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关于江苏吉贝尔药业股份有限公司 

首次公开发行股票并在科创板上市申请文件的 

第三轮审核问询函之专项核查意见 

XYZH/2019SHA20257 

上海证券交易所： 

根据贵所于 2019 年 11 月 18 日出具的《关于江苏吉贝尔药业股份有限公司首次公

开发行股票并在科创板上市申请文件的第三轮审核问询函》(上证科审 （审核） 〔2019 〕

719 号)（以下简称“审核问询函”)，信永中和会计师事务所（特殊普通合伙）（以下简

称“我们”或“申报会计师”）会同江苏吉贝尔药业股份有限公司(以下简称“发行人”、

“公司”或“吉贝尔药业”)对审核问询函中涉及我们的问题进行了逐项核查，现将核查

情况回复如下，请予审核。 

问题 2：关于新药认定与合作模式 

在公开信息及问询回复中，发行人披露按照现行规定，利可君片、尼群洛尔片为新药；

醋氯芬酸肠溶片、细辛脑片、加替沙星滴眼液、盐酸洛美沙星滴眼液为仿制药，但尚未有

同类产品通过一致性评价；尼群洛尔片为 2009 年 1 月获批上市的化药 1.5 类新药，是

公司与中国人民解放军第二军医大学联合研究开发的复方抗高血压一类新药，成果双方共

享，新药证书共同拥有，生产所有权归发行人。 

请发行人进一步说明：（4）补充说明成果双方共享、新药证书共同拥有的具体含义，

第二军医大学是否具有处置或转让尼群洛尔片的权利，公司是否与第二军医大学存在尼群

洛尔片销售分成、合作使用费或其他补偿等相关约定，如有，请分析对公司经营业绩及会

计处理的影响。 

请保荐机构及申报会计师核查对应事项并发表明确意见。  

 

 
北京市东城区朝阳门北大街

8号富华大厦A座 9层  

联系电话: 

telephone: 

 +86(010)6554 2288 

 +86(010)6554 2288 

    

ShineWing 
Certified public accountants 

9/F, Block A, Fu Hua Mansion, 
No.8,  ChaoyangmenBeidaj ie ,  
Dongcheng  Dis t r i c t ,  Be i j i ng ,  
100027, P.R.China 

 

传真: 

facsimile: 

+86(010)6554 7190 

+86(010)6554 7190 

信永中和会计师事务所 
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【公司说明】 

一、补充说明成果双方共享、新药证书共同拥有的具体含义，第二军医大学是否具有

处置或转让尼群洛尔片的权利，公司是否与第二军医大学存在尼群洛尔片销售分成、合作

使用费或其他补偿等相关约定，如有，请分析对公司经营业绩及会计处理的影响 

（一）成果双方共享、新药证书共同拥有的具体含义 

成果双方共享指研发过程中形成的技术资料、研发成果、项目申报及署名由发行人与

第二军医大学共同拥有。发行人与第二军医大学（现已更名为“中国人民解放军海军军医

大学”）基于合作研发尼群洛尔片而开展的“心脑血管药效学平台技术体系构建及应用”

于 2019 年 1 月 10 日获上海市科学技术奖一等奖即为成果共享的情形之一。 

《药品注册管理办法（2007 修订）》规定：多个单位联合研制的新药，应当由其中

的一个单位申请注册，其他单位不得重复申请；需要联合申请的，应当共同署名作为该新

药的申请人。新药申请获得批准后每个品种，包括同一品种的不同规格，只能由一个单位

生产。新药证书共同拥有的具体含义系指发行人与第二军医大学共同署名作为申请人，联

合申请注册尼群洛尔片为新药，共同作为《新药证书》的持有者。 

（二）第二军医大学不具有处置或转让尼群洛尔片的权利 

1、第二军医大学不具有处置或转让尼群洛尔片的权利 

双方签署的协议中约定：生产权（药品注册批件）归发行人所有，双方均不得以任何

形式、任何名义单独向第三方转让项目或与项目相关的技术资料。 

2、第二军医大学不具备处置或转让尼群洛尔片的条件 

药品技术转让包括新药技术转让和药品生产技术转让。新药技术转让注册申请的要求

为持有《新药证书》或持有《新药证书》并取得药品批准文号的，可以在新药监测期届满

前提出新药技术转让的注册申请，由于尼群洛尔片的新药监测期已届满，其已无法办理新

药技术转让注册。因此，第二军医大学无法通过新药技术转让方式处置或转让尼群洛尔片。 

药品生产技术转让注册的申报条件之一为持有《新药证书》并取得药品批准文号，其

新药监测期已届满的，可以申请药品生产技术转让；对于持有药品批准文号的，应当同时

提交持有药品批准文号的药品生产企业提出注销所转让品种药品批准文号的申请。由于第

二军医大学未取得尼群洛尔片的药品批准文号，其无法处置或转让尼群洛尔片。 

综上，第二军医大学不具有单独处置或转让尼群洛尔片的权利，也不具备处置或转让

尼群洛尔片的条件。 
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（三）发行人与第二军医大学不存在尼群洛尔片销售分成、合作使用费或其他补偿等

相关约定 

双方签署的合作开发协议中，公司与第二军医大学不存在尼群洛尔片销售分成、合作

使用费或其他形式的利益补偿等相关约定。 

【本所核查】 

取得了发行人与第二军医大学签订的关于共同开发尼群洛尔片的协议、尼群洛尔片的新

药证书、专利证书、上海市科学技术奖获奖证书，访谈了发行人总经理。 

【经核查】 

成果双方共享指研发过程中形成的技术资料、研发成果、项目申报及署名由发行人与第

二军医大学共同拥有；新药证书共同拥有指新药证书持有者署名包括发行人和第二军医大学。

第二军医大学不具有单独处置或转让尼群洛尔片的权利。公司与第二军医大学不存在尼群洛

尔片销售分成、合作使用费或其他形式的利益补偿等相关约定。 
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问题 4：关于药品预计上市安排 

