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安徽省安徽省 20222022年中药饮片年中药饮片 GMPGMP符合性检查缺陷分析及建议符合性检查缺陷分析及建议
李 磊，罗京京，班永生△

（安徽省药品审评查验中心，安徽 合肥 230051）
摘要摘要：：目的 提升中药饮片的质量。方法 回顾性分析安徽省 2022年 39家次中药饮片生产企业《药品生产质量管理规范》（GMP）符

合性检查发现的缺陷项目，总结存在的共性问题，并提出针对性建议。结果 共发现检查缺陷项 439项，其中严重缺陷 6项、主要缺陷

26 项、一般缺陷 407 项，主要集中在质量控制与质量保证（23. 01%）、文件管理（18. 00%）、确认与验证（11. 39%）、中药饮片附录

（11. 16%）、机构与人员（9. 79%）、设备（6. 61%）、厂房与设施（5. 47%）、生产管理（5. 01%）、物料与产品（3. 87%）等方面。结论 中药饮

片生产企业应增强质量意识、强化人员培训、提升检验能力、规范文件管理、完善设备确认工作等，以健全药品生产质量管理体系；监

管部门应完善监管体系建设，形成监管合力，并通过构建中药饮片生产信息化追溯体系实现智慧监管，保障中药饮片的质量。

关键词关键词：：中药饮片生产企业；《药品生产质量管理规范》符合性检查；缺陷分布；安徽省

Defective Items Analysis and Suggestions on the GMP Conformity Inspection of Chinese
Herbal Pieces in Anhui Province

LI Lei，LUO Jingjing，BAN Yongsheng
（Anhui Center For Drug Evaluation & Inspection，Hefei，Anhui，China 230051）

AbstractAbstract：：Objective To improve the quality of traditional Chinese herbal pieces. Methods A retrospective analysis was conducted
on the defect items found in the conformity inspection of the Good Manufacturing Practice （GMP） of 39 Chinese herbal pieces
manufacturers in Anhui Province in 2022 to summarize the common problems，and targeted suggestions were put forward. Results A
total of 439 inspection defects were found，including six serious defects，26 major defects，and 407 general defects，mainly
concentrated in quality control and quality assurance （23. 01%），document management （18. 00%），confirmation and verification
（11. 39%），Appendix of Chinese herbal pieces （11. 16%），organizations and personnel （9. 79%），equipment （6. 61%），plant and
facilities （5. 47%），production management （5. 01%），materials and products （3. 87%），and other aspects. Conclusion Chinese
herbal pieces manufacturers should enhance quality awareness，strengthen personnel training，improve inspection capabilities，
standardize document management，and improve equipment verification to improve the quality management system of drug production.
Drug regulatory authorities should improve the construction of the supervision system to form the supervision force，and realize
intelligent supervision by constructing the information - based traceability system of Chinese herbal pieces production，in order to
ensure the quality of Chinese herbal pieces.
Key wordsKey words：：Chinese herbal pieces manufacturers；GMP conformity inspection；defect distribution；Anhui Province
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中药饮片是中国中药产业的三大支柱之一，其质

