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深圳华大基因股份有限公司 

关于对深圳证券交易所问询函的回复公告 

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确、完整，没有虚

假记载、误导性陈述或重大遗漏。 

深圳华大基因股份有限公司（以下简称“华大基因”或“公司”）董事会于

2018年10月26日收到深圳证券交易所《关于对深圳华大基因股份有限公司的问询

函》（创业板问询函【2018】第 419 号）。收到问询函后，公司立即组织相关

部门对问询函提出的问题进行自查核实。现对问询函提及的相关问题回复并公告

如下：  

1、请说明“中国女性单相抑郁症的大样本病例对照研究”国际科研合作项

目的主要内容，违规行为的具体情况，科技部行政处罚对公司生产经营的影响，

公司采取的整改措施及效果。 

【回复】 

深圳华大基因科技服务有限公司（以下简称“华大科技”）系华大基因下属

控股子公司，与牛津大学及国内多家医院开展“中国女性单相抑郁症的大样本病

例对照研究”（以下简称“抑郁症项目”），旨在对抑郁症的遗传基础进行全面系

统研究。该项目共分为前后两部分：第一部分是样本及表型数据收集；第二部分

是对收集样本进行基因组学分析，通过病例对照研究揭示抑郁症致病机理。第一

部分关于样本收集和表型数据分析的工作，华大科技未参与；华大科技参与了第

二部分基因组学分析的工作，在深圳执行建库、测序和分析，并将部分完成的检

测数据交付给项目合作方。 

华大科技在 2015 年收到该行政处罚后，立即停止该研究工作的执行，并销

毁了该研究工作中所有未出境的遗传资源材料以及相关研究数据，且第一时间快

速推进了整改工作，对相关合作的资质要求、合作流程、效果评价均进行了重新

规范和全面整改。 



整改期间，华大科技暂停了涉及中国人类遗传资源的国际合作业务，期间因

故终止合作的项目共计 12 个，该等项目受影响的合同总额金额占华大基因 2015

年营业收入不超过 0.2%，对上市公司整体经营表现影响轻微。整改期间，华大

科技国内项目正常开展，同时不涉及人类遗传资源的国际合作亦正常开展。该行

政处罚仅针对华大科技作出，华大基因及其下属其他子公司因不在处罚范围内，

业务未受影响。整体来说，该行政处罚对上市公司生产经营无实质性影响。 

经对整改报告进行核查并现场验收后，科技部已批准华大科技恢复开展涉及

中国人类遗传资源国际合作工作。 

2、请说明“14万中国人基因大数据”项目是否与外方机构或个人存在合作，

如是，请详细说明合作原因、合作模式、研究成果归属情况、项目的最新进展

等，相关项目开展是否符合《人类遗传资源管理暂行办法》等法律法规的规定，

样本及数据是否存在向外方机构或个人泄漏的风险。 

【回复】 

第一，“14 万中国人基因大数据”项目无外方合作机构。目前该研究已顺利

完成，研究成果主要为发表在国际学术期刊《细胞》上题为《无创产前基因组学

研究揭示多种复杂形状的遗传关联，病毒感染模式以及中国人群历史》的科研成

果及使用此类数据的分析方法。本次论文署名的国外作者系学术顾问，并未参与

到任何接触到原始数据的分析工作，仅在科研思路、算法设计方面给予智力贡献，

项目原始数据均存放于深圳国家基因库，项目分析工作均在境内由中国科研团队

完成。 

第二，关于“14 万中国人基因大数据”研究的知情权，华大研究团队严格遵

从《人类遗传资源管理暂行办法》和生命伦理原则规范。在进行无创产前基因检

测前，受检者会签署知情同意书，明确其是否同意样本和数据供科学研究。本次

研究选取的 14 万中国人基因大数据来自同意将样本和数据供科学研究的受检

者。本研究披露的是群体分析结果，不包含任何可识别个人身份信息，不存在泄

露个人隐私的风险。 

第三，关于数据安全性问题，本次研究全部在境内完成，样本及数据保留在

深圳国家基因库，不存在遗传资源数据出境的情况。 

第四，深圳国家基因库生物样本库建设已获得科技部批准，建立了完整、严



格的数据安全和隐私保护体系，实行全流程监督，并通过了 ISO/IEC27001:2013

信息安全管理体系现场评审，以及国家信息安全等级保护 3 级的认证。 

 

    3、请说明你公司与深圳华大基因研究院合作模式，你公司向后者提供样本

数据是否符合《人类遗传资源管理暂行办法》等相关法律法规的规定，你公司

相关的数据采集行为是否合法合规。 

【回复】 

深圳华大生命科学研究院（文中简称“华大研究院”，更名前名称为“深圳

华大基因研究院”）从事的研究是基因组学的基础研究，以科学发现为目标，不

以产业化和商业化应用为导向，其研究成果主要体现为公开发表的论文。华大基

因的业务定位于提供基因组学类的检测和研究服务，研发侧重应用研究。华大基

因与华大研究院的研究独立开展，在既具有科学发现又具备商业化应用前景的部

分项目上，双方会开展研究合作，合作产出的科研论文以华大研究院为主导，双

方共同享有文章著作权，产出的可商业化成果，例如应用型专利，归属于华大基

因。 

基于知情同意书取得的样本及数据科研使用许可，华大基因与华大研究院就

14万中国人基因大数据进行科研合作，样本及数据保留在深圳国家基因库，全部

分析均在境内由中国科研团队完成，不存在遗传资源数据出境的情况，深圳国家

基因库生物样本库建设已获科技部批准。综上，上述合作符合《人类遗传资源管

理暂行办法》等相关法律法规的规定，数据采集行为合法合规。 

特此公告。 

深圳华大基因股份有限公司董事会                                         

                                        2018年10月29日 




