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	四、 《审核问询函一》第7题
	（一） 补充说明发行人研发人员的范围、任职及主要职责情况， 报告期研发人员人数变化及学历、工作年限分布情况，研发人员平均薪资水平，与同行业、同地区公司相比是否存在显著差异， 发行人是否存在不当归集研发人员的情况
	（二） 结合发行人核心技术人员任职均超过15年的情况，补充说明发行人研发团队建设及人才梯队培养的情况。

	五、 《审核问询函一》第13题
	六、 《审核问询函一》第14题
	七、 《审核问询函一》第15题
	（一） 报告期内举办学术研讨会、医院科室推广会、赞助学术交流会等的具体情况，包括举办时间、地点、次数、参会人数、协办单位等，并说明是否存在委托第三方会务代理机构提供服务的情况，如有，请说明相关代理机构是否具有合法的经营资质及能力
	（二） 报告期主要开展的市场及学术推广活动的推广费用，与经销商之间分担约定和实际履行情况，是否存在经销商代垫报销款情形，是否存在向参会人员直接给付现金或报销的行为，是否存在以市场及学术推广费名义支付劳务费或好处费等商业贿赂行为，是否存在违反相关法律法规的行为，发行人是否制定关于商业贿赂方面的内部制度及执行情况。
	1. 报告期内主要开展的学术推广活动的推广费用
	2. 不存在经销商分担和代垫报销款的情形
	3. 不存在商业贿赂的情形
	（1） 关于商业贿赂方面的内部制度及执行情况
	（2） 不存在商业贿赂行为



	八、 《审核问询函一》第17题
	（一） 主要产品目前在各个省医保招标的进展情况，参与招投标过程的合法合规性
	1. 主要产品目前在各个省医保招标的进展情况
	2. 参与招投标过程的合法合规性

	（二） 发行人产品通过医保招标方式销售的比例，发行人产品在相关省份已经取得的中标价格是否均在有效期内
	（三） 结合近年来国家对医药行业出台的相关政策，分析并披露发行人的相关产品是否存在被调出医保目录的风险、主要产品未来几年是否存在价格大幅下降的风险。存在风险的，请补充披露对发行人生产经营和财务状况可能产生的影响
	1. 相关产品是否存在被调出医保目录的风险
	2. 主要产品未来几年是否存在价格大幅下降的风险
	（1） 派格宾是生物制品国家1类新药和专利药物，并获得4次“重大新药创制”国家科技重大专项的支持，在招标质量层次划分上占优势，受国家整体招标趋势影响较小，价格也相对稳定。
	（2） 特尔津部分规格属于双信封竞争性品种，由于同类竞争产品相对较多，导致价格下调幅度相较其他产品稍大。但目前该产品在剂型规格（预充式）上拥有一定的差异化优势，一定程度上降低了药物降价的风险。
	（3） 特尔立和特尔康主要规格以直接挂网为主，部分省份价格以省外价格平均价或最低中标价直接取值，在中标产品价格较高的省份面临一定的价格下降的风险。



	九、 《审核问询函一》第19题
	（一） 发行人是否已取得生产经营所必须的相关许可、资质、认证，产品是否取得了全部必须的批文，是否满足所必须的国家、行业及地方标准规范，并披露其具体情况及有效期，是否合法有效
	（二） 是否存在境外经营及满足其相应的资质、认证、标准规范要求
	1. 境外销售情况
	2. 发行人境外销售相关资质

	（三） 发行人经销商是否具有药品销售资质
	（四） 发行人产品质量是否符合国家相关规定，是否因产品质量问题而受到主管机关处罚、警告或者调查，是否存在产品质量纠纷
	1. 发行人产品质量是否符合国家相关规定
	2. 发行人是否因产品质量问题而受到主管机关处罚、警告或者调查，是否存在产品质量纠纷


