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TLIR3&T 2020 4F 3 A Bl ALFA 7E 7 [ HLIX gt o D ARBERS, LR
NVEHCIS R B S IFAM S ER N, SEFE— TR ALFA AR5 5
&, YONILI BB RIE AT IS o N T RS RAT N2 IR AR A A
KFR, ALFA TR VL5 3B AR e A B M X s ikt R R, REEH S5
72 b E O 25 B3 T B “ AR -TEJR L R-ALFA” AR S R “ A H
T IMES-ALFA” FIAVERR —3, ALFA B # 3 3 H DRE R X A 7] 5 ALFA
Z I EAEAAFAERZ

Zod, Lo W BILINCE e SRR TR 555, Ktredl
ST HAFAERANE - FEN ST, T A IR E AR A NI, H KK
RS A ARV RIS 4R AT S 22 B B BB 25 R BVL IR H A I 5% K 2B R
TAEARAE “RAT N-ILIREE-ALFA” VS5 BERIRSE L, AT AT BE 5 MR X 24 Ui 75
PSR R, ARERSE A AU X 5 ALFA JE W . ALFA 22255581k
€ HACHE R, TLo5 BRI R/E 75 ALFA & 1ELSS . BEAk, 1175305
RS T — L DVLIRICIS B HR 1 1, PRIy 72N R EARAE — 8 KK

A BTN, ALFA ZR BT 75 308 3 b [ #b X3t OAER R (i )
2020 4 3 A; ALFA BEHH#EH OREEXN AR5 ALFA ZHEEEENFER
W LAEBFELHICBHNEELEaFEEN AR GWE, FHLEWVSHH
AL RIGERTHEBRERRRAN, REEEALHILEEER
SEEIR, RIGESREBEERLHRR, W, THIEHET &
MILFCE BRI R T, RT3 SILMCSEN & EFE—ERE.

(Z) HEMEHBE-REF LEKFLGVARARMEENE. RITA
WEY M EEKFHEE S EERKBFRAWEAER, EEKEZESIEREE
W, RITAE Incyte FIEEHER, REBEES Incyte BB S1EWH L.

1. ERARAOEAREL

Zrt, BilKHRROLT 2012 45 A 23 H, EMBIAN 13059 oo, H
BIE N R SE bt il N oy £l 1 E5 I L ERpd 2290 R 0H , fEHUR Gy
PUP B S B IRE BT 2 R U A e I B A 25 . RIBRAR I £ BN S dE e
i 2RME 55 A BIET 28I R 55, e 5 i1 2R0ML 55 R 48 5 N 44 I 245 A W] AE BB 24 40

3-8



N B S

AT AR, AR R AR SR K BE G0t k552 48 B S 80 T40
R 24 . BUR T2 PR /N T 2590 B B G AR S R 1 BT 2 K
KA E R S R EEAER FAFE Incyte. Ampac. Novasep %5. U5k
THR, LKA 2017 4E. 2018 4. 2019 4EAI 2020 4 1-6 H AN 272N
1,500 J57G+ 2,300 J5JG. 2,600 Jiyufl 3,500 Jiuc. AR4E LAREE A, 5
WRAT N 1Al EE K AR A & S8 5 EIER ARSI B 73 501 79.94% . 48.62% .
68.33% 11 66.17%.

2. RIT NS LBRRAVESERER

2% 15, 2008-2009 AFHANE], T EEE A AR 2 B R F O 1 BT NE RS
FEEEAEA TN, SAHEIH S Incyte IARATERE R, AFIFEN Incyte
PEALRE 7 5 52 B R A P2 AR SS . TlET 2009 45 DRIV AR T PR B R A
ES 5 A A RFEE RIFIVECR . EEBEIRE, ARES T 5 LUK Incyte 194
ERFR. 2012 4, E&EWRL ElEKARE, 275 EEKK. Incyte @7 17K
FE1ER R

A M KA AWRE TS Incyte E1EX K. H 2008 LK,
Awlghr el B e ik, B g k. Pemigatinib H1[a]44 . PD-L1 #7728
WA R IARSER= 5OA Incyte SR ALE BB R AE =SS, AFIRIBERRE T AR
FIFT IR AL AR S A2 T Incyte AT, A RS FEKA. Incyte a7
TREMEERR.

