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67 GMP K GSP I,  AAT NRFURIE MU 24 d A7 o B v A

ZINE DURK) (255 GMP IEF) AR0HE 2020 42 1 A 4 H, R4 (Zim4
PR BV R B IMNE) BB RE, CHAR (250 GMP IEH) (244
FEARNY AR IE A BOW R T 6 A H , BT HIE 25 GMP AIE. 8 TB1T 5 HI(E
) MR 24 i B R T B X 2 i AR R RS (2
AP R BEAEY M ER AT UG RHAEG RS, KA VAEIET” S5 R
SE, MRYE R AT N E U] O 2 A B A O A O 22 B F T B D

Chttps://iwww.ahzwfw.gov.cn/), =M & JRET 2020 4F 2 H 6 HFRIKE GMP
N

FATNHIRZH 258 (F)) AR 2 2020 £ 7 H 20 H, KATA
KR (2 RENVEBINEG) BRUE, T250 (1) WM X0 fEwiar 6
HHAEHEM . R CGHREMEEIMNE) B PN E, B FERL
—HIZ AT RN ) AR m RIS RN R (7D RIEFIE
B 24 B BRI BTN A ORER I (=) RIRIER B IV
Wm AR (DU RIZIRHE HEAT 25 i A RS (T @EK B
i B R PPN B T RO . A RS R B At S5 DR e T N A AR R )

() FH8 (2B BE) MORIE L 24 30 24 i I HELE W SR s (b)) AR ()
Y BUE AR AT, O RIEHUE BAT IMATHER: O HAlA
A RMEMEE. »

S

=
o
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WRAERAT NIV, RAT NI RIE R Z R SR e, @ HILRL,
HAFAEFAE NI E A T REM IS o 2 FPR AR I S8 P22 B 5 0L 10 7 22 F
RN, 25k (D EME A SRR, AR E P AR .

RixEN23

BIBRRAR, QRUARNMEL. £~ HERE, £FEEIBEFER
WEBZIMRSRIBERBES. BK REREFEFIZF.

BRITARR: (1) RENHEE~ZEFZ2ETHEXTRAE, A8H
EMREERGAZEEGH, REVAREFERMMREEMZ I TE IS E .
ITEATTHMELTER; (2) REFEHARGHENNMMRER. BITHEN
HAMRFE (NHEESIFANE. SMHEE . MR, FERRIGIEUREME
EIEIMRMTEOFA FWR, QRIREBELNEF); 3) MESHEETREHNL
TABSFRMAAER. ERARESFE8E~5E, TESREEENHN
H1ER; (3) RRMLITIREERMERERTESRITL, SRIMEESH
BERMEFRIFIHBERIAE, HETLUHFARA. BRENMALERREINEE L
RED, HMRITAREBME (BERERAFLITREIMERDZE GX1T))
£ 13 FARPWBREEL.

EI-F

—. AT HEAEFLE FEETRHHAMRE, A7 BEMREERS
BEAH, WEHAR SRR A BN Z2TBIRE R, TEA s
Kb DHIE TS

(=) AR HEARREENEEEME L

2016 12 H 26 H, =M W HAELRI = M =27 DUR T ik (572 BkEidE%AT
NUE) (ZIAPRF[2016]050 5 ), 574 =M WURAN PRI PPN 48,
FEIRPA VP AL & ) B R @ W LB 5 JeiG B 1, =2 7 DUR 4% BLR i BIE
MR AT N H L 36 B I 48 A B A U 2 o) rp e IR R [ AR 2 B I )

Chttp:/lwww.mee.gov.cn) VL7348 AEAIELT MG Chttpi//hbt.jiangsu.gov.en). %
BRI T ML Chttp://sthjt.ah.gov.cn/pages/home.html) . EIT 17 A= 253045 J& 94
3 Chttp://hbj.zhenjiang.gov.cn ) 2 17 A2 2534 5% J5) I 33 Chttp://sthjj.bozhou.gov.cn ),
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BRATR AT BUR S R b, RAT NAAFALE A DRIIACR 7] fE i 52 247 BUR & s it AT
ECA 1 BRI <R A 31 PR B T

ZM TR R X /T 2019 43 H 26 HHE GIEY, #hil=Z/H 7
VURH 2016 45 1 H 1 HEEE S, AAEERE R IABORY 77 T 1. 2. BUE
M2 BT . ISR X AESTHE /T 2019 4£ 7 H 18 HHA (IEW)D,
AN DURH 2019 4 1 H 1 HEER 4, AMFEAE R AR 77 H 24
R BURTZ BT E . =N ARSI/ T 2019 4F 8 1 13 HHH A (B
BR), RN T UUR IS AT . 20204 1 H 2 H, =M EHH A WIT &
XASHE SRR GEWD), #AZMEVURE 2019 427 A 1 Hi2245, AF
78 Rl e B ORGP 7 T RVER . VR BUR I 32 BAL T I- TE .

