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健康元药业集团股份有限公司

关于公司药品通过仿制药一致性评价

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，健康元药业集团股份有限公司（以下简称：本公司）全资子公司深圳市海滨制药

有限公司（以下简称：深圳海滨）收到国家药品监督管理局（以下简称：药监局）核准签发

的《药品补充申请批准通知书》，深圳海滨生产的注射用美罗培南通过仿制药质量和疗效

一致性评价（以下简称：一致性评价）。 现将有关详情公告如下：

一、药品基本情况

药品名称：注射用美罗培南

英文名/拉丁名：Meropenem� for� Injection

剂型：注射剂

注册分类：化学药品

规格：0.25g、0.5g、1.0g（按C17H25N3O5S计）

原药品批准文号：国药准字H20010249、国药准字H20010250、国药准字H20067906

上市许可持有人：深圳市海滨制药有限公司

生产企业：深圳市海滨制药有限公司

审批结论：根据《中华人民共和国药品管理法》、《国务院关于改革药品医疗器械审评

审批制度的意见》（国发〔2015〕44号）、《关于仿制药质量和疗效一致性评价工作有关事

项的公告》（2017年第100号）和《国家药监局关于开展化学药品注射剂仿制药质量和疗

效一致性评价工作的公告》（2020年第62号）的规定，经审查，本品通过仿制药质量和疗效

一致性评价。

二、药品的其他相关情况

本次首次提交注射用美罗培南一致性评价获得受理时间为2018年08月27日， 受理号

为CYHB1840071、CYHB1840072、CYHB1840073。

本品适用于成人和儿童由单一或多种对美罗培南敏感的细菌引起的感染：肺炎（包括

院内获得性肺炎）、尿路感染、妇科感染（如子宫内膜炎和盆腔炎）、皮肤软组织感染、脑膜

炎、败血症。 经验性治疗，对成人粒细胞减少症伴发热患者，可单独应用本品或联合抗病毒

药或抗真菌药使用。 本品单用或与其它抗微生物制剂联合使用可用于治疗多重感染。 对于

中性粒细胞减少或原发性、继发性免疫缺陷的婴儿患者，目前尚无本品的使用经验。

截至本公告披露日，注射用美罗培南一致性评价已累计投入的直接研发费用约为人民

币1,521.05万元。

三、药品的市场情况

注射用美罗培南为本公司重点品种，2019年度销售收入约为人民币10.65亿元。 根据

IQVIA抽样统计估测数据，注射用美罗培南2019年度国内终端销售金额约为人民币49.98

亿元。根据国家药品监督管理局药品审评中心网站及咸达数据库显示，截至目前，国内共有

11家企业（含深圳海滨）持有注射用美罗培南的注册批件，其中6家企业（含深圳海滨）申

报一致性评价。 深圳海滨是国内首家通过本品一致性评价的企业。

四、风险提示

本次通过一致性评价有利于提高该药品的市场竞争力，同时为公司后续产品开展一致

性评价工作积累了宝贵经验。 由于医药产品具有高科技、高风险、高附加值等特点，且药品

的销售易受国家政策、市场环境等诸多不可预测的因素影响，具有不确定性，敬请广大投资

者谨慎决策，注意投资风险。

特此公告。

健康元药业集团股份有限公司

二〇二〇年十月二十四日
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健康元药业集团股份有限公司

关于获得药品注册证书的公告

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，健康元药业集团股份有限公司（以下简称：本公司）控股子公司丽珠医药集团股

