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AZ AT Vilobelimab CIEZ: 1FX-1) AHIG I e B HEERE 7 i 75 (115 S ATADRL (B
FEA R Vilobelimab k) .

@F A ZKF LA InflaRx 7T LLAE “VFRTEH]” NIRAUEF AP ETE
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	第一部分 《审核问询函》相关回复
	问题1、申报材料显示，本次发行拟募集资金总额不超过58,000万元，全部用于创新药物研发项目，具体包括BDB-001注射液、注射用STSP-0601、STSA-1002和STSA-1005联合用药三个项目。其中，STSA-1002和STSA-1005联合用药项目针对的适应症为治疗重型、危重型新型冠状病毒肺炎，并拓展至急性呼吸窘迫综合征（ARDS）。根据发行人与InflaRx签署的相关协议，发行人不得在COVID-19适应症的治疗和/或预防措施的范围内开发和/或销售STSA-1002。本次募投项目中...
	一、各研发项目的技术、人员来源，是否对InflaRx存在重大依赖，研发成果的归属及利益分配的约定，是否存在其他争议或潜在纠纷，与InflaRx的不竞争条款对各项目的影响，发行人是否已取得与各药物研发、上市相关的专利、资质要求
	（一）各研发项目的技术、人员来源，是否对InflaRx存在重大依赖
	（二）研发成果的归属及利益分配的约定，是否存在其他争议或潜在纠纷
	（三）与InflaRx的不竞争条款对各项目的影响
	（四）发行人是否已取得与各药物研发、上市相关的专利、资质要求

	二、结合上述协议条款说明STSA-1002和STSA-1005联合用药项目是否用于治疗新冠肺炎，如是，结合新冠药物的时效性、毒株变异、其他替代药品情况以及药物研发周期等说明该药物未来投入市场是否具有重大不确定性；如否，说明发行人信息披露是否存在误导投资者的情形
	三、临床阶段投资金额测算中预计入组人数及单个入组人数费用的测算依据，本次募集资金高于前次简易程序金额的原因及合理性，并结合上述情况说明投资测算是否合理、谨慎
	（一）本次创新药研发项目临床阶段投资金额的测算情况
	（二）临床试验入组病例数选取依据
	（三）临床试验单个入组人数费用的测算依据
	（四）本次募集资金高于前次简易程序金额的原因及合理性

	四、结合同行业公司情况说明资本性支出的划分是否合理，非资本性支出不足部分的资金安排，非资本性支出占比是否符合《证券期货法律适用意见第18号》的相关规定
	（一）结合同行业公司情况说明资本性支出的划分是否合理
	（二）非资本性支出不足部分的资金安排，非资本性支出占比是否符合《证券期货法律适用意见第18号》的相关规定

	五、STSA-1002和STSA-1005联合用药项目的实施主体包含境外子公司的原因及必要性，募集资金投入境外子公司的方式，是否涉及境内资金汇出，如是，资金汇出是否存在障碍，该境外子公司是否具备实施募投项目的能力，是否已履行相关审批程序，是否制定切实可行的分红方案
	（一）STSA-1002和STSA-1005联合用药项目的实施主体包含境外子公司的原因及必要性
	（二）募集资金投入境外子公司的方式，是否涉及境内资金汇出，如是，资金汇出是否存在障碍
	（三）该境外子公司是否具备实施募投项目的能力，是否已履行相关审批程序，是否制定切实可行的分红方案

	六、结合昭衍新药等关联方的技术实力、行业地位等说明发行人存在较多关联交易的必要性，结合与第三方的采购价格等说明关联交易价格的公允性，是否涉及向关联人输送利益的情形；报告期内发行人与控股股东、实际控制人及其控制的企业是否存在同业竞争；本次募投项目实施后是否会新增重大不利影响的同业竞争情形或存在潜在的同业竞争情形及显失公允的关联交易，是否符合《注册办法》的相关规定
	（一）结合昭衍新药等关联方的技术实力、行业地位等说明发行人存在较多关联交易的必要性，结合与第三方的采购价格等说明关联交易价格的公允性，是否涉及向关联人输送利益的情形
	（二）报告期内发行人与控股股东、实际控制人及其控制的企业是否存在同业竞争
	（三）本次募投项目实施后是否会新增重大不利影响的同业竞争情形或存在潜在的同业竞争情形及显失公允的关联交易，是否符合《注册办法》的相关规定

