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同仁堂六味地黄丸质量保 障体 系评述

口周立 东 中国医学科学 院中国协和医科大学药用植物研究所 北京

蔡金环 史 静 简秀枝 解素花 白 建 朱共培
北京 同仁堂科技发展股份有 限公司 北京

摘 要 北京同仁堂公司主营中药产销和研发
,

其品牌有 多年历 史
。

六味地黄丸是其主导产

品之一
,

品质优势突出
。

本文评述 同仁堂六味地黄 丸的质量保障体 系
,

主要体现在原料药材质量保

障
、

生产工 艺技术保障
、

建立 完整的全面质量保障体 系等方 面
。

同仁 堂依靠现代科技
,

改造和提升传

统产业
,

保障了产品质量
,

提高了生产效率
,

有效地保护和发扬 了 自身的知名 品牌
,

在市场竞争中赢

得 了优势
。

同仁堂的成功 实践
,

促进 了中药产业的现代化发展
,

也为 同行企业提供了宝贵的经验
。

关键词 同仁堂 六味地黄丸 质量管理

北 京 同仁堂是我 国 中药行业著名老字 号
,

创建

于清康熙八年 年
,

至今有 多年的历史
。

同

仁 堂历代格守
“

炮制 虽 繁 必 不 敢 省人工
,

品 味虽 贵

必 不敢减 物 力
”

的传统 古训
,

秉持
”

