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	第一部分 关于《问询函》的回复
	问题4. 关于核心技术来源和先进性
	一、现有核心技术人员在已获批和在研主要产品研发中的作用和贡献，参与发  行人已授权专利和在研项目的情况；是否存在利用原单位职务发明、竞业禁止或侵犯技术秘密等情形，是否存在纠纷或潜在纠纷
	（一）现有核心技术人员在已获批和在研主要产品研发中的作用和贡献，参与发行人已授权专利和在研项目的情况
	（二）是否存在利用原单位职务发明、竞业禁止或侵犯技术秘密等情形，是否存在纠纷或潜在纠纷

	二、请发行人律师对问题（4）进行核查并发表核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题5. 关于未决诉讼及其影响
	一、4项知识产权诉讼中，分别涉及的具体产品范围、名称和注册证编号，是否属于发行人主要产品，报告期内各产品的销售收入、占比和变化情况
	二、原告2项涉诉专利的获批时间、专利期限、使用授权、对应的已获证产品等情况；一审判决认定658号、659号案件发行人存在侵权的相关事实和依据
	（一）原告2项涉诉专利的基本情况
	（二）一审判决认定658号、659号案件发行人存在侵权的相关事实和依据

	三、发行人涉诉产品是否涉及核心技术，对应的自有授权专利情况，自有专利保护范围是否已涵盖涉诉产品的全部核心技术，发行人自有专利与强生2项涉诉专利的关系，发行人相关专利是否存在被宣告无效的风险
	（一）发行人涉诉产品是否涉及核心技术、对应的自有授权专利情况，自有专利保护范围是否已涵盖涉诉产品的全部核心技术
	（二）发行人自有专利与强生2项涉诉专利的关系，相关专利是否存在被宣告无效的风险

	四、发行人技术改进后的注册产品名称和注册证编号、报告期内的销售金额和占比；改进后的技术专利保护情况，与强生涉诉专利技术是否仍存在重合，是否仍存在被诉风险
	（一）发行人技术改进后的注册产品名称和注册证编号、报告期内的销售金额和占比
	（二）改进后的技术专利保护情况，与强生涉诉专利技术是否仍存在重合，是否仍存在被诉风险

	五、按照“最坏结果原则”分析3起未决诉讼的不利诉讼结果对发行人财务状况、生产经营和业务发展等的影响，是否存在重大不利影响以及发行人的应对措施
	（一） 658号案、659号案的二审判决、裁定结果及对发行人财务状况、生产经营和业务发展等的影响
	（二）发行人一审胜诉、尚处于二审阶段的661号案，基于最坏结果原则，对于发行人财务状况、生产经营和业务发展等的影响

	六、2018年荷兰强生案件中，涉诉产品的名称、报告期内的收入与占比情况，法院对发行人版权侵权及存在依样模仿的事实认定和判决依据；强生诉Scitech案件中，涉及发行人代工产品的名称、报告期内的收入与占比情况，代工合同主要条款，发行人是否存在被追加为被告，或被Scitech追偿损失的风险；2起案件对发行人产品销售和生产经营是否具有重大影响；
	（一）荷兰强生案件的情况
	（二）强生诉Scitech案件的情况

	七、发行人及主要客户与强生在境内外是否存在其他纠纷或潜在纠纷；发行人主要产品与核心技术在境内外的知识产权保护情况，是否存在潜在知识产权诉讼风险，及发行人的防范应对措施
	（一）发行人及主要客户与强生在境内外是否存在其他纠纷或潜在纠纷
	（二）发行人主要产品与核心技术在境内外的知识产权保护情况，是否存在潜在知识产权诉讼风险，及发行人的防范应对措施

	八、请发行人律师核查并发表核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题6. 关于实际控制人认定及潜在业务竞争风险
	一、结合孙宝峰、王光军、上海观度历史持股变化及发行人第一大股东变化情况，说明孙宝峰、王光军能否单独依其享有的发行人股份表决权对股东大会产生重大影响
	二、说明王光军与孙宝峰配偶李风共同设立发行人的原因与背景，以及2016年王光军平价转让股份搭建员工持股平台的原因与合理性
	（一）王光军与孙宝峰配偶李风共同设立发行人的原因与背景
	（二）2016年王光军平价转让股份搭建员工持股平台的原因与合理性

