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山东步长制药股份有限公司   

关于签订药品技术服务合同的公告 

本公司及董事会全体成员保证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。 

 

山东步长制药股份有限公司（以下简称“公司”）全资子公司陕西步长制药有限公司（以

下简称“陕西步长”）与北京创立科创医药技术开发有限公司（以下简称“科创医药”）签订《技

术服务合同》，由陕西步长委托科创医药研究开发补气通络颗粒治疗气虚血瘀证随机、双盲平

行对照、多中心 II 期临床试验项目进行临床试验设计与监查管理的专项技术服务，现将上述

合同的具体事项公告如下：  

一、合同基本内容 

委托方（甲方）：陕西步长制药有限公司 

受托方（乙方）：北京创立科创医药技术开发有限公司 

（一）基本情况 

1、技术服务目标：（1）完成补气通络颗粒治疗气虚血瘀证的临床研究方案的设计；（2）

开展补气通络颗粒治疗气虚血瘀证随机、双盲平行对照、多中心 II 期临床研究进行监查管理。 

2、技术服务内容：（1）组织完成补气通络颗粒治疗气虚血瘀证的临床研究方案的设计，

与临床试验负责单位北京中医药大学东直门医院、中国中医科学院建立了合作机制，联合证

候中药的顶级专家构建研究团队，进行顶层设计，同时充分运用资源，向 CDE 提请临床试验

方案主动咨询会，形成 CDE 认可的、可有效注册研究的“业内专家共识方案”。（2）乙方根据

确定的临床试验方案制定相关的管理计划，完成补气通络颗粒治疗气虚血瘀证随机、双盲平

行对照、多中心 II 期临床试验项目进行临床试验（360 例）进行监查管理。 

3、技术服务方式：乙方负责完成补气通络颗粒 II 期临床研究方案及临床试验（病例数：

360 例）的监查管理，并协助完成临床总结报告。 

（二）乙方工作要求 



 

1、技术服务地点：北京； 

2、技术服务期限：5 年； 

3、技术服务进度：乙方自确认收到甲方支付的首付款后 6-8 个月完成临床试验临床研究

方案的设计；在收到甲方提供的临床研究所需资料及临床用药 24-30 个月内完成临床总结报

告； 

4、技术服务质量要求：严格按照试验方案及 GCP 要求对项目进行全程监控，确保试验

进度及质量，临床试验数据真实可靠。 

（三）甲方应在合同生效后 10 日内向乙方提供临床前综述资料、药理毒理研究资料、临

床试验批件、临床试验药品检验报告等资料。 

（四）经费及其支付方式： 

1、技术服务经费和报酬总额为人民币壹仟贰佰玖拾玖万元整（人民币 1299 万元）； 

2、技术服务经费和报酬总额由甲方分次支付给乙方，甲方按照如下方式以现金或转账方

式支付，具体支付方式如下： 

（1）协议生效后 7日内支付人民币叁佰万元整（人民币 300 万元）； 

（2）临床试验方案确定后 7日内支付人民币肆佰万元整（人民币 400 万元）； 

（3）召开临床启动会后 7日内支付人民币叁佰万元整（人民币 300 万元）； 

（4）完成半数病例研究后 7日内支付人民币贰佰伍拾万元整（人民币 250 万元）； 

（5）乙方向甲方提供 II 期临床试验总结报告后 7 日内支付人民币肆拾玖万元整（人民

币 49 万元）。 

（五）双方确定对乙方的技术服务工作成果进行验收的标准和方式为：按照合同约定和

设计要求完成补气通络颗粒治疗气虚血瘀证随机、双盲平行对照、多中心 II 期临床研究总结

报告。 

（六）知识产权及成果的归属和分享 

1、本临床研究的知识产权及成果归甲方所有，乙方如有论文的发表要求，在论文提交前

应提交甲方审核。 

2、乙方有义务配合甲方在知识产权获取过程中的工作。 

3、本临床研究的知识产权及成果产生的经济效益归甲方独自享有，除甲方指定的发明人

外，乙方指定的发明人奖励及报酬由乙方负责承担。 

4、由于乙方的原因造成甲方在知识产权方面受损，乙方至少按照合同总经费和报酬的

30%作为违约金；若损失大于违约金，按照实际损失赔偿甲方，包括但不限于直接损失、间接

损失、诉讼费、律师费等各种损失。 



 

（七）违约责任 

1、甲方违反合同约定，按合同总额的 10%支付违约金。违约金不足以弥补损失的，应承

担守约方的所有损失； 

2、乙方违反合同约定，按合同总额的 10%支付违约金。违约金不足以弥补损失的，应承

担守约方的所有损失； 

3、甲方在合同约定的期限内任何一次未按约定期限付款，每延迟一日须向乙方支付应付

款项千分之五的违约金；逾期超过 30 日，乙方有权解除合同，且不退还甲方已付款项，甲方

还应向乙方支付合同总经费和报酬的 10%作为违约金； 

4、因甲方原因延误项目进展或造成项目中断 30 日以上的，乙方有权终止项目，并不退还

甲方已支付的款项。甲方要求继续执行本合同的，双方应根据情况制定补充协议，修改有关

试验研究资金与时间条款，并按补充协议执行； 

5、因乙方故意或者重大过失导致临床研究失败乙方应退还甲方已支付尚未发生的费用并

承担合同金额 20%的违约金。 

（八）争议解决 

合同履行过程中，如发生争议，由双方友好协商解决；若双方协商无效，甲乙双方均有权

提请仲裁。双方同意选择北京仲裁委员会进行仲裁。 

（九）生效条件 

经双方签字盖章后生效。 

二、交易对方当事人情况 

1、北京创立科创医药技术开发有限公司 

类型：有限责任公司（自然人投资或控股） 

住所：北京市朝阳区北三环东路 11 号 

法定代表人：和芳 

注册资本：200 万元 

经营范围：医药技术开发、技术转让、技术服务、技术咨询；会议服务。（企业依法自主

选择经营项目，开展经营活动；依法需经批准的项目，经相关部门批准后依批准的内容开展

经营活动；不得从事本市产业政策禁止和限制类项目的经营活动。） 

截止 2017 年 12 月 31 日，科创医药资产总额为 5,938.43 万元,负债为 7,280.53 万元,资产

负债率为 123%,净资产为-1,342.10 万元，2017 年营业收入为 3,663.15 万元，净利润为 902.95

万元。（以上数据未经审计） 

科创医药与公司及公司子公司之间不存在关联关系、产权、业务、资产、债权债务、人



 

员等方面的其它关系。 

三、对公司的影响 

本次陕西步长与第三方签订上述合同，有利于扩大公司药品研发能力和范围，一定程度

上节约了公司药物临床试验时间和成本，保障项目的顺利进行。本次技术服务合同金额不会

对公司本期及未来财务状况和经营成果产生不利影响。 

特此公告。 

山东步长制药股份有限公司董事会 

2018年6月2日  

 


