
 

证券代码：603858              证券简称：步长制药               公告编号：2018-016 

 

山东步长制药股份有限公司   

关于签订药品技术开发合同的公告 

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”）全资子公司山东丹红制药有限公司（以

下简称“山东丹红”）与北京罡吉医药科技有限公司（以下简称“罡吉医药”）签订《技术开发

（委托）合同》，由山东丹红委托罡吉医药研究开发 DY01 项目；双方并就 D002 及 D003 开

发事宜分别签订两份《技术开发合同》。同时山东丹红与科贝源（北京）生物医药科技有限公

司（以下简称“科贝源”）就盐酸普萘洛尔口服液技术开发事宜签订《技术开发合同》。现将上

述合同的具体事项公告如下：  

一、《技术开发（委托）合同》 

委托方（甲方）：山东丹红制药有限公司 

受托方（乙方）：北京罡吉医药科技有限公司 

甲方委托乙方研究开发 DY01 项目（以下简称“该项目”），并支付研究开发经费和报酬，

乙方接受委托并进行此项研究开发工作。 

1、研发要求 

（1）技术目标：甲方委托乙方进行该项目研究，乙方完成该项目全部药学研究工作（包

括但不限于工艺路线、质量标准及稳定性等研究），完成申报资料，并指导甲方在甲方或甲方

指定场地完成连续三批原料药工业化规模生产，所生产的产品质量应符合质量标准草案，且

乙方保证此原料适用于甲方委托乙方开发的制剂的生产，并保证用此原料指导甲方在甲方指

定场地所生产工业化规模的制剂与原研药品质量和疗效一致，最终直至该项目备案成功、该

项目制剂获得批准文号并获准上市，该项目技术成果归甲方独有。 

（2）技术内容：乙方按照《药品注册管理办法》（局令 28 号）及《关于化学药品注册分

类改革工作方案的公告》（2016 年第 51 号）等现行法规和指导原则对该项目开展药学研究工



 

