
第一期 - 中成藥外包裝及良好分銷規範培訓班

倉庫管理及溫度分佈研究要求

Markus LUNG
BPharm(Hons), BPharm(ChinMed)

註冊藥劑師
註冊獲授權人2018 年10 月27 日下午



2

倉庫管理

溫度分佈研究要求
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倉庫管理
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倉貯區設計的基本原則：

 通常以倉貯需求、貯存條件、GMP 要求三個方面為基礎

 結合製造商自身的特點(如倉貯區建築面積、建築結構、倉貯容
量需求、周轉率等)，考慮消防、安全等因素，對倉貯區進行設
計、建造或改造，以滿足相關法規和消防安全的要求。

 在建築設計、設施設備佈局、維護保養方面應能夠最大限度降低
發生差錯的風險，以防止混淆、污染和交叉污染(包括但不限於)：

 應充分利用倉庫面積和空間；

 應滿足物料和產品的貯存條件要求；

 能夠進行有效的清潔和維護；

 應考慮減少貯存物料和人員的運輸距離，以及倉庫技術作業程序
，提高倉庫作業效率；

 應考慮運輸車輛便於進出，通常進入庫區的道路不宜少於兩條，以
便火災發生時的安全疏散和儘快撲滅並達到消防、安全要求。

倉庫的基本要求 (1)
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倉貯區設計的基本原則：
 應有倉貯區的平面佈置圖，通常包括：

 功能區劃分、區域編號和貯存容量（面積）；

 物流和人流流向圖；

 空調處理系統佈置圖（如適用）；

 溫濕度控制系統佈置圖，溫濕度感測器的編號和位置(如適用)；

 昆蟲和動物控制設施佈局圖。

 如果倉庫的建築結構和貯存功能發生關鍵性變化，需要及時更
新平面佈置圖。

 應滿足本地相關藥品法規要求：

 《香港中成藥生產質量管理規範指引》

 《中成藥製造商執業指引》

 《香港藥劑製品外包裝生產質量管理規範指引》

 《業界指引：香港藥劑製品外包裝之生產質量管理規範標準指引》

倉庫的基本要求 (2)
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倉庫的基本要求 (3)

《香港中成藥生產質量管理規範指引》的法規要求

3.24  應有相適應的空間，以整齊地貯存起始物料、包裝物料、中間產
品、待包裝產品、待驗產品、合格產品、不合格產品、退回產品
和回收產品。

 固體、液體物料應分開貯存。揮發性物料應避免污染其他物料。
 應設有專櫃貯存或專區存放毒性中藥材(例如單味顆粒沖劑產品)。

3.25  貯存區域的設計和設施應能保證有良好的貯存條件。貯存區域尤
其應該清潔和乾燥，並能保持適當的溫度。

 對溫度和濕度有特殊要求的物料及產品，應按要求貯存，並對有
關環境加以監察和控制。

3.26  不應在露天地方收發產品和物料。物料容器在有需要時應先清潔，
方可存進貯存區域。



7

倉庫的基本要求 (4)

《香港中成藥生產質量管理規範指引》的法規要求

3.27  應設置專區存放待驗物料和產品，該專區應有明確標示，未經批
准的人士不得內進。任何取代有形分隔的系統應能提供同等的安
全性。

3.28  應設有專用起始物料取樣室。如不設有專用取樣室，應採用防止
污染或交叉污染的方式取樣。

3.29 應分隔存放不合格、回收或退回的物料或產品。

3.30  所有毒性或易燃的物料或產品應貯存在安全和分隔的地方。

3.31  印刷包裝物料應按品種貯存在安全和分隔的地方。
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倉庫的基本要求 (5)
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操作場所及設備

操作場所及設備
(Premises & Equipment)



1
0

• 進 – 收貨 (Receipt of Goods)

• 銷 – 分銷 (Goods Distribution)

• 存 – 儲存 (Storage of Goods) 

https://www.google.com.hk/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjY8e7-sI3eAhXJTLwKHQL5B8oQjRx6BAgBEAU&url=https://www.mecalux.com/logistics-items/the-advantages-of-intelligent-warehouse-management&psig=AOvVaw1RDE4SoPU04qlqfP-tfxH4&ust=1539854430359147
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原則

操作場所應設計以確保維持所需的儲存條件：

 操作場所應具有適當安全性

 結構完善且有足夠的容量可安全儲存及處理藥品

 儲存空間應提供適當的照明及通風以精確及安全地執
行所有操作

 應具備以下設施：

 檢測和調節溫度及濕度的設施；

 通風和避免陽光直射的設施；

 足夠的照明設施；

 防蟲、防鼠、防潮、防霉和防火等設施。

操作場所 (1) 
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操作場所
 經營場所和設備所處的位置、設計、建造及維護必須適合

其進行的經營工作。場所的佈局和設計必須從以下要點考
慮：

 盡量降低產生錯誤的風險

• 所有關鍵區域的分隔

• 物料處理程序

 允許有效的清潔和維護

從而避免交叉污染，積聚灰塵或污垢，以及任何有可能對
產品帶來的不利影響。

 應確保操作場所內維修和保養的操作均不會對產品質量造
成任何危害風險。維修保養工作完成後應該進行清潔或／
及消毒，並按照相關操作規程進行。

操作場所 (2)
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操作場所
 照明、溫度、濕度和通風應適當，以便它們不會直接或間接地對

