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北大医药股份有限公司 

关于决定终止与方正医药研究院有限公司签署的《技

术开发（委托）合同》所涉项目暨关联交易的公告 

 

 

 

 

一、终止项目事项概述 

公司琥珀酸曲格列汀原料药及片剂项目于 2018年立项，2019年 8月中期评

估至今未有实质性进展，公司技术中心对该项目进行再评估后建议终止该项目开

发，相关情况简述如下： 

（一）项目研发情况 

立项委外历程：琥珀酸曲格列汀原料及片剂项目于 2018 年 6 月讨论确定立

项，并于 2018 年 12月完成立项流程，立项预算 3610.69万（不含验证性临床费

用），项目采取委外开发方式。2018 年 12月，公司第九届董事会第六次会议审

议通过《北大医药股份有限公司关于签署<技术开发（委托）合同>暨关联交易的

议案》，公司委托方正医药研究院完成琥珀酸曲格列汀原料药及片剂的小试、中

试开发、预 BE试验、BE试验以及验证性临床试验研究（如需），并支付研究开

发经费和报酬，公司将向方正医药研究院支付研究开发经费和报酬不包含验证性

临床费用总额为 2,750万元。2018 年 12月与方正研究院完成合同签订。 

项目研究进展：项目进行了原料药小试研究，并初步完成小试交接及安全性

评估；2019 年 8 月进行了中期评估，评估暂缓原料药中试交接，需完善小试工

艺及质量研究。截止目前未开展中试交接，制剂无里程碑节点。 

费用执行情况：根据项目进度，公司已分别于 2019 年 4 月及 2019 年 11 月

支付了合同首期和二期款，共计 550万元；截止目前项目总投入 569.48万元 

 

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。 



（二）国内研发现状 

截止目前，本品原研（日本武田）未进口中国，也未查询到原研临床登记信

息。 

2017 年及以前多家企业提请临床申请获得临床批件，至今仅四川科伦、石

药中奇、合肥拓锐、南京万川进行了生物等效性与 3期临床登记，瑞阳制药、山

东新时代及杭州华东医药仅登记了生物等效性试验。其中仅四川科伦药业股份有

限公司（2020 年 7 月）与石药集团欧意药业有限公司（2021 年 8 月）提请上市

申请，四川科伦于 2022年 3月批准生产，石药欧意未获批准。 

（三）现行法规要求 

根据《药品注册管理办法》、国家药监局发布《化学药品注册分类及申报资

料要求》的通告（2020年第 44号），原研未进口，琥珀酸曲格列汀片属于化学

药品 3类，根据国家药监局药审中心发布的《境外已上市境内未上市药品临床技

术要求》通告（2020年第 29号）并结合已批准厂家临床开展情况，本项目需开

展验证性临床。 

（四）终止项目的原因说明 

如公司继续开展本项目，需完成验证性临床方可申请上市，原立项预算未包

括验证性临床费用，评估项目投入将大幅超出立项时的预算，且本项目主要人员

发生变动亦不利于合同履行。此外，综合考虑该品种的市场销售趋势、一致性评

价研发态势以及药品集采形势等因素影响，建议终止项目开发。 

二、履行的审议程序 

公司于 2023年 4月 26日召开第十届董事会第十次会议审议通过了《关于决

定终止与方正医药研究院有限公司签署的<技术开发（委托）合同>所涉项目暨关

联交易的议案》。本议案涉及关联交易，关联董事宋金松、袁平东、任甄华、贾

剑非、毛润回避表决，3名非关联董事参与表决。公司独立董事对本事项发表了

事前认可意见及同意的独立意见。董事会表决结果：赞成票 3 票，反对票 0 票，

回避票 5票，弃权票 0票。 

三、本次终止项目事项对公司的影响 

本次终止琥珀酸曲格列汀原料药及片剂项目事项不会导致公司主营业务的

变化和调整，不会对公司整体生产经营产生重大影响。 



四、独立董事事前认可和独立意见 

（一）事前认可意见 

1、公司已就该事项事先提供了相关材料，经认真审阅，我们认为本次终止

与方正医药研究院有限公司签署的《技术开发（委托）合同》所涉项目符合公司

实际情况，符合公司和全体股东的利益，未损害中小股东的利益。 

2、该事项审议过程中，关联董事需回避表决。 

我们同意将该事项提交公司第十届董事会第十次会议审议。 

（二）独立意见 

本次终止与方正医药研究院有限公司签署的《技术开发（委托）合同》所涉

项目符合公司实际情况，符合公司和全体股东的利益，未损害中小股东的利益，

不影响公司独立性。 

公司董事会审议上述关联交易时，关联董事已回避表决，审议程序符合《公

司法》、《公司章程》及有关法律法规的规定。 

五、备查文件 

1、《第十届董事会第十次会议决议》； 

2、《独立董事关于公司第十届董事会第十次会议相关事项的事前认可意

见》； 

3、《独立董事关于公司第十届董事会第十次会议相关事项的独立意见》。 

 

 

特此公告。 

  

 

北大医药股份有限公司 

 董  事  会 

二〇二三年四月二十八日 


