
 

                                                                          
 

证券代码：600062      证券简称：华润双鹤      公告编号：临 2022－056 

 

华润双鹤药业股份有限公司 

关于签署战略合作协议及阿兹夫定片委托加工生产 

框架协议的公告 

 

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。 

重要内容提示： 

 履约的重大风险及不确定性：协议为双方战略合作的框架性协

议，是对双方权利义务原则性的约定。协议涉及的合作是基于公司战

略发展的需要及对行业市场前景的判断，存在一定的市场风险和经营

风险。委托加工框架协议涉及的阿兹夫定产品，公司不享有其所有权，

仅为受托加工生产企业，具体订单计划、结算方式、交货期限以及质

量要求等需另行签署委托合同。阿兹夫定新增适应症临床试验结果尚

未公开发布，新增适应症尚未获得国家药监局批准，存在不确定性。 

 根据《上海证券交易所股票上市规则》及公司《章程》等相关

规定，协议的签署无需提交公司董事会或者股东大会审议。  

 对公司当年业绩的影响：对公司2022年业绩的影响需视具体项

目的推进和实施情况而定。 

 

一、协议签订的基本情况 

日前，华润双鹤药业股份有限公司(以下简称“公司”)与河南真



 

                                                                          
 

实生物科技有限公司(以下简称“真实生物”)在北京签署了《战略合

作协议》及《阿兹夫定片委托加工生产框架协议》(以下简称“委托加

工框架协议”)。前述协议签订基本情况如下： 

(一)交易对方的基本情况 

名称：河南真实生物科技有限公司 

性质：有限责任公司(港澳台法人独资) 

法定代表人：王琳 

注册资本：80000万元人民币 

主营业务：研发、生产和销售抗癌药、抗病毒药、糖尿病相关疾

病治疗药和心脑血管及衰老相关疾病的治疗药。医用原料药，医用片

剂、软、硬胶囊剂、颗粒剂、散剂、生物制剂的研发、生产和销售；

生物医药技术的研发、咨询和服务；一般化工产品的研发、生产和销

售；代理各类生物医药产品的进出口和销售(但国家限定公司经营或

禁止进出口的商品和技术除外)。(依法经批准的项目，经相关部门批

准后方可开展经营活动)。 

真实生物与公司不存在关联关系。 

(二)根据《上海证券交易所股票上市规则》及公司《章程》等相

关规定，上述协议的签署无需提交公司董事会或者股东大会审议。  

二、协议的主要内容 

(一)战略合作协议(甲方：公司；乙方：真实生物) 

1、甲乙双方以共建“诚信协作、优势互补，责任共担、资源共享”

利益共同体为互惠目标，在产品研发、生产、经销以及与经销直接相

关的多个方面、领域拓展合作。 



 

                                                                          
 

双方本着平等互利、诚实信用的原则，就产品研发、产品生产以

及市场推广达成本协议。本协议为框架协议，是甲乙双方今后长期合

作的指导性文件，也是双方签订相关业务合同的基础。 

2、合作内容与合作方式 

(1)创新研发 

双方利用各自人才储备、研发技术等优势，积极进行新产品、新

技术和新工艺的研发合作。 

(2)生产管理 

甲方充分利用企业的设备优势和生产条件为乙方提供良好的产

品生产环境，推动乙方技术成果转化落地。双方加强沟通生产管理方

面的信息及经验，确保双方合作的产品在整个生产过程中得到甲方的

高质量管理与管控。 

(3)市场开发 

双方将探讨借助甲方的营销网络提升乙方产品在各终端的医疗

覆盖，发展渠道增值业务，提高患者药品可及性，致力于以患者为中

心的服务延展。 

(4)合作项目 

双方未来在多个领域合作，积极推动乙方创新研发产品落地，促

进医学发展，使更多的患者受益。 

(5)具体合作细节双方按照各项目实际内容另行商定。 

3、协议有效期：十年；自双方签订本协议之日起。 

4、本协议经甲乙双方法定代表人或授权代表签字并加盖公章或

合同专用章之日起生效。 



 

                                                                          
 

(二)委托加工框架协议(甲方：真实生物；乙方：公司) 