	三、2022年12月王光军转让部分股份至持股比例低于30%的原因和背景，转让价格低于外部股东增资入股价格的合理性，股权转让价款的最终去向和资金流水情况，王光军是否存在股权代持或其他利益安排
	四、结合成立以来董事、监事、高级管理人员的提名人或委派人员的变化情况，以及公司章程、发行人内部经营决策的实际运行情况，说明王光军是否曾参与发行人的生产经营活动，对发行人经营发展的贡献，能否对董事会决议产生重大影响
	五、结合前述问题，分析说明王光军是否仅为发行人财务投资人，未将其认定为发行人共同实际控制人的原因和合理性
	六、说明王光军及其亲属控制的企业是否存在医疗器械领域的研发生产销售活动，是否与发行人主营业务相同或相似，如是，进一步说明是否存在董事利用关联关系损害发行人利益的风险，以及发行人的防范措施
	七、请发行人律师核查并发表核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题10. 关于历史沿革
	一、除回购义务外，是否仍存在发行人为对赌协议当事人的相关约定及其解除或补充约定情况；涉及发行人对赌协议的解除是否彻底且有效，是否存在其他应披露未披露事项或安排；报告期内发行人及实际控制人和相关股东是否存在触发对赌条款的情形
	（一）除回购义务外，是否仍存在发行人为对赌协议当事人的相关约定及其解除或补充约定情况
	（二）涉及发行人对赌协议的解除是否彻底且有效，是否存在其他应披露未披露事项或安排
	（三）报告期内发行人及实际控制人和相关股东是否存在触发对赌条款的情形

	二、除回购义务外，是否存在其他实际控制人为对赌当事人的相关约定及其中止或补充约定情况；结合实际控制人相关义务中止协议的主要内容，说明发行人是否需要对实际控制人有关协议恢复条款承担连带责任；发行人是否仍存在其他可能导致公司控制权变化、与市值挂钩，或者严重影响持续经营能力或投资者权益的约定或安排
	（一）除回购义务外，是否存在其他实际控制人为对赌当事人的相关约定及其中止或补充约定情况
	（二）结合实际控制人相关义务中止协议的主要内容，说明发行人是否需要对实际控制人有关协议恢复条款承担连带责任
	（三）发行人是否仍存在其他可能导致公司控制权变化、与市值挂钩，或者严重影响持续经营能力或投资者权益的约定或安排

	三、发行人历次股东入股的背景、入股价格差异及其合理性，内外部股东入股时点、价格差异与发行人主要产品、核心技术研发的阶段性进展是否相匹配
	（一）发行人历次股东入股的背景、入股价格差异及其合理性
	（二）内外部股东入股时点、价格差异与发行人主要产品、核心技术研发的阶段性进展是否相匹配

	四、股改后发行人是否进行过会计政策/会计估计变更或差错更正，调整后是否会导致股改基准日净资产低于股改时股本，是否会导致股改出资不实
	（一）股改后发行人会计政策/会计估计变更或差错更正情况
	（二）调整后是否会导致股改基准日净资产低于股改时股本，是否会导致股改出资不实

	五、请发行人律师核查并发表核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题11. 关于合法合规性
	一、发行人是否已取得生产经营所需的全部资质，国内3款即将到期产品更新注册/备案的最新进展，需按照MDR规则更换注册证的产品种类和数量，具体换证工作计划和最新进展，预计完成换证的时间，以及对生产经营的具体影响
	（一）发行人是否已取得生产经营所需的全部资质
	1. 医疗器械生产许可证及备案凭证
	2. 医疗器械注册证及备案凭证
	3. 进出口业务相关资质
	4. 发行人产品在境外主要国家/地区的认证情况

	（二）国内3款即将到期产品更新注册/备案的最新进展
	（三）需按照MDR规则更换注册证的产品种类和数量，具体换证工作计划和最新进展，预计完成换证的时间，以及对生产经营的具体影响

	二、报告期内，历次发生产品召回、受到主管机构抽样检查、飞行检查的具体情况，涉及产品类型和名称，召回原因、检查发现的问题及整改验收情况，是否存在产品质量纠纷以及被处罚的情形或风险；是否存在一次性使用吻合器产品被重复使用等不合规使用情形，以及引起的纠纷和发行人的责任承担风险
	（一）报告期内，历次发生产品召回、受到主管机构抽样检查、飞行检查的具体情况，涉及产品类型和名称，召回原因、检查发现的问题及整改验收情况，是否存在产品质量纠纷以及被处罚的情形或风险
	（二）是否存在一次性使用吻合器产品被重复使用等不合规使用情形，以及引起的纠纷和发行人的责任承担风险

	三、各子公司与发行人主营业务规划的匹配性，子公司成立多年未实缴、未实际经营业务的原因和商业合理性；发行人与子公司报告期内是否存在内部交易和资金往来
	（一）各子公司与发行人主营业务规划的匹配性，子公司成立多年未实缴、未实际经营业务的原因和商业合理性
	（二）发行人与子公司报告期内是否存在内部交易和资金往来

