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實施香港中成藥生產質量管理規範疑難問與答 (製造 ) 

 
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「製造」的內容。  

 
製造  

1. 問 : 中成藥製造商如何控制供應商來貨的品質？  
 答 :  製造部門主管和品質控制部門主管應共同承擔批准及監察物料供

應商的責任。製造商應只向指定供應商或物料生產商採購物料 (包
括起始物料、初級包裝物料和印刷包裝物料 )。所採購的物料須附
有由物料生產商發出的品質證書，當中須準確而詳細地列明物料的
品質資料。中成藥製造商應和供應商協議制定物料的品質標準，並
訂立物料的管理安排、標籤要求、包裝要求、投訴處理和拒收規程。
如供應商不能提供由物料生產商發出的品質證書，中成藥製造商有
責任自行檢驗物料，以確保其符合品質標準的要求。  
 
供應商在列入品質標準前，應評價供應商的歷史和所供應的物料性
質。品質控制部門應聯同其他有關部門，負責推薦可靠的供應商，
以提供合適的起始物料和包裝物料。  
 
(相關參考《指引》條款： 2.8、 6.20、 6.21、 6.38、 12.7、 12.8) 

2. 問 : 合格供應商通常包括主要供應商及備用供應商，如果在一個週期內
未購買備用供應商的物料，是否仍需評估及更新供應商品質資料？  

 答 :  如果較長時間未從供應商處購買物料，則沒有該供應商的相應資
料，例如有關其經營資料的變化、供應物料的品質檢驗結果、與品
質相關的投訴和使用過程中是否有偏差等，無法對供應商及其物料
進行深入評估。對於主要物料 (如起始物料和初級包裝物料 )而言，
由於其直接影響最終產品的品質、安全性和成效性，所以應當進行
重新評估。  
 
除非製造商能對供應商所提供的檢驗結果進行週期性驗證及對供
應商的能力進行實地審查，以確保供應商所提供的檢驗結果是可靠
的，否則不應豁免進行物料的有關檢驗。  
 
(相關參考《指引》條款： 6.20、 6.21、 8.24、 12.7、 12.8)  

3. 問 : 製造中成藥時，哪些物料的供應商需要管理？  
 答 :  物料通常包括起始物料、包裝物料和用於製造區域的消耗品。製造

商可根據物料的性質、物料的用量，以及對產品品質的影響程度將
物料進行分類管理。  
 
一般而言，主要或關鍵物料可包括中成藥製造使用的起始物料、與
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產品直接接觸的初級包裝物料 (鋁箔、藥瓶等 )、有印字及不直接接
觸產品的印刷包裝物料 (標籤、小盒、說明書、帶印刷文字的紙箱
等 )。一般或非關鍵物料可包括沒有印字及不直接接觸產品的包裝
物料 (收縮膜、膠帶等 )、製造區域的消耗品 (鞋套、頭套、洗手液、
消毒液等 )。  
 
製造部門主管和品質控制部門主管應共同承擔批准及監察物料供
應商的責任。供應商在列入品質標準前，應評價供應商的歷史和所
供應的物料性質。品質控制部門應聯同其他有關部門，負責推薦可
靠的供應商，以提供合適的起始物料和包裝物料。  
 
(相關參考《指引》條款： 2.8、 6.38、 12.7、 12.8) 

4. 問 : 接收物料時，製造商可否只使用供應商提供的批號，不再自行制訂
該物料的批號？  

 答 :  製造商應訂立標準操作規程來說明批編碼系統，以確保每批物料均
有獨一無二的批號以作識別。在實際操作上，製造商制訂的批號更
具有唯一性，由於製造商不同時期的兩次訂貨可能為物料生產商的
同一批號，如製造商不自行制訂接收物料後的批號，容易造成混淆
和不可追溯，也不便於管理。  
 
(相關參考《指引》條款： 5.20、 5.24、 6.24) 

