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摘要   目的：对我省中药饮片生产企业 GMP 跟踪检查过程中发现的缺陷情况进行汇总，供业内借鉴和

参考。方法：对跟踪检查过程中发现的有代表性的缺陷进行归类与分析。结果与结论：企业在持续执行

GMP 规定过程中均不同程度的存在缺陷，包括对 GMP 部分章节条款理解不充分、执行不到位等。中药

饮片生产企业应持续改进质量管理体系，更加有效地控制产品的潜在质量风险。
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Abstract    Objective:  To summarize the defects found during the GMP follow-up inspection of Chinese 
herbal pieces production enterprises in Liaoning Province and use them as references for the industry. Methods: 
The typical defects found during the GMP follow-up inspection were classified and analyzed. Results and 
Conclusion: There were different degrees of defects in the continuous implementation of GMP, including poor 
understanding of some provisions of the Drug GMP and inadequate implementation. Chinese herbal pieces 
production enterprises should continuously improve their quality management system so as to control the potential 
quality risk of products more effectively. 
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·质量管理·

中药饮片作为我国中药产业的三大支柱之一，

是中医药疗效的基础，其质量直接影响着中医临

床用药及中成药生产的安全性及有效性[1]。目前，

仍有不少伪劣饮片充斥市场[2]，为完善中药饮片

生产企业监管、提升中药饮片产品质量，2014年6

月27日，国家食品药品监督管理总局（以下简称

“总局”）颁发《关于发布〈药品生产质量管理规

范（2010年修订）〉中药饮片等3个附录的公告》

（2014年第32号）[3]，《中药饮片》附录作为新修

订《药品生产质量管理规范》（GMP）的配套文

件，自2014年7月1日起施行；2015年3月25日，总

局又发布了《关于进一步加强中药饮片生产经营监

管的通知》[4]（食药监药化监〔2015〕31号 ），要

求切实加强中药饮片生产监管，严厉查处违法违规

行为，落实企业主体责任，确保中药饮片质量。

本文对2016年我省7家中药饮片生产企业跟踪

检查过程中发现的有代表性的缺陷进行汇总及分

析，提出改进建议，供业内参考。
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1   检查概况
跟踪检查重点：企业是否存在违反《药品管

理法》《药品生产监督管理办法》《药品生产质量

管理规范》及其他法律法规行为。具体包括：1）

通过系统性关联性检查，评估企业是否存在超范围

生产、出租出借证照、体外循环、以假充真、染色

增重等违规问题；2）中药材来源是否稳定，是否

存在以次充好等不规范行为；3）是否按规范要求

逐批对中药材、中药饮片进行检验、放行；4）中

药饮片生产工艺是否符合法定炮制方法，是否对炮

制工艺进行验证；5）核对、追溯企业购进票据、

生产记录、包材出入库记录、销售票据、设备生产

能力等，确认企业是否存在生产无记录或不如实记

录等不规范行为；6）企业关键岗位人员的稳定性

及专业能力是否满足要求。通过跟踪检查，进一步

督促企业自觉执行国家法规要求，如实记录生产及

质量控制过程，确保生产和检验数据准确、可靠，

以可靠的数据来确证药品生产持续合规，保证产品

质量。

2   缺陷汇总与分析
通过跟踪检查发现，7家企业中：有2家处于

停产状态，质量管理体系要素缺失，已不能有效

运行；1家企业存在药品GMP证书过期后仍继续生

产、销售的违法违规问题。现场检查共发现缺陷43

项，其中：文件管理方面的缺陷占35%；厂房与设

施方面的缺陷占12.82%；机构与人员方面的缺陷

占10%；计算机化系统方面的缺陷占10%。具体情

况见图1。

注：左侧图柱为缺陷数量。

图 1   缺陷分布情况

2.1   质量管理体系

检查发现，个别企业长期处于停产状态，质

量管理体系要素缺失，不能有效运行。企业员工转

移至保健食品和普通食品车间工作或自谋职业，大

部分员工未能在岗履职；文件管理不受控，文件系

统未根据变化情况升级，质量标准及检验方法未按

照《中国药典》（2015年版）进行升级和修订；未

对生产和检验人员进行系统的再培训，未再进行工

艺验证、厂房设施及设备的验证；库房温湿度未能

实施有效监测；质量管理体系不健全，且未能保持

持续认证状态。

制药企业应建立质量管理体系，该体系包括

影响药品质量的所有因素，是确保药品质量符合预

定用途所需要的有组织、有计划的全部活动。产品

质量因素存在于产品实现全过程，包括人、机、

料、法、环、测等各个方面，通过对这些因素所涉

及的质量活动制定相应的管理程序和标准，使众

多相互关联的质量活动得到有效管理、处于受控状

态，最终使生产出来的产品质量达到预定标准[5]。

企业长期停产，关键人员未在岗履职、文件不受
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控、生产及质量控制涉及的主要设施设备、质量标