3. RIFAS EEKZR. Incyte BIE1ERR

Zef%tr, =TT EERE, KA RIS = B T A, KATA
% 1 S = B BUA BROTE A i H A A 7 1 T2 ARG VRRE
e B ARAERS] Incyte 1RE R TR IG, 52w U0 H TR K AT PEEAT 13E o
B AR A R A SRS E B ZHOR, i w BT E ) T R
T2, 85, BRI AR BITRLEwITR. el =k B
ML Z¥it)a, ARRHATIEGBORNM T, R B TZRATI, R
SERCE 77 A AL A 7 o Fp 2B S, A F R E il i 5 48 B Ak,
KRR & 4 Incyte BUHAR E I ERZG ML) .
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(M) PBEEEE S Helsinn. FLK/Evonik 8T ALFA 5RITASERT
REETLRE, RITARR LREEFBEZFHER, REERES Helsinn, 4L
J/Evonik BEBMHRAEMI, RITASE Helsinn, ALR/Evonik ZEEE KA
ERBREL. B
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ALFA 1ENTNVBEZG5E Gy, — J7 TR il 245 2 w] 1 75 oR Dy H SR 5 3 1)
CDMO 2k, J—751H N CDMO NV HEFEA G E HL5s . ALFA RHECNTZ
% HR, e SBT T RRER 2 FR R4S . ALFA TEHE 3 280 % 7 1) € ] 75
KJG, Hoaal o L nl AT g T8, £5 A w0 R 2 2 7 S
B A% Pl ALFA [8) AT NI E IR, 2wl AR 283 25 - 1 75 >R T g
IR AR 77 A, MG W B 28458306 55 R0 & s L o 1 SRR n ). ALk,
ALFA TERAT N5 202 P DL 55 T e R S A 1E T, ALFA B HIRE 1)
2 IR SR T CDMO &1k

ARNEL S ALFA ME1ERE T 5% mE R eE sl %, SHFR, &
i 2 N 3 w7 i BOIRSS HRINRT, JRINER T~ 7] ALFA 5 25m % 7 ISR R &,
MR T =5 SAE IR SE3EAT . A7 S ALFA JER T BONARE IR LSRR
F, AFlEES ALFA &R E AR P B RO 55 BIREEAT T 0, DMEVE &
M S5 IR IR 78

RETEMIAA, RITAED ALFA 5&mE - SERARILAEE.
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f LB S5 55 5 AT N COMO ML 55 B R LEE, (ELDE H Al b RO 2l
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M BRI UL, CDMO A VARYE % B k55 ik £ B3 B sl i 5 5 ik
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I8 I AQCHL R 55 5 T T R E ML 55 5 o AT NAE 5 [ AN 25 4k 5 /R i e
» SR RIS v IR R AT T e . DRk, 3l 57 5 i S i 24 it
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2+ 5 Helsinn. fLR/Evonik K &/EE &

(1) 5 Helsinn &1L =

AW 2008 I IR5 Helsinn FF LS & 4F . 2008 4, 28 5 AR HEYE,
A5 Helsinn 22 5]k NP0806 7= ik A TER I, 728 T IREH, A F]
FFi6 9 Helsinn $24E 58 & 4 7= ks« TEZFRIE1EH, A RIRGSEH NP0806.
NP0915A. NP0915B. NP1011. NP1214. NP1308. NP1408 % [E i [aj{A 7= i
9 Helsinn $2 45 e il it & 2B 72 i 55, A RS Helsinn #2057 7 KRR E 55 K & .

(2) 53L3k/Evonik BI&1EE =

A 2007 4 SALTT L& A 1E . 2007 45, /it ¥ 5 R ALk A
RS A E N eGP LS e SO EE I AN 310) L 7 M N
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R0 2 LB 24 v FAA o 23 W) AR AL SR FRO AR O RO i 8 fiig 28k 12 256 1) € AT
RAFE, HERASBLT =i, 2009 45 5 H, ALRXTA AT TS EE T,
HIE T AR RGN N T ER IR ER I BE RIS, JF IR B0 T3k 50 2 i ) — a4
BT B RVEAE S, ALRRARIGAE 2 W) F1 B A R b AL RS A = e 1 B %o
NEEATHE P H . 2000 4 10 H ., ALKRAGAL T BN 2SN SR HRAF ) SRR 24
K a4k in 1) Tippecanoe Laboratories Hi 45 Evonik, £ Evonik Z51T 7 NI
9 SR, ZI5E Evonik K LRSS AR S NARFIBH A OR fE 7 it 1 o 1] A4 iR
K2, Evonik 5L 5 EIRAE 5 MR HE TAEfG, T 2011 4EX A m #EAT 1
HIRISE I, AFTFIES Evonik SELLAH = SIS 1E.
3. BEMIUENR

