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山东步长制药股份有限公司

关于控股子公司泸州步长与 GOODFELLOW

签署《独家供应协议》的公告

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。

重要内容提示：

 交易简要内容： 公司控股子公司泸州步长拟与菲律宾公司

GOODFELLOW签署《独家供应协议》，泸州步长拟授权 GOODFELLOW

作为菲律宾区域内独家代理商，在目标区域内完成注射用 Efparepoetin

alfa的注册、相关临床试验、推广、分销及销售事宜。

 根据协议双方的保密要求，本次交易的交易金额及交易对方主要财务数

据涉及商业秘密，按照《上市公司信息披露暂缓与豁免管理规定》《上

海证券交易所上市公司自律监管指引第 2号——信息披露事务管理》及

《山东步长制药股份有限公司信息披露暂缓与豁免业务管理制度》相关

规定，经相应审批及登记手续，豁免披露本次交易金额及交易对方主要

财务数据。

 本次交易不构成关联交易,也不构成重大资产重组。

 本事项无需提交公司股东会审议批准。

一、交易概述

在当前中国医药企业积极“走出去”的大背景下，为实现山东步长制药股份

有限公司（以下简称“公司”或“步长制药”）产品国际化战略，为公司带来更

好的经济效益，同时提升公司品牌的影响力，公司控股子公司四川泸州步长生物

制药有限公司（以下简称“泸州步长”）拟与菲律宾公司GOODFELLOW PHARMA

CORPORATION（以下简称“GOODFELLOW”）签署《独家供应协议》，泸州步



长拟授权 GOODFELLOW作为菲律宾区域（以下简称“目标区域”）内独家代理

商，在目标区域内完成注射用 Efparepoetin alfa（以下简称“目标产品”）的注册、

相关临床试验、推广、分销及销售事宜。

公司于 2025 年 8 月 7 日召开第五届董事会第二十八次会议审议通过了《关

于四川泸州步长生物制药有限公司与 GOODFELLOW就注射用 Efparepoetin alfa

签署<独家供应协议>的议案》。本事项在董事会审批权限范围内，无需提交股东

会审议。

本事项不涉及关联交易，亦不构成《上市公司重大资产重组管理办法》规定

的重大资产重组。

二、标的产品主要情况

（一）药品说明

注射用 Efparepoetin alfa（注射用依派促红素α），适用于治疗正在接受促红

细胞生成素治疗的成人透析患者因慢性肾脏病（CKD）引起的贫血，为治疗用

生物制品 I类新药，目前已提交上市申请。

（二）研发投入

截至 2025 年 6 月 30 日，泸州步长在注射用 Efparepoetin alfa 项目累计研发

投入约为 49,891.65 万元。

（三）同类药品市场情况

注射用 Efparepoetin alfa 为人促红细胞生成素（EPO）和人免疫球蛋白 G2

（IgG2）Fc片段组成的重组融合蛋白，目前国内尚无同类品种批准上市。

三、交易对方基本情况

（一）基本信息

名称：GOODFELLOW PHARMACORPORATION

注册日期：2004 年 8 月 9 日

地址：菲律宾马尼拉大都会帕西格市

注册号：CS200412163



注册资本：25,000 万比索

GOODFELLOW 主要从事进出口医疗、保健品、保健食品和药品等货物贸

易业务。

（二）关联关系说明

GOODFELLOW与公司不存在关联关系。

四、协议主要内容

近日，泸州步长与 GOODFELLOW正式签署了《独家供应协议》（以下简称

“协议”或“本协议”），协议的主要内容如下：

（一）合作内容

泸州步长授权 GOODFELLOW 作为目标区域内独家代理商，按照《独家供应协

议》条款在目标区域内完成目标产品的注册、相关临床试验、推广、分销及销售

事宜。

（二）代理费与产品注册

GOODFELLOW 有权执行在目标区域内获得、维持和/或更新上市许可所需的上

市许可程序。目标区域内所有产品注册及上市许可均可以 GOODFELLOW(或其关联

公司)名义进行，泸州步长负责准备目标产品注册申报所需的英文版材料、为目

标区域内的注册及临床研究提供技术支持，并相应向 GOODFELLOW 免费提供用于

临床研究的目标产品样品(如需)。泸州步长负责在协议签署日起 3 个月内准备

GMP 文件，并在协议签署日起 6 个月内完成材料共享。GOODFELLOW 负责将材料

翻译成当地语言、在目标区域内完成注册，并承担相关费用。如需向相关机构提

交临床试验申请，相关费用由 GOODFELLOW 承担。

（三）商业化条款

泸州步长应按《独家供应协议》条款与条件项下形成的订单要求，根据《国

际贸易术语解释通则(2020)》CIF 条款（成本、保险费加运费）交付目标产品。

从中国至马尼拉的运输及保险由泸州步长负责，而进口清关、当地税费（包括但

不限于增值税）缴纳及目标产品托运放行则由 GOODFELLOW 承担。

（四）知识产权



泸州步长或其关联公司拥有目标产品相关的全部权利、权属及利益，包括但

不限于与目标产品相关的专利、发明、著作权、专门技术(know-how)、商业秘密、

商标、商号及其他知识产权。GOODFELLOW 对前述任何知识产权的使用须经泸州

步长事先书面授权，且仅限《独家供应协议》约定用途使用。自《独家供应协议》

因任何原因期满或终止之日起，该等授权即自动失效。

（五）协议期限

《独家供应协议》自签订之日起生效，有效期为自获得进口药品许可证之日

起 5年，如 GOODFELLOW 履行其全部义务，双方可协商一致将《独家供应协议》

期限延长 5年。

（六）争议解决方式

因《独家供应协议》引起或与《独家供应协议》有关的任何争议、纠纷、分

歧或索赔（包括《独家供应协议》的存在、有效性、解释、履行、违约或终止，

或因《独家供应协议》引起或与《独家供应协议》有关的非合同义务相关任何争

议），应提交至中国香港国际仲裁中心（HKIAC）进行仲裁，按提交仲裁通知时届

时有效的《HKIAC 仲裁规则》进行最终裁决。

（七）适用法律

《独家供应协议》受中华人民共和国法律(不包括中国香港、澳门和台湾)

管辖并据此解释。

五、本次交易对公司的影响

本次交易是公司生物药战略布局方面国际化进程的又一突破，在为公司带来

经济收益的同时，也有助于提升公司的品牌价值。本协议的签署旨在将公司研发

成果通过商业合作及许可授权的方式快速转化为公司效益，有助于拓宽注射用

Efparepoetin alfa 的海外市场，也将有助于进一步提升公司业绩。公司坚持自主

研发与开放合作并重，在内生发展的基础上加强国际合作，实现研发成果的快速

转化，借助国际合作伙伴覆盖海外市场，实现产品价值最大化，为公司的国际化

策略创造有利条件，对提升公司核心竞争力具有良好的推动作用。

六、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，药品的前期研发以及

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，最终注射用 Efparepoetin alfa能否成功在海外获批上市存在一定风险；

产品市场竞争形势亦存在诸多不确定性，可能会导致协议无法如期或全面履行。

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

目后续进展情况的信息披露义务。

特此公告。

山东步长制药股份有限公司董事会

2025年8月8日
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