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山东步长制药股份有限公司 

关于全资子公司签订技术开发合同书的公告 

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法律责任。 

 

2023 年 7 月 6 日，山东步长制药股份有限公司（以下简称“公司”）全资

子公司保定天浩制药有限公司（以下简称“保定天浩”）与南京逐陆医药科技有

限公司（以下简称“南京逐陆医药”）签订《技术开发合同书》，委托南京逐陆

医药按照现行《药品注册管理办法》有关规定进行复方硫酸钠片（以下简称“合

同品种”）的申报注册所需的全部研究工作，并按照现行法规要求完成申报资料

的撰写和整理。现将具体内容公告如下：  

一、《技术开发合同书》的主要内容 

甲方：保定天浩制药有限公司 

乙方：南京逐陆医药科技有限公司 

（一）技术目标及主要研究内容： 

1、技术目标：按照现行《中华人民共和国民法典》、《药品注册管理办法》

及《已上市化学仿制药一致性评价技术要求》等有关规定，乙方完成复方硫酸钠

片的包括不限于处方工艺、质量保证、稳定性研究等、临床试验与全套 CTD 格式

的申报资料；提供合同品种的生产工艺，质量标准，要求生产工艺稳定、科学合

理，并适于工业化生产；保证复方硫酸钠片与参比制剂质量及疗效一致；直至甲

方获得复方硫酸钠片的药品注册证书。 

2、研究内容：乙方按照现行《药品注册管理办法》有关规定进行合同品种

的申报注册所需的全部研究工作，并按照现行法规要求完成申报资料的撰写和整

理。乙方对所提供的申报资料的真实性、完整性、准确性负责，并负责药品技术



 

审评要求的技术答辩、发补等工作。 

（二）研发经费总额及其支付方式 

1、研发经费总额：本合同签订后，甲方向乙方支付本品药学研究和Ⅲ期临

床试验费含税合计人民币 1,750 万元整，为合同产品包过价格，支付方式及支付

条件如下： 

2、甲方采用分期付款的方式，按本合同约定汇入乙方指定的账户。 

第一期款：合同双方签字生效后 10 个工作日内，甲方支付药学技术开发费

的 20%给乙方（共计 130 万元整）。 

第二期款：乙方在甲方生产场地完成制剂技术转移，并制备出合格的临床用

制剂，3个月稳定性合格，制剂质量与参比制剂一致，甲方支付药学技术开发费

的 30%（共计 195 万元整）。 

第三期款：乙方完成合同产品的临床默示许可，甲方支付临床合同款的 10%

给乙方（共计 110 万元整）。 

第四期款：乙方与各临床中心签订正式的临床试验合同后 10 个工作日内，

甲方支付临床试验费的 50%给乙方（共计 550 万元整）。 

第五期款：完成合同产品的 III 临床试验，获得与临床试验方案中主要疗效

指标一致的试验结果，甲方支付临床试验费的 30%给乙方（共计 330 万元整）。 

第六期款：乙方提供合同品种临床试验完整报告，甲方支付临床合同款的

10%给乙方（共计 110 万元整）。 

第七期款：乙方完成合同品种全套注册生产资料整理移交给甲方，甲方完成

合同品种注册申报，获得合同产品的受理通知书，甲方支付药学技术开发费的

30%给乙方（共计 195 万元整）。 

第八期款：甲方获得合同品种的药品注册证书，甲方支付药学技术开发费的

20%给乙方（共计 130 万元整）。 

（三）技术情报和资料的保密 

1、双方涉及本合同产品的人员，均应对研发本合同产品过程中产生的关键

技术、申报资料和原始记录等技术资料、合作对方所提供的技术秘密、商业秘密

进行保密。保密期限为须保密内容公开为止。 

2、因发生泄密造成一方损失的，由违约方赔偿守约方的全部经济损失包括



 