藥品產生不利影響他們的製造和儲存，或設備的準確功能。

 應當具備適合的進出控制系統去管理授權人員進出區域。 進出
控制系統可包括但不限於以下例子：

• 入侵警報，閉路電視，安檢巡邏，周邊圍欄和閘口進出安檢

 儲存地方保持乾淨。應該有清潔操作程序和記錄，並應提供適當
的清潔設備。

 應具備適合的設施以防止昆蟲及其他動物進入。 應制定預防性
蟲害控制計劃 (Pest Control)。

 員工休息室、洗手間應與藥品儲存區域充分分開。

操作場所 (3)
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儲存區域
 藥品儲存區應具有足夠的貯存能力，以便清楚有序地劃分

各種儲存儲存區域：

• 起始物料、內包材、外包材、成品

• 待檢區、發放區、拒收區（Reject Area）、退回區
（Return Area）、召回區（Recall Area）

 藥品儲存區應具有良好的儲存條件：

• 安全穩固、合理結構

• 清楚有序地劃分各種儲存儲存區域並有足夠的分隔，以
防止有問題的產品回流到物流供應鏈上

• 地方整潔及易於清潔

• 環境能保持及控制在可接受的溫濕度範圍內

• 在需要有特殊儲存條件（溫濕度）的情況下，及能檢查
和監控

操作場所 (4)
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儲存區域
 貨物進出區域 (收貨區及發貨區) 應能保護產品，免受惡劣

天氣條件的影響。收貨區應具備清潔裝備，用於清潔已收
的貨物容器的表面（有需要時）。

 物料及成品的待檢區域必須有清楚標識去區分，並僅限於
授權人員才可進入的。

 拒收區(Rejected)、退回區(Returned)、召回區(Recalled)
應設計為物理隔離區域，以便存放被拒收、被退回和召回
的物料或產品。

 「已印刷包裝材料」(Printed Packaging Materials) 應被
歸類為關鍵物料，必須特別注意其貯存的安全性。

操作場所 (5)
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 可採用專用房間或採用拉隔離線、設隔離欄分區隔離，以達到單獨
隔離的目的，該待驗區應有清晰的狀態標識；

 建議待驗物料或產品採用單獨的隔離區域貯存

操作場所 – 倉貯區域 (1)

倉貯區域
一般
貯存
區域

 為物料和產品的主要貯存區域

 用於貯存沒有特殊貯存條件或安全性要求的物料或產品。該區域
應有足夠的空間，確保包裝材料、產品以及非生產用物料存放。

 應分為：待檢區及發放區

特殊
貯存
區域

 用於對貯存條件或安全性有特殊要求的物料或產品的貯存

 需冷藏的物料和產品要貯存在2℃〜8℃符合要求的環境；

 毒性藥材應嚴格控制，貯存區域為專庫、雙人雙鎖監控等。
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倉貯區域

退貨及
回收區域

 倉貯區應有退貨區域

 此區域用於貯存退回或回收的產品

 該區域應採取有效的隔離措施，防止混淆或誤用。

不合格
區域

 倉貯區應有不合格區域

 用於貯存不合格物料或產品

 該區域應採取有效的隔離措施，防止混淆或誤用。

操作場所 – 倉貯區域 (2)
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操作場所 – 輔助區域 (1)

輔助區域

收貨區  倉貯區應有物料或產品接收區

 接收區應能夠避免受外界天氣(如下雨、颱風)的影響，
一般採用雨篷或裝卸貨平臺等設計保護物料、產品。

 接收區用於檢查、接收物料或產品，對外包裝、容器
進行必要的清潔(如適用)。

 物料和產品接收完畢後，轉入待驗貯存區域。

 接收區與物料和產品的貯存區域應有效隔離。

 若接收區採用的是船塢式裝卸平臺設計，通常可採用
雙門式設計，且兩門道不可以同時開啟；

 若接收區採用是雨棚結構設計，則需要採取有效的隔
離措施或程序確保與貯存區域有效隔離，例如接收區
收貨時，與貯存區域直接相通的門或通道不得開啟。
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操作場所 – 輔助區域 (2)

輔助區域

發貨區
 倉貯區應有發貨區，用於暫存將用於生產的物料或待

發運的物料和成品。

 在此區域可對外包裝、容器進行必要的清潔。

 發貨區應能夠避免受外界天氣（如下雨、颱風）的影

響，如接收區和發運（貨）區為同一區域或有交叉，

則應避免在該區域內同一時間內同時操作，以防止混

淆和差錯的產生。

 發貨區的設計原則同接收區，發貨區與物料和產品的

貯存區域同樣應有效隔離。
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操作場所 – 輔助區域 (3)

輔助區域

取樣區  主要用於半成品（藥品）及內包材的取樣

 倉貯區通常應設有單獨的取樣室

 如不設有專用取樣室(層流罩)，應採用防止污染或交叉污
染的方式取樣。例如：取樣車或其他方式取樣

 取樣區的空氣潔淨級別與生產要求的潔淨級別一致(ISO 8 / 
100,000 級)，物流和人流應分開

 取樣間內只允許放一個品種，一個批號的物料，以免混料

混淆

 對於沒有環境控制要求的物料可在非潔淨區取樣，如外包

材，建議設立單獨的取樣區域，降低取樣混淆污染的機會。
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操作場所 – 輔助區域 (4)