作、乙方指导甲方在甲方指定场地完成连续三批工业化规模原料制备、并且用此原料生产出

的制剂应与原研药品质量一致、向甲方或甲方指定第三方进行技术交接并完成申报资料、获

得药品备案号并通过现场核查，该项目制剂获得批准文号并获准上市。 

（3）技术方法和路线：由乙方完成该项目申报路线工艺研究、质量分析方法开发及验证，

进行原料药申报路线生产技术转移；甲方提供符合 GMP 要求的原料药生产场地及技术交接

物料，双方根据甲方生产线情况确定工业化技术交接规模；乙方及时向甲方提交技术资料、

申报资料等；由甲方向甲方或甲方指定的第三方提交申报资料进行注册申报。 

2、验收标准 

技术交接在甲方或甲方指定场地进行工业化规模生产，乙方指导甲方完成三批原料药工

业化规模生产，所生产的产品质量应符合质量标准草案，且所用于甲方委托乙方开发的该项

目制剂与原研药品质量和疗效一致。 

3、经费及其支付方式： 

（1）研究开发经费和报酬总额为人民币叁佰伍拾万元整（￥350 万元整），其中包括：

全部药学研究费用。合同总金额为包干价，乙方须确保该项目所用于开发的制剂与原研药品

质量和疗效一致，直至该项目备案成功、该项目制剂获得批准文号并获准上市。如果由该项

目制成的商业化生产的自制品（D003、D002）与原研药品质量和疗效不一致，乙方负责继续

研究，直至该项目商业化生产的自制品（D003、D002）与原研药品质量和疗效一致，甲方不

再承担以上合同以外的费用。 

（2）支付方式：由甲方以电汇的方式支付。 

（3）研究开发经费由甲方分三期支付。具体支付方式和时间如下： 

第一期：合同签订生效后 10个工作日内，甲方向乙方支付合同总额的 40%，即人民币壹

佰肆拾万元整（￥140 万元整）。 

第二期：完成该项目工业化技术交接，甲乙双方签字确认，乙方向甲方提交了该项目的

3 个月稳定性合格报告且用此该项目原料工业化生产的制剂药品与原研药品质量达到一致后

的 10个工作日内，甲方向乙方支付合同总额的 30%，即人民币壹佰零伍万元整（￥105 万元

整）； 

第三期：该项目获得备案成功、该项目制剂获得批准文号并获准上市后 10 个工作日内，

甲方向乙方支付合同总额的 30%，即人民币壹佰零伍万元整（￥105 万元整）。 

4、成果归属 

（1）合同生效后，本项目的专利申请权、专有技术归甲方所有，甲方支付给乙方的合同

款中包含由乙方提供的发明人的奖励和报酬。 



 

（2）双方约定，本合同中该项目涉及的处方工艺及资料的技术成果所有权归甲方所有，

乙方有义务协助甲方取得上述技术成果的知识产权，且乙方将本合同中该项目所取得的技术

成果以任何方式公开前需征得甲方的书面同意。 

（3）甲、乙双方可联合申报，共享申请政府项目、基金或科研成果奖励。联合申报涉及

人员名次和物质、现金等届时由双方另行商定。 

（4）双方约定，任何一方有权利用本合同项目研究开发所完成的技术成果进行后续开发，

由此产生的具有实质性或创造性技术进步特征的新的技术成果均归新技术成果研究方所有，

属于乙方后续开发的成果，甲方享有优先购买权。 

5、违约责任 

（1）甲方违反合同约定甲方责任和义务的，未在合同规定的时间内支付合同款，逾期 15

天还未支付，则按每逾期一天须向乙方缴纳应付款千分之一的滞纳金。 

（2）若因乙方原因导致甲方无法使用该技术成果、或技术成果不能达到合同约定的预期

效果或无法获得批准文号；甲方有权单方面终止合同，且自乙方收到甲方提出终止合同声明

15 个工作日内，乙方应将甲方已支付合同款的 50%作为赔偿金支付甲方。 

（3）乙方未按各阶段约定时限完成相应工作内容执行合同(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个工作日内乙方应将甲方已支付合同款的 50%作为赔偿金支付甲方。 

（4）任何一方违反合同约定本项目产品（技术）秘密的范围和保密责任规定的，违约方

应向守约方赔偿本合同开发费 30%的违约金。 

（5）在合同有效期限内，除非经乙方书面同意，甲方不得以任何方式邀请或聘请乙方技

术人员为甲方工作，若甲方违反此约定，应在乙方提出书面赔偿要求后 30 日内赔偿合同费用

的 30%违约金。 

（6）乙方承诺，项目实施中与本项目有关的处方、工艺或其他技术等不存在知识产权纠

纷；如果发生知识产权纠纷，除因甲方原因，由此造成的一切损失由乙方负责。 

在该项目研究过程中若甲乙双方确认乙方提供的技术有侵权行为，甲方有权单方面终止

本合同，且乙方自接到甲方终止协议后的 10个工作日内返还甲方已给乙方支付的所有合同款。 

（7）在技术交接过程中，甲方按乙方要求购买的起始物料、试剂、包材、对照品等，因

为乙方研发进度或其它相关因素（包括但不限于所购买物料过期原因）造成无法使用的，由

乙方赔偿其费用。 

（8）若因乙方原因，引起发明人与甲方产生专利纠纷，由此造成的一切损失由乙方负责。 

（9）若乙方及其员工在未征得甲方书面同意，自行公开合同中该项目所取得的技术成果，



 

