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凯莱英医药集团（天津）股份有限公司 

股票交易异常波动公告 
 

 

本公司及全体董事会成员保证公告内容真实、准确和完整，不存

在虚假记载、误导性陈述或重大遗漏。 

 

 

 

一、股票交易异常波动情况的说明  

凯莱英医药集团（天津）股份有限公司(以下简称“公司”)股票

连续两个交易日(2016年11月24日、2016年11月25日)收盘价格涨幅偏

离值累计超过20%。根据《深圳证券交易所交易规则》的规定，属于

股票交易异常波动的情况。  

二、对重要问题的关注、核实情况说明  

1、公司前期所披露的信息，不存在需要更正、补充之处。  

2、公司未发现近期公共传媒报道了可能或已经对公司股票交易

价格产生较大影响的未公开重大信息。  

3、公司已披露的经营情况、内外部经营环境未发生重大变化。  

4、公司、控股股东和实际控制人不存在关于本公司的应披露而

未披露的重大事项，或处于筹划阶段的重大事项。  

5、控股股东、实际控制人在股票交易异常波动期间不存在买卖

公司股票的情形。  

6、公司不存在违反公平信息披露的情形。 

三、是否存在应披露而未披露信息的说明  
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公司董事会确认，公司目前没有任何根据《深圳证券交易所股票

上市规则》有关规定应予以披露而未披露的事项或与该事项有关的筹

划、商谈、意向、协议等；董事会也未获悉公司有根据《深圳证券交

易所股票上市规则》等有关规定应予以披露而未披露的、对公司股票

交易价格产生较大影响的信息；公司前期披露的信息不存在需要更正、

补充之处。  

四、风险提示  

（一）公司提醒投资者特别关注公司于2016年11月18日在指定信

息披露媒体披露的《凯莱英医药集团（天津）股份有限公司上市首日

风险提示公告》（公告编号：2016-001）中所列示的公司主要风险因

素及公司《首次公开发行股票招股说明书》“第四节 风险因素”等

有关章节，并特别关注上述风险的描述。上述风险因素将直接或间接

影响本公司的经营业绩。  

本公司再次特别提醒投资者认真注意以下风险因素： 

1、临床阶段项目运营风险 

发行人的临床阶段项目主要为制药企业提供新药研发外包服务，

是发行人拓展商业化阶段项目的基础。发行人临床阶段项目2013 年

至2016 年上半年实现营业收入分别为27,798.97 万元、34,296.84 

万元、46,868.00 万元和14,568.04万元，占公司当年主营业务收入

比例分别为51.53%、47.98%、56.43%和30.96%。 

由于临床新药研发具有较高的结果不确定性，单个临床阶段项目

具有不可持续性且项目规模偏小。为有序推动新药研发外包业务的发

展，发行人需积累大量临床阶段项目。全球制药企业的新药研发预算

容易受外部经济周期的影响，经济危机对新药研发外包业务是把“双
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刃剑”。一方面跨国制药企业为减缓财务压力，在经济危机期间加快