B2 5] 2y Helsinn F14LK/Evonik S i il il 57 5) i i B 45 A m %5
B A FIR S Am 2 P HEEART G G, (HA R ARYE Z&m 2 P R R 5 AT T
TREE PN BT WL BBAt, 23m%5 1 PIAE Rt A ml #EAT T 2 Blg i, B
XA B ARG E RS BE R R AR HEREAT FREE PR . AR5 Helsinn, 4LoK/Evonik
B P LA R I AT L T

B AR ZZHIENR B HHER

2008 = 4 H, Adl4 Helsinn &8 7 (fR% W)
W, Ht NP806 & 1Eit 2 A 1 LR % Uit AT 1
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2019 5 6 H, A5 Helsinn 228 7 (FE | SEXTA R AT 755 i

WO, WP i R PR AIE 1 B B B A BR 5T
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LT 2009 HExF o FHET T
2018 & 4 H, A H . ALFA 5 Evonik 2 T (|37 # 11
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A7
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DAXEZA ] () Jo7 B/ PRAR AR AT PRAG o Xl 24 Aslb ke it , A% AR N B 1) AN S v
A 5 O B R AT VR AT, LR S R 7 T e S T A B R 2 T A
Tkl B 2545 CDMO NLf&/ER R — BRiAL, MIRE R E. AW
H 2008 455 Helsinn &1 B 2007 4746 5 4Lk A 1E (2009 4 LLJ5 55 Evonik
AR SN AR, AFCS LR E IR T HE2ENE1ERR, AF
M 2T RS EF=RE ) R ERE A 3 T & & S AT, AERR AR

SRR E

AN, RITANERH A ELmE S ERFET LB RITA
CAERBRURHBP AR ERN ERERELRZPHERURGERE 7 EE
WIXEIEA; RATAS Helsinn, LR/Evonik &&im% P K-S 1ERSE. TR5E.
Z. [6)if)a]§ 8. XFiESAIER EIN

HRSCHER, MEMARITAFE 3 TRET, BRES. BKKHE
B %E 1 BUERALT RAE 1 RREAEEY; 2013 6, RITAERZ X
KRG R E PO H .

HRIT AN FEHEE -

(1) 3 FIARLETTY X EEFH. BIREHB AL, 411/
RS HIBAT AL, RAT AR R AR i -

(2) RTO. {SAKAEFHREMEHIZBTHELR, REFERRCABEEE
BT .

(3) REBEFAERRR. HRHRERRBEREE KT HFE.

(4) 2017 FREEFHHTPERKGELEERE, BREFEFRAS.

(5) #r & XRIKNER Z&eiit, HhEREKERRETE, REY
W RAT NEBT B BIIBAT . BT R &M RISk RIH B R & B i 2R AEH L.

BEREN. RITNBIMAERAHRL.
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(1 &R T 3 BRI FATEUE T e S, B 1 AT SR A Hi Al
R S HET S R PR M I B B AR T, D TR AT N = TR OR AL T 34T B
eI, ViR T RAT ARG ST AGFEET T BURAMRESTT, BUS T BUR
I H L A3 RAE T 5

(2) &P 7 RTO. {5/KABFEARBE ST ISR, RTO. y5/KAL
BEAEIMR B OC P S I AT I GE iR

(3) B I LT RES, A& T RITANKT 2017 F % = FH M B ik
T BURNEBTI R TBSUNEN, & 7 BUFETTH R ZaiEd], &6 17 RITA
5 R TR EEEE I i

(4) BUASIFAER T RAT NHE B2 NS RAT AR TR ] X %
AR AU, BUSIFE R 1 A IUE P % 2RI, B CEB RS IS TR LA
R eSS, S FBUFERT] B BIE Y ;

(5) XA FPARER T De NEAT VSR X BURF I By & BRI T BEAT V7R

(6) &) JAHIGEH . s

(—) 3 BEMRA T R EEEI. BREABERA LR, 2470 /EH
RIS HIBITIEDNL, RAT AR R B G i

A%, WEIAN, RAT N0 BIR ) XI5 7K A2 356 1K) )R S HERUA 7] 5. 201
SEIGHE SN KE W N BIER ] X LM IE F ALK COD ¥R EE n) i Fl =&)X 102 4=
PR TR RS BEOAR BE )@, W3 3 W4T B, BRI AL T

