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证券代码：688136        证券简称：科兴制药         公告编号：2021-022 

科兴生物制药股份有限公司 

关于与海昶生物签署药品合作协议公告 

 

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈述

或者重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性依法承担法律责任。 

 

重要内容提示： 

 科兴生物制药股份有限公司（以下简称“公司”或“科兴制药”）与浙江海昶生物医

药技术有限公司（以下简称“海昶生物”）签署了《药品合作协议》（以下简称“本

协议”），海昶生物将其研发产品管线中研发代号为 HC007 的除美国市场外商业化权

益转让给公司，双方拟就 HC007 的合作开发、商业化、技术转移、产业化及持证权

益转移开展合作。科兴制药根据具体合作的研发及商业化、产业化和持证权益转让

进度向海昶生物支付累计不超过 7,000 万人民币的签约金和里程金；同时按双方约

定的条件及方式向海昶生物支付销售权利金。 

 本合作协议经双方签章并依法履行完毕内部决策程序后生效，协议有效期 20 年，

到期后自动续约 20 年。 

 为实现协议目的，科兴制药拟搭建满足 HC007 药品注册及商业批量要求的生产场地

及生产线,预计总投资金额不超过人民币 1.7 亿元，后续根据实际情况再做调整，

并按相关规定履行审议程序。 

 本次合作未构成关联交易，亦不构成《上市公司重大资产重组管理办法》规定的重

大资产重组。 

 本次交易实施不存在重大法律障碍，本协议的签订对公司年度经营业绩不构成重大

影响。 

 

一、合作协议签署情况 

2021年4月25日，科兴制药召开第一届董事会第二十三次会议审议通过《关于与海

昶生物签署药品合作协议的议案》，同意科兴制药与海昶生物就HC007的合作开发、商

业化、技术转移及产业化进行合作，并最终实现科兴制药取得HC007的技术及其上市许
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可。 

本次签署合作协议无需提请公司股东大会批准，亦不构成关联交易。 

 

二、HC007和交易对方基本信息 

（一）HC007情况 

HC007是一种广谱抗肿瘤药的复杂注射制剂仿制药，用于转移性乳腺癌等恶性肿瘤

治疗，具备与新型免疫、靶向治疗联合用药潜力，项目处于研发阶段。 

（二）交易对方情况 

名称：浙江海昶生物医药技术有限公司 

统一社会信用代码：913301100793470573 

法定代表人：赵传璜 

注册资本：2691.921600万人民币 

类型：有限责任公司 

成立日期：2013年10月25日 

住所：浙江省杭州市钱塘新区下沙街道万晶湖畔中心西区2幢1109室 

主要股东：上海玛珠生物科技有限公司、杭州齐众医药投资合伙企业（有限合伙）、

国投（上海）科技成果转化创业投资基金企业（有限合伙）、赵小科、浙江昂利康制药

股份有限公司。 

经营范围：一般项目：生物化工产品技术研发；化妆品批发；第一类医疗器械生产；

化工产品销售（不含许可类化工产品）；生物基材料技术研发；仪器仪表销售；电子产

品销售；第二类医疗器械销售(除依法须经批准的项目外，凭营业执照依法自主开展经

营活动)。许可项目：药品进出口；化妆品生产；药品生产；保健食品生产；货物进出口；

技术进出口；保健食品销售；药品批发；药品零售(依法须经批准的项目，经相关部门批

准后方可开展经营活动，具体经营项目以审批结果为准)。 

海昶生物2020年年度的主要财务数据（未经审计）： 

单位：元人民币 

总资产 净资产 营业收入 净利润 

206,817,904.86 172,637,193.18 8,893,555.97 -17,518,091.11 

浙江海昶生物医药技术有限公司与公司不存在关联关系。 

https://std.tianyancha.com/company/1273112391
https://std.tianyancha.com/company/3071013924
https://std.tianyancha.com/human/2191846042-c2320552223
https://std.tianyancha.com/company/73845580
https://std.tianyancha.com/company/73845580


3 

 

 

