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RAT NARIEL AR AT RAT IR T NSRS & BB 82,073.71 /7t
H

THERAH IR R AT 2 FH i 1 558 B8 i gBLH] 1 LA T 33

i H # BB BEETESWBRAEM
E A7 (Fise) (Fi7t)
28 AR BT KR BT 265 HSK-7653 1 HR [
B RS 1 b 7 B A 41,859.57 39,512.00
B 2 R AR VR YT 25 HSK-16149 I
I A /00 3 RAIE 5 % b i A i 13,887.18 12,406.66
H
Eh iz D 4 - 3 NS
T&a%z%%n%%*m:mﬁﬁﬁ 6.517.15 5 655.05
I H
TR R 4 S IR ERAT DR R 24,500.00 24,500.00
=u7n 86,763.90 82,073.71

AARURAT IR RAT B L Prsi e 3 b+ BRI H S5 S e R
A, AEANBCESFBIR A BRI T, 2w S S rIARYEIH SRRk, X5
T H )5 AE BE B RN A AT 1 2 R, SRR A AR A w) H 5
o EARURATHE T GBI AT, 2 m R ARYE S50 H s brfi ol UL % 5 &
FATIN, IHEFETEIINE T B .

N

h2)

IR A RTINS A B SNSRI E B LA B
2020 4F 9 HEEmEFSH FRSWITH OB ES, AMIENHEERESE
AR BATH R EHE SR H AT O TS .

(=) BEREFEHOREE. THIR, G827 nEERERER
A EME. BRETHHHEEREATSFRA. ERUERESFAEERNIH
B M

1. BEREERNRHEE. TR, §82FFREEERHAESAR.
EMES B AR M L BB I B SR

(1) HSK-7653 Fr

BEAREE RS EH, HSK-7653 F il AR & i3 NG AR 114 IE
WAEREh . K AT . 53 SRS TS L BRI R
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ﬁ"‘gﬁgﬁ%ﬁ“ MO | ST | MRNT | TR | MM | RUSIT | BRINT | FIRAIT
% 4T WA | Mk | REsZ | sk | wenz ‘Efggﬁ T | 2 24
TN
N . BT . CIRRHH S EE L RR[SEE. RO
EABELETS i % SR IPE AN el IS E 2N NPT PN E
b MR | S | X
S HBIX
PRIE | MEFIE| M | M | s | b | dares| M s
B R 2 KORR IR | 2 RIS | 2 MR | 2 OB IR | 2 BRI | 2 AN Z%ﬁ“ﬁ‘ 2 T
A Pl F ey Pl ey BA | AR |
TR LA | FEE A | PEERR | TE LR
PEEFER |37 T 20354 (3T 2029 4E |7 T- 2024 4F (37T 2022 4
115 115 11 115
BT R R B 111 3] 2015 -F- H 4<|2015 T H 4 [2006 4£F-3%|2008 4 T-Kk[2011 4EF-3& ;ngtg 2010 FHA
R Rl E AR I s R e [ e Y
EREEER | kL
BT A A T, 2 TR R
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BN A T T 5
(LTI HERF)

NSO | SUANT | ST | ST | SRIIT | ARINT |WHSNT | BRI

TR R KT
R

1. 2RPEFRRBEABAS, AWBRTHAMKERBELRY: WRiE 2019 FeRkeERmELE C IDF
Diabetes Atlas 9th Edition2019) , 2019 F4xFR%) 4.63 12, 20-79 & s N s FEfRG, BI4F 11 4 i A
B 1 ANEIRM B WikE] 2030 45, WEIRGGEE A F] 5.784 14; Uit 2045 £, KT 7.002
{CREPRIp . 2019 SERE IR A N2 W EKMX, si =405 8 E . ENEEAEE, HEH
W R B AN 2 E R, 2019 3L 1.164 {04 3%, 2045 G SH 1.472 104 8%,
H R B PRI En e e NS890 9T % AR A ;

o] f% O O
2019 @ m @m

351740 A 4.8611C A

2064 % 2064 ¥

2. BTGB E M. 48 Evaluate Pharma 45 Bor, 2017 B2 BRI R 25 4
15 689 103570 2013-2017 S E A K F N 7.4%. HEIRFIEAN—ME BN, BEAEREATY, &
HFFRORE 2 S5 2, ONRE SRR T3 ok T BRI T SR 7. MR K P9 A 4 it, FRIE 2020 4
PRI P25 T 5% 422 1275, 2015-2020 4 CAGR N 6.54%:;

