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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服务（委托）合同的公告 

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 12 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”）与郑州深蓝海生物医药

科技有限公司（以下简称“深蓝海医药”）签订《技术服务（委托）合同》，委

托深蓝海医药在国内 GCP 基地医院开展“比较 BC003 和新活素治疗急性失代偿性

心力衰竭(ADHF)患者的有效性及安全性的多中心、随机、双盲、阳性对照的Ⅲ期

临床研究”,按照我国现行《药物临床试验质量管理规范(GCP)》和《药品注册管

理办法》及经保定天浩认可和组长单位共同确定的实验方案进行该试验组织与实

施工作。现将具体内容公告如下： 

一、《技术服务（委托）合同》的主要内容 

甲方：保定天浩制药有限公司 

乙方：郑州深蓝海生物医药科技有限公司 

（一）项目内容 

1.临床试验内容： 

比较 BC003 和新活素治疗急性失代偿性心力衰竭(ADHF)患者的有效性及安

全性的多中心、随机、双盲、阳性对照的Ⅲ期临床研究：拟入组 450 例受试者，

预估启动 60 家中心； 

2.药品注册分类：治疗用生物制品 3.4 类。 

3.乙方受甲方委托，在国内 GCP 基地医院开展“比较 BC003 和新活素治疗急

性失代偿性心力衰竭(ADHF)患者的有效性及安全性的多中心、随机、双盲、阳性



 

对照的Ⅲ期临床研究”,负责按照我国现行《药物临床试验质量管理规范(GCP)》

和《药品注册管理办法》及经甲方认可和组长单位共同确定的实验方案进行该试

验组织与实施工作。 

（二）经费与付款方式 

1、本临床试验费用为 4,188 万元（含税）。 

2、付款时间及方式： 

(1)合同签署后 10 个工作日内，甲方向乙方支付合同费用的 15%（628.2 万

元)。 

(2)乙方协助甲方完成 CDE 主动沟通咨询提交后 10 个工作日内，甲方向乙方

支付合同费用的 10%(418.8 万元)。 

(3)甲方获得首研伦理委员会批件后 10 个工作日内，甲方向乙方支付合同费

用的 15%(628.2 万元)。 

(4)项目完成首例入组后 10 个工作日内，甲方向乙方支付合同费用的

15%(628.2 万元)。 

(5)完成 25%受试者入组(112 例)入组后 10 个工作日内，甲方向乙方支付合

同费用的 15%(628.2 万元)。 

(6)完成 50%受试者入组(225 例)入组后 10 个工作日内，甲方向乙方支付合

同费用的 15%(628.2 万元)。 

(7)完成 100%受试者入组(450 例)入组后 10 个工作日内，甲方向乙方支付合

同费用的 10%(418.8 万元)。 

(8)乙方将本项目临床试验总结报告盖章件交给甲方后 10 个工作日内，经甲

方验收合格后，甲方向乙方支付合同费用的 5%(209.4 万元)。 

（三）资料的保密及知识产权 

1、乙方对甲方提供的技术秘密及与之相关的技术资料予以保密，乙方不得

将上述技术秘密及有关资料泄露给除参加临床试验医院、数据管理及统计分析单

位、样本检测分析单位以外的第三方，若乙方将上述信息泄密，视为乙方违约，

乙方应将己支付的费用返还甲方，并承担合同金额 30%的违约金，违约金不足以

弥补甲方损失的，乙方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、间接损失、律师费及诉讼费等。 



 

2、乙方保证不将甲方提供的任何技术资料用于实施本合同之外的其它目的，

否则，视为乙方违约，乙方应将已支付的费用返还甲方，并承担合同金额 30%的

违约金，违约金不足以弥补甲方损失的，乙方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、间接损失、律师费及诉讼费等。 

