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實施香港中成藥生產質量管理規範疑難問與答 (文件 ) 

 
引言  
 

香港中醫藥管理委員會轄下中藥組編制此業界參考文件目的是通過問答形式，

具體說明一些業界實施「中成藥生產質量管理規範」 (中成藥 GMP)時較常遇到的

疑難，及相應的《香港中成藥生產質量管理規範指引》(《指引》)條文的要求，加

深業界對中成藥 GMP 的認識及協助中成藥製造商實施中成藥 GMP。  
 

本文件內容旨在為業界提供參考，且會按將來需要作出更新。  
 
以下為此業界參考文件中涉及 GMP 範疇「文件」的內容。  

 
文件  

1. 問 : 在中成藥 GMP 的原則下，應如何管理文件？  
 答 :  在管理中成藥GMP文件時，應注意以下《指引》的要求：  

(i)  應小心設計、編訂、檢討和發布文件；  
(ii)  文件應由相關的負責人員批准、簽署和註明批准日期。未經批

准，文件不得更改；  
(iii )  文件內容應清晰、有條理和易於閱讀，並清楚列明標題、類別

和目的。各類文件應有便於識別其文本及類別的系統編碼和
日期。文件複印本應清楚和易讀。由主文件複印工作文件時，
應保證複印過程不產生任何差錯；  

(iv)  應定期檢討和修訂文件。文件修訂後，應防止廢棄的舊文件被
誤用；及  

(v)  要求填寫數據的文件，應有足夠的填寫空間。填寫的數據應清
楚、易讀和不易擦掉。  

 
製造商應就文件起草、審核、批准、發放、培訓、生效、更新的程
序制定標準操作規程。每類中成藥 GMP 文件均應有相應的文件編
號，有定期檢討的機制，並應建立適當的文件存檔系統。就已失效
的文件應按規程回收銷毀。  
 
(相關參考《指引》條款： 5.1 至 5.5)  

2. 問 : 中成藥 GMP 對紀錄有什麼要求？  
 答 :  在管理中成藥 GMP 紀錄時，應注意以下《指引》的要求：  

(i)  要求填寫數據的文件，應有足夠的填寫空間。填寫的數據應清
楚、易讀和不易擦掉；  

(ii)  文件的任何改動均應由相關的負責人員加簽，並註明日期；改
動處應可辨認原先的資料。必要時應說明改動理由；  

(iii )  製造過程期間所採取的任何行動均應記錄，以便追溯與產品
製造有關的全部重要活動。應保留有關的紀錄和標準操作規
程最少至產品失效日期後兩年；  

(iv)  可利用電子數據處理系統、照像或其他可靠的方式記錄數據。
數據記錄工作應有詳細的標準操作規程，紀錄的準確度應加
以檢查。數據在保存期內應能隨時取閱；  

(v)  應為每批產品保存銷售紀錄，以便在必要時進行產品回收；  
(vi)  主要和關鍵的設備應附有登記冊，以記錄驗證、校準、保養、
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清洗或維修等操作，記錄內容包括操作人員的簽署和操作日
期；  

(vii)  應按製造程序的進行次序，記錄所使用的主要和關鍵設備，以
及製造區域；及  

(viii)應對實施中成藥 GMP 所採取的各項措施或得到的結論作出相
應的記錄，包括設備確認、人員訓練、害蟲控制、自檢等。  

 
製造商應就中成藥 GMP 紀錄的要求向員工提供培訓，確保紀錄的
一致性、合理性及負責性：  
(i)  一致性：紀錄的內容與標準互相一致，關鍵資料在紀錄中反映

出來；  
(ii)  合理性：根據填寫資料的要求預留足夠的位置，根據操作程序

的先後填寫資料；及  
(iii )  負責性：每項操作均需有操作者簽署，關鍵操作還應有覆核人

簽署。  
 
(相關參考《指引》條款： 5.5 至 5.8、 5.30、 5.31、 5.33、 5.34)  

3. 問 : 中成藥 GMP 的紀錄應保存多久？  
 答 :  製造過程期間所採取的任何行動均應記錄，以便追溯與產品製造有

關的全部重要活動。應保留有關的紀錄和標準操作規程最少至產品
失效日期後兩年。  
 
(相關參考《指引》條款： 5.7)  

4.  問 : 製造商的紀錄應保留電子版本還是紙張版本？  
 答 :  製造商應按公司文件系統的情況而決定文件保存的方式。如公司的

文件以紙張版本為準，則應保存紙張版本。  
 
如文件是利用電子數據處理方式保存，應僅允許獲批准人員在電子
數據處理系統輸入或修改數據。數據的修改和刪除均應有紀錄。應
使用口令或其他方式限制人員進入電子數據處理系統。關鍵數據的
輸入應經由另一位人員核對。採用電子數據方式保存的批紀錄，可
以通過轉錄到磁帶、微型膠卷、紙張列印或其他方式進行保護。數
據在保存期內應能隨時取閱。  
 
