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太安堂转让年销亿元品种“自救”

乱象丛生 哺光仪迎来最严监管

解决流动资金困难

实际上，哺光仪在安全性方

面一直颇受争议。

据《中华眼科实验杂志》刊

发的《重复低强度红光照射辅助

治疗儿童青少年近视专家共识

（2022）》，其中提到，重复低强度

红光（RLRL）照射辅助儿童青少

年近视治疗的研究应用已在国

内多地开展，初步临床研究结果

显示，RLRL 眼部照射能够抑制

儿童青少年近视的快速增长。

但由于目前尚无相关的统一标

准，导致不规范应用的现象时有

发生，也增加了不良反应的潜在

风险。

范春雷表示：“现阶段，哺光

仪的使用方法基本是按照厂家提

供的方式方法去操作，但不同年

龄的患者情况和耐受程度不尽相

同，不同产品之间使用方法还有

所区别。那么在临床治疗缺乏一

定规范的基础上，医生的专业性

不够强，自然会出现一些问题。”

据《中国消费者报》2023 年 4

月报道，湖南一个12岁的小女孩，

使用艾尔兴哺光仪激光辐射治疗

近视眼，结果几个月后造成视网膜

黄斑光损伤。后在北京同仁医院

诊治，经视力检查，双眼裸视力仅

0.01，矫正视力分别为0.5和0.6。

次月，中纪委发布锐评指出，

一些未经科学验证的近视防控产

品大量进入市场，背后反映的是

儿童青少年近视矫正领域盲目逐

利问题。

“以 OK 镜（角膜塑形镜）为

例，由于市场早期监管缺失，市场

参与者众多，当时的镜片的清洁、

护理、消毒、随访和验配的资质不

够完善的，造成一窝蜂的乱用，甚

至配完了OK镜也没有及时地进

行复查，验配之后也没有进行随

访，以至于大量患者出现了并发

症。”范春雷指出，如今国家对哺

光仪的叫停，是为了让现有的厂

家更好地去完善自己的产品，从

而使整个行业健康发展，为后期

产品的近视防控功效，提供更多

的临床科学依据。

“哺光仪是在常规防控近视

的方法之上的相对补充，不是必

要的补充。”范春雷认为，对于哺

光仪而言，在起效的能量阈值，适

用的激光剂量，照射控制近视的

效果是否会发生回弹，作用机制

等方面，都没有严格的把关和确

切的指标。因此，其有效性和安

全性还有待进一步研究。

值得一提的是，5 月 26 日，

上海市药品监督管理局医疗器

械监管处发布《关于排查辖区内

哺光仪经营使用情况的紧急通

知》，要求紧急排查辖区内是否

存在哺光仪类产品的经营、使用

单位，重点关注青少年使用哺光

仪类产品后的不良事件及相关

舆情，根据实际情形，依法依规

采取相应风险防控措施，重要情

况及时报告。

7月11日，太安堂发布公告表

示，将其持有的多个药品上市许可

和相关专利权等资产进行转让，受

让方为心宝药业。经友好协商，双

方拟签订药品上市许可持有人转

让协议。交易总价款为3亿元。

此次交易涉及6个药品和6个

相关专利。6个药品分别为：心宝

丸、冠心康片、参七脑康胶囊、小柴胡

颗粒、感冒退热颗粒、保和口服液。

根据评估报告，截至评估基准

日今年5月31日，相关药品注册批

件及生产工艺、专利权无形资产组

评估价值为2788万元。交易资产

中最主要的是心宝丸上市许可及

其专利。

评估价格和交易价格最贵的

均为心宝丸上市许可及相关发明

专利和包装盒设计专利，评估值为

2426万元，交易价格为2.6亿元，分

别占资产组评估值的87%，占总交

易价格的86.7%。

根据交易协议，在协议签订之

日起5日内，甲方向乙方支付3000

万元，目标药品上市许可持有人变

更登记完成之日起45日内，甲方向

乙方支付2.7亿元。

2021 年、2022 年，心宝丸销售

收入保持稳定。而今年上半年，心

宝丸销售收入不足此前年度的1/3。

