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	问题1：请结合公司整体业务开展情况、各类具体业务模式，分类别详细说明公司主营业务在药物研发产业链中所起的作用和承担的责任，尤其是临床研究服务中公司与其他主体间的关系和职责划分情况。
	1、目前公司整体业务开展情况良好，根据公司已披露的2015年三季度报告显示，公司2015年1-9月实现主营业务收入65,655.54万元，归属于上市公司普通股股东的净利润11,050.77万元，比去年同期分别增长56.73%和30.29%。
	公司业务属于临床试验合同研究组织范畴。合同研究组织（CRO，Contract Research Organization）是一种学术性或商业性的科学机构和个人，负责实施药物研究开发过程所涉及的全部或部分活动，基本目的在于代表客户进行全部或部分的科学或医学试验，以获取商业性的报酬。
	公司主要为医药产品研发提供专业临床研究服务，可以分为临床试验技术服务和临床研究相关咨询服务两大业务。具体业务内容和公司及子公司承接情况：
	（1）临床试验技术服务，主要包括I-IV期临床试验技术服务，具体服务内容如下：
	2、根据国家食品药品监督管理总局（以下简称“CFDA”）颁布的《药物临床试验质量管理规范》（以下简称“GCP”）的规定，临床试验中的主要参与方包括申办者（药品注册申请人）、药物临床试验机构、研究者、合同研究组织、受试者以及负责监管临床试验的监管部门。临床试验中参与试验各方的职责和责任如下表所示：
	3、公司与有关各方的法律关系是：
	（1）公司与申办者之间的法律关系：
	根据《药物临床试验质量管理规范》的相关规定，申办者可以委托 CRO 执行部分临床试验相关工作。申办者委托公司执行临床试验研究服务，两者之间系委托代理法律关系。
	（2）公司与临床试验机构及研究者之间的法律关系：
	基于申办者的委托，公司与临床试验机构及研究者签署临床试验协议，并在该等临床试验协议中披露申办者。根据《合同法》第四百零二条，受托人以自己的名义，在委托人的授权范围内与第三人订立的合同，第三人在订立合同时知道受托人与委托人之间的代理关系的，该合同直接约束委托人和第三人，但有确切证据证明该合同只约束受托人和第三人的除外。因此，公司与临床试验机构及研究者签署的临床试验协议直接约束申办者与临床试验机构及研究者，公司仅作为申办者的代理人执行部分临床试验工作，公司执行临床试验工作代理行为的法律后果由申办者承担。
	（3）公司与受试者之间的法律关系：
	受试者是在临床试验中接受药物治疗的健康人士或患者。受试者由研究者负责筛选，公司基于申办者的委托履行部分监管职责，因此，受试者与公司之间并无直接法律关系。如受试者遭受的不良事件确因由申办者提供的研究药物引起，而且该药物的应用方法完全符合研究方案，或者由研究方案所规定的诊断过程所引起，则对于受试者提起的赔偿诉求，公司并不对此承担法律责任。
	问题2、除了国家药监局已公布的不予核准药品注册申请外，是否存在你公司（含控股子公司）作为合同研究组织的药品注册申请撤回的项目，以及目前在审的由你公司担任合同研究组织承接的项目，相关撤回和不予核准的项目对公司财务和经营方面的影响以及对在审项目的可能影响。
	答复：1、公司控股子公司湖南泰格湘雅药物研究有限公司（以下简称“湖南泰格湘雅”）在CFDA2015年7月22日公布的1622个临床试验数据自查项目中，作为生物等效性分析单位参与35个项目（含杭州泰格医药科技股份有限公司转包的3个生物等效性分析业务），除了CFDA已公布不予批准注册申请的3个品种以外，有19个品种注册申请已被申办方（药厂）撤回，还有13个品种注册申请将由中南大学湘雅三医院临床试验机构进行进一步的自查。按照CFDA的要求，该机构将于2015年12月25日前完成自查，届时再与药厂沟通，决...