FRTLHT X 22 4 A 7 W B BN IA B R 4P ) 70 il 1 2019 4 2 H 21 H . 2019 4
7 A 15 HHE GEBY, #iAAFE 2016 41 A 1 HEEES, AEER S RIS
TREPTTH AR . BORIMZ B TIHER. 2020 451 H 3 H, BHILHXA
AWM 2EHHHE GEH), MINARE 2019 47 H 1 HEZS, SFLE
DR S PR B AR 4P 5 T AV VR, BT 32 31 A 1 (B

2019 7 A 11 H, #HILH a2 /#r X o /iRt A B (eI dRid e,
WINEERAZE R RS, H20164F 1 H 1 HES, AFLMFLIEICHK. 2020
1 H 13 H, BULHARREFX S RIREATHE (CRTRILRIEH), fLLHE
WAZEERS, H201997 H1HES, ArLHFEILIREILR.

ik, AT NCHIE TR B NGRS ERIE, E£HFEEm2E T,
PR NTVRBHE I S~ F L EHI P RIME , O 1 e B A IRIe B i, AR
KA TOARIE I . KAT N H WS E EVEE I, T I AN AE DA O 170 i i
S RATEURE T AT BT BN AR T R

=, MEHEERREHA KT AR BWAAE . ERRRESTE
e, RESFEEESHHBEE

WS, AT AFIRIE K r=& T 2016 4EF . 2018 4FRF. 2019 4F 1-9 Hi
HrEREs JBEEER AR ET 2019 4F 1-9 ARBit 268 E 5 KR TE & Eh ik v
IR =T 2016 FE 268 KT NFIEFL B A, RER. THIR

=)
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HL BUERRER S, AR RAT ARG, H W R A
Wb THEFRAS, BRAAIA PR BB =R, R AT ISR ROTS A I
A R SRR & T (F0) (G F SRS R i B i)
5V AT ALSE RO FIERCRRME T B, AT A7 1B L i S BOR R R KL
T, IS U 52 B T T

e P AT N FFSEI T SRR RIS VT o 47 A B T 26
B AEMEFR B AP 0 Tt LA A ME I, GE O 0 7 R 0 A A
S0 A T A R DR AR X B0 47 B 3, TR A A R i SR R
HISE IR LT 2 4 T

RIEE N34

BIRZABKE, FCE, HITRIEDSE, LHET. AREHFE
AR HE R dl, BRRITWRIEDEACHIEHE, HtARWRMEEEiL
EHIN, BMPRRBELCE 20%8M. REFARITASLAEIL. ARELRF
AXRKHE, SEHRTIFEXRKEMY.

BERITAGRR: (1) ERRBAREHFESRITABRSEMNNLS, &4
RRBRMEE~R, TEHRNE. TBEFFEE, RALRATAREFESLT
AR EN TSGR AERN T FRIER; (2) FiLEHET. AREAHRBIIER
E; BRWNZIULFERERL. SRITAREEEREER. EFREFIA 5. 8%,
BREBARBIABRIREFERKXR; LRRNEZIULREFERNKRESF
MEBRH BEFEXRKIZFZIEXRKMLNER; (3) HXXEKIXFABITHRR
HF. BREMEERZEFARLFAINRNGHE; (4) SEHRIRFERKRUNE
AEXRKHENREELRE L SEY; (5) REPAFLCE., HITRTEDL SN,
LHET ANREARTHEARITAKEBEXER. AR,

BERENE. RITARD. FERSHIIRENNERHLTER.
CEIE=E

V. 5 _EZG4RIT BEAAAE SRR SR E SRR B O JR IR B g b 5 2 44
AN, AT N B2 BRSO T
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Bhr: 7t

RGNS | 20194E1-9 H | 2018 4EF 2017 4E R 2016 EfE
RIPERE 0.12 0.67
KR E 1,340.72 1,376.75 1,202.17 1,219.86

WRAE R AT N R R, 54T N B 2G8TR I A B 5 RE, 2 EON T /R
K BIENG . BRI, RIWE MRS, AT NS B2 R & 1T,
HOR R HAM AN B HEAT R IW, B 2018 fE i AN FH A B 258V EAT R . 12
BUTABITI X 25 dh e B /B0, 25 M 25) T AE BT S fRade 1) BR 24530
AN, RAT NTMERRS FABITAE, ORUE ™ S 7RI X IR 3E .

ik, RPN, KRAT NG LSBT AE SRR I AR R IR &S BB
Niasg:ti
T MEHAFCE. HILTRTELGE R, LHEL. WREARGHFE
NEATNABEMRE . AR EE
MR (BT AT NHERE, JREARPTRI iR 2T
MAREZRIAR, EWAN, KT NSRNE 278 5 E LT

HAL: Fiu
%7? ;e@ég; A1 201 f£1-9H | 20184 | 2017 4EF | 2016
s J“lzﬁ;lq%m’{ 0.12 0.67
M 2% ;JH EHE% 1,340.72 1,376.75 1,202.17 | 1,219.86
é? %i}* EHE% 17.95 128.15 81.95

WA _ERw R, RSN, AR B R TEE AR 5 AT N A
A oy AN BT G ALK MR RAT AW 55103, BAT N 1Ry B2 BT R /b & SR kL
FEOUFRE /R K BIENG S FRE B RAT N 28T R R Z5 A A Fl
R WHIRF, AR SR AT NIEFHHEEEFHE, RIS A
FCHEAT T HREE .

WA RAT NEBMZERIN A5 B8, WRES AN EY], ek
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PRI RAFA AL . EZGBUT MR R, N, A5 BT RR
TERAE M. BRI NWREHAFAE N RAT NIRRT AN .

gib, APy, IEMINAE . BT R TEAG W, AT, LR
B2 G ANFAE N RAT NARFHA R B . ARSI .«

v S AXRTFIFETNRALRBBRLABDVERLFE
ITREHER IR L RIEXHFHE R EZXEIGE) KE
EHEIEN

RIFEA X T AR AIM &L R

BERITA: (1) #RHBEAMRRBEARNELRES, GEHEXBRAREFED
HHEFMAE, PIRAMKBRARELYRLTERNARR; (2) #TREMHEE
HARRMREFRIF, RITAEMMRAYMEREEFERICEGHEXETNSH
BB, IAREITAMEXRNXER; (3) RAAERKAYNMA. £~diE
B, XA FRRKRIR, FRARSFENEXERSMXHOKE; (4)
HELR= g, A EABFIRT NG EZFETHN AR AR L EAREFE
HI B AERR AR 7R -

