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证券代码：300573                                   证券简称：兴齐眼药 

沈阳兴齐眼药股份有限公司 

投资者关系活动记录表 

                                                         编号：2023-001 

投资者关系 

活动类别 

√ 特定对象调研        □ 分析师会议 

□ 媒体采访            □ 业绩说明会 

□ 新闻发布会          □ 路演活动 

√ 现场参观            □ 其他（电话会议） 

参与单位名称 

及人员姓名 
富国基金：毕天宇、杨栋、吴畏、王超 

时间 2023 年 02月 17日 13:00-15:30（北京时间） 

地点 公司会议室 

上市公司接待人

员姓名 

副董事长、董事会秘书                           张少尧先生 

董事、总经理                                   高  峨女士 

董事、副总经理                                 杨  强先生                                 

交流内容及具体

问答记录 

公司管理层陪同来访人员参观研发中心，同时向来访人员介绍了公

司基本情况，就投资者关注的公司业务开展情况、未来发展战略等问题

与来访人员进行了沟通与交流，主要访谈内容如下： 

Q1：公司1年期0.01%低浓度阿托品滴眼液目前能否用于申报上市？ 

答：公司 1年期 0.01%低浓度硫酸阿托品滴眼液研发项目已完成 III

期临床试验总结报告，公司将积极推进在研项目进展，按照相关披露规

则及时履行信息披露义务。 

Q2：2年期 0.01%低浓度阿托品滴眼液目前进展如何，获批时间如

何预期？ 

答：目前 2年期 0.01%低浓度阿托品滴眼液研发项目处于 III期临

床试验阶段，已经完成试验人员招募。因在研药物从临床试验到投产上

市的周期长、环节多、投入大，过程中不可预测的风险多，临床试验进
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度、审批结果及时间均存在诸多不确定性，公司将根据研发的进展情况

及时履行信息披露义务。 

Q3：公司同时开展不同浓度的低浓度阿托品滴眼液的 III 期临床，

主要原因是什么？ 

答：公司同时开展多浓度的临床试验是为了更好地覆盖不同年龄段、

不同屈光度的青少年患者。 

Q4：CDE 对低浓度阿托品滴眼液的上市审评标准？ 

答：根据国家药监局药物审评中心 2020年 12月发布的《控制近视

进展药物临床研究技术指导原则》，应结合近视进展导致的功能学和形

态学改变，对控制近视进展药物的疗效进行评价，建议重点关注屈光度

和眼轴长度的变化情况，必要时可与监管机构沟通。 

Q5：低浓度阿托品滴眼液上市后如何申报数据保护期？ 

答：根据《药品试验数据保护实施办法（暂行）》（征求意见稿）

的规定，对儿童专用药自该适应症首次在中国获批之日起给予 6年的数

据保护期。而在《中华人民共和国药品管理法实施条例（修订草案征求

意见稿）》中进一步明确了数据保护期：国家对获批上市部分药品的未

披露试验数据和其他数据实施保护，药品上市许可持有人以外的其他人

不得对该未披露试验数据和其他数据进行不正当的商业利用。自药品上

市许可持有人获得药品注册证书之日起 6年内，其他申请人未经药品上

市许可持有人同意，使用前款数据申请药品上市许可的，国务院药品监

督管理部门不予许可；其他申请人提交自行取得数据的除外。 

除了数据保护期外，该修订草案征求意见稿还提出了独占期的概念，

对首个批准上市的儿童专用新品种、剂型和规格，以及增加儿童适应症

或者用法用量的，给予最长不超过 12个月的市场独占期，期间内不再批

准相同品种上市。 

Q6：数据保护期内，低浓度阿托品滴眼液其他新药和仿制药的竞品

如何推进临床？ 

答：依据对目前的法规征求意见稿的理解，数据保护期内其他企业
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可以正常开展低浓度阿托品滴眼液的临床试验，数据保护期内仿制药不

能使用新药的相关数据申请药品上市许可。 

Q7：环孢素滴眼液目前入院情况如何？ 

答：环孢素滴眼液（II）的市场覆盖从北、上、广、江浙等重点市

场着手。从销售情况看，全国核心医院、区域核心医院实现了大部分覆

盖。环孢素滴眼液（II）进入国家医保目录后，2022年上半年实现了快

速增长，该品种已成为上半年占公司主营业务收入 10%以上的产品。 

2023 年，公司将继续提升品牌认可度，提高产品的市场占有率，力

争将公司的环孢素滴眼液(II)打造成中国干眼治疗领域的第一产品。 

Q8：公司后续的眼科研发管线介绍？ 

答：未来公司将继续加大研发投入，研发费用投入的方向是：眼表

疾病和眼底疾病新产品的开发，包括近视、老花、干眼、青光眼、湿性

年龄相关性黄斑变性（AMD）和糖尿病性黄斑水肿（DME）等。  

Q9：请展望下公司未来 3-5年的整体发展规划？ 

答：公司经过多年的发展，创新是企业发展的动力。公司从 2019

年开启卓越绩效管理模式，2022 年获得了省长质量奖，在提升原有产品

质量和服务质量的基础上，重点关注经营质量和发展质量的提升。公司

未来发展也将着力从技术创新、管理创新、经营创新这三个方面进行全

方位改进工作，赋能企业高质量发展。 

公司以“经营健康、缔造光明”企业使命为初心，在“做具有全球

竞争力的眼科药物研究和制造企业”愿景指引下，制定了公司“十四五”

期间的“2233”发展战略。即立足医院领域，稳扎稳打，提高产品市场

份额，逐步扩大竞争优势；同时拓展零售领域，积极探索新模式，不断

增强品牌影响力，实现更大程度的市场覆盖。驱动生产制造能力产业升

级，紧盯国际化标准，扩充产能，提升质量，保障战略供应，实现全面

现代化升级；开启兴齐特色国际化之路，通过开展多元化国际合作，参

与眼科细分领域国际前沿学术研究，提升国际话语权，多维度、多层次、

综合性地跻身国际竞争。夯实创新研发平台，通过药物发现综合能力提
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升，实现创新药立体突围，成为国内眼科药物研发引领者。激发前瞻性

思维，实现从产品设计开发、产品制造和产品销售，到覆盖全业务的数

字化转型。完善学术引领，品牌致胜营销运营模式，打造一流学术品牌。

强化核心人才梯队建设，有力支撑业务蓬勃发展。 

附件清单 无 

日期 2023 年 02月 17日 

 


