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贵州百灵企业集团制药股份有限公司 

关于与天津药物研究院有限公司签订 

《技术转让合同》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，公告

不存在虚假记载、误导性陈述或者重大遗漏。 

风险提示：鉴于新药研制的复杂性、风险性和不确定性，本次公

司通过技术转让获得的“中药 6.1 类新药益肾化浊颗粒”项目目前处

于临床研究阶段，具有周期长、投入较大的情况，各阶段研究均具有

风险性，公司将及时履行信息披露义务，请投资者注意投资风险。 

1、益肾化浊颗粒项目存在新药审批的过程中临床试验不能通过

及临床试验周期较长的可能性风险，该项目的临床研究将根据批准的

临床试验方案进行，该研究将分为多个阶段，公司将及时对周期时间

进行信息披露，每个阶段均存在风险性和重大的不确定性； 

2、益肾化浊颗粒项目存在不能获得《新药证书》和《药品生产

批件》的可能性风险。 

3、本合同的履行不会对公司目前经营产生重大影响。 

 

贵州百灵企业集团制药股份有限公司（以下简称“公司”或“甲

方”）于 2016 年 9 月 13 日与天津药物研究院有限公司（以下简称：

“天津药物研究院”或“乙方”）签订《技术转让合同》（以下简称“合

同”）。公司为甲方、天津药物研究院为乙方，双方经过平等协商，在



真实、充分地表达各自意愿的基础上，根据《中华人民共和国合同法》

的规定，达成协议，并由双方共同恪守。  

根据《公司章程》及公司相关制度的规定，本合同的签署不需要

通过公司董事会及股东大会的审议。本合同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。 

一、交易对方基本情况 

名称：天津药物研究院有限公司 

注册地址：天津市南开区鞍山西道 308 号 

法定代表人：汤立达 

天津药物研究院有限公司始建于 1959 年，由国家药品监督管理

局天津药物研究院转制而成，原是国家设立的医药行业综合性科研机

构，随着我国医药行业的发展变迁，已从一个单纯的科研机构发展成

集研发、生产制造、产品经营于一体的国家级高新技术企业。其作为

全国知名的药物研究机构，为集药物创新研究、化学制药、现代中药

研发、新药评价、新型制剂技术及工程化等能力为一体的综合性科研

机构，拥有国家重点实验室等优势平台，汇集药学研究、药代动力学

研究、临床前评价及临床研究的科研精英力量，硬件条件优良，研究

人才济济，研发实力雄厚。 

天津药物研究院有限公司与本公司不存在关联关系。 

 

二、项目简介 

益肾化浊颗粒是天津药物研究院根据国医大师张大宁教授用于

治疗慢性肾炎的名方，按《药品注册管理办法》进行研发的中药 6.1



类新药，已经获得《临床研究批件》。 

张大宁教授 2014 年被评为国家第二届国医大师，多年来，张大

宁教授多次荣获全国及卫生部、天津市等各级先进科技工作者、劳动

模范、“十佳医务工作者”，以及全国名老中医传承特别贡献奖等各种

荣誉称号。作为中医肾病学的奠基人，是一位医学界和社会公认的、

有着高超临床疗效的中医大家，其治疗各种肾脏疾病，如慢性肾炎、

慢性肾功能衰竭、糖尿病肾病等，有着卓著的疗效，在全国乃至国际

上享有盛名。益肾化浊颗粒组方是其别具匠心经典名方，具有长期的

临床应用基础。在其应用益肾化浊方（汤药）对 320 例慢性肾脏疾病

蛋白尿患者进行了临床治疗研究中，取得良好的效果。与对照组比较

有显著差异，疗效可靠。 

天津药物研究院在临床前研究发现，本品具有起效快、作用强、

靶点多、药味少、成本低、工艺简单、易于产业化等特点。该药具有

补脾肾、利湿浊、活淤血功效，与现有市场上类似产品主要以补肾为

主，或祛湿、或清热、或活血以达到治疗的目的完全不同。 

药效学研究显示：运用 4 种动物模型对药物的效果进行评价，结

果发现益肾化浊颗粒对膜性肾炎（c-bsa、heymann、masugi）、系膜增

生性肾炎（慢性血清病肾炎）均有明显的治疗作用，起效快、作用强、

靶点多。同时，根据该药的功能主治，药效学研究从活血、免疫双向

调节、利尿等几个方面探讨药物的作用机制，结果发现具有明显的活

血、抗氧化损伤、免疫调节作用，能够减少尿蛋白、改善肾功能、减

少循环中的免疫复合物、降低肾小球基底膜上 IgG 沉积、减轻肾脏病



变，从而达到治疗慢性肾炎的目的。 

急性毒性实验显示：一日最大给药量，无死亡出现，相当于临床

拟用量的 178.8 倍；长期毒性实验研究显示：大鼠长期毒性的安全剂

量相当于拟用临床剂量的 50.1 倍 。说明该药的安全性很好。 

由于该药具有长期的临床应用基础，所以可从Ⅱ期临床研究开始

进行。 

 