2015-20204 1 K35 11 24 54 25005 3

CYpE: J3I6)
5,000,000
6.54%
4,000,000 & 1 2819935
25205
2681853
3,000,000 | 2A36A4 249554 1,813,185 2,082,315  1,850510

1,568,372
1278760 1380311

2,000,000
0

20155 20165 20175 20185 20195 20205

sREERHEENDG  CIFRSREMIOET = EWRFRRAZ

3. MR UL 2 BUBE RN, FEMGRIGIT 7 RN MBERER]: 18R 7 85 b4 K 250 2 BN IR,
I S I R, T RTIE R AT ERARTE 2 BB R R TT ik, el i
RVRITHI . WE (P E 2 BB RIGEIIGTE RS (2017 46RO ) B, B BTG A H VG T7 R PRI )
29 IRAE FINLEAOAS T, VO 4G R 5 R e 2R, RUITE . REEEARSE . GLP-1 SZ4R¥shl.
DPP-IV #iil5f]. SGLT-2 il 71|55 £ 2 L He 5 7 25

4. DPP-IV #HIF A& BIFNTHE . IKILKES -4 (DPP-IV) #ifi7)iE i #t] DPP-1V 1 ks>
GLP-1 (JEmMBEZRAERR -1) ERNIZE, N TETE GLP-1 (/K FFhw; GLP-1 it f kK #i
PERBRE S B AN IR IR S 2R, S B o 20 B0 g v IR 2% 1T O 3 R LA P V6 Y - DPP-IV
A R T AR MUEE RS/ NS, BBBER DPP- IV I A5 HnfR fpE & A X
K, tHARBINEE,

5. HTRERBAEBMER, KBS E KRR BE KM K DPP-1V i 57 F 58
JifE, RN B BRAR M BERE AR, AT R ERA B E M. HATC LT DPP-1V #7140 i k%
FIT (Sitagliptind « 4E#& VT (Vildagliptin) « F#%#7T (Linagliptin) 583208k, 42RIkEA
i 1 i HSK-7653 Jv A] LSRR A — IR I 4R 2 [l kG, AL T B0 A48 s 259

4 ¥ SkJE: <IDF Diabetes Atlas Ninth edition 2019> (4=FR¥E IR M & <5 FLBR>)
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BN A T T 5
(LTI HERF)

NSO | SUANT | ST | ST | SRIIT | ARINT |WHSNT | BRI

1. HSK7653 F BA RIFHIZ5RERIE, F=K, ERFE, EMARHES, MHRT RS2 E K
B, ASEIUEEE R IR 25 IRIRG s B SR B A R A2 RN ST IR R S 2K T B SR A
P BEARAE A I 28 (7K AP AR I . A5 RARESE N, $rRrEdemon, BIVEH/INERHE;
2. HSK7653 F Mixt T 7a dh KT A e A i R B an . BE SR B, %+ DPP-IV Hlii4E H

O FAERT S P AR
TR FE LSy

s SIEARAHLL, MRIAIZRL, EARIENGE; SCREXUE ML R EERER

HSK7653 % A fLALDPP-4 il /i FH (1 3806 R lh 2%

0] 26%

-2 (I) 2 4
Log[#¢E (nM)]

¢ HSK7653 1C5,=10.80 + 1.83 nM
8 MK3102 IC5p=4.45+ 0.82 :M

3. HSK7653 F #ixt T 7a dh I AEL A E 2 M RS BT . e WA 2 R IF, A RSN KA
FAR; BeAh, SRR R I H AR ANBER AR B AT O ML T T A XU

(2) HSK-16149 & 5&

BEARR

e

i W R B H, HSK-16149 BFEIE R &3 AR AR 1111 #7

fERE b, L A T AT S S TS IS DL S BAR N T -

=}
5 Vi ﬁﬂ?@;)ﬁm HSK-16149 3§ L EAR R 3R $E: duy 9oy
% 4T HHEE YRI5 F A 58— = 2 2%
i i i £ BB, HA. Ak, S, oG
P2 T TS NTALE N TALE
R TR 23«5 | T J R OB e
BRI AR W) (A AN, | TR
i N I i &
L e e il
ks 20mg 25mg\50mg\gg}rg\g\g&?}rgg\lwmg\m 5mg\10mg\15mg
S i E B R G R E 2037 e [E A B R R BT 2028 A
5] 51
;ﬁﬁiﬁﬁ gk 4 2010 4F 7 H b [ i bk 1019
BRI kL S EERZH kL
| PR R U O A
ey ST st A2 RGPS | 19 A S
B RN SN CRUEIU . A BERI | E R R W R4
. D s o RS SRR PRI I R s 4025 55