份有限公司下属全资子公司丽珠集团丽珠制药厂（以下简称：丽珠制药厂）收到国家药品

监督管理局核准签发的《药品注册证书》。 现将相关情况公告如下：

一、药品注册证书主要内容

药品通用名称：注射用丹曲林钠

英文名/拉丁名：Dantrolene� Sodium� for� Injection

剂型：注射剂

规格：20mg

申请事项：药品注册（境内生产）

注册分类：化学药品3类

上市许可持有人：丽珠集团丽珠制药厂

生产企业：丽珠集团丽珠制药厂

药品批准文号：国药准字H20203530

审批结论：根据《中华人民共和国药品管理法》及有关规定，经审查，本品符合药品注

册的有关要求，批准注册，发给药品注册证书。

二、药品研发及相关情况

注射用丹曲林钠历经10年研发，是丽珠制药厂自主研发的仿制药，适应症为用于预防

及治疗恶性高热。恶性高热属于罕见病，是一种具有家族遗传性的肌肉病，是主要由挥发性

吸入麻醉药和去极化肌松药-琥珀酰胆碱所触发的骨骼肌异常高代谢。 在没有特异性治疗

药物的情况下，一般的临床降温措施难以控制体温的增高，最终可导致患者死亡。

本产品为国内首仿， 丽珠制药厂首次提交本品生产申请的受理时间为2019年02月01

日（受理号：CYHS1900135国）。

截止本公告日，注射用丹曲林钠累计直接投入的研发费用约为人民币1,722.34万元。

三、同类药品市场状况

注射用丹曲林钠原研品种为美国Par� Sterile� Products� LLC公司的Dantrium?，该药

品最早于1979年在美国获得上市许可批准，用于各年龄段中在伴随合适的支持性疗法下，

控制以恶性高热危象为表现的骨骼肌爆发性代谢亢进。根据国家药品监督管理局药品审评

中心网站及咸达数据库显示，截至本公告日，国内仅丽珠制药厂取得注射用丹曲林钠注册

批件，未见其他厂家申报。

四、风险提示

丽珠制药厂在取得药物注册批件后，可生产本品并上市销售。 制剂产品销售业务易受

到国内医药行业政策变动、招标采购、市场环境变化等因素影响，存在不确定性，敬请广大

投资者谨慎决策，注意投资风险。

特此公告。

健康元药业集团股份有限公司

二〇二〇年十月二十四日
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甘肃刚泰控股（集团）股份有限公司关于前期诉讼及仲裁进展公告

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在虚假记载、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。

诉讼一：上海高活钻石有限公司（以下简称“上海高活钻石” ）与上海珂兰商贸有限公司（以下简称

“珂兰商贸” ）买卖合同纠纷案

重要内容提示:

●案件所处的诉讼阶段：一审判决

●上市公司子公司所处的当事人地位：被告

●涉案金额：约945,823.20元

近日，公司收到上海市浦东新区人民法院作出的（2020）沪0115民初34228号《民事调解书》，具体

内容公告如下：

一、本次诉讼基本情况

(一)�案件当事人

原告方：上海高活钻石

被告方：珂兰商贸

(二)�案件基本情况、原告方诉讼请求

2020年5月26日，上海高活钻石以买卖合同纠纷为由向上海市浦东新区人民法院提起诉讼，请求判

令：（1）珂兰商贸支付货款人民币945,823.2元及逾期付款利息（以本金945,823.2元为基数，自2019年

9月1日起至实际支付之日止，按同期银行贷款基准利率计算）；（2）被告珂兰商贸以合肥市庐阳区长江

路98号合肥华侨广场办1208室房屋对上述第一项货款本金、逾期利息承担抵押担保责任；（3）案件受

理费、财产保全费、原告的律师费由被告承担。

具体内容详见公司于2020年7月11日在《上海证券报》、《中国证券报》、《证券时报》、《证券日报》

及上海证券交易所（www.sse.com.cn）披露的《关于累计涉及诉讼及诉讼进展的公告》（公告编号：

2020-066）。

二、本次诉讼进展情况

近日，公司收到上海市浦东新区人民法院作出的（2020）沪0115民初34228号《民事调解书》，具体

内容如下：

(一) �珂兰商贸于本判决生效之日起十日内向上海高活钻石支付货款人民币945,823.2元及逾期利

息；

(二)�若珂兰商贸不履行上述第一项付款义务，高活钻石可以与珂兰商贸协议，以位于合肥市庐阳区

长江路98号合肥华侨广场办1208房屋折价，或者申请以拍卖、变卖该房屋所得价款优先受偿，该房屋折

价或者拍卖、变卖后，其价款超过债权数额的部分归珂兰商贸所有，不足部分由珂兰商贸继续清偿；

(三)�驳回高活钻石的其余诉讼请求。

诉讼二：深圳市中豪珠宝有限公司（以下简称“深圳中豪” ）与上海珂兰商贸有限公司（以下简称

“珂兰商贸” ）买卖合同纠纷案

重要内容提示:

