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证券代码：000989              证券简称：九芝堂             公告编号：2020-072 

 

九芝堂股份有限公司关于并购基金的投资进展公告 

 

本公司及董事会全体成员保证公告内容的真实、准确和完整，对公告的虚假记载、误导

性陈述或者重大遗漏负连带责任。 

 

一、并购基金前期情况概述 

2018 年 3 月 21 日，九芝堂股份有限公司（以下简称“本公司”、“公司”）

发布《关于并购基金的投资进展公告》，珠海横琴九芝堂雍和启航股权投资基金

(有限合伙）（以下简称“并购基金”）与自然人张全成共同发起设立九芝堂美

科（北京）细胞技术有限公司（以下简称“北京美科”），该公司注册资本 20000

万元，并购基金持有北京美科 99.9%的股权，自然人张全成持有 0.1%的股权，北

京美科为并购基金控股子公司。 

2020 年 2 月 20 日公司发布《关于并购基金的投资进展公告》，北京美科收

到国家药品监督管理局签发的缺血耐受人同种异体骨髓间充质干细胞《临床试验

通知书》（受理号：JXSL1900126），根据《中华人民共和国药品管理法》及有关

规定，经审查，2019年 11月 15日受理的缺血耐受人同种异体骨髓间充质干细胞

符合药品注册的有关要求，同意按照提交的方案开展缺血性脑卒中的临床试验。 

具体信息详见公司于 2018 年 3月 21日、2020年 2月 20 日发布在巨潮资讯

网的相关公告。 

 

二、并购基金投资进展情况 

公司接并购基金通知，2020 年 7月 6日北京美科与首都医科大学附属北京

天坛医院（以下简称“天坛医院”）、方恩（北京）医药科技发展有限公司（以下

简称“方恩医药”）签署了《临床试验协议》。 

根据《公司章程》的规定，前述《临床试验协议》的签署不需要通过公司董

事会及股东大会的审议。本协议的签订不构成关联交易，也不构成《上市公司重

大资产重组管理办法》规定的重大资产重组。具体情况如下： 
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（一）合作各方情况 

1、名称：九芝堂美科（北京）细胞技术有限公司 

住所：北京市大兴区中关村科技园区大兴生物医药产业基地永旺西路 26 号

院 4号楼 201室 

经营范围：技术开发、咨询、转让、推广、服务；医学研究与试验发展；销

售化妆品、I 类医疗器械；货物进出口；技术进出口；代理进出口；健康管理、

健康咨询（须经审批的诊疗活动除外）；医院管理；会议服务（不含食宿）；承办

展览展示；零售、批发药品；销售第三类医疗器械；境内旅游业务；入境旅游业

务；销售食品；生产药品（仅限干细胞药物）。（企业依法自主选择经营项目，开

展经营活动；境内旅游业务、零售、批发药品、入境旅游业务、销售第三类医疗

器械、销售食品、生产药品（仅限干细胞药物）以及依法须经批准的项目，经相

关部门批准后依批准的内容开展经营活动；不得从事本市产业政策禁止和限制类

项目的经营活动。） 

2、名称：首都医科大学附属北京天坛医院 

住所：北京市丰台区南四环西路 119号 

首都医科大学附属北京天坛医院始建于 1956 年 8 月 23 日，是一所以神经外

科为先导，神经科学为特色，集医、教、研、防为一体的三级甲等综合性医院。 

首都医科大学附属北京天坛医院与本公司不存在关联关系。 

3、名称：方恩（北京）医药科技发展有限公司 

住所：北京市朝阳区通惠河北路 10号大望路电影产业园 2-1号楼 

经营范围：技术开发、技术服务、技术咨询、技术推广；医学研究与试验发

展；产品设计；医药信息咨询。 

方恩（北京）医药科技发展有限公司（“方恩医药”）是一家能够提供与 ICH 

标准接轨的临床开发服务的国际 CRO（合同研究组织）公司，致力于为国内外制

药和医疗器械客户提供包括注册事务、医学事务、临床开发、 数据管理和生物

统计、 药物警戒、 第三方稽查等、 高质量、 一站式临床研究相关服务，是可

以提供中国与美国、欧洲、日本、澳大利亚、中国台湾等国家和地区药品联合开

发服务的 CRO 公司。 

方恩（北京）医药科技发展有限公司与本公司不存在关联关系。 
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（二）《临床试验协议》主要内容 