BRENGE, RITABINZEHLRER.
EI=F

= #FEHEEEFALFMEEFRIF, KITAERRARABYREEFER
PLRGEXEF S E MR, UREZITAEXMIETE

() TRAREIIRI A B[ H S L

MRS CGHBUL AR <8N s SHEAR 2t RAT N OEARFIR K 1%
Wz (2D NFRFREAREI 22 TR RBA 2« (3) HOHAKF
P L S SO, LA A RSB RIET . LRGSO, BB IR
BEWBHAZH, ARTARAGYTIRTEEARCBEEEHE T —R51E A 53
BH, B T HUARZ) JJH201501. 4 B R 2y JJH201701. VRYTHZE R AH L4 A 254
JIH201801 I if77 T-HE 25 4——Lifitegrast fi7AEM155 Z AN & W05 F) J2 HL 1)
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& LIRS R], BRI T

=2 EH) | HiEHL oy \ FHAH/
B BF) LR #5 K ERIEHES HiEH Rk
[ CRBREERE RIEPRIE | .
L | R L A 75;%3 | ZL201410204856.3 | 2OLE05. | 2034052
&
Deuterium substituted
1-h[c2-(2|,)4-(:1imetlr]ly!-phen_yls
ulfanyl)-phenyl]piperazine S H )
2 | compound or derivatives ZZ;‘%?J % [H US9896423B2 ™ 20134605' 20349'05'2
thereof,and pharmaceutical
composition and use
thereof
AR 1-[2- (2, 4-—H
FEORMAL) -IRIEIRELL | A BH - 2014.09. .
e =] B S
3 A R B2 | S [EFx | PCT/CN2014/087662 28 SEH
HAEFH &
4-[2-(2- F H=-4-I5- 2R 550 .
4 | M) HIEIRE-1-HRE Z’;ﬁ | CN2016104111799 | P01008 1 e
THEeS Tk
—FRTARIRE VT SRR | &KW 2016.06. .
_ o
5 PO ey FE | CN201610432004.6 17 S
SR 3- CHERSEERS) -L- | .
- H
6 | ETRMATE R I 251 Z;’?J i | ZL201710017151.1 20117601' 20379-01-0
WA Z3WH A&
1-[ (g -3-JR- k) .
H
7 | -LH-IEK -3 PR R A 75;%3 EEE | PCT/CN2017/103744 201277'09' S
W F B2 W A A i
At RE AT AL | L.
i)
8 | MAES YA S iﬁ E | CN201910563425.6 m%?a I
Gitlball
F-T DPP-IV IR T | .
H
9 | SUMEWENEATAEN . H2i Zéﬁ diE | ZL201710293721.X 20127304' 20377'04'2
HAWRNEF LK A i
. A~ = =~ )| R
WTE%%¥@f@&m % 2017.09. | ...
10 | WA AT R AR ) [ CN201710834985.1 15 S
7 il 1) S

e TR 2 REM 1 AFRERIER PCT FREH], LR 2 O H ENE RN
LRI S H

(=) FEWHTACS YA AE AR IO R 25 50 L 1 B AR AL 2 iR KU

RAT NAEFHTARE Y 3 KA EY)R A B TS DL F -

do

B

HiH

WX LRIRES

it
m
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ﬁ 3 = ¥
) Rl i || ERUEHE i B
[ CRBRREHE RIEIRGERIRTEY S
1 24 A R g i Z1.201410244856.3 2014.05.30

Deuterium substituted
1-[2-(2,4-dimethyl-phenylsulfanyl)-phenyl
2 ]piperazine compound or derivatives EH US9896423B2 2014.05.30
thereof,and pharmaceutical composition

and use thereof

SRR 1-[2- (2, 4-—FE-ZEmREE) -
3 | BRI A HAT Y e 2y 4 | [EBR | PCT/CN2014/087662 | 2014.09.28
YR i

SR 3- CHIBERIE L) -L- RN AT

o ; X ] . 0L
4 W LS. 5 RN i [ ZL201710017151.1 | 2017.01.10
1-[ CHipmE-3-FE-f I JE ) -1H-nE g -3-2) _
e o . = Fr .00.
5 A A1) T B2 R S A T [EFr | PCT/CN2017/103744 | 2017.09.27
6 AT DPP-IV 185303 P S MR AT 2 i ZL.201710293721.X | 2017.04.28

Yoo JLgWALE YA LK R g

MR R AT N AL FRIE X R BUREE 55 Bt B AU, B BRI X R
PORURER ST o~ m B RN, A ml P B A R, H Oz
B A AR [ 2R AL P [ L M SCIAIEE 2 . LR SOBE e [ f e A SCRR S
JE SRR AU e o R AREAT T AR, RS M RS YRt T
Xt EREAEAFHNE, REIRIBRLGHRLRHREL. E£H AR I
LR RIE RS, AR A B8 =7 %0 A R0 R IR R B AR

RAT Nk S e AR Z AR A0 AR AR 245 A0 5 & R BCHARA 2 (0 XU, X
TAHAEJFA G YIRTARZGY, 72 H A F G I 2 2 B Ll A Al P SRR
BEATERT, B ORI B B R TR R ks RIS R SR A S
BEAT LU, S A AE AR IC AT A R B R IS T . X8 T B Hraii: HAE
FERVIENEDTE R TARZY), AR ARG KT LR g, il L
HATRY

WG A F SR FIES TR g Sc Ak, AR CEPE . S E AR FiE
JJH201501 &L R, Forpdr B A SE R B & R SR RAL (B RS 205l 4
Z1.201410244856.3 1 US9896423B2), WK ¥l it N2 H M Bt (H i 5 :
EP14893470.6); Lifitegrast Ai7AE4(1) & Bl L] 115 O 7E B N 3RAFHRAL. (EH] 5.
Z1.201710017151.1).
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Zib, BEANRIEREENLBHAEZH, RITAERTRAD A FIERILIR
2R A A A 2 (R AR, R AT N CRHURE 5 R i e

RIEENS X TFFAE]

RIFIBROEIBE LEEEREE, XITAZATFARABKIREEENTLITA
MHIAEHTIE, HEARBEAZRITABEZ TS ERSEAS I ERER,
RGBS AEEE W IEN S BIA 21,120.7, 21,973.3. 25,228.3. 13,390 FTC.

