
北京康辰药业股份有限公司首次公开发行股票申请文件反馈意见
广发证券股份有限公司：

现对你公司推荐的北京康辰药业股份有限公司（以下简称“公司”或“发行人”）首发申请文件提出反馈意见，请你公司在30日内对下列问题逐项落实并提供书面回复和电子文档。若涉及对招股说明书的修改，请以楷体加粗标明。我会收到你公司的回复后，将根据情况决定是否再次向你公司发出反馈意见。如在30日内不能提供书面回复，请向我会提交延期回复的申请。若对本反馈意见有任何问题，请致电我会审核人员。
1、 规范性问题

    1、请保荐机构、律师核查并说明发行人历次出资、增资是否足额到位，是否履行了必备的法律程序，股东用于出资、增资或受让股权的资金来源是否合法合规；核查发行人的历次股权转让及股东所持股权是否存在争议或纠纷，发表核查意见。

    2、请保荐机构、律师核查并说明（1）发行人的股东是否存在股权代持或其他利益安排，发表核查意见；（2）核查并披露相关股东的增资及股权转让的原因、价格、定价依据、价款支付情况，核查股东增资或受让股份的资金来源的合法合规性；（3）核查历次股权转让和转增股本税收缴纳情况，是否存在利用低价转让规避税收缴纳义务的情形；（4）核查并披露新增股东及其个人履历和5年内的工作经历（合伙企业或公司法人需穿透至最上层股东）；（5）就新增股东与发行人的实际控制人、主要股东、董监高、本次发行的中介机构及其签字人员之间有无亲属关系、关联关系，有无委托持股或其他协议安排等发表明确核查意见。请说明核查过程、方式、依据。

    3、请保荐机构、律师核查发行人、控股股东、实际控制人与GL等投资机构之间是否签订有对赌协议，如有，请补充披露对赌协议的主要条款，核查并说明对赌协议中是否存在以发行人为对赌对象的相关条款或违反法律、法规的禁止性规定的其他情形。

    4、请保荐机构、律师进一步核查并披露：（1）认定不存在同业竞争关系时，是否已经审慎核查并完整地披露控股股东、实际控制人及其近亲属人员直接或间接控制的全部企业；（2）上述企业的实际经营业务，说明是否简单依据经营范围对同业竞争做出判断，是否仅以经营区域、细分产品、细分市场的不同来认定不构成同业竞争；（3）上述企业的历史沿革、资产、人员、业务和技术等方面与发行人的关系，采购销售渠道、客户、供应商等方面是否影响发行人的独立性；（4）请保荐机构、律师在以上详细核查的基础上，核查说明发行人是否存在同业竞争的情形，并构成本次发行上市的障碍，发表核查意见；（5）请保荐机构、律师结合关联方从事的具体业务、发行人控股股东、实际控制人、董监高及其近亲属的对外投资情况等，进一步核查上述主体与发行人是否存在其他其他利益冲突的情形，并发表核查意见。

    5、请发行人补充披露国药股份收购发行人持有的国药康辰49%的股份的进展情况；请保荐机构、律师核查发行人报告期内的关联交易的必要性，是否履行必要的程序；核查发行人是否存在关联交易非关联化的情形。

    6、请发行人补充说明并披露发行人相关核心专利技术的开发或形成过程，核心专利技术是否存在争议或者纠纷；补充说明相关专利、商标、新药证书、药品生产许可证、GMP证书、药品注册批件（再注册批件）等管理的内部控制制度是否建立健全并有效运行，并说明其拥有的上述专利、商标、新药证书、药品生产许可证、GMP证书、药品注册批件（再注册批件）截至目前的法律状态，是否存在到期注销、终止等异常情况，是否存在其他知识产权争议或纠纷等风险以及对发行人经营可能产生的影响。请发行人补充说明正在研发的药品的进度情况，最终能取得新药证书及药品生产许可证的的概率，以及对发行人主营业务可能产生的影响。如存在重大不确定性的，请在招股书中删除相关信息，请保荐机构、律师说明相关核查情况，涉及国外注册的商标和专利的，要进一步说明具体核查方式。

