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投资者关系活动记录表       
编号：2016-003                                                   
	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 

	参与单位名称及人员姓名
	申万菱信基金管理有限公司赵世光、杨扬

	时间
	2016年5月18日下午3点

	地点
	神舟大厦会议室

	上市公司接待人员姓名
	中关村科技董事长兼总裁侯占军；董事会秘书黄志宇；
华素制药董事兼总经理、多多药业董事长董国明

	投资者关系活动主要内容介绍

	公司指出本次访谈内容仅限定于公司公开披露信息，凡涉及敏感信息或未披露信息的提问，公司不予答复。以下为本次访谈的主要内容：
一、请介绍一下募投项目苏雅公司在一致性评价推行过程中的市场机遇？
答：一致性评价是今年最重要的药政改革举措，是推动产业升级的重要举措。本次一致性评价由国务院自上而下推动，力度超出以往，和其它药政审评审批新规一道成为推动医药行业去“产能”的重要动力。从国外的经验来看，一致性评价是推动医药行业提升产品质量、鼓励新药研发、推动产业升级的必由之路。本次一致性评价涉及的口服固体制剂批文近6万个（其中：262个品种，共计数千个批文必须在2018年前完成一致性评价工作），影响到几乎所有的化药制剂企业。短期来看，一致性评价将增加企业的成本，提高仿制药的准入门槛，但同时也淘汰了部分质量不达标的品种和小型药企，兼并整合之后品种和行业的集中度将有所提升。

就公司而言，去年，华素制药和军科院毒物药物研究所（以下简称：毒物药物研究所）已签署《关于共建药物平台合作意向书》，双方约定：由华素制药现金出资1,000万元成立全资子公司（以下简称：苏雅公司）。毒物药物研究所为苏雅公司提供药物代谢学的技术支持。

苏雅公司运行初期，毒物药物研究所派研究人员参与、指导苏雅公司药代相关项目工作， 给予技术上的具体支持，协助苏雅公司技术团队的建设以及全套药代动力学评价体系SOP的建立。苏雅公司成立后，将作为毒物药物研究所国家级新药研发平台的一个分平台，毒物药物研究所为苏雅公司主体实验室申请国家认证实验室提供技术支持。目前，苏雅公司已承接外部创新药非临床药代动力学评价服务项目，承接的博苏一致性评价项目已成功完成预实验。苏雅公司在仿制药一致性评价领域已形成原料药质量研究、制剂处方工艺开发及质量研究、注册代理服务、人体药代动力学CRO服务及生物样本检测服务的闭环，业务发展态势良好，随着一致性评价的深入，预计未来发展空间广阔。

二、请简要介绍一下公司目前的主要医药品种及相关药品的生产工艺。
答：公司日常生产和销售的药物主要涉及咽喉类用药、抗高

血压用药、抗眩晕用药、神经镇痛类用药等：

（一）抗高血压药：博苏、元治
富马酸比索洛尔（博苏）为新一代高选择性β1-肾上腺素能受体阻断剂，无内在拟交感活性和膜稳定作用，主要用于治疗原发性高血压，具有作用时间长（一次服用可维持24小时），临床使用剂量对呼吸系统无影响的特点，长期服用，控制症状好，且无耐受现象，未见对糖和脂肪分解代谢的影响。

贝尼地平（元治）的钙离子通道阻滞类型最多，实现了L、T、N三通道的均匀阻滞，平稳降压的同时，更能实现更多的心血管功能保护。元治为公司2012年收购山东华夏药业的抗高血压类明星品种，其生产线建设也为本次非公开发行重要的募投项目之一。
（二）咽喉类用药：华素片
西地碘含片（华素片）的活性成分是碘分子，具有很强的杀
菌能力，主要用于慢性咽喉炎、口腔黏膜溃疡、慢性牙龈炎、牙周炎的治疗，为华素制药的明星产品。华素片（西地碘含片）作为口腔、咽喉局部治疗的消炎、杀菌新药在全球属首创，拥有自主知识产权。工艺设备方面，华素制药采用分子包合技术，改变了碘的物理构型和结晶态；采用増溶技术，提高了碘的分散度，显著改善了碘的溶出速率；采用掩味、矫味技术，克服了碘的不良臭味；使用密闭转运系统，使物料的粉碎、称量、制粒、总混、压片、包装等生产过程中物料在密闭容器中转运，使生产车间无粉尘，不产生空气交叉污染。
（三）抗眩晕用药：飞赛乐
盐酸苯环壬酯（飞赛乐）是1980年由军科院毒物药物研究
所首次合成，1993年获得试生产批件，至今全球只有华素制药拥有生产批文。华素制药是全球独家生产盐酸苯环壬酯片的企业，盐酸苯环壬酯片的合成工艺采用在线原位监测技术，此种合成技术的副产物少，节能环保效果明显；盐酸苯环壬酯片的制剂工艺采用分子増溶技术，极大程度地提高原料的溶解度，提高了药品的生物利用度，确保药品的疗效；采用了湿法制粒工艺，显著提高了生产效率、有效的控制生产成本及不同批次间的差异，确保产品质量的稳定。
（四）神经镇痛类药物：盐酸曲马多片
盐酸曲马多用于急、慢性疼痛，中、轻度癌症疼痛，骨折或各种术后疼痛、牙痛。亦用于心脏病突发性痛、关节痛、神经痛及分娩止痛。2015年度，中关村收购了多多药业有限公司。盐酸曲马多原料药为多多药业的主要产品，全国仅四家公司拥有生产批文，按照2014年度盐酸曲马多原料药的生产数量计算，其中多多药业占市场份额的40%左右。

