一、审核情况
(一)申请人基本情况
申请人全称为“益善生物技术股份有限公司”（证券代码：430620），住所在广东省广州市科学城揽月路80号广州科技创新基地B、C区第五层，成立于2006年11月28日，2012年4月12日改制为股份公司，并于2014年1月24日在全国中小企业股份转让系统（以下简称全国股份转让系统）挂牌公开转让。截至股东大会股权登记日（2015年10月30日），共有股东319人。
申请人法定代表人为许嘉森，无控股股东和实际控制人，注册资本为5,000万元，申请人主要经营肿瘤个体化医疗靶标检测产品的研发、生产，为肿瘤患者提供个体化医疗靶标检测、技术咨询服务。
（二）审核过程
申请人向特定对象发行股票的行政许可申请于2015年11月 20日正式受理。依据《公司法》、《证券法》、《非上市公众公司监督管理办法》（以下简称《管理办法》）、《非上市公众公司信息披露内容与格式准则第3号——定向发行说明书和发行情况报告书》、《非上市公众公司信息披露内容与格式准则第4号——定向发行申请文件》等相关规定，我会对申请人提交的申请文件进行了合规性审核，于2015年12月3日书面反馈申请人，申请人及中介机构于2015年12月24日提交了书面反馈。
全国股份转让系统就本次发行出具了《关于益善生物技术股份有限公司股票发行的自律监管情况函》，未发现申请人存在重大违法违规行为。　
二、审核中关注的问题
（一） 关于毛利率
审核中关注到，报告期内，申请人2015年1-6月份、2014年、2013年毛利率分别为85.36%、81.54%、83.79%，对应归属于挂牌公司股东的扣除非经常性损益后的净利润分别为12.27万元、-257.36万元、-237.06万元。对此，书面反馈申请人，请申请人补充披露：（1）结合行业特点及同行业其他企业毛利率状况，分析说明申请人毛利率处于较高水平的合理性；（2）说明申请人营业成本和期间费用各组成项目的划分和归集是否合规，是否存在调节毛利率的情形。同时，请主办券商、会计师核查并发表明确意见。
申请人补充披露：
1、关于毛利率处于较高水平的合理性：
　　申请人提供肿瘤个体化医疗靶标检测相关服务和产品，集研发、生产、检测、销售于一体，从事的业务是新型领域的业务，是行业内的标杆企业，国内尚无相同业务公司。申请人的毛利率处于较高水平，符合生物医药领域及公司发展阶段的规律，例如同类企业创业板上市公司冠昊生物科技股份有限公司（冠昊生物，股票代码300238）、新三板挂牌公司上海百傲科技股份有限公司（百傲科技，证券代码：430353），其毛利率与申请人相仿，符合行业规律。具体见下表：
	公司
	2015年1-6月份毛利率
	2014年毛利率
	2013年毛利率