    7、请保荐机构和律师进一步核查发行人是否属于重污染行业，是否符合国家和地方环保要求，是否发生过环保事故，是否受到环保部门行政处罚或被环保部门要求整改；是否靠近居民生活区域，是否存在环保方面的居民投诉或纠纷；核查发行人有关污染处理设施的运转是否正常有效；补充核查并披露报告期内环保相关费用支出明细，补充核查相关环保投入、环保设施及日常治污费用是否与处理公司生产经营所产生的污染是否相匹配。请保荐机构、律师说明具体的核查方式，并说明是否实地查看。

    8、招股书未披露土地使用权和房产是否存在抵押的情形。（1）请发行人补充披露其拥有的土地使用权、房产是否存在被抵押的情况，如存在，请提供抵押权对应的债权的详细信息；（2）请发行人补充说明公司租赁房产未履行备案登记程序的原因；（3）请保荐机构、律师对发行人的资产完整性进行核查，发表核查意见。

    9、请保荐机构、律师核查并说明报告期内发行人、发行人的控股股东、实际控制人是否存在重大违法违规行为。

    10、请发行人详细披露报告期内公司员工的社保和公积金缴纳情况；存在未缴纳情形且应当缴纳的，说明是否取得员工本人的认可；请发行人补充分析并披露如按固定缴纳社保和公积金，对发行人经营业绩可能造成的影响。请保荐机构、律师核查发行人是否存在劳务派遣或劳务分包情况，如存在，核查劳务派遣和劳务分包员工的社保和公积金缴纳情况的合法合规性；请保荐机构、律师就发行人的社保和公积金缴纳、劳动用工的合法合规性发表总体的结论性意见。

    11、请发行人在“业务与技术”中补充披露从功效上分析，“苏灵”是否存在可替代产品，相关可替代产品和“苏灵”产品在价格和疗效上是否存在差异，“苏灵”产品是否存在被替代的重大风险；补充披露“苏灵”产品是否纳入国家基本药物品种目录或医保目录；请发行人结合近年来国家对医药行业出台的相关政策，分析并披露发行人的相关产品是否存在被调出基本药物品种目录或医保目录的风险，发行人的主要产品未来几年是否存在价格大幅下降的的风险；请发行人补充分析并披露两票制、一致性评价、辅助用药等医药行业政策对发行人目前及未来是否可能产生不利影响，并分析上述影响。存在风险的，视相应情况做风险揭示或重大风险提示。

    12、发行人有1名独立董事曾在财政部任职。请保荐机构、律师核查并披露发行人董事、监事及高管人员是否符合《公司法》、《中共中央关于进一步加强直属高校党员领导干部兼职管理的通知》、中组部《关于进一步规范党政领导干部在企业兼职（任职）问题的意见》和中共教育部党组《关于进一步加强直属高校党员领导干部兼职管理的通知》、教育部办公厅《关于开展党政领导干部在企业兼职情况专项检查的通知》等相关法律法规和规范性文件的任职资格规定。

    13、2011年6月2日，康辰医药将其持有的康辰有限出资额1,253.01万元、579.86万元、410.88万元、39.0625万元、31.25万元、23.4375万元、23.4375万元、23.4375万元和15.625万元分别转让予刘建华、沐仁投资、北京工投、薛肖红、覃甲鹏、耐恩斯、屈平、梁心和程政。请发行人补充披露此次股权转让的背景、受让人身份情况、转让价格的定价情况等。请保荐机构补充核查并发表核查意见。

    14、2011年12月8日，沐仁投资将其持有的康辰有限147.0588万元出资额以2,370.00万元转让予南海成长。请发行人补充披露此次股权转让的背景和转让价格定价的依据及公允性等情况。请保荐机构补充核查并发表核查意见。

    15、2013年6月，康辰医药将其持有的国药康辰49%股权转让给发行人。请发行人补充披露被重组方重组前一个会计年度末的资产总额或前一个会计年度的营业收入或利润总额达到或超过重组前发行人相应项目的具体占比。请保荐机构、会计师补充核查，并就运行时间相关问题发表核查意见。

    16、2014年至2015年期间，发行人对国药康辰销售金额分别为3,275.65万元和764.38万元。请发行人补充披露报告期内对国药康辰销售价格的公允性，另请发行人说明历史上和国药康辰的交易情况及占同类交易金额的比例情况，并说明在对国药康辰销售金额减少的情况下是否有别的渠道进行销售。请保荐机构补充核查，并发表意见。

