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陕西盘龙药业集团股份有限公司 

关于签订技术服务（委托）合同的公告 

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确、完整，

没有虚假记载、误导性陈述或重大遗漏。 

 

 近日，陕西盘龙药业集团股份有限公司（以下简称“公司”）与西

安国联质量检测技术股份有限公司（以下简称“国联质检”）签订《技术

服务（委托）合同》，由国联质检研究盐酸雷尼替丁胶囊在中国健康受试

者中的生物等效性研究项目，现将上述合同的具体事项公告如下：  

一、合同双方基本信息 

（一）陕西盘龙药业集团股份有限公司  

统一社会信用代码：91610000223472005U  

名 称：陕西盘龙药业集团股份有限公司  

类 型：股份有限公司（上市、自然人投资或控股）  

住 所：陕西省商洛市柞水县盘龙生态产业园 

法定代表人：谢晓林  

注册资本：捌仟陆佰陆拾柒万元人民币 

成立日期：1997年 09 月 22 日  

营业期限：长期  

经营范围：片剂、硬胶囊剂、软胶囊剂、散剂、颗粒剂、茶剂合剂、



酒剂、原料药（醋酸棉酚）的生产、销售；中药材收购（国家禁止与专控

的品种除外）；道路普通货物运输。（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） 

（二）西安国联质量检测技术股份有限公司  

统一社会信用代码：91611100587419192E 

名 称：西安国联质量检测技术股份有限公司   

类 型：股份有限公司（非上市、自然人投资或控股）  

住 所：陕西省西咸新区沣东新城协同创新港 8 号楼 

法定代表人：杨增军  

注册资本：叁仟陆佰捌拾伍万肆仟叁佰叁拾肆元人民币 

成立日期：2011年 12 月 21 日  

营业期限：长期  

经营范围：石油化工产品及材料、日用化学、油漆涂料、化肥农药、

塑料橡胶、金属制品、纺织品、食品、医药保健品、包装材料、水质、土

壤、环境、职业卫生、饲料、农产品、建筑材料、文化用品、消防、矿产、

劳保用品、电子产品、通讯器材、光缆、电缆、机电设备、压力容器、汽

车部件产品及材料的质量检测;可靠性试验、动物实验、计量校准、产品

认证、无损探伤、元素分析、技术分析、研发、推广;检测技术的咨询服

务;科技中介服务、科技信息咨询服务;实验室设备、环保设备、节能设备

的批发、零售、维修;环境保护、土壤修复、水环境治理、大气污染检测、

评估、评价、治理的技术服务;工业化学品、农药、医药、兽药、化妆品、

肥料、食品、食品添加剂及饲料添加剂的安全性评价和风险评估、检测分

析,并提供相关技术服务;农用物资产品和农产品检测,食品安全管理体系

认证咨询和技术服务。(依法须经批准的项目,经相关部门批准后方可开展
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经营活动) 

