题 1 中的“第一问”和“第二问”回复可知，非洲猪瘟产品已

通过产品认证注册并于 2022 年 9 月份提交了生产批文的注册，山羊支原体产品

已进入了监测期，根据过往案例，监测期的通过概率较大，总体而言，两个新增

产品进入量产的概率较大。 

发行人在相关效益测算中已考虑了非洲猪瘟以及山羊支原体产品可能无法

实现量产的情况，募投效益测算中，发行人针对非洲猪瘟和山羊支原体的预计效

益测算较为保守，两者在测算中预计达产后预计可以实现 2,405.20 万收入，仅占

动物诊断募投项目预计总收入的 19.36%，对应净利润预计 805.21 万元，占动物

诊断募投项目总利润的 19.96%。在募投效益测算中，预计总收入为 12,422.00 万

元，净利润 4,034.11 万元，剔除前述两个新增产品的利润后，募投项目其他产品

达产后净利润仍然能达到约 3,228.9 万元。 

综上，一方面新增产品实现量产的概率较大，未来投产不存在重大不确定性，
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另一方面发行人在效益测算时，对非洲猪瘟和山羊支原体产品的效益进行了相对

保守的估计，占动物诊断募投项目效益测算比重不足 20%，即使未来两个产品无

法量产，也不会对动物诊断整个募投项目的效益产生重大影响，募投项目仍然可

以实现较好的盈利水平。因此，发行人在相关效益测算已考虑相关情况，效益测

算是合理谨慎的。 

四、发行人称其曾取得猪瘟检测相关产品评价并在 2019年、2020年实现收

入，与申报材料内容存在差异的具体情况，相关信息披露是否真实、准确、完整 

动物诊断业务实际属于食品安全大类，公司 IPO 阶段将非洲猪瘟检测产品

收入计入食品安全业务，为保持 IPO 及再融资阶段数据的连贯性，公司未调整

IPO 阶段财务数据，仍将 2019 年、2020 年的非洲猪瘟检测产品收入计入食品安

全业务，故再融资申报材料中 2019 年、2020 年无动物诊断业务收入。相关信息

披露真实、准确、完整。具体如下： 

1、2019年、2020年，公司非洲猪瘟检测产品实现收入，信息披露真实、准

确、完整。根据中国动物疫病预防控制中心《关于公布非洲猪瘟现场快速检测试

剂名单的通知》（疫控（诊）【2019】74 号），2019 年 6 月 11 日，发行人的非洲

猪瘟病毒直扩荧光 PCR 检测试剂盒通过了中国动物疫病预防控制中心的审批，

全国仅 26 家企业和科研机构的产品通过了动物疫病预防控制中心第二次非洲猪

瘟现场快速检测试剂评价。公司于 2019 年、2020 年分别实现非洲猪瘟产品收入

350 万元、455.30 万元。 

2、公司 IPO阶段将非洲猪瘟检测产品收入归入食品安全业务。公司于 2020

年 6 月提交 IPO 申请，于 2021 年 2 月上市，公司 2019 年、2020 年处于 IPO 审

核的报告期内。鉴于动物疫病是引发动物源性食品安全事故的重要原因，动物诊

断业务实际属于食品安全大类，其部分客户与公司食品安全客户重叠。且公司动

物诊断产品种类少、收入很小，公司在 IPO 期间将非洲猪瘟检测产品收入并入食

品安全检测收入，未单独披露该业务板块。 

3、公司未调整 IPO 阶段披露的数据，故再融资申报材料中 2019 年、2020

年无动物诊断业务收入，本次再融资信息披露真实、准确、完整。为保持 IPO 阶

段及再融资阶段数据的连贯性，公司未调整 IPO 阶段财务数据，仍将 2019 年、
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2020 年的非洲猪瘟检测产品收入计入食品安全业务。 

综上所述，公司相关信息披露真实、准确、完整。 

 

问题 2 

发行人在首次问询回复中称本次募投项目之体外诊断快速检测产业化项目

（以下简称项目二）拟投资 11,483.45 万元（其中建设投资 10,233.31 万元）扩充

570 万份次体外诊断试剂的产能，2022 年同类业务现有产能为 6,100 万份次；上

述信息与募集说明书披露 2022 年 1-9 月体外诊断检测试剂-产成品产能 4,800 万

份次存在差异。发行人最近一期末固定资产为 7,058.96 万元，如相关固定资产全

部用于生产体外诊断试剂产品，其对应产能按回复所称 6,100 万份次计算，其单

位产能投资与项目二单位产能投资存在显著差异。此外，发行人体外诊断检测试

剂相关业务 2021 年未形成产能，2020 年相关产能为 250 万份次，2022 年 1-9 月

产能利用率为 73.89%，生产量与产能之间的差额为 1,253.35 万份次。 

请发行人补充说明：（1）结合体外诊断检测试剂的产品结构、相关业务模式、

生产及销售方式、产能计算方式及具体过程、对应产能涉及投资金额等，说明报

告期内体外诊断检测试剂大幅波动的原因、合理性，发行人现有体外诊断检测试

剂业务单位产能投资与项目二存在显著差异的原因、合理性；（2）结合体外诊断

检测试剂业务毛利率变化情况，项目二涉及的免疫层析快速检测技术与核酸检测

技术的主要区别、主要应用场景、所需资质及取得情况，境内外对于两种技术的

使用及市场需求情况，各技术产品对应的主要生产企业、产能及市场占有率等，

说明最近一期末体外诊断检测试剂产能存在 1,253.35 万份次空间的前提下，扩产

570 万份次体外诊断试剂的必要性、合理性，未来相关产品产能消化是否存在重

大不确定性，相关产线是否可用于生产发行人其他产品，是否存在重复建设或存

在董事会决议日前已投入资金并使用本次募集资金进行置换的情形，效益测算是

否考虑产线用于生产其他产品的情况，效益测算是否合理、谨慎；（3）关于体外

诊断检测试剂产能，回复所称 2022 年产能与募集说明书披露的产能存在差异的

原因、合理性；（4）逐项说明前述事项对应的相关信息披露是否真实、准确、完

整。 
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请保荐人、会计师和发行人律师核查并发表明确意见。 