准与检验方法等未进行持续验证与确认，不具备在

GMP状态下生产的软、硬件条件，质量体系不能有

效运行，无法保证产品的生产和质量要求。

2.2   未获得GMP证书即组织生产并销售

检查发现，某企业原《药品GMP证书》有效

期至2015年2月；2015年6月取得新修订《药品GMP

证书》。但该企业分别在2015年3月及4月生产饮片

A 4 kg、饮片B 75 kg，并于2015年4月出库销售。

根据《药品管理法》[6]相关规定，生产企业未

取得药品GMP证书的，不得从事药品生产。产品

必须在获得相应《药品GMP证书》的车间内组织

生产，这是减少污染和交叉污染的重要保障，是

确保所生产药品安全有效、质量稳定可控的重要

措施[7]。上述批次药品在未取得《药品GMP证书》

的时间段内生产并上市销售，属于违法行为。

2.3   文件管理

文件管理不受控。例如，饮片A批生产记录格

式发生变化，企业未按照文件要求和程序进行修订

和审批；企业使用未生效的批生产记录，例如饮片

B的润药工序批生产记录格式于2012年6月生效，

而有3批次饮片B的生产日期却为2012年6月之前，

说明其使用了未生效的批生产记录。

物料可追溯性差。例如，药材C取样量在货位

卡、物料台账上未体现。

批生产记录不完整。例如：饮片D批记录中缺

少煮制和干燥岗位操作记录；饮片E批记录中缺少

切制操作记录，且其干燥岗位同时使用两台热风循

环烘箱进行干燥操作，但岗位操作记录仅体现一个

烘箱的设备编号；饮片F批生产记录中称量记录不

详细，未体现称量过程等。

良好的文件系统是质量保证体系的基本要

素。生产过程既是管理文件的传递过程，也是生产

物料的流转过程，实际生产过程中通过对文件的控

制来实现对物料流转的控制[8]。生产文件的管理应

确保生产操作和过程监控有章可循，要求生产记录

真实、可靠，能进行生产全过程追溯及成品放行前

审核文件的完整性和准确性。

2.4   机构与人员

培训效果不佳，不能满足岗位要求。例如：

2015年未对中药验收人员进行中药饮片相关培训；

现场考核检验员【显微鉴别】项目的实验操作，其

手绘简图不规范；现场问询QC检验员有关HPLC基

本操作知识，发现其对积分参数设置掌握不熟练，

对检测限和定量限的理解有偏差；企业质量管理负

责人（质量受权人）对中药饮片生产的特殊性掌握

程度欠缺，履行质量管控职责的能力有待进一步提

高；企业对培训效果的评价不到位，评价人员不具

备评价培训效果的能力。

由于中药饮片生产工艺的传统性和生产周期

的特殊性，企业普遍存在生产品种多、批号多、批

量小的情况，“检验”是中药饮片企业执行GMP面

临的最大难题[9]。检查发现，检验人员基本岗位技

能缺失，不能满足日常生产监督需要，物料和产品

的日常监督检验及放行均存在风险。

为确保员工的业务能力及正确理解GMP规

范，企业应系统有效地开展人员培训，确保员工掌

握与其职责相关的GMP要求，有效降低风险。企业

应真正以提高员工的质量意识、风险意识、合规意

识为目的，将人员培训作为持续改进的手段。

2.5   厂房与设施

厂房与设施管理不善。例如：捕尘设施设计

不合理，筛选间无捕尘设施，蒸煮间无排湿设施；

原料库和成品库接收、发运区域未设置保护设施，

不能有效保护物料、产品免受外界影响，缺少相关

管理规程；饮片生产车间中间站地面破损，天平室

无温湿度调控设施等。

厂房与设施是药品生产的必要条件之一，企

业应建立与饮片生产相适应的生产、储存与质量控

制区，有效避免污染、交叉污染、混淆和差错。饮

片企业应根据饮片产品的生产特点，在除尘、除

湿、毒性药材等有特殊要求的区域加强管理。

2.6   计算机化系统

计算机化系统管理不规范。例如：企业未按

照《计算机化系统》附录的内容制订相应的管理文

件；未针对每个系统操作人员设置独立的密码，未

对权限进行分级管理；未对HPLC工作站进行计算

机权限分级设置；高效液相色谱仪（SY-8100型）

审计追踪功能未开启等。

数据的可靠性是质量体系的基石，只有经许

可的人员才能进入和使用系统，最终目的是防止原

始数据被随意篡改或删除。企业应采取适当方式杜

绝未经许可的人员进入和使用系统，应当就进入和

使用系统的授权、取消授权以及授权变更制定操作
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规程并严格执行[10]。应完善计算机化系统的升级及

管控，以数据管理带动质量管理，以数据质量的提

升推动产品质量提升。

3   结语
GMP是药品生产管理和质量控制的基本要

求，旨在最大限度地降低药品生产过程中污染、交

叉污染以及混淆、差错等风险，以确保持续稳定地

生产出符合预定用途和注册要求的药品，更好地为

公众健康服务[11]。

组织、建立和有效实施质量管理体系需要企

业投入大量的时间和人力、物力，生产企业作为药

品质量的责任主体，应增强风险管理意识，依据自

身特点建立质量管理体系并保证其有效实施和不断

完善。
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