协议甲方或“申办方”为九芝堂美科（北京）细胞技术有限公司，乙方或“院

方”或“研究中心”或“机构”为首都医科大学附属北京天坛医院，丙方或“CRO”

为方恩（北京）医药科技发展有限公司 

1、申办方已委托授权 CRO 代表申办方履行与本研究相关的职责和功能。申

办方及 CRO特此邀请院方和主要研究者开展研究。院方和主要研究者应遵循本协

议、研究方案和所有相关法规在研究中心开展研究。 

2、研究项目名称：评估向缺血性脑卒中患者单次注射缺血耐受人同种异体

骨髓间充质干细胞的多中心、盲法、随机、安慰剂对照的安全性、耐受性和初步

疗效的Ⅰ/Ⅱa期研究。 

3、申办方的主要职责：从相关药政部门获得开展研究所必需的所有批件；

向 CRO及主要研究者提供被研究或试验的医药产品的所有信息；在临床试验过程

中以及试验结束后，应及时向院方告知试验监查、数据安全监查以及其他途径来

源的可能影响受试者的健康或安全、或者影响试验开展的信息；申办方得到影响

临床试验的重要信息时,应通过临床试验机构提交至伦理委员会审查； 在本临床

试验期间，若发生因试验药物质量问题、经费未按时到位等原因造成延误，责任

由申办方承担。 

4、主要研究者的主要职责：对研究的日常工作负责；具备合适资质，获得

并维持所有约定的、法规的、伦理的批准、通知和授权（包括其所受聘或从属实

体的批准），遵守其在本协议下的义务，并遵循相关法规开展研究（根据 CRO 要

求提供相关证明）；提供或确保院方提供合适资质的研究中心人员，并确保其得

到监管以及知晓和遵守本协议条款、研究方案和相关法规（如适用）；按照研究

方案规定的形式和时限以及相关法规要求，向申办者报告所有不良事件；根据申

办方和/或 CRO可能提出的合理要求，提供与研究相关的其他协助。 

5.院方的主要职责：为研究提供包括研究中心在内的合适的场地设施设备，

为研究提供相关协助、资源和合作；提供或确保主要研究者提供合适资质的研究

中心人员，确保他们知晓和遵守本协议条款、研究方案和相关法规。 

6.CRO 的主要职责：按照书面标准操作规程实施和维持质量保证和质量控制

体系；负责并处理所有上报药政部门和伦理委员会的安全和严重不良事件报告，
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并将其告知申办方和主要研究者；在临床研究注册部门登记研究；在本临床试验

期间，若发生因 CRO 原因导致应付经费未按时到位等原因造成延误，责任由 CRO

承担。 

7、CRO受申办方委托根据实际进展阶段向院方和/或主要研究者支付报酬作

为其根据本协议提供服务的对价。 

8、本协议须在三方均签字盖章后，并以三方最后一个签署日期为合同生效

日期。本协议持续有效直至（i）研究终止或完成、研究中心关闭、申办方收到

所有研究文件以及三方按研究方案完成相关义务，或（ii）研究根据本协议规定

被予以提前终止；申办方可出于任何原因书面通知院方和主要研究者，立即终止

或暂停研究和/或终止本协议。 

9、本协议以及任何因本协议或其主旨引起或与之相关的争议或索赔应由中

华人民共和国法律管辖和解释。三方明确同意乙方所在地中华人民共和国法院应

具有专属管辖权解决因本协议或其主旨引起或与之相关的任何争议或索赔。 

（三）对公司的影响 

本次北京美科和天坛医院、方恩医药开展的临床试验相关服务工作，将进一

步推进布干细胞研发进度，保障项目的顺利进行。上述事项属于本公司参与投资

设立的并购基金旗下控股子公司北京美科的正常经营行为，各事项的推进时间较

长,存在不确定性，短期内不会对公司经营业绩产生重大影响。 

（四）风险提示 

由于药物研发的特殊性，从临床试验到投产上市的周期长、环节多，易受到

诸多不可预测的因素影响，临床试验进度及结果、未来产品市场竞争形势均存在

诸多不确定性，公司将积极关注进展情况并及时履行信息披露义务，敬请广大投

资者注意投资风险。 

 

特此公告。 

 

九芝堂股份有限公司董事会 

2020 年 7 月 7 日 
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