回复： 

一、结合体外诊断检测试剂的产品结构、相关业务模式、生产及销售方式、

产能计算方式及具体过程、对应产能涉及投资金额等，说明报告期内体外诊断检

测试剂大幅波动的原因、合理性，发行人现有体外诊断检测试剂业务单位产能投

资与项目二存在显著差异的原因、合理性 

（一）结合体外诊断检测试剂的产品结构、相关业务模式、生产及销售方式 

经查阅相关公开信息资料及访谈发行人的相关负责人员，按照检测原理分类，

公司的体外诊断试剂 100%收入属于免疫层析试剂，按照检测物质分类，体外诊

断试剂主要为新冠检测及其他检测，其中新冠检测试剂在 2022 年 1-9 月和 2021

年实现的收入占体外诊断业务收入比重在 95%以上，其他产品占比较低。新冠病

毒检测系列产品主要为新冠病毒抗原检测试剂，其他体外诊断快速检测系列包括

毒品检测、甲状腺功能检测、心脑血管疾病检测、炎症检测、呼吸道检测、血液

筛查、肠道检测、热带病检测等试剂。 

根据发行人的相关公告及出具的书面说明，公司体外诊断产品目前面向的市

场以海外为主，销售的体外诊断产品包含产成品和半成品，其中半成品面向的客

户主要是体外诊断公司，产成品以海外贸易商为主，最终市场为医疗机构或个人

消费者。 

（二）产能计算方式及具体过程、对应产能涉及的投资金额，报告期内体外

诊断检测试剂产能大幅波动的原因、合理性 

1、产能计算方式及具体过程 

（1）决定产能上限的核心环节为装配环节，装配环节产能受限于装配环节

工人数量 

根据发行人的相关公告及出具的书面说明、对发行人相关人员的访谈结果并

经本所律师核查，发行人检测试剂产成品的产能限制主要在于装配环节，免疫层

析试剂的主要生产工序包括偶联标记、稀释、点膜、点金、配液、处理、灌浆、

粘膜、切割、装配和检验多个步骤，在装配环节需要大量的人工，而在装配之前
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以自动化设备为主，所需人工较少，产能可以非常大，但由于装配环节工序较多，

设备无法进行全自动组装。因此发行人的装配环节人员人数是限制公司产能的主

要因素。 

上市公司安旭生物（688075）为体外诊断公司，以 POCT 免疫层析产品为主，

与发行人业务相近，根据该公司首次公开发行股票招股说明书之“四、发行人销

售和采购情况”之“（一）发行人销售情况及主要客户”之“1、主要产品的产

能及产销情况”原文摘录产能计算相关内容：（1）试剂条切割后形成数量较多的

单条试剂，需进行大量的装配工作，装配环节人员人数是限制公司产能的主要因

素；（2）公司自有员工产能及劳务外包产能根据装配环节人员出勤情况及熟练程

度进行产能统计；（3）公司产能与装配环节人员变动趋势相匹配，2020 年略有下

降主要系新冠疫情期间用工困难，新入职人员较多，熟练程度低。2021 年 1-6 月，

随着后端装配环节自动化设备的增加，人均产能有所提升。 

结合安旭生物披露的产能情况以及自身情况可知，限制发行人的产能主要在

于装配环节，而装配环节取决于装配环节工人数量以及工人人均产能，决定工人

人均产能一方面与工人熟练程度有关，另一方面与配备自动化设备数量有关。 

（2）产能的计算方式 

发行人体外诊断产成品的产能计算公式如下： 

年度总产能=装配工人人数*标准工作工时*年度工作日天数*单位标准产能 

由于装配工人人数的调整可以改变总产能，理论上，装配工人数量越多产能

越大，最终将受限于装配环节前的自动化环节的产能，但往往由于生产车间空间

问题，无法容纳那么多生产工人，因此生产线存在一定弹性空间，产能的下限以

公司装配环节的正式员工进行测算，产能上限则受限于车间大小、其他环节产能。 

根据 POCT 上市公司明德生物（002932）于 2022 年 6 月 16 日披露的《明德

生物业绩说明会、路演活动信息》，该文件中披露：“公司控股子公司明德新疆设

计常规日产能为 100 万人份，紧急情况下日产能可扩充至 600 万人份。”从明德

生物披露信息来看，其明德新疆常规产能为 100 万人/份，紧急情况下可扩充至

600 万人/份，明德生物 2022 年 1-9 月实现了 74.70 亿元的营收规模。 
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根据发行人的相关披露信息及对发行人相关人员的访谈结果，发行人与明德

生物一致，发行人的产能也分为常规产能（即日常产能）和非常规产能（弹性产

能），以下分别就发行人常规产能和弹性产能进行说明如下： 

①发行人常规产能情况 

发行人在 2022 年度日常装配工人人数（正式员工）为 60 人，每天标准工作

工时为 8 小时，年度标准工作日为 250 天，单位小时标准产能为 90 份/小时，以

此计算常规产能如下： 

2022 年年度常规产能=60 人*8 小时*250 天*90 份/小时=1080 万份 

②弹性产能介绍以及发行人弹性产能情况 

A、弹性产能说明 

发行人的弹性产能可以通过两种方式来实现，一方面可以通过正式员工加班

获得，另外一方面可以通过劳务外包来增加产能。 

同行业 POCT 公司也存在相同的情况，以下为部分同行业 POCT 上市公司

为应对大量新冠订单而进行了大量劳务外包来获得增量产能，具体如下： 

POCT 

上市公司 
项目 

2021 年 2020 年 
2019 年 

金额 增长 金额 增长 

热景生物

（688068） 

营业收入（万元） 536,920.38 945.54% 51,353.36 144.06% 21,041.23 

劳务外包费用（万元） 49,563.38 3621.56% 1,331.79 100.00% - 

劳务外包工时（万小时） 1,946.47 3748.30% 50.58 100.00% - 

东方生物

（688298） 

营业收入（万元） 1,016,916.77 211.43% 326,535.56 788.83% 36,737.68 

劳务外包费用（万元） 38,210.15 537.15% 5,997.00 100.00% - 

劳务外包工时（万小时） 1,461.44 640.95% 197.24 100.00% - 

由上表可知，热景生物、东方生物在 2020 年新冠业务报增后进行了大量的

劳务外包，劳务外包费用大幅增加，通过劳务外包方式获得了弹性产能。 

B、发行人弹性产能情况 

弹性产能通过加班或劳务外包方式相较常规产能获得的额外产能，因此弹性

产能需要根据生产工人的工时上限进行计算，以生产工人加班 4 个小时为上限计

算，每周加班一天，按此计算，单个工人的工作时限从一年 250*8 小时提升至
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300*12 小时（即每季度 900 小时），外包工人和正式工人加班新增的工时即为弹

