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實施香港中成藥生產質量管理規範疑難問與答 (驗證 ) 

 
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「驗證」的內容。  

 
驗證  

1. 問 : 廠房、設施、設備的確認是否可以由供應商完成？如空調淨化系統，
由系統的設計方進行確認，完成相關文件，再經製造商批准文件以
完成確認。  

 答 :  廠房、設施、設備的確認可以由供應商與製造商共同完成。如採用
供應商提供的文件，製造商只批准是不足夠的，製造商必須審核相
關的文件，確保真正了解和確認其內容，對廠房、設施、設備的確
認或確認狀態進行總結。  
 
雖然供應商通常對待確認的廠房、設施、設備非常了解，有利於制
定充分和有意義的測試項目和制定測試標準。但由於供應商未必了
解製造商所製造產品的製造程序特性及相應的參數範圍，所以製造
商必須確保由供應商提供的確認文件經相關的負責人員審核和批
准，確保其符合製造商及中成藥 GMP 的要求。  
 
《指引》規定製造部門主管應確保已驗證製造程序及校準控制儀
器，並記錄有關結果於報告內；品質控制部門主管應確保已驗證檢
驗方法，以及校準品質控制設備；製造部門主管和品質控制部門主
管應共同承擔有關產品品質的責任，包括驗證程序和校準檢驗設
備。  
 
(相關參考《指引》條款： 2.6 至 2.8、第 7 章原則、 7.1) 

2. 問 : 什麼情況下須再確認空調淨化系統？  
 答 :  一般來說，遇到以下情況應再確認空調淨化系統，當中可能是部分

測試項目的局部確認。  
(i)  系統進行大維修／廠房功能間調整或變更；  
(ii)  嚴重背離現行性能技術條件 (如變更運行級別 )；  
(iii )  系統的重大故障影響該設施運行；及  
(iv)  嚴重影響設施運行的特殊維修 (如更換高效過濾器 )。  
 
(相關參考《指引》條款：第 7 章原則、 7.1) 

3. 問 : 什麼情況下須再確認純化水系統？  
 答 :  一般來說，遇到以下情況應再確認純化水系統，當中可能是部分測

試項目的局部確認。  
(i)  系統關鍵設備、部件、使用點更換、變更等；  
(ii)  系統長時間停機後重新啟動；及  
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(iii)  系統運行過程中出現重大性能偏差，維護後重新啟用。  
 
(相關參考《指引》條款：第 7 章原則、 7.1) 

4. 問 : 製造或品質控制設備進行維修後是否需再確認？  
 答 :  製造商應考慮有關維修工作會否改變了設備的確認狀態。如維修工

作涉及會影響產品品質或檢驗結果的關鍵部件、設備控制系統及設
備結構的改變 (例如改變了設備的輸入值、輸出值、顯示的範圍等 )，
應在維修工作完成後，針對受影響部分對設備重新進行確認。  
 
(相關參考《指引》條款：第 7 章原則、 7.1)  

5. 問 : 如果只進行廠房搬遷，製造設備沒有變更，是否也要按規定驗證產
品的製造程序 (工藝驗證 )？  

 答 :  雖然製造設備沒有變更，但由於廠房的不同，導致物料在製造區域
的移動路線發生變化，勢必對各工序之間的銜接產生影響。同時，
製造設備在搬遷過程中也可能對其功能有一定的影響，需要進行評
估。因此，應在廠房環境、設備的性能進行相關的確認與驗證的前
提下，重新對產品的製造程序進行驗證。  
 
(相關參考《指引》條款： 6.35、第 7 章原則、 7.1、 7.4)  

6. 問 : 哪些是關鍵製造程序？  
 答 :  《指引》規定應驗證關鍵製造程序。關鍵製造程序指可能導致產品

品質變化的製造程序，一般而言包括任何改變產品性狀、影響產品
均一性、影響鑒別、純度或品質標準的程序，以及延長貯存期的程
序。  
 
(相關參考《指引》條款： 6.35、第 7 章原則 )  