取樣車

層流罩 (Downflow Booth)
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操作場所 – 輔助區域 (5)

輔助區域

再處理區  建議應設有單獨的再處理室或區域，降低取樣混淆污
染的機會

 主要用於再處理一些返回貨物的工作。經質量負責人
嚴格評估及批准後，才可以進行再處理退回產品的工
作，作重新銷售。

 如再處理程序涉及再包裝（例如重新標籤）的話，在
法規則視為再包裝的工序，該工作場所必須領有相關
牌照才可進行藥品再包裝的工作。

 中成藥製造商

 中成藥製造商(外包裝) 

 製造商證明書(中成藥生產質量管理規範)

 藥劑製品製造商名單(外包裝)
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操作場所 – 輔助區域 (6)

輔助區域

辦公室/
休息室

 更衣設施如更衣櫃、洗手設施；

 衛生設施如衛生間；

 此區域的設計應滿足其功能要求，並且和工作人員

的數量相匹配。

 此區域應通過牆或門的物理分隔方式與倉貯區以及

接收、發貨、取樣等倉貯輔助區分開。



24

蟲害控制
 倉庫應配置一定數量的蟲害控制設施，包括但不限於：滅蚊燈、

擋鼠板等

 門窗應採用密閉良好的設計，門窗要避免有縫隙以防蟲進入

 倉庫通風設施應有措施防止蟲進入，如抽氣扇加裝防蟲網等

 後樓梯口可考慮放置老鼠籠

 倉庫附近排水口等應設有防鼠措施，如防鼠網等

 應有對昆蟲和動物控制設施管理的SOP以及根據SOP所做工作的紀
錄，如設備編號、檢查紀錄、匯總分析評估等

 應有明確的昆蟲和動物控制設施佈局圖
 禁止使用化學藥物滅鼠的場所

 生產、加工、貯存、銷售食品的場所及藥品生產的場所；

 禁止使用化學藥物控制蚊蟲的場所

 藥品產、銷售和存放的場所禁止使用噴射劑、氣霧劑滅蟑螂

操作場所 – 蟲鼠防治 (1)
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蟲鼠防治
蟲害 –

飛蟲類：蚊子、蒼

蠅、飛蛾等

爬蟲類：螞蟻、蟑

螂、蜘蛛等

鼠害 –

鼠害：家鼠和田鼠

等

鳥類：麻雀等

捕蟲器滅蚊蠅燈

捕鼠器

操作場所 – 蟲鼠防治 (2)

門底檔縫條 (門刮)
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操作場所 – 蟲鼠防治 (3)

滅蚊蟲設施安裝位置不當蟑螂貼位置與蟑螂生活習性

不符，起不到防治作用。
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環境控制

 操作場所應該具備有適當的設備和操作程序，以確保對儲存區環境

的充分控制。需要考慮的因素包括但不限於場所的溫度，濕度、光

線及清潔度的監控。

 儲存區環境溫度：

 非冷藏藥品所需的儲存溫度

 通常於產品上標示為「儲存於25°C以下」或「儲存於30°C以

下」

 溫濕度紀錄頻率及建議時段:

紀錄頻率 建議時段

每天兩次 (工作天) 早上：9am – 11am
下午：2pm – 4pm

操作場所 – 環境控制 (1)
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操作場所 – 環境控制 (2)

區域／房間
名稱

溫度 (°C) 相對濕度 (RH%)

合格標準
(Specification)

警報限值
(Alert Limit)

合格標準
(Specification)

警報限值
(Alert Limit)

原料倉

≤ 25 ≥ 24 ≤65 ≥63

內包材倉

外包材倉

成品待驗倉

成品放行倉

拒收倉

退回倉

回收倉

留樣倉

危險品倉 ≤50 ≥ 49 N/A N/A
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設備

 影響儲存及分銷藥品之所有設備應依照符合其預定目

的的標準設計、設置、維護及清潔。操作具重要功能

的關鍵設備，應規劃進行維護保養。

 用於管制或監測藥品儲存環境之設備，應依風險與可

靠性評估結果，在界定的時間間隔進行校正。

 設備的校正應可被追溯到國家或國際量測標準

(Traceable Calibration)。

操作場所 – 設備 (1)
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設備

 盡可能把已發生故障的設備移離包裝區，或至少應有明確

標示，以示故障。

應對已發生故障
的設備貼上故障
標示，並盡快安
排維修，否則移
離外包裝區

操作場所 – 設備 (2)
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操作場所 – 設備 (3)
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設備
 所有對操作功能至關重要的關鍵設備都應該採用有計劃的預

防性維護計劃 (Annual Preventive Maintenance Plan)。

 用於控製或監控產品質量的設備應定期校正。校正應該可追
溯到主要標準 (Primary Standard)。

 應保持下列關鍵設備的記錄或校準，維護和修理：

• 冰箱 (Freezer)

• 溫濕度計 (Thermo-hygrometer)

• 冷庫 (Cold Store)