1. RTI5KAE S RS RAT B T
(1) FRET R EEHEHR

2017 4F 4 F 13 H, 3#EEIMERI RHGE N SO A R8T X 75 K AL B ik
FEAE R RASGAT T ZUCREEIR I, &SI R SR EE 4y A 9772kg/h. 4121kg/h
A1 5495kg/h. A~ FESOER NIAT OGBS IMHBARE) (GB14554-93) K —
Tl @ bride, HPRRE S 25 KRR EARMER Y 6000kg/h. 573 B IR
PR PRI PAIE N S M P A W T DX K A B 1) S AHE TSR B o, — i [ 2R

HEBOhR e, 1S5 th e [ S HETObR T o
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2017 £ 7 1 23 H, #EERERP R AR TR TBUETTRGE) G&
Wi (2017) 139 5D, AsEA R X5 K Ab kG 1) S HE ok FE i 1 5k
JEARE, AT ER T (N RN E RE RBaE) S+ )\ &MRE, *t

NFEIAETIER 10 Fi 7T,

(2) IR BEHTBH R A Ll

i{j kg/h
5 WM RSIRE | MPATRHEERGRE | R EEREHER FRIR FE HEC LA
1 9,772.00 & 62.87%
2 4,121.00 e
6,000.00
3 5,495.00 e
-3 6,462.67 & 7.71%

(3) RAT NREUH BB i i
MR E, RAT NRIESERA N B s, BARTE St F

F— s RAHEE AR N o AT Nl EExS ARG 58 =5 Rl pL th
FLAH DA IR T+ 0 i A = B A R BE R IS AT IR DL S, XA IRAR T
J RG] DG KA B R SR B bR IR AT 7 B . S BRI, B A
R R A 1R 2 B IR R AT NAEREAT V5 7K sl S A B SR 34 R L2 el il 3
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	3-3-1 法律意见书
	法律意见书
	3 律师补充法律意见书（一）
	释  义
	正  文
	一、问询问题2.关于销售模式与主要客户情况
	（一）披露江苏汇鸿相关诉讼纠纷的具体情况，是否涉及发行人或发行人交付给江苏汇鸿的产品，诉讼事项对发行人的影响
	（二）披露ALFA变更江苏艾睿为其中国地区新进出口代理商的时间，代理商的变更对ALFA与发行人之间合作的影响，江苏艾睿与江苏汇鸿在人员、业务等方面是否存在相似或重叠
	（三）披露报告期第二大客户上海长森药业有限公司的销售规模、发行人报告期向上海长森销售占上海长森收入的比例情况，上海长森主要合作客户情况，发行人与Incyte的合作模式，是否直接与Incyte签署合作协议。
	（四）披露重要客户Helsinn、礼来/Evonik通过ALFA与发行人合作是否符合行业惯例，发行人获取上述重要间接客户的背景，是否直接与Helsinn、礼来/Evonik签署相关合作协议，发行人与Helsinn、礼来/Evonik等间接客户的合作是否持续、稳定

	二、问询问题8.关于违法违规事项
	（一）3项环保处罚涉及的主要事项、超浓度排放的具体比例，受处罚后相关业务的运行情况，发行人采取的具体整改措施
	（二）RTO、污水处理等环保设施的运行情况，是否存在故意关闭或选择性运行的情形
	（三）是否存在因废汽、污水排放等同类事项被多次处罚的情形。
	（四）2017年安全生产事故所涉事项的后续处理进展，是否存在诉讼纠纷
	（五）新、老厂区采取的消防安全措施，消防安全类证照是否齐备，报告期内发行人消防设备的运行、消防安全规范的落实及消防安全检查的具体情况

	三、问询问题9.关于核心技术人员离职
	（一）离任技术总监任职期间在发行人产品、核心技术、专利及非专利技术的研发、应用及推广等方面发挥的作用与取得的成果，离职事项对发行人未来主营业务的开展、专利技术的研发所产生的影响
	（二）该技术总监在发行人的历史任职情况、持有发行人股份的情况，离职的主要原因及去向，是否存在任职于发行人上下游企业、客户供应商或同行业竞争对手的情形
	（三）王喆2009年从发行人处离职的原因、离任后的主要去向，担任发行人外部顾问期间是否领薪、所提供的咨询服务涉及的具体内容，与其作为发行人研究中心负责人期间所提供服务存在的差异
	（四）发行人CDMO业务对王喆及上海长森是否存在技术、业务与渠道依赖，王喆持有发行人股份的具体情况，是否存在代持或一致行动协议等