MR, LR
iAo

RAPLENEIE . FERAE, U, B
EEREMME NS FEHEL
AR

AHTIRIRZ JE PR .
R IEET
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BN CE TR
(LTITHEST)

HSK-16149 X 3E S Y INGE 3 L EH A

WG R FHKRE
o

1. AEWZBEEHSHERTE, TEHRRETE: ORPrL 20-24%8 %0 £ 86
%ﬁﬁ%ﬁﬁﬁﬁ(mW),#E%%%Wﬁ%%ﬁﬁ¢ﬁ%ﬁ%ﬁﬂﬁ%ﬁﬁ,@ﬁ

WA @50 X UL ERiRaE B, ERZEESE 3 ME, 25-50% 2K
@ﬁw&@ﬁFﬁ%F ®= XW%Fﬁfiﬁ%ﬁBMNﬁA 7t 5.9/10 AN, H
HBL 50-70 & WA iy s @miid 20% AL B VIR AR B FH FAERGHERE, 13 1
FT$%$ﬁﬁ%FﬁﬁﬁF(#&T#ﬁh%ﬁ PEPEIE) oveeee DALk, A o 2
HY TR ERIF R LTS IR A MEEEE, RIE 2020 45 152 7 A
15 163 1.7, 2015-2020 4F CAGR A 10.52%;

2015-20204F 117 2 117 b B

18.87
2,400,000 11.37) 11.90 13.28 15.06 17.07)

2,000,000 1 753,506
1,542,121 1 622,870
1,600,000

1,337,544
1,200,000 984 033 " 118 971
800,000
400,000
0

2015 20164 20174 20184 2019F 20204

L (T8 Mt an (%)

2. BERHHE RADELE IR GRS B S PO BORTI - BE SR 1229542 (DPN) IE
FE IR AR BE BON I VR P B KT 30 TR R e 2 S A B i (TR £ A A
— ABBYHE PR RAT S BRI R R G

3. JAHMERERE S, MRS E R, AW kb E. &R, M. B sME
EYATUAR s 3 25 i DR AH 5 o ﬁ¢ HHOHX T B8 - I8 T ML A o R R S B - T () 6 5
x4 28 W R U R Ca2+ilil o28 WAL S, 5 028 WSS 5 /b4 5 1
Wi, MR R B WS EIRER. P YIRS A 208 R R, H R 4Bk
X — 52 R F 3697 o B A 28 88 3 ERE I A ] T 25943 0 o s BRI T, DLK
TEmER 1 3L E AR, HSK-16149

A FIER AR T 5E
o I FEAL S

1. HSK-16149 R #Eim it 5 AR FH 24 R G0 B BUsk M Ca2+ A 028 245 A K PR
JEIER, HAoTr4Mae, o268 WHE ke A 5 MR W T & $E 8w A 0 &=
BRLAYT

2. 530 B2 s EARA L, HSK-16149 JRFETEIR PR A+ 205 B A 1Y vh R L
BEAFRIRCR, H SR MEIE S, thAh i T AR 2B J 2k T, 2524k
I, AT CASEELEARAR AR 2, ST B ERMNE . HSK-16149 JEZHEX P S 11 1]
DL 3 LA

004 ™ Pregabalin IC,=92.00nM
5 HSKI16149IC, =3.96nM

Inhibition(%o)
8 & 3 8

=]
1

12
(=]
3

001 01 1 10 100 1000 10000
Concentration(nM)

(3) &R ZBAEREBITH
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BEA BRI A, 3R OB R JEVT R s R BT At e b s

P IR AN C e . FLii F T 5. S 3Edh SE I DL S BAR N T -

A4 EE T R
(LTI HERT)

HBRIBEREITH

RIEF Al

B /R
R SV

B BRIE S

BB R

e S

N2

Tk tt

SIRERE]

ETr Al BT

Hh ]

HA

HA

Hh ]

7= ahRE

INF ALY

INF ALY

NFFALE

INFFAE

& NAE

PRI J Bl 229 A2
1 PR S 5

il PR J Bl 22
AR G K

-
e

A

il PR i Bl 22
AR 5| [ R

=
i

IR

Fi 7l

Fi il

RN 5 711

TES 71

NS

0.25g. 0.5¢

50mg/ Fi

Fr7i 0.5mgl s
HHF 1mL/ %
¥, 0.5mg

12ml:0.3g

T EEFRER

o B R ORI T
2033 £F 3]

AL

A LR

T ED LR

BRI R R
[BRHtE_E T I [R]