修合无人 见
,

存

心 有 天知
,

的 自律 意识
,

确 保 了 同仁堂 品牌 的经 久

不衰
。

同仁堂管理层认识到
, “

振兴现代中药产业
,

就

要致力 于现代科技改造
,

提升传统产业
” 。

同仁堂投

资数 千 万元
,

按 照 国家中药材种植质量标 准
,

在 全

国主要产地 建立 中药材种植基地
,

为优质原料 的稳

定供应提供保 障 投资数十亿元用 于工艺设备
、

生

产线 的技术 改造 和检验室
、

研究所 的现代化建设
,

为其产品的质量提供 了可靠的技术保障
。

同仁堂在

收稿 日期 《洲拓一 一

修回 日期 巧一 一

联系人 简秀枝
,

北京同仁堂科技发展股份有限公司总经理助理
,

胖
· 。

北 京亦 庄 经 济 开 发 区 等地建成 了多个大 型 生产 基

地
,

共有 多条生产线通过 国家 认证
,

并有

条生产线通过澳大利亚 的 认证
。

完成

了从前店后 厂 的作坊式 生 产 向现 代化大生产 的演

变
。

年
,

同仁堂位居我 国年度 中成药产品出 口

第一名
。

六味地黄丸是同仁堂的主导产品之一
,

品质优

势 突 出
。

其配方源 自经典古方
,

由地黄
、

山茱英
、

丹

皮
、

泽泻
、

山药
、

获菩等 味药材组成
,

采用传统蜜大

丸和现代剂 型浓缩蜜小丸剂型
,

具有滋 阴补 肾的主

要功能
。

其立法 以肾
、

肝
、

脾三阴并补
,

补 肾为主
。

熟

地黄滋补 肾阴
、

填精益髓为 主药 山茱英药性 酸温
,

可补益肝肾
,

涩精敛汗 山药味甘性平
,

健脾补肺
,

固

肾益精
。

而泽泻配熟地黄则泻肾降浊 牡丹皮配山茱

英 以清泻肝火 获菩配 山药渗水利湿
。

配伍组方以补

主管药师
,

从事现代企业管理
, 一 , 一

〔 。
而
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为主
,

并将补 虚与去邪结合
,

形 成
“

三补 三泻
” ,

相 反

相成之势
,

适合于肝 肾阴虚之症
。

同仁堂通过严格控制原料药材质量
,

改造 和 提

升生产工艺技术
,

建立完整 的产品质量保障体系
,

多

角度
、

多层 次
、

全方位地 实施 质量 监控
,

有效地 稳定

和保障了六味地黄丸 中成药品的质量
。

一
、

制定多层次质控标准
,

保证原料药材的采购质最

同仁堂作为 中药行业 的龙头企业
,

历来重视药

材质量管理
,

努力保证药材采购供应渠道 的可靠和

稳定
,

确保中药材原料 的优质供应
。

六味地黄丸的

种药材地黄
、

山药和泽泻主要采用道地产区采购 的

办法供给
。

地黄和 山药都是产 自河南怀庆
,

泽泻产 自

福建建泽
。

每个药材 的采购过程都有全套的质量控

制标准
,

包括鉴别试验
、

理化分析
、

指标成 分的含量

测定等
。

具体适用 的标准包括 药材采购标准
、

产地加工

炮制标 准
、

进料标准
、

投料标准等
。

企业配备专 门的

质量管理 人员
,

负责根据有 关 的标准和质量 规

范
,

对药材进行检测和检验把关
,

出具检测和检验报

告
,

完全合格才予 以放行
。

过去历史上同仁堂 主要 是依靠技术熟练 的老药

工 的经验
,

靠人工严格检验的方法把握采购药材 的

质量
。

现在引进 了现代化的检测检验仪器设备
,

仪器

方法检测检验 的结构更加客观
、

更加稳定和可靠
,

提

高了检测检验的效率
。

同时
,

在上述药材的采购进货

过程 的检测检验程序 中
,

还采用 了严格 的有效成分

指纹 图谱测定等技术手段
,

更加进一步规范和控制

了采购药材 的质量
。

二
、

建立规范化种植基地
,

保障原料药材的供应质且

我国《中药材生产质量管理规范 》的制定

工 作 年开 始启 动
,

年 月 日开 始试认

证
,

年 月 日国家食 品药品监 督管 理 局 开

始 正式受 理 企业 基 地 的认证检查 申请
。

认 证 制度 的实施 在 我 国 中药 材 种 植 的发 展 历 史 上

具有 重要 的 意义
。

标 志着传统 相对 分散
、

无 序和产

品质量 不稳 定 的小 规模 中药材种 植业
,

开 始发 展成