三、《药品合作协议》主要条款 

（一）合作协议基本内容 

科兴制药与海昶生物将就 HC007 在除美国以外的全部区域（以下简称“合作区

域”）展开合作，合作内容包括 HC007 的共同研究开发、商业化、技术转移、产业化及

持证权益转让等方面。双方将共建联合委员会，就合作过程中的产供销、药品研发、

技术转移与改进等合作事宜进行联络、协商、监督等。科兴制药为 HC007 的后续研发

活动提供资金支持，共同开展在合作区域内的全面合作。 

协议合作范围包括以下几个环节： 

1、合作开发及商业化 

在合作区域内，海昶生物应按照协议约定的条件及条款授予科兴制药及/或其指定

主体HC007的商业化权益，并在本协议签署后，海昶生物不得自行进行HC007的商业

化，亦不得再授予除科兴制药及/或其指定主体外的任何第三方HC007的商业化权益或

转移海昶生物持有的上市许可，除非系为实现本协议之目的且经得科兴制药的事先书

面同意。 

在中国大陆及欧盟地区，海昶生物负责HC007的上市注册；科兴制药负责除上市注

册之外的商业化，海昶生物应予以合理、全面的帮助与支持。 

在除欧盟以外的海外区域，科兴制药负责HC007的所有商业化，海昶生物应予以合

理、全面的帮助与支持。 

在科兴制药成为HC007的中国MAH（药品上市许可持有人）之前，为实现合作目

的，依据中国大陆的医药法规政策，双方同意通过具有药品经营资质的合资公司进行

HC007的经营活动。有关合资公司的设立、组建及双方的权利与义务等安排由双方另

行协商签订补充协议。 

2、技术转移及产业化 

在合作区域内，海昶生物应按照协议约定的条件及条款授予科兴制药及/或其指定

主体就HC007的技术转移及产业化进行特定排他性合作。 

海昶生物应按照协议约定，在双方约定的生产场所进行HC007的技术转移，以实现

产业化目标。在相应场地具备了量产符合中国大陆及欧盟规范的生产能力后，在符合

法律规定的前提下，在合作区域内提交约定场地的商业化生产的上市申请。 

为实现本协议之目的，科兴制药拟搭建满足HC007注册及商业批量要求的生产场地
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及生产线，海昶生物应当就相关事项给予全面的协助。海昶生物负责将生产技术转移

至公司指定场地，并负责完成技术转移相关的落地实施。 

3、持证权益转移 

在符合协议约定的条件及条款下，海昶生物应将中国大陆及欧盟内的HC007的上市

许可持有人全部变更为科兴制药或科兴制药指定方。 

（二） 合同金额 

海昶生物应按照协议约定的条件及条款开发 HC007、向科兴制药转移 HC007 技术并

最终使科兴制药获得 HC007 的上市许可，科兴制药按照协议约定的条件及条款，采取

分阶段支付的方式向海昶生物支付签约金和里程金合计人民币 7,000 万元。除此之

外，科兴制药将按协议约定的条件及条款向海昶生物提取支付销售分成，即权利金。 

1、 签约金和里程金 

科兴制药将根据 HC007 研发及商业化、产业化和持证权益转让进度向海昶生物支

付累计不超过 7,000 万人民币的签约金和里程金。 

2、销售权利金 

协议合作期间，自 HC007 实现商业化后，科兴制药应按协议约定的条件及条款向

海昶生物支付一定比例的销售净额或者销售额提成。 

（三）生效条件 

协议在满足下述全部条件后生效：（1）双方法定代表人或授权代表签字（或签

章）并加盖公章；（2）双方依法履行完毕内部决策程序。 

（四）合作期限 

协议有效期 20 年，到期后自动续约 20 年，以此类推。为免疑义，续约后期限为

本协议有效期的延长期限，不是另外起算的新期限。 

（五）违约责任 

若任何一方未履行其在协议项下的义务，或一方在协议项下的承诺严重失实或不

准确或存在误导或违反承诺/保证，视为该方违约。除协议有特别约定之外，违约方应

向守约方承担继续履行、采取补救措施、赔偿守约方因此遭受的全部损失等违约责

任。 

 

四、本次合作对公司的影响 

HC007 将丰富公司的抗肿瘤产品管线，并与自主研发、引入的品种形成产品组合，



5 

 

满足更多患者需求，使公司成为抗肿瘤药物研发、生产、销售的专业公司，符合公司

高品质生物药领导者的战略规划和长期发展需要，将推动公司产品、质量管理体系升

级，并进一步强化公司在海内外市场的核心竞争力。 

为实现协议目的，科兴制药拟搭建满足 HC007 药品注册及商业批量要求的生产场

地及生产线,预计总投资金额不超过 1.7 亿元，后续根据实际情况再做调整，并按相关

规定履行审议程序。本协议的签订对公司年度经营业绩不构成重大影响。 

本次项目合作不影响公司业务的独立性，不存在因履行合同而影响公司业务正常

运营的可能性，不存在损害公司或中小投资者利益的情形。 

 

五、风险提示 

（一）政策及审批风险 

协议签订后，由于境内外法规政策、法律制度、商业环境、文化等差异，市场存

在不可预测或者不可抗力等因素影响，最终能否在合作区域内取得上市批准、市场准

入等尚存在不确定性。 

（二）技术转移风险 

HC007 是高难度注射制剂，制备工艺复杂，质量标准高，研发阶段工艺在一定程度

上存在无法中试放大或不适于规模化生产的可能，存在无法达到预期的产品质量和收

率的可能。 

（三）产业化风险 

HC007 是非终端灭菌复杂注射制剂，各国法规对该类产品有较为严格的监管要求，

公司现有生产质量体系尚未通过欧盟的 cGMP 现场核查，取得欧盟的 cGMP 认证尚存在

一定的不确定性。 

本协议计划的生产场地和生产线投资总额人民币 1.7 亿元为公司初步拟定的投资

总额，该投资将分期实施，实际投资总额根据项目的实施会有所调整。 

（四）商业化风险 

海昶生物在 HC007 上市前承担了大部分的产品开发及产业化的费用，本次交易

后，公司将承担合作区域市场准入费用、商业化推广费用及其他费用。HC007 上市后，

商业化推广能否取得预期效益，也存在不确定性。 

此外协议中所约定支付的里程金需要满足一定的条件，最终付款金额尚存在一定

的不确定性。 
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公司将持续跟进事项进展，并根据《上海证券交易所科创板股票上市规则》及

《公司章程》等法规条款及时履行披露义务。 

敬请广大投资者谨慎决策，注意防范投资风险。 

特此公告。 

 

 

 

科兴制药股份有限公司董事会 

2021 年 4月 27 日 

 

 


