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证券代码：688136        证券简称：科兴制药         公告编号：2021-032 

科兴生物制药股份有限公司 

自愿披露关于签署《独家许可协议》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”）于2021年6月28日与泰州迈

博太科药业有限公司（以下简称“迈博太科”）签署《CMAB008国际独家商业

化许可协议》（以下简称“框架协议”），授予公司就CMAB008（以下简称“标

的药品”）在全球除中国大陆、日本、欧洲、北美洲外的所有国家和地区（以

下简称“合作区域”）独家商业化许可。 

 合作区域全部或者部分国家或地区之独家代理许可之生效，以公司与迈博太科

达成之许可生效区域独家代理协议约定之许可费的支付为条件。（此等符合条

件的合作区域以下简称“许可生效区域”）  

 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，有效期直至最后

一个许可生效区域合作期限届满。许可生效区域内各国家/地区的合作期间单

独计算，自标的药品在该国家/地区批准上市之日起不低于10年。合作期间届

满，如合作期间标的药品销售情况令双方满意且双方均未发生重大违约事项，

且合作期间届满后60日内任一方没有向对方提出书面终止合作的通知，则合作

期自动顺延10年。 

 双方将就许可生效区域内每个国家或地区协商确定标的药品的年度销量指标

（“具体销量指标”），并写入针对具体国家或地区的《补充协议》。公司与迈博

太科已就北美地区以外的美洲国家和地区的销售目标进行约定：第一个和第二

个完整销售年度合计销售目标为不低于 20万支；第三个完整销售年度起，年

度销售目标为不低于 20万支/年。除非另有约定，若公司连续两个销售年度未

能完成具体销量指标，迈博太科有权单方取消公司在该等国家或地区就标的药

品的全部或者部分独家许可。 
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 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 

科兴生物制药股份有限公司于2021年6月28日与泰州迈博太科药业有限公司签署

《CMAB008国际独家商业化许可协议》（以下简称“框架协议”），授予公司CMAB008在

全球除中国大陆、日本、欧洲、北美洲外的所有国家和地区独家商业许可。 

双方本次签署长期合作协议，截至本公告日，协议具体金额尚无法预计。 

公司与迈博太科不存在关联关系，本次签署的协议不构成关联交易，无需提交公司

董事会及股东大会审议。 

 

二、CMAB008和交易对方基本信息 

1、CMAB008情况 

CMAB008为一种重组抗TNF-alpha嵌合单克隆抗体，是用于治疗类风湿关节炎、成人

及儿童克罗恩病、瘘管性克罗恩病、强直性脊柱炎、银屑病及成人溃疡性结肠炎的英夫

利西单抗生物类似药，预计2021年取得中国大陆的药品上市许可。 

2、交易对方情况 

名称：泰州迈博太科药业有限公司 

统一社会信用代码：913212913295463245 

法定代表人：王皓  

注册资本：13,000万(美元) 

类型：有限责任公司(台港澳法人独资) 

成立日期：2015-02-04 

住所：泰州市中国医药城口泰路西侧、陆家路东侧G79幢 

主要股东：Mabpharm(HK)Limited. 

经营范围：生物制品、诊断试剂、化学生物试剂、药品的研究开发、技术咨询、技

术转让及技术服务（人体干细胞、基因诊断与治疗技术开发和应用除外），涉及以上货

物与技术的进出口及批发业务。（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） 
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迈博太科与公司不存在关联关系。 

 

三、《药品合作协议》主要条款 

1、合作协议基本内容 

公司与迈博太科就CMAB008产品合作区域独家代理商业化许可洽谈合作。公司负责

许可生效区域CMAB008的商业化，迈博太科负责CMAB008的生产及提供合作区域注册资料

等。 

2、合作模式 

在合作区域，公司与迈博太科就标的药品的商业化合作达成一致，并按照以下方式

实施： 

（1）协议形式 

①双方以《CMAB008国际独家商业化许可协议》为合作框架协议，所有条款与条件

对合作区域内所有许可生效区域适用。 

②针对需要具体约定的条款与条件，由双方另行协商，以补充协议的形式确定。 

③合作区域全部或者部分国家或地区之独家代理许可之生效，以双方达成之许可生

效区域独家代理协议约定之许可费的支付为条件。 

（2）注册申报 

由公司负责标的药品在许可生效区域的注册申报工作并持有标的药品注册证书，迈

博太科在此过程中应提供全程协助。 

公司负责标的药品在许可生效区域的补充临床研究并承担费用，预计对公司当期经

营业绩不构成重大影响。 

（3）商业化 

双方达成许可生效区域合作协议且双方充分履约的基础上，在许可生效区域内，迈

博太科应按照本协议约定的条件及条款授予公司在合作期间对标的药品的独家商业化

权益。 

迈博太科应保证充足产能，能够按订单向公司供货，针对许可生效区域，迈博太科

应提供有竞争力的供货价。 

（4）合作期间 

许可生效区域内各国家/地区的合作期间单独计算，自标的药品在该国家/地区批准

上市之日起不低于10年。合作期间届满，如合作期间标的药品销售情况令双方满意且双
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方均未发生重大违约事项，且合作期间届满后60日内任一方没有向对方提出书面终止合

作的通知，则合作期自动顺延10年。 

3、合作费用 

合作区域独家代理许可费按许可生效区域单独计算。独家代理许可费应于双方达成

许可生效区域合作协议且标的药品在中国获准上市后支付。公司参考合作区域人口数

（以世界卫生组织官方数据为准）与迈博太科确定合作区域独家代理许可费。截止本公

告日，公司与迈博太科已确定巴西独家代理许可费，其余区域的独家代理费尚未确定，

预计对公司当期经营业绩不构成重大影响。 

4、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。 

5、违约责任 

除协议另有约定外，若任何一方未履行其在本协议项下的义务，或一方在本协议项

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。守约方有权

以电邮或书面形式通知违约方纠正违约行为，同时有权要求违约方赔偿由此产生的守约

方一切直接经济损失；通知发出之日起 90 日内违约方仍未纠正的，守约方有权单方解

除本协议并要求违约方赔偿由于合同解除造成的一切直接经济损失。 

 

四、本次合作对公司的影响 

本次合作引进商业化阶段的抗体药物，将有助于公司进一步扩展产品管线，为尚未

满足的临床需求提供治疗选择，从而进一步完善公司市场布局。同时，也为未来自主研

发或引入的产品奠定海外销售基础，有利于增加海外营销渠道、扩大海外营销规模，提

升公司的国际影响力。 

本次合作协议的签署，不会对公司近期的生产经营、财务状况和经营成果带来重大

影响 

 

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
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尚存在不确定性。 

（二）商业化风险 

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。

CMAB008 上市后，商业化推广能否取得预期效益，也存在不确定性。 

（三）产能不足导致不能按时供货的风险 

随着国内外市场放量，迈博太科可能存在产能不足，导致不能按时供货的风险。 

（四）无法达到销售目标的合同风险 

双方将就许可生效区域内每个国家或地区协商确定标的药品的年度销量指标（“具

体销量指标”），并写入针对具体国家或地区的《补充协议》。公司与迈博太科已就北美

地区以外的美洲国家和地区的销售目标进行约定：第一个和第二个完整销售年度合计销

售目标为不低于 20 万支；第三个完整销售年度起，年度销售目标为不低于 20 万支/年。

除非另有约定，若公司连续两个销售年度未能完成具体销量指标，迈博太科有权单方取

消公司在该等国家或地区就标的药品的全部或者部分独家许可。 

 

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 6月 30 日 