• 溫濕度記錄裝置 (eg. Data-logger etc)

• 空氣處理裝置 (eg. Fan Coil, HVAC etc)

操作場所 – 設備 (4)



33

關鍵設備的校準及建議頻率

設備種類 要求 建議頻率

溫濕度計
(Thermo-hygrometer)

用原標準（Primary Standard）校
正其他儀器

每年一次

標準法碼
(Standard Mass)

外判校正 每年一次

溫濕度數據紀錄儀
(Data logger)

外判校正 每年一次

數標籤機
(Label Counter)

 性能檢查 (Performance Check)
 自行校正

每次使用前
每年一次

電子天秤
(Electronic Balance)

 性能檢查 (Performance Check)
 自行校正

每次使用前
每年一次

操作場所 – 設備 (5)
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設備
 設備的維修、維護及校正操作不得危害到藥品品質及完整性；
在設備發生故障時，應有程序確保藥品維持其完整性。

 應製作關鍵設備的維修、維護及校正操作紀錄，並保存結果。

 當與預定的存儲條件存在偏差時，應適當設置警報級別以發
出警報。應定期檢查警報以確保其正常運行。

操作場所 – 設備 (6)
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文件管理
(Documentation System)

文件管理
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原則
 文件系統應該是質量管理體系的一部分。

 書面受控文件 (Written Controlled Documents)：

 政策 (Policies)

 程序 (Procedures)

 操作說明 (Instructions)

 記錄 (Records) 和數據 (Data)（書面或電子形式）

 人員應該能夠訪問適用於其工作角色的程序和說明。

文件管理 (1)
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文件管理 (2)
建議應有的操作規程
 成品分發﹑回收及退貨程序

 危險品處理

 物料收貨程序

 消耗品收貨程序

 包裝物料發放、回倉及銷毀程序

 產品投訴管理規程

 產品召回管理規程

 退回產品處理

 員工培訓

 防止污染的措施

 物料採購程序

 物料倉存守則

 物料收貨號碼系統

 倉庫清潔程序

 物料收貨程序

 消耗品收貨程序

 物料發放、回倉及銷毀程序

 物料有效日期檢查程序

 物料收貨、待驗及發放流程

 合約生產及待驗程序
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文件管理 (3)
建議應有的操作規程
 人員健康管理

 人員管制指引

 安全管理程序

 意外事故調查

 防火須知

 區域分佈及管理

 倉庫環境監控程序

 昆蟲和鼠害控制

 物料名稱及編號指引

 清埸管理

 供應商管理程序

 供應商審計程序

 倉庫及外包裝區確認程序

 倉庫溫度分佈測繪研究規程

 藥品銷毀程序
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文件管理 (4)

標準操作程序格式示例
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文件管理 (5)

工作指引 (包裝指示) 格式示例 表格格式示例
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文件管理 (6)



42

營運管理
(Operations Management)
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原則
 使貨物在倉庫停留的過程中得到最完整的照顧

 使貨物能順暢進出倉庫，沒有延滯

 提供時效性的庫存資訊

 依貨物之性質，妥善安排貨物在倉庫中之擺放位置

 維護庫存物料和貨品的品質

 使倉庫達到最佳的利用率

 使操作人員能達成最佳的工作效率。

營運管理
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營運管理

貨物進出倉庫

流程圖

https://www.google.com.hk/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjT_rCQ0JfeAhUZd94KHQOtB18QjRx6BAgBEAU&url=http://tw.ute.com/solutions03.php?rbu%3D2%26pc1%3D108%26sid%3D112%26sdid%3D181&psig=AOvVaw2qqq5kIvXBW3eDOQwa7zLR&ust=1540214430094508
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倉庫營運

基本考慮

因素

貨物及

人員的

安全
貨物進

出效率

貨物儲

存方式

貨物儲

存條件

操作設施
選擇

營運成本
控制

倉庫工作
線規劃
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收貨

 目的：確保抵達的貨物正確無誤、藥品來自核准的供應商，
以及貨物在運送期間未明顯地受損。

 藥品需要進行特殊的處理、儲存或安全措施時應優先處理，
一旦進行適當的檢查後，應立即送至適當的儲存設施。

 應按購貨發票，核對每批購的產品質量：

 供應商的名稱

 產品名稱及其數量、規格、批次編號和失效日期

 對於溫控產品，下載溫度記錄儀數據以觀察運輸過程中
的任何溫度偏移

 確保包裝完好，沒有可觀察到的損壞和可疑的污染

營運管理 – 收貨 (1)



47

物料發放
 若物料經QC部檢驗或檢查後符合規格要求，倉務員應陪同QC人員
到相應物料的待驗區，貼上“發放標籤”(Release Label)，然後將
貼上標籤的物料移到發放區。

 QC部人員於“物料收貨記錄”填寫發放日期及簽署。

物料拒放
 若物料經QC部檢驗或檢查後未能符合規格要求，不能發放，QC部
經理將簽發“拒收標籤”(Reject Label)。

 倉務員應陪同QC人員到相應的待驗區，貼上拒收標籤，然後將已貼
上標籤的物料由QA/QC 人員陪同下移到“不合格物區”。

營運管理 – 收貨 (2)



48

物料收貨
流程圖
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營運 (1) – 收貨
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庫存記錄卡 (BIN Card)