02018 4 1 H3RMHH
A rE B,
(22021 56 A 5E AR
BENH

1992 £k AtE Ly

(01981 4E H A
Fedt b

(21994 4
Fedt b

2007 &= [E 3R L
ki

B AR 5 1R L

K] ¢ = ARARFIHE N
fif

[ R R OR 22K

FEPVS7AES

I K B2 fr 2.3 (L
FES 7D

BART

PN 73 SR PR AP i PR ) B e 2 AR (K T

MR R FIEF
R

1. &RBERFEEANEARZ, AWRITRAMKZRER: R 2019 445k
FRIFEHLE (IDF Diabetes Atlas 9th Edition2019) , 2019 4E43k%] 4.63 12, 20-79 % R,
NEREIRIR, BIEE 11 LN HEA 1 2408 R B3 Pk 2 2030 45, BRI &
HIRH] 5.784 12 FilvhH] 2045 4, FAH T 7.002 14K PRI EE . 2019 HFEHE IR
WEE AN Z W EFMX, JT =m0 E L BEASEE, G EH TR
R E NEURZ IE S, 2019 FEHA 1.164 1242 3%, 2045 EFiHE 2 1.472
0.4 583, (HIRIERE PRI S e K N6 T 9% WA

2. WRRHAET SRS M. Hi9E Evaluate Pharma R 45 Box, 2017 FE4 5k
B PR Ip 25T 37 ik 689 1235 76 2013-2017 R S K FN 7.4%. K RGIERN—
Fhm RIS, HEWREARY, &I REZ SRS, AHERETS R T B
KIF TR 15

3. MRPEMERZEEHBUREFAMBEZRBRAT T FiIR W 255 4
(diabetic neuropathy, DPN) Je&# bR 5 WL 18 1 RAE . —, JRAE A B S i
M K B, Ja JoNE s 20 50% IR R B &2 kA DPN. (iR
AR ARIZIA T AR (2021 4ERRD ) Hhfa i, FRE DPN B3N 53%, H#
BERR

4, BRFHZIRDHEYI TSI M: CPA ¥l B/, 2020 “E 11/l DPN 2544,
BEH 11.8 12, W 259 bk FE AN ey 0 R R A (RS2 HENEER B ium) , H
B EMKES, ROl KRBT S5 MAUEAE, i 5 e DPN 254
BEAETT, A BRI,

5. HRTEANE LW MR DPN SEERRNE B E, HBoBAERRBITHIE

M EIH% 2 EBCR: DPN NG T B RNGYT « BRI RNLENRTT . fhaE e
2 AR YT Ry, AR A AR T TR IR TR S B RRE
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S, (L P4 T MO0 P DPN SR DUt A ROZ6 0 1111, 2k R 2.0 e i T T
i o % e

TR L7 R JE T A i 0 i DA S B AL St OB S AR FA ML, mT AT R
¥ DPN 5l MEsE 5%, [ AT B 22 RO PRI FT 3 s, W P Jo] Bl 22
A (DPND  ALJ7 SHE A B2 . Pl s d sptb e AL . BRI
HEER (ADD JRIT AR YT R, AT 0% DPN G IRE IR AMAAL,
HA RIFR e, Ry iR B2 i 22 i ek 259, 2021 il FE 5
TRARFIMEANIENBEOR H ™ dh, HG YT 20X 3.48 76, H R FE PG [FI ML 55 i
e SR K AU/

2. ERFERIRN B AFEERAFE

(1 ERFRIE BRI B AR R, BBRRCH BT
[RISRTE K RS L, KUY BN AT 2

WA ARAR AT RAT 55 T e B AP Fe i sl B e S BB ARAT DR A, BT
WG R K 2y B PR ITE S 2w OO SR H A AT M R EAE AT T
FEI3 BRI FEVRAE o 2990 BRI Jl D 236 LA 2 W FRILEE S ¥ 9 45U T AT 6 7 5%
G PRI R B B S R R I AF R R 2 S BMATIT 5 BRI AT BT B, 29 R
TR AR R, RS AR o

BEAMGEILEEHEH, RAT NSRRI ER 4N EE D il

FEAE
BE | ERURHE HEH | ROER | Areew | g | SREBREZSBNRE .o
(ﬁiﬁg) YDA | A | 2008 TR L 2000 4
(fﬁﬁgm SAERIZE | PR | 2008 AET RIS F T | 2011 4F
Fligsy | EEDE
KA AR B b (Linagliptin) WERREY | 5F) | 2011 AE T ESRM B | 2013 4F

