成都欧林生物科技股份有限公司

注册阶段问询问题

1.关于销售费用。报告期间，发行人销售费用分别为605.50万元、3,092.64万元、9,964.39万元和5,116.40万元，占营业收入的比例分别为41.49%、40.51%、55.63%和45.89%；其中推广服务费分别为444.92万元、2,745.61万元、8,671.66万元和4,305.14万元，占销售费用比分别为73.48%、88.78%、87.03%和84.14%。

请发行人补充说明并披露：（1）销售费用相关的内部控制制度的具体规定，包括但不限于对推广商的选择、日常管理、考核等规定；推广服务费的结算频次、条件、计算标准；推广服务费的结算是否与推广服务商的实际支出具体相关，发行人是否需对推广服务商费用支出的相关原始凭证进行审核，是否存在以费用报销方式、现金方式等支付推广服务费的情况；推广服务费的申请和审批报销程序等内容。（2）报告期各期的退货情况，是否存在大额售后退回；并说明退货相关的会计处理。

请保荐机构和会计师说明对发行人销售费用，尤其是推广服务费的核查情况，包括但不限于核查方式、核查过程和核查比例等情况，并对发行人销售费用相关内部控制的完备有效性、销售费用的真实完整性、销售退回等情况发表明确意见。

2.关于盈亏平衡等相关预测数据。发行人招股书称：目前，公司吸附破伤风疫苗和Hib结合疫苗已上市销售、预计2021年AC结合疫苗上市销售，其余研发管线按计划推进，预计全年销售收入实现1.66-1.90亿元，可实现盈亏平衡。发行人2019年、2020年（审阅数）营业收入分别为1.79亿元、3.2亿元，净利润分别为-3104.06万元、3613.02万元。

请发行人结合报告期经营情况和新疫苗研发上市进展等情况，说明盈亏平衡、市场空间大等预测数据是否合理，所依据的相关假设条件和前瞻性信息是否发生重大变化。

请保荐机构核查并发表明确意见。

3.关于持续经营能力。申报材料显示，（1）目前，共有6家公司取得吸附破伤风疫苗药品注册批件，除公司外，其余5家公司系中国生物技术股份有限公司下属子公司，具体如下：
	产品名称
	生产厂商
	批准文号
	批准日期

	吸附破伤风疫苗
	欧林生物
	国药准字S20160004
	2016/10/25

	
	武汉生物
	国药准字S10820053
	2015/9/21

	
	
	国药准字S10820054
	2015/8/28

	
	
	国药准字S10820056
	2015/9/30

	
	
	国药准字S10820055
	2015/8/28

	
	成都生物
	国药准字S10820005
	2015/5/4

	
	兰州生物
	国药准字S10820156
	2015/6/26

	
	北京生物
	国药准字S10820030
	2015/11/30

	
	
	国药准字S10820029
	2015/7/30

	
	长春生物
	国药准字S10820273
	2015/9/6

	
	
	国药准字S10820272
	2015/9/6

	成人白破
	北京生物
	国药准字S19983010
	2015/11/30

	
	
	国药准字S19983037
	2015/08/04


（2）报告期内，国内吸附破伤风疫苗批签发量分别为161.05万支、139.97万支和92.93万支，公司吸附破伤风疫苗批签发量分别为116.10万支、98.32万支和92.93万支，市场份额分别为72.09%、70.24%和100%。具体如下：

单位：万支
	生产厂商
	产品
	2019年度
	2018年度
	2017年度

	
	
	批签发量
	市场份额
	批签发量
	市场份额
	批签发量
	市场份额

	欧林生物
	吸附破伤风疫苗
	92.93
	100.00%
	98.32
	70.24%
	116.1
	72.09%

	武汉生物
	
	-
	-　
	41.65
	29.76%
	44.95
	27.91%

	北京生物
	成人白破
	-　
	-　
	-　
	-　
	-　
	-　

	合计
	　
	92.93
	100.00%
	139.97
	100.00%
	161.05
	100.00%


2019年吸附破伤风疫苗批签发量下降主要是武汉生物尚未取得批签发所致，未发现武汉生物吸附破伤风疫苗存在不良事件。报告期内北京生物尚未取得成人白破批签发。未发现北京生物的成人白破存在不良事件。

（3）2019年12月至今，武汉生物吸附破伤风疫苗已中标辽宁省、山东省等18个省疾控招标平台，未来很可能进入疾控中心市场。

（4）目前，Hib结合疫苗有6家生产厂家，在研厂家有3家。因此，未来Hib结合疫苗生产商较多，市场竞争较激烈。发行人Hib结合疫苗2018年12月首次取得批签发，2019年销售金额为3,880.06万元，销售金额占比为22.70%。2019年Hib结合疫苗销售市场情况如下：

	生产厂商
	2019年批签发（支）
	2019年销售金额（万元）
	占比
	排名

	沃森生物
	2,342,455
	        27,580.87 
	42.42%
	1

	民海生物
	2,166,220
	        17,113.14 
	26.32%
	2

	兰州生物
	1,506,810
	        12,807.89 
	19.70%
	3

	欧林生物
	811,912
	          3,880.06 
	5.97%
	4

	智飞绿竹
	427,917
	          3,637.29 
	5.59%
	5

	总计
	7,255,314
	        65,019.24 
	100.00%
	


请发行人：（1）结合吸附破伤风疫苗和Hib结合疫苗产品实际市场需求情况、竞争对手及其产品上市情况，分析说明公司吸附破伤风疫苗和Hib未来市场空间，是否可能急剧下降，进而影响公司持续经营能力。（2）结合公司在研产品进展情况，分析说明相应疫苗产品能否按照预期研发成功并上市销售。请保荐机构核查并发表明确意见。
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