性产能，因此，弹性产能计算如下： 

a、弹性产能=总产能上限-常规产能=所有生产工人工时上限*90 份/小时-常

规产能 

b、所有生产工人季度工时上限=工人月末加权平均数量*300 天*12 小时/4=

员工月末加权平均数量*900 小时 

以下为发行人 2022 年 1-9 月总产能上限计算情况： 

时间 
装配环节

工人类别 

各月末加

权平均数

（人）① 

总工时上限

（万小时）

②=①*900

小时 

实际工作

时间（万

小时）③ 

总产能上限

（万份） 

④=②*⑥ 

实际产

量（万

份）⑤ 

个人单位产能 

（份/小时） 

标准 

产能⑥ 

实际 

产量⑦=

⑤/③ 

2022 年

1 季度 

正式工人 60 5.4 5.43 486 495 90 91.11 

外包工人 109.75 9.88 9.03 889 800.93 90 88.73 

小计 169.75 15.28 14.46 1,375.00 1,295.93 90 89.62 

2022 年

2 季度 

正式工人 60 5.4 5.3 486 480 90 90.51 

外包工人 202.35 18.21 17.49 1,639.00 1,560.90 90 89.22 

小计 262.35 23.61 22.8 2,125.00 2,040.90 90 89.52 

2022 年

3 季度 

正式工人 60 5.4 2.46 486 209.82 90 85.22 

外包工人 100 9 - 814 - 90 - 

小计 160 14.4 2.46 1,300.00 209.82 90 85.22 

合计 197.37 53.29 39.72 4,800.00 3,546.65 90 89.29 

注 1：对于外包工人，根据发行人与劳务公司合作情况，可随时调配的劳务工人在 100

人以上，因此，在计算产能上限时各月末工人加权平均人数在低于 100 人时，按照 100 人

计算； 

2022 年 1-9 月的弹性产能=4800 万份-1080 万份*3/4=3,990.00 万份 

c、2022 年 1-9 月各季度常规产能、弹性产能、产能利用率 

根据前述计算可知，发行人 2022 年 1-9 月的常规产能和弹性产能在各季度

对比如下： 

单位：万份 

时间 
产能 

实际产量 
产能利用率 

常规产能 弹性产能 合计 常规产能 总产能 

2022 年 1-3 月 270.00 1,105.00 1,375.00 1,295.93 100.00% 94.25% 

2022 年 1-6 月 540.00 2,960.00 3,500.00 3,336.83 100.00% 95.34% 

2022 年 1-9 月 810.00 3,990.00 4,800.00 3,546.65 100.00% 73.89% 

2、对应产能涉及的投资金额 
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根据发行人提供的相关资料，由于发行人目前所有生产线均是建设在租赁产

房，因此，目前体外诊断业务对应的产能涉及的投资主要为生产设备，截至 2022

年 9 月 30 日，发行人体外诊断业务对应的生产设备原值为 4,930 万元。 

3、报告期内体外诊断检测试剂产能大幅波动的原因、合理性 

根据发行人相关披露信息及出具的书面说明，2019 年、2020 年、2021 年和

2022 年 1-9 月，公司体外诊断试剂产成品产能分别为 250 万份、250 万份、0 万

份和 4,800 万份，2021 年降低到 0 份次，2022 年则达到了 4,800 万份，大幅波动

的原因如下： 

（1）2021 年发行人体外诊断产成品产能降低至 0，主要系发行人在 2021 年

接到了大量新冠半成品订单，基本无产成品订单，为完成半成品订单，发行人装

配环节的工人全部转移到了半成品生产环节，即装配环节无产能，2021 年体外

诊断试剂收入为 40,996.91 万元，全部为半成品收入，因此，2021 年主要是为了

大量的半成品订单放弃了少量的产成品订单，导致 2021 年体外诊断产成品产能

为 0； 

（2）2022 年 1-9 月，体外诊断试剂产成品产能为 4,800 万份次。根据前述

关于“产能计算方式及具体过程”可知，4,800 万份次的产能由常规产能和弹性

产能构成，发行人在 2022 年招聘了一部分装配环节工人同时进行了劳务外包，

实现了产能大幅增长。 

综上分析，发行人报告期内体外诊断检测试剂产能大幅波动是合理的。 

（三）发行人现有体外诊断检测试剂业务单位产能投资与项目二存在显著

差异的原因、合理性 

发行人现有体外诊断业务与项目二单位产能投资差异对比需按照常规产能

计算更为合理，以下就以常规产能计算进行对比的合理性及对比情况进行分析： 

1、以常规产能计算单位产能投资在不同项目之间对比更具可比性 

企业在投资固定资产生产项目时一般考虑追求长期投资回报率最大化，而并

非短期效益最大化，通过劳务外包方式或员工大量加班来实现弹性产能短期内可

以增加效益，但长期而言难以维持。 
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短期来看，通过弹性产能来追求效益最大化意味着要大量的加班、更加拥挤