1、双方权利义务 

甲方：拥有阿兹夫定片的所有权；申请并取得该药的药品注册证

书，为上市许可持有人，拥有生产(自行生产或委托生产)、放行、销

售的权利。履行适用法律、法规和技术规范规定的，由药品注册申请

人、上市许可持有人承担的药品研发注册、生产、流通、监测与评价

等方面的义务，并且承担相应的法律责任；向乙方提供阿兹夫定片注

册处方、生产工艺和质量标准等技术资料，以及生产与质量控制所需

文件；对乙方阿兹夫定片生产全过程进行指导、检查，确保委托加工

生产的所有活动符合药品GMP要求，决定最终产品的拒绝和放行；对

上市后的药品不良反应事件负责；对上市应用造成的人身损害，承担

先行赔偿责任。 

乙方：拥有对甲方提供的阿兹夫定片技术资料、控制文件进行审

核验证的权利。履行适用法律、法规和技术规范规定的，由药品受托

加工生产企业承担的生产方面义务，并且承担相应的法律责任；申请

并维护药品生产的相关证件、资质，如相应生产范围的《药品生产许

可证》；确保相关的人员经过培训和资质确认；确保阿兹夫定片及其

加工生产符合注册和药品GMP要求；配合甲方接受药品监督管理部门

的检查、核查等监管工作；对阿兹夫定片生产环节产生的药品缺陷所

造成的人身损害，承担所有赔偿费用。 

2、甲乙双方根据阿兹夫定片开展临床试验、批准上市应用各阶

段的实际情况，针对委托加工生产涉及的订单计划、结算方式、交货

期限以及质量要求等具体事项，另行签署委托合同。  



 

                                                                          
 

3、本协议自甲乙双方的法定代表人或者委托代理人最终签字并

加盖公章之日起生效，在合作期内持续有效。 

三、对公司的影响 

上述协议涉及的战略合作，有助于双方在产品研发、生产、经销

以及与经销直接相关的多个方面、领域拓展合作，提升公司业务发展

空间，符合公司未来发展的需要，不存在损害公司及全体股东特别是

中小股东利益的情形，对公司未来财务状况和经营业绩的影响需视具

体项目的推进和实施情况而定。 

针对上述阿兹夫定产品委托加工事宜，目前公司已向北京市药品

监督管理局提交药品生产许可证C证核发申请并获审批通过，具备受

托加工该产品的生产能力和质量保证能力。后续将由真实生物向相关

部门提交有关“增加生产地址”的药品生产许可证B证核发申请。 

四、重大风险提示  

(一)上述协议为双方战略合作的框架性协议，是对双方权利义务

原则性的约定。 

(二)上述协议涉及的合作是基于公司战略发展的需要及对行业市

场前景的判断，存在一定的市场风险和经营风险，对未来经营效益的

实现会产生不确定性。 

(三)委托加工框架协议涉及的阿兹夫定产品，其上市许可持有人

为真实生物，公司仅为该产品的受托加工生产企业，不享有其所有权。

该协议仅就阿兹夫定产品委托加工生产的合作原则达成框架协议，涉

及的订单计划、结算方式、交货期限以及质量要求等具体事项需另行

签署委托合同。 



 

                                                                          
 

(四)真实生物所持有的阿兹夫定是抗艾滋病药物，于2021年获得

国家药监局批准，目前新增临床试验为抗新型冠状病毒适应症。真实

生物治疗此适应症的临床试验结果尚未公开发布，此适应症尚未获得

国家药监局批准。医药产品具有高科技、高风险、高附加值的特点，

药品研发、临床试验报批到生产的周期长、环节多，容易受到技术、

审批、政策等多方面因素的影响，存在不确定性。 

(五)根据《上海证券交易所股票上市规则》及公司《章程》等相

关规定，上述协议的签署无需提交公司董事会或者股东大会审议。公

司将根据合作事项的进展，按照《上海证券交易所股票上市规则》和

公司《章程》等相关规定，履行必要的审批程序和信息披露义务。敬

请广大投资者理性投资，注意投资风险。 

五、备查文件  

(一)《华润双鹤药业股份有限公司与河南真实生物科技有限公司

之战略合作协议》 

(二)《阿兹夫定片委托加工生产框架协议》 

(三)北京市药品监督管理局《药品生产许可证》审批件 

 

特此公告。 

 

华润双鹤药业股份有限公司 

董  事  会 

2022 年 5 月 9 日 


