
 
   

 

  

  

  

 
  

 
  

 
 
  

 
 
  

 
 
  

 
  

 
 

 

 

 
 

  

  

 

  
   

  
 

   
 

 

    

 
 

  

 

 
 

  

  

 

  
   

  
 

   
 

 

    

 
 

 

 
 

 

 

 

 

  
   

  
 

   
 

 

    

 
 

 

 
 

（已被禁止進口及銷售）

圖 3 : 關 木通飲片圖
參 考 資 料 ：  

1 . 《 中 華 人 民 共 和 國 藥 典 》  2 0 1 0 年 版 一 部  

2 . 《 中 華 人 民 共 和 國 藥 典 》  2 0 0 0 年 版 一 部  

3 . 《 中 華 本 草 》  

(2 )容易混淆藥材簡介會（ 2013-14）

中藥業界應使用「正名正藥」的中藥材，以保障市民用藥安

全。為加深業界對這方面的認識，衞生署曾於  2012 /2013 年度（ 2012
年 7 月至  2013 年 3 月），舉辦一系列四個單元的簡介會，向業界
介紹近  60 種香港容易混淆藥材。四個單元的簡介會合共有超過  
300 名中藥業界代表及中醫參加。  

2013 /14 年度新一系列的簡介會已開展，並增加了簡介藥材的
品種，當中的第一單元及第二單元已分別於本年  7 月 23 日及 10
月 16 日在九龍南昌街公共衞生檢測中心及香港上環文娛中心舉行，
兩個單元的簡介會共有約  160 名中藥業界代表及中醫出席。簡介
會 的 內 容 已 上 載 香 港 中 醫 藥 管 理 委 員 會 網 頁

（ h t tp : / /www.cmchk .org .hk /pcm/ch i /#ma in_news .h tm），供業界及市
民參閱。

衞生署計劃於 2014 年 1 月及  4 月舉辦  2013 /14 年度第三及第
四單元的簡介會。詳情將於稍後公布。如有任何查詢，可致電衞

生署熱線  2319  5119，或留意香港中醫藥管理委員會網頁的最新消
息。  

(3 ) 中成藥生產質量管理規範（  GMP）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，從而保障市民健康，增加市民對使用中成藥的信心，

中藥組於  2003 年制定了《香港中成藥生產質量管理規範指引》
（《指引》）。 
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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。《指引》內各章節及附錄的基本

內容已於前期作出介紹，現就  GMP 對人員培訓的要求加以說明。

人員培訓

為確保各級人員熟悉相關的  GMP 原則及其工作職務，製造商
應為人員提供訓練，並就人員培訓的有關安排訂立標準操作規程。

製造部門、品質控制部門、品質保證部門的主管有責任向人員提

供訓練，並保存培訓紀錄。

培訓計劃

部門主管應為人員制定培訓計劃，並按計劃向在製造區域或

品質控制實驗室工作的技術、保養和清潔人員，以及其他會影響

產品品質的人員，提供訓練。培訓計劃應按有關人員的職務需要

而制定，並按其需要作出修改。

培訓內容

為人員提供的訓練一般應包括以下內容：  

( i ) 入職訓練

新入職人員除接受  GMP 的理論與實踐訓練外，亦應接
受切合其職務的訓練。訓練內容可包括  GMP 對填寫文
件的要求、設備的標準操作規程等。  

( i i ) 持續訓練

現職人員應定期接受相關的  GMP 原則及切合其職務的
訓練。根據《指引》的要求，文件應定期檢討和修訂。

新增或經修訂的標準操作規程應在完成對相關人員進

行培訓後，才正式生效。  

( i i i ) 中藥知識的訓練
驗收藥材或飲片的人員應接受相關的訓練，以具備識別

藥材或飲片真偽優劣的知識。  
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( iv ) 處理特殊物料的訓練
處理高活性、強毒性、強感染性或強致敏性物料的人員

