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东方金钰股份有限公司

关于延期回复上海证券交易所对公司对外开具票据相关事项问询函的公告

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈述或者重

大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担个别及连带责任。

东方金钰股份有限公司（以下简称“公司” ）于2019年7月23日收到上海证券交易所

上市公司监管一部下发的《关于对东方金钰股份有限公司对外开具票据相关事项的问询

函》（上证公函 【2019】1042号， 以下简称 “《问询函》” ， 内容详见临时公告

2019-102），要求公司全面核实并履行信息披露义务，于2019年7月31日前就落实情况

书面回复上海证券交易所上市公司监管一部，并对外公告。

公司收到《问询函》后，积极组织各相关部门共同对《问询函》中涉及的问题进行全

面核实。 鉴于《问询函》所要求的年审会计师意见正在走用印流程，相关工作无法在《问

询函》要求的限期内完成，公司拟延期至2019年8月2日前完成回复工作并及时履行信息

披露义务。

公司指定的信息披露媒体为《中国证券报》、《上海证券报》、《证券时报》、《证券日

报》及上海证券交易所网站（www.sse.com.cn）。 公司所有信息均以上述指定报刊及网

站刊登的信息为准。 敬请广大投资者关注公司公告，注意投资风险。

特此公告。

东方金钰股份有限公司

董 事 会

2019年8月1日
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康得新复合材料集团股份有限公司

关于公司对外投资进展及风险提示公告

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。

2017年10月13日，公司第三次临时股东大会审议通过了与关联方控股股东康得集团

及荣成市国有资本运营有限公司共同投资康得碳谷的事项，并签署了《康得碳谷科技有

限公司增资协议》（下称：“《增资协议》” ），公司拟向康得碳谷增资20亿元，占增资后康

得碳谷注册资本总额的14.29%， 康得集团增资90亿元， 占增资后注册资本总额的

71.42%；荣成市国有资本运营有限公司增资20亿元，占增资后注册资本总额的14.29%。

具体内容详见公司于指定媒体披露的公告（公告编号：2017-088、2017-091）。

2017年10月，康得碳谷各股东方签署了《康得碳谷科技有限公司增资协议之补充协

议》（下称：“《补充协议》” ），对《增资协议》项下康得集团的出资方式调整为现金及其

所持中安信股权的方式出资，出资时间调整为2018年12月31日前完成。 由于受到国内融

资环境的影响、以及中安信股权结构调整及审计评估工作尚未完成，经协商一致，各方于

2018年12月签署《增资协议之补充协议二》（下称：“《补充协议二》” ），主要内容为：就

康得集团对康得碳谷的注册资本金到位时间及中安信股权置入时间进行了修改，由原补

充协议约定的2018年12月31日前完成，修改为2019年6月30日前完成，具体内容详见公

司于指定媒体披露的公告（公告编号：2018-145）。

根据公司收到的康得碳谷《股东会临时会议的通知》，钟玉、康得集团、康得新通过康

得集团及其关联方将全部出资予以抽逃，因此，康得碳谷于2019年7月19日召开临时股东

会，审议了《关于解除康得投资集团有限公司、康得新复合材料集团股份有限公司股东资

格的议案》等议案，鉴于公司自身是否实施了抽逃出资、抽逃出资的具体方式、抽逃具体

金额等事项均存在争议，为保障公司及公司全体股东的合法权益，公司在康得碳谷临时股

东会中，对相关议案投否决票。 本项议案表决结果：85.71%股权所代表的表决权同意，占

出席会议的股东所持表决权的85.71%；14.29%股权所代表的表决权反对， 占出席会议的

股东所持表决权的14.29%；0%股权所代表的表决权弃权，占出席会议的股东所持表决权

的0%。

公司目前正积极开展相关调查工作，并将按照监管要求履行信息披露义务并披露相

关进展公告。 公司所有信息均以在指定媒体披露为准，敬请广大投资者关注相关公告并

注意投资风险。

特此公告。

康得新复合材料集团股份有限公司

2019年7月31日
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浙江海正药业股份有限公司

关于台州工厂欧盟

GMP

检查情况的公告

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈述或者重