数据显示，2021 年、2022 年和

2023年上半年，太安堂心宝丸销售

收入分别为 1.44 亿元、1.4 亿元和

0.4亿元。

目前，除了心宝丸，资产组中

其他几款产品有的商业化情况不

佳，有的甚至还未启动商业化。

2022年，冠心康片销售额仅约

30万元，参七脑康胶囊销售额不足

8万元，保和口服液销售收入为629

万元。今年上半年，参七脑康胶囊

销售额为0。

太安堂在公告中解释称，冠心

康片和参七脑康胶囊为心宝丸辅

助品种，处于市场培育阶段，小柴

胡颗粒和感冒退热颗粒还未上市

销售。

据了解，心宝丸也是心宝药业

核心产品之一。心宝药业官网介

绍，公司星辰牌心宝丸已畅销市场

30 余年，并于 1987 年获得国家科

技进步奖。基于药物起效快、作用

温和、患者易耐受、副作用小等特

点，自问世30年来，公司心宝丸每

年使用人次超2500万。

对于收购同类产品后的经营

规划，心宝药业方面对记者表示，

由于这属于公司内部产品经营问

题，不方便向外界透露。

实际上，心宝药业与太安堂及

其实控人等均无关联关系。太安

堂公告称，心宝药业与公司控股股

东不存在产权、业务、资产、债权债

务、人员等方面的关系，也不存在

其他或已经造成上市公司对其利

益倾斜的其他关系。

评估值仅为 2788 万元的资产

卖出了3亿元的价格，这是否具有

商业合理性呢？

7月21日，太安堂在回复深交

所关注函时表示，由于公司近2至

3年遭遇流动资金的困境，无足够

的流动资金投入目标药品的市场

营销。这导致选择的历史数据营

收和利润是历史的最低点，直接影

响了对目标药品未来盈利潜力的

评估。

太安堂在公告中称，交易对方

从其自身市场经验判断，他们认为

目标药品未来盈利实现程度远高

于评估机构作出的评估结果。在

心宝药业良好的现金流和丰富的

药品生产销售经验的保证下，目标

药品在市场占有率和竞争力方面

会得到进一步加强，盈利潜力会进

一步放大。

近几年，太安堂遭遇资金困

境，此次资产转让或将一定程度上

缓解其资金紧张问题。

太安堂在公告中称，近年来，

公司展开自救，通过出售重资产、

转让子公司股权、债务重组、抵押

融资等方式筹措资金，降低负债或

改善资金流动性。但截至目前，仍

有大额债务面临到期偿还及营销

资金投入严重不足的问题。为尽

快走出困境，提高销售业绩，解决

流动资金困难，化解持续经营风

险，经公司管理层全盘考量和综合

评估，在不对公司持续经营能力产

生重大不利影响的前提下，转让目

标药品及专利。

就此次交易及企业经营发展

相关问题，记者联系了太安堂方

面，不过未得到回复。

本报记者 苏浩 曹学平 天津报道

激光近视弱视治疗仪类产品

市场迎来最严监管。

近期，国家药品监督管理局

综合和规划财务司发布《关于规

范激光近视弱视治疗仪类产品

注册管理工作的通知》（以下简

称《通知》），其中明确要求，激光

近视弱视治疗仪类产品作为第

三类医疗器械管理，各省局不得

再受理相应产品注册和延续注

册申请。已受理的激光近视弱

视治疗仪类产品注册和延续注

册申请，应当立即停止审评审

批，要求注册申请人向国家药监

局申请注册。

同时，自2024年7月1日起，

未获得第三类医疗器械注册证的

激光近视弱视治疗仪类产品，不

得生产和销售。

为了解《通知》对相关生产企

业的影响，《中国经营报》记者分

别向相关生产企业艾尔兴医疗技

术有限公司（以下简称“艾尔

兴”）、北京益视亮医疗科技有限

公司（以下简称“益视亮”）、吉林

省龙达光学电子仪器有限公司

（以下简称“龙达光学”）致函采

访，益视亮方面表示，会有相关同

事对接，但截至发稿，暂未收到进

一步回应，艾尔兴和龙达光学亦

未对采访进行回复。