(BD
B[ RE | R | 2000 4R SRR B | 2011 4F

B HSK-7653 1 | #r# 1.1 35,
1| B HIEEERT | DPP-IV 3 IS HNTT

Ji K BT I il (Saxagliptin)
. (ﬁﬁﬁg) FHEZ | 5 | 2010 F=FHASHA LT | 2013 F
BRBIT ol Ny » Rfeeh[H
(Omarigliptin) ERYD R A7 | 2015 ST HASRHE BT 1
g ZIYT N N i FtEthE
(Trelagliptin) PHEEIZE | A | 2015 ET HARHH BT i

8 2
mfﬁﬁ?&% Bizh11 %, R LA R |
2 | Kol ik mw%%M (Pregabaliny | TToRIZG | B | 2004 4T EHAL L1l | 2010 47
PRAIE 9 R Llii
W H
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Be | ERIHE BEH | ROTE ATl R éﬂiﬁiﬁggﬁw‘&mtm
o

W NERBIZE | R | 1002 45 F AL LT *fiﬁ

B K

HROBEFRE |15 31K,

TR MHE LT | 2B R FE R G | AR | AR

i T S o | ypgp | 19BLAFTHAGE Bl | 1904 4

FENHIIE | T kR

A
RN | o EAAL | 2007 46 IESRL L | 2007 4

LR EPTd, RAT NESIRA FERAN IR AN B KSR IRAT IS, R T
BRI RS 2 25 BT JE VPO, QTR BOH KR AR L
PreE B EAL T, B8 ORISR/ 222y, Bzl m Oa gy
Yrakatt Eiv, W IR e R, ANEA E TR RS A R B T 45

(2) RAT ANFH R ERIFER LIRS B0 B HHEs R L

AATIFIA NEERLBT R 2 B it LB B e B R 4%, CRRER T S
W OERFE

LR, AF L “PIEIARSS &, SRR AR RAZ LsE g kit . AL
Kot i 2h” EoAmT AR 51, UeRr LTS o0 21, OB iR AE Dy dill
RIERZDIREN T 0 RAT NPT G 1 QIR 25 5 05 I 2500 A KAcER, ke b
BT IR AL PR RTRIE7E S e ARG 28T 290 M BT i 25 W0 0F R e id
LR ZEREHRN BRI LA R, @37 04 Protac AT 6. 22
EREART G RO R EVAHERART G MEEE 2 4l0E S 7T 6. S
AT G mm i & REBAR T G« ARG T 8% 0BT 6.

BARIRE T EHNFIREMAER, WHAERER. RIITIHIHKEIB

HaTa® SRR & B R . HPGHST BRI R IE R RAT BRI
H SAT T FAL S BRI 5, Hofe R AU N LIRSl o ARG 24T ML W R i RE s
mo WERHDCE TV B2 A ER . S T AR I PR AT
I PR 2510 & i FIAR B DY IEMHES . R ORIERT « £33 55 AR S HRRE R T
S, WP ERNR T EAA ERRCE St AL EaBe i, s
W FEAE A% L I RHIE BN, 2 R0 A G BEVE N S 700 A, oA il 5 L2 6%,
fii o EL 2 34%, AT 11N B iy 3R o S AT BE 072 8 mIE AT I H AN B e kA
I 0 PR
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CARREEMHEHEN, TR T HELKETELR

hu|

NFREYERN—E B RS H TEARI &, RIE T 570 HiER.
WA, AR NS5 33,435.65 776 52,568.35 Fi 6. 70,858.40 Ji 7t
N 13,949.27 Ji7G, o REIEIENVIRNEI L] 5 7 9.76% K2 13.35%. 21.28% /%
19.16%.

jul

BEARBEIFE LA, 2R EEITFRE 0 60 4, HPtd
5 NHENIGRE B | 258 25, QU 2G0T Feus, 2~ mlE g s 16 250
ROV G, AEREE Y U X RF A #E R OT R BT B PR sE S TR 2, SR T R
SO WEIR BT R . RSSO U RO 2T S U, AR R A E
TRRINLH) S MEFNE R B 2455 B2 BRI A T3 T Ak B A et iz, IF
TR T B SRR A% O e L

BEA MG ARIEHEE, K17 A5 NENIRIRB B | 8 25 E R H
oL R

. 1 E 47K L% EEERE BEFRWE | B
- - Eﬁﬁﬁﬁ%}‘j#ﬂl‘&ﬂ E%%E% IIEEE 11 . %
1 HSK-3486 141 12 12k A 5 RIE S S N 4k CE i A
HEHTZFAR IGER 11 3 i
2 HSK-7653 J fhzg 1 2% 11 ZUHE R 95 IGEE 11 3 L
R IR 11 A
3 HSK-21542 73 54 121 2% 2B PR 11 3 el
JT 975 3 IR 11 3
PRI ) ) 4 4 9
4 HSK-16149 ik % th2h 1 2% HEIRIE P Ja M4 PR N/ 3 L
A BHBAT i 25 25 0B
5 HSK-29116 & 1z 12k SRR B ANk Iw AR | 1 [

RAT N L3R B Nl PR B G138 2675 28 58 A T R 20 « 0 PR B O ROE
R S AT, 7B s T INE EBRALET . B A First-in-Class 1615124, SO
55T B AR R P = SO E BR 384 71 ) Me-better 28259 .

