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关于全资子公司浙江普利药业有限公司 

与上海谷森医药有限公司签订委托生产 

战略合作框架协议的公告 

 

 

 

特别提示： 

1、协议的生效条件：本协议自双方签字后生效。 

2、协议的风险及不确定性：鉴于药物研发的复杂性、风险性和不确定性，

各研究阶段均具有风险性，受让研究项目存在不能达到预期目标的风险。 

3、本项目协议签署、履行，不构成关联交易，协议履行对公司本年度经营

成果无重大影响，敬请广大投资者注意投资风险。 

浙江普利药业有限公司（以下简称“公司”或“普利药业”）与上海谷森医药有

限公司（以下简称“谷森医药”）签订了《GS-00202 片剂委托生产战略合作框

架协议》协议，双方本着“平等自愿、资源共享、优势互补、协同发展”的原则开

展合作，谷森医药作为 GS-00202 片剂项目的药品上市许可持有人(MAH)，双方

同意建立长期合作，利用普利药业符合欧美及国内 cGMP 固体制剂生产体系优

势，为谷森医药面向国内外市场的临床批、验证批和商业批提供片剂的委托生产

服务。 

一、协议合作方的基本情况 

MAH 公司名称：上海谷森医药有限公司 

上海谷森医药有限公司是一家专注呼吸系统疾病药物研发及产业化的生物

医药创新企业，以吸入剂领域的高端剂型-吸入软雾剂为给药平台，已开发一系

列重磅首仿药、创新药产品管线，用于传统呼吸疾病 CPOD、哮喘治疗，已先后

完成 2 款软雾剂首仿药欧盟上市申请和 2 款软雾剂新药的 IND 申请。2019 年底，

针对呼吸系统疾病新冠病毒肺炎(nCOV-19)的流行爆发，谷森医药便积极布局和

开发抗新冠创新药物。 

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确、完整，没有

虚假记载、误导性陈述或重大遗漏。 

 

 

 



上海谷森医药有限公司与浙江普利药业有限公司不存在关联关系。 

二、项目基本情况 

3CL 蛋白酶抑制剂以其新冠病毒间高度保守、有效性和选择性最佳的优势，

成为小分子化药类最优靶点，其中辉瑞 Nirmatrelvir 是同靶点成功新药。2021 年，

谷森医药聚焦 3CLpro靶点新冠药，并确定辉瑞 Nirmatrelvir 为核心分子构架，经

过前期新化合物设计合成和筛选后，确定口服抗新冠候选药物 GS-00202。相比

Nirmatrelvir，GS-00202 在药效相当基础上，实现更佳的药动学性质。 

在前期药学开发和非临床研究基础上，谷森医药自主知识产权的 GS-00202

片剂创新药项目已获得国家药品监督管理局《药品临床试验批准通知书》，将立

即开展临床研究后进行注册申报。 

三、协议的主要内容 

谷森医药作为 GS-00202 片剂项目的药品上市许可持有人(MAH)，利用普利

药业符合欧美及国内 cGMP 固体制剂生产体系优势，为谷森医药面向国内外市

场的临床批、验证批和商业批提供片剂的委托生产服务。 

（一）协议主体  

甲方：上海谷森医药有限公司 

乙方：浙江普利药业有限公司 

（二）协议期限：10 年。 

（三）协议价格确定：小试、临床批、空白批、放大批及验证批按确定总额

付款；商业批加工费用根据实际订单加工量确定。 

（四）主要权利与义务 

1、甲方权利义务：甲方负责提供片剂各合作阶段生产所需原料药、辅料等；

及生产工艺和质量标准等；支付给乙方相应的费用。 

2、乙方权利义务：乙方负责提供片剂生产所需生产体系，保证本片剂生产

体系符合相关质量体系要求；乙方负责完成本项目相关批次的委托生产； 

四、本次合作对公司的影响 

公司在仿制药国际化市场开拓的同时，也在拓展新的业务增长点，为国内外

客户提供一站式的 CDMO/CMO 业务，公司拥有海口、杭州、安庆三个国际化高

端制造基地，利用产业化能力，能充分发挥公司在注射剂领域的国际化高端制造

优势。公司可提供涵盖原料药、注射剂（包括注射液和冻干、预填充注射剂）、



口服（包括片剂、胶囊和干混悬剂、口服液）、滴眼剂、软膏等多种剂型，从原

料药、临床批、注册批到商业批生产的全程服务。 

利用国际化的高端产能和一地双报优势，公司将在承接 CDMO 的业务的过

程中，充分发挥制剂工程转化、全球注册和制造国际化优势。 

本次合作充分表明国内创新药客户对公司在制剂生产领域、研发技术、质量

等方面的高度认可，公司在创新药领域已有专业制造能力。 

五、风险提示 

1、本次签订的委托生产协议涉及的 GS-00202 片剂创新药已获得临床批件，

后续需开展系列临床研究并进行注册申报，研发项目开发和注册审批周期较长，

且其研究结果及后续能否获批存在一定不确定性。创新药研发具有周期长、风险

大、投入高的特点，敬请广大投资者注意投资风险。 

2、公司高度重视药品研发、生产，并严格控制药品研发、制造及销售环节

的质量及安全。由于医药产品具有高科技、高风险、高附加值的特点，不仅药品

的前期研发投入大，产品从研制、临床试验报批到投产的周期长、环节多，而且

药品获得批件后生产和销售也容易受到一些不确定性因素的影响。 

3、公司将及时根据后续进展履行信息披露义务，敬请广大投资者谨慎决策，

注意防范投资风险。 

六、备查文件 

（一）战略合作框架协议 

 

                                     海南普利制药股份有限公司 

                                               董 事 会 

                                           2022 年 9 月 13 日 