乙方应向甲方赔偿本合同总金额 30%的违约金，若损失大于违约金，按实际损失赔偿。 

6、生效条件 

经双方签字盖章后生效。 

二、《技术开发合同》之 D002 

甲方：山东丹红制药有限公司 

乙方：北京罡吉医药科技有限公司 

1、目标 

按照国家《药品注册管理办法》及国家食品药品监督管理总局（以下简称“CFDA”）的

要求，甲方委托乙方对 D002（以下简称“该项目”）进行研究，达到与原研药品的质量和疗效

一致，最终获得药品批准文号并获准上市。 

    2、工作内容 

（1）乙方按照《药品注册管理办法》及 CFDA 的要求，开展该项目研究，保证该项目

与原研药品质量和疗效一致。 

（2）乙方指导甲方在甲方指定场地完成连续三批与原研药品质量一致的工业化规模药品

制备。 

（3）按照“管理办法”及 CFDA 的要求撰写该项目申报资料。 

（4）合同约定的具体工作计划和工作内容计划。 

3、费用及其支付方式 

（1）本项目技术开发费用人民币：柒佰万元整（￥700 万元整），其中包括： 

①全部药学研究费用；②包材相容性研究费用；③研究所需的原研药品购买费用；④局

部刺激性过敏性溶血性试验费用。合同总金额为包干价，乙方须确保该项目与原研药品质量

和疗效一致，合同品种工业化生产的自制品应与原研药品质量和疗效一致，直至取得批准文

号并获准上市。项目进行过程中所涉及到的注册申请费用、药品在检验机构发生的费用未列

其中，此费用由甲方另行支付；如果合同品种工业化生产的自制品与原研药品质量和疗效不

一致，乙方负责继续研究，直至合同品种工业化生产的自制品应与原研药品质量和疗效一致，

甲方不再承担以上合同以外的费用。 

（2）支付方式：甲方以电汇的方式支付。 

① 合同签字生效后 10 个工作日内，甲方向乙方支付合同金额的 40%，即人民币贰佰捌拾万

元整（￥280 万元整）。 

② 该项目完成技术交接后，甲方或甲方指定方完成连续 3 批符合商业化批量及申报要求的合

格产品的生产，工业化生产的药品与原研药品质量达到一致后，且乙方向甲方提交了 3 个



 

月稳定性合格报告后的 10 个工作日内，甲方向乙方支付合同金额的 30%，即人民币贰佰

壹拾万元整（￥210 万元整）。 

③ 该项目获得批准文号后 10 个工作日内，甲方向乙方支付合同金额的 30%，即人民币贰佰

壹拾万元整（￥210 万元整）。 

4、违约责任 

（1）乙方未按合同约定各阶段时限完成相应工作内容执行合同(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合同款的 50%技术开发费。 

（2）若甲方不能按合同规定时间支付合同款，逾期 15 天还未支付，则每逾期一天按应支

付金额的 0.1%支付滞纳金赔偿乙方。 

（3）任何一方违反上述合同保密条款约定的，违约方应向守约方赔偿本合同开发费 30%

的违约金。 

（4）若因乙方原因导致甲方无法使用该技术成果、或技术成果不能达到合同约定的预期

效果或没有获得药品批准文号，甲方有权单方面终止合同，且自乙方收到甲方提出终止合同

声明 15 个工作日内乙方应退还甲方已支付合同款的 50%。 

（5）乙方承诺，项目实施中与本项目有关的处方、工艺或其他技术等不存在知识产权纠纷；

如果发生知识产权纠纷，由此造成的一切损失由乙方负责。 

在该项目研究过程中甲乙双方确认若发现乙方提供的技术有侵权行为（适应症专利除外），

甲方有权单方面终止本合同，且乙方自接到甲方终止协议后的 10 个工作日内返还甲方已给乙

方支付的所有合同款。 

（6）在技术交接过程中，甲方按乙方要求购买的原辅料、对照品、原研药品等，因为乙

方研发进度或其它相关因素（包括但不限于所购买物料过期原因）造成无法使用的，由乙方

赔偿其费用。 

5、解决合同纠纷的方式 

在履行本合同的过程中发生争议，甲乙双方和解或调解不成的，任何一方可向原告所在

地有管辖权的人民法院起诉。 

6、生效条件 

经双方签字盖章后生效。 

三、《技术开发合同》之 D003 

甲方：山东丹红制药有限公司 



 