	四、问询问题16. 关于前次申报
	（一）2011年申报的简要过程，证监会发审委否决意见和要求落实的主要问题，需要落实的主要问题在本次申报前的落实情况
	（二）2013年申报的简要过程，发行人撤回首次公开发行股票申请的原因，相关事项对本次申报是否存在重大不利影响
	（三）发行人首次申报至报告期初业绩规模波动的原因，相关业绩波动是否影响发行人的持续经营能力
	（四）前次申报以来相关证券服务机构及签字人员变化情况
	（五）本次申报和前次申报的信息披露是否存在差异

	五、问询问题17.关于产品认证及注册情况
	（一）相关国家场地变更申请的进展、预计审批时间，是否存在无法获取相关国家监管机构申请批准的风险，若存在，请分析相关风险对发行人主营业务的影响，已采取或拟采取的应对措施
	（二）向中国监管部门递交注册申请的进展、预计审批时间，对发行人在中国开展原料药业务的影响
	（三）主要产品是否已取得主要生产、销售国家药品监管部门的认证与注册
	1、医药中间体
	2、原料药


	六、问询问题18. 关于环保排污
	（一）结合相关规则对有关排污许可证办理的具体要求，补充披露原排污许可证到期后未及时续期的原因及合理性，相关文件所称“实施时限为2020年”的具体内涵
	（二）披露在原证2018年到期后，至2020年新证取得前的排污情况，是否符合当地环保监管部门的要求；是否存在因排污许可证未及时续期被行政监管部门处罚的风险。
	（三）结合中国证监会《首发业务若干问题解答（2020年6月修订）》问题19的要求，补充披露发行人环保投入、环保设施及合规性的相关情况。

	七、问询问题19. 关于专利技术
	（一）CDMO业务在与制药公司、生物技术公司或研发机构合作的过程中是否存在知识产权、商业秘密、关键生产技术泄露的情形与纠纷，发行人在从事CDMO业务中产生的相关专利技术、工艺技术的最终归属、历史上与相关主体是否存在纠纷或诉讼
	（二）3项源于受让的专利与非专利技术的主要用途、转让作价及依据，与发行人主要生产、研发产品的关系，对发行人主营业务的影响、作用及贡献，发行人对相关转让主体是否存在技术依赖
	1、公司受让的专利和非专利技术的转让作价、作价依据、主要用途以及与发行人主要生产、研发产品的关系
	1、公司受让的专利和非专利技术的转让作价、作价依据、主要用途以及与发行人主要生产、研发产品的关系
	（三）发行人对相关转让主体是否存在技术依赖
	（四）鹏旭药业与发行人的关系，相关专利在转让、使用等方面的具体安排，招股说明书所称“发明专利在中国区域的权益转让给发行人”的具体含义，该专利在发行人主要产品中的应用情形。

	八、问询问题20.关于财务规范性问题
	（一）说明上述关联方资金拆借的具体情况，包括逐笔的借款和还款发生时间、金额、原因、用途等，资金拆借是否收取利息。
	（二）说明对个人卡收款的管理措施，发行人及其关联方是否存在互相代为承担成本和其他支出的情况
	（三）按照《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25的要求，说明对上述财务内控不规范行为的整改情况，相关事项是否影响发行人财务内控有效性
	（四）转贷事项是否符合银行业相关法律与监管法规，是否存在被监管部门处罚的风险

	九、问询问题22.关于历史沿革
	（一）披露自股份公司设立以来，发行人控股股东、实际控制人的变动情况及认定依据，并结合《证券期货法律适用意见第1号》的规定，披露最近两年发行人实际控制人是否发生变更
	（二）披露李强在转让其持有的发行人股份后仍在发行人处任职的原因及合理性，担任发行人副总经理、环保总监期间的主要工作与职责、发挥的主要作用。李强是否在发行人处领薪，发行人、控股股东及实际控制人与李强及其控制的企业之间是否存在交易、资金往来或利益输送的情形
	（三）披露前海晟泰入股发行人的原因、背景，股权受让价格的公允性与合理性，前海晟泰实际控制人林春珍及各自然人合伙人与发行人其他股东、客户、供应商是否存在关联关系、商业合作及资金往来，2016年11月股权转让后发行人的控股股东与实际控制人是否为前海晟泰
	（四）披露最近一年新进入发行人股东的基本情况
	（五）披露发行人现有股东是否存在为他人代持股份或签署一致行动协议的情形