	冠昊生物
	84.57% 
	88.38% 
	89.93% 

	百傲科技
	90.05% 
	87.16% 
	80.36% 

	益善生物
	85.36% 
	81.54% 
	83.79% 


　　2、关于营业成本和期间费用各组成项目的划分和归集是否合规，是否存在调节毛利率的情形：
　　（1）申请人严格按照企业会计制度的规定划分合理划分期间费用和成本的界限，申请人的经营主要是给患者提供检测服务，申请人采用服务行业的成本结转标准，成本核算上，申请人根据当期所发生的提供检测服务的支出核算营业成本，当期根据仓库领料单直接结转材料成本，当月检测部门的员工薪酬结转为检测成本，检测部门应分摊的房租和水电进行分配，检测部门的固定资产折旧结转成本，营业成本与营业收入存在着配比关系；费用核算上，申请人将本期发生的、不能直接或间接归入营业成本的费用计入当期损益，当期根据实际发生的销售人员薪酬、业务宣传费、市场推广费，会议培训费、差旅费等与市场销售直接相关的支出列支销售费用，当期根据实际发生的管理人员薪酬、业务招待费、物业管理租金等与申请人管理直接相关的支出列支管理费用。申请人各项成本费用支出分开明细核算，划分依据清晰合理，不存在各项费用之间、成本费用之间混淆的情况。经核查，申请人成本费用核算和会计处理，成本费用的划分核算符合《企业会计准则》和申请人会计政策的规定。
　　（2）申请人所处行业为新兴的肿瘤标靶检测高新技术行业，技术含金量很高，其成本占收入比例较低。申请人检测试剂的核心为检测标靶，1份检测试剂能够为约30份患者样品进行检测。申请人检测成本大部分为检测设备的折旧与检测人员工资，属于固定成本，因此在营业成本基本固定的情况下，检测的患者样品数量及收入越多，毛利率就越高，营业成本占比就越低。
　　（3）申请人主要的期间费用为销售费用和管理费用，财务费用占比很少。
　　（4）申请人2013年至2015年1-6月的销售费用分别为32,410,447.18元、27,469,238.25元和17,562,986.86元，占营业收入的比例分别为66.74%、54.34%和62.51%。2015年1-6月申请人销售费用相较于2014年同期增长27.87%，原因是申请人2015年度推出新的检测产品—CTC，需要投入更多业务宣传费和市场推广费。2014年申请人销售费用相较于2013年下降了15.25%，原因是申请人原有的检测产品市场认可度增加，因此可以减少相关的推广费用。销售费用中占比较大的为销售人员薪酬、业务宣传费、市场推广活动费、销售会议费，2013年至2015年1-6月以上四项费用合计占销售费用总额的比例分别为72.35%、77.33%、68.45%。申请人营业毛利率较高，但是申请人的业务仍然属于新产品，保持业绩增长、持续开拓市场需要大量资源投入。具体如下：
	项目
	2015年1-6月
	2014年度
	2013年度

	销售人员薪酬
	5,898,967.02
	8,568,623.42
	5,761,575.22

	业务宣传费
	1,085,458.36
	573,428.70
	2,882,572.07

	市场推广活动费
	2,224,689.98
	5,300,189.51
	2,721,304.41

	销售会议费
	2,813,509.40
	6,799,995.85
	12,082,890.30

	合计
	12,022,624.76
	21,242,237.48
	23,448,342.00

	占当期销售费用比例
	68.45%
	77.33%
	72.35%

	销售费用
	　17,562,986.86 
	 27,469,238.25 
	 32,410,447.18 

	占当期营业收入比例
	62.51%
	54.34%
	66.74%


（5）申请人2013年至2015年1-6月的管理费用分别为11,307,354.78元、15,449,204.48元和5,965,350.60元，占营业收入的比例分别为23.28%、30.56%和21.23%。2015年1-6月申请人管理费用相较于2014年同期下降22.77%，原因是申请人2014年度研发项目的前期研发费增幅较大，2015年度相关的研发项目已正式进入研发阶段，相关研发费资本化。2014年申请人管理费用相较于2013年增加了53.03%，原因是申请人2014年度在北京、上海新成立检测所公司，发生大额开办费所致。管理费用中占比较大的为管理人员薪酬、折旧及摊销费、研发费、办公费及专利年费，2013年至2015年1-6月以上五项费用合计占管理费用总额的比例分别为69.07%、61.20%、74.06%。具体如下：
	项目
	2015年1-6月
	2014年度
	2013年度

