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上海小方制药股份有限公司

关于自愿披露与上海皮肤病医院合作开发

治疗脱发中药1.1类新药复方侧柏酊的公告

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：

 事项概述：上海小方制药股份有限公司（以下简称“公司”） 近日

与上海市皮肤病医院签署了《复方侧柏酊合作开发协议》，双方拟共同开展

复方侧柏酊的新药转化开发，复方侧柏酊是上海市皮肤病医院的特色院内制

剂（沪药制备字Z201800070000），具有凉血行气和生发乌发的功效，主要用

于治疗各型脱发。

 本合作开发协议的签署不构成关联交易，亦不构成重大资产重组，未触

及公司董事会及股东大会审议标准。为便于投资者作出价值判断和投资决策，公

司对本次协议签署情况进行自愿性披露。

 重要风险提示：新药转化开发项目受到外部环境以及行政审批等因素

的影响，存在研发失败及不能商业化生产、销售的风险。请投资者谨慎决策、

注意投资风险。

公司近日与上海市皮肤病医院签署了《复方侧柏酊合作开发协议》，双方

拟共同开展复方侧柏酊的新药转化开发。根据《上海证券交易所股票上市规则》

《公司章程》等相关规定，本次交易无需提交公司董事会及股东大会审议。具

体情况如下：

一、合作方基本情况

上海市皮肤病医院始建于1935年，是上海市唯一一家以皮肤病、性病为主

要诊疗特色的公立三级专科医院，全国皮肤科科技排行榜名列前茅。其下属的

上海中药外用制剂创新工程技术研究中心是上海市科委批复建设的工程技术研

究中心，致力于皮肤外用制剂技术开发、药物临床试验和产业化放大生产等领

域，已形成产、学、研一体的协同创新体系。先后承担国家自然科学基金8项、

上海市级课题10项，发表SCI论文100余篇，获国家专利18项。



二、研发项目的基本情况

根据国家卫健委数据，截至当前我国脱发人群已经突破2.5亿，并且随着

经济发展、生活压力的增加等，脱发更趋年轻化，20～40岁的青壮年脱发人群

明显增多。脱发所带来的困扰不仅是美观问题，还会给患者人际交往、就业求

职带来较大的精神困扰，甚至可能引发抑郁、焦虑及自卑等心理问题，严重影

响其生活质量。针对脱发治疗的广阔市场，亟待开发转化治疗效果优、用药依

从性佳、安全性良好的创新药，为我国日益增长的脱发患者提供新的、有效的

治疗选择。

复方侧柏酊是上海市皮肤病医院的特色院内制剂，其组方合理，在临床应

用中已经积累了一定的疗效和安全性数据，经过反复临床验证，疗效确切，具

有一定的药学、药效和毒理的研究基础；其功效凉血行气和生发乌发，主要用

于治疗各型脱发。复方侧柏酊多年来用于治疗各型脱发，深受患者欢迎，对雄

激素性脱发和斑秃均有良好疗效，具有良好的开发和应用前景，有望成为国内

首个脱发类的中药制剂。

三、协议主要内容

1、技术目标

本次合作，双方利用各自的技术及资源优势，开展复方侧柏酊新药转化开

发，包括复方侧柏酊的新药临床前研究、研究者发起的临床研究（IIT）、以

注册为目的临床试验等内容，以获得国家药监局的新药（1.1类）上市许可。

2、双方责任与分工

公司按照合同约定分别承担相关责任与分工，主要包括完成该制剂的药学

研究，包括且不限于质量标准复核、稳定性研究以及申报资料撰写；作为注册

申请人开展复方侧柏酊的临床试验，并提交新药上市申请；主导上市后的产品

推广和销售工作。

上海市皮肤病医院提供复方侧柏酊研发、中试生产所必需的信息和技术支

持，以满足复方侧柏酊的新药研发要求；开展复方侧柏酊的临床前药学研究（

包括质量标准提升研究），配合对人用数据的资料整理；牵头组织开展临床试

验工作；参与试验方案的设计和确定，配合完成临床试验和审核相关资料和报

告，协助甲方推广该产品。

3、研发成果及知识产权归属



自合同签订至复方侧柏酊新药获得国家药监局新药上市批准前，已申报和

拥有的成果和知识产权归双方共有。复方侧柏酊新药获得国家药监局新药上市

批准后，复方侧柏酊全部相关知识产权归公司所有。

4、费用及支付方式

公司向上海市皮肤病医院支付的本合作开发费用包括两部分（不含临床研

究和临床前研究费用）:前期技术转让及技术支持费用2000万元，后期药品上

市后按约定条件和比例支付销售提成。

5、协议效力期限

自双方授权代表签字并加盖公章或合同专用章之日起生效，合同有效期至

双方履行完毕本协议项下所有合同义务和责任之日。

6、违约责任

如一方未能按照约定履行合同义务，应当承担违约责任。如违约方在双方

确定的合理宽限期内仍不能完成本协议约定工作的，守约方有权解除合同并追

究违约方的违约责任。

7、争议解决方式

本协议未尽事宜，由双方友好协商解决；协议履行过程中，如发生纠纷，

由纠纷方协商解决，协商未果时应向原告所在地有管辖权的人民法院起诉。

四、对上市公司影响

近年来，中共中央国务院多次发文，促进中医药传承创新发展，提出了构

建中医药理论、人用经验、临床试验相结合的中药注册审评证据（三结合）审

评体系，医药企业在此基础上进行新药研发，可以减少初期的研发投入和风险。

公司与上海皮肤病医院（国家皮肤与免疫疾病临床医学研究中心）签订合

作开发协议，共同开发国家1.1类中药新药，该项目于2024年获得上海市卫生健

康委员会医学新技术研究与转化种子计划立项。本次合作标志着公司以患者为

中心、以临床价值为导向、正式切入中药复方制剂新药研发，进一步扩宽了公

司的发展赛道，丰富了公司产品管线布局。通过与顶级专科医院的“产学研”

合作，建立中药作用机制现代化研究体系，提升了公司创新研发能力，增强了

市场核心竞争力。对满足人民群众的健康需求、对推动中医药产业发展具有实

践意义。本次签署协议暨开展新产品开发预计不会对公司当期生产经营产生重

大影响。

五、风险提示

新药转化开发项目受到外部环境以及行政审批等因素的影响，存在研发失

败及不能商业化生产、销售的风险。请投资者谨慎决策、注意投资风险。



特此公告。

上海小方制药股份有限公司董事会

2025年6月13日
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