根据招股说明书，项目研发前期公司和合作方一起进行工艺设计和研究，仅需向合作

方支付基础研究经费，研发的主要投入将发生在临床研究阶段，以及产品上市后与合作方

进行收益分成，故报告期内公司研发投入相对较低，未来十年，公司在研药品的预计研发

资金总需求接近 8亿元，并且发行人披露了在研项目预计上市时间。 

除 JJH201501 外，报告期内发行人在研项目研发费用投入金额较低，请发行人结合自

身科研能力，对照上轮问询回复在研产品上市时间，逐项论述未来十年各项在研项目上市

时间、计研发资金总需求测算为 8亿元的合理依据。若无有力支撑，请在招股说明书中删

除类似表述。 

请保荐机构、申报会计师、申报律师说明对上述事项的核查过程及结论，并对发行人

是否存在虚假记载或误导性陈述发表明确意见。 

【公司说明】 

（一）未来十年各项在研项目上市时间、预计研发资金总需求测算为 8 亿元的合理依

据 

1、未来十年各项在研项目上市时间 

公司以临床需求为基础，以行业内前沿技术为研究方向，通过持续的研发投入，进行

了一系列的创新药品的开发。目前，公司正以抑郁症、恶性肿瘤、胃病、干眼症、糖尿病、

肥胖疾病等常见病症为目标应用领域研发新产品，并转化为创新技术和成果。公司的研发

管线如下： 

 

目前，公司在研产品中，沃替西汀衍生物（JJH201501）正在开展Ⅱ期临床试验，其

他在研药品尚处在临床前研究阶段。经检索，2018 年后获批上市的创新药自获批临床到

批准生产平均约 5.69 年，详见首轮问询回复“问题 13”之“二/（四）/1、/（1）研发

周期”。 
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公司将综合发展战略规划、资金筹措及研发难度等多项因素，持续推进在研药品的研

发。但新药研发存在诸多不确定性，可能无法按预期取得临床试验批件、临床试验进度不

及预期、相关领域技术升级迭代、上市申请不能按预期获批等风险，公司在研产品的上市

时间根据实际研发及审批进展而定。 

此外，因在研项目的研发尚存在较大不确定性，公司已在招股说明书“第四节 风险

因素”之“一、技术风险”中披露了“（一）新药研发风险”。 

（二）预计研发费用总需求 

1、公司在研药品的预计研发投入情况 

目前，公司在研产品中，沃替西汀衍生物（JJH201501）已进入Ⅱ期临床试验阶段，

其他在研创新药物尚处在临床前研究阶段，后续随着公司各研发项目进度的推进，尤其是

临床研究的大规模开展，公司研发投入将大幅度增长。 

根据医药行业上市公司披露的相关信息，国内药企新药研发的平均投入约为 3.5 亿

元，国内药企新药研发的平均投入情况详见首轮问询回复“问题 13”之“二/（四）/1、

/（2）研发投入”。 

公司在研药品的研发资金需求详见首轮问询回复“问题 13”之“二/（四）/2、2、

结合上述数据分项目估算在研药品的预计上市时间、研发资金需求、研发成功率”。 

根据公司发展战略规划、资金筹措及实际研发进展等情况，公司对在研药品的各项支

出估算明细情况如下： 

单位：万元 

项目名称 

累计研发投

入金额（截

至 2019 年 6

月 30 日） 

预计研发

资金总额

（不含未

来销售分

成） 

人员费 
材料

费 

燃料

及动

力费 

试验外协费（包

括药学研究、药

理毒理研究以

及临床研究） 

差旅费、

管理费等

其他费用 

JJH201501 2,556.63 9,650 1,550 200 100 7,400 400 

JJH201601 895.24 12,075 1,700 600 150 9,100 525 

JJH201701 355.61 12,450 1,600 200 100 10,000 550 

JJH201801 159.45 12,450 1,600 200 100 10,000 550 

Lifitegrast

衍生物 
340.34 10,400 1,550 200 100 8,000 550 

桑酮碱胶囊 995.89 8,550 1,000 200 100 6,800 450 

盐酸氯卡色

林衍生物 
712.99 12,350 1,600 300 100 9,800 550 
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项目名称 

累计研发投

入金额（截

至 2019 年 6

月 30 日） 

预计研发

资金总额

（不含未

来销售分

成） 

人员费 
材料

费 

燃料

及动

力费 

试验外协费（包

括药学研究、药

理毒理研究以

及临床研究） 

差旅费、

管理费等

其他费用 

合计 6,016.15 77,925 10,600 1,900 750 61,100 3,575 

为免疑义，发行人将招股说明书中“未来十年，公司在研药品的预计研发资金总需求

接近 8亿元”的表述修改为“未来十年，公司在研药品需要大额的研发资金投入”。 

2、公司在研药品的预计研发投入与同行公司比较情况 

公司在研品种多数是基于氘代药物开发技术开展，研发进展最快的为 JJH201501，于

2019 年 11 月进入Ⅱ期临床试验阶段。目前国内尚未有氘代药物获批上市，相关氘代药物

的研发均处于临床前或临床研究阶段，除公司外，获得临床批件的企业还包括成都海创/

海思科、苏州泽璟等。 

（1）相近研发阶段的研发投入情况具有可比性 

根据苏州泽璟的在研项目实际进展情况，2016 年前，苏州泽璟除甲苯磺酸多纳非尼

肝癌适应症开发和结直肠癌适应症开发等 2个氘代药物项目进入Ⅱ期临床试验阶段外，其

他在研项目均处在Ⅰ期临床或临床前研究阶段，与公司报告期内在研项目所处研发阶段相

似。苏州泽璟主要在研项目的研发投入情况如下： 

单位：万元 

苏州泽璟 

在研项目名称 
实际进展 

累计研发

投入 

2016 年至

2019 年 6 月

研发投入 

2016 年前 

累计研发

投入 

甲苯磺酸多纳非尼

肝癌适应症开发 

2014年6月进入Ⅱ期临床试

验，2016 年 3 月进入Ⅲ期临

床试验 

19,365.53 19,284.09 81.44 

杰克替尼外用膏剂

的开发 
Ⅰ期临床试验 133.63 133.63 - 

ZG5266 项目开发 IND 申请准备 403.19 403.19 - 

奥卡替尼的开发 

2018年7月进入Ⅰ期临床试

验，2019 年 11 月进入Ⅱ期

临床试验 

1,378.67 1,373.45 5.22 

杰克替尼片剂 MF

适应症的开发 

2017年9月进入Ⅰ期临床试

验，2018 年 11 月进入Ⅱ期

临床试验 

3,847.86 3,847.87 -0.01 

多纳非尼多适应症

研究 
Ⅰ期或者Ⅱ期临床试验 1,665.54 443.98 1,221.56 

重组人凝血酶药的

研究开发 

2017 年 11 月进入Ⅱ期临床

试验，2019 年 5 月进入Ⅲ期
5,363.40 3,659.23 1,704.17 
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苏州泽璟 