B&RITAULRA:
(1) AREkIHNEZASMERERTAY. JIREAREHA LR ERRS
BRAR B EIRZEFRAA;

(2) BEAREUKIREITHIEHELIENALENREEN, RITARSEE
B F AR TRl WS R th 7 s HE A 15 7

BRENME,. ZKITABIMZEHARERL.
EI-F

—. AREKIRINEZASMWRE G T AR, FIREAREHN LR E 8RS
2R Kb TR 2% R RA 4

PN e VR -PNAY A VSN ¢

WRAE R AT NSRRI A T4, #% 2019 4 9 H 30 H, sk it T340t 453
YN WS VS ot = SLYN AL PN LN AR DAL E KW N

(=) BRI o T P b3 i IR 55 2l FH R ALl 34 98 ) W 4

MR A AT AR AR, PSR B 50 5T R AT NI TS E 40 LA, RAT AR
ek 7K it SZ AT (4 5 0 Al 55 B P Bl 8 B 3% R R AT N 255 0 ik i D S is s 9
KV, A PR R SEAS I 7 e AR DR IR E R

HRAE R AT AL R ) PURUATREOIE TS B I, R0, 7R
AKIRBE T 2 A T

Bfr: it

i H 20194E 1-9 A 2018 £ 2017 £ 2016 4EBE
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E. 45 e i He

& & & &

& (%) # (%) B (%) & (%)
eS| 9,785.67 |  46.26 | 10,428.60 | 42.31| 8,770.25 39.92 | 8,749.23 40.50
2k
ZE ik
% 594858 | 28.12 | 7,155.22 29.03 | 7,391.61 33.65 | 7,035.00 32.57
T
B 5,051.41 | 23.88 | 6,952.66 28.20 | 5,750.21 26.18 | 5,601.06 25.93
HAth 369.94 1.74 114.49 0.46 56.23 0.26 217.60 1.01
A 21,602.8
&+t | 21,155.60 | 100.00 | 24,650.96 | 100.00 | 21,968.29 | 100.00 g 100.00

AT N 160 P4 ek Bt A AR5 0 ik 55 B P B Al e B 9 P o 1 el B % A2 1) 32
WM EBOVEE, BRI

AT TG
AR 20194 19 H 2018 FF & 2017 S E 2016 F£F
RAT N 7] P 57 Bt S AT 9 20,890.00 25,228.30 21,964.59 21,091.64
[if i€y =g/ g ] 21,155.60 24,650.96 21,968.29 21,602.88
i bt 98.74% 102.34% 99.98% 97.63%

=, BUABKEETHHEEIENRMLBNREENE, RITARERFHE
BT F AR TRl VRIS BCH fth 7 s anx A9 15 72

-

() RAT ANAAEAE B L 728 53047 7o b g s % JHL Ath ) 2 ok A 155
3. AHEN
MR EACE TRATEE R T 2019 4£ 3 H 27 H.2020 £ 1 A 3 HH A GIF

W) PASCARPTERINT 2019 4F 7 H 23 HAAACER TRATEGE BUR TAE N R EIT5iR
SR, MR, UK R A AL R B 1 T RATBWLRAT BUL T iE %

FAh, ME A BT AR E R (www.creditchina.gov.en). [E 5 Ak AE H
VO 60 DX T 37 B P ) R
Chttp:/lwww.xzaic.gov.cn/index.htm). # [E & # 3¢ 5 M (wenshu.court.gov.cn)
N R & B A M 12309 1 [ & % M
( https://www.12309.gov.cn/12309/index.shtml ) . 1 [H $ 17 /5 B & JF ¥
(zxgk.court.gov.cn) & MG A SR, et BN, ORI P4 el 7 i 47 A2 DAL el

BERARZRYG ( www.gsxt.gov.cn/index.html ).

( rmfygg.court.gov.cn ) .
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W s 52 AT TRk ) A LG AR R AR I % -
RIFER9 RFRIKZZ Lt
BRSEABRENGREE TR, EHRL AREHRNKITASEREFIA

R, MEPSKITAFEXRER S, BRELITABSEERFES LHE
LHITE1E.

BERITAGERLEHIAA R MNE. RITASEE=ZFHXENE. XEEFS5%
=FNRSNEE, PHEEEATASLESGETL. WRkEHXINARLYE, B
FEFMZEENER, REEEERQTER.

BRENE. RITABITZEHLETZEL.