三、合同主要内容 

第一条：乙方转让甲方的技术内容如下： 

1、转让技术的内容：（1）益肾化浊颗粒申报中药六类新药的全

部临床前研究资料；（2）国家食品药品监督管理总局（以下简称：CFDA）

临床研究批件（批件号：2016L03440）；（3）益肾化浊颗粒现有的相

关知识产权。 

2、技术指标和参数：质量标准、生产工艺所规定的技术参数。 

3、本技术的工业化开发程度： 药品中试生产 。 

第二条：关于该项目原始技术资料的保存的相关要求：乙方提交

给甲方原始资料目录，并对该项目的原始资料进行妥善的保存，以备

核查。双方应进行现场确认。 

第三条：相关专利的说明： 

1、乙方已申请的专利号为 ZL201210030444.0 的益肾化浊颗粒

项目专利已获授权，在获得生产批件前乙方不得将该知识产权转让或

许可任何第三方； 

2、获得 CFDA 下发的生产批件 1 个月内，乙方将持有的与该品



种相关的专利转让给甲方。 

3、甲乙双方均不限制该专利的发明人在患者个体化治疗中使用

该专利中的相关技术。 

第四条：为保证甲方有效实施本项技术，乙方应向甲方提交以下

技术资料： 

1、已完成的注册申报相关或所需要的研究资料（不包括原始数

据，原始资料仅供查阅）。 

2、临床批件复印件（盖持有人公章）。 

第五条：对该项目的技术及资料交接要求如下： 

1. 甲方应在合同签订后 15 个工作日内，向乙方提供法规要求的

技术转让资料清单； 

2、乙方应在甲方支付合同首付款后 15 个工作日内，提供甲方相

关资料； 

3、在乙方所在地进行小试工艺交接及质量研究方法的交接； 

4、在甲方指定地点，乙方指导甲方验证放大，完成工艺参数考

察和工艺验证。 

第六条：乙方保证本项技术不侵犯任何第三人的合法权利，如发

生与第三方产权或侵权纠纷，由乙方处理。 

第七条：双方确定： 

1、本合同生效后，甲方负责本项目的临床研究、产业化及注册

工作，并承担相关费用。 

2、乙方在本合同有效期内，将本项技术以申报各类政府课题或



奖项等方式公开的，应书面通知甲方。 

3、本合同签订后，申报国家级和甲方所在地政府资助项目，甲

方必须为主申报单位，乙方为参与单位，所获资助由甲方安排使用。

在甲方获得本项目的生产批文之前，乙方可独立或会同甲方申请乙方

所在地（不包括国家级）政府资助项目，所获资助由乙方主导安排使

用。 

第八条：甲方向乙方支付的技术转让费及支付方式为： 

1、技术转让费总额为：人民币贰仟万元（￥:20,000,000.00 元整）。 

2、技术转让费由甲方按项目实施进度分四期支付给乙方。 

第九条：双方确定： 

1、乙方转让甲方中国专利  ZL201210030444.0 后，甲方有权利

用乙方授权的技术对其进行后续改进，由此产生的具有实质性或者创

造性技术进步特征的新的技术成果，归甲方所有。 

2、乙方有权对转让给甲方的技术进行后续改进。由此产生的具

有实质性或创造性技术进步特征的新的技术成果（除治疗慢性肾炎

外），归乙方所有。乙方应在同等条件下优先转让给甲方，具体转让

由双方协商确定。 

3、本项目由甲乙双方共同申报新药证书，甲方将拥有的新药证

书和生产批件，乙方为新药证书共同申请人和持有人，但不享有本项

目生产、销售等所产生的相关权益。申报生产相关费用由甲方承担。

若甲方再次转让，需取得乙方同意。 

 

四、对本公司的影响 



合同的履行将丰富公司的产品结构，有利于提高公司的竞争力和

持续盈利能力，对公司的战略布局起到积极作用。 

合同的履行对公司短期财务状况、经营成果不会产生较大影响。 

 

五、备查文件 

1、《技术转让合同》。 

 

特此公告。 

 

贵州百灵企业集团制药股份有限公司 

董 事 会 

 2016 年 9 月 13 日 