大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担个别及连带责任。

2016年9月20日，欧盟药品管理局（EMA）网站发布了关于浙江海正药业股份有限

公司（以下简称“公司” ）台州工厂（包括外沙厂区、岩头厂区及东外厂区）的《GMP不

符合声明》。 2016年11月，公司收到EMA的邮件通知，EMA确认公司可以在EEA（欧洲

经济区） 供应关键产品。 具体内容详见公司于2016年9月22日、2016年11月2日披露的

“临2016-80号” 、“临2016-96号”公告。

2019年3月18日至3月26日，以西班牙药品和医疗设备局牵头的欧盟官方对公司台州

工厂进行了GMP检查，本次检查是欧盟官方针对2016年检查的跟踪检查。 2019年7月30

日，欧盟药品管理局（EMA）网站发布了关于公司台州工厂的《GMP不符合声明》，具体

情况公告如下：

一、声明的主要内容

1、不符合情况：不符合规定的声明适用于在下列建筑物内生产的活性药物成分（原

料药）产品：Y20，Y36，Y37，Y38，Y39，Y33/Y35，Y50，E08。

检查期间共发现了25条缺陷项， 其中两个关键缺陷项和5个主要缺陷项。 关键缺陷

项：一是发现多产品设施中对非细胞毒性、细胞毒性、危险性和强毒性物质的处理不足

（即主要是位于岩头厂区的Y36、Y37、Y38、Y39幢和东厂的E08号楼，还有其他建筑物也

可能造成一些风险，如岩头厂区的Y20、Y33、Y35、Y50幢）；二是这些设施中的交叉污染

风险没有得到适当的识别和缓解。 主要缺陷项主要涉及清洗验证、纯水监测、中间停留时

间验证、溶剂回收等方面。

2、声明建议采取的措施：

（1）不应授予此生产商原料药的任何新的/正在进行的销售许可或变更申请；

（2）建议提交一份变更申请来引入原料药的可替代生产商；

（3）由于2016年的非符合性申明，此厂区的活动已在欧盟市场暂停，且仅生产关键

的原料药并进口至欧盟，因此目前不建议召回该厂区所生产的原料药，除非检测结果不

符合质量标准；

（4）建议禁止供应上述原料药，除非没有替代供应商且存在短缺风险。

3、其他评价：要求市场销售持有人联系相关国家主管当局，以核实所涉及原料药是

否被认为是关键的。 对于这些原料药，没有替代供应商，并且有原料短缺的风险，将不在

不符合声明的范围之内。

二、对公司的影响

2018年度，公司原料药出口总额为117,691.37万元，占公司营业收入比例为11.55%；

其中，公司原料药出口至欧盟的数额为23,949.59万元，占公司营业收入比例为2.35%。

2018年度，公司台州工厂原料药业务销售额为98,152.01万元，占公司营业收入比例

为9.63%；其中，台州工厂原料药出口销售额为70,859.26万元，占公司营业收入比例为

6.96%。 根据2016年11月EMA确认的可供应关键产品清单，2018年度，台州工厂原料药

业务在欧盟市场的关键产品销售收入为4,675.08万元，占公司营业收入比例为0.46%；销

售毛利为1,328.80万元，占公司毛利比例为0.31%。

本次《GMP不符合声明》可能对公司台州工厂生产并拟销往欧盟市场的产品造成一

定的负面影响，具体影响存在不确定性，尚无法测算。

除本次接受检查的厂房生产的原料药以外， 公司台州工厂现有其他产品未受影响，

也不涉及公司其他生产基地出口欧盟的产品。

三、公司整改措施

1、公司接到欧盟官方检查报告后，将全面评估和分析缺陷的实质内容，立即启动和

实施整改措施，特别关注细胞毒、抗肿瘤和高活性原料药的隔离和防止交叉污染，早日完

成全面整改，申请和迎接后续复检。

2、梳理全公司特殊类产品生产布局和仓储条件，进行系统排查防止交叉污染。

3、进一步完善《GMP活动相关文件管理程序》和《物料销毁管理程序》等公司管理

程序，加强日常监管，确保文件规范执行。

4、加强与监管部门的沟通，提高对法规的理解和认识，以指导公司的日常运营与决

策。

5、持续提升质量文化的建设工作，加强一线员工的GMP意识以及日常操作行为的培

训，巩固良好的质量行为规范。

风险提示：本次《GMP不符合声明》在一段时间内将对公司台州工厂生产并拟销往

欧盟市场的产品造成影响，不排除公司客户终止订单或/和选择其他供应商而无法恢复原

有销售的情况。 欧盟市场的恢复取决于客户、市场状况及公司的不懈努力等多种因素。

公司董事会郑重提醒广大投资者： 公司将严格按照有关法律规定及时披露进展情

况，公司指定信息披露的报刊为《中国证券报》、《上海证券报》、《证券时报》，信息披露

网站为上海证券交易所网站（www.sse.com.cn），公司发布的信息以上述指定报刊和网

站刊登的公告为准，敬请广大投资者注意投资风险。

特此公告。

浙江海正药业股份有限公司董事会

二○一九年八月一日