	人员薪酬
	2,171,423.06
	3,580,016.19
	5,282,040.15

	折旧及摊销费
	1,564,221.60
	2,508,521.33
	1,387,629.80

	研发费
	40,186.51
	2,503,952.95
	301,003.21

	办公费
	536,478.12
	778,777.55
	724,028.13

	专利年费
	105,718.87
	84,274.53
	115,296.51

	合计
	4,418,028.16
	9,455,542.55
	7,809,997.80

	占当期管理费用比例
	74.06%
	61.20%
	69.07%

	管理费用
	5,965,350.60
	15,449,204.48
	11,307,354.78

	占当期营业收入比例
	21.23%
	30.56%
	23.28%


　　主办券商和会计师认为，申请人毛利率处于较高水平，符合行业规律；营业成本和期间费用各组成项目的划分和归集合规，不存在调节毛利率的情形。
　 （二） 关于募集资金用途
审核中关注到，申请人本次发行股票募集资金为1.71亿元，达申请人2015年6月底净资产的252%。申请人本次募集资金主要用于广州国际生物岛个体化医学研究院项目建设、新产品开发与推广、补充运营资金。对此，书面反馈申请人，请申请人补充披露：（1）本次募集资金所投项目的具体使用安排；（2）广州国际生物岛个体化医学研究院项目建设、新产品开发与推广的具体情况；（3）逐项分析本次募集资金所投项目的预计收益率及项目收回期限，以及申请人是否曾经运营过相关或类似项目，如有，请披露该项目经营及收益情况；（4）结合报告期内经营性应收项（应收账款、预付账款及应收票据）、应付项（应付账款、预收账款及应付票据）及存货对流动资金的占用情况，说明本次募集资金用于补充运营资金的测算过程，并结合以本次募集资金偿还债务后的资产负债水平及银行授信情况，说明通过股权融资补充运营资金的考虑和经济可行性；（5）保证募集资金按计划合理使用，防止用于持有交易性金融资产和可供出售的金融资产、借予他人、委托理财等财务性投资，直接或间接投资于以买卖有价证券为主要业务的公司的相关措施；（6）评估本次项目投资风险，在定向发行说明书首页进行重大风险事项提示。请主办券商、律师、会计师核查并发表明确意见。
申请人补充披露：
　　1、关于本次募集资金所投项目的具体使用安排：
募集资金分配具体如下：
	项目
	拟投入资金（万元）
	拟投入资金占本次募集资金比例（%）

	广州国际生物岛个体化医学研究院项目
	13,100.00
	77.00

	新产品开发与推广
	3,000.00
	18.00

	补充公司运营资金
	1,000.00
	5.00

	合计
	17,100.00
	100.00


2、关于广州国际生物岛个体化医学研究院项目建设、新产品开发与推广的具体情况：
广州国际生物岛官方定位为国际化的生物技术和医药研究开发及产业化基地，国家级的生物产业基地的研发核心区，申请人将在此建设企业自有的研发、生产及运营总部，持续扩大产能和开发新的技术应用于个体化医疗领域。项目占地面积7000平方米，总建筑面积约24000平方米，预计总投资约15000万元，其中：工程建设投入约12000万元，仪器设备等固定资产投入约3000万元。该项目目前已取得《土地使用规划许可证》、《环评批复》；地基平整、施工围篱及临时办公室已完成；临时用水已申请获批及缴费、用电及报建方案在批，待募集资金到位后投入建设。
新产品开发与推广包括：�已获得国家医疗器械注册证书产品的自动化设备研发及市场推广。此项目是申请人在研项目，已研发出半自动设备在一条生产线上试产，与未改进前的生产线相比，节省了人力成本、生产效率和产品一次性交检合格率有所提高。申请人拟将已获得国家医疗器械注册证书产品的生产线全部实现自动化。自动化设备研发成功后，将批量投产和推广销售；‚已完成技术可行性研究的循环肿瘤细胞分型检测的临床试验。　　　　循环肿瘤细胞（CTC）是痕量存在于人体血液中的各种肿瘤细胞的统称，是肿瘤转移复发的“种子”，反映肿瘤的即时信息。申请人历时六年独立研发且拥有完全核心自主知识产权的CanPatrol CTC检测技术，只需无创抽取肿瘤患者10ml血，能全面精准捕获各种类型CTC。在肿瘤治疗过程中，实时监测CTC型别和数量的变化，可以预警肿瘤复发和转移，及早评估治疗效果。此外，获取的CTC可用于基因分析，实时地指导肿瘤个体化用药，从而帮助患者和医生制定下一步治疗方案。目前该项目正在进行，申请人拟开展超过1200例样本的临床试验，临床试验的整体费用约需800-1200万元。
