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生物科技企业赴港 IPO 内控问题之所见

敏于知

生物科技企业上市的特别通道已开启

生物科技企业 IPO 内控要点解析与洞见

2018年4月24日，香港联合交易所有限公司（以下简称“联交所”）刊发新兴及创新产业公司

上市制度咨询总结，容许未能通过任何财务资格测试的生物科技企业赴港上市，并在将于2018年4

月30日正式生效的新《上市规则》中增加生物科技章节（第十八A章），为符合条件的生物科技企

业开辟了上市途径。

甫瀚咨询拥有丰富的生物科技行业经验，

了解该行业常见的内控问题。在协助企业赴港

上市的过程中，我们会针对性地开展有关的内

控审阅，提出有建设性、可执行的内控优化方

案，帮助企业提前准备并解决上市中的内控障

碍。

研发周期长、投资大、风险高

创新知识密集

合规及监管要求多而严

外包合作模式多见，管理难度加大
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生物科技企业涉及多个细分领域，我们总结了几个共性较强的内控重点如下：

知识产权保护

阐释：生物科技企业对知识产权保护的关注度远远高于其他企业，一旦知识产权申请未能获得有

关部门批准，即便在研发及生产过程中能够继续使用该项知识产权，亦无法有效阻止他人开发、

申请知识产权注册或在提供服务和产品中使用相同知识产权。换言之，知识产权是生物科技企业

具备竞争优势的必要条件。同时，联交所亦将“必须拥有与其核心产品相关的专利、已注册专

利、专利申请及/或知识产权”作为认定生物科技企业是否合适上市的必要条件之一。因此，在生

物科技企业的招股书中，大多披露了知识产权保护相关的内控措施。

甫瀚咨询观点：生物科技企业应特别关注对各类知识产权，包括专利、商标、域名等的管理，建

立明确的制度指引，以规范知识产权申请方案的确定与提交、申请进度和结果的跟进与监督、知

识产权实物与台账管理、定期维护与更新机制等。同时，对企业客户/合作伙伴的知识产权保护措

施、保密措施、知识产权归属问题、知识产权相关文档（尤其是获取专利技术的研发全过程文

档）的维护等，亦应纳入内控考虑范畴。

许可证及批文管理

阐释：相关监管要求生物科技企业从事某类药品或医疗器械业务之前，必须获取相关许可证及批

文（如药品生产许可证、医疗器械生产/经营许可证、药物临床试验批件、药品/医疗器械注册批文

等）。绝大多数企业在上市前均获得了相关许可证及批文，但也有极小部分企业因在过去某一阶

段缺少某类许可证/批文或续期不及时而造成不合规。

甫瀚咨询观点：作为生物科技企业，需建立完善的许可证及批文管理机制，包括及时申请并获取

必要的许可证及批文、续期管理、实物保管及建立台账，并确保上述内控措施得到有效地执行，

以符合监管的要求。

对外包服务机构的管理

阐释：生物制剂研发与生产过程中，企业会选择采用服务外包合作模式，与诸多合作伙伴，如医

药研发合同外包服务机构（CRO）、合同加工外包服务机构（CMO）、临床试验现场管理组织

（SMO）等共同完成。监管机构通常会关注生物科技企业对外包合作伙伴是否进行了有效管理，

从而保障研发及生产的整体质量。

甫瀚咨询观点：生物科技企业应建立全面的外包服务机构管理体系，在准入评估、计划制定与合

同签署、执行跟踪、绩效回顾等各个环节设计并落实有效的内控措施，对外包服务机构的资质、

能力、执行质量、沟通反馈效率等开展综合评价。

数据完整性及有效性保障机制

阐释：临床前及临床阶段试验数据质量的优劣是决定试验是否有效的关键因素之一，也将对生物

制药研发企业能否顺利完成新药注册产生直接影响。因此，企业对临床前及临床阶段试验数据的

管理往往会被纳入内控审阅范畴。

甫瀚咨询观点：需关注对试验数据的管理机制，包括详细的管理计划制定与审核；临床试验是否

需要在双盲条件下完成及对应的设盲揭盲操作规范；试验过程中对数据完整性、准确性及合理性

的验证；数据库设置以防止被非法篡改等内控措施。
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关键问题：联交所越来越关注企业的内部控

