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关于对天津九安医疗电子股份有限公司的 

关注函 
 

公司部关注函〔2021〕第 398 号 

 

天津九安医疗电子股份有限公司董事会：  

你公司 2021年 11月 8日披露《关于公司子公司新冠抗原家用自

测 OTC试剂盒获得美国 FDA EUA授权的公告》（以下简称《获授权

公告》）显示，你公司于北京时间 2021年 11月 6日（周六）凌晨获

悉，你公司美国子公司 iHealth Labs Inc. 的产品新型冠状病毒抗原家

用自测OTC试剂盒（以下简称“试剂盒”）获得美国食品药品监督管

理局应急使用授权（下称“EUA”），可在美国公共卫生健康应急期间，

在美国和认可美国 EUA的国家或地区销售，预计未来可能为公司带

来相关销售收入。《获授权公告》）同时称，公司子公司的新冠抗原家

用自测 OTC试剂盒在海外销售收入和疫情的发展密切相关，因疫情

发展的不可预见性、疫苗接种计划的推进、产品应急使用授权（EUA）

有效期，以及市场的发展和变化等多方面因素的影响，该产品获得美

国应急使用授权（EUA）后，公司目前尚无法预测未来由该产品给公

司营业收入和业绩带来的影响。 

我部关注到，你公司近期在互动易平台上就上述事项答复投资者

提问时称，“市场需求处于上升趋势”“试剂盒已在当地向 C 端和 B

端同时销售”“试剂盒的官方网站销售价格为 6.99美元（1人份）”“试

剂盒产品属于美国联邦政府集采的产品类别”“试剂盒已经开始规模
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生产并在当地现货热销”“目前的月产能为 1 亿人份”“计划估算到

2022年初产能增至每月 2亿人份”。 

你公司披露《获授权公告》后，截至 2021年 11月 23日收市，

你公司股价从 6.00 元涨至 13.27 元，累计涨幅 121.17%，其中自 11

月 15日至 11月 23日连续 7个交易日涨停。你公司期间两次披露《股

票交易异常波动公告》称，公司前期披露的信息不存在需要更正、补

充之处；公司、控股股东和实际控制人不存在应披露而未披露的重大

事项或处于筹划阶段的重大事项；公司未发现近期公共传媒报道了可

能或已经对公司股票交易价格产生较大影响的未公开重大信息；近期

公司生产经营情况正常，内外部经营环境未发生重大变化；公司控股

股东、实际控制人在公司股票交易异常波动期间未买卖公司股票；公

司不存在违反公平信息披露规定的情形；公司目前没有应披露而未披

露的事项或与该事项有关的筹划、商谈、意向、协议等；公司经过自

查不存在违反信息公平披露规定的情形。 

此外，你公司 2020年股票期权激励计划第一个行权期自 2021年

10月 25日开始可自主行权，行权价格为 11.53元/份，2021年 10月

25日你公司股票收盘价为 6.24元。 

我部对上述事项表示关注，请你公司核实说明以下事项： 

（1）结合你公司试剂盒产品的应急使用授权期限、市场需求、

售价、产能及产能扩张计划、产销量、市场份额、竞品情况、盈利能

力等因素，说明你公司在互动易平台上就试剂盒产品的相关答复是否

审慎、客观，是否具有事实依据并与实际情况相符，是否存在误导性

陈述或宣传、广告、夸大性质的表述，并说明理由； 

（2）说明你公司在互动易平台上就试剂盒产品的相关表述是否
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属于《股票上市规则（2020年修订）》规定的重大事件或重大事件的

进展情况及判断依据，如属于，进一步说明《获授权公告》《股票交

易异常波动公告》未披露前述情况的原因及合规性； 

（3）自查你公司近期接受媒体采访、接受机构和投资者调研、

答复投资者咨询等情况，说明是否存在违反信息披露准确性、及时性、

公平性等的情形，是否存在利用互动易平台迎合市场热点、炒作公司

股价的情形； 

（4）说明你公司是否存在涉嫌通过拉抬股价便利 2020年股票期

权激励计划的激励对象自主行权以获利的情形； 

（5）核查你公司控股股东、实际控制人、持股 5%以上股东、董

事、监事、高级管理人员及其直系亲属近一个月买卖你公司股票的情

况、是否存在涉嫌内幕交易的情形、未来 3个月是否存在减持计划，

并提供交易明细和自查报告； 

（6）结合市场宏观情况、行业情况、同行业上市公司股价走势

及你公司生产经营等情况，详细分析你公司近期股价大幅上涨且明显

偏离大盘的原因，说明你公司内外部经营环境、近期经营情况等基本

面是否发生重大变化，并结合对问题（1）至（5）的回复和你公司市

盈率情况就试剂盒产品相关情况和你公司近期股价大幅上涨事项进

行充分的风险提示； 

（7）说明你公司是否存在应披露而未披露的其他重大信息，如

是，请及时进行补充披露。 

请你公司就上述问题做出书面说明，在 2021年 11月 26日前将

有关说明材料报送我部并对外披露，同时抄送派出机构。同时，提醒

你公司及全体董事、监事和高级管理人员严格遵守《证券法》《公司
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法》等法律以及本所《股票上市规则》等规定，真实、准确、完整、

及时、公平地履行信息披露义务。 

特此函告  

 

 

 

 

深圳证券交易所 

上市公司管理一部 

2021年 11月 23日 

 

 

 

 

 

 