3、关于募集资金所投项目的预期收益和回收期限
�广州国际生物岛个体化医学研究院项目。广州国际生物岛个体化医学研究院项目计划两年完成项目建设，第三年正式投产。项目预计总投资约15000万元，其中申请人总部大楼的建安工程费用预计12000万元，其他费用预计3000万元。项目建设完成后，申请人作为轻资产科技企业的固定资产将大幅增加，同时也将提高申请人产能。申请人2013年实现营业收入4856.52万元，2014年实现营业收入5054.63万元，同比增长4.08%；2014年上半年实现营业收入2389.36万元，2015年上半年实现营业收入2809.43万元，同比增长17.58%。根据申请人所处的“精准医疗”行业发展定位及申请人目前的营业收入及增长预测，项目将带来比较稳定的收益。申请人是首次运营此类项目，此前没有运营过此类项目。
‚新产品开发与推广项目。新产品开发与推广项目已有明确的研究开发方向，将在原有产品基础上增加检测设备产品，完善现有产品线，增加产能、降低成本、提升客户使用的便捷度。计划两年内完成项目建设，第三年正式投产。项目预计总投资约3000万元，其中自动化设备研发预计1000万元，生产线设备、检测仪器设备购置、产品结果分析设备购置及研发配套约1000-1200万元，项目临床试验费用约800-1200万元。项目研发成功后将在原有产品基础上完善现有产品线，扩大产能、降低成本、提升客户使用的便捷度，同时增加开启肿瘤实时监测新模式的检测设备产品。计划两年内完成项目建设，第三年正式投产。根据《中国肿瘤统计年报》显示，我国每年新发癌症病例约为300万，随着“精准医疗”的重视及普及程度，循环肿瘤细胞分型检测产品实现的实时肿瘤监测、实时疗效评估及实时个体化治疗的市场规模将日益增加，未来三年申请人将在新兴领域中持续稳健发展。项目投资属于中短期投资，收益比较稳定。
自动化设备的研发项目是申请人首次运营的项目。截止目前，循环肿瘤细胞分型检测产品在国际、国内均未取得同类产品的官方注册证书。申请人均是首次运营以上项目，此前没有运营过此类项目。
4、关于本次募集资金用于补充运营资金的考虑和经济可行性
 本次募集资金中计划募集1,000万元用于补充运营资金，测算过程如下：
�新业务推出市场时，业务拓展费用以及材料采购的储备所占用的资金增加
　　申请人2013年，2014年及2015年上半年的销售费用分别为32,410,447.18元、27,469,238.25元和17,562,986.86元，占营业收入的比例分别为66.74%、54.34%和62.51%。2015年1-6月申请人销售费用相较于2014年同期增长27.87%，原因是申请人于2014年年末推出新的检测产品需要投入更多业务宣传费和市场推广费。按27.87%增长率计算，2015全年销售费用将比2014年度增加760多万元。
申请人2013年，2014年及2015年6月的存货余额分别为3,546,053.02元、3,218,041.83元和4,740,093.67元；增长率分别为-9%和47%。原因是申请人于2014年年末推出新的检测产品后，申请人需要对原有存货结构进行调整，减少旧业务原料储备，逐步增加新产品原料储备。预计存货2015年末余额达到650多万元，比2014年末增加330多万元，而应付供应商货款预计不会增加太多。
　　‚申请人业务发展中客户结构调整影响应收账款占用资金
　  申请人于2014年下半年开始逐步调整客户结构，在个人客户外增加了对医院及经销商客户的开发。医院及经销商客户数量的上升，增加了信用账期内的应收款，业务收入产生的资金回收速度比去年同期略为下降。申请人2013年，2014年及2015年6月的应收账款余额分别为3,385,410.64元、5,200,108.61元和9,189,228.48元，增长率分别为54%和77%。
　　预收账款核算已收款未完成检测的客户收款情况，该数据变化与收入无明显相关性，且其占申请人资产总额约为1%，其变化可忽略不计。根据申请人政策，申请人对材料采购采取月结以及预付方式结算，材料成本占收入百分比小于20%，经营性应付项目变化可忽略不计。具体如下：
	项目
	2013年
	2014年
	2015年上半年*