在研项目名称 
实际进展 

累计研发

投入 

2016 年至

2019 年 6 月

研发投入 

2016 年前 

累计研发

投入 

临床试验 

rhTSH 的开发 Ⅰ期临床试验 1,159.05 1,159.05 - 

甲苯磺酸多纳非尼

结直肠癌适应症开

发 

2014年6月进入Ⅱ期临床试

验，2016 年 12 月进入Ⅲ期

临床试验 

6,518.83 4,890.08 1,628.75 

探索性研究项目 探索性研究 6,547.83 2,474.57 4,073.26 

甲苯磺酸多纳非尼

联合免疫治疗

Ⅰ/Ⅱ期 

Ⅰ/Ⅱ期临床试验 1.41 1.41 - 

甲苯磺酸多纳非尼

甲状腺癌适应症开

发 

2017年3月进入Ⅱ期临床试

验，2018 年 8 月进入Ⅲ期临

床试验 

3,342.40 3,342.41 - 

双特异性抗体

ZG005 和 ZG006 
探索性研究 70.24 70.24 - 

生物抗体研发项目 探索性研究 1,678.37 1,678.37 - 

杰克替尼片剂重症

斑秃适应症临床研

究 

IND 申请 22.82 22.82 - 

合计 51,498.77 42,784.36 8,714.41 

数据来源：苏州泽璟招股说明书、审核问询函回复、米内网数据库 

根据上表，2016 年前苏州泽璟共发生研发投入 8,714.41 万元，年均研发投入约 1,450

万元
1
，与公司报告期内的年均研发投入情况具有可比性。 

（2）Ⅱ期临床前的研发项目的投入情况具有可比性 

根据苏州泽璟的在研项目实际进展情况，截至 2019 年 6 月末，公司与苏州泽璟尚未

进入Ⅱ期临床试验阶段的在研项目研发投入情况比较如下： 

单位：万元 

截至2019年6月末尚

未进入Ⅱ期临床的在

研项目 

2019 年 1-6 月 2018 年度 2017 年度 2016 年度 

杰克替尼外用膏剂的

开发 
73.34 60.29 - - 

ZG5266 项目开发 87.36 219.69 96.14 - 

                                                             
1 苏州泽璟 2009 年 2 月成立，年均研发投入假定从 2010 年起测算。 
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截至2019年6月末尚

未进入Ⅱ期临床的在

研项目 

2019 年 1-6 月 2018 年度 2017 年度 2016 年度 

rhTSH 的开发 155.79 302.82 551.39 149.05 

探索性研究项目  592.46 745.65 512.16 624.30 

双特异性抗体 ZG005

和 ZG006 
70.24 - - - 

生物抗体研发项目 1,245.75 432.62 - - 

杰克替尼片剂重症斑

秃适应症临床研究 
22.82 -  -  -  

苏州泽璟合计 2,247.76 1,761.07 1,159.69 773.35 

公司合计 1,083.80 1,959.66 1,713.97 
1,675.0

9 

截至 2019 年 6 月末，公司在研药物 JJH201501 处于Ⅰ期临床试验阶段，其他在研创

新药物处于临床前研究阶段，报告期内公司研发投入相对较低，与苏州泽璟截至 2019 年

6 月末尚未进入Ⅱ期临床的在研项目研发投入情况具有可比性。 

2019 年 1-9 月，公司研发投入（审阅数）为 2,292.10 万元，较同期增长 1,008.27

万元（同比增幅 78.54%），占同期收入比重为 5.69%，公司的研发投入随着临床研究的逐

步开展呈持续增长趋势，与报告期内苏州泽璟主要在研产品进入Ⅱ期、Ⅲ期临床试验后研

发投入迅速增长的趋势一致。2019 年 11 月，公司在研药物 JJH201501 已进入Ⅱ期临床试

验阶段，预计公司研发投入将进一步增加。 

③整体项目预算情况具有可比性 

报告期内，公司与苏州泽璟的项目整体预算情况比较如下： 

平均项目预算 
公司 苏州泽璟 

1.11 亿元 1.13 亿元 

注：苏州泽璟平均项目预算=苏州泽璟招股说明书披露的各项目预算/项目个数，公司

平均项目预算=公司审核问询函回复披露的各项目预算/项目个数。 

公司与苏州泽璟的项目整体预算情况具有可比性。 

综上，公司预计的在研项目研发投入预计合理。 

二、修改研发投入包括未来产品上市后与合作方进行收益分成等相关表述 

发行人未来合作研发产品上市的收益分成相关会计处理借方科目为销售费用，预计研
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发资金总额中不包括未来产品上市后与合作方进行收益分成，发行人已删除招股说明书中

“研发投入包括未来产品上市后与合作方进行收益分成”的相关表述。 

【本所核查】 

1、查阅了研发项目相关的会议资料，获取了 JJH201501 等主要在研品种的研发合同、

研发投入情况及研究数据，了解了主要在研品种的实际研发进展情况； 

2、查阅了主要在研品种相关的行业数据、创新药平均的研发周期及研发投入金额；  

3、查阅了苏州泽璟等科创板企业的招股说明书、审核问询函回复等公开披露资料； 

4、访谈了发行人的高级管理人员及研发负责人。 

【经核查】 

发行人在研项目的预计上市时间及研发投入与实际研发进展情况、行业平均水平情况

相符，不存在虚假记载或误导性陈述。 
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问题 5： 关于销售收入 