但不限于直接损失、前期投入、律师费、诉讼费等所有费用。 

（四）技术成果的归属及分享 

1、乙方应当保证其提供的原料和制剂生产工艺及交付给甲方的任何研究开

发成果不侵犯任何第三人的合法权益（包括原研企业的知识产权），如发生第三

人指控甲方实施的技术侵权的，乙方应负责处理，并承担一切法律责任及损失赔

偿。 

2、本合同执行过程中取得的复方硫酸钠片生产批件归甲方所有。 

3、在乙方交付研究开发成果后，如出现甲方将本项目生产技术再次转让的

情形，乙方应予配合，如需乙方进行技术指导，费用另行协商。 

4、甲方有权利用本合同履行所取得的技术成果及相关资料进行后续的开发

使用，所产生的新的技术成果和资料归甲方所有；乙方在本合同履行过程中所取

得的相关专利技术归甲方所有，并应无偿转让给甲方，且乙方如需利用本合同履

行所涉及的技术成果及相关资料进行后续的开发使用，须征得甲方的同意，甲方

享有优先的受让或合作的权利。 

（五）违约条款 

1、由于乙方违反本合同“技术成果的归属及分享”的第 1项约定或不履行、

延迟履行项目义务，导致甲方无法注册申报或取得药品注册证书或无法生产本合

同产品，责任应由乙方全权承担，乙方应在甲方通知后 14 天内退还甲方已支付

给乙方的全部技术开发费用，承担并赔偿和消除对甲方造成的直接和间接损失和

不利影响。 

2、乙方转让给甲方的合同产品其技术在甲方或甲方指定的第三方在使用和

实施过程中不能侵犯任何第三方合法权益；如甲方或甲方指定的第三方因此遭遇

相应的法律纠纷，则由乙方全权负责乙方如因被司法机关认定侵权则乙方应无条

件退还甲方已支付的所有款项并承担一切法律责任及损失赔偿，赔偿对甲方造成

的包括但不限于直接和间接损失。 

3、由于甲方原因导致本品申报失败，责任由甲方承担，乙方不退还甲方已

支付的技术开发费。 

4、甲方应及时支付乙方本合同项下的开发费用，每逾期一天，除应支付当

期合同款外，经催告后 14 日内仍未支付的，需另外支付乙方应付未付合同款每



 