（五）皮肤科用药：孚琪
孚琪系列产品的通用名为联苯苄唑，包括联苯苄唑乳膏、联苯苄唑溶液、联苯苄唑凝胶等。联苯苄唑属于咪唑类广谱抗真菌药，其作用机制是抑制细胞膜的合成，对皮肤真菌、酵母菌、霉菌及其它真菌，如秕糠状鳞斑霉菌，微小棒状杆菌有效孚琪乳膏在处方工艺中，筛选并使用适宜的乳膏基质，减小了油相用量，提高患者涂抹舒适性；并加入了具有广谱抗菌活性的杰马A作为防腐剂，其可以与各种成分相配，抑菌能力不受表面活性剂、蛋白质等添加物的影响；制备的孚琪乳膏更细腻，无砂粒感，放置无变硬、变干现象；制备工艺简单可行，质量稳定可控。
（六）抗肿瘤辅助药：舒欧亭
舒欧亭的通用名是甲磺酸托烷司琼注射液，是一种外周神经原及中枢神经系统5-羟色胺3（5-HT3）受体的高效、高选择性竞争拮抗剂。舒欧亭（甲磺酸托烷司琼注射液）为托烷司琼的甲磺酸盐制剂，属于国内外独家上市品种。制剂工艺采用德国先进的带有在线监控系统自动生产线，在2013年通过了GMP认证，华素制药的甲磺酸托烷司琼注射液在所有缺陷方面都进行了实时在线检测并自动按照参数剔除不良品，因而最大程度杜绝了各种缺陷的出现，确保了所生产的甲磺酸托烷司琼注射液的品质。
2015年底，公司控股子公司四环医药收购多多药业有限公司部分股权，进一步丰富了公司产品种类，增加神经镇痛类用药、妇科类用药及呼吸系统类等用药，涉及主要产品有五加生化胶囊、克林霉素磷酸酯阴道凝胶、乳酸菌素片以及曲马多系列。

三、公司目前研发工作的进展如何以及未来的研发规划是什么？

答：目前，公司研发中心首要任务为项目筛选，筛选过程注重两个方向，第一是心血管类、第二是神经精神类。如降压、治疗心力衰竭、心律失常、及心脏保护等。博苏现已突破两个亿的销售收入，在此过程中，公司建立了高端专家队伍，坚持大医院学术支持，此外，公司的销售队伍在心血管科也很有优势。所以，下一步公司的重点是力争快速提升博苏的销售收入。

公司未来的研发规划将侧重心血管类药物和和精神神经领域药物。2016年初，华素制药取得琥珀酸美托洛尔的临床批文，琥珀酸美托洛尔原料和琥珀酸美托洛尔缓释片，原研为倍他洛克，公司琥珀酸美托洛尔为大生产制作非小试工艺，小试、中试、大生产均采用国外一致的glat成套设备，在报批琥珀酸美托洛尔的厂家中工艺相对成熟。神经精神领域则主要侧重镇痛方向。这也是过去产品线的延伸。公司目前的镇痛药有盐酸二氢埃托啡、新收购的多多药业中的镇痛药——盐酸曲马多也具有很强的优势。2016年，华素制药还取得了获盐酸羟吗啡酮以及盐酸羟吗啡酮片批文，作为中重度镇痛的治疗药，希望其未来能为公司在镇痛领域配齐产品线发挥重要的作用。

此外，公司在心血管领域、神经精神领域，正在进行一些产品的筛选工作，筛选结束后，符合公司产品未来发展方向的（主要是心血管和精神神经领域），将进入研发阶段。若工艺不复杂的，公司研发中心就可以做三类仿，或六类仿，若工艺特别复杂或者制剂技术有瓶颈，我们将委托军事医学科学院进行合作。

	日期
	2016-5-19
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