量优劣直接影响中医辨证论治理论的实施效果，以及

传统中医理论的传承和发扬。从发展历程来看，自《药

品生产质量管理规范》（GMP，2010年修订）2011年实施

以来，中药饮片行业的生产质量水平得到了提高［1］，但
中药饮片品种多、规格多、炮制加工技术繁杂，且现行

规范对饮片生产企业缺乏针对性指导，导致目前市场

上流通的饮片质量差异大。截至 2022年底，安徽省共有

中药饮片生产企业 272家，占全国饮片企业数量的

12. 09%。本研究中基于中药饮片生产企业现场检查报

告和现场检查缺陷项目表，回顾性分析了安徽省中药

饮片生产企业的GMP符合性检查情况及其存在的共性

问题，并提出了针对性建议，旨在提升我省中药饮片的

质量。现报道如下。

1 全省 GMP 符合性检查整体情况

2022年，安徽省药品审评查验中心共开展 127家次

GMP符合性检查，其中对中药饮片生产企业进行了

39家次（30. 71%）GMP符合性检查。通过审核申请企业

的现场检查报告和整改材料，共 7家企业（5. 51%）未通

过 GMP符合性检查。其中，中药饮片生产企业不通过

5家次，占不通过企业数量的 71. 43%，不通过率占中药

饮片申请企业的 12. 82%，表明中药饮片生产企业的生

产和质量管理均有待提升。

2 缺陷项目

2. 1 整体情况

39家次GMP符合性现场检查，共发现检查缺陷项

439 项 ，平 均 每 家 次 约 11 项 ，其 中 严 重 缺 陷 6 项

（1. 37%），主要缺陷 26项（5. 92%），一般缺陷 407项

（92. 71%）。对缺陷项目按涉及GMP章节进行归类，频

次排名前 3 的章节分别为质量控制与质量保证

（23. 01%）、文 件 管 理（18. 00%）、确 认 与 验 证

（13. 39%），表明中药饮片生产企业在上述三方面的管

理较薄弱，与GMP规定不符。

2. 2 严重缺陷

缺陷分布情况：总则 1项、机构与人员 2项、文件管

理1项、质量控制与质量保证1项、中药饮片附录1项。

存在问题：1）企业生产和质量管理存在较多问题，

药品质量管理体系不能有效运行。2）申请企业法规意

识淡薄，关键岗位人员非企业全职员工。3）企业现行文

件与实际执行情况严重背离。4）成品审核放行不符合要

求，验证品种均已批准放行，并对外销售。5）未按炮制规

范要求进行炮制，生产出的药品不符合预定用途和注册

要求。部分中药饮片生产企业实际生产与GMP要求严重

偏离，但饮片生产是人、机、料、法、环统一的整体，任何

一环的管理缺失均会对产品质量造成重大风险。

表1 安徽省2022年中药饮片生产企业GMP符合性检查

缺陷项目构成

Tab. 1 Composition of defect items in GMP conformity inspection
of Chinese herbal pieces manufacturers in Anhui Province in 2022

章节

总则

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

其他

中药饮片附录

其他附录

严重缺陷（项）

1
2
0
0
0
0
1
0
1
0
0
0
1
0

主要缺陷（项）

0
7
1
0
0
6
9
2
0
0
0
0
0
1

一般缺陷（项）

0
34
23
29
17
44
69
20
100
4
6
6
48
7

合计（项）

1
43
24
29
17
50
79
22
101
4
6
6
49
8

构成比（%）

0. 23
9. 79
5. 47
6. 61
3. 87
11. 39
18. 00
5. 01
23. 01
0. 91
1. 37
1. 37
11. 16
1. 82

2. 3 主要缺陷

缺陷分布情况：文件管理 9项、机构与人员 7项、确

认与验证 6项、生产管理 2项、厂房与设施 1项、确认与

验证附录1项。

存在问题：1）中药饮片生产企业“重硬件，轻软

件”，为迎合检查需求，部分企业仍从第三方GMP咨询

公司购买与企业实际执行不相符的文件及相关验证资

料。2）招聘检验履职能力不佳的检验人员，以满足检验

人员数量的硬性要求。

2. 4 一般缺陷项目

缺陷分布：包括药品 GMP正文部分共 352项及中

药饮片附录 48项、计算机化系统附录 4项、确认与验证

附录 2项、取样附录 1项，质量控制与质量保证章节发

现一般缺陷最多（24. 57%），其次为文件管理（16. 95%）
和中药饮片附录（11. 79%）。详见图1。
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图1 安徽省2022年中药饮片生产企业GMP符合性检查一般

缺陷项目分布

Fig. 1 Distribution of general defect items in GMP conformity
inspection of Chinese herbal pieces manufacturers in Anhui

Province in 2022
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2. 5 高频次缺陷项目