	十、问询问题23. 关于对赌协议
	（一）相关对赌协议是否存在恢复条款
	（二）是否符合《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13的要求


	3 律师事务所补充法律意见书（二）
	释  义
	第一部分 《二轮审核问询函》问题回复
	一、问询问题2.关于王喆与发行人的合作
	（一）披露发行人CDMO业务境外主要客户的获取方式、合作历史及合作的稳定性
	1、发行人CDMO业务境外主要终端客户及其获取方式
	2、发行人CDMO业务境外主要客户合作历史
	3、发行人CDMO业务境外主要客户合作的稳定性

	（二）披露王喆及其控制的企业是否存在为发行人介绍客户的情形，双方是否就介绍客户事项存在相关协议或约定，是否收取转介费用

	二、问询问题3.关于专利与合作研发
	（一）披露作为“布瓦西坦的一种制备方法”专利的共同共有人，发行人或鹏旭医药能否单独授权第三人使用该项专利进行研发、规模化生产，发行人与鹏旭医药是否就布瓦西坦存在其他协议或约定
	（二）披露针对恶拉戈利中间体及原料药技术秘密使用权的《技术转让合同》的主要条款，双方权利义务的划分
	（三）披露发行人与鹏旭医药就专利与非专利技术的相关协议、约定是否仅限于中国，若发行人将相关原料药、中间体销往海外在专利及非专利技术方面是否存在受限的情形
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	第二部分 《审核问询函》问题回复更新
	一、 《审核问询函》问询问题9的更新
	二、 《审核问询函》问询问题16的更新
	（一）左旋肉碱产品毛利率问题
	（二）业绩规模波动原因

	三、 《审核问询函》问询问题17的更新
	四、 《审核问询函》问询问题18的更新
	（一）报告期内主要污染物排放情况
	（二）环保投入及环保费用情况

	五、 《审核问询函》问询问题19的更新
	六、 《审核问询函》问询问题22的更新

	第三部分 期间重大事项的补充法律意见
	一、本次发行上市的批准和授权
	二、发行人发行股票的主体资格
	三、本次公开发行上市的实质条件
	（一）发行人本次发行上市符合《公司法》规定的发行新股的条件
	（二）发行人本次发行上市符合《证券法》规定的发行上市的条件
	（三）发行人本次发行上市符合《创业板注册管理办法》规定的发行上市条件
	（四）发行人本次发行上市符合《创业板上市规则》规定的条件

	四、发行人的设立
	五、发行人的独立性
	六、发行人的发起人、股东及实际控制人
	七、发行人的股本及其演变
	八、发行人的业务
	九、发行人的关联交易及同业竞争
	（一）发行人主要关联方的变化情况
	（二）关联交易的变化情况
	（三）关联交易的公允性
	（四）发行人关于关联交易决策程序的规定及执行
	（五）同业竞争
	（六）发行人对有关关联交易和同业竞争事项的披露

	十、发行人的主要财产
	（一）发行人的土地及房产
	（二）发行人的知识产权
	（三）非专利技术
	（四）发行人拥有的主要生产经营设备的变化情况
	（五）发行人主要财产的产权纠纷和权利限制情况

	十一、发行人的重大债权债务
	（一）发行人的重大合同
	（二）发行人的重大侵权之债
	（三）发行人与关联方的重大债权债务及相互担保的情况
	（四）发行人金额较大的其他应收、应付款

	十二、发行人的重大资产变化及收购兼并
	十三、发行人章程的制定与修改
	十四、发行人股东大会、董事会、监事会议事规则及规范运作
	十五、发行人董事、监事和高级管理人员及其变化
	十六、发行人的税务
	（一）发行人的主要税种和税率
	（二）发行人享受的税收优惠
	（三）发行人享受的财政补助
	（四）发行人近三年依法纳税情况

	十七、发行人的环境保护和产品质量、技术标准、劳动用工
	（一）发行人的环境保护
	（二）发行人的产品质量和技术监督标准
	（三）发行人劳动用工及社会保险、住房公积金制度执行情况

