
中华人民共和国

浙江省药品监督管理局

出口欧盟原料药证明文件
PEOPLE.s REPUBLiC of C"lNA

zHEJIANG MEDICAL PRODucTs ADMINIsTRATlON
Written confirrnation for actiVe substances eXported to Eu

c。nnrmati。 n no.rgiven by the issuing rcgulatory authorit丿 rZ/2′ 9932

证明文件编⒎ZJ210032

1.Namc and addrcss of′ sitc(including building numbcr,whcrc applicablc)∶ Zhgiang
IIuahai Pharmaccutical Co” Ltd.Xunqia()JInhai,Zh苟 iang

l∶丿
·
名称 IJ地址(包括建筑物门牌 号)∶浙江华海药业股份有限公司  浙江省临海市

汛桥

2.Manu%cturcris licence numbcr(s)∶ 湖i20000311

《药品生产许可证》编⒎浙 20000311

REGARDING THE MANtJFACTURING PLAN'Γ  UNDER(1)0F THE「 OLLOWING
ACTIVE SUBSTANCE(s)L)XPORTED′ ΓO THE EU FOR MEDICIˉNAL PRODUCTS
「OR HUMAN USE
项 H1所列生产企业生产的 卜

^列
用
^j1出
|l欧粹的人用原料药

Activc substancc(s)

原料药名称 (药 llll迪用名)
Activity(iCs)

加工方法

C)hincsc drug

approval nunlberl

中国药品批准文号

I]nalapril Malcatc/‘ 来峻依那普利
Chcrnical synthcsis,

化学合成

国药准宁

I-I20023156

THE ISStJING REGtJLATORY AUTH()RITY HEREBY CONFIRMiS THAT∶
兹证明 :
'I′his 1nanufacturing plant con1plics with thc rcquircnlcnts of thc Chincsc Ciood

Manufhcturing Practicc(=(〕 MP ofEU,WHo/ICH Q7);
该企业所实施的 GMP符 合中国药品 GMP要 求 ,等 |III I1欧 |"^、 世界卫生组织以及 ICH
Q7药品 GMP要 求 ;

l仅
供出 ll的原料药在此栏填勹j“ 尤

”
。

Itcc()rd“ nonc’
’
in casc whcrc thcrc is lor cxport-only aCtivc substancc~

The manu%cturing plant is suuect to rcgular,strict and transparcnt controls and to thc

cffcctivc  cnforccnlcnt  of good  rnanufacturing  practicc,  including  rcpcatcd  and

unannounced inspections,so as to ensure thc protection of public health,、 vhich is at lcast

equivalent to that in the EtJ∶ and



该-L产 j∶丿
ˉ
接受定期、严格和透 I丿J的 Mi符 以及有效地执行药llil GMP监管措施 ,包括

反复的 ‘行检查,确保保护公众健庾 ,其水平与欧 |持1相当;并 ll

ln thc cvcnt of findings rclating to non-cor11pliancc, infornlation on such findings is

supplicd by thc exporting third country、 vithout dclay to the IEtJ.

如发现不合规情况 ,将会及时通报欧牦I扌有关部闸。

I1)atc of inspcctioll()fthc plant undcr(l)∶ 卜′1ar 23 rd,2021
对该/l^产 |∶厂检杏的||朋 :2021年 03川 23||

·
I′his、vrittcn confirnlation rcn1ains valid until∶ Apr 121h,2024
本证明文件的有效 JI丿l:2024年 04丿l12||

l′ hc authenticity o】
′
this、vrittcn con1irnaation rnay be verificd、 vith the issuing rcgulatory

authority.

关 J1本证明文件的 I刂 策性 III向本丿!J仓 询确 认。

This written consrmation is without prejudicc to thc responsibilnies。 f the manuf0cturer
to cnsurc thc quality of thc Fncdicinal product in accordancc with ()hinesc law and

Directive 200 1/83/EC.

按照屮国相关法律以及欧盟 2oo1/83/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。

Address of thc issuing rcgulatory authority∶ 27wenbci Lane Mogansan Road IIangzhou
310012 PR.china

签发邮门地址 :杭州英十山路文北巷 27号

Nan·le and function()f rcsponsiblc pcrson∶ IIc jinIˉ Iua,Dcputy IDircctor

负责人女′|名及职务:何个华 ,山 lll处长

E一nlail,1olcphonc no.,and lrax no.∶

ypsc@犭 fda.gov.cn,(十 86)057卜 88903348.(+86)0571-88903273
电了邮箱、电话、传典 :
ypsc迄

D7乙,ifiia.gov.crl,(△ 8̄6)0571-88903348,(-+ˉ 86)05'71-889()3273

gnaturc冖̀
凵 i starn p of 13(h,2021

珂备医
I     I

签发部 |′ l 月 13H

| ^`、·
`~′
~'

∶佥 子