为现代 更加集 中
、

规 范和 产 品质量 更加稳 定的规模

化 中药农业
。

同仁堂 与地 方 企业合作
,

开 展 了 中药材 规 范化

种植基地 的共 同开发 和管理
。

各基地从规 范管理 人

手
,

变粗放 原 始 的种 植 管 理 为科学 精 细 的种 植 管

理
。

依靠先进 的技术 和有效 的管理手段
,

依 托 大专

院校 和科研 院所 的人才优势 和科技 优势
,

各基地先

后建立 了 中药材规范化种植 管理体系和具体

药材 品种生产 的标准操作规程
,

并通过 国家

认证
,

实现 了 中药材 的科学 种植 和 种植 基 地 的

规范管理
。

同仁堂从过 去历史上 主要依靠老药工 的经验来

检验和保证收购药材 的质量
,

逐步发展到现在主要

依靠现代化 的仪器设备 和 规 范 指 导 下 的

规程来控制和保障基地生产药材 的质量
,

实现 了质

的飞跃
。

规范化
、

规模化 的药材种植基地 的建成
,

为

同仁堂六味地黄丸等系列 中成药 的现代化 高速成长

提供 了可靠的原料保障体 系
。

这些药材基地在进一

步提高和稳定原料质量 的同时
,

也保障了企业生产

原料 的稳定和可靠的供 给
,

消除 了企业发展 的后顾

之忧
。

同仁 堂 中药 材 种植基 地 的种 植 品种 和 数

量
,

主要根据企业生产 的需要
,

制定相应 的采购计

划
,

签订 中药材种植采购合同
。

规范化的决策体系和

有效 的管理制度
,

使 同仁堂 中药材种植基地取得稳

定的发展
。

其中
,

与六味地黄丸直接相关 的主要有

个基地
,

种植和提供的主要有 山茱英
、

牡丹皮和获菩

等 个原料药材 品种
。

断丝主药竺直压全巫鱼基芡基脚
北京 同仁堂浙江 中药材有 限公司是 山茱英药材

生产基地
,

年 月 日成立
,

种植 品种 山茱英

和杭 白芍
,

占地 平方米 亩
。

基地公 司在洪岭 已建成 山茱英加工厂 平方

米
,

仓库 平方米和基地技术指导站
,

并配置相应

的实验仪器和设备
,

能基本完成 山茱英生产全过程

的质量检测 和监控
,

以及 田间试验等
。

〔 而 交 二。 记沙尾

即腼 七 动 众动耐 少试 月盛扛召二 司
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年底 在 浙 江 省 山 茱英 主 产 区 临安 县 湍 口

镇 和 淳安 县 临歧镇 开 始建设 山 茱英 基 地
,

保

障 了 同仁堂
“

六 味 地 黄 丸
”

系 列 产 品 的原 料 供 应
。

浙 江 山茱 英 基 地 按 照 国 家 规 范
,

将基 地

种 植设计成 为
”

企 业 十 农 户 十科研
”

的管理模式
。

基

地 建设 的总体要求是 经 过 山茱英 基地 建设

的实践
,

逐 渐 地将浙 江 山茱英 原 先 处 于 野 生
、

半 野

生 状 态 的生 产 方式 转 变 为 较 为有 序 的人 工 栽 培管

理
,

为 各 项 农 事作 业 制定 标 准 操作规 程 把

当地传统 上 粗 放 的药农分散 种植 地 块
,

共 建成 浙

江 山茱英 示 范基地 平 方米 亩

山 茱英 基 地 平 方 米 亩
,

计 划

发展 至 万平 方 米 万 亩 对 山 茱英 开展 了广

泛深入 的研究
,

特别是对变 种
、

亚 种 品种 的研究 取

得 了 突破性 的进 展
,

使 药材 质量 大 幅度 提 高
,

基本

完成 同仁 堂优 质原料基 地 建设 的 目标
,

形 成

管理体系
。

南阳 山 茱英有限公司 山 茱英基地

北京同仁堂南 阳 山茱英有 限公 司是 山茱英药材

生产基地
,

年 月 日成立
,

种植面积约

万平方米
,

万亩
。

在基地成立前
,

山茱英树 的管理 主要依靠其 自

身生 长
,

因此 造 成许 多 资源 的流 失
。

基 地 成 立 后
,

建 立 了一 整套 的质量 管 理 方 案
,

从 育苗 开 始 进 行

优 良品种更新
。

现有 果树 的浇水
、

施 肥
、

修剪
、

打药

都进 行 细致 的安 排
,

对果 实 的加 工 也 进行 了改进
,

将过去传统 的
“

水煮法
” ,

加 工 变 为
“

蒸 炕
”