EI=F

—. ATLHHA R LB ER

(—) gt

W K47 NH BB 8 JE 48 AR B 20 & KA B E
Chttp:/www.menet.com.cn/), KAT AR EZ = @BIR A . JBREE /KA BBER
R FEE A AR AT N — K, AR LR

HE 0 A BT 25 K P B8 - Chttp://www.menet.com.cn/) PL A & 47 A HL B
FITEE, 5 RAT NAEF= RS EhER IS 2 vb IR P E B 5w S KA T EREZ
WA R AT (LR “BEEZ ") WEN, KT ALK ED ERHIR
TS X R AR A% 5 BT 25 LU B s

- _ - FRILZ5Mb
AT NS B | RAT A REOT & _ _
P IXME GB/3) WX E (T3 %ﬂﬁlzqﬂa;ariﬁ)r%lmm
L CESTY
T HR R
(8ml:24mg (4 12.09~15.58 10.00~12.79 8.33~14.98
BRI

HHE R KA
Rl ERATA, RSN, KAT A B2, R R B A 7E AT B
mpkg X, BA G,
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(=) MEiE DR

WRAEAAT NSRBI, RAT AR EZG8IL. REAMRCIA R R 5T
ECIE TR X B TF BL I T

THEIE R EX A

FAT NIA L2 BT HAR A 5 R

BATNANREL HEE 7R

4.47%~9.58%

5%

4%

v TH I ECIE 2 R X A 2% 1 2537 _F T A 7] 2016 4F 2 2019 4F 1-6 J ECIE MY 55 ) 2K
B RIE R FIAEIR ifind B0 2 .

FAT NS L AT BCIE 9 2807 T T i~ F B BC IR S R X Y, X LR BE 21
FCi 2 5 5 T IS 9 R X R S AR, Bk R e,

= RITASR=ZTRZ ML

(—) Hrg bk

AR A AT N L (R0 I S 5 ST N 2 i A S IS LR B ARk, I A, RAT
NI EZGHEIT . JUZRER 2980 5 1 3 27 i 55 060 58 = B B s b Ase

AL BN IbRER . 3

EHNTC; B bR, TT/3E

2019419 H
AH R B X 3,
EZEIT NEEZ \
2 L) HALRCIERE
HE By &5 HE | B | &8 HE Hify &/
Q?ﬁf#§ 24.00 | 20.01 | 480.16 21.04 | 20.15 423.95
EEIRAN
& R s 11.46 19.30 | 221.13 27.10 | 19.38 525.12
):lL
iﬂﬂﬁ 577 | 39.62 | 228.67 100.99 | 39.85 | 4,024.56
LRI
XA 10.67 | 10.00 | 106.77 66.57 | 10.05 668.90
T IR YR
fEEiB“ 396 | 29.34| 116.28 20.68 | 28.12 581.47
JiinE o
2018 4¢
. HH RS X3,
7= 25T NEEY ?

(L75) HARECAR
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HE By S HE | B | &8 BE Hffy S
Eij‘@ 22.42 19.60 | 439.31 0.30 | 19.86 5.96 25.32 19.75 499.88
JIN
EERAS
T R Vs 12.89 19.18 | 247.12 0.06 | 21.26 1.28 38.31 19.47 745.94
}:lL
|
?ﬂﬁ 6.59 37.42 | 246.70 0.30 | 33.38 10.02 | 116.83 37.01 | 4,323.32
SRR
EVE 14.20 10.25 | 145.52 0.02 | 12.79 0.31 94.32 10.73 1,011.96
T IR
%im 3.71 28.83 | 107.01 - - 30.38 29.10 883.98
Ji g
2017 &
. HH R E X3,
EZHET NEEZ o \
2 (L) HABRCIER
HE By &S HE | B | &8 BE Hffy &S
Eif@ 17.70 19.46 | 344.43 2.20 | 19.86 43.70 18.04 19.66 354.62
JIN
EEIRAN
[Ladizpe 12.64 20.83 | 263.25 0.88 | 21.26 18.71 33.52 21.13 708.27
}:|L
|
ijﬂﬁ 7.81 32.71 | 255.46 1.70 | 33.38 56.75 | 118.28 33.08 | 3,912.14
SRR
EVLE 15.85 1252 | 198.42 0.46 | 12.79 5.83 | 100.71 12.75 | 1,283.89
T R
?_gm 1.01 29.07 29.40 0.11 | 29.65 3.16 27.71 29.67 822.22
D
2016 &
. AH 4B X3,
EZEIT NEEZ o \
8, L) HALRCIERE
HE By &/ HE | B | &8 HE | BH Bl
Eﬁ% 15.15 18.68 | 282.87 1.36 | 19.86 27.01 17.80 18.05 321.34
ERAS
& R s 13.10 18.91 | 247.65 0.44 | 21.26 9.35 40.71 18.30 745.12
}:lL
|
ijﬂﬁ 7.88 30.31 | 238.90 1.10 | 33.38 36.72 | 111.62 31.95| 3,566.15
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RS
VbR | 1743 | 1201 | 20942 | 038 1279 | 491 | 11498 | 1157 | 1,330.69
TR