乙方：北京罡吉医药科技有限公司 

1、目标 

按照国家《药品注册管理办法》及 CFDA 的要求，甲方委托乙方对 D003（以下简称“该

项目”）进行研究，达到与原研药品的质量和疗效一致，最终直至甲方获得该项目药品批准文

号并获准上市。 

    2、工作内容 

（1）乙方按照《药品注册管理办法》及 CFDA 等要求，开展该项目研究，保证该项目

与原研药品质量和疗效一致。 

（2）乙方指导甲方在甲方或甲方指定场地完成连续三批与原研药品质量一致的工业化规

模药品制备。 

（3）乙方联系、组织、负责、完成并通过生物等效性（以下简称“正式 BE”）试验，使

甲方制剂必须满足质量、疗效与原研制剂一致。正式 BE 另行签署合同。 

（4）按照“管理办法”及 CFDA 的要求撰写该项目申报资料。 

（5）合同约定的具体工作计划和工作内容计划。 

3、费用及其支付方式 

（1）本项目技术开发费用人民币柒佰伍拾万元整（￥750 万元整）。其中包括： 

①全部制剂药学研究费用；②两次 BE 预试验费用；③研究所需的原研药品购买费用（不

包含正式 BE 试验的原研药品）。合同总金额为包干价，乙方须确保该项目与原研药品质量和

疗效一致，合同品种工业化生产的自制品应与原研药品质量和疗效一致，通过 BE 试验直至

取得批准文号并获准上市。项目进行过程中所涉及到的注册申请费用、药品在检验机构发生

的费用未列其中，此费用由甲方另行支付；正式 BE 试验合同另外签订；如果合同品种工业

化生产的自制品与原研药品质量和疗效不一致，乙方负责继续研究，直至合同品种工业化生

产的自制品与原研药品质量和疗效一致，甲方不再承担以上合同以外的费用。 

（2） 支付方式：由甲方以电汇的方式支付。 

①合同签字生效后 10 个工作日内，甲方向乙方支付合同金额的 40%，即人民币叁佰万元

整（￥300 万元整）。②该项目工业化生产的药品与原研药品质量达到一致，并通过正式 BE

试验备案（正式 BE 试验备案时，乙方应向甲方提交预 BE 试验成功报告等相关资料）后的

10 个工作日内，甲方向乙方支付合同金额的 30%，即人民币贰佰贰拾伍万元整（￥225 万元

整）。③该项目获得批准文号后 10 个工作日内，甲方向乙方支付合同金额的 30%，即人民币

贰佰贰拾伍万元整（￥225 万元整）。 

4、违约责任 



 

（1）乙方未按合同约定各阶段时限完成相应工作内容执行合同(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合同款的 50%技术开发费。若甲方不能