的生产车间、员工高流失率等，会对产品生产质量控制带来风险，一旦出现产品

生产质量问题会对企业带来较大甚至致命的风险，甚至会因为某一批产品问题而

失去重要客户。因此，保证生产质量是企业追求长期投资回报率最大化的前提，

而通过扩产来实现平衡员工工作时间，降低员工流失率，是公司保证产品生产质

量的重要手段。 

基于长期投资回报率的考虑，对于体外诊断这类产能弹性空间较大的行业，

体外诊断公司在建设投资项目时，主要根据常规产能进行测算预期效益以及投资

回报率。常规产能之外的弹性产能受限于厂房空间、人员数量等而波动空间大，

不适合纳入弹性产能来分析投资项目建设的合理性。因此，本次项目二与发行人

现有体外诊断产线的固定资产进行对比单位产能投资时，按照常规产能对比更具

合理性。 

2、现有体外诊断产线与项目二单位投资产能对比 

由于发行人现有体外诊断生产线均建设在租赁厂房，而本次体外诊断募投项

目建设在自有厂房，为对比本次体外诊断产业化项目投资金额的合理性，以下通

过对比现有体外诊断业务的设备投资额与本次项目二的设备投资额进行对比，同

时与上市公司明德生物（002932）首次公开发行股票招股说明书中所披露的

POCT 募投项目的投资情况进行对比，分析发行人项目的投资是否合理，具体对

比如下： 

项目 
设计产能 

（万份） 

设备投资额 

（万元） 

单位产能设备投资

（元/份） 

现有体外诊断检测试剂业务 1,080 4,930.00 4.56 

项目二（免疫层析技术路线） 570 3,450.20 6.05 

明德生物 POCT 募投项目 

（免疫层析技术路线） 
635 5,131.50 8.08 

注 1：明德生物 POCT 募投项目与发行人募投项目均是采用的免疫层析技术路线； 

注 2：明德生物数据来源于首次公开发行股票招股说明书。 

由上表可知，发行人现有体外诊断检测试剂业务的单位产能投资为 4.56 元/

份，本次募投项目二和明德生物同类募投项目的单位产能投资分别为 6.05 元/份
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和 8.08 元/份，明德生物的单位产能投资要高于发行人。 

发行人本次项目二单位产能投资高于现有体外诊断检测试剂业务主要与设

备价格差异有关，本次项目二配备的设备在品牌或型号方面较现有产线有所差异，

相隔时间较长，过去的设备现在已经进行了升级换代，价格有上涨。明德生物单

位产能投资高于发行人与双方选择的生产设备品牌、以及设备配置数量有关，但

从明德生物的单位产能投资来看，发行人项目二的单位产能投资是合理的。 

发行人现有体外诊断检测试剂业务与项目二的投资金额差距较大主要是因

为项目二是自有厂房而现有体外诊断生产线是在租赁厂房建设，厂房建设成本差

距较大，但从生产设备投资额来看，本次项目二与现有体外诊断业务的单位产能

设备投资差别较小，存在的差异主要是设备前后存在价格差异以及自动化设备熟

练存在差异。 

综上，发行人现有体外诊断检测试剂业务单位产能投资与项目二在生产设备

投资额方面存在差异，相关差异具备合理性。 

二、结合体外诊断检测试剂业务毛利率变化情况，项目二涉及的免疫层析快

速检测技术与核酸检测技术的主要区别、主要应用场景、所需资质及取得情况，

境内外对于两种技术的使用及市场需求情况，各技术产品对应的主要生产企业、

产能及市场占有率等，说明最近一期末体外诊断检测试剂产能存在 1,253.35 万

份次空间的前提下，扩产 570万份次体外诊断试剂的必要性、合理性，未来相关

产品产能消化是否存在重大不确定性，相关产线是否可用于生产发行人其他产

品，是否存在重复建设或存在董事会决议日前已投入资金并使用本次募集资金

进行置换的情形，效益测算是否考虑产线用于生产其他产品的情况，效益测算是

否合理、谨慎 

（一）免疫层析快速检测技术与核酸检测技术的主要区别、主要应用场景 

根据相关公开信息资料的查阅情况及对发行人相关人员的访谈结果，免疫

层析快速检测检测技术与核酸检测技术的检测原理、应用场景、优缺点对比如

下： 

检测

方法 
检测原理 优点 缺点 应用场景 
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核 酸

检测 

新冠病毒核酸检测主要用荧光

定量 RT-PCR 技术，在检测过程

中，先采用 RT-PCR 技术将新冠

病毒的核酸（RNA）逆转录为对

应的脱氧核糖核酸（DNA）；再

采用荧光定量 PCR 技术，将得

到的 DNA 进行大量复制，同时，

使用特异性探针对复制得到的

DNA进行检测，如果存在新冠病

毒仪器可检测到荧光信号从而

证明新冠病毒的存在。 

灵敏度

高、特

异性

强、准

确性高 

样本采集

质量影响

检测结

果，对试

剂盒质

量、检测

资质要求

相对较

高，检测

时间较

长。 

“金标准"：抗原进入机

体需要一定的潜伏期才

会产生 IgM 和 IgG，这

一期间，血清无法检出

IgM 与 IgG，核酸检测

能检测处于窗口期的患

者是否收到感染，应用

场景：在各项条件允许

的情况下优先采用核酸

检测，适合对存量病毒

容忍度较低的防疫政策 

免 疫

层 析

法 

采用免疫学原理进行检测，可分

为抗原检测和抗体检测，抗原/抗

体检测试剂均基于抗原与抗体

特异性结合的免疫学原理，新型

冠状病毒基因编码多个结构蛋

白，例如 N 蛋白、E 蛋白和 S 蛋

白等，这些蛋白包括多个抗原表

位，利用抗原与抗体特异性结合

的原理，可通过抗体检测抗原或

通过抗原检测抗体的存在，从而

直接证明样本中含有新型冠状

病毒。 

反 应 快

速、操作

简便、无

需 昂 贵

设 备 辅

助、全血

操 作 无

需提取 

不适用于

早 期 诊

断；通量

不高，试

纸的准确

性高度依

赖于抗体

的 特 异

性，如果

抗原抗体

质 量 不

好，容易

造成误判 

该方法无需特殊处理标

本，仅需一滴血即可在

15min 内通过肉眼观察

获取检测结果，应用场

景：大规模的快速检测

和筛查 

注：来源于公开资料。 
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由上表可知，核酸检测和免疫层析法各有优缺点，免疫层析法检测速度