激光近视弱视治疗仪俗称

“哺光仪”，北京爱尔英智眼科医

院视光科主任范春雷在接受本

报记者采访时表示，由于哺光仪

市场目前尚未形成相关标准，产

品并不成熟，以至于不规范现象

时有发生。此次《通知》的发布

也将有助于进一步规范哺光仪

市场。

市场鱼龙混杂

据业内人士介绍，哺光仪其

基本原理是通过模拟太阳光中对

人体有益、特定波长与特定光束

的 红 光 ，以 特 定 的 方 式 照 射 眼

睛，改善眼底血液循环，使脉络

膜营养增厚，巩膜弹性纤维增强

等，达到控制眼轴增长、防控近

视的目的。

正因如此，哺光仪被诸多青少

年家长视为又一近视防控的神

器。而在此次《通知》下达前，哺光

仪属于二类医疗器械，厂家必须具

备二类医疗器械注册证和生产许

可证才能生产和销售。

范春雷指出，目前临床研究

显 示 ，重 复 地 接 受 低 强 度 红 光

照 射 的 儿 童 ，其 脉 络 膜 厚 度 会

增加。当脉络膜厚度增加后，可

以使得眼球内血流增加，进而增

加眼球供血量，促进血液循环，有

助于改善近视眼眼底相对供氧

不 足 的 问 题 ，从 而 间 接 地 起 到

抑 制 近 视 眼 增 长 过 快 ，控 制 近

视发展。

本报记者以“哺光仪”为关键

字，在淘宝等电商平台搜索发现，

目前市面上哺光仪的种类繁多，价

格从几百到几千元不等，常见品牌

包括艾尔兴、三代人、益视亮、龙达

等。并且，非医疗器械款（无医疗

器械资质）的多功能哺光仪的价格

要远低于医疗器械款（有二类医疗

器械资质）。

一家售卖哺光仪的店员告诉

记者，“孩子戴普通眼镜，近视每年

大概会增长100°，使用哺光仪后，

同样是戴普通眼镜近视度不增反

降，在 3~6 个月基本稳定，眼轴缩

短，脉络膜的厚度呈现比较明显的

增加。”

“相比而言，医疗器械款更

安 全 ，效 果 会 更 好 一 些 。 价 格

上，非医疗器械款为 1900 元，医

疗器械款价格普遍较贵，龙达为

4650 元、益视亮为 6600 元。”该店

员进一步表示，医疗器械款是在

医院中使用的，防控效果官方数

据达到 97%以上，非医疗器械款

通常分布于线下视力防控中心

和视保店，防控效果达到 95%以

上。“医疗器械款和非医疗器械

款都是 650nm 红光，入眼功率都

在 国 家 规 定 安 全 范 围 之 内

0.39mw 以下。”

随后，记者又以患者家属身份

联系到了益视亮市场运营部的一

位闫姓经理，其对于益视亮哺光仪

如何实现控制近视做了较为详细

的介绍。

闫经理介绍称，最新的研究

证 实 ，巩 膜 变 薄 变 弱 的 直 接 原

因，是供应其营养物质的脉络膜

血管主动变狭窄，脉络膜萎缩所

致。650nm 红色微激光具有一

系列已知的生物活性，当其照射

于眼底时，所产生的光生物效应

能促使脉络膜已狭窄化的微血

管 明 显 扩 张 ，脉 络 膜 血 流 量 增

加，改善了巩膜的营养供应，阻

断了近视患者巩膜变薄变弱的

变化，从而直接阻断了近视的发

生发展。

“因为现在大部分小朋友都是

轴性近视，而目前市场上所有的近

视防护产品里，在控制眼轴增长方

面，哺光仪的效果可以说是最好的

了。”闫经理如是说。

据闫经理与记者分享的相

关案例载明，13 岁的沈同学，在

使 用 益 视 亮 哺 光 仪 两 个 月 后 ，

右 眼 眼 轴 回 退 0.10nm，近 视 度

数 回 退 -0.50DS；左眼眼轴回退

0.18nm，近视度数回退-0.75DS。

谈及该产品安全性，闫经理表

示：“如果说公司哺光仪安全隐患

特别大，或者有什么副作用，那我

们的国家二类医疗器械证也不可

能拿到。并且，目前有几万名的用

户仍在使用，没有一例结构性损

伤，有效率是非常高的。”