5. 問 : 是否所有起始物料和包裝物料均須附有 “待驗 ”和 “合格 ”的標籤？  
 答 :  所有起始物料和包裝物料應附有顯示物料的狀況 (例如：待驗、檢

驗、合格及不合格 )的標籤。如全面採用電子系統記錄物料的貯存
資料，則這些資料無須全部在標籤上註明，但製造商應驗證電子系
統，確保只有經品質控制部門批准發放，以及未過貨架期的起始物
料和包裝物料才可被使用。所採用的電子系統應備有相關的後備系
統及可貯存備份資料，操作人員應經過授權，資料的輸入、修改有
依據可查，資料的保存須具備安全性。有關電子系統的操作應有詳
細的標準操作規程。  
 
(相關參考《指引》條款： 5.8、 6.24、 6.28) 

6. 問 : 倉庫內的物料已超過有效期，經再檢驗後仍符合品質標準，該物料
是否可以繼續用於製造產品？  

 答 :  製造產品時，只可使用經品質控制部門批准發放，以及未過貨架期
的起始物料。已超過有效期的物料不可再使用。如物料超過了再檢
驗期但仍在物料生產商所定的有效期內，再檢驗合格後可用於製造
產品。製造商應根據物料的穩定性，以及物料生產商所定的有效期，
制訂合理的再檢驗頻率。  
 
(相關參考《指引》條款： 5.11、 6.25、 6.28、 8.29) 

7. 問 : 如何制定物料的再檢驗期？  
 答 :  《指引》規定製造商應按起始物料的穩定性，於檢驗規程內訂立再

檢驗的頻率。起始物料貯存一定時間後，為確保其適用於預定用途，
應制定再檢驗的日期。  
 
對於物料生產商已提供有效期的物料，該有效期通常是由穩定性試
驗資料決定的，製造商可在該有效期內考慮物料的穩定性制定再檢
驗期。物料的再檢驗期不應超過其生產商提供的有效期，超過有效
期的物料，不得再檢驗後使用。  
 
對於生產商沒有提供有效期的物料，製造商應根據對物料穩定性的
了解及貯存條件制定物料再檢驗的標準操作規程，規定物料的再檢
驗週期，以及物料的最長使用期限。再檢驗期不應超出物料穩定性
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支持的貯存期限。對於可能存在多次再檢驗的情況，即使是再檢驗
合格，製造商仍應考慮物料和產品的風險程度，從而決定是否停止
使用，而不是無限期延長使用期限。此外，當超出最長使用期限後，
即使按品質標準再檢驗合格，也不應使用該物料。  
 
(相關參考《指引》條款： 5.11、 6.25、 6.28、 8.29) 

8. 問 :  是否每種中藥材／中藥飲片也要制定貯存期和再檢驗期？  
 答 :  《指引》明確規定“各種起始物料的穩定性均不同，所以檢驗規程

應註明每種起始物料需要再檢驗的頻率”。因此，對中成藥製造所
使用的每種中藥材和中藥飲片，都應該根據其品質特性及貯存條
件，通過穩定性試驗評估確定適合的貯存期，進而確定合理的再檢
驗期和再檢驗次數，超過貯存期的物料不可再使用。對品質相對不
穩定的中藥材／中藥飲片，貯存期及再檢驗期可適當縮短，而對於
非常穩定的中藥材／中藥飲片 (例如某些礦物類中藥材 )，可以適當
延長貯存期和再檢驗期。  
 
(相關參考《指引》條款： 5.11、 6.25、 8.29)  

9.  問 : 即使是非無菌中成藥，是否仍須訂立書面規程以預防產品含有有害
的微生物？  

 答 :  是。《指引》要求製造商訂立措施以保護每項製造程序的產品和物
料，以免它們受到微生物和其他污染物污染。因此，即使產品並非
無菌，製造商亦須執行所訂立的書面規程以積極防止微生物的污
染。  
 
(相關參考《指引》條款： 6.9) 