快、便捷，但同时面临灵敏度、准确性不够高的问题，在病毒载量较低的情况

下，采用免疫层析法可能无法检测出新冠病毒，具体对比如下：  

注：来源于公开资料整理。 

（二）所需资质及取得情况 

发行人体外诊断业务目前体外诊断业务以免疫层析法为主，暂无核酸检测系

列的体外诊断产品，目前体外诊断业务主要面向境外，境内尚处于开拓期。根据

国内医疗器械管理办法，出口医疗器械的企业应当保证其出口的医疗器械符合进

口国（地区）的要求，发行人目前所销售的体外诊断产品均已取得出口所在国要

求的资质，公司对外销售的体外诊断成品取得了相应的欧盟 CE 认证、美国 FDA

认证等。  

根据发行人提供的相关资料，发行人目前主要收入来源的新冠检测试剂取得

了 24 项欧盟 CE 认证，单一检测项目可以根据不同检测标志物、检测方法等进

行系列产品认证申请，具体情况如下： 
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序号 中文名称 注册编号 

1 
新型冠状病毒（2019-nCoV）IgM/IgG 抗体检测

试剂盒（侧向横流免疫层析法） 
BE/CA01/1-17510-00001-IVD 

2 
新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原检测试剂盒

（荧光免疫层析法） 
BE/CA01/1-17510-00002-IVD 

3 
新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原快速检测试剂

盒（侧向横流免疫层析法） 
BE/CA01/1-17510-00003-IVD 

4 
新型冠状病毒（2019-nCoV）唾液抗原快速检测

试剂盒（免疫层析法） 
BE/CA01/1-17510-00004-IVD 

5 
新型冠状病毒（2019-nCoV）唾液抗原检测试剂

盒（荧光免疫层析法） 
BE/CA01/1-17510-00005-IVD 

6 
新型冠状病毒（2019-nCoV）中和抗体检测试剂

盒（荧光免疫层析法） 
BE/CA01/1-17510-00006-IVD 

7 
新型冠状病毒(2019-nCoV)中和抗体检测试剂盒

（胶体金免疫层析法） 
BE/CA01/1-17510-00007-IVD 

8 
新型冠状病毒（2019-nCoV）S 抗体检测试剂盒

（胶体金免疫层析法） 
BE/CA01/1-17510-00008-IVD 

9 
新型冠状病毒（2019-nCoV）RBD 抗体检测试剂

盒（侧向横流免疫层析法） 
BE/CA01/1-17510-00012-IVD 

10 
新型冠状病毒（2019-nCoV）RBD 抗体检测试剂

盒（胶体金免疫层析法） 
BE/CA01/1-17510-00011-IVD 

11 
新型冠状病毒（2019-nCoV）中和抗体检测试剂

盒（荧光免疫层析法） 
BE/CA01/1-17510-00082-IVD 

12 
新型冠状病毒（2019-nCoV）/甲型/乙型流感病毒

抗原联合检测试剂盒（侧向横流免疫层析法） 
BE/CA01/1-17510-00086-IVD 

13 
新型冠状病毒（2019-nCoV）唾液抗原快速检测

试剂盒（侧向横流免疫层析法） 
BE/CA01/1‐17510‐00238‐IVD 

14 
新型冠状病毒（2019-nCoV）/甲型/乙型流感病毒

抗原检测试剂盒（侧向横流免疫层析法） 
BE/CA01/1‐17510‐00237‐IVD 

15 
新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原快速检测试剂

盒（侧向横流免疫层析法） 
1434-IVDD-254/2022 

16 
新型冠状病毒（2019-nCoV）抗体检测试剂盒

（胶体金免疫层析法） 
BE-CA01/1-16522-00030-IVD 

17 
新型冠状病毒（2019-nCoV）IgM/IgG 抗体检测

试剂盒（侧向横流免疫层析法） 
BE-CA01/1-16522-00029-IVD 

18 
新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原快速检测试剂

盒（侧向横流免疫层析法） 
BE-CA01/1-16522-00031-IVD 

19 
新型冠状病毒（2019-nCoV）/甲型/乙型流感病毒

抗原检测试剂盒（荧光免疫层析法） 
BE-CA01/1-16522-00032-IVD 
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20 
新型冠状病毒（2019-nCoV）/甲型/乙型流感病毒

抗原检测试剂盒（侧向横流免疫层析法） 
BE-CA01/1-16522-00034-IVD 

21 
新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原检测试剂盒

（荧光免疫层析法） 
BE-CA01/1-16522-00028-IVD 

22 
新型冠状病毒（2019-nCoV）RBD 抗体检测试剂

盒（侧向横流免疫层析法） 
BE/CA01/1-16522-00037-IVD 

23 
新型冠状病毒（2019-nCoV）RBD 抗体检测试剂

盒（胶体金免疫层析法） 
BE/CA01/1-16522-00036-IVD 

24 
新型冠状病毒（2019-nCoV）中和抗体检测试剂

盒（荧光免疫层析法） 
BE/CA01/1-16522-00038-IVD 

（三）境内外对于两种技术的使用及市场需求情况，各技术产品对应的主要

生产企业、产能及市场占有率等 

1、境内外对两种技术使用 

我国坚持“动态清零”政策，对新冠病毒的控制较为严格，需要高灵敏度、

准确率高的检测试剂才能达到动态清零的目标，核酸检测作为新冠病毒检测的

“金标准”，目前我国以核酸检测为主，胶体金检测试剂需求较小。 

境外大部分国家处于放开状态，感染率较高，感染人数规模较大，采用核酸

检测的方式太过耗费人力物力，同时在大量感染的情况下，采用核酸检测效率低，

不适用于放开状态的国家。采用免疫层析检测试剂可以进行居家检测，在准确性

方面虽然不如核酸检测，但是对于疫情感染率高的国家来说，采用快速检测方法

是最有效、最迅速的防控方式。 

综上，我国和境外的防疫政策不同决定了境内和境外采取的检测方法不同，

我国以核酸检测为主，境外国家以免疫层析快速检测试剂为主。 

2、市场需求情况 

新冠检测市场属于 2020 年新冠疫情爆发以来的一个新市场，受各国防疫政

策的变化，新冠检测的市场需求波动较大，市场容量需求难以测算，发行人未查

询到权威研究报告关于新冠市场容量的测算数据。但从国内已上市的公司来看，

新冠检测规模超千亿，以 2022 年 1-6 月为例，上市公司中东方生物、热景生物、

明德生物、九安医疗、硕世生物分别实现收入为 71.11 亿元、53.69 亿元、20.46

亿元、52.53 亿元、232.70 亿元、32.66 亿元，这五家上市公司在 2022 年 1-6 月
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合计实现了 463.15 亿元，这些收入中 80%以上是新冠检测收入，并且均以境外