7. 問 : 是否所製造的每個批量都要驗證？  
 答 :  製造程序驗證 (工藝驗證 )的目的是證明一個製造程序按照規定的

工藝參數能夠持續製造出符合預定用途和註冊要求的產品。《指引》
規定採納新總處方或新製造方法前，應驗證其對常規製造的適用
性，以確保當採用既定的製造程序、使用指定的物料及設備，便能
一致地製造符合規定品質的產品。  
 
一般情況下，批量如果變動較大，往往會引起一些工藝參數，甚至
是關鍵工藝參數的變化，進而影響產品品質，例如混合量或混合時
間不同等，這些可能都會對最終產品的品質有影響。因此，通常每
個批量均應進行製造程序的驗證，驗證批量應依據實際能夠代表正
常製造程序的批量界定。製造程序驗證必須考慮設備的能力。  
 
(相關參考《指引》條款： 6.35、第 7 章原則、 7.1、 7.3、 7.4)  

8.  問 : 已驗證的製造程序為什麼要進行再驗證？  
 答 :  再驗證的目的，是為確保製造程序依然能達到預期的效果。製造商

應就下列情況判定再驗證製造程序的需要，或按其規定進行再驗
證：  
(i)  製造程序變更：包括製造程序本身的變更、工藝技術參數變更

和處方、批量變更；  
(ii)  製造環境或廠房變更；  
(iii )  設備變更；  
(iv)  檢驗方法或產品品質標準變更；  
(v)  影響產品品質的起始物料的變更，包括供應商的變更；  
(vi)  重複出現的產品品質問題，導致對驗證的狀態產生懷疑；及  
(vii)  週期性再驗證。  
 
(相關參考《指引》條款： 6.35、第 7 章原則、 7.3、 7.4) 
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9. 問 : 如變更產品的品質標準，是否需要再進行產品製造程序的驗證 (工
藝驗證 )？  

 答 :  如只涉及產品的品質標準變更而製造程序沒有變更，不需要再次進
行產品製造程序的驗證。然而，如果品質標準的變更帶來了產品製
造程序的變化，製造商便需要評估是否要再次進行驗證。《指引》
規定製造程序的重大變更，包括可影響產品品質和／或程序的重現
性的設備或物料的任何變化，都應接受驗證。  
 
(相關參考《指引》條款： 6.35、 7.3、 7.4) 

10. 問 : 改變主要物料的供應商要做驗證嗎？  
 答 :  《指引》規定製造程序的重大變更，包括可影響產品品質和／或程

序的重現性的設備或物料的任何變化，都應接受驗證。此外，在任
何會影響產品穩定性的顯著更改後，應先進行產品的穩定性試驗。 
 
用於中成藥製造的主要物料的供應商改變後，應根據具體情況判定
是否需要進行製造程序的驗證 (工藝驗證 )和穩定性試驗。一般情況
下，主要物料是製造商經過評估後，確定其對產品製造和品質具有
重大影響的物料。因此，若其供應商發生變更，尤其是當新的供應
商採用不同的生產程序生產該物料時，有可能會對所生產的產品品
質或穩定性產生影響。製造商應對有關情況進行研究，決定是否驗
證製造程序並對製成品進行穩定性試驗，從而確定新的供應商所提
供的主要物料是否符合製造程序和產品品質的要求。  
 
(相關參考《指引》條款： 6.35、 7.4、 8.32) 

