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	一、《审核问询函》问题1.开展检测服务的依据及法律风险
	一、 补充说明检测业务有关法规政策及监管要求。
	（一）核查程序
	（二）核查意见
	1.梳理《中华人民共和国药典》《药品生产质量管理规范》及下游行业其他主要法规政策、标准、技术性规范的相关内容以及有关主管部门关于生物制品细胞质量评价、监管、认证的监管政策及要求，区分客户类别（生物制品企业、医疗机构、科研院所，下同）、生物制品种类（预防用生物制品、治疗用生物制品、体内外诊断制品，下同）、检测对象（重组细胞及宿主细胞、高风险原辅料、中间产物、生产工艺病毒清除效果、细胞治疗和基因治疗应用，下同）、检测服务对应的下游环节（研发、生产、销售、使用等，下同），以列表方式说明前述相关法规政策及...
	2.进一步说明发行人提供的细胞检定、病毒清除工艺验证的检测类别、项目是否覆盖前述规定和要求中的所有类别及项目，是否存在发行人依规不得开展或尚未取得资质的检测类别及项目。
	3.说明发行人出具的检测报告在前述下游环节中的具体应用场景、效力及适用范围（如仅适用于送检样品、某批次产品或全部产品，又如适用于客户某一项目、环节或某种方法、技术等），判定所出具的检测报告或其他文件的合法性、有效性、准确性的程序及依据，是否存在所出具的检测报告不被有关主管部门认可的情形或风险。
	4.说明与检测试剂盒业务相关的法律法规、监管政策及相关技术规范的主要内容，包括但不限于检测试剂盒的类别、规格参数、检测对象、应用场景、使用方法、产品合格认证条件及程序、生产经营该产品所需取得的资质、认证或许可等情况，该产品是否属于医疗器械，并说明发行人是否已取得开展检测试剂盒业务所必须的全部资质，是否存在超越经营资质的情形及风险。


	二、 检测服务项目的设置依据及业绩贡献情况。
	（一）核查程序
	（二）核查意见
	1.结合招股说明书中发行人检测类别及检测项目的相关内容，进一步说明《中华人民共和国药典》及其他相关法规规定的内容是检测类别还是各类别下的具体检测项目，各类别下的各种检测项目设置的依据，是否各类别下的所有检测项目均为强制检测项目；结合前述情况说明“发行人主要检项是生物制品研发、生产过程中的必经检测内容，不同领域以及同一领域不同客户均需进行上述检测”的表述是否准确。
	2.区分检测项目是否为强制检测项目，按照对报告期内经营业绩的贡献大小说明报告期各期发行人的主要检测项目的销售情况，包括各期销售数量、金额、毛利及占比、平均单次检测价格及变动情况。
	3.说明除前述法规政策及监管要求外，是否存在导致不同客户在同类检测对象、检测目的下检测类别、项目发生差异的其他因素，如是，请说明相关因素的具体影响情况。
	4.结合前述情况说明发行人为客户进行检测方案设计的过程、依据及发挥的作用，针对不同客户的同类检测对象、检测目的所出具的检测方案、检测内容等是否大体一致，并进一步说明发行人的相关服务属于标准化服务还是定制化服务，主要检项的必要性与检测方案设计的定制化属性是否存在冲突。
	5.结合同一检测项目所耗用的材料、工时、设备在不同情形下的变动情况，进一步说明发行人服务的定价模式及影响因素。


	三、 资质认证与法律风险。
	（一）核查程序
	（二）核查意见
	1.说明CMA认证、CNAS认证、BSL-2等认证的性质、取得流程及认证内容，是否属于检测服务行业普遍适用、有关主管部门普遍认可的资质认证，取得该等认证的条件中是否包含专门针对生物制品细胞质量安全控制、评估和检测服务行业设置的相关内容，相关认证的具体内容，所授予对象是检测服务提供者还是具体的检测项目，除前述认证外，下游行业相关法规政策、有关主管部门是否对该行业从业者的资质、经验、条件、技术等方面存在其他要求。
	2.结合发行人提供产品服务的主要流程及关键资源要素（如实验室、设备、人员、技术、材料、环境等）的配置及运用情况，说明前述规定及监管要求中关于本行业从业者开展生产经营的环境、条件方面的具体要求，发行人为保障生产经营合规性及产品服务质量所采取的措施及执行情况。
	3.说明报告期内发行人接受有关主管部门检查、督导等的情况及结果，进一步说明发行人业务开展过程中可能涉及的法律责任的形式、构成要件、免责事由的内容及相关法律风险，并视情况在重大事项提示和风险因素部分进行补充披露。