	十、 《审核问询函一》第21题
	（一） 经销商是否与发行人存在关联关系
	（二） 请保荐机构、发行人律师和申报会计师核查说明对经销商业务的核查方式、核查标准、核查比例、核查证据等，并对经销商模式下收入是否最终实现发表明确意见
	1. 核查方式及核查证据
	2. 核查标准及核查比例
	（1） 销售循环测试抽取标准
	（2） 通过走访核查主要经销商的范围
	1） 走访经销商的选择标准
	2） 走访经销商销售收入占经销模式销售收入的比重

	（3） 通过函证核查经销商的范围
	（4） 检查经销商销售流向及期末库存的范围
	（5） 通过检查销售回款核查经销商的范围

	3. 核查情况
	（1） 发行人经销模式及收入确认整体情况
	（2） 销售循环穿行测试情况
	（3） 走访经销商的核查情况
	1） 营业执照、工商登记资料及经营资质的检查
	2） 生产经营场所与仓库的检查
	3） 对经销商主要经营者进行访谈和确认
	4） 获取走访经销商销量流向单、期末存货结存表
	5） 经销商最终销售的核查

	（4） 经销商与发行人关联关系的核查情况
	（5） 银行回款核查情况
	1） 销售商品、提供劳务收到的现金情况
	2） 大额销售回款情况核查

	（6） 退换货核查

	4. 核查意见


	十一、 《审核问询函一》第24题
	十二、 《审核问询函二》第3题
	（一） 两票制政策以来对发行人销售模式、销售价格、销售费用的变化情况，对发行人单价、收入、业绩的影响
	1. “两票制”政策情况
	2. “两票制”政策以来发行人销售价格、销售费用的变化情况，对发行人单价、收入、业绩的影响
	（1） “两票制”的发行人销售价格的影响
	（2） “两票制”对发行人销售费用的影响
	（3） “两票制”对发行人收入、业绩的影响


	（二） 发行人不存在业绩大幅下滑的风险
	1. 相关招投标情况和中标价是否接近或低于成本


	十三、 《审核问询函二》第11题
	（一） 详细披露发行人研发投入的具体投向，结合是否为新药研发或仿制药等，补充披露是否符合医药研发行业的惯例
	（二） 结合恒瑞对Y型聚乙二醇重组人粒细胞刺激因子注射药大幅降价加入医保的有关情况，详细披露在研的Y型聚乙二醇重组人粒细胞刺激因子注射液是否为仿制药，以及首仿的有关情况、目前市场竞争情况、发行人未来研发成功后的销售渠道及竞争情况，并披露对发行人持续经营能力是否造成重大不利影响、相关研发是否证明发行人具有研发实力
	（三） 结合对慢性乙肝临床治愈试验的研发投入，补充披露历史中慢性乙肝临床治愈试验的研发情况及研发结果，以及研发成功的难度，对发行人生产经营是否可能产生重大不利影响

	十四、 《审核问询函二》第12题
	（一） 主要配送商的基本情况，相关销售流程、销售单价、相应毛利率等情况，是否与发行人存在关联关系
	1. 主要配送商的基本情况
	2. 主要配送商销售单价、相应毛利率等情况
	（1） 主要配送商销售单价
	1） 派格宾主要配送商销售单价情况
	2） 特尔立主要配送商销售单价情况
	3） 特尔津主要配送商销售单价情况
	4） 特尔康的主要配送商销售单价情况

	（2） 主要配送商毛利率

	3. 主要配送商与发行人不存在关联关系

	（二） 上述经销商中，主要20名经销商和主要新增经销商的成立时间、注册地、销售区域重合情况、经销商之间是否存在串货情形或者关联关系，上述经销商的最终销售及最终客户情况
	1. 主要20名经销商和主要新增经销商的成立时间、注册地、销售区域重合情况，经销商之间是否存在串货情形或关联关系
	（1） 主要20名经销商和主要新增经销商的成立时间、注册地、销售区域、关联关系
	（2） 上述经销商之间不存在串货的情况

