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	1、关于研发进展。
	一、公司回复
	（一）结合氘恩扎鲁胺软胶囊在前列腺癌领域的竞争格局分析，包括但不限于已上市产品的细分适应症布局与相应
	1、结合氘恩扎鲁胺软胶囊在前列腺癌领域的竞争格局分析，包括但不限于已上市产品的细分适应症布局与相应市
	2、结合研发审评进度、最新销售情况，在充分说明预测依据、充分提示不确定性的基础上测算该产品未来三年的
	OLE_LINK6
	OLE_LINK1


	（二）结合公司HP518、HP501等产品的开发策略调整、实际入组耗时等，说明是否存在研发进展不及招
	（三）说明公司2023-2025年的前五大研发费用支付对象的基本情况，包括名称、采购内容、采购金额、
	1、公司2023-2025年的前五大研发费用支付对象的基本情况，包括名称、采购内容、采购金额、合作历
	OLE_LINK8
	OLE_LINK11
	OLE_LINK12
	OLE_LINK13

	2、如主要支付对象发生变化，说明变化原因

	（四）列示公司上市以来氘恩扎鲁胺、HP501、HP518、HP515、HP537等主要项目的历年研发
	1、公司上市以来HC-1119(氘恩扎鲁胺)、HP501、HP518、HP515、HP537等主要项
	2、近三年公司委托临床试验服务费、委托非临床试验检测费、材料费的具体构成，对比同行业可比项目，就各在
	OLE_LINK5



	二、会计师核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查结论

	三、保荐机构核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查结论
	1、公司已结合前列腺癌领域竞争格局、产品临床价值及差异化竞争优势，对氘恩扎鲁胺开发策略调整的具体考虑
	2、公司存在研发进展不及招股说明书等前期披露文件预期的情况，研发进度的延后客观上使公司面临竞品抢占市
	3、公司近三年前五大研发费用支付对象的基本情况已明确列示，主要支付对象发生变化具有合理原因；


	2、关于主营收入。
	一、公司回复
	（一）说明目前氘恩扎鲁胺的生产模式，如为委托生产，说明委托生产方名称、委托生产模式下双方权利义务，委
	1、生产模式及委托业务具体情况
	2、会计处理的规范性
	3、后续公司申请变更为自主生产需履行的审评程序和预计周期

	（二）说明自2025年起至2026年第一季度公司营业收入各季度波动较大的原因。
	2025年度第三季度较第二季度营业收入略有下降，主要是为确保药品的广泛可及性以及快速建立商业化渠道网
	2025年第四季度营业收入为负，主要是公司氘恩扎鲁胺第四季度销量下降并出现部分退货、差价补偿情况：①

	（三）说明2025第四季度收入为负的原因，如因医保降价补偿导致，请结合公司与经销商关于差价补偿的具体
	1、说明2025第四季度收入为负的原因
	2、结合公司与经销商关于差价补偿的具体约定，说明补偿总额和前五大主要补偿对象，包括但不限于对象名称、
	3、差价补偿安排是否符合行业惯例、相关会计处理是否规范审慎


	二、会计师核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查结论

	三、保荐机构核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查结论


	3、关于建设项目。
	一、公司回复
	（一）分别列示2023-2025年公司购置固定资产、无形资产和其他长期资产支付的现金对应的前五大支付
	1、2023-2025年公司购置固定资产、无形资产和其他长期资产支付的现金对应的前五大支付对象、支付
	OLE_LINK7

	2、前五大支付对象成立时间、注册资本、业务的资质、能力及判断依据
	OLE_LINK2

	3、公司的控股股东、实际控制人及董监高等是否存在关联关系或其他利益安排
	前述供应商与公司的控股股东、实际控制人及董监高等均无关联关系或其他利益安排。

	（二）结合公司主要产品的预计商业化进展、生产安排等，测算未来三年的预计产能利用率，说明公司产能建设规
	1、公司主要产品预计商业化进展、生产安排
	2、公司所建生产线产能规模及未来三年的产能利用率
	（1）软胶囊车间产能释放主要依赖于商业化品种氘恩扎鲁胺软胶囊销量。目前产品仍处于上市初期，未来随着商
	（2）片剂及胶囊剂车间主要承担在研品种的临床试验用药以及注册批的生产，品种尚处于研发阶段，预计产品获
	3、产能建设规模的合理性，是否与公司生产经营实际需求相匹配，会否存在产能消化的风险

	（三）结合本期借款约定用途、实际支出情况、工程项目进度，说明利息资本化相关会计处理是否符合《企业会计
	1、本期借款的约定用途、实际支出情况
	2、工程项目进度
	3、利息资本化相关会计处理符合《企业会计准则》规定


	二、会计师核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查结论

	三、保荐机构核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查结论


	4、其他。
	一、公司回复
	（一）列示本期公司市场及学术推广费的前五大支付对象，包括但不限于名称、交易金额、服务内容、成立时间、
	1、2025年公司市场及学术推广费的前五大支付对象
	2、说明人工费用与销售人员变动的匹配性
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	（二）结合期末对虹信生物相关股权投资的估值方法、具体估值参数及依据等，说明本期其他非流动金融资产的公
	1、虹信生物最新股权变动情况
	2、虹信生物股权投资公允价值的估值方法、具体估值参数及依据


	二、会计师核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查结论

	三、保荐机构核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查结论



