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	一、金赛药业生长激素产品属于肽类激素产品，适用《反兴奋剂条例》相关规定，金赛药业已制定并有效运行防范产品滥售的内控管理制度
	（一）金赛药业生长激素产品属于肽类激素产品，适用《反兴奋剂条例》相关规定
	（二）金赛药业已经取得相应生产资质，产品库存管理符合《反兴奋剂条例》等规定
	（三）金赛药业客户均为医疗机构或符合条件的药品经营企业，产品销售符合《反兴奋剂条例》等规定

	（四）金赛药业对药品不良反应信息的收集和监测情况
	1、关于药品生产企业对药品跟踪的相关规定
	根据《中华人民共和国药品管理法》（2015年实施）规定，国家实行药品不良反应报告制度；药品生产企业、药品经营企业和医疗机构必须经常考察本单位所生产、经营、使用的药品质量、疗效和反应。根据《药品不良反应报告和监测管理办法》（2011年实施），药品生产企业应当按照规定对药品不良反应信息主动进行收集和监测。
	2、金赛药业的执行情况
	金赛药业制定了《药物警戒系统管理规程》，并设立专门的机构人员，制定相应流程从多途径主动收集公司产品的安全信息，并对收集到的信息进行分析、评价，在药品的整个生命周期持续监测产品安全。
	金赛药业设立了药物警戒部，由药物警戒部经理和药物警戒专员组成，负责不良事件上报流程的建立以及完善，不良事件报告的处理和对药监部门报告，管理及监督公司药物警戒系统的正常运行，不良反应事件的跟踪、调查、评价和处理等工作。同时，金赛药业在日常经营中通过学术推广、患者服务、商务团队三个机构进行药品质量、疗效、不良反应信息的收集和监测，具体情况如下：（1）学术推广团队，基本职责是负责与公立医院医生专家进行联系，传递药品学术信息，同时负责从公立医院获悉并向金赛药业反馈公立医院发生的药品质量问题、患者疗效情况以...
	金赛药业通过上述销售、投诉、热线电话、文献、国家反馈数据等方式收集产品安全信息，建立药品不良反应监测档案，并且对药品的不良反应情况进行分析汇总，按国家规定，撰写定期安全性更新报告和日常安全性报告，在国家的药品不良反应报告系统中进行提交。
	经核查，金赛药业已在经营中执行《药品管理法》及《药品不良反应报告和监测管理办法》等法律法规关于药品生产企业对药品跟踪的相关规定。
	二、 “大医院看病 小门诊拿药”的原因及合规性，金赛药业门诊客户开展业务的流程等情况
	（一）“大医院看病、小门诊拿药”的原因及金赛药业门诊销售模式合规性
	3、金赛药业门诊销售模式符合“医联体”等相关制度的改革方向
	根据《国务院办公厅关于推进分级诊疗制度建设的指导意见》（国办发〔2015〕70号）、国务院办公厅发布的《关于推进医疗联合体建设和发展的指导意见》（国办发〔2017〕32号），开展医疗联合体建设，是深化医改的重要步骤和制度创新。根据前述政策的精神，医疗联合体，是指由各级医疗机构组成联合体，按照各自的资源优势，以方便患者为目标，共同向患者提供规范化诊疗服务。建设“医联体”的基本原则之一即引导优质医疗资源下沉，利用三级公立医院优质资源集中的优势，对基层进行技术辐射和带动。完善“医联体”内部的分工协作，三...
	关于大医院看病、门诊拿药的模式，实质是部分患者在大型公立医院检查诊断确诊后，携带大型公立医院的检查结果与诊断、处方，自愿到门诊，由门诊诊断并及开具处方后购药治疗，门诊医生会参照大型公立医院的检查、诊断结论。患者选择到门诊诊疗，通常是基于大型公立医院受到“药占比”等考核指标的限制、医生资源紧张导致的挂号难、问诊与答疑时间有限以及就医便利性等诸多考虑，而门诊在大型公立医院明确检查、诊断的基础上再进行处方，可以保证诊断质量，节省患者治疗费用，方便患者就诊，同时，门诊相对具有满足患者问诊、答疑的服务资源，...
	结合我国关于“医联体”的相关政策，金赛药业在经营中形成的该等商业模式，符合国家“医联体”制度的改革方向。
	（二）金赛药业门诊客户开展业务的基本情况
	（三）金赛药业门诊客户与公立医院同类药品价格基本一致

	三、金赛药业与重庆金童佳等关联方客户的销售情况
	（一）金赛药业与重庆金童佳等关联方客户的关联关系形成过程
	（二）根据《深交所股票上市规则》，目前重庆金童佳等客户仍属于金赛药业的关联方
	（三）报告期内与重庆金童佳等关联方客户的销售情况
	（四）对重庆金童佳等关联方客户的销售价格与非关联方销售价格的对比情况
	（五）重庆金童佳等关联方客户的经营合规性

	四、金赛药业与济南协和医院、上海临潼门诊部的纠纷及判决情况
	（本页无正文，为《北京市康达律师事务所关于长春高新技术产业（集团）股份有限公司媒体报道相关事项的专项核查意见》之签署页。）


