
股票代码：600161           股票简称：天坛生物          编号：2023-003 

北京天坛生物制品股份有限公司 

关于所属企业生产场地变更进展公告 

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈述或者重

大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担个别及连带责任。 

近日，北京天坛生物制品股份有限公司（以下简称“公司”）所属成都蓉生

药业有限责任公司（以下简称“成都蓉生”）经过生产许可申报、注册申报、GMP

符合性检查等工作，已完成产品“人凝血因子Ⅷ”的生产场地等变更工作，上述

产品生产场地变更至“四川省成都市双流区菁园路 280 号”（成都蓉生永安厂

区），并取得相关证书。现将相关事项公告如下： 

一、 相关证书主要（变更）内容 

证书名称 发证机关 证书编号 主要（变更）内容 

《药品补充

申请批准通

知书》 

国家药品监

督管理局 
2022B05311 

生产地址由“四川省成都市高新区

起步园科园南路 7 号”变更为“四

川省成都市双流区菁园路 280 号” 

《药品GMP现

场检查结果

通知书》 

四川省药品

监督管理局 
川 2022086 

生产地址：四川省成都市双流区菁

园路 280 号； 

检查范围：血液制品（人凝血因子

Ⅷ）； 

检查车间：血液制品生产车间（破袋

融浆区、分离一区、分装四区及辅助

区域） 

《药品生产

许可证》 

四川省药品

监督管理局 
川 20160165 

新增生产范围：血液制品（人凝血因

子Ⅷ） 

二、 产品相关情况 

（一） 产品基本信息 

产品名称 适应症 规格 剂型 

人凝血因

子Ⅷ 

本品对缺乏人凝血因子Ⅷ所致的凝

血机能障碍具有纠正作用，主要用

于防治血友病 A 和获得性凝血因子

Ⅷ缺乏而致的出血症状及这类患者

的手术出血治疗。 

200IU（10ml）/瓶，每

瓶含人凝血因子Ⅷ

200IU，复溶后体积为

10ml。 

注射剂 

 

 

 



（二） 产品市场情况 

产品

名称 
主要生产企业 市场同类产品情况 

人凝

血因

子Ⅷ 

国内主要有成都

蓉生、上海莱士、

华兰生物、泰邦生

物、博雅生物等公

司 

经查询国家药品监督管理局网站，拥有人凝血因

子Ⅷ生产文号的国内企业有 12 家。 

2022 年前三季度，成都蓉生（本部）该产品销售

收入约为 68.67 万元，占公司 2022 年前三季度销售

收入的 0.02%。 

三、 对上市公司的影响及其他情况说明 

成都蓉生本次完成人凝血因子Ⅷ的生产场地变更工作，标志着成都蓉生永安

厂区具备了上述产品的生产条件，有利于进一步提升生产规模，成都蓉生将持续

推动其他品种的生产场地变更工作，具体时间存在不确定性。 

 

特此公告。 

 

 

北京天坛生物制品股份有限公司 

2023 年 1 月 16 日 