●案件所处的诉讼阶段：一审判决

●上市公司子公司所处的当事人地位：被告

●涉案金额：约1,161,753.94元

近日，公司收到广东省深圳市龙岗区人民法院作出的（2020）粤0307民初11646号《民事判决书》，

具体内容公告如下：

一、本次诉讼基本情况

(一)�案件当事人

原告方：深圳中豪

被告方：珂兰商贸

(二)�案件基本情况、原告方诉讼请求

2020年4月16日， 深圳市中豪珠宝有限公司以买卖合同纠纷为由向广东省深圳市龙岗区人民法院

提起诉讼， 请求判令：（1） 珂兰商贸向深圳中豪支付2019年9月-2020年3月货款共计人民币1,135,

326.01元；（2）珂兰商贸向深圳中豪支付上述货款的逾期付款违约金，违约金从应付之日起算至付清为

止，按0.03%/日计算，暂计至2020年4月1日为人民币26,427.93元；（3）请求判令被告承担本案诉讼费。

以上具体内容详见公司于2020年6月20日在《上海证券报》、《中国证券报》、《证券时报》、《证券

日报》 及上海证券交易所 （www.sse.com.cn） 披露的 《关于累计涉及诉讼的公告》（公告编号：

2020-064）。

二、本次诉讼进展情况

近日，公司收到广东省深圳市龙岗区人民法院作出的（2020）粤0307民初11646号《民事判决书》，

判决如下：

(一)�珂兰商贸于本判决生效之日起十日内向深圳中豪支付货款1,085,326.01元；

(二)�珂兰商贸于本判决生效之日起十日内向深圳中豪支付违约金（以1,085,326.01元为基数，按

每日万分之三的标准，自2020年4月16日起计至付清款项之日止）。

仲裁一：国泰君安证券股份有限公司（以下简称“国泰君安” ）与刚泰控股、上海刚泰黄金饰品有限

公司（以下简称“上海刚泰黄金” ）、台州刚泰黄金饰品有限公司（以下简称“台州刚泰黄金” ）的仲裁

纠纷案

重要内容提示:

●案件所处的仲裁阶段：仲裁裁决

●上市公司所处的当事人地位：被申请人

●涉案金额：约528,515,068.49元

近日，公司收到上海仲裁委员会作出的（2019）沪仲案字第3144号《裁决书》，具体内容公告如下：

一、 案件基本情况

1、 案件当事人

申请人：国泰君安

被申请人：刚泰控股、上海刚泰黄金、台州刚泰黄金

2、 案件基本情况、申请人仲裁请求

2019年8月15日，国泰君安以刚泰控股在本期债券“17刚泰01” 存续期间发生诸多影响刚泰控股偿

债能力的重大不利事件，已构成《债券募集说明书》和《债券受托管理协议》约定的违约行为，导致本期

债券全部本息提前到期为由，向上海仲裁委员会发出仲裁申请，请求裁决：（1）刚泰控股向“17刚泰01”

债券持有人兑付其所持本期债券的本金，合计人民币500,000,000元；（2）刚泰控股向“17刚泰01” 债

券持有人支付应付未付的利息，以人民币500,000,000元为基数，自2018年11月8日起至实际支付之日

止，按票面利率7.20%计算，暂计至2019年8月16日，为人民币27,715,068.49元；（3）刚泰控股赔偿申请

人因本案承担的律师费用人民币800,000元；（4） 申请人在上述第一至第三项请求范围内对刚泰控股

质押给申请人的上海珂兰商贸有限公司100%的股权及孳息折价、 拍卖或变卖所得价款优先受偿；（5）

申请人在上述第一至第三项请求范围内对刚泰控股、上海刚泰黄金、台州刚泰黄金抵押给申请人的翡翠

存货折价、拍卖或变卖所得价款优先受偿；（6）刚泰控股、上海刚泰黄金、台州刚泰黄金承担本案全部仲

裁费用。

以上具体内容详见公司于2019年9月13日在《上海证券报》、《中国证券报》、《证券时报》、《证券

日报》 及上海证券交易所 （www.sse.com.cn） 披露的 《关于累计涉及仲裁的公告》（公告编号：

2019-099）。

二、 本次仲裁进展情况

近日，公司收到上海仲裁委员会作出的（2019）沪仲案字第3144号《裁决书》，相关裁决如下：

（一） 刚泰控股自本裁决生效之日起十五个工作日内，给付国泰君安向“甘肃刚泰控股（集团）股

份有限公司公开发行2017年公司债券（第一期）” 债券持有人兑付的其所持本期债券本金人民币500,

000,000元；

（二）刚泰控股自本裁决生效之日起十五个工作日内，给付国泰君安向“甘肃刚泰控股（集团）股份

有限公司公开发行2017年公司债券（第一期）” 债券持有人支付的应付未付利息，以人民币500,000,

000元为基数，自2018年11月8日起至实际支付之日止，按年利率7.20%计算；

（三） 刚泰控股自本裁决生效之日起十五个工作日内，赔偿国泰君安因本案支出的律师费人民币

760,000元；

（四） 国泰君安在上述第（一）至（三）项范围内对刚泰控股质押给国泰君安的上海珂兰商贸有限

公司100%的股权及孳息折价、拍卖或变卖所得价款优先受偿；

（五） 国泰君安在上述第（一）至（三）项范围内对刚泰控股、上海刚泰黄金和台州刚泰黄金抵押

给国泰君安的存货折价、拍卖或变卖所得价款优先受偿；

（六） 本案仲裁费用人民币2,982,982元，由刚泰控股承担80%即人民币2,386,385.60元，上海刚

泰黄金、台州刚泰黄金各承担10%即人民币298,298.20元。

仲裁二：洪卫、曹宏志与上海珂兰商贸有限公司深圳分公司（以下简称“珂兰商贸深圳公司” ）劳动

（人事）争议案

重要内容提示:

