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1.简单介绍

常州瑞明药业有限公司地址：江苏省常州市新北区春
江镇龙江北路1558号，邮编213127

FEI: 3007086821

DUNS: 528186718

公司坐落于扬子江畔，沪蓉高速，京沪高铁穿境而过，

享有非常便利的交通系统。

公司周围没有生产高毒性，高致敏性产品的厂家。
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坐标地图



公司成立于2005年，投资人民币五千万元。

公司的主要目标是生产高技术含量，高附加值，
低污染的原料药。公司的厂房均是按GMP要求
来设计和建造。

2018/2/24



公司总占地面积25000平方米。

整个公司分为生产区（合成区和洁净区），辅
助设施区，物料区和办公区。

人流通道和物流通道彼此被分开。

公司有3个合成车间和一个洁净区车间，洁净
区车间用于原料药的精制，干燥和包装（洁净
级别：D级）
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常州瑞明药业有限公司平面图
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2.公司发展一览表
时间 事件
2005年5月 完成设备安装及确认

Feb. 2008 获得原料药生产许可证 (苏20110162)

Nov. 2008 获得盐酸普罗帕酮批准文号 (H20084524),

Jan. 2009 获得非洛地平批准文号 (H20093106)

Jul. 2009 获得盐酸普罗帕酮和非洛地平的GMP证书 (K0774)

Apr. 2010 获得盐酸坦洛新的DMF号: 23741

Feb. 2011 获得苯磺酸氨氯地平的批准文号 (H20113077)

July. 2011 获得苯磺酸氨氯地平的GMP证书 (JS20110008)

Aug. 2011 获得苯磺酸氨氯地平的CEP证书(R0-CEP 2008-074-Rev 00)

July .2015 获得3个原料药的更新版GMP证书(JS20150443)

July.2016 获得FDA关于盐酸坦洛新的EIR文号（FEI：3007086821）

Aug.2016 获得苯磺酸氨氯地平更新版CEP证书 （R1-CEP 2008-074-Rev 00）

May.2017 苯磺酸氨氯地平通过EDQM的现场检查
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2.公司发展一览表
� 时间� 事件
 Dec. 2017� 氨氯地平亚胺通过PMDA的现场检查

 Sep. 2018 盐酸坦索罗辛再次通过FDA的现场检查

 Aug.2019 盐酸甲氧那明通过GMP现场检查

 Dec. 2022 盐酸坦索罗辛通过注册现场核查和GMP符合性检查

 Jun. 2023 苯磺酸左氨氯地平通过GMP符合性检查

 Nov.2023          苯磺酸氨氯地平通过欧盟EDQM现场审计
 May. 2024               苯磺酸氨氯地平，非洛地平，盐酸普罗帕酮，盐酸甲氧那明
                  ，苯磺酸左氨氯地平，盐酸坦索罗辛通过GMP符合性检查
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更新版GMP证书
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美国FDA的EIR通知函



苯磺酸氨氯地平更新版CEP证书 1/3
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苯磺酸氨氯地平更新版CEP证书 2/3
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苯磺酸氨氯地平更新版CEP证书 3/3
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3.管理体系

质量部由总经理直接领导. 

组织机构根据GMP来制定，包括质量（QA和
QC），生产，工程设备，物料，销售，财务

和行政。
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组织机构图
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总经理