法
。

以此

为基 础
,

同仁堂 征 地 平 方 米 亩 建 立 了

山茱 英初加 工 厂
,

投 资 多 万 元
,

建 设 了一 套 目

前属 于一 流 的加 工 生 产线
。

全部 的种 植
、

加 工
、

管

理 均符合 国家 标 准
,

从 而使质量 得 到 了有效

的保证
。

安徽 中药材有限公司 牡丹皮基地

北京 同仁堂安徽 中药材有 限公 司是牡丹皮药材

生产基地
,

年 月 日成立
。

基地公司是同仁

堂与毫州市京皖 中药饮 片厂合作投 资的企业
,

投资

比例分别为 和
,

种植品种为牡丹皮
。

安徽省牡丹产地 以铜陵市新桥镇为 主
,

凤 山丹

皮是传统道地药材
,

当地栽 培牡丹 已有 多年 的

历史
,

种植 面积 平 方米 亩 以上
,

种 植

经验丰 富
,

专业化程度强
,

被 国家林 业 局
、

中国花卉

协会命名为 中国药用牡丹之乡
。

基地公 司在此投 资

建立 中药材种植基地
,

种 植
、

加 工
、

管理均执行 国家

标准
,

从而保证了牡丹皮药材的质量
。

鱼韭主药且直鱼全且工业荃叁叫
北京 同仁堂湖北 中药材有 限公 司是获菩药材生产基

地
,

年 月 日成立
,

规模 万窖
。

建立 了产

地加工厂
、

科研 中心
、

菌种 厂
,

厂房 占地 面积 平

方米
,

建筑面积 平方米
。

基地公 司 坐 落在 获菩 地道产 区 湖北 英 山 县 石

头 咀镇
。

基地公 司作 为支撑企业
,

协助 湖北 省 中医

药研究 院完成 了国家
“

九 五
”

重点科技攻关项 目
“

获

等药 材规范化种植研究
” ,

该项 目于 年通 过 国

家科技部组 织 的专家验 收
,

并 获得 年度 中华

中医 药学会科技进步三等奖
。

年
,

公 司科研人

员 在 总结 多年从事获荃科研
、

生产 经验 的基础上
,

结合
“

获荃 药材 规 范 化 种 植 研 究
”

实 验
,

申请成 功
“

获 荃诱引栽 培
”

专 利
,

简 称
“

同仁堂一 号
”

菌种
,

获

得 了国 家科技 型 中小企业创 新基金项 目支持
,

深人

开展 优 质获菩 菌种 培育
、

诱 引栽培新技术推广及

研究
。

基地公 司按 照 国家 《中药材生产质量管理规范

》
、

《中药材生产质量管理规范认证管理办法 试

行 》及《中药材 认证检查评定标准 试行 》
,

建设

获荃药材 基地
,

使传统产 区获菩药材栽培种源

实现 了纯化
、

优化
,

并从栽培环境
、

栽种方式
、

管理措

施
、

病虫害防治
、

采收
、

加工
、

包装
、

储藏
、

运输等各生

产环节进行 了规范
,

由源头保障了获荃药材 质量 的

稳定
、

安全
、

有效
、

可控
,

对保障北京同仁堂获荃药材

原料 的价格稳定和质量可靠发挥了重要作用
。

同时
,

对保障用药安全
,

促进传统 中药进人 国际医药市场
,

发挥 了重要作用
。

三
、

提高内控标准
,

确保饮片加工和产品生产质

高标准
、

高质量是 同仁堂的一贯作风
。

原料药材

及其加工炮制是重要生产质量保障的第一关 口
。

同

〔 。

而
。 咬功以 卿八而女 众 功 ’口 众勿刀超汉 腕
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仁堂对原料药材质量和加工炮制过程进行 了严格 的