对 39家次检查发现的 439项缺陷按GMP条款进行

归类，频次排名前 5的条款依次为第 223条（药品检

验）、第 27条（人员培训）、第 226条（试剂、试液管理）、

第 175条（批生产记录）、第 150条（文件管理）。以上高

频次检查缺陷项反映出中药饮片生产企业在质量控制

管理、人员履职能力、生产管理等方面的共性问题，企

业自检时应高度重视，监管部门检查时也应重点关注。

详见图2。
缺陷数 /项35
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图2 高频次缺陷条款分布

Fig. 2 Distribution of high - frequency defect items

2. 6 直接口服饮片范围检查缺陷项目

对 10家次申请直接口服饮片范围企业检查发现

的 18项缺陷按 GMP条款进行归类，频次最高的条款

为第 27条、第 140条、第 150条、第 191条，均出现 3次
（33. 33%）。反映出中药饮片生产企业在微生物检验人员

培训、灭菌设备验证、洁净区管理等方面存在明显不足，

企业在申报该类生产范围时应提高微生物管理意识。

2. 7 近年来安徽省中药饮片检查情况

比较 2018年［2］、2021年、2022年、2023年安徽省中

药饮片GMP符合性（认证）检查缺陷情况发现，自实施

GMP符合性（认证）检查以来，每年中药饮片生产企业

检查中出现严重缺陷的数量逐年减少，缺陷分布主要

集中在质量管理、质量控制与质量保证。前者一般体现

在影响药品生产质量的相关系统性问题，或由多项关

联性主要缺陷上升而成；后者多表现为检验数据的真

实性存疑。详见表2。
表2 2018年至2023年安徽省中药饮片检查严重缺陷分布

Tab. 2 Distribution of serious defects of Chinese herbal pieces in
Anhui Province from 2018 to 2023

检查时间

2018年

2021年

2022年

2023年

严重缺陷（项）

16

9

6

3

缺陷分布（项）

质量管理（7），总则（5），质量控制与质量保证（2），机构与人

员（1），物料与产品（1）
质量管理（5），总则（1），物料与产品（1），质量控制与质量保

证（1），中药饮片附录（1）
机构与人员（2），总则（1），文件管理（1），质量控制与质量保

证（1），中药饮片附录（1）
质量管理（1），物料与产品（1），中药饮片附录（1）

比较 2021年至 2023年平均每家次中药饮片生产

企业较 2018年的缺陷发现，缺陷数量均较首次认证减

少，详见表 3。但在检查企业数量减少的前提下，平均每

家次缺陷都超过 11项，且均出现了第 223条、第 27条，

提示安徽省内中药饮片企业日常管理在药品检验、人

员培训方面存在问题，企业应加强人员培训、严格把控

检验环节，以确保生产和检验过程可控。值得注意的

是，2023年检查发现第 150条（文件管理）、第 140条（确

认与验证）、第 90条（设备）缺陷频次数量增多，反映目

前新开办的中药饮片生产企业忽视对GMP文件体系的

搭建、工艺或设备确认与验证的管理，而这些GMP“软

件”支撑性不足会使饮片生产过程中存在工艺执行、生

产追溯等方面管理失位的风险，从而可能导致无法保

障产出饮片的质量。
表3 2018年至2023年安徽省中药饮片检查高频次缺陷条款分布

Tab. 3 Distribution of high - frequency defect items of Chinese
herbal pieces in Anhui Province from 2018 to 2023

检查时间

2018年

2021年

2022年

2023年

检查家次

67
52
39
41

平均每家次缺陷（项）

13. 7
11. 3
11. 2
11. 6

频次排名前5的缺陷条款

223，27，175，226，43
223，27，226，91，250
223，27，226，175，150
27，223，150，140，90

3 典型缺陷分析

3. 1 质量控制与质量保证

主要问题：1）检验记录内容不完整，不能满足检验

过程可追溯性的要求。如马钱子批检验记录中未记录

黄曲霉毒素混合对照品的来源，33种禁用农药基质混

合对照溶液未记录其来源、纯度等相关信息。2）试剂、

培养基、检定菌的管理不规范。如硫代乙酰胺试液规定

有效期 6个月，与《中国药典》规定的“立即使用”不一

致；滴定液领用记录中未记录滴定液使用去向、使用品

种等信息；微生物实验室灭菌记录未体现灭菌对象，不

能追溯过期菌种销毁记录。3）偏差管理不足，不能及时

发现和记录偏差，并采取有效的纠偏措施。如现场动态

生产检查时，三七粉总收率低于工艺规程规定值，企业

未启动偏差调查；企业对抽检不合格品种未按偏差处

理管理规程进行偏差调查，未制订纠正和预防措施。

3. 2 文件管理

主要问题：1）批生产记录内容不完整，填写不规

范。如三七粉生产批记录灭菌时间中未填写起止时间；

批记录中未记录炼蜜工序加水量、干燥工序、干燥厚

度；姜半夏的毒性洗润岗位生产记录中未记录半夏是

否泡透。2）文件的内容不正确、不完整，可操作性不强。

制订的文件内容与企业实际操作不一致，如物料接收

管理规程规定的物料接收方式与实际录入企业中药饮
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片全流程追溯企业资源计划（ERP）系统操作的方式不