    17、发行人及子公司康辰科技向康辰医药租赁其拥有的金隅嘉华大厦的相邻办公场所，租赁价格根据市场价格及公司向第三方租赁价格协商确定。请发行人补充披露定价的方式，论证定价的公允性。请保荐机构补充核查，并发表意见。

    18、报告期内，发行人向前五大客户销售占营业收入比重分别为39.35%、33.45%、38.03%。请发行人：1）在“业务与技术”相关内容中补充披露主要客户的基本情况，包括但不限于成立时间、注册资本、主营业务、经营规模、股权结构等；2）补充披露对大客户的销售情况，包括但不限于销售的产品、结算方式、主要合同条款等，结合行业状况详细分析发行人与主要客户交易的可持续性；3）补充披露客户的交易背景，并披露销售产品的最终流向、客户是否经销商等情况；4）补充披露报告期内前十名客户的销售情况，并披露客户变化的原因及单个客户销售占比变化的原因；5）披露报告期内同一客户的销售价格变动情况、不同客户相同产品价格变动情况，若差异较大请分析原因；6）说明在“两票制”情况下，主要客户变动不大的原因及合理性，并披露客户渠道是否与“两票制”冲突。请保荐机构、会计师补充核查，说明对公司主要客户的核查方法、范围、证据、结论，并发表明确核查意见。另请保荐机构说明经销商访谈的主要内容、依据，及是否对最终客户的使用情况进行访谈、访谈的内容。

    19、报告期内，发行人向前五大供应商采购占总采购额比重分别为70.61%、77.49%、74.32%。请发行人：1）明确披露低硼硅玻璃管制注射剂瓶、注射用冷冻干燥无菌粉末用氯化丁基橡胶塞是否分别只向一家供应商采购、并分析单一供应商的原因及是否会带来供应商依赖相关的风险；2）补充披露沧州四星玻璃股份有限公司、江苏华兰药用新材料股份有限公司的主要情况，包括但不限于成立时间、注册资本、主营业务、经营规模、股权结构等，说明与发行人是否存在除购销外的任何关系；3）披露沧州四星玻璃股份有限公司2016年度采购金额、江苏华兰药用新材料股份有限公司2014年度采购金额大于相应材料采购总额的原因，说明合理性；4）披露除了沧州四星玻璃股份有限公司、江苏华兰药用新材料股份有限公司与蛇毒供应商之外，向其他主要供应商的采购内容；5）补充披露报告期内蛇毒的主要供应商的情况及每家供应商占蛇毒采购的比例，分析供应商及其采购金额的变动情况及变动原因，并结合行业状况、主要供应商的行业地位等分析主要供应商的稳定性和可持续性、是否存在对重大供应商的依赖；6）补充披露供应商中出现个体户的原因，并披露该个体户的身份、与其交易的背景及结算方式，说明是否存在内部控制风险。请保荐机构、会计师对上述情况进行补充核查，说明核查方法、范围、证据、结论，并发表核查意见。

    20、请发行人在招股说明书“业务与技术”相关内容中披露“苏灵”替代品的情况，包括但不限于替代品的名称、替代品与“苏灵”的区别和可替代程度、同一个医院中“苏灵”和其替代品的用量情况对比、市场竞争情况、市场变动风险、质量问题等。请保荐机构对上述情况进行补充核查，说明核查方法、范围、证据、结论，并发表核查意见。

    21、发行人营业收入主要为“苏灵”销售产生的主营业务收入，报告期内发行人主营业务收入占比分别为99.97%、100.00%和100.00%。请发行人：1）明确披露发行人销售的产品是否只有“苏灵”一种，并说明是否需要做风险提示或重大事项提示；2）详细披露收入确认时点、依据和方法，说明收入确认方法及时点是否恰当、依据是否充分，并披露是否符合《企业会计准则》相关规定；3）补充说明收入回款的来源是否来自于客户、款项是否回到发行人账户之中；4）披露“苏灵”在报告期内单价的变动情况；5）补充披露报告期内产能利用率不足的原因，并结合产能利用率的情况说明募投项目的必要性；6）补充披露其他业务收入的情况。请保荐机构、会计师对上述情况进行补充核查，说明核查方法、范围、证据、结论，并发表核查意见。

