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证券代码：600422        证券简称：昆药集团      公告编号：2021-040号 

昆药集团股份有限公司 

关于全资孙公司签署产品上市许可受让协议的公告 

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。 

近日，公司全资孙公司贝克诺顿（浙江）制药有限公司（以下简称“贝克诺

顿（浙江）”或“甲方”）与杭州和泽坤元药业有限公司（以下简称“和泽坤元”或“乙

方”）签署《普瑞巴林口服溶液技术与权益转让协议》（以下简称“转让协议”），

和泽坤元作为转让协议项下之协议产品普瑞巴林口服溶液（规格：2%

（473ml:9460mg）（以下简称“协议产品”）的知识产权所有人和上市许可持有人，

拟将协议产品的相关知识产权及上市许可转让给贝克诺顿（浙江），协议转让费

用为 2,000 万元人民币。 

按照《公司章程》等有关规定，本次交易无需提交公司董事会及股东大会审

议批准，亦不构成关联交易。 

一、 产品的基本情况 

药品名称：普瑞巴林口服溶液 

规格：2% (473ml:9460mg) 

适应症：带状疱疹后神经痛和纤维肌痛。 

普瑞巴林是第二代钙离子通道调节剂，增强了与 α2-δ 亚基的亲和力，能够

缓解 PHN、改善睡眠和情感障碍。产品呈线性药代动力学特征，疗效可预估，

生物利用度≥90%。 

根据米内网中国城市公立医院化学药销售数据，2017 年普瑞巴林制剂销售

额为 1.4 亿元，2020 年增长到 4.33 亿元，年均复合增长率约 46%。截止目前，

国内已有 7 家公司普瑞巴林制剂获批上市，普瑞巴林口服溶液是该分子国内上

市的首个口服液产品，填补了临床该剂型产品的空白，将为相关疾病的治疗提

供更多的用药选择。和泽坤元的普瑞巴林口服溶液按照化学药品注册分类 3 类
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申请并批准上市，等同通过一致性评价。 

二、 交易对方的基本情况 

公司名称：杭州和泽坤元药业有限公司 

注册地址：浙江省杭州市钱塘新区 1 号大街 101 号 4 幢 202 室 

法定代表人：倪晟 

注册资本：1,000 万人民币 

营业期限：2016-02-24  至 9999-09-09 

经营范围：药品委托生产；药品经营；技术开发、技术咨询、成果转让；医

药技术，化工产品（以上两项除药品、化学危险品及易制毒化学品）；批发、零

售；医疗器械（限一类），化工原料（除化学危险品及易制毒化学品）；货物进

出口（法律，行政法规禁止经营的项目除外，法律行政法规限制经营的项目取得

许可证后方可经营）；其他无需报经审批的一切合法项目。 

浙江和泽医药科技股份有限公司持有和泽坤元 100%股权。由于浙江和泽医

药科技股份有限公司正处于 IPO 辅导期，和泽坤元的财务数据暂不对外披露。 

上市公司与交易对方之间不存在产权、业务、资产、债权债务、人员等方面

的其它关系。本次交易不构成关联交易，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。 

三、 协议主要情况 

(一) 整体交易安排 

本次交易将分两个阶段进行，第一阶段，乙方将与协议产品以及拟增补的规

格为 2%（100ml）普瑞巴林口服溶液相关截至协议生效日的全部技术资料，以

及协议产品药品注册证书原件交付给甲方或甲方书面确认的关联方或第三方，并

为甲方相关技术人员提供免费的培训服务和技术支持。第二阶段，在本协议生效

日起 6 个月内，乙方应协助甲方申请并获得监管机构批准将协议产品的上市许可

持有人变更为甲方，并签署任何必要的文件。 

(二) 权利转让 

乙方将协议产品的上市许可及相关的所有权利和义务转让给甲方。 
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(三) 技术资料及交付文件 

本协议生效日起三十（30）个营业日内，乙方应当向甲方交付目标知识产权

相关的全部技术文件及为了提交申请并获得上市许可或适用法律项下的任何其

他监管审批以在区域内进行协议产品商业化的申报资料。 

(四) 上市销售 

本协议生效日起，甲方将享有协议产品在区域内（包含线上销售）经销推广

权。 

(五) 药品上市后管理 

协议产品获得上市许可后，上市许可持有人应当履行生产管理、质量管理、

上市后研究、药物警戒等义务，并承担相应的责任及费用。 

(六) 付款及费用 

甲方应当按照下列规定向乙方支付合计转让费用含税贰仟万元人民币

(RMB20,000,000 元)： 

a) 乙方应当在本协议生效后的三十(30)个营业日内，将协议产品的药品注册证

书原件以及全套技术资料向甲方进行交付，甲方应当在收到该等资料之日起

的十(10)个营业日内向乙方支付金额为壹仟万元人民币(RMB10,000,000 元)

的转让费用； 

b) 乙方协助甲方将协议产品的上市许可持有人变更为甲方之日(以批准上市许

可持有人变更的《药品补充申请批准通知书》上载明的日期为准)起的十(10)

个营业日内，甲方向乙方支付金额为壹仟万元人民币(RMB10,000,000 元)的

转让费用。 

(七) 协议的终止： 

a) 若一方(“违约方”)严重违反本协议，并且该违约无法补救，则另一方(“守

约方”)可以书面通知违约方终止本协议；或者该违约在可被补救的情况下，

违约方未能在收到守约方载明违约详情并要求对违约予以补救的违约通知后三

十(30)个营业日内对违约予以补救，则守约方可以书面通知违约方终止本协议。 

b) 一方可在另一方发生协议约定的情形时经书面通知另一方终止本协议。 
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c) 下列情况下，本协议可以单方面终止：因乙方原因(例如技术未能达到监管机

构的要求、在转让期间上市许可被注销，但政策法规变化或发生不可抗力事

件除外)导致本协议生效日起十二（12）个月内未完成上市许可持有人变更为

甲方，甲方可单方面解除协议，乙方应在收到甲方单方面解除协议通知书之

日起三十（30）个营业日内退还所有已收款项并向甲方赔偿合计转让费用

10%的违约金。 

d) 下列情况下，本协议可以单方面终止：因甲方原因(例如药品生产许可证被注

销、安全环保不合格导致企业被关停、甲方付款超期达九十（90）个营业日，

但政策法规变化或发生不可抗力事件除外)导致本协议生效日起十二（12）个

月内未完成上市许可持有人变更，乙方可单方面解除协议，并在发出单方面

解除协议通知书之日起十（10）个营业日内退还甲方所有已收款项。甲方应

在收到乙方单方面解除协议通知书之日起三十（30）个营业日内向乙方赔偿

合计转让费用 10%的违约金。 

四、 对公司的影响及风险提示 

1. 对公司的影响 

神经系统疾病是公司聚焦的核心治疗领域之一，目前已有天麻素胶囊/注射

液、氯硝西泮注射液等已上市产品。本次普瑞巴林口服溶液的引进，将进一步丰

富公司神经系统领域的产品管线，增强公司在神经系统疾病治疗领域的竞争力。

本次协议的签订对公司当期财务状况和经营成果不构成重大影响。 

2. 存在的风险 

上市许可持有人的变更还需获得区域内相关监管机构的相应批准；协议的履

行存在一定周期，在协议实际履行过程中，可能受到政策、市场环境等因素影响，

可能导致协议无法如期履行。敬请广大投资者谨慎决策，注意防范投资风险。 

特此公告。 

                                 昆药集团股份有限公司董事会 

                                      2021 年 5 月 28 日 