控制
。

为了确保质量
,

对每味药材 的加工炮制都制定

了严格 的企业 内控标准
,

严于国家标准
。

特别是 同仁

堂 的用药标准 中严格规定 了使用药材的规格
、

等级
,

例如 山英 肉的含核量
、

生地 的等级
、

丹皮的道地性等

都有 明确规定
。

虽 然执行严格的标准会使成本上升

很 多
,

但却充分地确保 了药品的质量
,

保障了人 民用

药的安全性和有效性
。

同仁 堂 还 制 定 了高 于 国 家标 准 的企 业 内控 标

准
,

对产 品生产过程 中的关键环节进行严格监督和

控制
。

除了前述 的原料标准外
,

六味地黄丸生产过程

中还设置 了半成品标准 和成品标准
,

在生产的各个

步骤均严格把关
。

其 中
,

企业内控标准 中的丸重差

异
、

水 分 含量
、

指标 成分 含 量
、

崩解 时 限
、

微 生 物 检

验
、

装量差异等主要质量控制指标
,

均高于 国家相关

标准 的规定
。

因此保证 了同仁堂六味地黄丸 的产 品

质量
,

在 国内同类产 品中处于领先的地位
。

四
、

建立现代化生产基地
,

提高生产工艺装备水平

面对 日益 国际化 的医药市场
,

我 国中药生产企

业必须加强 自身的基础设施 和工艺装备建设
,

提高

中成药品的生产工艺水平
,

籍此保障产 品质量
、

提高

生产效率
,

从而提升企业 的国际竞争力
,

在 日趋激烈

的国际化的市场竞争 中赢得生存和发展
。

同仁堂科技公 司在香港联交所成功上市
,

是 同

仁堂现代化
、

国际化发展 的一个重要里程碑
。

建设符

合 国际通行 规范 的现代化 中成药生产流水线
,

是 同仁堂现代化
、

国际化发展 的必然要求 和先决条

件
。

同仁堂在北京建成多个 大型现代化 中药生产基

地
,

其中比较典型的是在北京亦庄经济开发 区建成

的同仁堂亦庄生产管理基地
。

亦庄基地 的建设和使

用
,

为同仁堂的发展起到至关重要的作用
,

年亦

庄基地成为同仁堂 的支柱产 品六味地黄丸
、

牛黄解

毒片和感 冒清热颗粒 的主要生产基地
,

形成 了适应

市场需求 的规模化生产
。

先进管理理念 的引人和先

进技术装备的应用
,

使同仁堂在设备现代化
、

工艺现

代化
、

检测 手段 现代化
、

信息控制 现代化
、

仓储现代

化和管理现代化建设上
,

都达到新 的高度
。

亦庄生产管理基地概况

同仁堂亦庄生产管理基地 占地 近 平 方 米

亩
,

建筑面积 平米
,

投资近 亿
。

年

底全部竣工投产后
,

员工近 人
。

亦庄生产基地建

设工程共分三期
。

一期是片剂
、

硬胶囊剂
,

于 年

初施工
,

年底投人使用
。

二期也是 片剂
、

硬胶囊

剂型生产车间
,

于 汉 年初投人使用
。

三期工程分

两层
,

每层 平米
,

其中一层 为颗粒剂型 车间
,

二

层为蜜小丸车间
。

三期工程全部通过 了国家的

认证和 的认证
,

共生产 个剂型 多个 品

种
。

全生地笠鱼鱼产工兰旦丝

六 味地黄丸在蜜小丸车 间生产
。

丸剂设 备通过

输送带连接形 成 了一 条 自动化 生产线
,

实现 了从 药

粉到成 品生产过程 的全部 自动化
。

物料输送 实现 了

管道 化 流水作业
,

取 消 了大量 的运 输 工具 和容器
。

制 丸选 用 了 国 内最 好 的制 丸机并增 加 了炼 药 机
,

使

丸型质量有较大提高
。

在 防止药物粘连 的手段方 面
,

采用 了机 器控 制

的发 明专利
。

淘 汰 了几 百年手工 制作
,

实现 了工 艺

自动化
。

制丸后通过管道直接将药 丸输送 到过筛机

进 行 过筛
,

然 后 经 过 培 面 再 由管 道输 送 到 干燥 系

统
。

干燥 系统采用 了先进 的微波技术和滚桶干燥设

备
,

改善 了常压 干燥 费 时
、

不 均匀
、

丸药 变形 的不利

因素
,

大大节约 了工 时成本费用
,

使产 品 的外 观
、

内

在质量更加稳定
。

干燥后 的药 丸进行包衣后 通 过管

道直接吸送到包装工序
。

丸 剂包装设 备选 用 了 条进 口 的 铝 塑 包 装 生

产线
,

条 国产 的铝塑包装生产线
,

和 条进 口 的瓶

装生产线
,

并配有 自动装 箱
、

自动捆箱生 产设 备
,

使

工 艺现代化水平 有 了很 大提高
,

改 变 了原来 手工 包

装 的生产状 况
。

内
、

外包装全部 自动化
,

是 目前 国 内

最先进
、

最大 的包装 流水线
。

采用 电子数粒机
,

能够

把准确的粒数装人瓶 中
,

合格率基本 可达
。

在

数粒
、

旋盖
、

封 口
、

装盒等工 序上 带有 多种在线检测

在 线 剔 除功 能
,

确保产 品质 量稳 定 性
,

是 目前 国 内

药厂最 大 的
,

水平 最 高 的瓶装 生 产线
。

外包 装 部分
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在关键 部位 上 设 置 了 检 测
、