    22、请发行人补充披露经销的主要模式，包括但不限于主要经销商的基本情况、合作历史、主营业务、退货政策，说明是否有调节收入的可能性，并说明经销商经销的产品的最终流向情况。请保荐机构、会计师对上述情况进行补充核查，说明核查方法、范围、证据、结论，并发表核查意见。

    23、招股说明书披露，“苏灵”市场占有率高，在细分领域市场竞争优势较为明显，市场需求旺盛。请发行人：1）补充披露市场占有率数据情况，论证“市场占有率高”的表述的合理性；2）结合市场占有率情况，补充披露发行人的销售区域不均衡的原因，说明发行人的销售是否具有地域限制及其原因；3）详细分析2016年度收入降低的具体原因，详细披露“两票制”对发行人收入下降的具体影响，并结合市场需求情况和市场占有率情况，说明“两票制”影响收入的合理性。请保荐机构、会计师对上述情况进行补充核查，说明核查的过程和依据，并发表核查意见。

    24、请发行人分项目综合分析并披露收入趋势变动与营业利润、净利润趋势变动不匹配的影响因素和具体原因。请保荐机构、会计师补充核查，并发表核查意见。

    25、招股说明书披露了发行人成本的构成情况。请发行人：1）结合原材料价格变动情况，披露直接材料占成本的比例持续下降的原因，并分析合理性；2）详细分析制造费用上涨的原因及合理性；3）结合生产模式及业务流程，披露产品成本的主要核算方法和核算过程，成本能否按照不同产品清晰归类，产品成本确认、计量、结转的完整性与合规性；4）分析披露成本的归集和结转与收入的确认是否配比。请保荐机构、会计师对上述情况进行补充核查，说明核查的过程和依据，并发表核查意见。

    26、报告期内发行人毛利率分别为93.48%、90.06%和88.97%。请发行人：1）结合原材料价格变化、单位产品成本变化、单位产品价格变化、上下游产业的波动情况等情况，详细披露毛利率变化的原因，量化分析上述情况的变化对发行人毛利率的影响；2）补充披露毛利率计算的依据和合规性，收入与相关成本费用归集是否符合配比原则，成本和费用各构成项目划分是否合理。请保荐机构、会计师对上述情况进行补充核查，说明核查的过程和依据，并发表核查意见。

    27、报告期内，发行人销售费用金额分别为27,057.69万元、13,330.64万元和7,697.63万元。请发行人补充披露：1）宣传推广费的主要情况，包括但不限于宣传推广费的发生原因、变动原因、变动趋势是否和发行人的主营业务收入趋势相配比、宣传推广活动的主要形式和内容构成、市场推广活动的对象和支付对象、票据情况及票据合规性、合同情况、转账划款情况等；2）报告期内具体的推广模式，结合不同推广模式补充披露宣传推广费每期都大幅下降的合理性；3）差旅费逐年上升的原因，及差旅费与宣传推广费不同向变动的原因；4）发行人对经销商的返利政策、返利情况，并说明相关会计处理是否符合《企业会计准则》的规定。请保荐机构、会计师对上述情况进行补充核查，说明核查的过程和依据，并发表核查意见。

    28、报告期内，发行人管理费用金额分别为6,576.48万元、8,803.97万元和6,246.88万元。请发行人补充披露：1）中介机构费的主要内容，披露中介机构费计入费用和计入预付款项的标准，说明2015年中介机构费的主要情况；2）研发费用的主要构成、项目情况、项目进度等基本情况，结合产品开发的进程分析研发费用与收入、销量等的配比情况，并说明发行人不存在开发支出的原因及合理性。请保荐机构、会计师补充核查，说明核查的过程和依据，并发表核查意见。

    29、招股说明披露了汇兑损益的情况。请发行人补充披露汇兑损益的来源，并披露是否存在跨境业务等情况。请保荐机构、会计师补充核查，说明核查的过程和依据，并发表核查意见。