	十八、发行人募集资金的运用
	十九、发行人的业务发展目标
	二十、诉讼、仲裁或行政处罚
	二十一、发行人招股说明书法律风险的评价
	二十二、总体结论性意见


	3 律师事务所补充法律意见书（三）
	正  文
	一、 《审核问询函》问询问题17的更新
	（一）相关国家场地变更申请的进展、预计审批时间，是否存在无法获取相关国家监管机构申请批准的风险，若存在，请分析相关风险对发行人主营业务的影响，已采取或拟采取的应对措施
	（二）向中国监管部门递交注册申请的进展、预计审批时间，对发行人在中国开展原料药业务的影响
	（三）主要产品是否已取得主要生产、销售国家药品监管部门的认证与注册
	1、医药中间体
	2、原料药




	【智慧云编辑】3-3-1补充法律意见书（五）
	第一部分 深交所问询问题回复的更新
	一、 《审核问询函》问询问题2的更新
	二、 《审核问询函》问询问题16的更新
	（一）左旋肉碱产品毛利率问题
	（三）业绩规模波动原因

	三、 《审核问询函》问询问题17的更新
	（一）相关国家场地变更申请的进展、预计审批时间，是否存在无法获取相关国家监管机构申请批准的风险，若存在，请分析相关风险对发行人主营业务的影响，已采取或拟采取的应对措施
	（二）向中国监管部门递交注册申请的进展、预计审批时间，对发行人在中国开展原料药业务的影响
	（三）主要产品是否已取得主要生产、销售国家药品监管部门的认证与注册

	四、 《审核问询函》问询问题18的更新
	（一）报告期内主要污染物排放情况
	（二）环保投入及环保费用情况

	五、 《审核问询函》问询问题22的更新
	六、 《二轮审核问询函》问询问题2的更新
	七、 《二轮审核问询函》问询问题4的更新
	1、取得并查阅了告期内各国医药监管机构及CDMO下游主要客户对发行人的现场检查情况报告；
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	法律意见书
	3 律师补充法律意见书（一）
	释  义
	正  文
	一、问询问题2.关于销售模式与主要客户情况
	（一）披露江苏汇鸿相关诉讼纠纷的具体情况，是否涉及发行人或发行人交付给江苏汇鸿的产品，诉讼事项对发行人的影响
	（二）披露ALFA变更江苏艾睿为其中国地区新进出口代理商的时间，代理商的变更对ALFA与发行人之间合作的影响，江苏艾睿与江苏汇鸿在人员、业务等方面是否存在相似或重叠
	（三）披露报告期第二大客户上海长森药业有限公司的销售规模、发行人报告期向上海长森销售占上海长森收入的比例情况，上海长森主要合作客户情况，发行人与Incyte的合作模式，是否直接与Incyte签署合作协议。
	（四）披露重要客户Helsinn、礼来/Evonik通过ALFA与发行人合作是否符合行业惯例，发行人获取上述重要间接客户的背景，是否直接与Helsinn、礼来/Evonik签署相关合作协议，发行人与Helsinn、礼来/Evonik等间接客户的合作是否持续、稳定

	二、问询问题8.关于违法违规事项
	（一）3项环保处罚涉及的主要事项、超浓度排放的具体比例，受处罚后相关业务的运行情况，发行人采取的具体整改措施
	（二）RTO、污水处理等环保设施的运行情况，是否存在故意关闭或选择性运行的情形
	（三）是否存在因废汽、污水排放等同类事项被多次处罚的情形。
	（四）2017年安全生产事故所涉事项的后续处理进展，是否存在诉讼纠纷
	（五）新、老厂区采取的消防安全措施，消防安全类证照是否齐备，报告期内发行人消防设备的运行、消防安全规范的落实及消防安全检查的具体情况

	三、问询问题9.关于核心技术人员离职
	（一）离任技术总监任职期间在发行人产品、核心技术、专利及非专利技术的研发、应用及推广等方面发挥的作用与取得的成果，离职事项对发行人未来主营业务的开展、专利技术的研发所产生的影响
	（二）该技术总监在发行人的历史任职情况、持有发行人股份的情况，离职的主要原因及去向，是否存在任职于发行人上下游企业、客户供应商或同行业竞争对手的情形
	（三）王喆2009年从发行人处离职的原因、离任后的主要去向，担任发行人外部顾问期间是否领薪、所提供的咨询服务涉及的具体内容，与其作为发行人研究中心负责人期间所提供服务存在的差异
	（四）发行人CDMO业务对王喆及上海长森是否存在技术、业务与渠道依赖，王喆持有发行人股份的具体情况，是否存在代持或一致行动协议等

