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	本公司控股子公司北京中关村四环医药开发有限责任公司之控股子公司多多药业有限公司（以下简称：多多药业）申报品种“苡仁六妙颗粒”（中药六类新药）属于《国家食品药品监督管理总局关于开展药物临床试验数据自查核查工作的公告》（2015年第117号）附件中品种，品种处于正在进行补充临床试验阶段，未进入审批状态。
	经临床试验自查核查，多多药业于2016年1月18日分别向国家食品药品监督管理总局食品药品审核查验中心（以下简称：国家药监总局）和黑龙江省食品药品监督管理局（以下简称：黑龙江药监局）提交了主动撤回“苡仁六妙颗粒”药品注册申请的报告，现将具体情况公告如下：
	一、 药品基本信息
	药物名称：苡仁六妙颗粒
	剂型：颗粒剂
	规格：每袋装8克
	申请人：多多药业
	受理号：CXZS0800070
	注册分类：中药六类
	发明专利号：ZL 2003 1 0106584.2
	二、药品其他相关情况
	（一）药品受让及获得临床批件情况
	1、合肥创新医药技术有限公司于2003年9月17日向国家药监总局提交了苡仁六妙颗粒临床前药品注册申请并获得受理。该药品主要适用于慢性盆腔炎，附件炎，子宫内膜炎的治疗；
	2、合肥创新医药技术有限公司于2004年4月9日获得国家药监总局颁发的苡仁六妙颗粒药物临床研究批件，临床批件号：2004L01569；
	3、2005年7月11日，多多药业（原黑龙江多多药业有限责任公司）同合肥创新医药技术有限公司签订苡仁六妙颗粒剂技术（产品）转让合同；
	4、2006年2月22日，曹明成获得国家知识产权局颁发的发明专利证书；
	5、2007年9月19日，多多药业获得国家知识产权局颁发的专利权人变更手续合格通知书；
	6、2008年12月31日，多多药业向黑龙江药监局提出药品生产注册申请并获得受理。
	（二）截止公告日，该药品研发项目上已累计投入研发费用357万元左右，全部费用化。
	（三）同类药品的市场状况、国内外主要的销售数据、生产及使用情况等
	苡仁六妙颗粒是中药六类新药（未在国内上市销售的由中药、天然药物制成的复方制剂），属于独家品种，无相关生产及市场销售数据。根据PDB药物综合数据库-中国药品市场数据显示：市场相关品种妇炎康胶囊2014年重点城市医院用药：163万元；2010年国内批发情况：218万元；2012年国内生产情况：6.8亿粒；无全球药品市场数据。
	三、对上市公司的影响及风险提示
	根据国家药监总局《关于开展药物临床试验数据自查核查工作的公告》（2015年第117号）的要求，并基于目前国内临床机构的现状与问题，多多药业主动撤回苡仁六妙颗粒申报生产的注册申请。该药品注册申请的撤回不会对公司当期及未来经营产生重大影响。
	公司高度重视药品研发，并严格控制药品研发、制造及销售环节的质量及安全。由于医药产品具有高科技、高风险、高附加值的特点，药品的前期研发以及产品从研制、临床试验报批到投产的周期长、环节多，容易受到一些不确定性因素的影响，敬请广大投资者注意风险。
	四、备查文件
	1、药品注册申请受理通知单；
	2、药物临床研究批件；
	3、多多药业与合肥创新医药技术有限公司签订的技术转让合同；
	4、发明专利证书；
	5、专利权人变更手续合格通知书；
	6、药品生产注册申请受理通知书；
	7、多多药业向国家药监总局提交的《关于苡仁六妙颗粒主动撤回药品注册申请的说明》（多多药呈【2016】3号）；
	8、多多药业向黑龙江药监局提交的《关于苡仁六妙颗粒主动撤回药品注册申请的说明》（多多药呈【2016】4号）。
	特此公告