一致。工艺规程内容不完整，如醋莪术工艺规程的煮制

工序中，未规定加水量；制马钱子生产工艺管理规程

中，炒制工序中的沙子加热温度、放入辅料河沙的数量

等生产步骤和工艺参数制订不详细。3）文件不受控管

理。如企业无文件分发、回收、复制、销毁记录；标签有

打印发放记录，但无车间领用记录；空白批生产记录不

受控，现场检查时在过筛间内操作台上发现空白净选

岗位生产记录；批生产记录按规定由质量部发放，但质

量部无分发、复制记录。4）制订物料的质量标准内容不

规范、不完整。如辅料麸皮、面粉、内包材等物料的质量

标准无制订依据；辅料白矾未按 2020年版《中国药典

（一部）》制订企业内控质量标准并检验，且企业实际执

行标准低于《中国药典》的要求。

3. 3 确认与验证

主要问题：1）设备确认工作不完善。如未对脉动真

空灭菌柜的灭菌效果和灭菌后干燥效果进行确认；热

风灭菌干燥箱性能确认时仅收集了温度参数，未对干

燥后的实际效果进行评估；未对滚筒式炒药机上调速

器与锅体转速的对应关系进行确认；炒药机在进行性

能确认时未对表显温度与物料炒制温度间的对应关系

进行确认。2）工艺验证内容存在不足。如牡丹皮工艺

验证中缺少洗润时间参数；泽泻工艺验证中缺少润药

时间参数；炙黄芪工艺验证中洗润工序仅对润制时间

（10 min）进行验证，未包含润制工序中润制时间工艺参

数（10～30 min）；麸炒白术工艺验证中炒制岗位炒药机

转速为 25 r / min，但其工艺规程中规定炒药机设定转

速为50 r / min。
3. 4 机构与人员

主要问题：1）人员履职能力欠佳。如质量控制（QC）
人员履职能力不足，检验记录中使用外标两点法对数

方程计算样品含量时，样品峰面积极大超出 2个对照品

峰面积范围，而QC人员不能识别该偏差，未采取任何

措施，检验结果可能不准确；直接口服车间控菌岗位人

员不能正确进行岗位操作；仓储管理员负责中药材、中

药饮片的实际验收、养护工作时，缺乏中药材、中药饮片

鉴别、贮存养护相关专业知识和技能。2）人员培训流于

形式，培训的针对性不强。如检验操作规程培训无考核

措施；制水岗位人员对其岗位操作内容不熟悉，炒制岗

位人员对批记录的记录事项不熟悉。3）企业关键人员非

全职在岗职工。如企业负责人、质量负责人兼质量受权

人虽提供离职证明，但社保缴费仍为原单位，且不能提

供工资发放相关证明材料；企业负责人身兼药品批发企

业的法定代表人和企业负责人，质量负责人兼质量受权

人和生产负责人的劳动合同均与该集团批发企业签订。

3. 5 厂房设施与设备

主要问题：1）仓储区的设计和建造不符合要求。如

企业各仓库均未安装通风设施；企业退货库无温控设

备；企业退货库无温湿度调控设施；普通药材仓库内的

不合格库、退货库无有效物理隔离；毒性生产、仓储的

部分区域存在监控盲点。2）未制订设备的维护和维修

计划，维护和维修记录不完整。如毒性饮片车间所用设

备未制订预防性维护计划；高效液相色谱仪的仪器登

记维修保养记录中维修保养的情况仅记录为正常，无

具体维护内容；企业虽制订了年度设备维护保养计划，

但无维护保养项目和定期检修项目。

4 建议

4. 1 落实主体责任，强化质量意识

中药饮片生产企业自开展GMP符合性检查（认证）

以来，部分企业对GMP的实质理解不透彻，个别企业通

过GMP符合性检查（取得GMP证书）后，放松了对质量

的严格管理，明显存在“回潮”现象，具体表现为重硬件

轻软件、重结果轻过程、重生产轻科研、重形式轻效果、

重眼前轻长远等问题［3］。部分企业甚至漠视法律权威，

存在出借证照、无视出厂检验等行为。故中药饮片生产

企业必须增强法律意识，积极做好合法、合规生产的践

行者，坚决守住不能逾越买卖《药品生产许可证》和未

检验即销售的底线。

人员是药品生产最关键的因素。1）关键人员应为

企业的全职人员，至少应包括企业负责人、生产管理负

责人、质量管理负责人和质量授权人［4］。但上述检查缺

陷分析中仍发现存在关键人员兼职情况，说明相关人

员的法律、法规意识淡薄，不能全职在岗则无法保证生

产、质量管理的有效性，更无法保证生产药品的质量。

2）岗位人员履职能力欠佳，反映企业不重视人员资质

