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普莱柯生物工程股份有限公司 

关于签订重组口蹄疫亚单位基因工程疫苗系列产品 

技术开发（合作）合同的公告 
    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，普莱柯生物工程股份有限公司（以下简称“普莱柯”或“公司”）与

金宇保灵生物药品有限公司（以下简称“金宇保灵”）签订了关于《重组口蹄疫

亚单位基因工程疫苗（大肠杆菌源）系列产品研发技术开发（合作）合同》，现

将相关背景情况及合同主要内容公告如下： 

一、口蹄疫疫苗现状及未来发展趋势 

口蹄疫是由口蹄疫病毒引起偶蹄动物的一种急性、热性、高度接触性传染病，

一旦暴发将造成巨大的经济损失，世界动物卫生组织（OIE）将其列为 A 类传染

病之首，目前预防该病主要靠疫苗防疫。基于大肠杆菌表达系统的病毒样颗粒疫

苗（系新一代口蹄疫亚单位基因工程疫苗）具有稳定性强、副反应小、免疫持续

期长等方面的优点，随着生物技术的快速发展，病毒样颗粒疫苗技术正被逐步应

用于疫苗质量的提升和新型疫苗的开发，因此开发安全、高效、多价、低成本的

新一代口蹄疫亚单位基因工程疫苗是未来的发展趋势。 

二、双方合作背景 

2016年 5月 20日，中共中央、国务院发布了《国家创新驱动发展战略纲要》，

提出创新驱动发展是面向未来的一项重大战略，实施创新驱动发展战略要坚持把

科技创新摆在国家发展全局的核心位置，使创新成为引领发展的第一动力。此前

国务院颁布的《生物产业发展规划》，为增强生物农业竞争力，明确提出了促进

动物新型基因工程疫苗产业化的鼓励发展方向。 

金宇保灵作为国家定点生产口蹄疫疫苗的龙头企业，拥有兽用疫苗国家工程

实验室和国家级企业技术中心，系国内首家采用悬浮培养和纯化浓缩技术生产猪、



牛、羊口蹄疫病毒灭活疫苗的企业，生产的口蹄疫病毒灭活疫苗产品质量居国内

领先水平，为行业制定了口蹄疫病毒灭活疫苗抗原含量、杂蛋白含量和抗原杂蛋

白检测三项新标准，有效的提升了疫苗的产品质量，在口蹄疫病毒灭活疫苗工艺

提升、浓缩纯化等产业化方面具有丰富的经验。 

普莱柯作为国家火炬计划重点高新技术企业、国家技术创新示范企业，设有

国家兽用药品工程技术研究中心、国家级企业技术中心、动物传染病诊断试剂与

疫苗开发国家地方联合工程实验室等国家级创新平台，通过十余年的研发沉淀与

积累，先后建立了基因工程疫苗研发、细菌高密度发酵基因工程疫苗产业化技术、

细胞悬浮培养技术、蛋白质纯化技术、多联多价疫苗技术等国内领先的技术平台，

依托上述技术平台，公司已在禽用基因工程疫苗、猪用基因工程疫苗开发方面取

得重大突破，目前已有系列基因工程疫苗产品成功上市，有力推动了我国动保行

业技术进步，公司已在动物用新一代基因工程疫苗开发方面居行业领先地位。 

在国家鼓励科技创新所营造的良好政策环境下，通过双方的密切合作与资源

优势互补，致力于对传统口蹄疫病毒灭活疫苗进行技术升级，引领行业技术创新

并实现跨越式发展，以期最终实现对口蹄疫更加高效、安全的防控，保障我国畜

牧业的健康发展。 

三、合作开发新一代重组口蹄疫亚单位基因工程疫苗的技术特点和优势 

本次合作开发的新一代重组口蹄疫亚单位基因工程疫苗，采用基因工程手段

构建分别串联表达口蹄疫病毒免疫原性蛋白的基因工程大肠杆菌，通过大肠杆菌

表达具有免疫原性的蛋白，并将所表达的蛋白通过高技术手段组装成病毒样颗粒

（VLPs），同时利用先进的免疫佐剂配制而成。采用该技术开发的新一代重组口

蹄疫亚单位基因工程疫苗，具有免疫保护率高、免疫持续期长、副反应小、生物

安全性好等方面的优点。 

四、合作方基本情况 

1、企业名称：金宇保灵生物药品有限公司； 



2、法定代表人：沈红军； 

3、注册资本：3亿元； 

4、企业类型：有限责任公司； 

