
中华人民共和国

(江苏)省 (自治区、直辖市)食品药品监督管理局

出口欧盟原料药证明文件
PEOPLE’ s REPtrBLIc OF cHINA

(JIANGsU)FOoD AND DRUG ADMINIsTRATION
Written conⅡ rmation1or aCtive substances exported to EU

ConfI.⋯aton no。 rghen by伍 e os碰 ng regulatory authority,∶ Js170028

证明文件编号刂s1⒛⒆8

1.Na1nc and address ofsitc cndu山 ng b碰 lding number,where appl忆 able)∶

工厂名称与地址(包括建筑物门牌号)∶

NaFne∶ Joyang Laborator忆 s

公司名称 :江苏九阳生物制药有限公司
Address∶ sheyang EGOnonlic Dcvclopment Zone,Haidu No⒒ h Road,Jiangsu.

公司地址 :江苏省射阳县经济开发区海都北路

2.Manufactwc「 sliGence mmber(s)∶ SU20160342
《药品生产许可证》编号:苏 ⒛16O3辊

REGARDING THE1匹ANUFACTURING PLANT UNDER(1)OF THE FOLLO粼
`GACTIVE sUBsTANCE(s)EXPORTED TO THE EU FOR MEDICINAL PRODUCTS

FOR HUˇIAN UsE
项 目 1所列生产企业生产的下列用于出口欧盟的人用原料药

Activc sub哎 anGe(s)

原料药名称 (药品通用名)
Acti访ty(忆 s,

加工方法

Chinese dmg
approval number

中国药品批准文号

盐酸吡格列酮
(Pioghtazone Hydrochloride)

∶ 化学合成∷  ∶
(che血忆舛synthqβ。),∷

国药准字 H20174030

Ⅱ亻
‘

THEIssUNG REGULATORYAUTHORITY HE田 BY CONFIRMs THA△
兹证明 :

This manufaG臼uong plant complies voth thc requircmOnts of 伍c Chinese Good
Ma11ufacturing Practice(=GMP ofEU,WHO/ICH Q7`

该企业所实施的 GMP符合中国药品 GMP要求,等同于欧盟、世界卫生组织组织以
及 ICH Q7药品 GMP要求 ;



The manufactunng plant^su凵 cct tO rcgular,strict and transparent Go碰 rols and to thc
effcctivc enforceme“  of good maIlufacturing pract忆c, inclu&ng rcpcatcd and

unannounced inspections,so as to cnswc thc protection of pubⅡ G hcalth,、 vhich is at least

cquivalentto that in thc EU;and

该生产工厂接受定期、严格和透明的监管以及有效地执行药品 GMP监管措施 ,包括
反复的飞行检查,确保保护公众健康 ,其水平与欧盟相当;并且

In thc cvcnt of flndings relating to non-comp⒒ ancc, infoⅡ mation on such flndings is

supplied by the cxporting伍 ird∞mtγ wi伍 out dclay to the EU。

如发现不合规情况,将会及时通报欧盟有关部门。

D乩e ofinspcction ofthe plant under(1)∶ July1⒍ h-July1sth,20!7. ∶
对该生产工厂检查的日期:⒛17年 7月 16日至 7月 18日 。

This writtcn conflmation remalns vahd until∶ ]Dcccmber25th,2020

本证明文件的有效期:有效期至 ⒛⒛ 年 12月 25日

The au伍 cnticity of伍 is wri敏en∞ nⅡIIIIation may bc veⅡflcd with the“ suing regulatory
authoⅡty.

关于本证明文件的可靠性可向本局查询确认。

口匝sw血ten conflmaton`Without prcJu山 Gc to the respon蚯 ulit忆s。f伍c manufaGturer
to cnswc the quality of伍 c mcdonal product in accordanG0Ⅵ仅h Chinesc law and
Directivc2001/83周 EC。

按照中国相关法律以及欧盟 ⒛01/B3/EC指令,生产者应对药品质量负责,本证明不
影响生产者履行该职责。

Addrcss of伍 e os讧ng regulatory au伍 ority∶ No,5Gulou strcct,N盯 刂ing,Jiangsu ProⅥ ncc

签发部门地址:江苏省南京市鼓楼街 5号 ,21OOOB

小Ⅰame and function ofrcsponsible person∶ Luhong Fan, Dcputy E)irector

负责人姓名及职务:樊路宏 副局长

E=maⅡ ,Tclephonc no。 ,and Fax 0a.gov,cn;025-83273902;025-83273702
电子邮箱、电话、传真 : 5-83273902;025-83273702

伍c authority and d荻 e∶⒛17-1⒉% :
刁盖章与日期:⒛ 17-1296
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