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河北常山生化药业股份有限公司 

关于对深圳证券交易所关注函回复的公告 

 

本公司及其董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确和完整，没有虚

假记载、误导性陈述或者重大遗漏。 

 

河北常山生化药业股份有限公司（以下简称“公司”） 于2020年5月13日收到

深圳证券交易所下发的《关于对河北常山生化药业股份有限公司的关注函》(创

业板关注函〔2020〕第286号)(以下简称“关注函”)。公司董事会高度重视，并

按照相关要求向深圳证券交易所创业板公司管理部作出了书面回复，现将有关回

复内容公告如下： 

1、请公司补充说明启动艾本那肽临床试验事项是否构成本所《创业板股票

上市规则》规定的应披露事项，公司是否对艾本那肽 I 期、II 期临床试验都履行

了信息披露义务，并补充说明公司对此类事项的披露是否坚持了一致性原则，

是否存在选择性信息披露炒作股价的情形。 

回复： 

2015 年 4 月，公司和控股子公司常山凯捷健生物药物研发（河北）有限公

司于收到国家食品药品监督管理总局签发的药物临床试验批件及审批意见通知

件，批准公司申报的艾本那肽原料药和艾本那肽注射液进行Ⅰ/Ⅱ/Ⅲ期临床试验，

公司就本次启动艾本那肽临床试验事项履行了信息披露义务。 

此后，公司在吉林大学第一医院开展了艾本那肽注射液Ⅰ期临床试验，在北

京大学人民医院等 28 家医院开展了艾本那肽注射液Ⅱ临床试验，2019 年 6 月 7 

日，艾本那肽注射液Ⅱ期临床试验结束，公司后续进行了相关研究数据统计分析

整理工作。公司在近年定期报告中均披露了艾本那肽临床试验的进展情况。 

2019 年 10 月 27 日，深圳证券交易所发布《深圳证券交易所创业板行业信

息披露指引第 2 号——上市公司从事药品、生物制品业务（2019 年修订）》，



要求上市公司在临床试验取得阶段性进展（进入Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ期）时进行信息

披露。 

根据上述规定，公司按照临床试验进展情况，确认已经具备启动艾本那肽注

射液Ⅲ期临床试验的条件，做出启动艾本那肽注射液Ⅲ期临床试验的决定，并于

2020 年 5 月 12 日发布披露了《关于艾本那肽启动Ⅲ期临床试验的公告》（公告

编号：2020-20）。 

因此，公司系依照开展艾本那肽临床试验的实际进展并根据证券监管部门的

最新信息披露相关规定履行的信息披露义务，未违反信息披露的一致性原则，不

存在选择性信息披露炒作股价的情形。 

2.请公司补充说明启动艾本那肽临床试验 III 期需满足的条件、在临床试验

III 期中可能存在的风险或不确定性。 

回复： 

公司于 2015 年 4 月收到国家食品药品监督管理总局签发的药物临床试验批

件及审批意见通知件（以下简称“批件”），批准公司申报的艾本那肽原料药和

艾本那肽注射液进行Ⅰ/Ⅱ/Ⅲ期临床试验。药物临床试验批件中关于启动艾本那

肽临床试验 III 期的要求如下： 

“在开展Ⅲ期临床试验等前，请根据前期获得的研究数据，与研究者等协商

制定详细的研究方案和风险控制措施，并经伦理委员会审议后，与 CDE 进行沟

通交流。沟通交流中需要提交充足的数据，可能包括完整的前期研究数据、后续

临床研究方案及风险控制措施等、支持后续临床方案的非临床及药学研究数据等。 

…… 

在本品开展Ⅲ期临床试验前，建议申请人就本品药学研究的相关问题与评审

机构进行沟通交流。” 