为主。 

因此，从市场需求来看，新冠检测的市场规模与各国防疫政策有较大的关系，

总体而言市场需求非常大。 

3、各技术产品对应的主要生产企业、产能及市场占有率等 

目前公开信息难以获取各技术产品对应的主要生产企业、产能以及市场占有

率，以下为公司获取的相关信息： 

无论是核酸检测试剂还是免疫层析试剂，从技术角度而言，研发产品的门槛

并不算高。根据药品监督管理局数据，目前境内取得新冠核酸检测试剂的企业有

38 家，而取得免疫层析试剂的企业有 74 家，发行人的新冠检测产品面向境外。 

根据各上市公司的数据来看，境外市场的规模要远远大于国内市场，也吸引

了大量的企业加入该市场，大量企业与发行人均以境外市场为主，取得大量的海

外订单，由于新冠检测试剂的生产研发门槛不高同时境外市场需求大，参与境外

市场的企业数量远多于境内市场企业数量，难以具体统计主要生产企业、产能以

及各企业市场占有率。发行人目前新冠检测产品收入占新冠检测市场规模比重不

到 1%。 

（四）说明最近一期末体外诊断检测试剂产能存在 1,253.35 万份次空间的

前提下，扩产 570万份次体外诊断试剂的必要性、合理性 

鉴于发行人报告期最近一期的常规产能利率在 100%以上，发行人最近一期

体外诊断检测试剂产能存在 1,253.35 万份次空间的前提下，扩产 570 万份次体外

诊断试剂是有必要的，具体分析如下： 

1、企业通过扩建生产线可以降低劳务外包比例和员工加班时间，是公司保

证产品生产质量的重要手段 

短期来看，通过弹性产能来追求效益最大化意味着要大量的加班、更加拥挤

的生产车间、员工高流失率等，这样会对产品生产质量控制带来风险，一旦出现

产品生产质量问题那么对企业的损失将会非常大，甚至是致命的，可能会因为某

一批产品出现问题而失去重要客户，因此，保证产品生产质量是企业要追求长期
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投资回报率最大化的前提，通过扩产来实现平衡员工工作时间可以降低员工流失

率，是公司保证产品生产质量的重要手段。 

发行人目前常规产能利用率达到了 100%，发行人富余的弹性产能长期难以

维持，通过扩产获得常规产能给生产工人创造更好的工作条件以保证产品的质量

存在必要性和合理性，同时也为未来可能业务的增长储备新产能，建设项目二具

有必要性和合理性。 

2、同行业公司存在大量富余产能的情况下也在进行扩产，符合行业惯例 

同行业公司即使有富余的弹性产能也会进行扩产，通过扩产实现常规产能替

代弹性产能，从而保证生产线高质量运行。从下表可以看出，东方生物和热景生

物虽然有大量富余产能（以弹性产能为主），但两家公司目前均在扩产中，具体

如下： 

单位：亿元 

同行业公司 

营业收入 

产能分析 目前扩产情况 

2022 年 1-9 月 2022年1-3月 2020 年 

东 方 生 物

（688298） 
78.58 47.46 32.65 

从2022年1季

度 来 计 算 ，

2022 年全年

产能可达到近

200 亿收入规

模，而 2022 年

1-9 月仅 78.58

亿元，虽然有

大 量 富 余 产

能，东方生物

目前在进一步

扩产 

根据东方生物公开信息，

目前正在建设的项目“生

物芯片产研基地”，投资

总额 6 亿元，生物芯片产

研基地基于荧光定量、时

间分辨的体外诊断试剂

等产品系列，主要应用于

新冠病毒检测、毒品检

测、传染病检测、肿瘤标

志物检测等领域，与公司

现有主营业务具有协同

和补充效应 

热 景 生 物

（688068） 
30.09 13.64 5.13 

从2022年1季

度产能计算，

2022 年全年

产能可达 50

亿以上的收入

规模，2022 年

1-9 月为 30.09

亿元，存在较

多富余产能，

目前在扩产中 

根据 2022年半年报信息，

其在建工程“全场景免疫

诊断仪器、试剂研发与制

造中心项目“投资预算为

3.64 亿元，属于热景生物

现有业务的扩张 

3、分析结论 
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综上可知，发行人富余的弹性产能长期难以维持，通过扩产获得常规产能给

