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证券代码：832735         证券简称：德源药业         主办券商：华泰联合 

 

江苏德源药业股份有限公司偶发性关联交易公告 

 

本公司及董事会全体成员保证公告内容的真实、准确和完整，没有虚假记载、

误导性陈述或者重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担个别及连

带法律责任。 

 

一、关联交易概述 

（一）关联交易概述 

本次关联交易是偶发性关联交易。 

    本公司于 2019年 3月 15日在天津与天津市医药集团技术发展有限公司签订

协议，交易标的为琥珀酸索利那新原料药及片剂补充协议。 

 

（二）表决和审议情况 

    公司于 2019 年 3 月 27 日召开第二届董事会第六次会议，审议并通过《关于

公司与天津市医药集团技术发展有限公司签订琥珀酸索利那新原料药及片剂补

充协议的议案》。 

    表决结果：同意 5 票，反对 0 票，弃权 0 票。 

    关联董事张彩霞回避表决。 

    本议案尚需提交公司 2018 年年度股东大会审议。 

 

（三）本次关联交易不存在需经有关部门批准的情况 

二、关联方介绍 

（一）关联方基本情况 

    名称：天津市医药集团技术发展有限公司； 

住所：天津市滨海高新区滨海科技园康泰大道 59号 22号楼 9层 910室-006； 

注册地址：天津市滨海高新区滨海科技园康泰大道 59 号 22 号楼 9 层 910
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室-006； 

企业类型：有限责任公司； 

法定代表人：张成飞； 

实际控制人：天津市国有资产监督管理委员会； 

注册资本：1500 万元； 

主营业务：生物、医药技术及产品的开发、咨询、服务、转让；化工原料（危

险品、易制毒品除外）、试验仪器批发兼零售（以上经营范围涉及行业许可的凭

许可证件，在有效期限内经营，国家有专项专营规定的按规定办理）。 

 

（二）关联关系 

    天津市医药集团技术发展有限公司是的公司第二大股东天津药物研究院有

限公司之联营企业。因此，公司与天津市医药集团技术发展有限公司存在关联关

系。 

 

三、交易的定价政策、定价依据及公允性 
 

    公司与上述关联方所进行的关联交易以自愿、平等、风险共担、互利双赢、

公允的原则进行。 

 

四、交易协议的主要内容 

1、协议的主要内容： 

（1）技术目标：项目在前期工作的基础上，按照相关指导原则完成琥珀酸索利

那新原料及片剂全面的药学对比研究和生物等效性研究，获得生产批件，产品上

市； 

（2）技术内容：按照 NMPA 最新颁布的化学药物研究各项指导原则和 CTD 格

式要求，全面完善药学研究；按照最新颁布的化学药品注册分类改革工作方案中

化学药品 4 类药的有关技术要求，组织完成药学补充研究工作，进行资料的整理

和生产注册申报资料的撰写和申报。 

 

2、协议涉及费用总额：原合同剩余需支付费用 50 万元人民币，及此协议新增的
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补充研究费用 100 万元人民币，共计 150 万元人民币。支付方式如下： 

（1）本补充协议生效后十个工作日内，甲方支付给乙方 50 万元； 

（2）完成生物等效性试验，达到体内生物等效；按照现行要求完成申报资料撰

写并报送药审中心，取得受理通知书后十个工作日内，甲方支付给乙方 30 万元； 

（3）经药审中心审评后，若取得补充资料通知书，完成补充研究内容并形成书

面材料报送药审中心后十个工作日内，甲方支付给乙方 20 万元；若没有补充通

知书，该项费用与下列第（4）项合并支付； 

（4）项目获得生产批文后十个工作日内甲方支付给乙方 50 万元。 

 

3、本协议经合作各方签字盖章、公司 2018 年年度股东大会审议通过后生效，协

议有限期至 2027 年 6 月 27 日。 

 

五、关联交易的目的及对公司的影响 
 

    原合同执行期间，原 CFDA 颁布了化学药品注册分类改革工作方案，琥珀

酸索利那新原料及片剂的申报注册类别发生改变；且该项目经过 CDE 的药学技

术审评后，在下发的临床批件中被要求“按照相关指导原则进行全面的药学和临

床对比研究”。为使该项目在前期工作的基础上，按照上述原则补充研究并完成

生产注册申报资料的撰写和申报，推动产品上市工作，公司与天津市医药集团技

术发展有限公司签订了该补充协议。由于药品研发具有较高的风险性，该产品的

临床试验进度及结果、能否取得药品批准文号、产品上市后的市场销售情况等均

存在不确定性，但该协议的签订对公司的短期业绩不会产生较大影响。 

 

六、备查文件目录 

《江苏德源药业股份有限公司第二届董事会第六次会议决议》； 

公司与天津市医药集团技术发展有限公司签订的《琥珀酸索利那新原料药及片剂

补充协议》。 
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江苏德源药业股份有限公司 

董事会 

2019 年 3 月 28 日 

 