	四、设立众多分公司的原因、必要性和商业合理性，分公司和子公司的员工数量和工作内容，业务定位和差异，以及分子公司的实际运作情况；各分公司生产销售的产品种类、业务开展情况及在生产经营中的具体作用
	五、未给部分员工缴纳社保、公积金的具体原因，各期新入职员工、退休返聘员工与社保、公积金缴纳人数的匹配情况；社保、公积金缴费基数及比例是否符合法律法规和当地主管部门要求，若未按规定比例缴纳，测算各期补缴费用对经营业绩的影响；通过第三方代缴社保、公积金是否符合法律法规的相关规定，代缴机构是否具备相应的资质，是否存在行政处罚风险以及发行人的整改应对措施
	（一）未给部分员工缴纳社保、公积金的具体原因，各期新入职员工、退休返聘员工与社保、公积金缴纳人数的匹配情况
	（二）社保、公积金缴费基数及比例是否符合法律法规和当地主管部门要求，若未按规定比例缴纳，测算各期补缴费用对经营业绩的影响
	（三）通过第三方代缴社保、公积金是否符合法律法规的相关规定，代缴机构是否具备相应的资质，是否存在行政处罚风险以及发行人的整改应对措施

	六、生产用房产到期后是否仍将续租，如是，续租协议的签订进展，是否存在影响顺利续租的不利因素；如否，新生产用房产的租赁或建设计划或安排，及协议签订等的最新进展情况，能否保证后续生产用地的稳定性
	七、请发行人律师核查并发表核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题13.1关于销售费用
	一、自成立以来发行人及其实际控制人、员工、经销商、第三方服务商等是否存在行贿等不当竞争行为，相关方资金流水是否存在最终去向终端医院或相关人员的情形，发行人对防范商业贿赂建立的内控措施及其执行情况
	（一）自成立以来发行人及其实际控制人、员工、经销商、第三方服务商等是否存在行贿等不当竞争行为
	（二）相关方资金流水是否存在最终去向终端医院或相关人员的情形
	（三）发行人对防范商业贿赂建立的内控措施及其执行情况

	二、请发行人律师核查问题（5），并发表明确意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题13.2关于股权激励
	一、江阴柳涤合伙人是否均为发行人员工，历次合伙人变更与股票期权行权的对应关系，是否符合约定的行权条件，离职员工激励份额的处理是否符合协议约定和平台管理相关制度的规定
	（一）江阴柳涤合伙人是否均为发行人员工
	（二）历次合伙人变更与股票期权行权的对应关系，是否符合约定的行权条件
	（三）离职员工激励份额的处理是否符合协议约定和平台管理相关制度的规定

	二、请发行人律师核查问题（2），并发表明确意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	第二部分 关于更新期间的补充说明
	一、 发行人本次发行并上市的实质条件
	（一） 发行人本次发行上市符合《公司法》规定的条件
	（二） 发行人本次发行上市符合《证券法》规定的条件
	（三） 发行人本次发行上市符合《首发注册管理办法》规定的条件
	（四） 发行人本次发行上市符合《科创板上市规则》规定的条件

	二、 发行人的发起人、股东和实际控制人的补充说明
	（一）天创白药
	（二）天创泉鑫
	（三）珠海弘晖
	（四）无锡弘辉

	三、 发行人的业务的补充说明
	（一） 发行人的经营范围和经营方式
	（二） 发行人在境外的经营活动
	（三） 根据发行人的声明与承诺并经本所律师核查，发行人主营业务为微创外科手术器械及耗材的研发、生产和销售，最近2年没有发生变化。
	（四） 发行人主营业务突出
	（五） 发行人持续经营状况

	四、 发行人关联交易及同业竞争的补充说明
	（一） 发行人的关联方
	（二） 发行人的关联交易情况
	（三） 关于上述关联交易的公允性及对发行人和其他股东的影响

	五、 发行人的主要财产的补充说明
	（一） 房屋租赁
	（二） 无形资产
	1. 商标权
	（1）境内商标
	（2）境外商标

	2. 专利权
	（1）境内专利
	（2）境外专利

	3. 软件著作权
	4. 作品著作权

	（三）其他固定资产
	（四）分支机构

	六、 发行人的重大债权债务的补充说明
	（一） 重大合同的补充说明
	（二） 发行人其他应收款、其他应付款情况
	1． 其他应收款
	2． 其他应付款


	七、 发行人股东大会、董事会、监事会议事规则及规范运作的补充说明
	（一）股东大会会议的召开和决议
	（二）董事会会议的召开和决议
	（三）监事会会议的召开和决议

	八、 发行人的税务的补充说明
	（一）发行人执行的主要税种、税率
	（二）发行人及其子公司所享受的税收优惠及财政补贴的情况

	九、 发行人的诉讼、仲裁或行政处罚的补充说明
	（一） 发行人及其子公司的重大诉讼、仲裁或行政处罚情况
	（二） 持有发行人5%以上股份的股东及实际控制人的重大诉讼、仲裁或行政处罚情况
	（三） 发行人董事、监事、高级管理人员和核心技术人员的重大诉讼、仲裁或行政处罚情况