生产工人创造更好的工作条件以保证产品的质量存在必要性和合理性，同时发行

人在存在富余弹性产能的情况下进行扩产也符合行业惯例，因此，发行人扩产体

外诊断检测试剂具有必要性和合理性。 

（五）未来相关产品产能消化是否存在重大不确定性，相关产线是否可用于

生产发行人其他产品 

按照常规产能计算，发行人体外诊断生产线的产能利用率已达到 100%，公

司未来相关产品产能消化不存在重大不确定性，相关产线可以用于生产发行人其

他产品，主要基于以下三点理由： 

1、现有体外诊断产品未来增长前景良好 

发行人本次体外诊断产业化项目用于建设免疫层析检测试剂生产线，发行人

目前免疫层析类试剂已取得注册证书的产品主要包括传染病系列、毒品检测系列

等，其中已取得注册证书的检测试剂覆盖的传染病包括新冠病毒、艾滋病、甲/乙

型流感、登革热、梅毒等，覆盖的毒品同类包括大麻、可卡因、吗啡等。截至 2022

年 9 月 30 日，发行人已取得欧盟 CE 认证的 POCT 产品达到 400 余项，其中 2022

年新增欧盟 CE 认证 300 余项。单一检测项目可以根据不同检测标志物、检测方

法学等进行系列产品认证申请，比如新冠检测试剂，发行人新冠检测试剂免疫层

析系列获得了 20 余项欧盟 CE 认证。 

发行人产品均是 POCT 系列产品，属于快速检测试剂，发行人目前以境外市

场为主，现已开始布局国内市场，无论是境内市场还是境外市场，POCT 行业都

属于一个增长较快的赛道。根据 Research And Markets 于 2021 年发布的报告预

测，2020 年全球 POCT 行业市场规模约 295 亿美元，预计 2025 年全球 POCT 市

场规模将达到 506 亿美元，2020 年-2025 年复合增长率约为 11.4%。根据观研报

告网数据，2015-2019 年，我国 POCT 市场规模从 43 亿元增长至 112 亿元，年均

复合增长率为 27.0%；预计 2024 年市场规模将达到 290 亿元，2019-2024 年的年

均复合增长率将达到 20.9%，增速远高于全球市场。 

综上，发行人现有的免疫层析类产品较为丰富，同时 POCT 行业仍然处于快

速增长的阶段，未来市场前景良好。 
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2、未来采用免疫层析技术的新增体外诊断产品可以使用该生产线，降低了

产能消化风险 

发行人目前在研以及在申请的免疫层析类体外诊断产品有几十项，其中公司

在境内检测试剂方面取得了突破，发行人于 2022 年 9 月/10 月取得了免疫层析

技术类的新产品注册证，具体如下： 

序号 注册证编号 产品内容 取得证书日期 检测疾病 

1 
粤 械 注 准
20222401614 

N 末端脑钠肽前体(NT-

proBNP )测定试剂盒(荧

光免疫层析法) 

2022/10/21 
主要用于心力衰竭的辅助

诊断 

2 
粤 械 注 准
20222401581 

全 程 C- 反 应 蛋 白

(hsCRP+常规 CRP)测定

试剂盒(荧光免疫层析法) 

2022/10/17 

作为一种非特异性炎症指

标(常规CRP)和用于评价心

血管疾病风险(hsCRP) 

3 
粤 械 注 准
20222401616 

心肌钙蛋白 I(cTnI)测定

试剂盒(荧光免疫层析法) 
2022/10/21 用于心肌梗死的辅助诊断 

4 
粤 械 注 准
20222401441 

D-二聚体(D-Dimer)测定

试剂盒(荧光免疫层析法) 
2022/9/25 

用于弥散性血管内凝血的

辅助诊断以及溶栓治疗的

监测 

由上表可知，这些产品均是本次可转换公司债券申报材料后所取得的注册证

书，这部分产品并未纳入到本次募投效益测算，但这部分产品采用的是免疫层析

法，后续可以使用本次募投项目的生产线进行生产，从而降低了未来产能消化的

风险。 

3、体外诊断生产线可以切换成食品快检或动物诊断生产线，一定程度上降

低了未来产能消化风险 

体外诊断产品线、食品快检生产线以及动物诊断生产线相互切换具备可行性，

不同板块业务适用的法规不一样，对于相同方法学的生产线，按照相应板块的法

规进行装修调整、设备调整、相关审批程序等可以切换成其他板块生产线，比如

体外诊断（免疫层析）生产线的建设标准要高于食品快检（免疫层析）生产线，

那么体外诊断（免疫层析）生产线要切换成本食品快检生产线相对容易许多，切

换后可以用于生产免疫层析类食品安全快检产品，发行人食品安全快检试剂收入

中 80%以上是采用免疫层析法。 

因此，倘若未来体外诊断业务发展不顺利，还可能切换成食品安全或动物诊

断生产线，这也一定程度上降低了生产线产能消化的风险。 
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（六）是否存在重复建设或存在董事会决议日前已投入资金并使用本次募

集资金进行置换的情形 

综合前述分析，发行人体外诊断生产线已实现了较高的产能利用率，考虑公

司未来体外诊断业务持续发展，新增生产线具有必要性，发行人不存在重复建设

的情况，亦不存在董事会决议日前已投入资金并使用本次募集资金进行置换的情

形。 

（七）效益测算是否考虑产线用于生产其他产品的情况，效益测算是否合理、

谨慎 

发行人体外诊断产业化项目的效益测算是基于已有产品进行的测算，在测算

时未考虑后续新增的产品，但本次募投项目效益测算后公司新增的免疫层析类产

品均可以采用该生产线进行生产，发行人 2022 年新增国内医疗器械注册证书、

境外认证证书的产品基本以免疫层析为主。 

发行人效益测算是基于已有产品进行测算，已有产品均已取得相关生产销售

资质，不涉及未来可能新增产品带来的不确定性，因此，发行人的效益测算是合

理、谨慎的。 

三、关于体外诊断检测试剂产能，回复所称 2022年产能与募集说明书披露

的产能存在差异的原因、合理性 

发行人 2022 年体外诊断检测试剂在 1 季度、2 季度、3 季度的实际产能分别

为 1,375.00 万份、2,125.00 万份、1,300.00 万份，根据前述产能测算可知，发行

人体外诊断试剂的产能与人员关系密切，发行人第三季度体外诊断收入有所下滑，

配备的工人也有所下降。因此，在预计 2022 年全年产能时，依照 2022 年 9 月 30

日时点的工人情况来预计 4 季度产能，即预计 2022 年 4 季度产能为 1,300 万份，

总产能为 6,100 万份。因此，发行人回复 2022 年的产能与募集说明书披露的 2022

年 1-9 月产能并不存在差异。 

四、逐项说明前述事项对应的相关信息披露是否真实、准确、完整。 

发行人针对体外诊断项目前述问题所披露涉及的产能数据、扩张产能必要性

与合理性、产能消化以及效益测算等相关信息均为真实、准确，并完整披露了相
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关信息。 

 

本补充法律意见书正本肆份，经国浩律师（深圳）事务所盖章并经单位负责

人及经办律师签字后生效。 

（以下无正文，下接签署页）
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第二节  签署页 

[本页无正文，为《国浩律师（深圳）事务所关于深圳市易瑞生物技术股份有

限公司创业板向不特定对象发行可转换公司债券之补充法律意见书（三）》之签

署页]  
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国浩律师（深圳）事务所 

 

 

 

负责人：        经办律师： 

 

_____________       _______________ 

马卓檀                张韵雯   

 

 

 

              _______________ 

李德齐   

 

 

 