根据问询回复，保荐机构及申报会计师对经销商开展核查并实地走访，并随机选取主

要配送商的 1-3 家终端客户，访谈了部分医护人员，了解公司产品的采购情况及使用情

况。 

请保荐机构、申报会计师补充说明：（1）执行走访程序时，走访的经销商数量；（2）

走访的终端客户数量，终端客户具体核查方法，能否获取可靠的销售数据,核查的终端客

户销售量占发行人报告期各期销售量的具体比例；（3）走访所获取的终端销售数据、经

销商终端销售核查数据两方数据是否存在较大差异，如果存在，请说明原因及合理性；（4）

结合终端客户的核查选取标准，实地走访核查覆盖比例、终端销售穿透核查情况、发行人

与终端销售相关的信息管理和产品跟踪的内控健全有效性，进一步说明报告期内经销商最

终销售及库存情况是否正常，上述核查过程及依据是否足够支撑发行人销售收入真实、准

确、完整的结论。 

【本所核查】 

一、执行走访程序时，走访的经销商数量  

我们与保荐机构实地走访了 60 家配送商（即经销商，下同），报告期各期走访配送

商的销售金额占公司营业收入的比重分别为 80.42%、78.59%、76.39%、76.27%。 

我们与保荐机构通过对主要配送商的访谈，了解了配送商的股东及出资情况、主营业

务、经营规模、经营资质取得情况、与发行人合作历程、与发行人有无关联关系、合同主

要条款（定价方式、交货方式、结算账期及赊销额度、结算方式）、下游客户情况、采购

方式、下游客户的采购模式、对发行人产品的采购频率、单次采购量、安全库存水平等内

容，并取得了配送商的进销存统计表及对外销售统计表（终端销售数据），与公司的销售

数据进行比对复核。 

我们与保荐机构除了对主要配送商进行走访之外，还通过查询配送商的自有流向系

统，查询公司与配送商流向系统直连的医药供应链管理系统，以及直接由配送商提供的方

式，取得了销售额超过 100 万元的配送商的终端销售数据，与公司的销售数据进行比对复

核，相关数据不存在异常。 

二、走访的终端客户数量，终端客户具体核查方法，能否获取可靠的销售数据，核查

的终端客户销售量占发行人报告期各期销售量的具体比例 

（一）走访的终端客户数量 

我们与保荐机构选取了报告期内合计销售额前二十大的主要配送商，并随机抽取了部

分配送商，从其销售终端中选取 1-3 家的采购金额较大的终端医院进行走访。我们和保荐

机构共计走访了 62 家终端医院。 
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（二）终端客户具体核查方法，能否获取可靠的销售数据 

我们和保荐机构通过对终端医院访谈的形式实施核查，并取得药师签字的访谈记录，

通过访谈了解了终端医院的基本情况、对公司产品的使用情况、对公司产品的总体评价及

公司产品有无发生过医疗事故或不良反应等。 

因终端医院被访谈人员通常为药师，其对报告期内公司产品在终端医院的准确销售数

据并不能全面掌握，此外，医疗卫生机构对于“统方”实施管控，故对终端医院的走访通

常无法获取完全准确的销售数据，但终端医院被访谈人员对公司产品在终端医院的购销关

系进行了确认，并估计了对公司产品的月均使用量。我们和保荐机构将该数据与公司配送

商提供的对外销售统计表及主要配送商自有流向系统、公司直连系统中的销售数据进行了

比对，相关数据不存在异常。 

此外，我们与保荐机构获取了 18 个省市的政府部门药品采购平台数据，将政府平台

的医院采购数据及配送确认情况与纳入走访的经销商所提供的终端医院销售数据进行了

反向对比，报告期内两者数据不存在异常。 

（三）核查的终端客户销售量占发行人报告期各期销售量的具体比例 

鉴于终端医院被访谈人员对报告期内公司产品在终端医院的准确销售数据并不能全

面掌握，我们与保荐机构通过复核主要配送商的进销存统计表及对外销售统计表，查询主

要配送商的自有流向系统中的库存及终端销售情况、对外开放的省市政府部门药品采购平

台数据，进行替代核查。 

我们与保荐机构取得了公司销售额超过 100 万的配送商终端流向及进销存数据，取得

终端销售流向及进销存数据的配送商销售额占公司销售额的比重分别为 76.96%、75.25%、

72.77%和 76.41%；核查了报告期各期公司对前十大集团客户下属的当期销售金额位列集

团内前十大且当期销售金额大于 150 万的独立法人客户的流向及库存情况，核查销售额占

公司报告期各期销售额的比例分别为 70.97%、66.03%、66.75%和 61.66%。 

我们与保荐机构获取了 18 个省市的政府部门药品采购平台数据，将政府平台的医院

采购数据及配送确认情况与配送商提供的终端医院销售数据进行了反向对比核查，报告期

内两者数据不存在异常。我们与保荐机构通过取得的政府部门药品采购平台数据，验证的

公司报告期内累计销售收入占比超过 20%。随着各地政府部门药品采购平台近些年的逐渐

建立、使用及完善，2019 年 1-6 月验证的公司销售收入占比已超过 35%。 

三、走访所获取的终端销售数据、经销商终端销售核查数据两方数据是否存在较大差

异，如果存在，请说明原因及合理性； 

因终端医院被访谈人员通常为药师，其对报告期内公司产品在终端医院的准确销售数

据并不能全面掌握，此外，医疗卫生机构对于“统方”的管控，故对终端医院的走访一般
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无法获取完全准确的销售数据，终端医院被访谈人员估计了对公司产品的月均使用量，我