3、双方确定：履行本合同所产生的开发成果及其相关知识产权权利归属归

甲方所有。乙方承诺不将该项研究成果的部分(或全部)用于公开发表；如临床研

究单位将该项研究成果的部分(或全部)用于公开发表，应事先征得甲方的同意，

具体内容由各临床研究单位与甲方另行协商，乙方在与各研究单位签署有关协议

时，应将本条款文字写入有关协议。若因乙方的原因，由此引起甲方与临床研究

单位的纠纷，由乙方负责，并承担甲方的损失。 

4、甲方有权利用本合同研究成果进行后续开发，所产生的新的创新性成果

归甲方所有；乙方不得擅自将本合同研究成果进行后续开发，如需要进行应征得

甲方书面同意，所涉及事宜双方另行协商。 

5、在合同履行过程中如乙方发现新的与本合同研究目的无关的技术成果，

应及时告知甲方，后续处理事宜双方另行协商。 

6、甲方后续实施上述知识产权所产生的经济效益归甲方独自所有，对乙方

发明人的奖励和报酬由乙方单位负责承担。乙方有义务在项目成员参与此项目前

告知上述条款，并与其签订相关协议，确保已知晓。 

（四）风险承担 

在履行本合同的过程中，确因在现有水平和条件下难以克服的技术困难，导

致本临床试验不能按规定时间和要求完成，双方可根据实际情况进行协商解决。

本项目进行中如果出现严重不良反应事件，乙方应按 GCP 要求及时报告甲方，由

医院和甲方、乙方共同协商决定是否终止研究。三方协商决定终止临床研究后，

需按以下方式处理： 

1、款项：终止临床研究之前甲方已付乙方的款项中，乙方已支出和应支出

的费用不予退还，乙方应支出的费用包括：通讯、交通、差旅、招待费、服务费、

税款、及依据与各参加临床试验医院的合同已支付和应支付的费用，终止临床研

究之前甲方已付乙方的款项中，扣除乙方已支出和应支出的费用剩余款项应全部

退还甲方。后续款项甲方不再向乙方支付。 



 

2、资料：有关本项目所有研究资料归甲方所有，乙方应于终止研究之日(甲

乙双方书面确认终止研究之日)起 1个月内交与甲方。 

（五）违约责任 

1、甲方承担临床试验过程中所需的试验药物及对照药物及相关费用，甲方

配合乙方在乙方要求的时间内提供试验药品和对照药品并出具试验药物及对照

药物的质检报告，并建立相应的生产记录，若由于甲方原因或甲方委托的第三方

机构等原因引起的时间延迟，项目进度相应延迟，若由此引起的费用增加，则双

方另行协商，乙方为此不承担违约责任。 

2、若甲方未按合同规定的时间付款，逾期 10 个工作日还未支付，则甲方应

向乙方支付滞纳金，每逾期 1天支付当期应付金额万分之一的滞纳金，临床试验

的预期时间按逾期的天数顺延。若甲方逾期 30 天仍未全额支付当期合同款项，

则由此产生的项目延后及损失全部由甲方承担，同时乙方有权终止合同，乙方有

权不退回甲方己支付的合同款，同时甲方应将合同中乙方已经完成的相应工作内

容的款项支付给乙方。 

3、非乙方原因，甲方擅自终止本临床试验，或乙方在 15 个工作日内仍然未

接到甲方各个阶段的付款(如果甲方存在任何疑问，应在 10 个工作日内向乙方说

明，由双方商定解决),视为甲方自动放弃进行临床试验，乙方有权不退还甲方任

何费用，同时甲方应将乙方已完成的当阶段工作的合同款支付乙方，并支付合同

已付款总金额 10%的违约金。 

4、在甲方按照本协议履行义务前提下，若由于乙方违反 GCP 要求及国家法

规规定或由于乙方自身原因导致临床试验资料存在真实性、规范性问题，甲方有

权单方解除合同，乙方应退还甲方已支付费用，并支付合同未付款总金额 10%的

违约金。 

5、若因为乙方原因导致临床试验延期，每延期一周，乙方赔偿甲方已支付

CRO 服务费的万分之一。 

（六）争议解决方式 

其他未尽事宜，双方协商解决。双方因履行本合同而发生的争议，应协商、

调解解决。协商、调解不成的，确定按依法向原告所在地的人民法院起诉方式处

理。 



 

（七）生效条件 

本合同自双方签字之日起生效，有效期 5年，如有实质性事项的修改必须经

双方协商同意，并补充签署相关协议。 

二、交易双方基本情况 

（一）甲方 

名称：保定天浩制药有限公司 

类型：有限责任公司(法人独资) 

法定代表人：王益民 

注册资本：捌佰贰拾万元整 

成立日期：1999 年 11 月 26 日 

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 9 月 30 日，资产总额 39,065.96 万元，负债总额 25,892.03 万

元，净资产 13,173.93 万元，2023 年 1-9 月实现营业收入 88,166.32 万元，净

利润 11,943.93 万元。（上述数据未经审计） 

（二）乙方 

名称：郑州深蓝海生物医药科技有限公司 

类型：有限责任公司（非自然人投资或控股的法人独资） 

法定代表人：罗剑超 

注册资本：贰仟柒佰伍拾万圆整 

成立日期：2007 年 06 月 06 日 

住所：郑州航空港经济综合实验区黄海路与生物科技二街交叉口东北角郑州

临空生物医药园 10 号楼 



 

经营范围：一般项目：技术服务、技术开发、技术咨询、技术交流、技术转

让、技术推广；医学研究和试验发展；药品委托生产（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） 

主要财务数据：截至 2022 年 12 月 31 日，资产总额 24,449.63 万元，负债

总额 3,275.50 万元，净资产 21,174.13 万元，2022 年度实现营业收入 12,302.67

万元，净利润 2,617.59 万元。（上述数据经审计） 

截至 2023 年 9 月 30 日，资产总额 23,065.68 万元，负债总额 2,393.82 万

元，净资产 20,671.86 万元，2023 年 1-9 月实现营业收入 7,177.15 万元，净利

润 502.27 万元。（上述数据未经审计） 

深蓝海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《技术服务（委托）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12月7日 