制，当申请上市的公司存在重大不合规事项或

者重大管理问题时，联交可能会要求企业的内

控顾问就相关事项/问题的内部控制的有效性提

供专项审阅意见。同时，由于保荐机构的内部

质量要求的加强，针对重大不合规事项或者重

大风险，保荐机构在出具意见时，也会要求内

部控制顾问提供专项审阅意见作为保荐人意见

的支持。

专项内部控制审阅：甫瀚咨询可以提供专项内

部控制审阅，就某不合规事项或特别事件相关

的内控有效性发表审阅意见，并在招股说明书

中披露甫瀚咨询的名字，签署专家承诺函。该

服务并不包括在一般性内部控制审阅服务中，

通常在需要时，由公司管理层、保荐人和甫瀚

咨询就需要提供专家意见的事项达成一致后，

根据审阅事项的复杂程度商定所需要的费用。

一般性内部控制审阅：一般性内部控制审阅通

常包括与企业财务报告相关的所有主要业务流

程中的关键内部控制、公司层面控制及IT总体

控制。甫瀚咨询对自己提供的内控审阅工作具

有充分的信心，可以同意拟上市公司在招股说

明书中披露内部控制相关工作范围、内容、发

现及跟进审阅结果。

审阅需求：拟上市公司计划在香港上市，因此

在提交A1前需要完成由独立第三方开展的内部

控制审阅。该审阅结果将为保荐人提供有关此

公司内部控制的详实信息，以支持保荐人的有

关意见。
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达于行

甫瀚咨询提供的服务

甫瀚咨询提供香港上市内部控制审阅服务，包括一般性内部控制审阅和专项内部控制审阅。

甫瀚咨询提供的服务

信息安全管理

阐释：对于生物科技企业而言，试验方案、试验数据、试验总结报告等重要信息的存档是否可

靠，有否配以合理的信息备份策略，是否对不同类别的信息进行分级权限管理等，均是信息技术

一般控制审阅于信息安全领域所重点关注的内容。

甫瀚咨询观点：除了上市企业通常关注的内幕消息等敏感信息外，还应识别企业内与试验相关的

重要及敏感信息，关注信息安全控制，制定有效的信息数据保护政策，以及数据备份、保管及存

储程序以谨防信息丢失、泄露或篡改。

反腐合规

阐释：反腐合规是生物科技企业管理的一个敏感话题，监管机构会特别关注该类企业是否已建立

足够的内控措施以防范或及时发现/纠正贿赂、腐败及欺诈活动，企业通常亦会在招股说明书中披

露相关内控措施。

甫瀚咨询观点：生物科技企业应制定利益冲突回避、反舞弊反贿赂相关制度，建立有效的环境基

础，对员工进行充分的培训与宣贯，并建立足够的调查与纠错机制。同时，还应关注业务合作伙

伴的内部反腐败行为管理，进行必要的背景调查，以确保满足反腐法律及法规的合规要求。

香港上市内控审阅需求
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让每位员工享有平等的发展机会

甫瀚咨询并非一间注册会计师事务所，故并不就财务报表发表意见或提供鉴证服务。

关于甫瀚咨询

甫瀚咨询是一家全球性的咨询机构，为企业带来精深的专业知识、客观的见解、量身定制的方

案和无与伦比的合作体验，协助企业领导者们充满信心地面对未来。透过甫瀚咨询网络和遍布全球

20 多个国家的 70 多家分支机构，我们及旗下独立拥有的成员公司为客户提供财务、信息技术、运

营、数据、分析、治理、风险管理以及内部审计领域的咨询解决方案。

甫瀚咨询为超过 60% 的财富 1000 强及 35% 的全球 500 强企业提供咨询服务，亦与

政府机构和成长型中小企业开展合作，其中包括计划上市的企业。甫瀚咨询是 Robert Half 

International Inc.（纽约证券交易所代码：RHI ）的全资子公司。RHI 于 1948 年成立，为标准

普尔 500 指数的成员公司。 
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上海

中国 上海 200020

黄浦区淮海中路381号

中环广场2618-38室

电话：(86.21) 5153 6900

传真：(86.21) 6391 5598

深圳

中国 深圳 518048

福田区中心四路1号

嘉里建设广场1座1404室

电话：(86.755) 2598 2086

传真：(86.755) 2598 2100

香港

中国 湾仔

港湾道18号

中环广场2103-04室

电话：(852) 2238 0499

传真：(852) 3118 7493