们和保荐机构将该数据与公司配送商提供的对外销售统计表及主要配送商自有流向系统、

公司直连系统中的销售数据进行了比对，相关数据不存在异常。 

此外，我们与保荐机构获取了 18 个省市的政府部门药品采购平台数据，将政府平台

的医院采购数据及配送确认情况与纳入走访的经销商所提供的终端医院销售数据进行了

反向对比，报告期内两者数据不存在异常。 

四、结合终端客户的核查选取标准，实地走访核查覆盖比例、终端销售穿透核查情况、

发行人与终端销售相关的信息管理和产品跟踪的内控健全有效性，进一步说明报告期内经

销商最终销售及库存情况是否正常，上述核查过程及依据是否足够支撑发行人销售收入真

实、准确、完整的结论。 

（一）终端医院的核查选取标准及实地走访核查覆盖比例 

终端医院的核查选取标准及实地走访核查覆盖比例详见本问题回复之“一、执行走访

程序时，走访的经销商数量”和“二/（一）走访的终端客户数量”。 

（二）经销商终端销售单据的穿透核查情况 

经销商终端销售单据的穿透核查情况详见本问题回复之“二/（二）终端客户具体核

查方法，能否获取可靠的销售数据”和“二/（三）核查的终端客户销售量占发行人报告

期各期销售量的具体比例”。 

（三）发行人与终端销售相关的信息管理和产品跟踪的内控健全有效性 

1、终端销售信息管理 

公司通过配送商提供的账号密码，在配送商自有系统中及时查询并掌握公司产品的流

向情况及进销存情况。 

同时，公司自 2019 年起已建立了与配送商自有系统的直连系统，目前已覆盖近百家

配送商，通过直连系统能够定期查询配送商自有系统中的相关数据，该系统能够更便利的

辅助公司销售的战略决策及对产品流向的跟踪。 

此外，公司通过登录各省市的药品采购平台，取得终端医院在药品采购平台填报的采

购数据和终端流向数据，定期与经销商自有系统中的流向情况进行比对复核。 

2、终端销售产品跟踪 

我们与保荐机构查阅了公司与终端销售和产品跟踪相关的《批号管理制度》等制度文

件，访谈了配送商相关人员，查阅了配送商提供的终端销售情况及库存情况，核查了公司

与终端销售相关的产品跟踪情况。 
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公司为每一生产批次的药品赋予指定的永久批号。所有用于生产的原辅料、包装材料、

中间体及质保部门的分析、批准都以药品批号作为鉴别标志。根据药品批号，公司能够查

明该批药品的生产时间及批记录，包括记述每批药品生产、质量检验和放行审核的所有文

件和记录，进而追溯和审查该批药品的生产历史。公司严格按照 GMP 认证标准对生产进行

管理，所有产品均制定了工艺规程和岗位操作规程；生产工艺执行与注册相一致，能够有

效保障产品质量符合药品质量标准。 

在产品销售过程中，公司记录产品的销售信息，包括产品名称、规格、条形码、流向

（收货单位及收货人信息）、时间等。当需要对产品进行追溯时，通过在生产过程中记录

的追溯性信息，能够找到相关批次产品的流向。 

同时，公司借助阿里健康的“码上放心”追溯平台，为公司药品赋予独立的标识标签

——药品追溯码，该追溯码能够兼容“中国药品电子监管网”的追溯标准，患者和医院可

通过唯一的药品追溯码实现对公司药品的逆向追溯。 

经核查，公司与终端销售相关的信息管理和产品跟踪的相关内控制度健全并有效执

行，能够实现产品的追溯，并为公司产品在终端医院的销售提供支持。 

【经核查】 

报告期内配送商最终销售及库存情况正常，上述核查过程及依据能够支撑发行人销售

收入真实、准确、完整的结论。 
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问题 6：关于销售费用 

根据问询回复，报告期内，销售人员由 543 人下降至 446 人，销售费用整体呈现小幅

增加的趋势，其中主要包括学术推广费及差旅费等。 

根据招股书披露，报告期内，学术推广费前五大支付对象主要为咨询服务公司，第一

大支付对象支付金额低于 100 万元，支付金额较小；销售人员人均差旅费年均估算金额

较高。 

请发行人进一步说明：（1）学术推广费支付对象中是否存在被同一控制或关联关系

的情形，如有，请单独计算列示；（2）说明咨询服务公司与发行人是否存在实质或潜在

的关联关系，报告期内是否存在发行人员工（含离职员工）及其关系密切的家庭成员、发

行人股东及董监高及其关系密切的家庭成员在咨询服务公司持股或任职情况；（3）销售

人员人数明显减少，但销售费用尤其是差旅费并未减少的合理性，重点说明差旅费的核算

依据及内控措施，说明是否存在通过差旅费实现其他目的的费用支出或利益输送；（4）

销售费用的入账是否有对应报销凭证，发票的开具是否与支付对象保持一致，是否有集中

开票（包括但不限于时间集中或地点集中或支付对象集中）的情形；（5）发行人如何监

督日常销售活动中的合法合规性。 

请保荐机构、及申报会计师及发行人律师核查上述对应事项，说明核查依据、核查过

程并发表明确核查意见。 

【公司说明】 

一、学术推广费支付对象中是否存在被同一控制或关联关系的情形，如有，请单独计

算列示 

根据发行人主要的咨询服务公司公开信息查询情况，报告期内，学术推广费部分支付

对象存在被同一控制或关联关系的情形。 

发行人已在招股说明书“第八节 财务会计信息与管理层分析”之“十二、经营成果

分析”之“（六）期间费用分析”之“1、销售费用”之“（1）销售费用构成情况”补充

披露了按同一控制、关联关系口径统计的前五大学术推广费支付对象，具体内容如下： 

报告期内，学术推广费前五大支付对象、支付金额以及占比情况如下： 

年度 合并列示名称 
同一控制或关联的单体公司名

称 

支付金额

（万元） 

合并金额 

（万元） 
占比 

2019 年

1-6 月 

长沙满宝

文化传播有限

公司 

长沙满宝文化传播有限公司 53.68 

148.19 2.48% 长沙满恒文化传媒有限公司 49.43 

长沙谦润文化传媒有限公司 45.08 
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年度 合并列示名称 
同一控制或关联的单体公司名