D.AFR BRI E N EIFT 3R BT, BB RAIF R iR

2020 4= 12 A, A F BEA H EFEFERURT | 26135 25 P8 VA By S (i 44 <18
) PA BT, EATHUAESE AL IE N RS S R ER, EEAT
Bl AL B IEE i, R HAE SOy BB 25 5 m i ) 25 B ERF R
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7o i — AR B T P S i 2 Al g R AR KB R, 2021 fE 2 A,
PRI SR ) 4 £ BRI A5 3 I R AT o PRV S P AN A B R AR
B | S kR 2, AN 11 P9 ARV AE T R PRI S BB 25 025 . 3A9H
AR SR BT IT R T RAT N 245 5 J& (K i A, HL s i i PR AT F 7
i PRIT 5 JEM A Rk AIs 8 228 K 8wl e SRR QU 2501 R 52 (AT i dia
5l

ZREPTR, RAT NARRAR L IF RAT S 80 H AAF AL RAENE
= MV ERFSRERR

(—) BERF
HERFI, RN ZEAT 7 MR B

1. BB T ARRGRIE W& ZXAE, ViR T RITNERZERHERNG, #HiA
RSFTE PR B BEEBRNIEOL. PO ERBEEE . R R I L A5 AH K
HIHAT T2 A

2« FRBUFE B 1 RAT NARRBAT S R 5 v A AR I PR+ IR
RIS AT PERE TR S AR SR BB
3y BREUT RAT AR T HEE T e BB T H BN DU 8] Rk 2t P 3%

4 SR B 7B 25RT A RE AT A XU A A 20 Bk e S B e e BRI H A e
W2 T A A G NAESE RS R . SR ISR OL, JRE R SEEE BT G B
Hikfe . MRERVTR 1 RAT AR DTN

5. A I AKAEAITFRATBEE TS . 8O0 H KT VRS, B RAT AARIR
SR H BB WAL 1 A B

6. TrlE A FARM S5, MEARRSHRIE & SEEFSHE &8
7 W T ARAREER SR M ETE T HAETH.
(2) BERRL

ZarE, REPIA:
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L AR ST H TS vt JEE K B < (I P RLAR BB il AT & B
RS R T BEATES

2+ ARGHIH e 5 58 T 2 7 1 5Lk PR B R BUMUARAT W A IR DL
FiH 5% A I RE PR S5 T A et AU L , AN AE A 53 4R B o B A R AT A
RIEF LR H AT RN SR IE

3. ARSI H W K AER 2 [ s i B R RS
BN R AEE RN A EE 2, BERHZEE S C A YR BT, Sl BURAT
NENRIZ RIS T T, ARSI A7 B RAH € 1.

[B] @& 10

IBRIFAMTERA: (1) FEHRWEARBHARLIHERALSERK
RIFIBKEE. (2) 2020 SFITMIA BRARESHEHZEERNAS. REURE
Hi. Q) ZFELQRARERMRBERAREAUNER, RPAKXRXEERSKER
BRTHEAMIEH.

ERENANSTHTN BRERZEH X RER

B 5 :
— RIT AU

(—) Zambt KRR BB S H 3 LB AL KA W3
1. BERSCHBHEIME
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	问题1
	一、 发行人说明
	（一）募投项目是否须取得生产经营所需资质、许可
	1、长效口服降血糖新药HSK-7653的中国III期临床研究及上市注册项目
	2、新型周围神经痛治疗药物HSK-16149胶囊的中国II/III期临床研究及上市注册项目
	3、盐酸乙酰左卡尼汀片的中国上市后再评价项目
	4、补充流动资金及偿还银行贷款

	（二）申请人目前生产经营是否符合国家药品生产相关法律法规的规定
	1、药品生产许可证
	2、药品经营许可证
	3、药品注册批准情况
	（1）自产产品注册批件
	（2）合作生产产品注册批件