 當每批物料進入相關倉庫的待驗區或貨架後，倉務員需賦予每個收

貨號碼 (GRN)的需進倉物料一張“庫存記錄卡(BIN card)” 

 庫存記錄卡上記錄物料名稱、物料編號、收貨號碼/批次編號及日期、

出入貨數量、結餘、存放貨架編號及備註。

 如使用完後，剩餘物料需回倉，於備註欄註明“回倉”

 貨品必須以先入先出、近期先用及用完一個收貨號碼才可開始使用

另一個收貨號碼為使用原則

 在每次物料出入倉庫時，倉務員必須重覆核對庫存記錄卡上的資料

(數量、結餘) 及其他有關文件上的資料是否相符，並更新存放的貨

架編號(如需要)。

營運管理 – 儲存 (1) 
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儲存

 不得受到光線、溫度、濕度及其他外部有害因素的影響；需要特

定儲存條件之產品應特別注意。

 藥品應以防止溢漏、破損、污染及混雜的方式處理及儲存。

 接近有效期間或保存期限的藥品，應立即從可銷售品庫存移開。

 中成藥應分類存放：性質相互影響的藥品分開、內服藥與外用藥分

開、名稱和外包裝易混淆的藥品分開等

 應確保所銷售或分銷的中成藥，均以堅固程度是足以防止因處理該

成藥所涉及的一般風險而引致的滲漏和污染的物料包裝

 由客戶退回的中成藥，必須分隔放置，經檢查合格後，才可重新銷

售或分銷。

營運管理 – 儲存 (2)
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庫存記錄卡 (BIN Card)

 當每批物料進入相關倉庫的待驗區或貨架後，倉務員需賦予每個收

貨號碼 (GRN)的需進倉物料一張“庫存記錄卡(BIN card)” 

 庫存記錄卡上記錄物料名稱、物料編號、收貨號碼/批次編號及日期、

出入貨數量、結餘、存放貨架編號及備註。

 如使用完後，剩餘物料需回倉，於備註欄註明“回倉”

 貨品必須以先入先出、近期先用及用完一個收貨號碼才可開始使用

另一個收貨號碼為使用原則

 在每次物料出入倉庫時，倉務員必須重覆核對庫存記錄卡上的資料

(數量、結餘) 及其他有關文件上的資料是否相符，並更新存放的貨

架編號(如需要)。

營運管理 – 儲存 (3) 
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營運 (1) – 儲存
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每月第一個工作
天檢查 “物料收
貨記錄”

物料有效期在
少於三個月

倉務員貼上“近
期先用”標籤

每星期第一個工作天檢
查 “物料有效日期檢查
表” 上物料有效期

物料有效期
少於十天

倉務員將有關物料送往
“不合格區”

記錄跟進行動於 “物料
有效日期檢查表”

物料近期貨監控

營運管理 – 物料近期貨監控 (1) 
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營運管理 – 物料近期貨監控 (2) 

近期先用

物料名稱：______________
物料批號：______________
有 效 期： ______________
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庫存調整 (Stock Adjustment)

 如因以下原因需提取任何倉庫內物料，需填寫“存量調整申請表” 

 額外提取 –非正常生產使用

 額外提取 – QC取樣化驗

 每年結庫存盤點時，發現有差異。

 因意外損壞而需要調整。

 其他調整或提取原因。

 必須填上存量調整理由，及經相關主管審批

 倉務收到已批准之存量調整申請表後，應跟隨指示調整物料存量

 變更數量必須立即記錄在庫存記錄卡。

 已處理的“存量調整申請表”應存根於倉務部

營運管理 –庫存調整 (1)
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營運 (1) – 儲存
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廢棄物銷毀
 藥物批發商棄置過期／退回／召回／拒收藥物時 (藥劑
製品、中成藥或中藥材) 時，應按環境保護署(環保署)的
化學廢料既定程序處理

 應參閱環保署的《化學廢物產生者登記指引》、《化學
廢物管制計劃指南》 及《包裝、標識及存放化學廢物的
工作守則》

營運管理 – 廢棄物銷毀 (1)
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營運管理 – 廢棄物銷毀 (2)
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營運管理 – 廢棄物銷毀 (3)
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銷售或分銷

 應確保所管有的藥品沒有在該成藥的失效日期後被銷售

或分銷；

 應根據訂貨單或出倉單，核對藥品的名稱、規格及數量，

然後銷售或分銷；

 應依照每種藥品失效日期的先後次序銷售或分銷，即

「近屆期先出」(First Expired First Out, FEFO)