称 

支付金额

（万元） 

合并金额 

（万元） 
占比 

上海灯建

会务服务有限

公司  

上海灯建会务服务有限公司 50.36 

144.93 2.43% 上海建釜商务咨询有限公司  45.69 

上海勇微文化传播有限公司 48.88 

自贡鑫旺

企业管理咨询

有限公司 

自贡鑫旺企业管理咨询有限公

司 
77.36 

106.24 1.78% 

南充龙瑞企业管理有限公司  28.88 

泰兴市先国人

力资源咨询有

限公司 

泰兴市先国人力资源咨询有限

公司 
97.40 97.40 1.63% 

苏州市利永成

企业管理咨询

服务有限公司 

苏州市利永成企业管理咨询服

务有限公司 
88.82 88.82 1.49% 

2018 年

度 

泰兴市康

萨坦人力资源

信息咨询服务

有限公司 

泰兴市康萨坦人力资源信息咨

询服务有限公司 
96.98 

193.14 1.80% 

泰兴市建年科技服务有限公司 96.16 

南京佳普乐企

业管理咨询有

限公司 

南京佳普乐企业管理咨询有限

公司 
93.94 

181.09 1.69% 
南京康森宇企业管理咨询有限

公司 
87.15 

杭州千岛

湖峰洲商务服

务有限公司 

杭州千岛湖峰洲商务服务有限

公司 
97.13 

174.89 1.63% 
杭州千岛湖洪奇商务服务有限

公司 
77.76 

上海弹皓文化

传 播 有 限 公

司  

上海弹皓文化传播有限公司 74.49 
128.59 1.20% 

上海蒙勇营销策划有限公司 54.10 

上海灯建

会务服务有限

公司  

上海灯建会务服务有限公司 69.79 
124.06 1.16% 

上海建釜商务咨询有限公司 54.27 

2017 年

度 

上海郯睿

商务咨询有限

公司 

上海郯睿商务咨询有限公司  99.19 
176.38 1.92% 

上海煜沛酒店管理有限公司 77.19 

重庆渝华

迪生物技术咨

询有限公司 

重庆渝华迪生物技术咨询有限

公司 
71.11 

 130.36  1.42% 
重庆嘉迪珂企业管理咨询有限

公司 
59.25 

郑州凯合

旋企业管理咨

询有限公司 

郑州凯合旋企业管理咨询有限

公司 
69.07 

 105.71  1.15% 
郑州赛宏企业管理咨询有限公

司 
36.64 

泰兴市诚

兴企业管理咨

询有限公司 

泰兴市诚兴企业管理咨询

有限公司 
98.65   98.65  1.08% 
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年度 合并列示名称 
同一控制或关联的单体公司名

称 

支付金额

（万元） 

合并金额 

（万元） 
占比 

泰州煜恒

科技服务有限

公司 

泰州煜恒科技服务有限公

司 
95.99   95.99  1.05% 

2016 年

度 

泰州润兴企业

咨询有限公司 
泰州润兴企业咨询有限公司 99.98 99.98 1.10% 

郑州赛宏企业

管理咨询有限

公司 

郑州赛宏企业管理咨询有限公

司 
58.36 58.36 0.64% 

广州袁燕企业

管理有限公司 
广州袁燕企业管理有限公司 42.06 42.06 0.46% 

广州帽哨企业

管理有限公司 
广州帽哨企业管理有限公司 40.45 40.45 0.45% 

泰兴市春明企

业营销咨询服

务中心 

泰兴市春明企业营销咨询服务

中心 
37.22 37.22 0.41% 

二、说明咨询服务公司与发行人是否存在实质或潜在的关联关系，报告期内是否存在

发行人员工（含离职员工）及其关系密切的家庭成员、发行人股东及董监高及其关系密切

的家庭成员在咨询服务公司持股或任职情况； 

发行人建立了《营销人员推广行为准则》《第三方合作机构管理办法》等相关制度，

明确规定公司不得与员工及其直系亲属持股和（或）担任董事、监事及高级管理人员的第

三方合作机构开展合作，亦不得与知悉或涉嫌存在腐败及商业贿赂行为的第三方合作机构

开展合作；营销人员不得利用职务便利，通过持有权益、担任董监高等形式谋取个人利益、

损害公司利益；营销人员应当对第三方合作机构作出明示，其行为不得违反反腐败及反商

业贿赂等法律法规及本管理办法的相关规定，防止出现违反规定的行为。 

如若出现涉嫌违规的情形，应及时上报相关负责人，及时展开调查，并采取适当的纠

正或纪律处罚措施，触犯法律的，依法追究其法律责任。 

同时，发行人的营销人员签订了反商业贿赂承诺函，承诺遵照法律法规及营销人员推

广行为准则等制度，进行正常商业往来，不得以各种名义给予医疗机构及其工作人员回扣

和提成，不采取不正当手段获取商业机会或商业利益；不得以不正当手段获得资质，减轻

或逃避处罚；不通过不正当手段抬高产品价格，不得向食品药品监督系统工作人员馈赠礼

物等。 

日常运营中，发行人审计部设置专门人员负责学术推广相关费用的审核，对学术推广

服务商股东、实际控制人、主要关联方、业务区域及发票的真实性、学术会议支持性文件

等进行严格审查，防止发生员工对发行人进行职务侵占的行为并防范商业贿赂的发生。 

报告期内，咨询服务公司与发行人不存在实质或潜在的关联关系，不存在发行人员工

（含离职员工）及其关系密切的家庭成员、发行人股东及董监高及其关系密切的家庭成员
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在咨询服务公司持股或担任董监高的情况。 