RN

P 3.49 27.54 96.05 0.13 | 29.65 3.95 46.56 | 26.84 | 1,249.69
3

AR AT N (050 B BLR RAT N AR 5 39T P 24 et 4 5 1 DL B 4, o 30
W, A RGBT, WREANHEBUAEE SR

REKH A 2019 £ 1-9 A 2018 4F 2017 4 2016 ££
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	第一部分 本期间本次发行有关事项的补充法律意见
	一、 发行人仍具备本次发行上市的主体资格
	二、 本次发行上市的实质条件
	（一） 发行人本次发行上市仍符合《公司法》《证券法》规定的相关条件
	1、 根据发行人出具的说明、发行人本次发行上市相关股东大会决议，发行人本次发行的股票为每股面值1.00元的人民币普通股股票，每股的发行条件和价格相同，每一股份具有同等权利，任何单位或者个人所认购的股份，每股应当支付相同价额，符合《公司法》第一百二十六条的规定。
	2、 根据发行人提供的组织架构图及发行人出具的说明，发行人已按照《公司法》《发行人章程》的规定，设立了股东大会、董事会（下设战略委员会、薪酬与考核委员会、提名委员会、审计委员会）、监事会；选举了董事（包括独立董事）、监事（包括职工监事），聘请了总经理、副总经理、财务总监、董事会秘书等高级管理人员；设置了生产技术部、物质供应部、财务部、人力资源部、质保部、设备动力部、药品评价部、营销部、研究所、GMP办公室、总工办公室、综合办公室等职能部门；制定了《股东大会议事规则》《董事会议事规则》《监事会议事规...
	3、 根据《审计报告》及发行人出具的说明，发行人2016年度、2017年度、2018年度、2019年1月至9月归属于母公司股东的净利润（以扣除非经常性损益前后孰低者为计算依据）分别为6,902.60万元、7,499.73万元、9,188.56万元、7,235.61万元，发行人最近三年一期连续盈利，具有持续盈利能力，财务状况良好，符合《证券法》第十三条第一款第（二）项的规定。
	4、 根据《审计报告》、发行人出具的说明、发行人财务总监的访谈记录，发行人最近三年财务会计文件无虚假记载、无其他重大违法行为，符合《证券法》第十三条第一款第（三）项及第五十条第一款第（四）项的规定。
	5、 根据信永中和于2015年7月30日出具的编号为“XYZH/2015SHA20046”的《验资报告》、发行人现行有效的《营业执照》及《发行人章程》，发行人本次发行完成前股本总额为14,020.62万元，不少于3,000万元，符合《证券法》第五十条第一款第（二）项的规定。
	6、 根据《江苏吉贝尔药业股份有限公司科创板首次公开发行股票招股说明书（上会稿）》（以下简称《招股说明书》）及发行人2019年第一次临时股东大会决议，发行人拟向社会公众发行4,673.54万股A股股票（行使超额配售选择权之前），发行人和主承销商可以采用超额配售选择权，超额配售数量不得超过本次发行规模的15%，具体数量由发行人董事会和主承销商根据本次发行定价情况以及中国证监会和上交所的相关要求在上述发行数量上限内协商确定。本次发行完成后，发行人公开发行的股份数将达到本次发行后发行人股份总数的25%以...
	（二） 发行人本次发行上市符合《科创板注册管理办法》规定的相关条件
	1、 如本补充法律意见书正文第一章“发行人仍具备本次发行上市的主体资格”所述，发行人具备本次发行上市的主体资格，符合《科创板注册管理办法》第十条的规定。
	2、 根据《审计报告》、发行人出具的说明及发行人财务总监的访谈记录，发行人会计基础工作规范，财务报表的编制和披露符合企业会计准则和相关信息披露规则的规定，在所有重大方面公允地反映了发行人的财务状况、经营成果和现金流量，并由信永中和出具标准无保留意见的《审计报告》，符合《科创板注册管理办法》第十一条第一款的规定。
	3、 根据《内控报告》、发行人出具的说明，发行人内部控制制度健全且被有效执行，能够合理保证发行人运行效率、合法合规和财务报告的可靠性，符合《科创板注册管理办法》第十一条第二款的规定。
	4、 根据《审计报告》、发行人、发行人控股股东、实际控制人出具的说明，并经本所律师与发行人职能部门负责人及发行人实际控制人的访谈，发行人资产完整，业务及人员、财务、机构独立，与控股股东、实际控制人及其控制的其他企业间不存在对发行人构成重大不利影响的同业竞争，以及严重影响独立性或者显失公平的关联交易，符合《科创板注册管理办法》第十二条第一款的规定。
	5、 根据发行人提供的工商登记资料、股东大会、董事会决议文件及发行人出具的说明，并经本所律师查询国家企业信用信息公示系统网站（http://www.gsxt.gov.cn/index.html），发行人主营业务、控制权、管理团队和核心技术人员稳定，最近2年内主营业务和董事、高级管理人员及核心技术人员均没有发生重大不利变化，符合《科创板注册管理办法》第十二条第二款的规定。
	6、 根据发行人提供的工商登记资料、发行人、发行人控股股东、实际控制人出具的说明，并经本所律师查询国家企业信用信息公示系统网站（http://www.gsxt.gov.cn/index.html），发行人控股股东和受控股股东、实际控制人支配的股东所持发行人的股份权属清晰，最近2年控股股东和实际控制人没有发生变更，不存在导致控制权可能变更的重大权属纠纷，符合《科创板注册管理办法》第十二条第二款的规定。
	7、 根据信永中和出具的《江苏吉贝尔药业股份有限公司（筹）验资报告》（XYZH/2014SHA2005号）和《验资报告》（XYZH/2015SHA20046号），发行人的注册资本已由发行人的股东足额缴纳；根据《审计报告》、发行人提供的知识产权证书、《企业信用报告》、重大债权债务合同、不动产登记机构、知识产权局、法院等出具的证明及发行人出具的说明，发行人不存在主要资产、核心技术、商标等的重大权属纠纷，不存在重大偿债风险，不存在重大担保、诉讼、仲裁等或有事项，亦不存在经营环境已经或者将要发生的重大变化...
	8、 根据发行人的现行有效的《营业执照》《发行人章程》《审计报告》及发行人出具的说明，并经本所律师查询国家企业信用信息公示系统网站（http://www.gsxt.gov.cn/index.html），发行人的经营范围为“生产片剂、硬胶囊剂、滴眼剂、乳膏剂（含激素类）、软膏剂、凝胶剂、原料药（利可君、卤米松、尼群地平、细辛脑、醋氯芬酸、甲硝唑、盐酸羟苄唑、氢溴酸氘代沃替西汀）、中药前处理及提取、二类精神药品（艾司唑仑片、地西泮片、氯氮卓片）、本公司自有房屋租赁、生物医药产品研发，生物医药产品的化验...
	9、 根据发行人、控股股东、实际控制人提供的《企业信用报告》《个人信用报告》《无犯罪记录证明》以及发行人、控股股东、实际控制人出具的说明，并经本所律师查询国家企业信用信息公示系统网站（http://www.gsxt.gov.cn/index.html）、中国裁判文书网（http://wenshu.court.gov.cn/）、全国法院失信被执行人名单信息公布与查询系统（http://zxgk.court.gov.cn/shixin/）、中国执行信息公开网（http://zxgk.court.gov...
	10、 根据发行人的董事、监事和高级管理人员的承诺，并经本所律师查询中国证监会网站（http://www.csrc.gov.cn/）、中国证监会证券期货市场失信记录查询平台网站（http:// neris.csrc.gov.cn/shixinchaxun/）、中国裁判文书网（http://wenshu.court.gov.cn/）、全国法院失信被执行人名单信息公布与查询系统（http://zxgk.court.gov.cn/shixin/）、中国执行信息公开网（http://zxgk.court....
	（三） 本次发行上市符合《科创板上市规则》的相关规定
	1、 如本补充法律意见书所述，本次发行上市符合《公司法》《证券法》及《科创板注册管理办法》的相关规定，符合《科创板上市规则》第2.1.1条第一款第（一）项的规定。
	2、 根据发行人现行有效的《营业执照》《发行人章程》及《招股说明书》，发行人本次发行上市前股本总额为14,020.62万元，发行人拟向社会公众发行不超过4,673.54万股股票（行使超额配售选择权之前），发行人和主承销商可以采用超额配售选择权，超额配售数量不得超过本次发行规模的15%，具体数量由发行人董事会和主承销商根据本次发行定价情况以及中国证监会和上交所的相关要求在上述发行数量上限内协商确定。本次发行上市后股本总额不少于3,000万元，符合《科创板上市规则》第2.1.1条第一款第（二）项的规定。
	3、 根据《招股说明书》，本次拟公开发行的股份达到发行人股份总数的25%以上，符合《科创板上市规则》第2.1.1条第一款第（三）项的规定。
	4、 根据《审计报告》《招股说明书》，发行人本次发行上市预计市值不低于人民币10亿元，发行人2017年度、2018年度归属于母公司股东的扣除非经常性损益后的净利润分别为7,499.73万元和9,188.56万元，2018年实现营业收入48,496.12万元，发行人最近两年净利润均为正且累计净利润不低于人民币5,000万元，最近一年净利润为正且营业收入不低于1亿元，符合《科创板上市规则》第2.1.2条第一款第（一）项的规定。