天 0.1％的滞纳金。如果逾期超过 6个月，甲方仍未向乙方支付全部到期合同款，

乙方有权终止本合同，但必须通知甲方，乙方不退还甲方已支付的合同款，并且

乙方有权另行处置合同产品技术文件； 

乙方应严格按照合同约定时限完成相应的研究工作或提交相关资料，如因技

术难度导致延期，在甲方给予累计 2个月延期后仍未完成的，每逾期一天，乙方

按当期应付金额的 0.1％向甲方支付违约金；逾期 6个月以上甲方有权单方解除

合同，乙方应在收到甲方通知后 14 天内退还甲方已支付给乙方的全部合同费用

并承担合同金额 30%的违约金，违约金不足以弥补甲方损失等应承担由此给甲方

造成的所有损失包括但不限于直接损失、律师费、保全费以及诉讼费。若因甲方

原因导致研究开发周期延后，乙方不承担上述相应责任。 

5、乙方应按工作计划所列的各阶段完成时限按期完成相应研究工作，如果

各阶段研究内容未按期完成的时间累计超过 6个月以上(甲方原因所致除外)，甲

方有权单方面终止合同，甲方将不再支付给乙方后期的技术开发费，且自乙方收

到甲方提出终止合同声明 15 个工作日内乙方应向甲方退还已支付的全部合同款

并承担合同金额 30%的违约金，违约金不足以弥补甲方损失等应承担由此给甲方

造成的所有损失包括但不限于直接损失、律师费、保全费以及诉讼费。 

6、乙方负责复方硫酸钠片的临床试验工作，如因为临床试验失败导致甲方

无法注册申报或无法获得生产批件，责任应由乙方承担，乙方应在收到甲方通知

后 14 天内退还甲方已支付给乙方的全部费用并承担合同金额 30%的违约金，违

约金不足以弥补甲方损失等应承担由此给甲方造成的所有损失包括但不限于直

接损失、律师费、保全费以及诉讼费。 

（六）争议的解决办法 

在本合同履行过程中发生争议，双方应当友好协商解决。如不能协商解决，

应向原告所在地法院提起诉讼，任何一方为了维护自身合法权益，采取诉讼措施

而产生的包括但不限于诉讼费、公证费、财产保全费、律师费、差旅费、调查取

证费等费用，由违约方承担。 

（七）合同的提前终止和变更 

1、如因不可抗力导致本品开发失败，双方确认后，合同提前终止并参照本

合同研究开发进度执行。 



 

2、如在本合同合作过程中任一方发生企业并购、分拆、股份转让或改制等

情况，组成的新主体对原主体在本合同项下所享有的权利义务概括承受，仍有履

行本协议的义务，本合同继续有效。 

（八）其他 

1、本合同一式陆份，甲方、乙方各执叁份，具同等法律效力。 

2、本合同自乙方收到甲方首期款之日生效。 

二、交易双方基本情况 

（一）甲方 

名称：保定天浩制药有限公司 

法定代表人：王益民 

注册资本：捌佰贰拾万元整 

住所：河北省定兴县兴华东路 128 号 

经营范围：生产片剂、硬胶囊剂、颗粒剂、搽剂、软膏剂、乳膏剂、凝胶剂、

灌肠剂、溶液剂、油剂。（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） 

与公司关系：公司全资子公司。 

主要财务数据：截至 2022 年 12 月 31 日，资产总额 47,823.31 万元，负债

总额 31,314.93 万元，净资产 16,508.39 万元，2022 年度实现营业收入

126,433.81 万元，净利润 15,278.39 万元。（上述数据经审计） 

截至 2023 年 3 月 31 日，资产总额 52,045.49 万元，负债总额 31,411.90 万

元，净资产 20,633.59 万元，2023 年 1-3 月实现营业收入 28,213.63 万元，净

利润 4,125.21 万元。（上述数据未经审计） 

（二）乙方 

名称：南京逐陆医药科技有限公司  

法定代表人：李昌龙 

注册资本：1300 万元整 

住所：南京江北新区生物医药大楼 B-304 

经营范围：药品、食品的技术开发、技术转让、技术服务；医学研究（不含

诊疗活动）；医药中间体的研发和销售；翻译服务；软件开发；计算机系统服务；



 

数据处理；组织文化艺术交流活动（不含演出）；承办展览展示活动；会议服务；

市场调查；经纪贸易咨询；销售电子产品。（企业依法自主选择经营项目，开展

经营活动；依法须经批准的项目，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）（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） 许可项目：药品生产（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，具体经营项目以审批结果为准） 

主要财务数据：截至 2022 年 12 月 31 日，资产总额 5,187.89 万元，负债总

额 2,280.79 万元，净资产 2,907.10 万元，2022 年度实现营业收入 4,238.34 万

元，净利润 601.82 万元。（上述数据经审计） 

截至 2023 年 3 月 31 日，资产总额 5,572.83 万元，负债总额 2,785.72 万

元，净资产 2,787.11 万元，2023 年 1-3 月实现营业收入 1,157.45 万元，净利

润 92.00 万元。（上述数据未经审计） 

南京逐陆医药与公司及公司控股子公司之间不存在关联关系。 

三、对上市公司的影响 

本次保定天浩与第三方签订《技术开发合同书》，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品临床试验的时间和成本，保障项目的顺

利进行。本事项不会对公司财务状况和经营成果产生不利影响。 

四、风险提示 

由于医药产品具有高科技、高风险、高附加值的特点，产品从研制、临床试

验报批到投产的周期长、环节多，容易受到一些不确定性因素的影响，公司将按

有关规定，及时履行对项目后续进展情况信息披露义务。敬请广大投资者谨慎决

策，注意防范投资风险。 

 

特此公告。 

 

山东步长制药股份有限公司董事会 

                                    2023年7月8日 