的管理，尤其以质量检验人员能力不足、专业水平不够

最突出。检验是保证合格饮片质量的最后一道防线，通

过分析质量控制与质量保证项下的典型缺陷发现，中

药饮片生产企业在检验能力方面的问题尤为突出。中

药饮片生产企业在对检验人员进行培训时，一方面要

着重对相关法规要求和品种质量标准进行针对性培

训，另一方面要重视检验人员的实践能力，确保在检验

时能依规操作、按要求填写检验记录，才能呈现出真

实、准确的检验数据，尽量减少检验人员在检验环节造

成的质量风险［5］。3）在《药品管理法》（2019年修订）践

行的最严厉处罚大环境背景下，中药饮片生产企业需

将传统观念“质量是检验出来的”转变为“质量是生产

出来的”，要做到控制生产的源头以提升饮片的质量。

一方面，有能力的企业可关注每年饮片抽检情况，国家

药品抽检显示的饮片不合格项目在一定程度上反映了
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该品种存在的质量问题，亦是制约该品种质量提升的

关键［6］；另一方面，从中药采购源头把关质量，必须检验

合格后再放行。中药材的采收环节是饮片生产过程中

的重要一环［7］，不同季节采收、不同部位都会影响最终

检测的指标性成分含量，故从采购环节固定好药材来

源，也会为后续检测提供保障。另外，对于趁鲜加工的

药材［8］，识别好其种植药材基地是否符合《中药材生产

质量管理规范》（GAP）要求，以及确定好该类药材的验

收标准尤为关键［9］。
4. 2 加强智慧监管，提升监管效能

药品监管部门应不断完善对中药饮片企业产品质

量的长效监督机制［10］。以安徽省为例，省药品审评查验

中心负责药品生产企业的许可及上市前GMP符合性检

查，省局及各分局负责药品生产企业上市产品的日常

监管，药品生产企业监管数据一定程度上存在信息不

对称等问题，不利于形成监管合力［11］。省审评查验中心

作为药品监管的技术支撑部门，一方面，对中药饮片生

产企业进行上市前GMP符合性检查就应制订好针对性

检查方案及关注重点，并在检查报告中阐明企业的生

产情况及生产风险点，为后续的日常监管提供指引；另

一方面，需对GMP检查员统一检查尺度的宣贯，特别是

饮片企业常见的共性问题，可通过发布中药饮片企业

检查要点、中药饮片企业典型缺陷案例报告等形式，有

效统一检查尺度，也为企业更好理解及执行GMP条款

形成指引。

药品生产监管信息化系统不仅是重要的药品监管

信息载体，更是监管部门进行风险评估、科学决策的基

础，是提高监管效能实现智慧监管的关键［12 - 13］。中药

饮片质量受药材来源、炮制过程、市场调节等诸多因素

影响，使质量参差不齐。参考国家疫苗、药品追溯体系

建设模式，结合中药饮片自身特点，积极探索推进中药

饮片追溯体系建设，运用信息技术赋能中药饮片监管

工作。针对中药饮片追溯体系建设主体多、环节多、品

种多、规格多的实际情况，选择信息化基础好的生产企

业、经营企业和使用单位作为试点，改造信息管理系

统，加强操作人员培训，组织开展试点工作；选择产地

趁鲜加工、毒性中药材及大宗中药材生产中药饮片作为

追溯试点品种，逐步探索实现生产品种来源可查、去向

可追、质量可控、责任可究，有效控制风险［14 - 15］。这也为

中药饮片生产企业生产信息化监管提供了启示，做好

生产过程全链条信息可追溯是保证饮片质量的重要决

策。但在构建饮片企业信息化追溯体系的同时，一方

面需要药品监管、卫生健康和医疗保障部门构建多部

门协同、上下联动的工作机制，形成推动中药饮片生

产、流通、使用全过程信息化追溯的强大合力；另一方

面需联合各部门做好数据存储、安全管理、数据共享等

建设，做好区域或全国统一的信息化追溯模板的顶层

设计［16］。
5 小结

中药饮片生产企业应增强质量意识、强化人员培

训、提升检验能力、规范文件管理、完善设备确认工作

等，以健全药品生产质量管理体系。监管部门可完善

监管体系建设，形成监管合力，并通过构建中药饮片

生产信息化追溯体系实现智慧监管，保障中药饮片

质量。
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