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重庆华森制药股份有限公司

关于公司产品完成境内生产药品备案的公告

重庆华森制药股份有限公司（以下简称“公司”）于近日从国家药品监督管

理局（以下简称“国家药监局”）网站查询获知公司产品甲磺酸雷沙吉兰片完成

境内生产药品备案（药品说明书适老化申请），并于国家药监局网站公示备案信

息。现将相关情况公告如下：

一、药品基本信息

（一）药品说明书适老化申请

1.甲磺酸雷沙吉兰片

药 品 通 用 名 称：甲磺酸雷沙吉兰片

备 案 号：渝备 2025047469

药 品 批 准 文 号 /

原 料 药 登 记 号
：国药准字 H20243081

上 市 许 可 持 有 人：重庆华森制药股份有限公司

上市许可持有人地址：重庆市荣昌区工业园区

生 产 企 业 名 称：重庆华森制药股份有限公司

生 产 企 业 地 址：重庆市荣昌区昌州街道板桥路 143 号

备 案 内 容：按照《国家药品监督管理局及药品说明书适老化及无

障碍改革试点工作方案》中试点方式三，对甲磺酸雷

沙吉兰片纸质版说明书（简化版）、电子版药品说明

书（完整版）进行备案

备 案 机 关：重庆市药品监督管理局

备 案 日 期：2025-10-29

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确、完整，

没有虚假记载、误导性陈述或重大遗漏。



二、药品其他相关情况

甲磺酸雷沙吉兰片为国家医保乙类药，是公司自主研发的仿制药，公司是国

内第四家仿制药获批厂家，该药品质量和疗效等同原研产品。此外，公司自产该

品种原料药，为原料药制剂一体化品种，详见公司于 2024 年 11 月 19 日发布的

《关于公司药品生产许可证变更及通过 GMP 符合性检查的公告》（公告编号：

2024-064）。根据药智网数据，2024 年甲磺酸雷沙吉兰片整体市场份额为 3.40

亿元。该药品适用于原发性帕金森病（PD）患者的单一治疗（不用左旋多巴），

以及作为左旋多巴的辅助用药用于有剂末波动现象的帕金森患者，是《中国帕金

森病治疗指南》《中国帕金森病轻度认知障碍的诊断和治疗指南（2020 版）》

《中国中晚期帕金森病运动症状治疗的循证医学指南》推荐用药，并在 2024 年

第十批集中采购中成功中标，详见公司于 2024 年 12 月 14 日发布的《关于公司

部分产品拟中选第十批全国药品集中采购的公告》（公告编号：2024-074）。

三、对公司的影响

本次公司完成甲磺酸雷沙吉兰片的境内生产药品备案是为应对人口老龄化

趋势，通过增大纸质版说明书字体尺寸，并引入电子版说明书，以增强信息的可

读性和易用性。公司荣幸地成为重庆市首批、国家第三批适老化改革的试点企业，

这不仅体现公司对社会责任的承担，也展现公司在适老化产品和服务创新方面的

努力。此举将有助于公司提升产品的市场竞争力，并开拓新的市场机遇，从而更

好地在市场进行推广，满足市场需求。

四、风险提示

上述备案短期内不会对公司业绩产生重大影响，敬请广大投资者注意投资风

险。

特此公告

重庆华森制药股份有限公司

董事会

2025 年 11 月 20 日