●案件所处的仲裁阶段：仲裁裁决

●上市公司子公司所处的当事人地位：被申请人

●涉案金额：约4936.91元

近日，公司收到深圳市龙岗区劳动人事争议仲裁委员会作出的深龙劳人仲（南湾）裁【2020】151

号《仲裁裁决书》，具体内容公告如下：

一、本次仲裁基本情况

(一)�案件当事人

申请人：洪卫、曹宏志

被申请人：珂兰商贸深圳公司

(二)�案件基本情况、申请人仲裁请求

2020年7月24日，曹宏志以劳动（人事）争议为由向深圳市龙岗区劳动人事争议仲裁委员会申请仲

裁， 请求裁定：（1） 被申请人拖欠申请人2020年3月1日至2020年3月31日一个月工资共计人民币9,

440,83元；（2）被申请人支付申请人违法解除劳动关系赔偿金人民币192,210.4元；（3）被申请人按照

实际工资标准补充社会保险及住房公积金；（4） 被申请人支付律师费人民币6,000元。 曹宏志以劳动

（人事）争议为由向深圳市龙岗区劳动人事争议仲裁委员会申请仲裁，请求裁定：（1）被申请人拖欠申

请人2020年3月1日至2020年3月31日一个月工资共计人民币9,536.33元；（2） 被申请人支付申请人违

法解除劳动关系赔偿金人民币300,472.56元；（3） 被申请人按照实际工资标准补充社会保险及住房公

积金；（4）被申请人支付律师费人民币6,000元。

具体内容详见公司于2020年8月22日在《上海证券报》、《中国证券报》、《证券时报》、《证券日报》

及上海证券交易所（www.sse.com.cn）披露的《关于累计涉及仲裁的公告》（公告编号：2020-077）。

二、本次仲裁进展情况

近日，公司收到深圳市龙岗区劳动人事争议仲裁委员会作出的深龙劳人仲（南湾）裁【2020】151

号《仲裁裁决书》，具体内容如下：

(一) � 珂兰商贸深圳公司支付申请人曹宏志2020年3月1日至2020年3月31日工资差额人民币2,

041.79元；

(二)�驳回申请人曹宏志的其他仲裁请求；

(三)�珂兰商贸深圳公司支付申请人洪卫2020年3月1日至2020年3月31日工资差额人民币2895.12元；

(四)�驳回申请人洪卫的其他仲裁请求。

本次诉讼及仲裁对公司本期利润或期后利润的可能影响

公司将依据法律规定程序，积极行使诉讼权利。 目前案件尚未执行，暂时无法确定对公司本期利润

和期后利润的最终影响， 具体影响以审计报告为准。 公司将根据法律法规的规定及时履行信息披露义

务。 敬请广大投资者注意投资风险。

报备文件

（2020）沪0115民初34228号《民事调解书》

（2020）粤0307民初11646号《民事判决书》

（2019）沪仲案字第3144号《裁决书》

深龙劳人仲（南湾）裁【2020】151号《仲裁裁决书》

特此公告。

甘肃刚泰控股（集团）股份有限公司董事会

2020年10月24日
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圣湘生物

B020

688366

昊海生科

B029

603897

603898

长城科技

好莱客

B015

B009

688388

嘉元科技

B025

688389

普门科技

B029

688398

赛特新材

B023

688521

芯原股份

B028

688551

科威尔

B068

博道基金

B027

博时基金

B095

创金合信基金

B091

长盛基金

B026

财通基金

B015

富国基金

B027

光大保德信基金

B090

国寿安保基金

B022

华安基金

B014

泓德基金

B027

海富通基金

B027

华融基金

B015

华夏基金

B093

景顺长城基金

B025

建信基金

B093

平安基金

B002

鹏扬基金

B026

前海开源基金

B018

申万菱信基金

B017

泰达宏利基金

B018

太平基金

B090

万家基金

B015

信达澳银基金

B015

新华基金

B094

银华基金

B021

招商基金

B027

华泰柏瑞成长智选混合型证券投资基金

A08