闫经理告诉记者，目前益视亮

哺光仪仍以购买为主，其中，便携

款益视亮弱视近视综合治疗仪

（LS-03A）售价11900元，台式款益

视亮弱视近视综合治疗仪（LS-

03B）售价13900元。

而《通知》对公司哺光仪产品

销售的影响，闫经理表示，后续如

果需要第三类医疗器械注册证才

可销售，那么在公司三类医疗器械

注册证获批之前，可以选择到合作

的医院进行租赁。

安全性有待考量

本报记者 晏国文 曹学平

北京报道

评估价值2788万元的

资产组卖出了 3 亿元的价

格，日前，广东太安堂药业

股份有限公司（以下简称

“太安堂”，002433.SZ）资产

转让事项受到交易所和投

资者关注。

7月26日，太安堂就此

事项召开临时股东大会，

相关资产转让事项获得审

议通过。

此 次 交 易 的 对 手 方

为广东心宝药业科技有

限公司（以下简称“心宝

药业”），其与太安堂及其

实控人和高管等无关联

关系。

心宝丸是太安堂此次

资产交易中的核心产品。

国家药监局数据显示，目

前心宝丸批文共有两个，

分别为太安堂和心宝药业

持有。2022 年，太安堂心

宝丸销售收入为1.4亿元。

“ 心 宝 丸 是（心 宝 药

业）公司的拳头产品，是很

重要的品种之一。除了心

宝丸，公司在心脑血管、呼

吸、消化等治疗领域还有

其他一些重点产品。本次

交易价格由公司以及高层

决定。关于此次交易，具

体的情况在太安堂公告中

已经呈现，内容是经两家

公司确认过的，是真实无

误的。”7月25日，心宝药业

市场部方面对《中国经营

报》记者表示。

近几年，太安堂经营遇困，收入下

滑，持续亏损。2021年和2022年，太

安堂营收分别为22.6亿元和7亿元，

净利润分别为-8亿元和-8.2亿元。

2022 年，太安堂营收下降近 7

成。其中，中成药制造业务收入下

降33%，中药材初加工业务收入下

降85%。另外，由于旗下医药电商

康爱多经营情况恶化，药品批发零

售业务收入下降85%，康爱多可收

取的平台技术服务费下降96%。

康爱多是太安堂旗下知名医

药电商。自2010年成立以来，康爱

多一直是全国医药电商行业龙头

企业之一。不过从2021年开始，康

爱多的发展就急转直下。

2019年、2020年、2021年，康爱

多销售收入分别为 31 亿元、28 亿

元、14亿元，净利润分别为2040万

元、3157万元、-1.39亿元。

近几年，康爱多线下直营门店

数保持在10家。2019年、2020年、

2021年，康爱多线下直营门店销售

收入也接连腰斩，总销售收入分别

为8942万元、4939万元、2178万元。

2022年，康爱多发展情况进一

步恶化。年报显示，康爱多2022年

实现销售收入 3838 万元，净利润

为-5112万元。截至报告期末，康爱

多有9家直营门店，2022年所有直营

门店销售总收入仅为81.4万元。

记者注意到，目前，康爱多官网

已经无法正常访问，多个手机应用

下载平台已经无法搜索到康爱多

APP。不过，在京东和天猫平台，康

爱多网上药店仍在正常营业。

近几年，康爱多与多家供应商

发生偿债诉讼。截至2022年年底，

康爱多共有122个案件尚未处置完

毕，案件总标的额 3.3 亿元。由于

康爱多无力履约已生效判决，太安

堂需要承担连带责任。

据业绩预告，2023 年上半年，

太安堂预计亏损 1 亿元至 1.2 亿

元。太安堂称，报告期内公司债务

较重，流动资金不足，销售收入下

降，导致经营利润下降。

由于存在控股股东及其关联方

非经营性资金占用问题，2022年9

月起，太安堂被实施特别警示处理，

股票简称变更为“ST太安”。今年5

月，其股票被叠加实施其他风险警

示，股票简称变更为“*ST太安”。

会计师事务所对太安堂 2022

年年报出具了无法表示意见的审

计报告，主要原因包括：持续经营

能力存在重大不确定性、控股股东

非经营性占用资金可回收性、存货

项目影响。

据太安堂对 2022 年年报问询

的回复公告，控股股东太安堂集团

有限公司（以下简称“太安堂集团”）

非经营性占用上市公司资金余额为

5.5亿元（经公司彻底自查，比报告

期末增加占用8988万元）。截至年

报披露日，太安堂集团仍有4.9亿元

占用资金尚未偿还给上市公司。

太安堂集团及其一致行动人

持有太安堂的股份多数已经被冻

结，存在被拍卖的风险。7 月 21

日，太安堂公告称，太安堂集团持

有的1170万股股份被司法拍卖，已

完成过户登记手续。

太安堂在公告中表示，本次交易

涉及公司3个心脑血管药的变化，短期

内可能会对公司心血管系统药物市场

产生影响，公司已提前做好布局。

太安堂表示，公司将依托现有

心脑血管病业务资源，以公司独家

品种心灵丸、通窍益心丸、丹田降

脂丸为代表，充分利用心灵丸、通

窍益心丸品种与心宝丸功能相近、

治疗范围类似的特点，积极开拓，

力争短期内补足心宝丸品种转让

的市场缺口。同时，公司还将进一

步推进独家品种冠心康胶囊产品

生产和市场推广工作，以冠心康胶

囊上市为契机，将“心可宁胶囊、脑

得生片”等品种推广上市，进而稳

定公司心血管药市场。

持续经营存不确定性

而在此次《通知》下达前，哺光仪属于二类医疗器械，厂家必须具备二类医疗器械注册证和生产许可

证才能生产和销售。
“哺光仪是在常规防控近视的方法之上的相对补充，不是必要的补充。”

激光近视弱视治疗仪类产品作为第三类医疗器械管理。 视觉中国/图