	2. 上述经销商最终销售及最终客户情况

	（三） 结合报告期内主要产品变化情况、经销商的合作模式及变化情况、经销商增减变化及是否存在直接或间接的关联关系、与经销商合同主要变动条款，重点说明主要信用政策及变动情况
	1. 报告期内主要产品变化情况
	2. 经销商增减变化及是否存在直接或间接关联关系
	（1） 经销商增减变动情况
	（2） 相应经销收入的增减变动情况



	十五、 《审核问询函二》第14题
	（一） 请发行人说明实际控制人控制的企业的主营业务、成立时间、注册资本、报告期内的主要财务数据、员工人数、是否存在亏损情形
	（二） 在资产、人员、技术等方面与发行人的关系，是否存在重叠的客户或供应商，是否存在为发行人与承担推广职责的经销商或其他为发行人承担推广职责的公司存在资金业务往来，是否存在为发行人分担医药推广费用的情形；是否与发行人存在同业竞争，是否存在重大违法违规情形，是否存在为发行人分担成本费用的情形
	（三）

	第二节 期间内相关法律事项的补充核查意见
	一、 本次发行上市的批准和授权
	二、 发行人本次发行上市的主体资格
	三、 本次发行上市的实质条件
	四、 发行人的设立
	五、 发行人的独立性
	六、 发起人和股东（实际控制人）
	七、 发行人股本及演变
	八、 发行人的业务
	九、 关联交易及同业竞争
	（一） 发行人的关联方
	1. 期间内新增关联方
	2. 期间内关联方其他变更事项

	（二） 发行人与关联方之间的重大关联交易
	（三） 同业竞争

	十、 发行人的主要财产
	（一） 土地使用权及房屋所有权
	（二） 商标、专利、域名等无形资产
	1. 商标
	2. 专利
	3. 域名

	（三） 主要生产经营设备
	（四） 房屋土地租赁情况
	1. 土地租赁
	2. 房屋租赁


	十一、 发行人的重大债权债务
	1. 销售合同
	（1） 特宝生物与华润黑龙江医药有限公司签订《年度购销协议书》（协议编号：销售（协）2018086-续），约定华润黑龙江医药有限公司向特宝生物采购派格宾，并负责该产品在黑龙江地区的销售，该协议为双方编号销售（协）2018086号《年度购销协议书》的续签协议，有效期至2019年12月31日。
	（2） 特宝生物与国药控股扬州有限公司签订《年度购销协议书》（销售（协）2018016-续），约定国药控股扬州有限公司向特宝生物采购特尔立、特尔津、特尔康、派格宾，并负责该产品在江苏地区的销售，该协议为双方编号（协）2018016号《年度购销协议书》的续签协议，有效期至2019年12月31日。

	2. 借款合同及抵押合同

	十二、 发行人重大资产变化及收购兼并
	十三、 发行人公司章程的制定与修改
	十四、 发行人股东大会、董事会、监事会议事规则及规范运作
	十五、 发行人的董事、监事、高级管理人员、核心技术人员及其变化
	十六、 发行人的税务和财政补贴
	（一） 发行人的税务
	（二） 税收优惠政策
	1. 企业所得税
	2. 增值税

	（三） 财政补贴

	十七、 发行人的环境保护和产品质量、技术等标准
	十八、 发行人募集资金的运用
	十九、 发行人的业务发展目标
	二十、 诉讼、仲裁或行政处罚
	（一） 本所律师进行核查所受到的限制
	（二） 发行人的重大诉讼、仲裁及行政处罚情况
	1. 诉讼
	2. 仲裁
	3. 行政处罚

	（三） 发行人的控股股东、实际控制人的重大诉讼、仲裁及行政处罚情况
	（四） 持有发行人5%以上（含5%）股份的其他股东的重大诉讼、仲裁及行政处罚情况
	（五） 发行人的董事长、总经理的重大诉讼、仲裁及行政处罚情况

	二十一、 发行人招股说明书法律风险的评价
	二十二、 结  论
	第三节 签署页