	三、 发行人的业务
	（一） 发行人的经营范围及经营方式
	（二） 境外业务
	（三） 发行人主要业务资质和许可
	（四） 发行人的主营业务突出
	（五） 发行人的持续经营能力

	四、 关联方和关联交易的变化情况
	（一） 关联方的情况
	1、 持有发行人5%及以上股份的股东
	2、 实际控制人
	3、 控股股东、实际控制人控制的或有重大影响的除发行人及其控股子公司以外的法人或其他组织
	4、 关联自然人
	5、 其他关联方
	（二） 关联交易的变化情况
	1、 经常性关联交易
	2、 关键管理人员薪酬
	3、 关联方应收应付款项

	五、 发行人主要财产的变化情况
	（一） 专利
	（二） 在建工程
	（三） 主要生产经营设备

	六、 发行人的重大债权债务
	（一） 重大合同
	1、 重大采购合同
	2、 重大销售合同
	3、 重大研发合同
	（二） 根据相关环境保护、工商行政管理、人事劳动社会保障、税务、质量监督、安全生产监督等部门等出具的证明、发行人出具的说明并经本所律师核查，截至本补充法律意见书出具之日，发行人及其控股子公司近三年没有因环境保护、知识产权、产品质量、劳动安全、人身权等原因产生的重大侵权之债。
	（三） 根据《审计报告》及发行人出具的说明，截至2019年9月30日，除《律师工作报告》正文第九章“关联交易与同业竞争”之“（二）关联交易”、《补充法律意见书（一）》第二部分第四章“关联方和关联交易的变化情况”之“（二）关联交易的变化情况”、本补充法律意见书第一部分第四章“关联方和关联交易的变化情况”之“（二）关联交易的变化情况”所述之外，发行人与其关联方之间不存在其他重大债权债务关系，亦不存在其他相互提供担保的情况。
	（四） 根据《审计报告》及发行人出具的说明，截至2019年9月30日，发行人金额较大的其他应收、应付款均因正常的生产经营活动发生，合法有效。

	七、 发行人的重大资产变化及收购兼并
	八、 发行人章程修改的变化情况
	九、 发行人董事会、监事会及股东大会的变化情况
	十、 发行人董事、监事、高级管理人员和核心技术的情况
	十一、 发行人的税务
	（一） 发行人及其控股子公司的税种、税率
	（二） 税收优惠
	1、 企业所得税
	2、 增值税
	（三） 合规情况
	（四） 政府补助

	十二、 发行人的环境保护和产品质量、技术等标准
	（一） 环境保护情况
	（二） 产品质量、技术

	十三、 诉讼、仲裁或行政处罚
	（一） 发行人及其控股子公司
	（二） 持有发行人5%以上股份的股东、实际控制人
	（三） 发行人的董事长、总经理

	十四、 本次发行上市的总体结论性意见

	第二部分 对《问询函》的回复事项更新
	一、 对《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审核问询函》的回复事项更新
	反馈意见1
	一、 上述资产继受的时间、背景、资产的主要内容、继受方式、所履行的决策和审批程序、是否存在对价、定价依据及公允性；是否存在侵占国有资产、集体资产的情形；是否存在争议或潜在纠纷

