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章节
质量管理
机构与人员
厂房与设施
设备
物料与产品
确认与验证
文件管理
生产管理
质量控制与质量保证
委托生产与委托检验
产品发运与召回
自检
中药饮片附录
其他附录

主要缺陷
（项）
２
１２
０
０
０
１６
３
１
６
０
０
０
２
０

一般缺陷
（项）
７
３５
４０
６６
３８
３１
３９
２５
１２１
１
４
５
８１
９

构成比
（％）
１． ５２
７． ９１
６． ７３
１１． １１
６． ４０
７． ９１
１５． ４９
４． ４０
２１． ３８
０． １７
０． ６７
０． ７２
１３． ９７
１． ５２
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河南省中药饮片生产企业实施新版
药品ＧＭＰ缺陷分析
谢芝丽，党明安，李海剑，王雯丽

（河南省食品药品审评查验中心，河南郑州４５００００）
摘要：目的探讨河南省中药饮片生产企业实施新版《药品生产质量管理规范》（ＧＭＰ）存在的主要问题及对策建议。方法对该省５１家
中药饮片生产企业５５次ＧＭＰ认证现场检查发现的缺陷进行统计和分析。结果与结论该省中药饮片生产企业在质量管理与质量控
制、文件管理、设备管理、机构与人员、确认与验证等方面还存在不足，企业应当按照新版药品ＧＭＰ标准要求，持续不断地改进质量管
理体系，从而确保产品质量。
关键词：中药饮片；药品生产质量管理规范；缺陷项目；分析
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表１ 缺陷项目分布情况（ｎ ＝ ５９４）

《药品生产质量管理规范》（ＧＭＰ）是在药品生产过
程中实施质量管理的一套科学、系统的管理规范。本研
究中通过汇总分析我省中药饮片生产企业实施新版《药
品生产质量管理规范（２０１０年修订）》（以下简称新版药
品ＧＭＰ）存在的缺陷，找出中药饮片生产企业在实施新
版药品ＧＭＰ过程中存在的主要问题，提出相应的对策
和建议，为中药饮片生产企业更好地实施新版药品
ＧＭＰ提供参考。
１ 检查总体情况

自２０１１年３月１日新版药品ＧＭＰ施行以来，２０１３
年１月１日至２０１６年１２月３１日，我省共组织中药饮
片的新版药品ＧＭＰ认证现场检查５５次，涉及５１家企
业，共接收检查报告５５份。
２ 缺陷项目情况
２． １ 缺陷项目汇总

对５５份检查报告进行分析，共发现缺陷５９４项，其
中包括主要缺陷４２项，一般缺陷５５２项，无严重缺陷。
依据药品ＧＭＰ正文及中药饮片附录对缺陷进行分类，
发现缺陷条款数量最多的ＧＭＰ章节依次为质量控制与
质量保证、文件管理、设备、机构与人员、确认与验证，发

现缺陷条款数量最多的中药饮片附录章节依次为厂房
与设施（２３项）、物料与产品（１９项）、文件管理（１６项），
分别占中药饮片附录缺陷总数（８３项）的２７． ７１％，
２２． ８９％，１９． ２８％。缺陷项目分布情况见表１。

·药事·
Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ



Ｃｈｉｎａ Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０１８年１１月５日第２７卷第２１期
Ｖｏｌ． ２７牞 Ｎｏ． ２１牞 Ｎｏｖｅｍｂｅｒ ５牞 ２０１８

８１

表２ 高频次缺陷条款分布情况

章节
机构与人员
厂房与设施
设备

物料与产品

确认与验证

文件管理

生产管理
质量控制与
质量保证

中药饮片
附录

条款
第２７条
第５８条
第７１条
第８０条
第８４条
第８６条
第８７条
第１０６条
第１１２条
第１３８条
第１４０条
第１４８条
第１５０条
第１５５条
第１７０条
第１７５条
第１９１条
第２２３条
第２２６条
第２２７条
第２５０条
第２６５条
第２０条
第２３条
第３２条
第３６条
第４３条
第４４条
第５４条

出现
频次
３９
７
７
７
６
１１
６
８
１０
６
１８
１５
１１
８
１０
３９
１３
３４
２３
７
１５
６
６
１１
９
６
８
８
７

占检查报告总数的
比例（％，ｎ ＝ ５５）

７０． ９１
１２． ７３
１２． ７３
１２． ７３
１０． ９１
２０． ００
１０． ９１
１４． ５５
１８． １８
１０． ９１
３２． ７３
２７． ２７
２０． ００
１４． ５５
１８． １８
７０． ９１
２３． ６４
６１． ８２
４１． ８２
１２． ７３
２７． ２７
１０． ９１
１０． ９１
２０． ００
１６． ３６
１０． ９１
１４． ５５
１４． ５５
１２． ７３

占缺陷总数的
比例（％，ｎ ＝ ５９４）

６． ５７
１． １８
１． １８
１． １８
１． ０１
１． ８５
１． ０１
１． ３５
１． ６８
１． ０１
３． ０３
２． ５３
１． ８５
１． ３５
１． ６８
６． ５７
２． １９
５． ７２
３． ８７
１． １８
２． ５３
１． ０１
１． ０１
１． ８５
１． ５２
１． ０１
１． ３５
１． ３５
１． １８