三、销售人员人数明显减少，但销售费用尤其是差旅费并未减少的合理性，重点说明

差旅费的核算依据及内控措施，说明是否存在通过差旅费实现其他目的的费用支出或利益

输送 

（一）销售人员人数明显减少，但销售费用尤其是差旅费并未减少的合理性 

报告期各期末，发行人销售人员人数分别为 543 人、510 人、452 人和 446 人，呈下

降趋势，主要系发行人为适应市场政策变化，进行了销售资源整合，加强了销售队伍建设，

加快了销售人员的优胜劣汰。 

报告期内，发行人销售费用中的差旅费分别为 7,566.26 万元、7,737.36 万元、

7,422.76 万元和 3,889.19 万元，发行人销售人员人数下降，但差旅费并未减少，主要系：

（1）因销售人员减少，每名销售人员工作覆盖地区范围增加，2017 年度人均月度出差天

数为 21 天，2019 年 1-6 月人均月度出差天数已增长至 24 天，出差频次明显增加；（2）

发行人于 2017 年适当提高了销售人员的出差标准，将住宿标准由 200 元/天提升至 260 元

/天，人均出差费用增加。 

虽然销售人员人数下降，但有效提升了发行人的营销效率，销售人员平均创收及平均

创利逐年增加，具体情况如下： 

单位：万元 

项目 2019 年 1-6 月 2018 年度 2017 年度 2016 年度 

发行人营业收入 25,601.71 48,496.12 45,232.53 44,442.35 

销售人员平均创收 58.32 106.45 88.14 82.38 

销售人员平均创利 27.72 51.78 42.92 39.69 

注：销售人员平均创收=发行人营业收入/销售人员月度平均人数，销售人员平均创利

=（发行人营业收入-发行人销售费用）/销售人员月度平均人数 

综上，发行人销售人员减少，但是差旅费增加具有合理性。 

（二）重点说明差旅费的核算依据及内控措施，说明是否存在通过差旅费实现其他目

的的费用支出或利益输送 

1、差旅费的核算依据 

发行人的差旅费包括交通费、住宿费及出差补助等。发行人以上一年度差旅费实际发

生总额为测算依据，结合本年度销售计划进行测算，并列入年度财务预算指标。当年营销

人员总数发生变化时，该费用预算可适度进行调整。差旅费应在年度预算范围内合理使用，
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据实报销。 

2、差旅费的内控措施 

在差旅费用管理方面，发行人已建立《差旅费管理规定》等制度，加强对公司期间费

用的内部控制。发行人严格控制期间费用的开支规模，出差人员应当按规定等级乘坐交通

工具、住宿及领取出差补助。 

发行人差旅费的审批流程如下： 

主要内容 审批流程 

差旅费 
经办人填单→地区经理审核→大区经理审核→营销办审核→营销总监

审批→总经理审批→审计部审核→财务部报销 

发行人销售人员据实报销差旅费，发行人与差旅费相关的内控制度健全且有效执行，

不存在通过差旅费实现其他目的的费用支出或利益输送等情形。 

四、销售费用的入账是否有对应报销凭证，发票的开具是否与支付对象保持一致，是

否有集中开票（包括但不限于时间集中或地点集中或支付对象集中）的情形； 

发行人销售费用主要包括职工薪酬、差旅费、学术推广费等。 

根据学术推广费、差旅费等的内部审批流程及咨询服务费发票、差旅费发票、银行付

款凭证等原始单据，发行人销售费用中的学术推广费、差旅费等均有对应的发票等报销凭

证，除正常的员工报销外，发票的开具与支付对象一致。 

报告期内，发行人学术推广费、差旅费经审批后据实列支，审批流程详见本问题回复

之“三/（二）/2、差旅费的内控措施”、“五、发行人如何监督日常销售活动中的合法

合规性”，不存在集中开票的情形。 

五、发行人如何监督日常销售活动中的合法合规性 

发行人采用以下方式监督日常营销活动。 

（一）推广服务商准入管理 

发行人对意向推广服务商的资质进行审查，确定其服务范围是否符合发行人业务需

求，通过公开信息资料查询其是否存在违法违规行为。存在违法违规行为的，发行人不予

合作。 
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（二）业务开展过程管理 

1、学术会议计划 

每年一月末，发行人市场部根据公司年度预算及产品销售计划，制定当年度的学术会

议计划，包括品种、场次、区域及会议类型等。 

2、学术会议的申请及审批 

（1）每月末，各地区经理需将下月拟召开的学术会议计划申请表报送市场部，由市

场部根据年度学术会议计划进行审批。 

（2）申请表应包括会议时间、会议地点、参会人数、会议品种、费用预算等。 

（3）市场部审批同意后，在申请表上加盖“学术审批专用章”。 

（4）经市场部审批同意后，与相关推广单位签定服务合同。 

3、学术会议的召开 

经市场部审批同意后，市场部推广专员应积极协助地区经理或大区经理如期做好学术

会议的召开，并监督会议费用的使用符合审批标准。 

4、学术会议的总结及后续事项 

（1）学术会议结束后，由推广专员如实填写学术会议总结表，整理会议签到表及相

关会议资料。 

（2）地区经理或大区经理应在财务部门规定的时间内，督促相关推广单位开具发票，

并将发票与学术会议申请（总结）表、服务合同等一并提交审计部审核。 

（3）审计部设置专门人员负责学术推广相关费用的审核，对学术推广服务商股东、

实际控制人、主要关联方、业务区域，及发票的真实性、学术会议支持性文件等进行严格

审查，防止发生员工对发行人进行职务侵占的行为并防范商业贿赂的发生。审核通过后，

提交财务部付款。 

（三）内控制度 

发行人建立了《营销人员推广行为准则》《第三方合作机构管理办法》等相关制度，

明确规定公司不得与员工及其直系亲属持股和（或）担任董事、监事及高级管理人员的第

三方合作机构开展合作，亦不得与知悉或涉嫌存在腐败及商业贿赂行为的第三方合作机构

开展合作；营销人员不得利用职务便利，通过持有权益、担任董监高等形式谋取个人利益、

损害公司利益；营销人员应当对第三方合作机构作出明示，其行为不得违反反腐败及反商
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业贿赂等法律法规及本管理办法的相关规定，防止出现违反规定的行为。 