专业化外包的步伐；另一方面若世界经济持续下行甚至危机加剧，制

药企业可能被迫大幅削减新药研发开支、延迟研发计划并控制新药研

发外包数量，导致该领域市场需求增长放缓甚至减少，由此对发行人

临床阶段目业务带来不利影响。 

2、商业化阶段项目运营风险 

发行人的商业化阶段项目主要为制药公司的上市药物提供工艺

优化的规模生产。相比较临床阶段项目，虽然商业化阶段项目前期投

入较大，但能带来稳定持续的收入，降低发行人整体运营风险。发行

人商业化阶段项目2013 年、2014年、2015 年及2016 年上半年实现

销售收入分别为23,766.72 万元、33,846.87万元、32,088.21 万元

和30,686.16 万元，占当期发行人主营业务收入的44.06%、47.35%、

38.64%和65.22%。 

尽管上市药物需求相对稳定，但是具体到单一品种，仍可能存在

终端市场销售不畅未达预期，或者因新增不良药物反应等因素都将导

致制药公司减少该药物医药外包需求。某些商业化阶段项目（例如培

南类抗生素等）运营需建设专属车间，虽然发行人和客户达成长期供

货协议，但是若未来客户因各种原因减少外包需求，发行人又不能及

时获得其他客户的相关订单，可能导致部分商业化阶段项目专属车间

出现闲置情况，将对发行人当期业绩产生不利影响。 

3、未能通过国际药品监管部门持续审查的风险 

国际药品监管部门如美国FDA 和欧盟的EMA 有权对进入监管范

围内的商业化阶段药物生产工艺中自引入原料药起始物料及其后的

生产步骤进行持续审查，且执行的标准亦日趋严格。发行人依靠自身
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完整质量体系提供符合跨国制药企业多元化、苛刻需求的医药外包服

务，并在2011 年一次性通过了美国FDA对公司培南类cGMP 关键中间

体生产线及配套质量体系的现场审查，于2014 年再次通过现场审核，

于2015 年顺利通过澳大利亚TGA 药品认证。 

虽然发行人商业化阶段项目处于快速拓展阶段，已进入抗感染药

物、治疗丙肝类药物、治疗囊性纤维化疾病药物及抗癌类药物等领域。

但由于发行人从事商业化阶段项目时间不长，与之配套的管理人才和

执行经验相对不足，与项目快速发展的未来需求有所脱节，可能因项

目组织管理不力，导致未来发行人因未能满足国际药品监管部门对药

品生产的审查新标准，相应产品被禁止进入欧美市场，进而遭受下游

客户的诉讼或索赔，对发行人经营业绩造成不利影响。 

4、持续高研发投入产出不确定风险 

医药外包服务行业是技术密集型产业，需要持续高研发投入。发

行人为打造世界一流技术平台，保持技术领先优势，长期坚持研发投

入优先。2013、2014年、2015 年及2016 年上半年公司研究开发费用

分别为4,424.33 万元、5,274.2万元、6,509.52 万元和3,200.78 万

元，研发投入绝对额逐年持续增长，占当期营业收入的比例分别为

8.15%、7.36%、7.84%和6.80%；报告期内三年年复合增长率达21.30%。

经过多年的努力和持续研发投入，发行人成功将连续性反应和生物转

化等绿色制药技术运用于已上市药物的商业化生产中，取得了良好的

经济效益。 

但是由于研发活动普遍具有高风险、周期长、结果不确定的特性。

若发行人未来继续进行大规模的研发投入，则存在因研发失败而未能

将投入成本转化为预期收益的可能性，对未来盈利带来负面影响。 
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（二）2016 年年度业绩预计  

根据医药制造行业的发展状况、公司自身经营情况及目前订单签

订情况，预计2016年营业收入约为90,400万元至113,000万元，较上

年同期变化为8.84%至36.04%；净利润约为20,000万元至25,000万元，

较上年同期变化为17.84%至47.30%；扣非后净利润为19,480万元至

24,350万元，较上年同期变化为15.79%至44.73%（前述财务数据不代

表公司所作的盈利预测）。 

上述业绩变动的预测，只是公司的初步预测。若实际经营情况与

公司初步预测发生较大变化，公司将根据实际情况及时进行披露，请

广大投资者谨慎决策，注意投资风险。 

（三）公司郑重提醒广大投资者：《证券时报》、《中国证券报》、

《上海证券报》、《证券日报》和巨潮资讯网

（http://www.cninfo.com.cn）为公司选定的信息披露媒体，公司所

有信息均以在上述指定媒体刊登的信息为准；公司将严格按照有关法

律法规的规定和要求，认真履行信息披露义务，及时做好信息披露工

作。  

敬请广大投资者理性投资，注意风险。 

特此公告。 

 

 

凯莱英医药集团（天津）股份有限公司 

                                

                               二〇一六年十一月二十八日 

 