	4、GMP证书、GSP证书

	（三）药品生产质量控制情况
	1、合作生产模式
	2、自主生产模式
	（1）质量保证制度
	（2）质量控制标准
	（3）质量控制措施


	（四）申请人是否曾发生药品安全事件，有关申请人药品安全的媒体报道、诉讼、仲裁事项，是否因药品质量问题受到处罚，是否构成重大违法行为

	二、 中介机构核查程序与核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题2
	一、 发行人说明
	（一）请申请人补充披露报告期内受到的行政处罚情况和整改情况
	（二）补充说明上市公司现任董事、高管最近36个月是否受到过证监会行政处罚或最近12个月是否受到过交易所公开谴责
	（三）上市公司或其现任董事、高管是否存在因涉嫌犯罪被司法机关立案侦查或被证监会立案调查的情况

	二、 中介机构核查程序与核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题3
	一、 发行人说明
	（一）对生产经营财务状况、未来发展产生较大影响的诉讼或仲裁事项，包括案件受理情况和基本案情，诉讼或仲裁请求，判决、裁决结果及执行情况
	（二）诉讼或仲裁事项对申请人的影响，是否会对生产经营、募投项目实施产生重大不利影响；如申请人败诉或仲裁不利对申请人的影响
	（三）是否及时履行信息披露义务
	（四）是否会构成再融资的法律障碍

	二、 中介机构核查程序与核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题4
	一、 发行人说明
	（一）是否存在违反公开承诺的情形
	（二）是否有未披露的利益安排
	（三）是否存在违规决策、违规披露等情形
	（四）是否严重损害投资者合法权益和社会公共利益

	二、 中介机构核查程序与核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题5
	一、 发行人说明
	（一）申请人与控股股东或实际控制人的人员、资产、财务是否分开，机构、业务是否保持独立
	（二）申请人能否自主经营管理，是否可能严重影响公司持续经营
	（三）申请人及控股股东是否存在违反法律、法规，或其已签署的协议或作出的承诺的情形
	（四）是否严重损害投资者合法权益和社会公共利益
	（五）为确保上市公司独立性，申请人的后续解决方案及解决时点。

	二、 中介机构核查程序与核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题6
	一、 发行人说明
	（一）在报告期内是否具有房地产开发资质
	（二）是否存在房地产开发项目
	（三）是否具有房地产业务收入
	（四）经营范围是否包含房地产开发
	（五）募集资金是否投向房地产开发项目

	二、 中介机构核查程序与核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题7
	一、 发行人说明
	（一）对前五大客户的销售产品、销售收入及其占比等情况，客户集中度较高是否属于行业惯例，是否存在对主要客户的重大依赖
	1、对前五大客户的销售产品、销售收入及其占比等情况
	2、客户集中度较高属于行业惯例，不存在对主要客户的重大依赖
	（1）发行人前五大客户涵盖生产合作商，同行业中部分企业也有类似合作生产模式
	（2）国内医药流通行业在行业发展规划及监管政策下集中度高
	（3）发行人客户集中度较高符合行业惯例，对主要客户不存在重大依赖


	（二）公司前五大客户开发方式及合作历史，是否存在长期的业务合作协议或特殊利益安排或关联关系，是否存在随时被取代风险
	（三）如果公司的主要客户的采购计划发生变动或生产经营状况发生不利的变化，申请人将如何规避由此对公司生产经营所带来的风险

	一、 中介机构核查程序与核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题8
	一、 发行人说明
	（一）房屋出租方的房屋使用权和房屋租赁合同；房屋的用途、使用年限、租用年限、租金及到期后对房屋的处置计划
	1、境内租赁
	2、境外租赁

	（二）重点说明（包括但不限于）出租方向申请人出租房屋是否存在违反法律、法规，或其已签署的协议或作出的承诺的情形
	1、未办理租赁备案手续
	2、未提供房屋产权证书
	3、发行人承租的房屋存在转租的情形

	（三）申请人租赁房屋实际用途是否符合房屋使用权证登记类型、规划用途、是否存在出租方将通过划拨方式取得的土地及房屋租赁给申请人的情形
	1、申请人租赁房屋实际用途是否符合房屋使用权证登记类型、规划用途
	2、是否存在出租方将通过划拨方式取得的土地及房屋租赁给申请人的情形


	二、 中介机构核查程序与核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题9
	一、 发行人说明
	（一）募投项目的具体建设内容，募投项目具体投资数额安排明细，投资数额的测算依据和测算过程，募集资金投入部分对应的投资项目，各项投资构成是否属于资本性支出
	1、长效口服降血糖新药HSK-7653的中国III期临床研究及上市注册项目
	2、新型周围神经痛治疗药物HSK-16149胶囊的中国II/III期临床研究及上市注册项目
	3、盐酸乙酰左卡尼汀片的中国上市后再评价项目