如若出现涉嫌违规的情形，应及时上报相关负责人，及时展开调查，并采取适当的纠

正或纪律处罚措施，触犯法律的，依法追究其法律责任。 

（四）反商业贿赂承诺 

发行人的营销人员签订了反商业贿赂承诺函，承诺遵照法律法规及营销人员推广行为

准则等制度，进行正常商业往来，不得以各种名义给予医疗机构及其工作人员回扣和提成，

不采取不正当手段获取商业机会或商业利益；不得以不正当手段获得资质，减轻或逃避处

罚；不通过不正当手段抬高产品价格，不得向食品药品监督系统工作人员馈赠礼物等。 

综上，报告期内发行人已采取上述措施监督日常销售活动，确保其合法合规性。 

【本所核查】 

1、检索了学术推广商在国家企业信用信息公示系统等网站的公开信息； 

2、查阅了发行人及其子公司的工商资料以及发行人股东、董事、监事、高级管理人

员、营销人员填写的调查表；对比了发行人员工花名册与主要学术推广商的公开查询信息； 

3、查阅了发行人员工花名册、报告期内学术推广费发生对应的学术清单和配送商变

化清单，抽查了差旅费发票、审批单等原始单据，分析了员工出差频次变化情况；查阅了

发行人的差旅费的核算依据和相关内控制度，分析了差旅费占营业收入的比重；访谈了发

行人总经理、销售负责人及部分业务人员，了解费用发生的真实性； 

4、抽查了销售费用中的发票、审批单等原始凭证，复核差旅费、学术推广费对公单

位资金流水，检查对公单位和发票开具单位是否一致，是否存在集中开票情形； 

5、取得了发行人销售费用相关的内部控制制度及措施材料。 

【经核查】 

1、报告期内，学术推广费部分支付对象存在被同一控制或关联关系的情形；发行人

已按同一控制、关联关系口径在招股说明书相关章节补充披露了学术推广费前五大支付对

象、支付金额以及占比情况； 

2、发行人不存在员工（含离职员工）及其关系密切的家庭成员、发行人股东及董监

高及其关系密切的家庭成员在咨询服务公司持股或担任董监高的情况； 

3、发行人销售人员人数下降，但差旅费并未减少，主要系发行人加强销售队伍建设，

整合销售资源，人均出差频次增加，同时发行人于 2017 年度适当提高了销售人员的住宿

标准，导致销售人员出差费用增加，但发行人营销效率得到显著提升，人均创收及创利增
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加，具有合理性；发行人差旅费相关内控制度有效并严格执行，不存在通过差旅费实现其

他目的的费用支出或利益输送等情形； 

4、发行人销售费用中的学术推广费、差旅费等均有对应的发票等报销凭证，除正常

的员工报销外，发票的开具与支付对象一致。发行人学术推广费、差旅费经审批后据实列

支，不存在集中开票的情形； 

5、发行人已采取多项措施监督日常营销活动的合法合规性。 
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本专项核查意见仅供吉贝尔药业向上海证券交易所申请首次发行新股之目的使用，未

经本事务所书面同意，不应用于任何其他目的。 
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	问题2：关于新药认定与合作模式
	【公司说明】
	一、补充说明成果双方共享、新药证书共同拥有的具体含义，第二军医大学是否具有处置或转让尼群洛尔片的权利，公司是否与第二军医大学存在尼群洛尔片销售分成、合作使用费或其他补偿等相关约定，如有，请分析对公司经营业绩及会计处理的影响
	（一）成果双方共享、新药证书共同拥有的具体含义
	（二）第二军医大学不具有处置或转让尼群洛尔片的权利
	（三）发行人与第二军医大学不存在尼群洛尔片销售分成、合作使用费或其他补偿等相关约定

	【本所核查】
	【经核查】

	问题4：关于药品预计上市安排
	【公司说明】
	（一）未来十年各项在研项目上市时间、预计研发资金总需求测算为8亿元的合理依据
	1、未来十年各项在研项目上市时间
	（二）预计研发费用总需求
	1、公司在研药品的预计研发投入情况
	2、公司在研药品的预计研发投入与同行公司比较情况
	（1）相近研发阶段的研发投入情况具有可比性
	（2）Ⅱ期临床前的研发项目的投入情况具有可比性
	③整体项目预算情况具有可比性



	二、修改研发投入包括未来产品上市后与合作方进行收益分成等相关表述

	【本所核查】
	【经核查】

	问题5： 关于销售收入
	【本所核查】
	一、执行走访程序时，走访的经销商数量
	二、走访的终端客户数量，终端客户具体核查方法，能否获取可靠的销售数据，核查的终端客户销售量占发行人报告期各期销售量的具体比例
	（一）走访的终端客户数量
	（二）终端客户具体核查方法，能否获取可靠的销售数据
	（三）核查的终端客户销售量占发行人报告期各期销售量的具体比例

	三、走访所获取的终端销售数据、经销商终端销售核查数据两方数据是否存在较大差异，如果存在，请说明原因及合理性；
	四、结合终端客户的核查选取标准，实地走访核查覆盖比例、终端销售穿透核查情况、发行人与终端销售相关的信息管理和产品跟踪的内控健全有效性，进一步说明报告期内经销商最终销售及库存情况是否正常，上述核查过程及依据是否足够支撑发行人销售收入真实、准确、完整的结论。
	（一）终端医院的核查选取标准及实地走访核查覆盖比例
	（二）经销商终端销售单据的穿透核查情况
	（三）发行人与终端销售相关的信息管理和产品跟踪的内控健全有效性
	1、终端销售信息管理
	2、终端销售产品跟踪



	【经核查】

	问题6：关于销售费用
	【公司说明】
	一、学术推广费支付对象中是否存在被同一控制或关联关系的情形，如有，请单独计算列示
	二、说明咨询服务公司与发行人是否存在实质或潜在的关联关系，报告期内是否存在发行人员工（含离职员工）及其关系密切的家庭成员、发行人股东及董监高及其关系密切的家庭成员在咨询服务公司持股或任职情况；
	三、销售人员人数明显减少，但销售费用尤其是差旅费并未减少的合理性，重点说明差旅费的核算依据及内控措施，说明是否存在通过差旅费实现其他目的的费用支出或利益输送
	（一）销售人员人数明显减少，但销售费用尤其是差旅费并未减少的合理性
	（二）重点说明差旅费的核算依据及内控措施，说明是否存在通过差旅费实现其他目的的费用支出或利益输送
	1、差旅费的核算依据
	2、差旅费的内控措施


	四、销售费用的入账是否有对应报销凭证，发票的开具是否与支付对象保持一致，是否有集中开票（包括但不限于时间集中或地点集中或支付对象集中）的情形；
	五、发行人如何监督日常销售活动中的合法合规性
	（一）推广服务商准入管理
	（二）业务开展过程管理
	1、学术会议计划
	2、学术会议的申请及审批
	3、学术会议的召开
	4、学术会议的总结及后续事项

	（三）内控制度
	（四）反商业贿赂承诺


	【本所核查】
	【经核查】