	四、问询问题16. 关于前次申报
	（一）2011年申报的简要过程，证监会发审委否决意见和要求落实的主要问题，需要落实的主要问题在本次申报前的落实情况
	（二）2013年申报的简要过程，发行人撤回首次公开发行股票申请的原因，相关事项对本次申报是否存在重大不利影响
	（三）发行人首次申报至报告期初业绩规模波动的原因，相关业绩波动是否影响发行人的持续经营能力
	（四）前次申报以来相关证券服务机构及签字人员变化情况
	（五）本次申报和前次申报的信息披露是否存在差异

	五、问询问题17.关于产品认证及注册情况
	（一）相关国家场地变更申请的进展、预计审批时间，是否存在无法获取相关国家监管机构申请批准的风险，若存在，请分析相关风险对发行人主营业务的影响，已采取或拟采取的应对措施
	（二）向中国监管部门递交注册申请的进展、预计审批时间，对发行人在中国开展原料药业务的影响
	（三）主要产品是否已取得主要生产、销售国家药品监管部门的认证与注册
	1、医药中间体
	2、原料药


	六、问询问题18. 关于环保排污
	（一）结合相关规则对有关排污许可证办理的具体要求，补充披露原排污许可证到期后未及时续期的原因及合理性，相关文件所称“实施时限为2020年”的具体内涵
	（二）披露在原证2018年到期后，至2020年新证取得前的排污情况，是否符合当地环保监管部门的要求；是否存在因排污许可证未及时续期被行政监管部门处罚的风险。
	（三）结合中国证监会《首发业务若干问题解答（2020年6月修订）》问题19的要求，补充披露发行人环保投入、环保设施及合规性的相关情况。

	七、问询问题19. 关于专利技术
	（一）CDMO业务在与制药公司、生物技术公司或研发机构合作的过程中是否存在知识产权、商业秘密、关键生产技术泄露的情形与纠纷，发行人在从事CDMO业务中产生的相关专利技术、工艺技术的最终归属、历史上与相关主体是否存在纠纷或诉讼
	（二）3项源于受让的专利与非专利技术的主要用途、转让作价及依据，与发行人主要生产、研发产品的关系，对发行人主营业务的影响、作用及贡献，发行人对相关转让主体是否存在技术依赖
	1、公司受让的专利和非专利技术的转让作价、作价依据、主要用途以及与发行人主要生产、研发产品的关系
	1、公司受让的专利和非专利技术的转让作价、作价依据、主要用途以及与发行人主要生产、研发产品的关系
	（三）发行人对相关转让主体是否存在技术依赖
	（四）鹏旭药业与发行人的关系，相关专利在转让、使用等方面的具体安排，招股说明书所称“发明专利在中国区域的权益转让给发行人”的具体含义，该专利在发行人主要产品中的应用情形。

	八、问询问题20.关于财务规范性问题
	（一）说明上述关联方资金拆借的具体情况，包括逐笔的借款和还款发生时间、金额、原因、用途等，资金拆借是否收取利息。
	（二）说明对个人卡收款的管理措施，发行人及其关联方是否存在互相代为承担成本和其他支出的情况
	（三）按照《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25的要求，说明对上述财务内控不规范行为的整改情况，相关事项是否影响发行人财务内控有效性
	（四）转贷事项是否符合银行业相关法律与监管法规，是否存在被监管部门处罚的风险

	九、问询问题22.关于历史沿革
	（一）披露自股份公司设立以来，发行人控股股东、实际控制人的变动情况及认定依据，并结合《证券期货法律适用意见第1号》的规定，披露最近两年发行人实际控制人是否发生变更
	（二）披露李强在转让其持有的发行人股份后仍在发行人处任职的原因及合理性，担任发行人副总经理、环保总监期间的主要工作与职责、发挥的主要作用。李强是否在发行人处领薪，发行人、控股股东及实际控制人与李强及其控制的企业之间是否存在交易、资金往来或利益输送的情形
	（三）披露前海晟泰入股发行人的原因、背景，股权受让价格的公允性与合理性，前海晟泰实际控制人林春珍及各自然人合伙人与发行人其他股东、客户、供应商是否存在关联关系、商业合作及资金往来，2016年11月股权转让后发行人的控股股东与实际控制人是否为前海晟泰
	（四）披露最近一年新进入发行人股东的基本情况
	（五）披露发行人现有股东是否存在为他人代持股份或签署一致行动协议的情形

	十、问询问题23. 关于对赌协议
	（一）相关对赌协议是否存在恢复条款
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