5、注册时间：2007 年 3月 5日； 

6、主要经营范围：生产销售口蹄疫细胞悬浮培养灭活疫苗、猪瘟活疫苗（兔源）、

细胞毒活疫苗、细菌活疫苗； 

7、最近一年财务数据：2015年末资产总计 126,373万元，净资产 93,968 万元，

营业收入 120,439万元，营业利润 65,125万元，净利润 53,830万元； 

8、关联关系：金宇保灵及其董事、监事、高级管理人员与普莱柯之间不存在关

联关系； 

9、其他说明：金宇保灵为金宇生物技术股份有限公司（股票代码：600201）全

资子公司。 

五、双方合作协议的主要内容 

1、本合同合作研究开发主要内容 

按农业部第 442 号公告的要求完成重组口蹄疫单价、二价或多价亚单位疫苗

（大肠杆菌源）的产品研发；构建表达口蹄疫病毒免疫原性蛋白的基因工程大肠

杆菌，所表达的蛋白能形成病毒样颗粒（VLPs）；制定重组口蹄疫单价、二价或

多价亚单位疫苗（大肠杆菌源）生产和检验规程及产品质量标准；完成重组口蹄

疫单价、二价或多价亚单位疫苗（大肠杆菌源）的新兽药注册。 

2、主要任务分工 

金宇保灵承担的主要任务：承担本项目研发所需的检验用强毒和动物实验条

件；协助普莱柯完成实验室制品中试生产研究，提供复核检验样品。 

普莱柯承担的主要任务：承担本项目总体研究方案的制定；完成生产用菌种

的构建与鉴定，产品的质量研究和临床试验研究；主持起草新兽药注册申报资料

及新兽药注册工作。 



3、双方主要权利及相关约定 

  (1)主要权利 

   合作双方享有共同注册新兽药证书的权利。新兽药证书的知识产权和任何形

式的后续研发权均 100%归普莱柯所有。金宇保灵、普莱柯双方均拥有优先生产

权及销售权，取得新兽药注册证书之前，若普莱柯具有无法获得生产文号的风险，

普莱柯有权将其享有的生产权及销售权与一家有生产资质的第三方合作进行生

产和销售，普莱柯有权将其合作的第三方在申报新兽药注册时署名；金宇保灵没

有向任何其他方转让该系列产品生产权的权利，也不具有向任何其他方以任何形

式提供或泄露该系列产品生产种毒及生产工艺技术的权利；金宇保灵没有权利利

用该系列产品进行口蹄疫疫苗的后续研发，也没有权利利用该系列产品与牛、羊、

猪的其它产品以任何形式研发联苗，但有权优先受让普莱柯后续研发的产品。 

(2)合同所涉及费用 

本项目每取得一个新兽药证书，金宇保灵按每个上市产品销售额的百分比提

成给普莱柯，具体提成比例：销售额≤5亿元（人民币）时，按实际销售额的 5%

提取；销售额大于 5 亿元时，≤5亿元的部分，按 5%提取，5亿元以上的部分按

3%提取。若金宇保灵为普莱柯提供生产该产品所需的动物实验条件，普莱柯获得

该产品的生产文号之日起，上述提成比例减半。每一产品的提成自金宇保灵开始

生产销售该产品起，满 10年时提成终止。 

(3)支付方式 

金宇保灵在每年 12 月结束后 30 天内，由双方指定的第三方或金宇保灵向普

莱柯提交一份金宇保灵在本年度该系列产品实际销售金额的报告；提成费每年一

次结算并支付。 

六、对公司发展的影响 

公司开展的上述技术合作，是基于公司依托自身强大的科技创新平台，经过

多年研发积累和沉淀，掌握并储备了新一代基因工程疫苗系列开发技术，如果该



项目研究开发进展顺利并取得新兽药注册证书及生产批准文号，预计将切实促进

公司未来业绩的增长。 

七、相关风险提示 

由于本合同涉及的项目属于新技术、新兽药开发，具有高科技、高风险等方

面的特点，且疫苗开发可能会受到技术、政策等一些不确定因素的影响，敬请广

大投资者注意投资风险，同时公司将按照《公司信息披露事务管理制度》及上市

公司监管的有关规定及时发布后续相关公告。 

八、备查文件 

《技术开发（合作）合同》。 

特此公告。 

普莱柯生物工程股份有限公司董事会 

2016年 8月 23日 

 