營運管理 – 銷售或分銷 (1)
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銷售或分銷

 所有供應應該附上之文件(如送貨單/包裝清單)須述明：

 藥品名稱、規格及供應數量；

 藥品批次號碼、失效日期；

 供應商名稱與地址；

 收貨人的姓名、送貨地址及適用的運送與儲存條件（如

需要）；

 送貨日期

 分銷紀錄 (Distribution List) 應予以保存，以追蹤產品的實

際流向。

營運管理 – 銷售或分銷 (2)
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類型 內容

疑似假藥 • 立即停止疑似假藥的銷售及分銷。

• 批發分銷商識別出任何假藥或疑似假藥，必須立即通知主管機

關及上市許可持有人，並依主管機關指示執行相關操作。

• 確認為假藥時，應有正式處置決策，將該產品從市場下架。確

保產品不會重新進入供應鏈。所有相關決策應適當予以記錄。

退回品 • 退回品須依書面 SOP處理，此流程應考慮以下等因素：

 將與產品有關的風險評估

 任何特殊儲存要求及

 藥品自原始出貨後所經歷的時間等納入考慮因素。

營運管理 – 退回產品、疑似假藥
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產品投訴

 應指派質量負責人負責處理與產品質量有關的投訴及決定應採取的措施

，並指派足夠人員協助他執行有關職務。

 所有關於可能有產品質量的投訴及其他資訊，必須根據書面程序徹底調

查。該程序應說明處理關於可能有產品質量的投訴時應採取的措施，包

括考慮從市場回收產品的必要性。

 投訴應記錄所有原始細節，應區分藥品品質及分銷相關的投訴

 如發生關於藥品品質及疑似產品瑕疵之投訴，應立即通知製造商及/或

上市許可持有人。

營運管理 – 產品投訴 (1)
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產品投訴

 該程序需確保所有關於已推出市場產品的投訴須經過審查，調查

導致產品質量缺陷的原因和採取適當的措施預防問題再次出現。

 如發現或懷疑某批產品存在缺陷，應考慮檢查相關產品的其他批

號是否受到影響。

營運管理 – 產品投訴 (2)
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產品回收

• 應擬定回收系統使其能應用於所有緊急情況，在需要的情況下，

能迅速和有效地從市場收回已知悉或懷疑有缺陷的產品。

• 質量負責人應被指定為負責執行與協調回收相關工作的人員，並

應指派足夠人員支援，就相應的緊急程度處理所有回收工作。該

負責人員一般應獨立於銷售和市場部門。

• 為計劃任何回收工作，應制訂書面的回收處理程序，並定期檢查

及在必要時修訂該程序。

營運管理 – 產品回收 (1)
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產品回收

 回收處理應能隨時及迅速實施地啟動。

 如打算從市場回收有缺陷或懷疑有缺陷的產品時，應立即通報該

產品可能被分銷到的所有國家的藥物監管機構。

 質量負責人應能迅速地取得分銷紀錄，該紀錄應有足夠的批發商

和直接供貨的顧客資料（包括地址、辦公時間及非辦公時間的聯

絡電話及/或傳真號碼、產品批號及送貨數量）。

營運管理 – 產品回收 (2)
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產品回收

 已回收的產品在等候處置期間，應予以識別並獨立貯存在穩當區

域內。

 應記錄回收工作的進度，然後撰寫總結報告，內容包括計算已送

貨產品數量和回收產品數量之間的數額一致性。

 應制訂書面程序，進行年度模擬回收，對回收工作的有效性進行

評估。

營運管理 – 產品回收 (3)
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原則
 與GDP有關的外判活動：

 包裝、蟲鼠防治、化驗、運輸、設備維修及保養、清
潔等

 在進行與GDP有關的外判活動前，應建立一份技術協議/
質量協議。

 上述協議應涵蓋所有藥品批發及分銷活動，並清楚地界
定及說明合同受託者 (Contract Acceptor)和合同委託者
(Contract Giver) 的職責及責任。

 雙方必須持有藥品批發及經營資質或適當認證。

營運管理 – 外判操作 (1)
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類型 內容

合約
委託方

 負責制定外判委託協議，及完成了解協議內委託方的職責及責任。

 應在外判委託協議簽署前，到擬合約受託方進行現場審計

 負責評估合約受託方是否有能力去接受該委託工作，確保他們能

達到委託方的要求：

 公司資質及認證；

 硬件要求設備及設施

 是否具有相關操作經驗

 人員培訓

 品質系統

 應向受託方提供與該外判工作相關的資料，以使其能依照特定之

產品要求及規格完成該外判工作。

 外判工作開展後，委託方應定期到到受託方進行現場審計

營運管理 – 外判操作 (2)



73

類型 內容

合約
受託方

 應負責 GDP 涵蓋範圍及根據委託方所訂立的要求及規格去完成

該外判工作。

 應負責共同制定外判委託協議的條文內容，及完成了解協議內受

託方的職責及責任。

 應具備有以下條件，以執行委託方所託付的工作：

 合適的操作場所與設備、

 相關的操作規程、

 擁有具備相關知識與經驗的人員，

 具有相關的經營牌照等。

營運管理 – 外判操作 (3)
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外判委託協議
 外判委託協議基本內容應包括但不限於以下：

• 相關牌照要求

• 雙方公司和聯繫人的詳細資料

• 外判工作內容的詳細描述

• 貨物收貨，運輸和存儲要求

• 何方負責物料的採購、檢驗和發放

• 進行包裝及品質控制 (包括製造過程控制)

• 何方負責取樣和檢驗

• 相關記錄及資料要求

• 當遇到以下情況的處理及權責

 偏差，產品投訴，事故，涉嫌假冒藥品

• 定期審計

• 判上判工作

• 協議有效期

• 授權簽名

營運管理 – 外判操作 (4)
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運輸
(Transportation)
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原則