截止至 2020 年 5 月 12 日，公司已按照批件的要求完成了开展Ⅲ期临床试验

的相关前提工作，因此决定启动艾本那肽的 III 期临床试验。 

公司提醒投资者特别注意艾本那肽 III 期临床试验无法顺利推进的风险： 

艾本那肽是公司目前正在开展临床试验的药品，目前该产品未在国内外上市

销售。公司开展艾本那肽临床试验研究，可能会出现伦理委员会不批准研究者按

期开展临床试验的情况；研究者可能会无法按期招募到足够的临床试验受试者并



完整地参与完成临床试验；临床试验过程中可能因候选药物等原因而使得受试者

缺乏临床反应或出现重大安全性问题等负面事件；为公司提供研发服务的合同研

发组织、临床机构管理组织等委外服务供应商以及医疗机构研究者可能未履行合

约义务或未遵守相关监管规定。这些都可能导致临床试验出现延期、暂停以及监

管部门要求中断或停止临床试验的风险。敬请投资者谨慎决策，注意投资风险。 

3.公司于 2017 年 12 月 1 日披露了《关于签订<国家科技重大专项课题任务

合同书>的公告》，课题责任单位为公司控股子公司常山凯捷健生物药物研发（河

北）有限公司，起止年限为 2017 年 1 月至 2020 年 12 月，研究总体目标为完成

艾本那肽 II 期、III 期临床研究并取得研究报告以及取得新药证书 2 个。 

请公司结合艾本那肽项目研发进展，补充说明公司研究总体目标目前进展、

能否按预期完成研究总体目标、前期研发进度是否存在未达预期情形、是否已

及时履行相应信息披露义务。 

回复： 

公司于 2017 年 11 月 30 日签订了《国家科技重大专项课题任务合同书》（以

下简称“专项课题”），专项课题研究总体目标为完成艾本那肽Ⅱ/Ⅲ期临床研究

并取得研究报告；取得新药证书 2 个。 

公司艾本那肽注射液Ⅱ期临床试验于 2019 年 6 月 7 日结束，公司后续进行

了相关研究数据统计分析整理工作。现在公司决定启动启动Ⅲ期临床试验。由于

药物临床试验一般具有较长的试验周期，艾本那肽临床试验进展未达到《国家科

技重大专项课题任务合同书》约定的研究进度，公司预计无法如期完成专项课题

研究总体目标。公司将在合同到期前根据临床试验进展情况向专项课题牵头组织

单位申请延长课题研究时间，公司将根据后续延长情况披露相关进展。 

公司在近年定期报告中均披露了艾本那肽临床试验的进展情况。 

4. 请公司在函询控股股东、实际控制人的基础上，核实说明目前及未来三

个月内，公司、控股股东和实际控制人是否存在处于筹划阶段的重大事项（重

大资产重组、控股权变更等），如有筹划，请说明筹划相关事项的信息保密工

作情况及是否存在内幕信息泄漏情形，并自查核实是否存在其他应披露而未披

露的重大信息。 

回复： 



公司经函询实际控制人，公司目前及未来三个月内，公司、控股股东和实际

控制人不存在处于筹划阶段的重大事项（重大资产重组、控股权变更等）。经公

司自查，不存在其他应披露而未披露的重大信息。 

5. 请公司说明在本所投资者关系互动平台及其他投资者关系管理活动中，

是否按照本所《创业板上市公司规范运作指引（2015 年修订）》的相关规定客

观、真实、准确、完整地介绍和反映公司业务开展实际状况，是否如实披露相

关业务对公司业绩的影响。 

回复： 

公司近期未发生接待机构及个人投资者调研的情况，经自查公司在深圳证券

交易所投资者关系互动平台投资者咨询的回复记录，公司均按照实际情况真实、

准确、完整地回复了公司业务的实际开展情况，回复的内容与公司当时发布的定

期报告、临时报告已经公开披露的信息一致，不存在违反信息披露公平性的情形，

不存在误导投资者的情形，公司在定期报告、临时报告中披露了相关业务对公司

业绩的影响情况。 

6. 请公司自查并报备内幕信息知情人的股票交易情况。 

回复： 

公司向深圳证券交易所报备了内幕信息知情人，经自查，公司不存在艾本那

肽 III 期临床试验内幕信息知情人交易公司股票的情况。 

特此公告。 

河北常山生化药业股份有限公司董事会 

2020 年 5 月 15 日       


