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科兴生物制药股份有限公司 

自愿批露关于签署抗新冠病毒小分子口服药 

CDMO 技术服务及委托生产协议的公告 

 

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、准确性和完整性依法承担法律责

任。 

 

重要内容提示： 

1、 深圳信立泰药业股份有限公司（以下简称“信立泰”）及信立泰全资子

公司惠州信立泰药业有限公司（以下简称“惠州信立泰”）的相关生产线尚需办

理药品委托生产注册批准，相关注册进度存在一定不确定性； 

2、SHEN26 是深圳科兴药业有限公司所有、用于治疗新冠及其他病毒感染

的抗病毒药物，截至目前已完成全部药学和非临床研究工作，但疫情后续发展存

在不确定性，且随着新冠疫苗接种率的提升，筛选合格的受试者可能会受到影响，

进而影响临床试验的进展，也可能存在研发失败、未能获得有关监管部门批准等

风险； 

3、目前国内存在多个处于不同研发阶段的抗新冠病毒小分子口服药，

SHEN26 上市后市场竞争情况存在不确定性； 

4、本次签署协议中 CDMO 技术服务费为人民币 888.26 万元，对公司年度

经营业绩不存在重大影响；原料药、制剂的委托加工尚需 SHEN26 项目获得上市

许可后方可生产，委托生产费用根据实际加工量支付，对公司近期经营业绩不存

在重大影响。 

 

一、 合作协议签署的基本情况 



为加快推进 SHEN26 项目，充分发挥各方资源优势，近日，科兴生物制药股

份有限公司（以下简称“科兴制药”或“公司”）全资子公司深圳科兴药业有限

公司（以下简称“深圳科兴”）与信立泰及惠州信立泰签署 CDMO 技术服务及

委托生产协议，深圳科兴委托信立泰及惠州信立泰开展 SHEN26项目药品CDMO

技术服务（包括但不限于药品注册阶段的技术转移、临床样品生产等）及原料药、

制剂的委托加工。 

本次合作协议的签署不构成关联交易，无需提交公司董事会及股东大会审议

批准。 

 

二、 交易对方基本信息 

（一）交易对方概况 

1、深圳信立泰药业股份有限公司 

企业名称 深圳信立泰药业股份有限公司 

类型 股份有限公司（中外合资、上市） 

注册资本（万元） 111,481.6535 

法定代表人 叶澄海 

住所 深圳市福田区深南大道 6009 号车公庙绿景广场主楼 37 层 

经营范围 

货物及技术进出口业务(不含进口分销业务);自有物业租赁。药品的

研发、技术转让、技术咨询。市场推广、营销。(以上项目不涉及外

商投资准入特别管理措施,项目涉及应取得许可审批的,须凭相关审

批可经营)。以下项目涉及应取得许可审批的，须凭相关审批文件方

可经营：开发研究、生产化学原料药、粉针剂、片剂、胶囊。 

主要股东 信立泰药业有限公司  

2、惠州信立泰药业有限公司 

企业名称 惠州信立泰药业有限公司 

类型 有限责任公司(非自然人投资或控股的法人独资) 

注册资本（万

元） 
4,500 

法定代表人 陈平 

住所 广东省惠州市大亚湾经济技术开发区石化大道西 42号 



经营范围 

一般项目：国内贸易代理；货物进出口；技术进出口；医学研究和

试验发展；基础化学原料制造（不含危险化学品等许可类化学品的

制造）。（除依法须经批准的项目外，凭营业执照依法自主开展经

营活动）许可项目：药品生产；药品委托生产。（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，具体经营项目以相关

部门批准文件或许可证件为准） 

主要股东 深圳信立泰药业股份有限公司 

 

（二）上述交易对方与公司不存在关联关系。 

三、 合同主要内容 

（一） 合同各方 

委托方：深圳科兴药业有限公司 

受托方 1：深圳信立泰药业股份有限公司 

受托方 2：惠州信立泰药业有限公司 

（二） CDMO 技术服务协议 

1、 协议主要内容 

1.1 深圳科兴委托信立泰就 SHEN26 项目提供 CDMO 技术服务，具体包括

SHEN26 项目在药品注册阶段（包含但不局限于技术转移、临床样品生产等）的

有关服务，信立泰按协议约定，向深圳科兴提交服务成果。 

1.2 SHEN26 项目相关知识产权归深圳科兴所有，合同存续期内，信立泰可

免费使用相关资料为深圳科兴提供服务。 

1.3  协议总金额人民币 888.26 万元，由深圳科兴按协议进展分七期支付。 

2、 违约责任 

协议任何一方违反协议而给对方造成的损失，由违反协议的一方承担损失赔

偿责任。 

3、 合同有效期 

除另有约定，协议自签署之日起至深圳科兴通过国家药品监督管理部门审批

获得上市许可后 1 年有效。 

（三） 委托生产协议 

1、 协议主要内容 



1.1 深圳科兴是药品的上市许可持有人，拥有产品的全部所有权利。在协议

的有效期内，分别委托信立泰、惠州信立泰根据订单进行 SHEN26 的商业化制剂、

原料药生产。 

1.2 深圳科兴负责该产品全生命周期的药品研制监督、合作生产监督；拥有

委托生产产品的所有权利，负责对信立泰及惠州信立泰进行评估，有权对其生产

条件、技术水平、质量管理等进行审计。 

1.3 信立泰及惠州信立泰应当按照深圳科兴及相关法律法规要求，按照订单

情况生产，并及时提供质量合格的产品。 

1.4 SHEN26 获批后，深圳科兴根据实际委托加工量，支付商业化批次生产

加工费及上市后管理费用（即持续稳定性考察费用）。 

2、 违约责任 

协议任何一方违反协议而给对方造成的损失，由违反协议的一方承担损失赔

偿责任。 

3、 合同有效期 

除另有约定，协议自签署之日且双方合法取得药品监督管理部门批准的合作

/委托生产资格之日起（以最晚的时间计）5 年有效。 

四、 对公司的影响 

本次协议签署后，信立泰及惠州信立泰将为 SHEN26 项目提供药品注册阶段

临床样品生产、工艺验证等方面的技术服务，在商业化生产阶段提供原料药、制

剂的产能支持，将有利于公司 SHEN26 项目药品注册和商业化推进，有助于公司

与信立泰在产品研发、生产等方面及相关领域拓展合作，提升公司业务发展空间，

符合公司发展战略。 

本事项不会对公司正常生产经营产生不利影响，不存在损害公司和全体股

东，特别是中小股东合法权益的情形。 

五、 风险提示 

1、信立泰、惠州信立泰的相关生产线尚需办理药品委托生产注册批准，相

关注册进度存在一定不确定性； 

2、SHEN26 是用于治疗新冠及其他病毒感染的抗病毒药物，截至目前已完

成全部药学和非临床研究工作，但疫情后续发展存在不确定性，且随着新冠疫苗



接种率的提升，筛选合格的受试者可能会受到影响，进而影响临床试验的进展，

也可能存在研发失败、未能获得有关监管部门批准等风险； 

3、目前国内存在多个处于不同研发阶段的抗新冠病毒小分子口服药，

SHEN26 上市后市场竞争情况存在不确定性。 

 

公司将按相关规定对后续进展情况及时履行信息披露义务，敬请广大投资者

理性投资，注意风险。 

特此公告。 

 

 

科兴生物制药股份有限公司 

                                            董事会          

二〇二二年六月六日 