	反馈意见11
	一、 使用易于投资者理解的语言及数据充分披露发行人现有核心技术中能够衡量发行人核心竞争力或技术实力的关键指标、具体表征及与可比公司的比较情况等，充分分析公司核心技术的先进性
	四、氘代药物研发技术处于国内先进水平的具体含义及依据，如依据不充分，请删除相关表述；目前国内是否存在已进入临床研究及以后阶段的氘代药物，如有，请说明公司名称、产品名称、临床研究阶段、发行人技术的相对优劣势
	五、发行人研发费用率低于行业平均水平的原因及合理性；结合发行人研发投入情况，并根据《上海证券交易所科创板股票上市发行审核问答》问题9的规定，综合所处行业及其技术发展趋势与国家战略的匹配程度、核心技术先进性、核心竞争力及科技创新水平的具体表征、保持技术不断创新的机制安排等因素说明发行人是否符合科创板定位

	反馈意见12
	一、 合作研发项目的基本情况，包括但不限于研发内容、与发行人核心技术或主营产品的关系、合作方、开始时间、目前进展情况、累计研发投入、有关费用承担、研发成果权利归属和收益分配的主要协议约定等
	三、结合研发管理情况、研发团队构成及核心研发人员背景情况、研发投入情况、技术储备情况等，说明发行人主要产品中应用的核心技术来自于自主研发、合作研发还是外部授权，并说明发行人是否具备独立研发能力，是否存在对第三方的重大技术依赖

	反馈意见13
	二、发行人关于研发药物的选取标准、是否进行了相关可行性分析、研发立项所履行的内部决策程序、是否存在外部审批或备案；发行人是否具备与在研项目所匹配的研发人员、研发资金和研发设备；发行人核心技术在上述创新药物研发过程中的应用情况
	三、 全部在研药物的注册分类及依据、未来是否将作为发行人的核心产品
	四、沃替西汀衍生物的市场容量、目前临床试验阶段、体现临床试验进展的关键数据、针对同一适应症的主要竞争药物、与竞争药物相比的优劣势（包括已批准上市和已进入临床试验阶段的）
	五、在研药品国内同类产品的平均研发周期、平均研发投入、研发成功率；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；并在招股说明书中进行充分的风险提示，包括但不限于研发失败风险、在研药品短期内无法实现收入的风险、持续研发投入可能影响公司业绩的风险等
	六、结合同类产品平均研发周期，说明处于临床前研究阶段的多西他赛衍生物有望在三至五年的时间内推向市场的依据

	反馈意见14
	一、 全部专利的取得方式、是否存在受让取得的专利，如是，补充披露转让方情况、转让价格、专利是否涉及研发人员在原单位的职务成果、研发人员是否违反竞业禁止的有关规定、是否存在违反保密协议的情形、专利权归属是否存在纠纷或潜在纠纷

	反馈意见15
	一、 研发人员的范围、认定依据、平均工作年限、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认定研发人员的情况

	反馈意见16
	反馈意见18
	一、 利可君片取得药品上市许可及药品批准文号的时间、药品注册类别，如为仿制药，请补充披露原研方基本情况、相关的专利情况、发行人一致性评价工作的开展情况
	三、“公司是利可君国家药品标准品的唯一原料来源，也是国内唯一具有利可君原料药生产资质的企业”的依据、利可君原料药生产的主要技术壁垒、发行人是否存在相关专利或其他技术保护措施，并分析相关技术是否存在被仿制成功的风险及对公司生产经营可能产生的影响；国外是否具有利可君原料药生产资质的企业，如有，请说明企业基本情况、与发行人相比在技术方面的优劣势
	五、结合国家医保降价的背景，说明发行人利可君片销售单价逐年提高的原因及商业合理性，未来是否存在涨价或降价的安排、是否存在被动降价的风险

	反馈意见21
	一、 发行人是否已取得生产经营所必需的全部许可、资质、认证；产品是否取得了全部必需的批件
	二、 相关经营资质到期后的续期安排、是否存在续期障碍及对生产经营的影响

	反馈意见23
	一、 公司的日常生产经营需要遵守的相关环保规定，公司日常环保运营是否合法合规，报告期内是否存在因环保问题而受到行政监管措施、行政处罚或刑事处罚的情形
	三、财务数据显示报告期内发行人部分产品如利可君片、玉屏风胶囊等产量超过产能，是否导致超量违规排放的情形

	反馈意见34
	四、与上药镇江既存在关联采购又存在关联销售的原因及商业合理性
	综上，本所认为，发行人与上药镇江既存在关联采购又存在关联销售具有商业合理性。
	五、报告期内存仁堂、镇江市康元医药咨询、上药镇江、九泰医药是否存在为发行人承担相关费用、成本的情形


	二、 对《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二轮审核问询函》的回复事项更新
	反馈意见4.关于氘代药物研发技术
	三、 补充披露随着制药公司加强专利保护，发行人在研氘代药物是否存在侵犯原药相关专利或其他权益的风险，以及发行人相关应对措施
	（一） 氘代药物研发技术的专利申请情况
	（二） 在研氘代药物不存在侵犯原药相关专利或其他权益的风险

	反馈意见8 关于子公司
	一、 西藏永瑞的主要人员构成及员工人数、列表说明报告期内上述咨询服务费用及企业管理费用明细
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