10. 問 : 在某些劑型的製造程序，如壓片及膠囊充填程序完成後，是否應使
用金屬探測器檢查產品？  

 答 :  在製藥過程中，導致藥品含有金屬微粒的風險包括起始物料中混有
金屬微粒、設備磨損引致運行時脫落金屬粉末、設備維修時掉下金
屬屑等。製造商可考慮在藥品的生產過程中使用金屬探測器，以排
除藥品受到金屬污染的風險。  
 
(相關參考《指引》條款： 6.9) 

11. 問 : 在起始物料的稱量過程中，《指引》要求由獨立人員核對所分發的
起始物料及其重量或容量。製造商可否以起始物料的領料量和退料
量之差來進行起始物料分發量的核對？  

 答 :  不建議使用起始物料的領料量和退料量之差來進行起始物料分發
量的核對，因為稱量過程中亦可能有物料的損耗，有關情況不易控
制。稱量起始物料時，設備校準、稱量操作可由一位人員負責，另
一位人員則監督有關操作，分別記錄稱量和核對操作，以及在紀錄
上簽署。  
 
《指引》要求由獨立人員進行起始物料分發量的核對，目的是避免
稱量起始物料時存在人員差錯、設備誤差等不易被發現，並會造成
產品品質問題的差錯。  
 
(相關參考《指引》條款： 6.30、 6.31) 

12. 問 : 起始物料可預早多久稱量？  
 答 :  如起始物料在預定的製造日期前預先稱量，製造商應確保用來稱重

和存放起始物料的容器的材質及設計不會影響所稱量的起始物料
的品質，並須考慮該起始物料的特性，以及已稱量起始物料的貯存
條件，從而確保有關物料在投料時仍然適宜使用。製造商應訂立措
施以保護每項製造程序的產品和物料，以免它們受到微生物和其他
污染物污染。預先稱量的起始物料應標示名稱、含量 (如有 )和批號
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以確保可追溯性。用於生產同一批產品的起始物料應保存在一起，
並有明顯標示。  
 
(相關參考《指引》條款： 6.9、 6.11、 6.32) 

13. 問 : 製成品的實際數量與紀錄上的庫存量的可接受偏差是多少？  
 答 :  製成品的實際數量與紀錄上的數量應該一致，不應該有偏差。製造

商應記錄所有有關製成品的銷售或其他處置方式，並保存紀錄。如
製成品的實際數量與紀錄不符，應進行調查及記錄調查結果。  
 
(相關參考《指引》條款： 5.30) 

14. 問 : 有關標籤管理的要求是什麼？  
 答 :  製造商應制定適當的措施以確保產品有正確的標籤，所使用的印刷

包裝物料 (例如：標籤、說明書等 )應內容準確，品質符合要求。  
 
製造商應為印刷包裝物料的採購、接收、處理及品質控制，訂立規
程和作出記錄。應為印刷包裝物料訂立適當的品質標準，並按品質
標準檢驗每批接收的印刷包裝物料。每批接收的印刷包裝物料，應
編配專用的參考編號或加上識別標記。在貯存方面，應按品種和分
隔貯存印刷包裝物料，以防止未獲批准的人員取得有關物料。切割
式的標籤和其他散裝印刷包裝物料應以專用和密封的容器貯存和
運送，以免錯混。包裝物料應由指定人員按規程及包裝指令的要求
準確分發。  
 
包裝部門接收待包裝產品及包裝物料時，應按照包裝指令檢查產品
及物料及其數量和品種。完成包裝程序後，應銷毀剩餘印有批號的
印刷包裝物料，並作出記錄。應根據規程退回其他未印有批號的印
刷包裝物料並存入貯存區域。  
 
批包裝紀錄應包括所發放、使用、銷毀和退回的印刷包裝物料和待
包裝產品的數量、參考編號，以及製成品的數量，以便核對適當的
物料平衡。核對待包裝產品、印刷包裝物料和製成品的物料平衡時，
如發現有顯著偏差，應查明原因，在得出滿意解釋後，方可發放有
關製成品。  
陳舊或作廢的印刷包裝物料應銷毀，並作出記錄。  
 