监 控 装 置
,

保证 了包 装

的质量
。

自动化设备从质量上大大保证 了包装 的合

格率
,

同时降低 了劳动 的强度
。

车间里安装 了 个 监控摄像头
,

通 过监 控 画 面

可 以 了解 到各个 主要 环节 的物料供应情 况
,

掌控 生

产进度
,

方便工序之 间物料及 时供应
。

电脑 网络 系统

基地采用 了先进 的网络技 术
,

建立 了 电脑 网络

系统
,

将主要生产设备控制 系统进行 了 网络连接
,

在

监控 室 或 通 过 局 域 网上 网可 以 看 到设备 的运 行 状

况
。

在车间内还装有多个 电脑触摸屏
,

操作人员可随

时查 阅各种设备的使用说明及有关 文件
,

维修

人员可查 阅设备的电路 图及有关资料
。

这些在 国 内

药厂 中是领先 的
。

五
、

建立完善的全面质量管理体系
,

保障产品质量

同仁堂致力于发展祖 国中药文化遗 产
,

注重传

统 与现代管理相结合
,

严 格执行 要 求
,

努 力 改

进工装设施与生产技术
,

使药 品生产管理达 到法制

化
、

科学化和规范化
。

包括丸剂剂型在 内的数十条生

产线通过 了 国家 认证
。

在此基础上
,

同仁堂进

一步加大 了实施 管理 的力度
。

管理机构

同仁堂设置 了办公室
、

产 品质量部
、

产 品制造

部
、

安 保工程部
、

人 事行 政 部
、

财 务部
、

药 研 所 等

余个部门
。

各部门分别在各 自的职责范 围内工作
。

以

产品质量部
、

产 品制造部为主组成 了全厂 的生产和

质量管理机构
。

产品质量部 内设质量保证部 门和质

量检验部门
,

开展质量管理工作
。

产 品制造部下设粉

碎 车 间
、

提取 车间
、

颗 粒 车 间
、

丸剂 车 间
、

软 胶囊 车

间
、

片胶车间
、

液体制剂
、

胶剂等车间
,

组织产 品生产

和管理
。

各级 机构 和人 员 均制订 了 明确的职 务条例
、

岗

位职责
,

各 岗位人员均经过培训上 岗
。

质量
、

生产和

供应等主要 岗位
,

配备 了相应 的具有 中药专业 知识

和生产经验并具备组织能力 的管理人员和技术人员

队伍
。

产 品制造部 和产 品质量部 门负责人均具有 医药

专业大专 以 上学 历 和 主 管药 师及 以 上 的技术 职称
,

具备 中药专业 知识
,

有 多年 的药 品生产和质量管理

经验
。

其下属各级人员
,

均经过专业技术培训
,

具有

理论和实际操作技能
。

劳动人事部下属 的教育部 门根据制订 的 《培训

教育管理规程 》开展 培训及其他方面培训 的管

理工作
。

与各部门制订年度教育培训实施计划
,

以多

种方式对全厂各类人员 包 括 维修人 员
、

辅 助人员

进行 知识和微生物学等专业技术知识培训
,

并

进行相应考核
、

评判
、

建档等管理
。

环境与布局

同仁堂制企业制药生产 车间所处地理位置交通

便利
、

通 畅
,

周 围环境无污染源
,

有整洁 的生产环境
。

厂 区 内绿化 以草坪 为主
,

无尘降污染
,

地面无土地裸

露
,

路 面平坦
,

地形 开 阔
,

物料运输不会 对药 品生产

造成污染
。

水质符合药品生产要求
。

厂 区 内部环境整

洁
,

生产及行政生活辅助 区域布局合理
。

厂 房与设施

用于制剂生产的厂房均根据 要求
,

按生产

剂型及工艺流程 和所要求 的空气洁净等级进行合理

布局
,

划分有一般生产 区 和洁净 区
。

厂房 内各操作间

与生产规模相适应
,

并分开设置
,

不会互 相妨碍
。

各

厂房均有防止昆虫和其它动物进人的设施
, ”

五防
”

