


公司制剂产品专注于四大治疗领域（麻醉科、呼吸科、妇

科、皮肤科），原料药致力于形成稳定高效的生产制造平台，研发

构建复杂制剂平台建设，逐步形成产品群持续创新能力，走仿创

结合的长期可持续发展之路。

2023 年是一个“开局之年”和“转折之年”，公司有信心和充

足的动力开启一个新的 50 年。

2、公司制造平台布局

公司是一家原料药和制剂一体化的医药企业，原料药是公司

的根基和优势之一，在原料药发展的布局上，公司一直遵行绿

色、低碳的发展理念。公司目前共有五个厂区：杨府制剂厂区、

杨府原料药厂区、台州仙琚原料药厂区以及位于意大利的维罗纳

和帕维亚两个原料药厂区。

杨府原料药厂区承接城南厂区的职能，同时在产能设计上给

未来几年市场的开拓留有合理的空间。意大利的两个厂区与国内

原料药厂区经过近几年的交流合作，形成较好的协同。Newchem

的皮质类固醇类产品丙酸氟替卡松、糠酸氟替卡松、氟米松新戊

酸酯、甲基泼尼松龙琥珀酸钠等是公司原料药产品的下游高端衍

生物，很多特色品种近两年有效拓展了增量市场，所有产品对接

国际高端市场。

公司产品将努力往高品质、高价值、有品牌的方向发展，寻

求产品的递升与突破。

3、公司销售平台布局

公司制剂销售平台：浙江仙居制药销售有限公司。

公司在销售体系上适时变化，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，输入新管理理

念，构建新组织架构。同时开展销售员工的能力转型升级培养，

加强专业市场新产品的学术推广能力建设。



公司将在特色专科领域形成特色，在麻醉、呼吸、围术期产

品的销售学术推广能力建设上不断加大力度。

原料药销售平台：国内贸易部、国际贸易部。

4、公司研发平台布局

公司专注于甾体激素药物领域，以甾体激素药物为根本，原

料药和制剂同步开发一体化经营，强化新技术新产品开发，仿创

并举。在自主研发的同时，不断拓展国内外科研合作空间，吸收

先进创新成果，不断完善产品线，为满足临床日益增长的需求提

供优质服务。公司积极推进研发聚焦工作，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，服务群。公司将通过市场的调查和定位，在各个治疗领域里

组建产品群，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。

5、泼尼松龙片美国 ANDA 受理情况

公司向美国食品药品监督管理局（以下简称“FDA”）递交了

泼尼松龙片的 ANDA 注册申请，近日收到美国 FDA 注册申请受理的

通知。泼尼松龙为糖皮质激素类药物，超生理量的糖皮质激素具

有抗炎、抗过敏和抑制免疫等多种药理作用。主要用于过敏性与

自身免疫性炎症性疾病，胶原性疾病。该产品于 2022 年 6 月 27

日通过国家药品监督管理局一致性评价。

泼尼松龙片注册申请被美国 FDA 受理，标志着公司向美国 FDA

申报首个制剂产品进入了实质性的阶段，公司将积极推进后续相

关工作。

6、相关产品情况

（一）舒更葡糖钠注射液相关情况

2023 年 1 月 18 日，国家医保局、人力资源社会保障部发布



了《关于印发<国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录

（2022 年）>的通知》（医保发〔2023〕5 号），公布了《国家基本

医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录(2022 年)》（以下简称

《国家医保目录》（2022 年版）），该目录自 2023 年 3 月 1 日起正

式实施，舒更葡糖钠注射液为本次新纳入《国家医保目录》。

舒更葡糖钠注射液作为公司新产品，目前原研市场渗透率不

高，本次被纳入《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。

（二）妇科产品相关情况

庚酸炔诺酮注射液 作为保护女性生育能力的产品，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。

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受理工作，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在辅

助生殖系统领域存在较大临床需求。

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，争取早日获批。

（三）呼吸科产品管线布局

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。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。

除此，二联复方制剂、双动力鼻喷剂项目均在积极推进。公



司制剂委员会每月跟进研发进展，每年度动态更新产品管线布

局。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。

（四）奥美克松钠研发进展情况

1.1 类新药奥美克松钠为靶向性肌松拮抗剂，是罗库溴铵注射

液的拮抗剂，是该领域的新一代的创新药物。奥美克松钠目前处

于临床 3期阶段，项目进展顺利。

附件清单

（如有）

无

日期 2023 年 2 月 17 日