质量受权人
质量部

QA

GMP 自检

工艺监管

产品审核

验证的审核与批准

供应商审计与批准

投诉和召回

偏差和变更控制

文件的审核与批准

产品质量回顾

QC

原辅料及包装材料的检验

中间体和成品的检测

稳定性研究和留样

洁净区监测

检验仪器管理

起草检验规程

分析方法验证

管理法定对照品和工作对照品

质
量
管
理
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质量授权人

质量部

Quality Control

Microbial

Microbial test for 
API

Microbial test for 
PW

Microbial test for 
Packing Material

Monitor for 
Cleaning area

Chemical

Chemical test

Management of 
WS /RS

Management of 
Toxic reagents

Stability and 
reserve sample

Solution 
Management

Instrument

HPLC/GC

IR/UV

Balance 

Other Instrument

质

量

控

制

质量控制

微生物

API微生物检
测

纯化水微生物
检测

包装材料微生
物检测

洁净区监测

化学

化学检测

基准物质/标准
品管理

剧毒品管理

稳定性及留样

试剂、试液管理

仪器

气相/液相

红外/紫外

天平

其他仪器



主要人员
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姓名 职务 工作年限 备注

史卫明 总经理 28 年

郦范宝 总顾问 35 年 高级工程师

廖立峰 质量授权人 16 年 工程师

王小亮 生产部经理 15 年

钱卫忠 工程设备部经理 33 年

何月琴 QA 经理、主管 11 年

赵恺 QC 主管 8 年

顾旭峰 物料部经理 16 年

朱卫良 合成车间主任 12 年

孙守映 精烘包车间主任 11 年



质量保证

常州瑞明药业有限公司根据ICH和cGMP要求建立了文件
体系和质量体系. 质量部（包括QA和QC）独立于生产部。
这个体系能很好的保证API符合已建立的质量标准。

质保部的工作范围涉及所有与质量相关的事宜。

每个与质量和生产相关的职责都以文件形式进行了描述。
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质量受权人负责最终产品的放行。

QA负责审核所有的批记录，包括生产批记录、包
装批记录、偏差报告、检验批记录、OOS/OOT调
查报告和批核查记录等。

质量受权人负责确认核查结果和签署放行指令。
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成品放行



根据风险管理规程, 风险分别被分为高、中、低
三个级别。

高风险应该立即处理，相反，低风险如果处于
可接受标准之内，可暂时不处理。中风险要及
时处理或者根据实际情况适当延迟处理。
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质量风险管理



产品质量回顾

一年执行一次产品质量回顾，涵盖产品、工艺、
质量标准（原辅料、成品、中间体和中间控制
产品）、稳定性研究、统计和分析检测结果和
其他相关的部分，包括变更控制、偏差、投诉
等
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文件体系

所有文件按照规程都需要经过起草，审核，批
准三个过程.

文件体系被分为三大块：

STP-标准技术程序

SMP-标准管理程序

SOP-标准操作程序

2018/2/24



产品

根据GMP 要求，产品的各项指标都在相关的
STP, SMP 和SOP文件中详细规定。工艺中的参
数都被严格控制和核查。

不合格原辅料和包装材料不允许使用。不合格
中间体不进行下一步生产。不合格成品不被放
行
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场地和设备

生产区域被分为合成区和洁净区。

合成区域占地2700m2。一个配套的用于中间体和原料
药粗品的干燥间也被设立在合成区。对外销售的中间
体在这个区域内进行干燥，混合和包装。
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中间体的生产过程不使用空气进化系统. 

洁净区的洁净级别D级。空气通过三级过滤系统（初
效过滤，中效过滤，高效过滤）。

洁净区内粉尘量较大的操作间采用直排。

洁净区的空气净化系统回风量为30%。消毒方式为臭
氧消毒。
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为了防止交叉污染和保证洁净度，在洁净区和
一般区之间设立了缓冲间; 一般区与洁净区的压
差≥10pa ，相同洁净级别，不同功能房间的压
差≥5pa 。
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水系统

合成区的工艺用水和清洗用水均为饮用水. QC

根据内控标准每月取样检测一次，每年送疾控
中心检测一次。

原料药精制工艺中不使用水。纯化水仅用于洁
净区设备的清洗。纯化水系统采用二级反渗透
来制备纯化水。

纯化水系统采用巴氏消毒。
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纯化水系统流程图
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关键设备列表
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设备名称 数量

反应釜 50

离心机 10

烘箱 8

混合机 3

粉碎机 4

超微粉粉碎机 1



关键检测仪器列表
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检测仪器名称 数量

高效液相 5

气相 2

紫外 1

红外 1

自动旋光仪 1

熔点仪 1

卡氏水分测定仪 1

微生物限度检查室（A&C） 1



人员
公司现有总人数82人。

技术人员43人。

2018/2/24

部门 人数

质量部(QA和QC) 19

生产部 33

物料部 4

工程设备部 5

其他 21



5. 产品

盐酸坦洛新, DMF 023741,FEI：3007086821

销售至美国和加拿大市场

苯磺酸氨氯地平销售至中国和欧洲市场。

盐酸普罗帕酮和非洛地平销售中国市场。
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公司一隅



合成区
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烘箱
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洁净区走廊
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洁净区离心机
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洁净区烘箱

2018/2/24



红外

2018/2/24



紫外
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高效液相
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气相
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Thanks!


