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山东步长制药股份有限公司

关于公司签订药品注册临床试验委托合同的进展公告

本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。

一、交易概述

2024 年 12 月 3 日，山东步长制药股份有限公司（以下简称“公司”）与北京

卓越未来国际医药科技发展有限公司（以下简称“北京卓越”）签订《参附益心颗

粒注册临床试验委托合同》，委托北京卓越完成参附益心颗粒注册临床试验，具体

内容详见公司 2024 年 12 月 4 日披露于上海证券交易所网站（www.sse.com.cn）

的《关于公司签订药品注册临床试验委托合同的公告》（公告编号：2024-155）。

近日，公司与北京卓越、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”）签订了《参附益心颗粒注册临床试验委托合同补充协议》。现将具

体内容公告如下：

二、补充协议主要内容

甲方：山东步长制药股份有限公司

乙方：北京卓越未来国际医药科技发展有限公司

丙方：山东丹红制药有限公司

（一）自本补充协议生效之日起，原合同项下已产生的研究成果及相关资料

所有权归山东丹红制药有限公司(丙方)所有，乙方应配合完成资料移交。

原合同中尚未履行的全部权利和义务由山东步长制药股份有限公司(甲方)转

移至山东丹红制药有限公司(丙方)承继，包括但不限于参附益心颗粒项目的后续

临床研究、注册申报及报批等手续均以丙方名义进行，乙方同意且须配合丙方完



成相关工作。

（二）三方确认在本补充协议生效后，由丙方和乙方另行签订《临床试验委

托合同》。丙方和乙方就参附益心颗粒项目开展的全部合作按新签订的《临床试验

委托合同》执行，不再按原合同执行。

（三）甲方已支付乙方的原合同首期款，含税金额 1,660.14 万元按协议约定

步骤退还。

（四）本补充协议与原合同具有同等效力，原合同与本补充协议不一致的，

以本补充协议为准。

（五）本补充协议经甲方、乙方、丙方法定代表人或授权代表签章或签字、

加盖公章之日起生效。

三、对上市公司的影响

本次签订临床试验委托合同补充协议进一步保障了项目的顺利进行，有利于

拓展公司业务，丰富公司产品线，加强市场竞争力，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。敬请广大

投资者谨慎决策，注意防范投资风险。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。

特此公告。

山东步长制药股份有限公司董事会

2025年11月26日