按合同规定时间支付合同款，逾期 15 天还未支付，则每逾期一天按应支付金额的 0.1%支付

滞纳金赔偿乙方。 

（2）任何一方违反合同保密条款的，违约方应向守约方赔偿本合同开发费 30%的违约金。 

（3）若因乙方原因导致甲方无法使用该技术成果、或技术成果不能达到合同约定的预期

效果或没有获得药品批准文号，甲方有权单方面终止合同，且自乙方收到甲方提出终止合同

声明 15 个工作日内，乙方应退还甲方已支付合同款的 50%。 

（4）乙方承诺，项目实施中与本项目有关的处方、工艺或其他技术等不存在知识产权纠

纷；如果发生知识产权纠纷，除因甲方原因，由此造成的一切损失由乙方负责。 

在该项目研究过程中若甲乙双方确认乙方提供的技术有侵权行为（适应症专利除外），甲

方有权单方面终止本合同，且乙方自接到甲方终止协议后的 10 个工作日内返还甲方已给乙方

支付的所有合同款。 

（5）在技术交接过程中，甲方按乙方要求购买的原辅料、对照品、原研药品等，因为乙

方研发进度或其它相关因素（包括但不限于所购买物料过期原因）造成无法使用的，由乙方

赔偿其费用。 

（6）若因乙方原因，引起发明人与甲方产生专利纠纷，由此造成的一切损失由乙方负责。 

（7）若乙方及其员工在未征得甲方书面同意，自行公开本合同中该项目所取得的技术成

果，乙方应向甲方赔偿本合同总金额 30%的违约金，若损失大于违约金，按实际损失赔偿。 

5、解决合同纠纷的方式 

在履行本合同的过程中发生争议，甲乙双方和解或调解不成的，任何一方可向原告所在

地有管辖权的人民法院起诉。 

6、生效条件 

经双方签字盖章后生效。 

四、《技术开发合同》之盐酸普萘洛尔口服液 

甲方：山东丹红制药有限公司 

乙方：科贝源（北京）生物医药科技有限公司 

1、目标 

按照国家《药品注册管理办法》及 CFDA 等要求，乙方对盐酸普萘洛尔口服液(规格：



 

4.28mg/ml，120ml)（以下简称“该项目”）进行进一步研究，及时完成该项目审批意见要求

的所有内容，达到与原研药品的质量和疗效一致，最终直至甲方或甲方指定方获得 CFDA 批

准的该项目批准文号、继而使该项目成功获得再注册。 

2、工作内容 

（1）乙方按照《药品注册管理办法》及 CFDA 等要求，结合该项目《审批意见通知件》

（批件号 2016L08057）中涉及的有关要求开展该项目研究，保证该项目与原研药品质量和疗

效一致，最终使甲方或甲方指定方获得 CFDA 批准的该项目批准文号、继而使该项目成功获

得再注册。 

（2）乙方指导甲方在甲方指定场地完成连续三批与原研药品质量一致的商业化规模药品

制备。 

（3）按照“管理办法”及 CFDA 的要求撰写该项目申报资料。 

（4）合同约定的具体工作计划和工作内容计划。 

3、费用及其支付方式 

（1）本项目技术开发费用人民币壹仟叁佰陆拾万元整（￥1,360 万元），其中包括： 

①该项目现有所有成果技术资料费用；②审批意见要求的补充研究资料费用；③全部药

学研究费用；④研究所需的原研药品购买费用；⑤抑菌效力试验费用；⑥包材相容性研究费

用。合同总金额为包干价，乙方须确保该项目与原研药品质量和疗效一致，合同品种商业化

生产的自制品应与原研药品质量和疗效一致，通过 CFDA 审评审批直至取得批准文号并获准

上市，继而使该项目成功获得再注册。项目进行过程中所涉及到的注册申请费用、药品在检

验机构发生的费用未列其中，此费用由甲方另行支付。如果合同品种商业化生产的自制品与

原研药品质量和疗效不一致，乙方负责继续研究，直至合同品种商业化生产的自制品与原研

药品质量和疗效一致，甲方不再承担以上合同以外的费用。该项目后期验证性临床研究费用

由甲方支付，由乙方联络协助完成。若该项目临床研究失败，乙方须负责继续研究，直至临

床研究成功，且甲方不再承担以上合同以外的费用。 

（2）支付方式： 

甲方按照如下方式以现金或转账方式支付上述费用： 

① 合同签订后 10 个工作日内，甲方向乙方支付合同金额的 40%，即人民币伍佰肆拾肆

万元整（￥544 万元），同时，乙方提供给甲方该项目现有所有成果技术资料及报告，由甲方

进行书面确认。  

② 在乙方指导下，甲方或甲方指定方完成连续 3 批符合商业化批量及申报要求的合格产

品的生产，并且商业化生产的药品与原研药质量达到一致，药品稳定性试验 3 个月与原研药



 