设

施齐备
。

全厂工艺布局按剂型划分
,

各生产车间相对独

立
,

互不影响
。

洁净生产车间均有与工艺要求相符的

独立操作间及相适应 的辅助间
。

其 中
,

丸剂车间为

万级洁净生产 区
,

以钢架结构建成
,

厂房 内部 以彩钢

板为 内墙
,

其 内表面平整
、

光滑
,

接 口 严密
,

无颗粒脱

落物
,

并耐清洗和消毒
,

墙 面与地面交界处 均成弧

形
,

以减少灰尘积聚和便于清洁
。

同仁堂企业仓储 区 有立 体楼仓
、

净料库
、

蜜库
、

酒精库等库区
,

与物料要求相适应
,

依据要求进行 温

湿度控制
,

各储 区具有较好的存储条件
,

存储量 与生

产规模相适应
。

质 量 检 验部 门所 属 检 验 中心 和 药 研 所共 处 一

楼
,

与生产 区 分开
,

并设有 独立 的 中药标本 室
、

留样

观察室
。

各实验室面积与其功能相适应
,

各种检测仪
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器
、

设备齐全
,

具有气相色谱仪
、

液相色谱仪
、

薄层 扫

描仪
、

紫外分光光度仪
、

原子吸收光度仪等多种检测

仪器
,

满足各剂型
、

品种 的检验要求
。

文件管理

建立 了完善 的 文件系统
,

主要分为标准
、

管

理规程
、

操作规程
、

记录等部分
,

建立 了

文件管理制度
。

按规定填 写生产活动 中各项相关 内

容的原始记录
,

保证记录的真实
、

准确性
。

所有 的生产活动均按规定 的要求进行
,

并有

人员 的监控
。

人员遵循制订 的监控 进行现场

监控
,

确保每道工序从投料到生产均有准确 的复核
、

监控
。

前后工序之间实行
“

无缺陷转移
” 。

前一车间的

中间产 品
,

必须有相应 的质量报告单
,

由质量部 门审

核放行
,

符合要求方可进人下道工序
。

同时
,

对产品

生产过程 中产生 的偏差做 出判断
,

及 时采取纠正措

施
,

保证产品生产全过程处于受控状态
。

所有批生产记录汇 总装订归档
,

保存至产 品有

效期后一年
。

质量管理

产 品质量部负责药品生产全过程质量管理 和检

验
,

受公司总经理直接领导
,

由授权 的质量部经理负

责 日常工作
。

产 品 质 量 部 下设 质量 保证 和 质 量 检 验 两 个 部

门
,

全面负责生产质量 的管理
,

对所有人员均制订 了

明确的岗位职责
,

严格按 岗位职责履行职务和责任
。

质量保证部 门负责 文件系统
、

品种工艺
、

标

准
、

质量审核放行
、

质量监控
、

技术档案
、

验证管理
、

售后服务以及生产加工单位的质量管理工作
。

质量

检验部门负责微生物检验
、

原辅料检验
、

半成 品检

验
、

成品检验
、

包装材料检验
、

洁净 区空气检测
、

纯化

水检测
、

留样观察等质量检验工作
。

吏墨生睡堂丝卫选旦互鳌后皿务
经营公司负责企业产品的销售

,

退货和收 回
。

同仁堂建立 有药 品退货 和收 回 的管理规程
,

并

有记录
。

对于因质量原 因退货和收 回的药品
,

查明原

因
,

在产品质量部的监督下进行处理
。

市场监察部负

责对客户和消费者在使用产 品出现 问题时
,

给予及

