
  

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

( 3 ) 中成藥生產質量管理規範簡介

為促進中成藥製造業的規範化，及確保中成藥的品質及安全性得

到保障，從而保障市民的健康，增加市民對使用中成藥的信心，中藥組於 

2 0 03 年制定了《香港中成藥生產質量管理規範指引》（下稱《指引》）。

除了引言及釋義外，《指引》的內容分為十二章及一個附錄，包括

中藥製造業的品質管理、人員、廠房、設備、文件、製造、驗證、品質控

制、合約製造和合約檢驗、投訴、產品回收、自檢和品質審查及附錄的無

菌中成藥。繼上期已介紹有關人員、廠房和設備的原則，現接續介紹有關

文件、製造及驗證的原則如下 :

文件

文件是品質保證系統的基礎部分，並涉及生產質量管理規範的各

方面要求。建立完善的文件系統的目的在於：訂立所有物料和產品的品質

標準、產品製造方法及品質控制方法；確保所有與製造業務有關的人員明

確知悉如何執行工作和何時執行工作；確保授權人具有足夠的資料，以決

定是否發放一批產品作銷售；以及提供資料調查一批懷疑有缺陷的產品的

歷史。製造商可自行設計文件的格式，以及制定文件的用途。

製造

製造程序須按明確規程進行，並符合生產質量管理規範及中成藥

製造商牌照上訂定的條件，以確保獲得品質合格的產品。

驗證

驗證是生產質量管理規範的基礎部分。驗證是證明任何規程、製

造程序、設備、物料、活動或系統確實能達到預期結果且有文件證明的一

系列活動。製造商應按照預定的方案進行驗證，並以書面報告形式記錄驗

證結果和結論。驗證結果和結論應妥善保存。製造程序和規程應在驗證的

基礎上建立。製造程序和規程應定期接受再驗證，以確保它們依然能達到

預期的效果。應特別注意製造程序、檢驗規程和清潔規程的驗證。
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有 關 《 指 引 》 的 內 容 ， 可 以 從 管 委 會 的 網 頁 下 載 ： 

h t t p : / /www.c mc h k . o rg . h k / pc m/pd f / goo d_ma n u_c .pd f，查詢電話：2319 5119。

推行製造中成藥必須依循生產質量管理規範

為配合 2010 -1 1年施政報告在推行製造中成藥必須依循（ GMP）訂

定時間表的政策，中藥組建議採納國際藥品稽查合作組織（ P IC/ S）的 GMP

標準作為本地中成藥製造商的發牌標準，以及訂定以 4年時間，讓本地中

成藥製造商達致該標準。為配合業界的實際運作需要，共謀推行 GMP規管

的時間表，讓製造商有充足的時間準備，衞生署現正收集業界意見，包括

舉 辦 分 享 會 及 與 中 藥 商 會 代 表 會 面 等 。 如 業 界 對 推 行 GMP規 管 有 任 何 意

見，請將意見，以書面形式遞交衞生署中醫藥事務部（地址：九龍觀塘巧

明 街 10 0號 Two Lan d ma r k Ea s t 16樓 ； 傳 真 ： 277 8 1085； 電 郵 地 址 ：  

c md @dh . go v .h k），以便衞生署整理有關意見後，提交中藥組考慮。
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