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	问题1、2017年6月，发行人全资子公司乐普科技投资9,546.80万元收购乐普（北京）诊断技术股份有限公司（以下简称乐普诊断技术）63.65%的股权，并确认6,309.58万元商誉。乐普诊断技术2017年收购日至年末、2018年度、2019年度和2020年的预测净利润分别为-142.08万元、417.84万元、357.74万元和-145.67万元，实际净利润分别为-545.24万元、-612.42万元-629.93万元和-662.31万元，各年度均未能实现预测值。发行人在反馈回复中认为因为20...
	问题（1）详细说明各年度实际净利润均未达预测值的原因及合理性；
	问题（2）详细说明2020年1-9月相较于2019年取得医疗器械注册或备案证书数量增加，但实际实现净利润却未能实现增长的原因及合理性；
	问题（3）请结合公司取得医疗器械注册或备案证书从而拓宽销售产品范围的具体情况，包括但不限于报告期内新取得的医疗器械注册或备案证书对应相关产品的（预计）生产、（预计）销售、（预计）盈利情况，和同行业竞品在价格、品质或其他方面优势等，充分说明取得证书和实现销售是否存在因果关系，与未来发展情况良好的关联性和合理性，作为商誉未发生减值迹象的理由是否充分；
	问题（4）除已披露的理由和依据外，进一步说明乐普诊断技术在各年度实际净利润均未达预测值的情况下，未计提减值准备的相关依据及合理性，并在募集说明书扉页重大事项提示中充分披露商誉减值的相关风险。
	问题1、中介机构核查意见

	问题2、发行人本次募投项目“冠脉、外周领域介入无植入重要创新器械研发项目”（以下简称“器械研发项目”）研发费用为115,000万元，全部为进入临床试验后的相关投入，预计项目整体资本化率为88%。2017年-2019年，公司医疗器械产品项目的研发投入资本化比例分别为26%、33%和18%，和本次募投项目存在较大差异；发行人在反馈回复中认为相关差异的原因之一是本次募投项目利用了公司过往形成的可吸收支架设计、材料制造平台技术、药物球囊精密制造和药物涂敷平台技术等几大技术平台等研发成果和技术资源。
	一、医疗器械研发概述
	问题（1）按子项目分别说明器械研发项目中利用公司可吸收支架设计、材料制造平台技术、药物球囊精密制造和药物涂敷平台技术等几大技术平台前期研发成果和技术资源的具体情况，包括但不限于本次募投项目可利用的相关具体成果和技术资源的名称、前期投入的费用化或资本化情况及比例；
	一、公司研发积累情况概述
	二、本次募投项目主要系在公司“介入无植入”等系列重要创新产品的研发成果和技术资源的基础上进行的冠脉领域、外周领域的新一代创新器械研发
	（一）新一代生物可吸收冠脉支架和生物可吸收外周支架项目
	（二）新一代冠脉药物球囊、新一代外周药物球囊项目
	（三）二代冠脉切割球囊、新一代外周切割球囊项目
	（四）冠脉声波球囊、外周声波球囊
	（五）新一代冠脉成像导管及设备、外周用成像导管及设备

	问题（2）2017年-2019年公司医疗器械相关产品项目的研发投入资本化比例相对较低，说明是否存在使用前期研发成果的情形，如是，请具体说明相关情况，并结合资本化比例说明与本次募投项目存在较大差异的原因及合理性；如否，请说明未使用的原因及合理性；
	一、2017年-2019年公司医疗器械相关产品项目的研发投入资本化比例具体情况
	二、2017年-2019年公司医疗器械相关产品研发项目存在使用前期研发成果的情形
	三、本次募投项目资本化比例较高的原因

	近年来，随着国家药监部门对产品安全性、有效性标准要求的提升，尤其是创新产品的临床入组规模的提升，CRO等第三方服务机构费用标准持续提升，未来年度医疗器械临床试验阶段的投入呈较高幅度的上升趋势。详细情况本题“一、医疗器械研发概述”的回复。
	问题2、中介机构核查意见


