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衞生署中醫藥規管辦公室

2020年10月12日



簡介內容

香港中成藥GMP的現況

中成藥GMP申請認證程序

檢查過程及要求

中成藥GMP資訊
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 根據《中醫藥條例》(香港法例第549章)第133條，領有中成藥製造商牌
照的製造商可向香港中醫藥管理委員會轄下中藥組申請製造商證明書，
證明其在製造中成藥方面，並在品質控制方面，依循優良的規範。

 目前香港是採用雙軌制，即領有中成藥製造商牌照的製造商可決定是否
申請製造商證明書。

中成藥製造商

獲發
GMP證書

領有中成藥製造商牌照
的製造商

雙軌制

香港推行中成藥GMP法例要求

香港中成藥GMP的現況



香港中成藥GMP的現況
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截至2020年9月:
中成藥製造商數目為287間
其中21間已獲中藥組發出GMP證書

香港中醫藥管理委員會
轄下中藥組於2003年，
制定《香港中成藥生產
質量管理規範指引》簡
稱“中成藥GMP指引”

中成藥GMP認證檢查準則



香港中成藥GMP的現況
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本地中成藥GMP藥廠名單可瀏覽香港中醫藥管理委員會網頁
（網址：http://www.cmchk.org.hk）

本地中成藥GMP藥廠

北京同仁堂國藥有限公司 位元堂藥廠有限公司

余仁生(香港)有限公司 李眾勝堂(集團)有限公司

京都念慈菴總廠有限公司 京都養生堂製藥廠有限公司

和興白花油藥廠有限公司 保心安藥廠有限公司

英吉利製葯廠有限公司 香港生物科技研究院有限公司

香港保和堂製藥有限公司 香港康恩堂製藥廠有限公司

香港陳老二藥廠有限公司 香港紫花油大藥廠有限公司

黃氏國際藥業有限公司 維特健靈大藥廠(鴨脷洲廠房)

維特健靈大藥廠(大埔廠房) 遠大製葯廠有限公司

歐化藥業(香港)有限公司 澳美製藥廠(澳美製藥廠有限公司經營)

嶺南藥廠(香港)有限公司
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本地中成藥GMP藥廠 (21間)

香港中成藥GMP的現況

牌照涉及的劑型數目

牌照涉及的產品類型

處所面積

員工數目

301-500平方米, 1

間

501-1000平方米, 4

間

>1000平方米, 

16間

10-30人, 8間

31-50人, 8間

51-100人, 4間

>100人, 1間

5間

11間

5間

0 2 4 6 8 10 12

1種劑型

2-5種劑型

6-10種劑型

6間

12間

3間

0 2 4 6 8 10 12 14

只有外用產品

只有內服產品

涉及外用及內服產品



GMP檢查
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製造商證明書的有
效期會於證明書上
註明，有效期為不
多於兩年。



GMP檢查準備 –申請文件
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選項 學歷/資格 工作經驗

(1) 持有由香港任何一所大學頒發的中藥學士
學位，或具有中藥組認為是相等的任何資
格。

•2年從事中成藥方面製造／品質控制相關監督或管理職務的
實際經驗；或
•1年從事中成藥方面 GMP 製造／品質控制相關監督或管理
職務的實際經驗。
當中包括最少 6個月為於香港獲得的相關實際經驗。

(2) 根據《藥劑業及毒藥條例》(香港法例第
138章)註冊的藥劑師。

- 同上 -

(3) 於已獲國際醫藥品稽查協約組織(PIC/S)成
員發出有關生產質量管理規範證書的中成
藥製造商，擔任授權人的人士。

- 同上 -

(4) 持有相關科學科目的學士學位*。 •3年從事中成藥方面製造／品質控制相關監督或管理職務的
實際經驗；或
•18個月從事中成藥方面 GMP製造／品質控制相關監督或管
理職務的實際經驗。
當中包括最少 6個月為於香港獲得的相關實際經驗。

關鍵人員- 授權人

GMP檢查準備 –人員的資歷及經驗要求
《香港中成藥生產質量管理規範指引》關鍵人員的資歷及經驗要求(業界指引)

(2016年3月版)
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《香港中成藥生產質量管理規範指引》關鍵人員的資歷及經驗要求(業界指引)
(2016年3月版)