	预收账款余额（万元）
	87
	33
	83

	应付账款余额（万元）
	81
	125
	65

	预付账款余额（万元）
	41
	62
	15


　　申请人自2013年度至今未采用票据结算方式。
　　根据申请人2015年半年度报告，申请人的资产负债率为9.31%。本次募集资金不涉及偿还债务情况，对申请人的资产负债水平不会产生影响。申请人已以生物岛土地抵押获得银行提供的流动资金贷款。截止2015年11月30日，可贷款余额剩余670.00万元。受银行信贷政策限制，申请人在无抵押情况下获得银行的增量贷款的可能性极低。因此，申请人拟通过股权融资补充运营资金。
　　　综上所述，申请人通过股权融资补充运营资金具有经济可行性。
　　5、关于保证募集资金按计划合理使用的相关措施
 申请人在全国股份转让系统挂牌前后，充分接受了主办券商、会计师事务所、律师事务所等各机构的关注与辅导，规范和加强了三会运作体系、内部管理体系及财务核算体系。在上述规范体系制度的运行及监督下，申请人保证合理、合规使用本次募集资金，具体措施如下：
 �申请人承诺本次向特定对象发行股票所募集资金不会投资于交易性金融资产和可供出售的金融资产、借予他人、委托理财等财务性投资，不会直接或间接投资于以买卖有价证券为主营业务的公司。
　　‚申请人会计部门对本次股票发行的募集资金设立专项账户集中管理，详细记录募集资金的支出情况和募集资金项目的投入情况，董事会定期对募集资金使用情况进行核查，保证募集资金按计划使用。
　　ƒ申请人将在相关法律法规的指引下，结合自身特殊情况制定相应的募集资金和使用募资资金的管理办法，进一步完善对募集资金的存储、使用、管理和监督，规范申请人对募集资金的使用效率，维护申请人股东、债权人及全体员工的权益。申请人将按照规划，合理使用募集资金。
　　6、关于评估本次项目投资风险，并进行重大风险提示
　　经核查，主办券商、律师、会计师一致认为，申请人募集资金使用计划合理，募集资金的规模与现有业务规模相匹配，上述项目投资未来收益可观，且对申请人的战略布局及未来发展有重要意义，但项目建设周期较长，在实施过程中可能出现市场环境变化、管理失误等因素导致项目延期或无法实施，进而导致投资项目不能产生预期收益的风险。因此，已在定向发行说明书首页做重大风险提示。
　　主办券商、会计师、律师认为，根据申请人提供的资料，经项目组核查，申请人此次募集资金主要用于广州国际生物岛个体化医学研究院项目建设、新产品开发与推广、补充申请人运营资金；申请人通过股权融资补充运营资金具有经济可行性；申请人募集资金使用计划合理，募集资金的规模与现有业务规模相匹配，但鉴于项目在实施过程中可能出现市场环境变化、管理失误等因素导致项目延期或无法实施，进而导致投资项目不能产生预期收益的风险，因此已进行重大风险提示。
　　（三）关于中介机构发表意见
审核中关注到，主办券商未对本次发行的价格、发行对象、发行程序、优先认购安排、限售安排的合法合规性发表明确意见，律师未对优先认购安排、限售安排的合法合规性以及本次发行对申请人的影响发表明确意见。对此，请主办券商和律师对以上问题发表明确意见。
主办券商回复称：
1、关于本次发行的价格：主办券商认为，申请人本次股票定价方法合理；
2、关于发行对象：截至推荐报告出具之日，申请人董事会虽然尚未确定具体的发行对象，但已明确了发行对象范围、确定方法以及认购方式，符合《投资者适当性管理细则》、《全国中小企业股份转让系统股票发行业务指南》的相关规定。主办券商、律师会从事前、事中、事后等多个方面核查本次股票发行对象是否符合投资者适当性条件。通过上述防范措施，主办券商认为，申请人在本次股票发行中可以保证发行对象符合《管理办法》、《全国中小企业股份转让系统投资者适当性管理细则（试行）》及《关于加强参与全国股转系统业务的私募投资基金备案管理的监管问答函》中的规定；
3、关于发行程序：主办券商认为，申请人本次股票发行的相关董事会、股东大会的召集、召开及表决程序符合有关法律、行政法规的等规范性文件以及公司章程的规定，本次股票发行的价格合理、对象合格、程序核发、相关决议内容合法、有效；
4、关于优先认购安排：主办券商认为，本次股票发行，现有股东不享有优先认购权，符合《公司法》、《公司章程》的规定。
 律师认为：
 1、关于优先认购安排：律师认为，本次股票发行，现有股东不享有优先认购权，符合《公司法》、《益善生物技术股份有限公司章程》的规定；
　　 2、关于限售安排：律师认为，本次股票发行的限售安排合法有效；
　　 3、关于本次发行对申请人的影响：律师认为，本次发行后申请人仍不存在控股股东和实际控制人，本次发行后申请人与控股股东及其关联人之间的业务关系、管理关系、关联交易及同业竞争等将不会发生变化。本次股票发行完成后，申请人总资产及净资产规模均有一定幅度的提升，申请人资产负债率将明显下降，资产负债结构更趋稳健，整体财务状况将得到进一步改善，财务实力增强。
三、合规性审核意见
根据申请人提交的申请文件以及对反馈意见的回复，我会认为，申请人信息披露基本符合《公司法》、《证券法》、《管理办法》、《非上市公众公司信息披露内容与格式准则第3号——定向发行说明书和发行情况报告书》、《非上市公众公司信息披露内容与格式准则第4号——定向发行申请文件》等法律法规的规定，相关中介机构已就本次申请的相关问题依法发表了明确的意见。据此，我会同意益善生物技术股份有限公司向特定对象发行股票的申请。