2、 信息披露问题

    30、请发行人补充说明报告期内前五大供应商和客户发生变动的原因。

    31、公司全部采用经销模式。请发行人在“业务与技术”补充说明并披露发行人与经销商之间的经销协议是否为格式化合同，并披露经销协议的主要条款；补充披露发行人报告期内重要经销商的变化情况及变化原因；补充说明并披露经销商的进入和退出机制，补充说明发行人经销商业务经营的合法合规性；补充披露发行人参与各省区药品招投标的详细情况，并说明其参与药品招投标是否合法合规。以上并请保荐机构、律师核查。

    32、请发行人补充说明报告期内主营业务收入和产能利用率逐步下滑，而利润保持相对稳定的原因及合理性；请发行人补充说明“苏灵”产品的销售环境是否发生了重大不利变化；请发行人在“募集资金运用”中结合发行人相关药品的研发进度和研发情况，以及临床试验的有关情况，说明发行人募投项目是否经过充分的论证和分析，是否存在重大的研发风险。以上并请保荐机构核查，并说明相关的依据。存在风险的，请发行人做风险揭示或重大风险提示。

    33、请发行人补充说明报告期内公司及子公司享受的税收优惠、收到的主要政府补助的具体内容、依据，请保荐机构、律师核查发行人所取得税收优惠、政府补贴的合法合规性，发表核查意见。

    34、请发行人补充披露发行人境内外子公司的规范运行情况，请保荐机构、律师核查上述子公司是否存在违法违规行为或被行政处罚的情况。

    35、请发行人补充披露报告期内是否因公司产品发生过医疗事故或不良反应，是否存在因产品质量和疗效问题发生争议或纠纷。并请保荐机构、律师核查。

    36、报告期各期末，发行人应收账款账面价值分别为922.07万元、440.94万元和2,538.47万元。请发行人：1）补充披露对主要客户具体的信用政策情况、信用政策执行情况、报告期内应收账款超过信用期的情况、报告期内各期应收账款的期后回款情况、回款人情况，并结合期后回款情况分析披露应收账款的坏账准备计提标准是否合理、依据是否恰当、金额是否准确、是否有回收风险；2）在相关科目中披露资产减值损失的情况，及资产减值损失为负数的具体原因；3）补充披露坏账准备计提的情况及计提依据，与同行业相比是否合理；4）针对应收账款前十名客户与销售收入前十名客户之间的差异，补充披露具体原因；5）说明“两票制”的影响下，招股说明书中“与下游客户基本采用预收方式结算，仅对个别客户在考察其资信水平、市场潜力等情况下给予一定赊销额度，账期一般不超过3个月”的表述是否符合实际情况，如有差异请披露目前的具体情况、未来的发展情况等。请保荐机构、会计师补充核查，说明核查的过程和依据，并发表核查意见。

    37、请发行人仔细核对应收账款表格中的信息，更改数据不一致的情况，并说明表格中信息不一致发生的原因。另请发行人补充核对招股书其他数据披露情况，检查是否与财务报表中披露的数据一致，请保荐机构、会计师补充核查。

    38、报告期各期末，发行人预付款项余额分别为73.94万元、48.57万元和426.98万元。请发行人补充披露2016年预付款项余额中预付给中介机构的金额情况、对预付中介机构费用与当期费用如何区分，并说明会计处理情况及记入预付款项的合理性。请保荐机构、会计师补充核查，说明核查的过程和依据，并发表核查意见。

    39、报告期各期末，发行人存货余额分别为1,448.59万元、1,346.06万元和2,043.41万元。请发行人：1）补充披露原材料备货的标准、产品的生产周期及销售周期、成本结转的会计处理方法，并结合前述情况分析披露目前存货各个构成项目库存水平的合理性、与发行人报告期内销售的配比性；2）分类披露公司存货的库龄、存货跌价准备的计提政策、存货减值测试的方法，并结合同行业可比公司的情况和行业特性分析披露公司不计提存货跌价准备的原因和合理性；3）详细披露存货盘点制度、报告期内的盘点情况，包括但不限于存货的盘点范围、盘点结果等。请保荐机构、会计师核查上述情况，并补充核查存货盘点计划、盘点地点和时间、盘点执行人员等，发表明确核查意见。