二、合同主要内容 

委托方（甲方）：陕西盘龙药业集团股份有限公司（以下简称“甲方”）                                                      

    法定代表人：谢晓林                                                                                   

受托方（乙方）：西安国联质量检测技术股份有限公司（以下简称“乙

方”）                                                                       

法定代表人：杨增军                                                  

（一）标的技术内容、形式及要求                                            

1、技术服务的目标 

研究健康受试者空腹及餐后单次口服受试制剂盐酸雷尼替丁胶囊的

人体药代动力学特征，并以 SANDOZ INC 生产的盐酸雷尼替丁胶囊为标 

准参比制剂，分为两组两周期双交叉设计进行人体生物等效性研究，观察

受试制剂盐酸雷尼替丁胶囊和参比制剂在健康受试者中的安全性。 

2、技术服务的内容 

（1）按照国家“药物临床试验质量管理规范（修订稿）”和 2015 版 

中国药典 9011“药物制剂人体生物利用度和生物等效性试验指导原

则”以及化药质量与疗效一致性评价中有关 BE 试验相关规定等法规标准

制定出科学合理的临床试验方案，并在具有临床研究资质和能力的临床研 

究中心开展合规的临床试验。 

（2）按照 2015 版中国药典 9012“生物样品定量分析方法验证指导 

原则”在符合规范的生物样本分析实验室，建立检测人血浆样品中盐

酸雷尼替丁胶囊的浓度的分析方法及方法学验证，进行样本分析检测。 

（3）委托第三方进行研究数据的管理，统计分析。 

3、技术服务的方式：由甲方委托乙方组织管理和实施。 



4、验收标准 

在试验过程中和结束时，甲方按国家药品监督管理总局颁布的药物临

床研究相关法规中对临床试验的要求，以及临床研究方案，对乙方提供的

临床研究病例报告表、临床研究小结表，生物样本检测过程等进行全程监

查跟踪，阶段性验收，乙方应保证整个过程符合现行法规规范，提交的结

果由甲方项目负责人签字确认的方式进行验收。甲方应保证所有的研究经

费按照合同约定已全部到乙方账户。  

若研究内容不符合方案和合同的要求，乙方应无偿配合甲方进行补 

充、完善。  

（二）技术服务费及支付方式 

1、技术服务费总额为： 

人民币：叁佰捌拾万圆整（¥3,800,000.00 元）； 

2、技术服务费由甲方按项目进度阶段性支付乙方。具体支付方式如

下：  

（1）空腹预试验费：人民币 350000 元。 

第一次，协议生效后 7 日内甲方向乙方支付空腹预试验费的 50%， 即

人民币：175000 元作为空腹预试验启动资金。 

第二次，空腹预试验完成，乙方向甲方提交研究总结报告，如试验结

果证明药物在体内生物等效，那么甲方在收到等效结果 5 日内再向乙方付

空腹预试验费的 50%，即人民币：175000 元。 

（2）餐后预试验费：人民币 350000 元。 

第一次，空腹预试验结果等效后 7 日内甲方向乙方支付餐后预试验 

费的 50%，即人民币：175000 元作为餐后预试验启动资金。  

第二次，餐后预试验完成，乙方向甲方提交研究总结报告，如试验 结



果证明药物在体内生物等效，那么甲方在收到等效结果 5 日内再向乙方付

餐后预试验费的 50%，即人民币：175000 元 

（3）正式试验费：人民币 3100000元。 

预试验空腹及餐后研究结果都等效，乙方开展正式试验，正式试验支

付方式为：餐后预试验结果等效后 7 日内甲方向乙方支付正式试验费的 

50%，即人民币：1550000 元，作为正式试验的启动资金，待正式试验研

究完成，统计结果生物等效，资料完整，甲方 7 日内向乙方支付正式试

验费用的 20%，即人民币：620000 元。本次试 验最终通过国家药品审评

中心审查合格后 7 日内甲方向乙方支付正式试验费用的 30%，即人民币：

930000 元。 

如果因乙方（临床和检测机构）的技术或规范性等质量问题导致盐酸

雷尼替丁胶囊 BE 试验结果不等效，则乙方把已收的甲方所有费用作为 

重新试验的甲方预付款。如因药品本身原因，统计结果不等效，临床及检

测机构不存在规范性质量问题，甲方只需向乙方支付临床正式试验所实际

发生费用金额的 60%。 

（三）成果归属 

双方确定，因双方履行本协议所产生的技术专利、技术秘密等知识产

权归甲方所有。 

甲方有权利用乙方按照本合同约定提供的研究开发成果，进行后续改

进。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及其权

利归属，由甲方享有。 

乙方有权在完成本合同约定的研究开发工作后，利用本项目研究开发 

成果进行后续改进。由此产生的具有实质性或创造性技术进步特征的新的 

技术研究，其成果归乙方所有。具体相关利益的分配办法如下：乙方单独 



进行后续改进的技术成果归乙方所有，但必须事前告知甲方，甲方享有技 

术成果的优先受让权。 

以本合同研究内容在相关期刊杂志发表论文时甲乙双方可同时署名，

但甲方必须以第一作者出现。 

（四）反腐败条款 

“双方承诺，为达成及/或履行本合同，及其关联方的董事、管理人

员、雇员、代理人或顾问不曾也不会违反任何相关的法律法规，向任何政

府官员、本协议对方、任何相关第三方及其关联方的董事、管理人员、雇

员、代理人或者顾问在内的任何有关人员直接或间接地提供资金、礼品或

其他任何有价物品、服务，或者从事任何其他贿赂行为。 双方确认，任

何一方违反前述规定的行为都 将给对方造成损害，并应当向对方支付违

约金作为补偿 ，违约金金额为合同金额的 5%” 

（五）双方约定本合同其他相关事项及违约责任 

1、乙方应积极配合甲方完成申报时，国家、地方药监部门所要求的

临床研究的原始资料审核及现场核查工作。 

2、在合同规定药物的审评过程中，乙方负责协助甲方就本项目相关

研究内容向药审中心等部门答复质询，并积极配合甲方完成地方局或国家

局的项目核查，不能以任何理由拒绝核查，研究计划外的内容另行协商。  

3、经甲乙双方确定的 BE 临床试验方案和项目进度计划时间表作为合

同的一部分，双方必须严格执行，如乙方超出相应进度时间安排 20 天还

未完成，从第 21 天起每天向甲方缴纳违约金 1000 元，如超出 40 天仍未

完成，甲方有权终止合同，乙方除退还甲方已支付的所有费用外并承担本

合同总金额 20%的违约金。如果因为甲方原因，包括但不限于合同款未按

规定时间支付乙方以及药品原因等，致使经甲乙双方确认过的项目进度计



划时间表未按规定时间执行到位，由此造成损失的由甲方全部承担责任。 

4．本合同如不能在有效期内完成，乙方应提前一个月向甲方提交书

面延期申请，否则视乙方违约并承担相应责任。 

三、对上市公司的影响  

本次公司签订上述合同，有利于提高公司药品研发能力和扩大药品研

发范围，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，将对公司后期生产经营、研发工作产生积极影响。由于医药产

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。  

四、备查文件  

1、《技术服务（委托）合同》。 

 

特此公告 

 

 

陕西盘龙药业集团股份有限公司 

                                     董事会 

2019 年 5 月 22 日 

 

 