	在本次CFDA的核查中，湖南泰格湘雅涉及的三个项目主要存在的问题是：方法学验证过程及质控样本存有不规范操作之处。对此，公司已经完成了全面的自查，并进行了相应的整顿工作。目前已经升级了系统、安装了稽查软件、进行了3Q认证，并已联系安装实验室管理系统。等待湖南省食品药品监督管理局的调查完成后，将开始新的业务承接工作。
	通过本次事件，管理层深刻认识到公司在质量控制方面仍存在不足，除了湖南泰格湘雅将按照要求进行整改外，公司及其他子公司也在开展大规模自查活动，如发现存在问题的项目，公司也会积极与各方商量主动撤回问题项目，并严格按照GCP要求进行整改。
	问题3、请结合行业监管政策、行业发展趋势等，说明上述事项对公司未来业务开展可能产生的影响。
	1、本次核查的背景及行业发展趋势
	此次药物临床试验数据自查、核查的主要原因是大量低水平重复申报占用了审评资源，导致审评批件大批积压。部分药品的质量与原研药差距较大，创新药品研发动力不足。为提高审评效率，解决注册申请积压，提高仿制药质量并鼓励研究和创制新药，由CFDA发起此次核查。本次核查采用了严格标准，要求对已申报生产或进口的待审药品注册申请药物临床试验情况开展全面自查，发现不真实、不完整、不规范的临床试验数据进行主动撤回，以确保今后批准的药物在安全性、有效性等方面有充分的临床数据支持，保障患者的生命安全。主动申请撤回的产品，原临...
	公司充分认可此次临床试验数据自查、核查的必要性和严肃性。临床试验是检验药品安全性和疗效性唯一途径，只有把临床试验做好，中国的药品研发才能真正迎来新的发展机会，这个行业的参与者方能受益。因此，公司将全力配合并支持CFDA的本次整顿，也期待通过整顿可以净化整个行业，使行业树立良好的质量意识。公司也将加强行业自律、以科学严谨规范为基本要求，齐心协力共同努力创建一个有利于行业长期稳定发展的良好氛围。
	2、本次核查对公司未来业务的影响
	首先，CFDA发布的2015 年第 229 号公告和2015年第260号公告，涉及的不予批准药物均为仿制药。2015年12月1日，CFDA为加快仿制药审批速度，将生物等效性试验（BE）由审批制改为备案管理，使药厂省去等待试验批文的时间，排队中的项目备案即可推进生物等效性试验。
	随着生物等效性试验备案制的开展，药厂急功近利和CRO低价竞争的局面将得到改善，具备高质量生物分析业务的CRO公司将迎来相关业务的大幅增长。公司子公司美国方达医药有限公司及其子公司方达医药技术（上海）有限公司将迎来该业务的订单高峰。
	第二，经过本轮整顿，药厂、临床试验机构、CRO责权更清晰，国内临床试验环境将会透明、真实，这些改变将为新药研发企业带来新的发展契机，相信越来越多国内药厂将借此机会加大研发投入，进入到利润空间更大、市场前景更广的新药研发领域。国内药厂将会努力参与到整个全球医药研发体系中，从而推动中国医药研发能力上升到一个新台阶。公司作为创新型CRO公司也将因此获益。
	第三，政策方面，国家将新药列入优先审评审批行列，优先审评的对象除了新药和临床急需药品，还包括儿童用药、老年用药、靶向制剂、缓控释制剂、新药进口注册等。上述利好将为公司及子公司美国方达医药有限公司等带来新的业务发展机会。
	综上，公司认为，本次核查短期内将对公司造成一定影响。长期看来，规范的行业规则将更有助于公司和行业的发展，对公司未来业务发展将产生积极影响。
	经核查，公司充分认可此次临床试验数据自查、核查的必要性和严肃性。公司也将加强行业自律、以科学严谨规范为基本要求，齐心协力共同努力创建一个有利于行业长期稳定发展的行业氛围。本次核查短期内将对公司造成一定影响。长期看来，规范的行业规则将更有助于公司和行业的发展，对公司未来业务发展将产生积极影响。