	二、《审核问询函》问题2.补充披露创新特征
	一、说明发行人与武汉大学共同拥有的技术成果的形成过程，相关协议的主要内容、权利义务划分约定、采取的保密措施及协议履行情况，相关技术成果的主要内容、专利申请情况、所对应的发行人核心技术、检测类别、项目以及在发行人生产经营中的运用情况，发行人后续是否对该技术成果进行升级改造，发行人与武汉大学之间是否在该技术成果的权属、使用及升级改造等方面存在争议或潜在纠纷，发行人是否对该技术成果形成重大依赖；发行人历史上是否存在与其他单位、机构合作开展研发活动的情形，如有，请参照前述内容进行说明。
	（一）核查程序
	（二）核查意见

	三、《审核问询函》问题12.其他问题
	（一）报告期后的共同投资情况。根据申请文件及公开信息，发行人报告期后与其他主体共同投资，设立深圳珈创、武汉珈创科技、河北珈创等控股子公司，并拟设立控股子公司珈创生物技术（成都）有限公司；其中武汉珈创的共同投资方为发行人员工。请发行人：①说明共同投资主体的基本情况，相关投资的背景、必要性、合理性及公允性，是否存在损害发行人利益的情形，结合有关员工在发行人担任的职务、工作职责、工作年限、拥有的销售渠道、技术情形，进一步说明与员工共同投资的背景、原因及合理性。②如直接或间接共同投资主体属于控股股东、实际...
	1.核查程序
	2.核查意见
	（1）说明共同投资主体的基本情况，相关投资的背景、必要性、合理性及公允性，是否存在损害发行人利益的情形，结合有关员工在发行人担任的职务、工作职责、工作年限、拥有的销售渠道、技术情形，进一步说明与员工共同投资的背景、原因及合理性。
	（2）如直接或间接共同投资主体属于控股股东、实际控制人、董事、监事、高级管理人员及其亲属的，请发行人及中介机构按照《北京证券交易所向不特定合格投资者公开发行股票并上市业务规则适用指引第1号》1-26“共同投资”的相关要求，对共同投资事项进行披露及核查。

	（二）报告期内关联方及总经理任职企业注销。根据申请文件，①报告期内，武汉源千成安装工程有限公司等7家关联法人注销。②发行人董事、总经理夏晓兵曾在武汉三棵草科技有限公司等多家企业任职；公开信息显示，夏晓兵曾持有其任职的多数企业的股份，且多数企业被吊销或注销。请发行人：①结合历史上与相关关联法人开展业务往来以及报告期内发行人相关关联法人注销后的权利义务承担主体进行交易的情况，说明是否存在利用注销关联法人实现关联交易非关联化的情形。②说明夏晓兵投资多家企业并担任职务的背景，所投资任职企业多数被吊销或注销...
	1.核查程序
	（1）结合历史上与相关关联法人开展业务往来以及报告期内发行人相关关联法人注销后的权利义务承担主体进行交易的情况，说明是否存在利用注销关联法人实现关联交易非关联化的情形。
	（2）说明夏晓兵投资多家企业并担任职务的背景，所投资任职企业多数被吊销或注销的原因，夏晓兵是否因前述企业的经营而负有大额债务，是否因任职企业的生产经营或被吊销、注销而承担法律责任，是否对其在发行人的任职造成不利影响或实质性障碍。

	（三）相关资质证书有效期情况。根据申请文件，发行人持有的质量管理体系认证证书、环境管理体系认证证书、职业健康管理体系认证证书将于2024年7月到期。请发行人说明前述证书的续期情况，是否存在实质性障碍，是否对公司生产经营及业务开展产生不利影响。