 


	目  录
	第一节  关于《第二轮审核问询函》的回复
	问题1
	一、结合《通知》出台背景、主要内容，其他公司取得同类非洲猪瘟检测产品注册证书的情况，包括但不限于公司名称、取得注册证书时间等，本次募投项目建设及预计投产时间安排等，说明自2021年以来发行人未取得非洲猪瘟产品注册证书的原因、合理性，后续取得非洲猪瘟产品注册证书的具体流程、预计耗时，预计投产建设时间是否合理、谨慎，未取得相关证书是否对相关产品生产构成实质性障碍，募投项目实施是否存在重大不确定性
	（一）结合《通知》出台背景、主要内容，其他公司取得同类非洲猪瘟检测产品注册证书的情况，包括但不限于公司名称、取得注册证书时间等
	（二）说明自2021年以来发行人未取得非洲猪瘟产品注册证书的原因、合理性，后续取得非洲猪瘟产品注册证书的具体流程、预计耗时
	（三）预计投产建设时间是否合理、谨慎，未取得相关证书是否对相关产品生产构成实质性障碍，募投项目实施是否存在重大不确定性

	二、结合兽药类产品从研发至上市的主要流程，农业部相关规定、监测期的具体监测内容及指标、监测方式、监测结论及具体出具方式，发行人或其他可比公司产品通过监测期并进入生产的具体案例，本次募投项目建设及预计投产时间安排等内容，说明预计投产建设时间是否合理、谨慎，自2020年10月以来取得监测结论情况，是否需连续5年均通过监测检验后才能生产，如期间存在未通过情形是否存在补救措施，未通过监测是否对相关产品生产构成实质性障碍，募投项目实施是否存在重大不确定性
	（一）结合兽药类产品从研发至上市的主要流程，农业部相关规定、监测期的具体监测内容及指标、监测方式、监测结论及具体出具方式，发行人或其他可比公司产品通过监测期并进入生产的具体案例
	1、兽药类产品从研发至上市的主要流程
	2、关于监测期
	（二）本次募投项目建设及预计投产时间安排，预计投产建设时间是否合理、谨慎，自2020年10月以来取得监测结论情况，是否需连续5年均通过监测检验后才能生产，如期间存在未通过情形是否存在补救措施，未通过监测是否对相关产品生产构成实质性障碍，募投项目实施是否存在重大不确定性
	1、本次募投项目建设及预计投产时间安排
	2、“山羊支原体山羊肺炎亚种抗体检测试纸条”无法通过监测期的概率较低，若无法通过监测期对该产品的生产构成实质性障碍
	3、补救措施及募投项目实施不存在重大不确定性

	三、如无法取得相关注册证书或通过监测期，说明拟采取的替代措施及有效性，对募投项目实施的影响，相关产线是否可用于生产发行人其他产品，说明具体情况，相关效益测算是否考虑相关情况，效益测算是否合理、谨慎
	（一）如无法取得相关注册证书或通过监测期，说明拟采取的替代措施及有效性，对募投项目实施的影响，相关产线是否可用于生产发行人其他产品，说明具体情况
	（二）相关效益测算是否考虑相关情况，效益测算是否合理、谨慎
	四、发行人称其曾取得猪瘟检测相关产品评价并在2019年、2020年实现收入，与申报材料内容存在差异的具体情况，相关信息披露是否真实、准确、完整

	问题2
	一、结合体外诊断检测试剂的产品结构、相关业务模式、生产及销售方式、产能计算方式及具体过程、对应产能涉及投资金额等，说明报告期内体外诊断检测试剂大幅波动的原因、合理性，发行人现有体外诊断检测试剂业务单位产能投资与项目二存在显著差异的原因、合理性
	（一）结合体外诊断检测试剂的产品结构、相关业务模式、生产及销售方式
	（二）产能计算方式及具体过程、对应产能涉及的投资金额，报告期内体外诊断检测试剂产能大幅波动的原因、合理性
	1、产能计算方式及具体过程
	2、对应产能涉及的投资金额
	3、报告期内体外诊断检测试剂产能大幅波动的原因、合理性
	（三）发行人现有体外诊断检测试剂业务单位产能投资与项目二存在显著差异的原因、合理性
	1、以常规产能计算单位产能投资在不同项目之间对比更具可比性
	2、现有体外诊断产线与项目二单位投资产能对比

	二、结合体外诊断检测试剂业务毛利率变化情况，项目二涉及的免疫层析快速检测技术与核酸检测技术的主要区别、主要应用场景、所需资质及取得情况，境内外对于两种技术的使用及市场需求情况，各技术产品对应的主要生产企业、产能及市场占有率等，说明最近一期末体外诊断检测试剂产能存在1,253.35万份次空间的前提下，扩产570万份次体外诊断试剂的必要性、合理性，未来相关产品产能消化是否存在重大不确定性，相关产线是否可用于生产发行人其他产品，是否存在重复建设或存在董事会决议日前已投入资金并使用本次募集资金进行置换的情...
	（一）免疫层析快速检测技术与核酸检测技术的主要区别、主要应用场景
	（二）所需资质及取得情况
	（三）境内外对于两种技术的使用及市场需求情况，各技术产品对应的主要生产企业、产能及市场占有率等
	（四）说明最近一期末体外诊断检测试剂产能存在1,253.35万份次空间的前提下，扩产570万份次体外诊断试剂的必要性、合理性
	1、企业通过扩建生产线可以降低劳务外包比例和员工加班时间，是公司保证产品生产质量的重要手段
	2、同行业公司存在大量富余产能的情况下也在进行扩产，符合行业惯例
	3、分析结论

	（五）未来相关产品产能消化是否存在重大不确定性，相关产线是否可用于生产发行人其他产品
	（六）是否存在重复建设或存在董事会决议日前已投入资金并使用本次募集资金进行置换的情形
	（七）效益测算是否考虑产线用于生产其他产品的情况，效益测算是否合理、谨慎

	三、关于体外诊断检测试剂产能，回复所称2022年产能与募集说明书披露的产能存在差异的原因、合理性
	四、逐项说明前述事项对应的相关信息披露是否真实、准确、完整。


	第二节  签署页