 批發分銷商的職責，是確保用於分銷、儲存或處理藥品的車
輛與設備適合其預定用途，且具有適當裝備，以防止產品暴
露在可能影響其品質及包裝完整性的情況。

 在任何運送模式下，都應能夠確保藥品不會暴露在可能危害
藥品品質及完整性的環境，且應基於風險分析以評估及規劃
運輸行車路線。

 藥品在運輸過程所需的儲存條件，應符合藥品標籤上表明的
貯存條件的要求。

 若在運輸時發生偏差(如溫度偏離或產品毀損)，應即時通報藥
品分銷商，且應進行事故調查及根本原因分析。

運輸 – 原則 (1)
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原則

 所有參與分銷流程之車輛及設備（如雪櫃車），應備有操作
及維護的書面程序，包括清潔及安全注意事項。

 溫度管制需求應依運輸路線的風險評估決定。運送時，在車
輛及裝存箱櫃內用於監測溫度的設備，應定期進行維護及校
正。

 貨物應送至送貨單上所標示的地址，且應交給收貨者或其操
作場所。

 在正常營業時間外之緊急運送，應按照相關既定操作程序執
行及由指定人員處理。

 運輸若由第三方執行時，批發分銷商應告知運輸公司所有運
輸要求及條件。當運輸過程中有上、下貨或經轉車時，應特
別注意其儲存設施之溫度監測、清潔及安全性。

運輸 – 原則 (2)
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倉庫職安健
(Occupational Safety & Health)
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倉庫職安健

安全第一

 在任何組織中，安全至關重要，倉庫也不例外。

 考慮各類的物料輸送設備(Material Handling

Equipment)，如叉車，手唧車、剷車等。

 保持叉車的最佳速度，並確保駕駛它的人擁有

駕駛該叉車的有效許可證。

 需要嚴格遵守職安健指南，所有員工都應穿著

通常稱為PPE的防護服，以保護他們免受任何

意外傷害。例如。如有必要，頭盔，安全鞋，

服裝，面具。

https://www.google.com.hk/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjJ29WhtpTeAhWFQd4KHf5kCSoQjRx6BAgBEAU&url=https://www.hkbookcity.com/showbook2.php?serial_no=80428&psig=AOvVaw2AO8k0I2NRujHidYHS_i7p&ust=1540104397227272
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倉庫職安健
安全第一

 突然和快速的運動是不必要的，並造成更多的損害

而不是利益。因此倉庫員工需要在他們的方法中保

持紀律和謹慎。

 應立即報告任何事故。

 消防應急出口計劃應妥善安排，並定期進行消防演

習，以驗證消防演習計劃的有效性。

 組織一個公司安全委員會：

 找出、建議和不斷檢討，以改善在工作場所內的工人

的安全及健康的措施

 實施安全委員會建議的任何措施

 定期進行現場審計作風險評估，找出工作場所內的潛

在隱患，制定緩解措施，將各風險消除或降低。



8
1

反光衣物
行人通道

安全閘

https://www.google.com.hk/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjWnZvRuJTeAhVNBIgKHWZ5AMcQjRx6BAgBEAU&url=https://www.industrialproducts.com/ps-doors-ldsg-120-pcy-96-120-adjustable-loading-dock-safety-gate.html&psig=AOvVaw3DW4OOgyPSjvRQVPi2JSZr&ust=1540104981334929
https://www.google.com.hk/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwj5s-TtuJTeAhWUc3AKHdoVBCQQjRx6BAgBEAU&url=https://www.ioshmagazine.com/article/royal-mail-installed-warehouse-barrier-after-foot-crushing&psig=AOvVaw0i5Qjw6j_25NVIswF5_Kju&ust=1540105120334648
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https://www.google.com.hk/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjArq26o5TeAhWD7mEKHcVKC-cQjRx6BAgBEAU&url=http://www.oshc.org.hk/tchi/main/osh_info/publications/Leaflet/index.html&psig=AOvVaw19X5G6GDF6tZ01aFpJ-0O6&ust=1540099356889666
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大綱

溫度分佈研究要求
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大綱

為什麼要對倉
庫的溫濕度進
行確認呢？
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PIC/S – GDP Guide (PE011-1) (1 June 2014) 的法規要求

3.3.溫度及
環境管制

 儲存區應在代表性的條件下於開始使用前進行初步的溫度測繪
評估。

 溫度監測設備應依照測繪評估結果設置，以確保監測設備是位
於歷經極端溫度波動的位置。

 溫度測繪評估應依風險評估於有重大改變時重複執行。若為數
平方公尺之小型常溫作業場所，應執行潛在之風險評估(如冷
或暖氣機)，並依照其評估結果放置溫度監測器。

PIC/S – GMP Guide (PE009-12) (Oct 2015) 的法規要求

3.19
第3章 場所
和設備

 貯存區域的設計和設施應能保證有良好的貯存條件。貯存區
域尤其應該清 潔和乾燥，並能保持適當的溫度。

 對溫度和濕度有特殊要求的物料及產品， 應按要求貯存，並
對有關環境加以監察和控制。
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第七章 驗證

