


尤其是 2022 年第四季度第七批国家药品集中采购开始执行，罗

库溴铵注射液开始受到明显影响。呼吸科产品保持较快增长、其

他制剂产品保持平稳。2022 年公司原料药板块业务夯实基础，

提升效率。

2、国家集中带量采购政策对公司的影响

公司受国家集采影响的产品主要体现在麻醉肌松的两个产

品：苯磺顺阿曲库铵注射液和罗库溴铵注射液。另外黄体酮胶囊

也已参加一些省市联盟的区域集采。

2021年6月的第五批集采中苯磺顺阿曲库铵注射液纳入，该

产品国家集采对公司主要影响已在2022年前3季度体现，2022年

全年同比减少约9300万元销售额。

2022年7月的第七批全国药品集采中罗库溴铵注射液纳入，

罗库溴铵注射液影响从2022年4季度开始体现，2022年4季度单季

度同比减少约1.2亿元销售额。

除麻醉肌松制剂产品外，其他品类制剂产品目前面临集采的

影响相对缓和。除罗库溴铵注射液外，2022年7月第七批全国药

品集采中选的甲泼尼龙片，是公司于2021年10月新获批产品，集

采前尚未形成规模销售，公司该产品目前的剂型规格为16mg，该

规格集采报量较少，对公司营收影响小。

为克服集采影响，公司在新产品和一致性评价产品上加大研

发力度。从产品申报或过评获批方面，泼尼松龙片 2022 年 6 月

一致性评价过评，舒更葡糖钠原料药及制剂 2022 年 7 月产品获

批，黄体酮缓释凝胶 2022 年 8 月申报，苯磺顺阿曲库铵注射液

2022 年 9 月获批，2022 年 11 月地塞米松磷酸钠注射液过评，

2022 年 11 月注射用维库溴铵一致性评价受理。

公司有计划地对现有重点新产品进行市场导入：新产品庚酸

炔诺酮注射液去年二、三季度开始快速市场导入。舒更葡糖注射

液去年 9月份开始销售，目前处于导入期。为公司新增量奠定基



础。

3、销售管理体系建设

公司在销售管理体系上适时变化，引进一批专业销售人才，

强化市场部、医学部和数据体系建设，提升销售效能，输入新销

售管理理念，构建新组织架构。打造一个愿景，两个使命，三个

系统，数据化赋能销售业务，助推销售转型。持续开展销售员工

的能力转型升级培养，加强专科制剂新产品的学术推广能力建

设。

4、FDA 认证情况

公司杨府制剂厂区和杨府原料药厂区都为 FDA 现场认证检查

做好准备。

公司 2023 年 2 月中旬，泼尼松龙片获得美国 FDA 注册申请

受理。根据受理通知书，泼尼松龙片的 GDUFA 目标日期为 2023

年 10 月 30 日，公司将积极筹备接受审评审批、现场检查等相关

工作。

5、原料药业务情况

公司在原料药产品生产围绕成本、品质、效率，构建优势制

造平台。在高端产业链向无菌原料药、原料药定制等方向提升，

寻找优势品种，努力开拓高端产品客户。在原料药产业链上拓

展，在成本、数量上寻求提升，以开放的学习态度，积极学习应

用新技术新工艺，如酶催化、绿色化学、连续流等,力求技术对

原料药产业链的贡献,增强原料药的竞争力。

基于原料药的三线协同（销售、技术、生产）要求更高，公

司从整合销售、研发、技术、生产各线条出发，集合各版块、各

厂区的力量，通过各线协同去提高原料药的综合水平。

6、公司后续增量品种展望



（1）现有主要制剂产品：

庚酸炔诺酮注射液作为保护女性生育能力的产品，公司原

料药及制剂均为国内独家产品。以临床需求为导向，2022 年 2

季度开始作为战略性品种推广，到目前为止取得了较好的成效。

2023 年将按既定的销售思路，积极开展产品覆盖和学术推广。

舒更葡糖钠注射液作为公司 2022 年通过境内药品生产注册

的新产品，目前原研市场渗透率不高，2023 年 1 月被纳入《国

家医保目录》（2022 年版）后将进一步降低患者负担，提高患者

可及性，使更多患者受益，预计将对产品的市场覆盖起到积极作

用。公司积极开展市场准入工作。

近年获批的地塞米松磷酸钠注射液、泼尼松龙片等产品，公

司结合市场需求，积极开展推进工作，将给公司带来新的增长

点。呼吸科系列保持较好增速、普药系列保持稳健增长。

（2）后续部分接力制剂产品：

黄体酮缓释凝胶 在辅助生殖中补充孕酮，目前在售的仅

有原研默克公司的产品。公司已于 2022 年 7 月底完成黄体酮阴

道缓释凝胶境内生产药品注册申报工作，该产品为国内首家申

报，争取早日获批，是公司申报重点产品之一。

地屈孕酮片 已开展申报前的相关工作，争取早日完成申

报。从第三方数据显示，地屈孕酮片、黄体酮阴道缓释凝胶存在

较大临床需求。

屈螺酮炔雌醇片（II）（参比制剂为原研产品德国拜耳的优

思悦）根据相关申报进展，争取今年获批。

呼吸科产品 目前两个重点呼吸科产品糠酸莫米松鼻喷雾剂

与噻托溴铵粉雾剂的一致性评价工作正在按计划推进。除此，二

联复方制剂、双动力鼻喷剂项目均在积极推进。公司重点选取一

些有壁垒的呼吸类复杂制剂开展研发立项，动态布局产品梯队，

以临床需求为导向、以复杂制剂平台技术为基础，创新驱动、仿

创结合。



环索奈德吸入气雾剂将根据临床需求开始重新启动市场规

划。

公司积极推进研发聚焦工作，以复杂制剂技术平台为基础，

制剂产品研发围绕妇科及辅助生殖、麻醉及肌松、呼吸科等核心

治疗领域构建产品群和梯队，在专科治疗领域里去寻找、获得所

需要的潜力产品，为公司今后 5-10 年的持续稳健发展做好产品

储备。
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