選項 學歷/資格 工作經驗

(1) 持有由香港任何一所大學頒發的中藥學
士學位，或具有中藥組認為是相等的任
何資格。

•2年從事中成藥方面製造／品質控制的實際經驗；或
•1年從事中成藥方面 GMP製造／品質控制的實際經驗。
當中包括最少 6個月為於香港獲得的相關實際經驗。

(2) 根據《藥劑業及毒藥條例》註冊的藥劑
師。

- 同上 -

(3) 於已獲PIC/S成員發出有關生產質量管理
規範證書的中成藥製造商，擔任製造或
品質控制部門主管的人士。

- 同上 -

(4) 持有相關科學科目的學士學位*。 •3年從事中成藥方面製造／品質控制的實際經驗；或
•18個月從事中成藥方面 GMP製造／品質控制的實際經驗。
當中包括最少 6個月為於香港獲得的相關實際經驗。

(5) 持有由香港任何一所大學或職業訓練局
頒發的中藥文憑，或具有中藥組認為是
相等的任何資格。

•4年從事中成藥方面製造／品質控制的實際經驗；或
•2年從事中成藥方面 GMP製造／品質控制的實際經驗。
當中包括最少 1年為於香港獲得的相關實際經驗。

關鍵人員-製造或品質控制部門主管

GMP檢查準備 –人員的資歷及經驗要求



GMP檢查要點及準則
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GMP檢查要點及準則
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GMP檢查過程
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首次會議 認證檢查 末次會議

成品
起始物料
包裝物料



GMP檢查過程
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首次會議 認證檢查 末次會議

首次會議

衞生署檢查組

- 介紹檢查組成員、工作分配

- 確認認證範圍、檢查執行標準

- 介紹檢查要求、日程安排和注
意事項

製造商

- 介紹與會人員

- 確認檢查陪同人員

- 簡要報告GMP實施情況，以及
自上次GMP檢查以來的主要變
更情況



• 品質管理系統

• 藥品製造與品
質控制

• 環境監控

• 設施&設備確
認‚程序驗證

• 設備校準&     
維護保養

GMP檢查過程
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首次會議 認證檢查 末次會議

• 空調系統

• 純水系統

• 壓縮空氣系統

• 蒸氣系統

公用設施

• 起始/包裝物料

• 中間產品

• 待包裝產品

• 製成品

• 取樣間/區域

貯存區域 • 前處理區域

• 潔淨區域

• 非潔淨區域

• 輔助區域

製造區域

• 理化實驗室

• 微生物實驗室

• 留樣區域

• 持續穩定性試驗
樣本貯存區域

QC區域

廠房檢查 文件檢查

SOP &
紀錄



GMP檢查過程
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首次會議 認證檢查 末次會議

末次會議

衞生署檢查組

現場總結GMP檢查的情況

衞生署檢查組於完成GMP現場檢查後會向製造商發出「GMP檢查撮
要通知」，說明檢查結果及檢查過程中發現的相關缺失項目，製造
商其後須就有關缺失項目制訂整改計劃時間表及進行整改工作。檢
查組會進行跟進檢查以核實有關整改工作的實施情況。



中成藥GMP資訊

17

GMP網上資源平台

衞生署中醫藥規管辦公室網頁
（網址：http://www.cmro.gov.hk）



中成藥GMP資訊
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GMP網上資源平台



中藥商通訊

中成藥GMP資訊
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香港中醫藥管理委員會網頁
（網址：http://www.cmchk.org.hk）

製造商證明書(中成藥生產質量管理規範)
申請文件要求(業界指引)

實施製香港中成藥生產質量管理規範疑難問
與答

《香港中成藥生產質量管理規範指引》
關鍵人員的資歷及經驗要求(業界指引)

《香港中成藥生產質量管理規範指引》
(2003年4月)



GMP原則
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寫你要做的

遵照你所寫的

記錄你所做的

驗證程序

建造合適廠房

Write Procedures

Follow the written procedures

Document (record) the work

Validate the work

Design and build proper facilities and equipment

維護設施與設備

培訓稱職人員

保持清潔衞生

品質控制

定期自檢

Maintain the facilities and equipment

Be competent

Be clean

Control for quality

Audit for compliance
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