时的处理
。

产 品质量部设立 了专 门人员 负责产 品质量 和不

良反应投诉 的处理
,

制定了相应 的制度
,

并有详 细记

录
。

调查处理结果及时报告
,

同时存档
。

六
、

结 语

在企业 的现代化发展过程 中
,

品牌 的作用 占有

举足轻重 的地位
。

一个知名品牌 的形成需要 经过数

十年甚至几代人 的不懈努力
。

保持企 业产品质量 的

一贯稳定 和可靠
,

是保护知名 品牌
、

保证企业健康稳

定发展的重要前提
。

同仁堂作为我 国中药行业 的先锋企业
,

以其 自

身的实践诊释 了我 国中药企业现代化发展 的有效途

径
。

作为中药生产企业
,

最重要 的是要通过开展规范

化种植基地建设
,

为其产 品提供稳定 的优质原料供

应 通过改造和提升生产工艺技术
,

为其产品提供可

靠的技术保证条件
。

同仁堂凭借 自身的实力
,

使其主要药材基地通

过 认证
,

数 十条生产线通 过 的认 证 和 实

施
,

有效地稳定和保障了六味地黄丸等 系列 中成药

产品的质量
。

全 自动的生产线以及 电脑 网络的使用
,

使生产效率得到极大 的提高
,

同时也进一 步提高和

保障了产品的质量
,

提升了企业 的竞争力
。

历史和现实都清楚地 表 明
,

人们 的社 会生产 实

践 活 动 总体上 是 自然 地 或者 自觉 地 朝 着 更加集 约

化
、

更 加 规 模 化
、

更 加 可 预 测 和 可 控 制
、

更 加 高 效

率 的方 向演化和发展
。

在剧 烈 的生存竞争环境 中
,

任何 企业都 只 能是 将 自觉 运 用 一 切 有 利 于 提 高 生

产效率和保证产品质 量稳定 的新技术 新 方法
,

作为

提高 自身的生产效率
、

保证赢得竞争与可持续 发展

的有效手段
。

因此
,

面对无 法避免 的剧烈 的 国 际经济竞争环

境
,

同仁堂在充分发 挥其百年 老字 号 品牌 作用 的 同

时
,

更加可 贵的是能够充分运用 现代化
、

规模 化
、

高效 率 的 原 料 基 地 和 中成 药基 地
,

以 高

效率来 降低发 展成本 和风险
,

保证 企业 发展 速度
,

促进 企业 国际化发 展
。

。

〔 。 朋 郡伽 众 衍 动耐
硬, 汉才从材 二 司
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肺
、

补肾纳气
、

涩精止遗等多种功能
。

为 了适 应 中药现 代化及 中医 药 走 向 国 际 的需

要
,

紧密迎合市场需求
,

努力开发具有 市场 竞争 力的

新剂型
、

新产品
,

应成为我们今后工作 的 目标之一
、

外 由 由 以 巧

矛召 删
动。 ,

久

群
,

即
,

卿 脚
,

责任编辑 李成卫
,

责任编审 张志华
,

责任译审 李成卫

巧

成
,

尸 材
,

男
,

成
, , , 氏 召山

,

即

’ 乓笋 岁 即。 ,

了口口口
,

娜 巧
,

,

刀

卿
, ,

认

, ,

责任编辑 张志华
,

责任编审 张志华
,

责任译审 张志华

,

脚 脚
,

卿
, , ,

脚
,

呷
, , , , ,

,

,

叮

责任编审 张志华
,

责任编辑 李成卫
,

责任译审 李成卫

月口 〔 邵乃肠 众 记 升 勿耐 “ 朋 公 司