(相關參考《指引》條款： 3.31、 5.9、 5.18i、 6.38 至 6.41、 6.44、
6.53、 6.54、 8.23) 

15. 問 : 不同批號的印刷包裝物料是否可用於同一批產品？  
 答 :  不同批號的印刷包裝物料 (未印有產品批號、有效期等資料 )，如屬

於相同規格，可用於同一批產品。包裝物料應由指定人員按規程及
包裝指令的要求準確分發。當包裝部門接收待包裝產品及包裝物料
時，應按照包裝指令檢查產品及物料及其數量和品種。完成包裝程
序後，應銷毀剩餘印有批號的印刷包裝物料，並作出記錄。應根據
規程退回其他未印有批號的印刷包裝物料並存入貯存區域。  
 
(相關參考《指引》條款： 6.39、 6.44、 6.54) 

16. 問 : 包裝過程中，如有剩餘已打印產品批號及有效期的標籤，可否抹掉
已打印的產品批號及有效期後，把標籤退回倉庫及使用於下一批產
品？  

 答 :  不可以。《指引》規定完成包裝程序後，應銷毀剩餘印有批號的印
刷包裝物料，並作出記錄。應根據規程退回其他未印有批號的印刷
包裝物料並存入貯存區域。  
 
(相關參考《指引》條款：  6.54)  
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17. 問 : 如何理解《指引》第 6.38 條的“初級包裝物料和印刷包裝物料的
採購、處理和品質控制方法應參考起始物料的有關規定”？   

 答 :  是指與藥品直接接觸的包裝物料和印刷包裝物料的採購、接收、貯
存、發放，以及品質控制等相關要求與起始物料 (原料、輔料 )的要
求一致。  
 
(相關參考《指引》條款： 6.38)  

18.  問 : 為什麼要計算物料平衡？  
 答 :  物料平衡是指產品或物料的理論產量或理論用量與實際產量或實

際用量之間的比較，並適當考慮可允許的正常偏差。  
 
物料平衡是實施中成藥 GMP 必須具有的管理要求，是製造部門、
品質管理部門需要具體操作的職責。物料平衡反映的是物料控制水
準，是避免或及時發現差錯與混淆的有效方法之一，是判斷製造過
程是否正常的重要依據。當製造過程處於受控的情況下，物料平衡
的結果是比較穩定的。一旦製造過程中物料出現異常情況，物料平
衡的結果將超出正常範圍，所以物料平衡可以準確反映物料的使用
情況和去向，比收率更能體現差錯的發生。  
 
每個品種的關鍵製造程序的批生產紀錄或批包裝紀錄都應該規定
物料平衡的計算方法，並根據驗證結果確定物料平衡的合格範圍，
超出範圍應進行偏差調查。  
 
(相關參考《指引》條款： 5.17i、 5.18i、 6.7、 6.37、 6.53) 

19. 問 : 物料平衡超出標準怎麼辦？  
 答 :  物料平衡是指產品或物料的理論產量或理論用量與實際產量或實

際用量之間的比較，並適當考慮可允許的正常偏差。制定物料平衡
的限度時應考慮所使用設備、製造程序的狀況、歷史資料，並經過
驗證製造程序而確定。如需要調整物料平衡的限度，必須有依據並
經過批准。  
 
如果物料平衡的結果與限度有差異，應查明原因，未得出結論前，
不得進行下一步生產或發放有關製成品。在必要時應對同一產品的
不同批以及有關聯的其他產品進行調查。所有調查結果、結論和跟
進行動均應記錄。  
 
(相關參考《指引》條款： 6.7、 6.37、 6.53、 8.28) 