不論以電子版本還是紙張版本保留紀錄，有關製造過程期間所採取
的任何行動的紀錄均應保留最少至產品失效日期後兩年。  
 
(相關參考《指引》條款： 5.7、 5.8)  

5.  問 : 在批准各種標準操作規程時，相關的負責人員是否需要在每頁簽署
或只在第一頁簽署？  

 答 :  標準操作規程應由相關的負責人員批准、簽署和註明批准日期。現
時並没有規定負責人員須在標準操作規程的每一頁簽署，如僅在第
一頁或最後一頁簽署，應能確保文件的完整性，例如：在其他頁碼
標明第 XX 頁，共 XX 頁。  
 
(相關參考《指引》條款： 5.2) 

6. 問 : 是否可以將色譜圖貯存在磁碟中而毋須保留色譜圖打印副本？  
 答 :  製造商可利用電子數據處理系統、照像或其他可靠的方式記錄數

據。數據記錄工作應有詳細的標準操作規程，紀錄的準確度應加以
檢查。  
 
假如文件是利用電子數據處理方式保存，應僅允許獲批准人員在電
子數據處理系統輸入或修改數據。數據的修改和刪除均應有紀錄。
應使用口令或其他方式限制人員進入電子數據處理系統。關鍵數據
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的輸入應經由另一位人員核對。  
 
採用電子數據方式保存的色譜圖，可以通過轉錄到磁帶、微型膠卷、
紙張列印或其他方式進行保護。製造商應規定色譜圖的貯存方式，
不論用電子數據貯存或者以紙張版本的方式貯存，均應確保色譜圖
在保存期內能隨時取閱，並有足夠的資料證明與相關品種的檢驗紀
錄對應。  
 
(相關參考《指引》條款： 5.8) 

7. 問 : 如電子簽署系統沒有被驗證，是否必須保存已簽署的文件的紙張版
本？  

 答 :  是。如電子簽署系統沒有被驗證，製造商必須保存已簽署的文件的
紙張版本。應保留與產品製造有關的紀錄和標準操作規程最少至產
品失效日期後兩年。  
 
(相關參考《指引》條款： 5.7、 5.8) 

8. 問 : 總處方、包裝指令與批紀錄有什麼關係？  
 答 :  總處方是指一份或一套文件說明製造一定數量的製成品時所需的

起始物料及其數量、包裝物料、程序和應注意的事項，以及生產指
令 (包括製造過程控制 )。包裝指令則主要針對產品的包裝程序。批
紀錄是指與生產一批產品或製造一批製成品有關的所有文件。批紀
錄能提供該批產品或製成品的製造歷史和品質的情況，可以分為批
生產紀錄及批包裝紀錄。  
 
《指引》規定批生產紀錄及批包裝紀錄應分別按現行已獲批准的總
處方及包裝指令的相關部分制定，所以製造商應先按《指引》要求
制定產品的總處方及包裝指令。  
 
在制定總處方及包裝指令時，應根據實際情況為每種產品及其批量
制定文件。製造商應熟識產品的特性，依據產品註冊的資料，結合
現行已驗證的製造程序，對製造環境、生產及包裝程序細節、設備
操作、貯存條件等進行描述，制定符合製造商實際情況的總處方及
包裝指令。  
 
由於批生產紀錄及批包裝紀錄源自於產品的總處方及包裝指令，在
進行文件修訂時，應注意各文件的內容是否一致。  
 
(相關參考《指引》條款： 5.14 至 5.18) 

9. 問 : 印刷包裝物料的版本更新是否需要更新品質標準？  
 答 :  《指引》規定印刷包裝物料的品質標準應包括藥典或中藥組認可的

標準的相關參考部分 (如有 )，製造商亦可按情況，把印刷包裝物料
的樣本附加於品質標準。針對印刷包裝物料，其樣式和文字內容是
品質標準的重要組成部分，因此版本更新，也需要重新修訂對應的
品質標準。  
 
製造商應確保產品的印刷包裝物料符合《中藥規例》中就中成藥標
籤及說明書的規定，以及與產品的註冊資料相符。  
 
(相關參考《指引》條款： 5.10) 

10. 問 : 製造區域是否須存有在批生產／包裝紀錄中提及的標準操作規
程？  

 答 :  製造區域應存有在該區域進行的相關製造程序的標準操作規程。此
外，每種儀器和設備均應有標準操作規程，此規程應存放在靠近儀
器或設備的地方。  
 
(相關參考《指引》條款： 5.22) 
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11. 問 : 設備登記冊就是設備的使用紀錄嗎？  
 答 :  設備登記冊不僅是使用紀錄，建立設備登記冊的目的是可按時間追

溯設備的使用、清潔、校準、維修、保養操作和操作人員，以及所
涉及的相關物料或產品名稱、規格和批號等。製造商可根據其設備
管理方式來設計記錄方式。設備登記冊比設備使用紀錄的內容更廣
泛。  
 
(相關參考《指引》條款： 5.33) 

 
- 完  - 

 


