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证券代码：600161         证券简称：天坛生物        公告编号：2020-017 

北京天坛生物制品股份有限公司 

关于控股子公司成都蓉生重组凝血因子车间建设项目的公告 

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、准确性和完整性承担个别及连带责任。 

重要内容提示： 

 项目名称：成都蓉生药业有限责任公司（以下简称“成都蓉生”）重组凝

血因子车间建设项目（以下简称“本项目”） 

 投资金额：49,614.41 万元 

 风险提示：本项目可能存在临床研究、产品开发、市场需求、项目管理、

投资控制等方面的风险，公司将采取相应措施，积极应对上述风险，详见本公告

“四、风险分析”。 

一、项目概述 

（一）基本情况 

公司控股子公司成都蓉生重组人凝血因子Ⅷ已启动Ⅲ期临床试验（详见公司

于 2019 年 12 月 28 日发布的《关于控股子公司药品临床试验的进展公告》），

重组人凝血因子Ⅶa 处于临床前研究阶段。为了满足重组凝血因子类产品后续的

生产需求，成都蓉生拟在永安血制项目基地内新建重组凝血因子生产车间及动物

房。生产车间建筑面积 17,486 平方米，实验动物房建筑面积 1,820 平方米,地下

车库 8714.5 平方米。 

项目总投资 49,614.41 万元（包括：建设投资 46,323.75 万元，建设期利息

840 万元，铺底流动资金 2,450.66 万元），项目固定资产投资申请银行贷款本

金 20,000 万元，其余为企业自有资金。 

（二）本项目建设事项以 9 票同意、0 票反对、0 票弃权的表决结果经公司

董事会七届二十三次会议审议通过。根据《上海证券交易所股票上市规则》相关

规定，本项目事项无需提交股东大会批准。 

（三）本项目建设事项不构成关联交易，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。 

二、项目基本情况 
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（一）项目投资的主要内容 

项目名称：成都蓉生重组凝血因子车间建设项目 

项目地址：成都市天府新区天府国际生物城成都蓉生永安血制项目基地内 

建设性质：新建 

建设规模：生产车间建筑面积 17,486 平方米，实验动物房建筑面积 1,820

平方米,地下车库 8714.5 平方米。 

产品类型：重组凝血因子类产品 

投资规模：项目总投资 49,614.41 万元（包括：建设投资 46,323.75 万元，

建设期利息 840 万元，铺底流动资金 2,450.66 万元），项目固定资产投资申请银

行贷款本金 20,000 万元，其余为企业自有资金。 

（二）项目建设期 

本项目在建设周期内按以下几个阶段进行：项目前期工作（含设计）、土建

施工、设备采购与安装、设备调试验证验收、联合试车运转、试生产、GMP 认证。

本项目建设事项获批后，公司将积极开展工程设计工作，将土建施工、设备采购

与安装、设备调试工作交叉进行，并进行有效的协调，以期尽快完成项目建设。

本项目力争于 2022 年 12 月建成。 

（三）市场定位及可行性分析 

目前，我国尚无国内重组凝血因子类产品上市。重组凝血因子类产品作为国

家急需用药以及罕见病用药，未来的市场缺口较大。根据公司“十三五”发展规

划，重组凝血因子类产品是公司重点开发的产品。目前，公司所属血液制品企业

已上市产品均为血源类产品，重组凝血因子类产品生产车间建设完成后，公司的

产品线将进一步拓展，其产品上市后将为公司创造较好的经济和社会效益起到积

极作用。 

本项目总投资 49,614.41 万元，从财务分析数据而言，全部投资的财务内部

收益率为 24.54%，静态投资回收期 6.97 年（含建设期 3 年），说明项目有较好

的盈利能力。通过不确定性分析，以生产能力利用率表示的盈亏平衡点为

61.11%，说明项目具有较强的抗风险能力。 

（四）需履行的审批手续 

本次项目建设事项已经公司董事会七届二十三次会议审议通过，无需提交股

东大会审议。 