    40、报告期各期末，发行人固定资产账面价值分别为18,028.15万元、19,053.64万元和18,533.04万元。请发行人：1）以表格形式补充披露各期固定资产原值、累计折扣、减值准备增减变动情况，说明固定资产减值测试情况；2）补充分析固定资产的变动趋势与发行人生产经营情况是否配比；3）补充披露折旧政策与同行业可比公司是否一致，如有差异请分析差异原因。请保荐机构、会计师补充核查，说明核查的过程和依据，并发表核查意见。

    41、报告期各期末，发行人生产性生物资产账面价值分别为3.20万元、143.12万元和75.21万元。请发行人补充披露：1）生产性生物资产的初始计量情况、后续投入的成本情况，并披露相关会计处理；2）2016年生物资产价值下降的原因；3）折旧率的确定依据及合理性。请保荐机构、会计师补充核查，说明核查的过程和依据，并发表核查意见。

    42、报告期各期末，发行人应付账款余额分别为4,823.72万元、4,910.61万元和2,617.95万元。请发行人：1）结合对外采购的主要内容、对象等补充分析并披露应付账款波动的原因及与采购的配比情况；2）补充披露发行人的付款政策及政策执行情况、供应商给发行人的信用政策情况，并披露报告期内是否存在因现金流问题而延迟付款或改变结算方式的情况。请保荐机构、会计师进行补充核查，并发表明确意见。

    43、报告期各期末，发行人预收款项余额分别为3,269.19万元、692.45万元和2,148.39万元。请发行人：1）补充分析和披露对客户预收货款的政策和政策的执行情况，并结合报告期内销售收入情况分析预收款项波动的原因及与销售的配比情况；2）请发行人补充披露预收款项前十名客户的情况，并分析预收前十名客户与销售收入前十名客户之间的差异情况，若差异较大请说明原因；3）请发行人详细披露预收款项收取的时点情况，并披露收到客户款项到实际销售产品之间大致的时间间隔，结合行业情况说明上述情况是否和行业惯例及与合同条款一致。4）补充披露招股说明书关于预收款政策的描述与应收账款中相关描述是否一致，说明具体操作的情况，减少前后矛盾的描述。请保荐机构、会计师进行补充核查，并发表明确意见。

    44、请发行人严格按照《企业会计准则》《上市公司信息披露管理办法》以及证券交易所颁布的业务规则中相关规定完整、准确的披露关联方及关联交易。

    45、请在招股说明书中补充披露公司员工薪酬制度、各级别、各类岗位员工收入水平、大致范围及与当地平均工资水平比较情况，公司未来薪酬制度及水平变化趋势。

    46、请保荐机构、会计师说明公司财务部门人员与公司董监高、控股股东及实际控制人（如为个人）是否具有亲属关系，如有，是否会影响财务工作独立性。请保荐机构、会计师核查财务相关内部控制设计和执行的有效性。

    47、请发行人及相关中介机构对照证监会公告[2012]14号《关于进一步提高首次公开发行股票公司财务信息披露质量有关问题的意见》、证监会公告[2013]46号《关于首次公开发行股票并上市公司招股说明书中与盈利能力相关的信息披露指引》的要求，逐项说明有关财务问题及信息披露事项的解决过程和落实情况，发表明确的结论性意见。

三、与财务会计资料相关的问题

    48、请发行人补充说明报告期比较数据变动幅度达30%以上的报表项目的具体情况，分析变动原因、依据和合理性，请保荐机构、会计师进行核查并发表明确意见。

    49、请发行人对报告期申报财务报表与原始财务报表涉及差异调整的具体事项、内容和理由予以逐项说明，说明相关项目截止性或重分类调整、差错更正的原因、依据及其合规性，重点说明对损益的影响、涉及纳税义务的处理与履行情况。请保荐机构、会计师逐项核查差异调整的事项及依据是否符合《企业会计准则》的规定，补充分析发行人的会计核算及会计基础工作是否符合规范性的要求。

    四、其他问题

    50、请保荐机构、发行人律师核查并披露发行人股东是否存在私募股权基金，该基金是否按《私募投资基金监督管理暂行办法》及《私募投资基金管理人登记和基金备案办法(试行)》等相关法律法规履行登记备案程序，并发表专项核查意见。

　　