品质量达到一致后 10 个工作日内，甲方向乙方支付合同金额的 30%，即人民币肆佰零捌万元

整（￥408 万元）。 

③ 甲方获得该项目批准文号后 10 个工作日内，甲方向乙方支付合同金额的 30%，即人

民币肆佰零捌万元整（￥408 万元）。 

4、技术成果的归属 

（1）专利申请权：归甲方所有。 

（2）技术秘密的使用权、转让权：归甲方所有。 

5、违约责任 

（1）乙方未按合同约定各阶段时限完成相应工作内容执行合同(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合同款的 50%技术开发费。 

（2）若甲方不能按合同规定时间支付合同款，逾期 15 天还未支付，则每逾期一天按应支

付金额的 0.1%支付滞纳金赔偿乙方。 

（3）任何一方违反上述第 4 条规定及合同中双方约定条款和保密范围规定的，违约方应

向守约方赔偿本合同开发费 30%的违约金。 

（4）若因乙方原因导致甲方无法使用该技术成果、或技术成果不能达到合同约定的预期

效果或没有获得药品批准文号，或因乙方技术问题再注册没有成功，甲方有权单方面终止合

同，且自乙方收到甲方提出终止合同声明 15 个工作日内乙方须退还甲方已支付合同款的 50%。 

（5）乙方承诺，除原研药已有专利外，如果发生了知识产权纠纷，由此造成的一切损失

由乙方负责。 

（6）在技术交接过程中，甲方按乙方要求购买的原辅料、对照品、原研药品等，因为乙

方研发进度或其它相关因素（包括但不限于所购买物料过期原因）造成无法使用的，由乙方

赔偿其费用。 

5、在履行本合同的过程中发生争议，甲乙双方和解或调解不成的，任何一方可向原告所

在地有管辖权的人民法院起诉。 

6、生效条件 

经双方签字盖章后生效。 

五、交易对方当事人情况 

1、北京罡吉医药科技有限公司 

类型：有限责任公司（自然人投资或控股）  

住所：北京市丰台区丰管路 16 号 9 号楼 2026A 室（园区） 



 

法定代表人：段宏瑾 

注册资本：100 万元 

经营范围：技术推广、技术开发、技术服务、技术转让、技术咨询；组织文化艺术交流

活动；承办展览展示；销售医疗器械（限一类）、工艺品、机械设备、电子产品、计算机软件

及辅助设备。（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。） 

截止至 2017 年 12 月 31 日，罡吉医药资产总额为 833 万元,负债为 382 万元,资产负债率

为 45.8%,净资产为 451 万元，2017 年营业收入为 804 万元，净利润为 89 万元。（以上数据未

经审计） 

2、科贝源（北京）生物医药科技有限公司 

类型：有限责任公司（自然人投资或控股） 

住所：北京市丰台区南四环西路 186 号一区 1 号楼 6 层 61 室 

法定代表人：程增江 

注册资本：500 万元 

经营范围：技术开发、技术服务、技术咨询、技术检测、技术转让；会议服务；计算机

技术培训；出租办公用房；销售化工产品（不含危险化学品）。（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。）  

截止至 2017 年 12 月 31 日，科贝源资产总额为 2,228.52 万元,负债为 1,711.42 万元,资产

负债率为 78%,净资产为 517.10 万元，2017 年营业收入为 1,954.47 万元，净利润为 192.34 万

元。（以上数据未经审计） 

罡吉医药、科贝源与公司及公司控股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。 

六、对上市公司的影响 

本次公司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，节约公司研发

成本，分摊研发风险，且合同均以上述药品获准上市为目标，将对公司产生积极影响。 

特此公告。 

山东步长制药股份有限公司董事会 

2018年4月3日  

 