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三、对上市公司的影响 

本项目建成并投产后能够满足成都蓉生重组凝血因子类产品的生产需求，增

加成都蓉生产品结构，进一步提升企业竞争力，为公司和成都蓉生下一步持续发

展奠定坚实基础；本项目财务评估各项指标较好，社会效益和经济效益较好。 

四、风险分析 

（一） 临床研究风险 

1、重组人凝血因子Ⅷ 

重组人凝血因子Ⅷ临床试验设计复杂，入组难度较大，药品的运输和保存以

及受试者依从性存在风险，且存在抑制物产生等风险。 

应对措施：临床方案设计方面公司将在设计方案时及时与国内权威专家沟

通；临床运营方面，公司将与各机构建立良好的联系，增加入组费用投入；采用

多元化的招募方式；加强对受试者的培训；解决受试者药品运输、保存及使用中

的各种问题；加强与受试者之间的联系，加强对受试者依从性情况跟踪提醒；制

定完善的风险管理计划。 

2、重组人凝血因子Ⅶa 

适合参加重组人凝血因子Ⅶa临床研究的受试者稀缺，存在临床研究进度等

风险。 

应对措施：持续加强与国家药品审评中心(CDE)及时沟通，保证临床研究进

度；根据抑制物产生情况，开展针对性的受试者筛选工作，并制定详尽的风险管

理计划等。 

（二） 产品开发风险 

目前重组人凝血因子Ⅷ处于临床研究阶段，重组人凝血因子Ⅶa处于临床前

研究阶段，两种产品均存在临床试验完成后疗效达不到预期，从而导致开发失败

的风险，导致厂房建成后固定资产闲置，项目投资失败。 

应对措施：项目的实际固定资产投资进度与产品开发进度项目匹配。加快重

组人凝血因子Ⅷ的临床研究，临床入组试验第一阶段结果初步判断产品疗效可

靠、工艺稳定后，项目正式开工建设。 

（三） 市场需求风险 

如果血友病治疗的覆盖以及应用推广低于预计，会带来市场需求预期不准的

风险。同时，新型产品和新的治疗技术也可能会对未来的市场造成影响，影响市

http://www.baidu.com/link?url=vBCjSkqPKVz9EDCVvOwLZAcRJ9e5HlOsOATo5N9T1vq
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场需求。 

应对措施：积极推动血友病知识及相关应用的研究，注意收集国内相关实例

和疗效数据，积极推进血友病治疗的覆盖以及应用的推广；在生产车间建设时，

设备等根据实际需要采购，并随着市场需求增加而增加设备及生产线，经济逐年

测算；经分析研究，预计新技术（如基因治疗）实现应用及产业化还需要较长时

间，公司将尽快推进本产品临床及上市进度，占领市场份额。 

（四） 项目管理风险 

1、 项目进度风险 

针对项目进度风险，制定并执行周密的工程进度表，确定关键时间节点和具

体负责人；对工程进度关键节点进行动态检查。定期组织项目团队成员核实各时

间节点的完成情况，对于有可能延迟的时间节点要提前预见，并提出解决方案，

同时分析原因，防止后续节点出现类似的延迟。 

2、 质量风险： 

针对质量风险，项目管理人员定期召开质量分析会。针对日常巡视过程中发

现的质量问题，要举一反三，定期召开质量分析会，总结问题的原因，并在后续

的建设过程中最大限度的避免已经出现的质量问题。 

3、 安全风险 

针对安全风险，制定《安全文明实施及处罚细则》，在各施工单位进场前，

组织进行学习，做到“有章可循，有章必行，违章必究”；定期组织安全风险分

析会，针对当前施工阶段及未来将进行的施工内容，进行充分的安全风险评估，

提前预见到可能出现的安全风险，并提前做好相应的应对方案。 

（五） 投资控制风险 

针对项目建设过程中可能出现的变更，严格执行成都蓉生《工程建设项目变

更管理办法》，根据不同的审批权限，逐级进行变更审批；加强对合同的主动控

制，聘请专业律师协助成都蓉生密切关注各类工程合同，规避法律风险；对投资

进行动态管理，以“事前计划、过程控制、事后审计”作为投资控制的主要手段，

定期对当前投资执行情况进行全面分析，制定项目投资动态报表，及时报告突破

控制目标的趋势和可能，并及时做出调整措施。 

 

特此公告。 
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北京天坛生物制品股份有限公司 

2020 年 4 月 28 日 

 


