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上海证券交易所     

上证科创公函上证科创公函上证科创公函上证科创公函【【【【2020202020202020】】】】0009000900090009 号号号号    

    

关于对浙江东方基因生物制品股份有限公司相

关公告的监管问询函 

    

浙江东方基因生物制品股份有限公司： 

2020 年 2 月 23 日晚间，公司先后披露《浙江东方基因生物制品

股份有限公司澄清公告》（以下简称《澄清公告》）和《浙江东方基

因生物制品股份有限公司关于澄清公告的补充公告》（以下简称《补

充公告》）。经事后审核，根据《上海证券交易所科创板股票上市规

则》第 14.1.1 条，请就如下信息予以核实并补充披露。 

一、《澄清公告》披露，“根据欧盟相关法律规定，上述三款

检测产品在进入欧盟市场销售前，需由欧盟代表提交欧盟备案，备

案即获得市场准入资格，获得相应的备案登记号。截止到本公告发

布日，公司尚未取得欧盟给予的新冠病毒诊断系列产品的备案登记

号。”《补充公告》披露“已经根据欧盟法规由欧盟代表提交备案

注册，在备案号获得前，根据欧盟法规，可视为已经备案获得了市

场准入”。 

请公司说明：（1）按照欧盟相关法律规定或市场准入要求，新

冠病毒诊断系列产品获得欧盟市场准入需要取得何种认证或许可；

（2）公司能否在未获得欧盟备案号的情况下进行产品销售，销售行
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为是否违反欧盟法律法规；（3）截至目前，公司新冠病毒诊断系列

产品备案注册的具体进展；（4）公司新冠病毒诊断系列产品是否存

在专利权纠纷；（5）如相关产品可以在欧盟销售，对当期经营和业

绩的影响。请律师对前四项问题发表意见。 

二、《澄清公告》披露，“公司产品以海外销售为主，因此根

据公司计划，上述三款检测产品也将以海外销售为主。”《补充公

告》披露“检测试剂产品在法规允许的情况下，既可以国外销售，

也可以国内销售，而不是只打算主要销往国外。” 

请公司说明：（1）新冠病毒诊断系列产品在国内销售是否需要

取得有权部门的审批或许可；（2）如是，公司取得相关审批或许可

是否存在不确定性；（3）说明相关产品是否存在权属争议或潜在纠

纷；（4）如在国内销售，对当期经营和业绩的影响。请律师前两项

问题发表意见。 

三、公司发布《澄清公告》后，又立即披露《补充公告》予以

补充更正。请说明（1）两份公告的内部决策和发布程序；（2）公

告发布的决策人；（3）公司是否已建立信息披露内部控制制度，如

是，前述决策程序是否符合内部制度规定。 

四、有媒体报道称“经大量实验室以及临床样本验证，表明

IgM/IgG 双指标快速诊断胶体金试剂，最快 2 分钟完成检测。该检

测操作简便，无需仪器，只需 10μL 指尖全血滴入检测孔，对感染

3-7天的样本即可检出，准确率97%以上，从而极大降低检测时感染

风险”。请说明，相关报道内容是否与实际情况相符，“最快 2 分

钟完成检测”和“准确率 97%以上”等表述的依据以及是否经相关



 

专业机构认证，报道所称

体情况。 

五、请公司保荐机构光大证券股份有限公司说明

披露内部控制制度履行的持续督导职责

规范信息披露的内部程序

请公司于 2020 年 2 月

 

 
 
 
 
 
 

                                    

 

报道所称“经大量实验室以及临床样本验证

请公司保荐机构光大证券股份有限公司说明，

披露内部控制制度履行的持续督导职责，是否持续关注并督促公司

规范信息披露的内部程序。同时，就上述问题逐项发表意见

月 26 日前，披露上述问题回复。 

                                    上海证券交易所科创板公司监管部

二〇二〇年二月二十三日
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经大量实验室以及临床样本验证”的具

，就公司信息

是否持续关注并督促公司

就上述问题逐项发表意见。    

 

科创板公司监管部 

年二月二十三日 