	（二）本次募投项目的募集资金使用和项目建设的进度安排。是否存在使用募集资金置换本次发行相关董事会决议日前已投入资金的情况
	1、募投项目的预计进度安排情况
	2、募投项目的资金使用进度安排情况
	3、本次募投项目不存在董事会前置换投入的情形

	（三）募投各产品的研发进度、市场前景，结合公司产品与直接竞品在技术、适应症、目标市场的比较情况说明竞争状况。募投项目是否存在重大不确定性
	1、募投各产品的研发进度、市场前景，结合公司产品与直接竞品在技术、适应症、目标市场的比较情况说明竞争状况
	（1）HSK-7653片
	（2）HSK-16149胶囊
	（3）盐酸乙酰左卡尼汀片

	2、上述募投项目不存在重大不确定性
	（1）上述募投项目皆为接近产业化落地阶段的临床研发，且覆盖已有上市同类竞品的成熟靶点，风险较为可控
	（2）发行人拥有深厚的研发实力保障募投项目的推进及实施



	二、 中介机构核查程序与核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题10
	一、 发行人说明
	（一）结合药品研发流程说明研发支出费用化或资本化的判断依据
	1、研发支出核算办法
	2、药品研发流程
	3、公司研发支出费用化或资本化的判断依据

	（二）2020年进行研发费用核算会计估计变更的内容、原因以及合理性
	1、会计估计变更内容、原因
	2、公司研发费用资本化时点与同行业上市公司的对比情况
	3、会计估计变更的合理性

	（三）结合公司报告期研发费用资本化的情形，说明本次募集资金投向是否属于资本性支出

	二、 中介机构核查程序与核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题11
	一、 发行人说明
	（一）2020年3月拟作为募投项目投资，但2020年9月将HC-1119对外转让的原因及合理性，是否履行相应的决策程序和信息披露义务
	1、2020年3月拟作为募投项目投资，但2020年9月将HC-1119对外转让的原因及合理性
	2、本次转让履行了相应的决策审批程序

	（二）海创药业的基本情况、关联关系等情况，是否存在潜在利益安排，相关交易作价是否公允合理
	（三）海创药业为申请人2020年新增第四大客户，销售金额为1.1亿元。2018年、2019年均非前五大客户。请结合业务模式、销售内容等方面说明2020年新增为前五大客户的原因及合理性

	二、 中介机构核查程序与核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题12
	一、 发行人说明
	（一）结合公司业务发展战略规划、成都赛拉诺的主营业务、公司业务构成中的地位和作用，说明公司出售成都赛拉诺股权的原因
	（二）上述股权转让对申请人生产经营的具体影响

	二、 中介机构核查程序与核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题13
	一、 发行人说明
	（一）财务性投资及类金融业务之定义
	1、《发行监管问答——关于引导规范上市公司融资行为的监管要求》关于财务性投资的定义
	2、《再融资业务若干问题解答（2020年6月修订）》关于财务性投资的定义
	3、《再融资业务若干问题解答（2020年6月修订）》关于类金融业务的定义

	（二）自本次发行相关董事会决议日前六个月起至今，公司实施或拟实施的财务性投资（包括类金融投资，下同）情况
	1、投资产业基金、并购基金
	2、拆借资金
	3、委托贷款
	4、以超过集团持股比例向集团财务公司出资或增资
	5、购买收益波动大且风险较高的金融产品
	6、非金融企业投资金融业务
	7、类金融业务
	8、拟实施的财务性投资业务

	（三）是否存在最近一期末持有金额较大、期限较长的交易性金融资产和可供出售的金融资产、借予他人款项、委托理财等财务性投资的情形
	1、长期股权投资
	（1）海保人寿
	（2）City Emperor

	2、其他权益工具投资
	（1）eXIthera Pharmaceuticals, Inc.
	（2）HaisThera Scientific Fund I, L.P.
	（3）海创药业股份有限公司
	（4）Pneuma Respiratory,Inc.
	（5）华盖信诚医疗健康投资成都合伙企业（有限合伙）
	（6）Haisight Investment LTD.

	3、其他非流动金融资产（含一年内到期的其他非流动资产）
	（1）其他非流动金融资产
	（2）一年内到期的其他非流动金融资产


	（四）将财务性投资总额与公司净资产规模对比说明本次募集资金的必要性和合理性

	二、 中介机构核查程序与核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见