20. 問 : 製造一批產品時，可否只在產品完成最後包裝後才計算一次物料平
衡？  

 答 :  不可以。物料平衡是產品製造過程中出現異常情況時控制品質的重
要手段，也可以有效地預防物料、不合格品、印刷包裝物料的流失
失控以及產品混淆。製造商應根據不同劑型的工藝特點、生產控制
要求以及設備狀況，在必要的製造程序設置物料平衡的控制點，以
便及時、準確地發現製造過程中出現的異常情況。  
 
(相關參考《指引》條款： 5.17i、 5.18i、 6.7、 6.37、 6.53、 8.28)  

21.  問 : 可否在同一區域同時製造相同品種、相同規格，但不同生產批號的
產品？  

 答 :  《指引》規定“除非設有足夠措施防止錯混或交叉污染，否則不應
同時或連續地在同一區域製造不同產品”。同一品種及規格，但不
同批號的產品在同一製造區域／房間內同時生產，有發生混淆的風
險，所以宜分開處理。  
 
(相關參考《指引》條款： 6.8)  
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22. 問 :  同一品種、同一規格產品的不同製造程序 (涉及不同的物料狀態 )可
否在同一操作間進行？  

 答 :  同一品種、同一規格產品的不同製造程序在同一操作間內進行，應
進行必要的風險評估，針對可能的風險進行必要的控制，防止不同
製造程序間的交叉污染和混淆。  
 
(相關參考《指引》條款： 6.8)  

23. 問 : 什麼是清場管理？  
 答 :  《指引》規定在開始生產或包裝程序前，應先檢查製造／工作區域

和相關設備是否清潔妥當，以確保沒有任何與現行生產或包裝程序
無關的物料、產品、產品殘留物、標籤或文件，並應記錄檢查結果。 
 
為確保製造／工作區域和相關設備可用於下一批產品的生產或包
裝程序，通常在更換產品、每個批號的產品生產完成後、每個生產
／包裝階段結束後均應清潔有關區域及設備，並將所有與上一批生
產／包裝品種相關的物料、文件等清離現場，使之符合下一批產品
生產／包裝的要求。  
 
(相關參考《指引》條款： 5.17、 5.18、 6.33、 6.43)  

24. 問 : 如藥材或飲片為起始物料，在貯存及生產過程中有哪些注意事項？  
 答 :  貯存藥材或飲片時，應注意以下《指引》的要求：  

(i)  經炮製、整理、加工的淨藥材應放入清潔的容器或包裝，並與
未加工、炮製的藥材嚴格分開貯存；  

(ii)  應設有專櫃貯存或專區存放毒性或貴重藥材；  
(iii )  藥材和飲片的貯存應便於養護；  
(iv)  防止藥材或飲片直接接觸地面；  
(v)  如起始物料是藥材或飲片時，應附加產地、來源、採收 (加工 )

日期 (如有 )；及  
(vi)  貯存毒性藥材或飲片的容器應有明顯標示。  
 
在生產過程中處理藥材或飲片時，應注意以下《指引》的要求：  
(i)  藥材的前處理、飲片的提取和濃縮和動物臟器、組織的洗滌或

處理等工作，必須與中成藥製造嚴格分開；  
(ii)  防止藥材或飲片直接接觸地面；  
(iii )  製造含有毒性藥材的產品時，應加強防止交叉污染的措施；  
(iv)  應使用流動水洗滌揀選後的藥材或飲片，用過的水不得用於

洗滌其他藥材或飲片，不同的藥材或飲片不得一起洗滌；  
(v)  洗滌後的藥材或飲片不宜露天乾燥；  
(vi)  只可發放使用已按規定揀選、整理、剪切、炮製、洗滌等程序

的藥材。如要浸潤藥材，則要做到藥透水盡；及  
(vii)  應適當和安全地貯存待棄置的廢料。應貯存毒性物料在分隔

和緊閉的櫃內。  
 
(相關參考《指引》條款：3.8、3.24、3.25、6.18、6.24、6.26、6.29、
6.62)  

 
- 完  - 

 


