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北京赛升药业股份有限公司 

关于购买新药临床批件的公告 

    本公司及董事会全体成员保证公告内容真实、准确和完整，没有虚假记载、

误导性陈述或者重大遗漏。 

    近日，北京赛升药业股份有限公司（以下简称“本公司或甲方”）与山东百

诺医药股份有限公司（以下简称“百诺医药或乙方”）签署了《技术转让合同书》

（以下简称“合同”），合同约定百诺医药将“甲磺酸萘莫司他及注射用甲磺酸萘

莫司他”（以下简称“该项目”）品种的临床批件及相关技术转让给本公司。相关

情况如下： 

    一、“甲磺酸萘莫司他及注射用甲磺酸萘莫司他”项目情况 

    项目名称：甲磺酸萘莫司他及注射用甲磺酸萘莫司他 

    开发剂型：原料及冻干粉针剂  

    规    格：10mg、50mg 

    注册分类：化学药品 3.1 类  

    注射用甲磺酸萘莫司他用于改善胰腺炎的急性症状；治疗弥散性血管内凝血

综合征（DIC）；用于防止有出血性病变或出血倾向的患者血液体外循环时灌流血

液的凝固（血液透析和血浆置换）。 

    甲磺酸萘莫司他为新型的蛋白酶抑制剂，对胰蛋白酶、补体系统、凝血纤溶

系统及血小板凝集，具有强力且广泛的抑制作用。通过可逆性抑制胰蛋白酶样丝

氨酸蛋白酶发挥药理作用。该项目目前已通过技术审评，临床批件待发。国内目

前尚未有原料及制剂上市。 

    二、交易概述 

    （一）交易基本情况 

    2015 年 11 月 30 日，本公司与百诺医药签署了关于“甲磺酸萘莫司他及注

射用甲磺酸萘莫司他”项目的《技术转让合同书》。合同中约定乙方向甲方转让



该项目临床批件及相关技术；该项目临床前研究工作由乙方负责，临床试验及申

报生产工作由甲方负责，乙方协助甲方完成上述工作。新药证书归双方共有，各

执一份，乙方保证甲方独享：该项目原料和制剂的生产批件；原料及其制剂质量

研究、生产工艺研究相关技术资料及乙方自行开展或委托第三方进行临床前研究

的试验数据及申报资料。 

    本次交易不构成关联交易，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，根据《上市规则》、《公司章程》等相关规定，本次交易所涉

及的金额无需股东大会和董事会审议通过。 

    （二）资金来源 

    本次购买技术的资金来源为本公司自有资金。 

    （三）交易对方基本情况 

    公司名称：山东百诺医药股份有限公司     

    类     型：其他股份有限公司（非上市） 

    住     所：济南市高新区崇华路以东世纪财富中心 C座 201 

    法定代表人：孟凡清 

    注册资本：3395.2 万元人民币 

    经营范围：药物研究与开发、技术转让及相关的技术咨询。 

    （四）技术转让费 

    合同确定的“甲磺酸萘莫司他及注射用甲磺酸萘莫司他”项目技术转让费总

额为人民币 1,650 万元。 

    （五）交易双方的权利和义务 

    1、甲方： 

    （1）及时按合同约定向乙方支付技术转让费。 

    （2）负责申报生产的现场考核、样品制备、工艺验证、中试样品稳定性考

察等工作并承担相关费用，负责样品检测及注册申报费用。 

    （3）负责临床试验并承担相关费用。 

（4）负责提供该产品申报生产注册所需的资料,并保证所有资料真实、完整、

合法、有效。 

（5）负责申报生产所需资料的各项研究与整理工作，乙方协助甲方完成上



述工作。 

    2、乙方： 

    （1）负责临床前各项工作及获得临床批件。 

    （2）负责向甲方提供该产品的临床批件。 

    （3）负责完成三批制剂中试工艺交接和协助甲方申报生产的工业化生产。 

（4）协助解决临床试验及生产批件申报过程中的问题（包括提供相关技术

服务和咨询、出具相关申报文件等）。 

    （5）保证原料及制剂临床前研究资料的真实性，完整性及有效性，相关技

术不侵犯任何第三方的合法权利。妥善保管原始数据，配合药监系统的核查，直

到乙方获得生产批件。 

    （6）负责临床批件审批结论中药学部分的补充完善工作。 

    （7）负责解决本项目涉及的知识产权纠纷。 

    （六）交易生效所必须的审批程序 

    1、双方签字盖章； 

    2、分别经过各自公司的有权审批机构批准后生效； 

    上述条件同时成立时，该交易生效至公司获得该项目生产批件结束。 

    四、收购资产的目的和对公司的影响 

    （一）本次购买符合国家相关法律、法规的要求并严格按照收购资产及关联               

交易的有关规定操作。 

    （二）有利于完善公司产品结构，丰富公司未来产品种类，对公司长远发展

是必要的。 

    （三）本次购买的临床批件及相关技术尚处于研发阶段，对公司经营业绩尚

不会产生重大影响。 

    五、风险提示 

    本项目虽有较大的市场前景，但新药研发投资大、周期长、环节多，风险高。

根据《药品注册管理办法》等法规的相关规定，新药注册需经过临床前研究、申

报临床、获得临床批件、临床试验、新药生产申报与审批等阶段，容易受到一些

不可预测因素的影响，存在一定的不确定性和风险性。如果最终未能通过新药注



册审批，可直接影响到本公司前期投入的回收和预期效益的实现。本公司将及时

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。 

 

 

 

北京赛升药业股份有限公司  

                                                      董 事 会 

                                                  2015 年 11 月 30 日 




