杭州微策生物技术股份有限公司

注册阶段问询问题
1.关于产品责任

根据申报材料：
（1）报告期各期，外销占主营业务收入比例分别为87.17%、95.94%、96.99%和87.34%，包括自有品牌和贴牌销售。

（2）2020年12月22日，由于收到了若干个关于新冠病毒检测产品假阳性的检测结果投诉，法国国家药品与健康产品安全局（ANSM）向公司发出了产品召回通知。召回产品导致公司退还客户货款并赔偿运保费用损失共5,603.35万元。

（3）公司相关产品发生召回，主要由于在三个销往欧盟地区的新冠检测产品批次生产过程中存在操作工违反标准操作规程的情形。

请发行人：（1）补充披露召回产品中自有品牌和贴牌产品的金额和占比情况，在自有品牌和贴牌模式下不同销售国家或地区关于产品责任承担和分配的具体约定。（2）结合实现销售的国家或地区行业监管法律法规及行业案例，补充说明除更换为合格产品或退还不合格产品的货款外，各类产品生产经营可能承担的民事行政刑事法律责任，发行人是否购买产品责任保险及其对风险的覆盖情况。（3）补充说明召回事件相关产品是否在境内生产销售，境内主管机关对发行人生产经营环节的监管方式和流程，发行人产品质量问题是否存在被境内主管机关检查、调查或处罚等风险。

请保荐人、发行人律师发表明确意见。

2.关于经营业绩
根据申报材料：

（1）发行人经营业绩受新冠疫情局势及新冠检测产品的需求波动影响较大，招股说明书重大事项提示中未披露扣除新冠检测业务前后的主要财务数据及变动情况。

（2）发行人2022年1-6月实现主营业务收入48,200.45万元、主营业务毛利（剔除营业成本中运费影响）21,229.72万元、扣非后归母净利润10,740.61万元，同比2021年1-6月分别下降27.13%、33.87%、49.05%，主要系新冠检测产品价格大幅下降所致。招股说明书中未披露上述业绩下滑情况。

（3）发行人表示2022年上半年新冠检测试剂盒产品销售均价及毛利率较2021年下半年保持相对稳定，进一步下滑风险较小。而发行人新冠检测试剂盒产品2022年1-6月销售单价为4.00元/份，较2021年的5.13元/份下降22.06%，2022年7-8月销售均价为2.71元/份，2022年8月末在手订单销售均价进一步降至2.22元/份。

（4）2022年1-6月发行人非新冠检测业务实现收入12,279.47万元、毛利4,966.44万元，同比2021年1-6月分别变动1.86%、-6.92%，相对稳定。但生物传感电化学平台业务2022年7-8月实现收入约2,211.09万元，截至2022年8月31日在手订单金额约4,500万元，合计6,711.09万元，与2021年7-12月收入16,098.85万元相差较大。

请发行人：（1）结合主要境外目标市场国家（地区）新冠疫情局势及防控、检测政策的最新变化及发展趋势，分析说明报告期后公司新冠检测业务需求是否存在明显下滑情形，业务订单是否具有可持续性。（2）结合期后销售及最新在手订单情况，量化分析新冠检测产品的销售价格及毛利率是否呈持续下滑趋势。（3）补充说明非新冠检测业务主要产品报告期后的销售收入、数量、价格、毛利率等数据同比是否存在下降情形，产品市场前景及最新在手订单情况是否出现恶化情势。（4）结合上述内容及2022年1-6月经营业绩下滑情况，进一步完善产品市场需求恶化、销售价格及毛利率下降、经营业绩下滑等风险提示内容，并在重大事项提示中补充披露扣除新冠检测业务前后的主要财务数据及同比变化情况。

请保荐机构、申报会计师进行核查并发表明确意见。

3.关于境外销售

根据申报材料：

（1）关于主要境外客户向发行人采购规模与其自身业务规模的对比情况，发行人分析了各期自有品牌产品前五大客户，未对贴牌产品客户进行分析说明。

（2）关于境外终端销售实现情况，发行人分析了自有品牌产品，未分析说明贴牌产品,且未区分新冠检测产品和非新冠检测产品进行说明。2019年，发行人尚未销售新冠检测产品，能明确到具体名称的前五大终端客户收入合计占能了解到终端的境外自有品牌收入比例仅为3.70%。

（3）保荐机构、申报会计师对自有品牌产品外销终端销售实现情况进行了核查，未说明对贴牌产品终端销售的核查情况，对自有品牌产品主要核查程序包括获取主要外销客户进销存明细、获取部分境外客户提供的能够证明终端销售的资料（包括中标文件、终端客户签收记录、向终端客户销售的订单等）、对主要境外客户的终端客户进行视频访谈。其中，获取终端销售证明资料、对终端客户进行视频访谈等程序未分别说明核查比例。

请发行人：（1）结合贴牌产品主要客户的基本情况、主营业务、经营业绩等情况，补充说明贴牌产品主要客户是否存在主要或专门销售发行人产品的情形，贴牌产品主要客户向发行人采购规模与其自身业务规模的匹配性。（2）区分新冠检测产品和非新冠检测产品，按终端客户类型（政府部门、医院、药店等），对能够了解到终端的产品销售收入进行分类列示并说明与相应主要直接客户业务内容的匹配性；进一步说明2019年仅销售非新冠检测产品时，能够明确到具体名称的前五大终端客户收入占比较低的具体原因与合理性。

请保荐机构、申报会计师：（1）对以上内容进行核查并发表明确意见。（2）补充说明对发行人贴牌产品外销终端销售实现情况所采取的主要核查程序、核查金额、核查比例，所获取的核查证据是否充分。（3）针对发行人自有品牌产品外销终端销售实现情况，补充说明获取终端销售证明资料（中标文件、终端客户签收记录、向终端客户销售的订单等）、访谈终端客户等核查程序的具体覆盖比例，进一步说明对外销终端销售实现情况的核查程序、核查证据是否充分，核查结论是否审慎。