11. 問 : 改變包裝物料的供應商要做驗證嗎？  
 答 :  《指引》規定製造程序的重大變更，包括可影響產品品質和／或程

序的重現性的設備或物料的任何變化，都應接受驗證。此外，在任
何會影響產品穩定性的顯著更改後，應先進行產品的穩定性試驗。 
 
如直接接觸產品的包裝物料 (初級包裝物料 )的供應商發生變化，可
能會引起包裝程序中一些工藝參數以至產品品質的變化。例如：更
改鋁塑包裝的泡罩物料的供應商後，不同的泡罩物料可能會影響鋁
塑包裝工序的熱合溫度操作參數，甚至可能會影響鋁塑包裝產品的
密閉性。所以改變初級包裝物料的供應商時，除了進行供應商評價
外，製造商應考慮有關物料變更對產品品質及穩定性的影響，從而
確定是否需進行製造程序的驗證 (工藝驗證 )，以及對相關製成品進
行穩定性試驗。  
 
(相關參考《指引》條款： 7.4、 8.32)  

12.  問 : 清潔驗證應針對產品還是製造設備？  
 答 :  清潔驗證是證明製造設備的清潔是有效和一致的，並有完整文件證

明的過程。驗證的對象為清潔程序，目的是證明清潔程序可將設備
上殘留的產品、清潔劑和微生物清潔到可接受的限度，以避免污染
和交叉污染。  
 
(相關參考《指引》條款： 4.3、第 7 章原則 )  

13.  問 : 如何確定製造設備／工具的清潔有效期？  
 答 :  在清潔驗證時，應同時確定清潔有效期。一般在清潔完成後，每次

間隔一定時間在清潔驗證取樣的另外一處類似最難清洗的部位，採
用擦拭法取樣或者淋洗水取樣進行微生物限度檢查，直至微生物限
度檢查接近清潔驗證的微生物限度可接受標準，即為清潔有效期。
清潔有效期應連續驗證三次或以上。  
 
(相關參考《指引》條款：第 7 章原則 )  
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14. 問 : 進行清潔驗證時，是否需在清潔設備前在設備上取樣，檢驗清潔前
的產品殘留量，繼而與清潔後的產品殘留量進行對比，以支持清潔
驗證的結果？   

 答 :  不需要。清潔驗證的目的是證明清潔程序可以將設備上殘留的產
品、清潔劑和微生物清潔到可接受的限度，以避免污染和交叉污染。
進行清潔驗證時，關注的主要是清潔程序完成後，清潔效果符合製
造商訂定的標準。清潔驗證一般應連續驗證三次或以上。  
 
(相關參考《指引》條款：第 7 章原則 )  

15. 問 : 如一種清潔規程已於某種設備材料 (如 316L 不鏽鋼 )經驗證為有效
的清潔方法，該清潔規程是否可應用於其他以相同材料造成的製造
設備，而不需再對每台製造設備進行清潔驗證？  

 答 :  不可以。在建立有效的製造設備清潔規程時，考慮因素包括 (但不
限於 )設備的建造材料、設計、形狀、使用目的、可能會污染設備的
物質 (即所生產的產品 )等。因此，建立個別製造設備的清潔規程時，
不應只考慮造成設備的材料。  
 
(相關參考《指引》條款： 4.2、 4.3、第 7 章原則 )  

16.  問 : 清潔驗證需要再驗證嗎？  
 答 :  驗證狀態的維持是日常產品製造與品質控制的組成部分，需重新評

估清潔驗證狀態是否仍是有效及／或進行清潔程序再驗證的情況
可包括 (但不限於 )：  
(i)  增加新產品或製造的產品改變，現有清潔程序可能不適用於

有關產品；  
(ii)  清潔程序發生變更；  
(iii )  設備形狀發生重大變更／增加新的製造設備／清潔設備；  
(iv)  規定配製的清潔劑濃度發生變化／引入新的清潔劑／清潔程

序參數發生改變；  
(v)  分組或最差條件發生變化並可能影響到驗證結論；  
(vi)  日常監測中發現異常結果；及  
(vii)  規定的清潔再驗證週期等。  
 
如清潔方法是採用手工清潔，應注意有關的清潔程序對人員的操作
要求較高，重複性較差，為了證明清潔程序的持續有效，應定期再
次確認清潔程序的有效性。  

 
(相關參考《指引》條款： 4.3、第 7 章原則 )  

 
- 完  - 

 