	七、发行人报告期内连续两次终止再融资的原因，前两次再融资募投项目与本次募投项目的区别与联系，相关终止因素在本次再融资项目中是否仍然存在，如是，本次再融资项目是否存在重大不确定性。
	（一）发行人报告期内连续两次终止再融资的原因
	（二）前两次再融资募投项目与本次募投项目的区别与联系
	（三）相关终止因素在本次再融资项目中是否仍然存在，如是，本次再融资项目是否存在重大不确定性


	问题2、申报材料显示，受纳入重点监控目录、医保目录调整及集采的影响，发行人主营产品苏肽生、舒泰清销售收入呈下滑趋势。报告期各期发行人销售费用占营业收入的比重为超过40%，主要为咨询推广费，系通过推广服务商进行产品推广；研发费用占营业收入的比例分别为24.30%、57.31%、62.04%和67.64%，其中测试化验费大幅上升。报告期内，公司净利润持续下滑且2020年以来持续亏损。报告期末，发行人交易性金融资产为13,039.74万元，主要为券商收益凭证，长期股权投资和其他权益工具投资账面价值分别为...
	一、发行人与推广服务商的合作模式，是否符合行业惯例，报告期内与主要合作方的合作情况，包括合作方名称、交易金额及占比、服务内容等，是否存在通过商业贿赂进行不正当竞争的情形，相关费用核算是否真实、准确、完整
	（一）发行人与推广服务商的合作模式，是否符合行业惯例
	（二）报告期内与主要合作方的合作情况，包括合作方名称、交易金额及占比、服务内容等
	（三）是否存在通过商业贿赂进行不正当竞争的情形，相关费用核算是否真实、准确、完整

	二、发行人报告期内线上销售收入占比情况；发行人及控股公司、本次募投项目业务中是否包含直接面向个人用户的业务，如是，请说明具体情况；是否为客户提供个人数据存储及运营的相关服务，是否存在收集、存储个人数据，对相关数据挖掘及提供增值服务等情况；如是，说明是否取得相应资质及提供服务的具体情况，是否存在违法违规收集个人信息情形
	（一）发行人报告期内线上销售收入占比情况
	（二）发行人及控股公司、本次募投项目业务中是否包含直接面向个人用户的业务，如是，请说明具体情况
	（三）是否为客户提供个人数据存储及运营的相关服务，是否存在收集、存储个人数据，对相关数据挖掘及提供增值服务等情况；如是，说明是否取得相应资质及提供服务的具体情况，是否存在违法违规收集个人信息情形


	第二部分 报告期调整的补充核查
	一、发行人发行股票的主体资格的补充核查
	二、本次发行的实质条件的补充核查
	三、发行人的独立性的补充核查
	四、发起人股东及实际控制人的补充核查
	五、发行人首次公开发行股票后的股本及其演变的补充核查
	六、发行人的业务的补充核查
	七、关联交易与同业竞争的补充核查
	八、发行人的主要财产的补充核查
	九、发行人的重大债权债务的补充核查
	十、发行人的重大资产变化及收购兼并的补充核查
	十一、发行人章程的制定与修改的补充核查
	十二、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核查
	十三、发行人董事、监事和高级管理人员及其变化的补充核查
	十四、发行人的税务的补充核查
	十五、发行人的环境保护和产品质量、技术等标准的补充核查
	十六、发行人募集资金的运用的补充核查
	十七、诉讼、仲裁或行政处罚的补充核查
	十八、结论意见