２． ２ 高频次缺陷条款分布情况
对５９４项缺陷汇总分析发现，企业大多存在培训不

到位，批生产记录不规范，物料与产品的检验记录不规
范，实验室物料的管理不规范，确认与验证文件和记录
不规范，设备的使用、清洁、维护和保养不到位，购进的
中药材包装标签内容不全，中药饮片炮制过程中缺少必
要的通风、除烟、排湿、降温等设施。出现频次较高的章
节和缺陷条款依次如下。１）机构与人员。第２７条“与药
品生产、质量有关的所有人员都应当经过培训，培训的
内容应当与岗位的要求相适应”，出现３９次。２）文件管
理。第１７５条“批生产记录的内容应当包括……”，出现
３９次；中药饮片附录第４３条“中药材和中药饮片质量
管理文件至少包含以下内容……”，出现８次；中药饮片
附录第４４条“应当对中药饮片生产和包装的全过程的
生产管理和质量控制情况进行记录，批记录至少包括以
下内容……”，出现８次。３）质量控制与质量保证。第
２２３条“物料和不同生产阶段产品的检验应当至少符合
以下要求……”，出现３４次；第２２６条“试剂、试液、培养
基和检定菌的管理应当至少符合以下要求……”，出现
２３次。４）确认与验证。“应当建立确认与验证的文件和记
录，并能以文件和记录证明达到以下预定的目标……”，
出现１８次。高频次缺陷条款分布情况见表２。
２． ３ 主要缺陷分布情况

检查共发现４２条主要缺陷，涉及新版药品ＧＭＰ中
第９，１４，２３，２７，１３８，１３９，１４０，１４３，１４４，１４８，１５０，１９１，
２１９，２２２，２２６，２５０条，中药饮片附录第２０，４３条，出现
频次较高的主要缺陷为新版药品ＧＭＰ第２７条，出现
１１次，占２６． １９％；第１４０条，出现８次，占１９． ０５％；第
１４８，２２６条，各出现３次，分别占７． １４％。
３ 存在的主要问题
３． １ 质量控制与质量保证

质量控制与质量保证方面的缺陷占比最高，达
２１． ３８％，是企业存在问题最多的章节。主要表现为：检
验原始记录缺少温湿度、设备编号、对照品信息等内容；
试剂、试液管理不规范；对照品的发放数量与使用数量
不吻合；未收集中药材和中药饮片标本；产品质量回顾
分析内容不全，未对回顾内容进行分析评价等；供应商
审计内容不全，签订的协议过期等；偏差出现后未及时
上报处理等。
３． ２ 文件管理

批记录设计不合理，如缺少工艺参数、设备编号、生
产操作过程等信息；记录填写、修改不规范；文件制订缺
乏可操作性，工艺规程未根据工艺验证内容进行修订；
２０１５年版《中国药典》已实施，相关文件未及时修订；企
业虽建立了质量保证体系，但部分质量管理文件未有效

运行；购入的中药材，包装上未标示产地、采收（初加工）
时间；毒性饮片生产过程中产生的废弃物处理不当等。
３． ３ 设备

中药饮片炮制过程中产热产汽的工序，设施的通
风、除烟、排湿、降温等效果不好；易产尘工序的捕尘设
备捕尘效果不好；生产设备清洁不彻底，仪器仪表超过
校验周期；设备无状态标识；设备维护、保养不到位，缺
少维护、维修记录；部分设备未建立预防性维修计划等。
３． ４ 机构与人员

缺少对新增附录中药饮片的培训；培训效果不佳，
关键岗位人员不熟悉岗位基本知识；未对培训效果进行
考核、评价等。
３． ５ 确认与验证

未基于风险评估的结果来确定生产过程中的关键
风险控制点；验证方案制订不严谨；部分工艺参数未进
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行验证；未对部分验证内容进行收集、分析和评价；清洁
验证未选择最难清洁部位，未对清洁有效期进行验证等。
４ 建议犤１ － １１ 犦

４． １ 遵古炮制，合法生产，切勿掺杂掺假、染色增重
中药炮制是遵古炮制，不同来源产地的药材质量存

在很大的差异性，因此企业应该对购进药材的产地严格
把关，保证药品质量。随着生产设备的更新换代，越来越
多的中药饮片生产企业开始规模化生产，同时应多关注
产品的炮制工艺能否保证产品的药性，去除产品的毒
性，切莫仅用各种参数、检验指标来衡量产品质量。随着
飞行检查的常态化，中药饮片生产企业多次被曝出存在
掺杂掺假、染色增重的现象，这也给生产企业敲了个警
钟，一定要合法生产，正规经营。
４． ２ 加强培训，提高人员素质

我省中药饮片生产企业普遍存在人员专业素质不
高的现象，如验收人员不能辨别真伪、优劣，岗位操作人
员不熟悉岗位知识，质量管理人员不了解偏差管理、变
更控制、风险管理等理念。因此，企业必须加强全员培
训，突出新版药品ＧＭＰ的新理念、新方法、新知识培训；
突出特定岗位、特定人员、特定专业的针对性培训。通过
培训，促使员工真正理解并更好地实施新版ＧＭＰ，保证
产品质量。
４． ３ 强化风险管理意识，持续完善质量管理体系 犤１２ －１４犦

新版药品ＧＭＰ将风险管理和药品生产全过程管理
的理念贯穿始终，强调建立质量管理体系的重要性。一
些中药饮片生产企业风险管理意识淡薄，质量管理体系
不完善，对风险管理和质量管理体系的认识仅停留在理
论上，导致制订的文件流于形式，不能有效地指导实际
的生产和质量管理活动。因此，企业应加强风险管理培
训，结合自身实际情况，科学地制订相应的质量管理文
件，建立完善的质量管理体系，切实保证产品质量。

新版药品ＧＭＰ及其附录对中药饮片的生产质量管
理提出了更高的要求，企业应当按照新版药品ＧＭＰ标

准，规范生产质量活动，持续不断地改进质量管理体系，
从而确保生产出安全、有效、质量可控的产品。
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