應接受相關的訓練，以確保人員的安全及避免交叉污

染。  

(v ) 個人衛生訓練

所有人員應接受個人衛生訓練，並應高度注意個人衛生，

例如人員在進入製造區域前應清洗雙手。  
(v i ) 進入製造區域和品質控制區域的相關訓練

訪客或所有進入製造區域和品質控制區域的人員應接

受相關訓練，尤其是個人衛生要求和穿著保護服裝的方

法。如訪客未能接受相關訓練，應提醒他們需要注意的

事項，並緊密監督有關人士。

培訓紀錄

人員接受訓練後，製造商應按需要評估有關訓練的效益，例

如安排受訓人員進行考核。部門主管應為人員保存相關的培訓紀

錄。

有 關 《 指 引 》 的 內 容 ， 可 於 香 港 中 醫 藥 管 理 委 員 會 網 頁  
(h t tp : / /www.cmchk .o rg .hk /pcm/pdf /good_manu_c .pdf )下載，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（ GMP）

為 配 合  2010-11 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醫藥品稽查協約組
織（ PIC/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。

就上述議題，衞生署自  2011年至今已舉辦  13次簡介  /分享會，
出席  10 次中藥團體  /機構的會議、會見  20 個中成藥製造商介紹中
藥組的建議及收集業界意見。此外，因應業界就推行  GMP 所關注
的資金、廠房、人員培訓及  GMP 要求等問題，衞生署亦邀請不同
機構、藥廠及化驗所及業界代表分享經驗，並介紹政府可提供的

協助。有關簡介  /分享會的資料，現已上載香港中醫藥管理委員會
網頁 (h t tp : / /www.cmchk .org .hk /pcm/chi /#ma in_down03 .h tm)，供業
界參考。  
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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  100 號 Landmark  
Eas t 友 邦 九 龍 大 樓  16 樓 ； 傳 真 ：  2778  1085； 電 郵 地 址 ：  
cmd@dh.gov.hk)。在遞交意見時，請註明製造商牌照編號，以便
衞生署整理有關意見後，提交中藥組考慮。  

(4 ) 世界衞生組織傳統醫學戰略  2014－ 2023

世界衞生組織（世衞）於本年  10 月 28 日在澳門開展「世界
衞生組織傳統醫學戰略  2014－ 2023」，並連續三天（ 10 月 28 日至  
30 日）舉行會議為傳統醫藥未來十年的發展制定藍圖。

新戰略有兩項主要目標。第一項為充分利用傳統醫藥對醫療

的潛在貢獻；第二項為促進安全和有效地使用傳統醫藥。為達致

該兩項目標，世衞建議各國按實際情況制定規管傳統醫藥的政策

和措施，把傳統醫藥適當地納入醫療系統。

衞生署中醫藥事務部作為世衞傳統醫藥合作中心，一直積極

支援世衞制定新戰略，包括在去年  5 月和  11 月及本年  4 月舉辦三
個工作會議，並把新戰略印刷成書，協助發展及推廣傳統醫藥。

詳情可瀏覽衞生署中醫藥事務部網頁  (h t tp : / /www.cmd.gov.hk)。 

(5 ) 食物及衞生局與國家中醫藥管理局簽訂新協定

國家中醫 藥管理 局與香港 特別行 政區政府 食物及 衞生局於  
2013 年 10 月 29 日簽訂《關於中醫藥領域的合作協定（ 2013 年更
新版）》。

合作協定由國家衞生和計劃委員會副主任兼國家中醫藥管理

局局長王國強及香港特別行政區政府食物及衞生局局長高永文代

表簽署。

食物及衞生局與國家中醫藥管理局於  2007 年 11 月首度簽署
《關於中醫藥領域的合作協定》，是次  2013 年更新版本是根據  
2007 年版作出修訂，雙方會進一步加強在中醫藥領域的密切合作，
並就促進內地與香港中醫藥事業的發展達成共識。  
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