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	一、基本情况
	北京中关村科技发展（控股）股份有限公司（以下简称：公司）下属子公司北京华素制药股份有限公司（以下简称：华素制药）于2013年11月12日提交了“盐酸羟吗啡酮及片”药品注册申请；2016年1月7日，华素制药正式获得国家食品药品监督管理总局（以下简称：国家药监局）下发的《国家药监局审批意见通知件》（批件号：2016L00270；剂型：原料药）及《国家药监局药物临床试验批件》（批件号2016L00191；剂型：片剂）（详见2016年1月30日公司公告，公告编号：2016-013）。
	盐酸羟吗啡酮(Oxymorphone Hydrochloride)为阿片受体激动剂，Endo制药的片剂和缓释片于2006年6月22日获得美国食品药品监督管理局（以下简称：FDA）批准上市，用于缓解中度至重度疼痛。化学药物相关技术指导原则规定仿制药要与原研药进行质量一致性评价研究，华素制药在获得“盐酸羟吗啡酮及片”的临床批件后，按批件中的要求积极寻找原研药品作为参比制剂，进行临床试验前的药学研究工作，但尚未获得原研药品作为参比制剂。近日，经过信息查询并与代理商确认得知：2017年6月9日，FDA以防...
	鉴于美国FDA要求盐酸羟吗啡酮缓释片撤市、且Endo制药主动停止即释片的生产，预计短期内本项目无法按照临床批件的要求购买到参比制剂，难以继续开展研发工作，为减少后期投资风险，公司决定暂停“盐酸羟吗啡酮及片”项目。
	二、对上市公司的影响
	三、备查文件