 驗證是生產質量管理規範的基礎部分。驗證是證明任何規

程、製造程序、設備、物料、活動或系統確實能達到預期

結果且有文件證明的一系列活動。

 製造商應按照預定的方案進行驗證，並以書面報告形式記

錄驗證結果和結論。

 製造程序和規程應在驗證的基礎上建立。製造程序和規程

應定期接受再驗證，以確保它們依然能達到預期的效果。

應特別注意製造程序、檢驗規程和清潔規程的驗證。

 7.1 驗證應包括廠房、設施及設備的安裝、運行和性能確認，

以及產品驗證。

法規要求
《香港中成藥生產質量管理規範指引》
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 驗證總計劃 (VMP) 中應包括倉貯區主要設施設備的確認。

 有完整的確認文件並經過批准。

 應根據有關法規及使用者的要求建立合格的標準，確認方案應包括
確認的目標、方法及合格標準，標準應量化。

 確認方案應經質量管理部門批准後方可實施，實施確認應有完整的
紀錄。

 定期進行預防性維修及校準/校驗並有相應的紀錄。

 確認實施過程中須有批准的操作規程和方案，人員須經適當培訓。

 已經確認的設施設備，如發生影響產品質量的性能改變時，應進行
變更性再確認；對於關鍵設施設備（例如取樣區空調系統）應進行
定期再驗證。

 已經確認的設施設備及儀器儀錶均應定期監控、檢查、校準/校驗，
以確保其在確認狀態中。

倉貯區設備確認的原則 (1)
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 溫濕度分佈驗證應根據倉庫物料和產品的堆疊高度，同時考

慮倉庫門、窗的佈局，溫濕度控制設施的位置等對溫濕度產

生影響的因素

 溫濕度分佈考察應在一年中天氣最惡劣的階段進行，通常為

夏季和冬季的最熱和最冷階段的極端條件，一個完整的考察

週期通常為一年。

 單獨隔離的房間、樓層應分別進行溫度分佈考察。

 溫濕度分佈考察前應首先完成溫濕度監控設施設備確認

倉貯區設備確認的原則 (3)
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 陰涼庫、冷庫的確認原則基本相同，通過對倉庫陰涼庫、冷
庫的溫濕 度分佈進行驗證，確保陰涼庫、冷庫中各位置溫濕
度均能達到要求

 確認陰涼庫、冷庫中的溫濕度最高點和最低點，用以確定日
常監控時溫濕度計的放置位置和監測週期，從而保證滿足物
料和產品的貯存條件的要求

 倉貯區取樣室及HVAC確認原則與生產潔淨區及HVAC確認原
則基本相同

 目的在於有合適的取樣環境，防止樣品、物料和產品的污染
和交叉污染

 但是倉庫取樣室通常是根據取樣安排開啟使用，所以應特別
注意確認取樣室的自淨時間，以説明在空調系統運行多長時
間後取樣室可進行正常取樣操作

倉貯區設備確認的原則 (2)
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溫度分佈研究 – 工作流程

評估存在風險的區域位置

制定溫度分佈測繪方案

數據記錄器的要求

數據紀錄器擺放位置的原則

溫度分佈測試主要項目

數據記錄及分析

實施建議、補救措施及後續工作
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評估存在風險的區域位置

 要對倉庫或其他藥品儲存空間進行

溫度測繪研究，首先必須確定由於

不可接受的溫濕度變化而導致產品

質量可能存在風險的區域。

 許多因素會影響空間溫濕度的控制

或變化。

(因為相對濕度取決於溫度，溫度的

變化也會影響濕度。)

https://www.google.com.hk/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwifyLH17JHeAhWNF4gKHYyKAPIQjRx6BAgBEAU&url=https://securitydirectuk.com/security-direct-blogs/security-risk-assessment&psig=AOvVaw3S-Q553KhZLfLgn3hezADA&ust=1540015991632946
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評估存在風險的區域位置

應考慮到以下因素，以容易了解風險高低的地方：

 空間體積。大型倉庫溫濕度較小型存儲區難於控制及
變化較大。對HVAC系統有更高的要求

 風口擴散器 (Diffuser) 或風扇增加空氣流動及循環

 溫差較凍的地板與天花板附近較暖的空氣

 獨立式／移動式冷暖設備，如暖風機、空調和風扇

 貨架、卡板的佈局及擺放的位置

 HVAC控制感應器 (control sensor) 的位置。例如，
位於熱源或冷源附近的恆溫器可能導致空間的溫度過
度波動

 靠近熱源或冷源的位置，例如屋頂和外牆、窗戶、倉
庫門口等

 季節性溫度變化或異常天氣情況

https://www.google.com.hk/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjtx73J6ZHeAhVTBIgKHZ4wA9IQjRx6BAgBEAU&url=https://www.amazon.it/16A-programmabile-riscaldamento-programmatore-settimanale/dp/B01N9PV183&psig=AOvVaw1EUwqsOlMPGxl4d7g1sk6y&ust=1540015090020313
https://www.google.com.hk/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiyxIbF7pHeAhUbFYgKHTlJAYwQjRx6BAgBEAU&url=https://www.istockphoto.com/photos/messy-warehouse&psig=AOvVaw2KNsy88kIY6i-x-4M6kABM&ust=1540016462765124
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評估存在風險的區域位置



95

評估存在風險的區域位置



96

制定溫度分佈測繪方案

制定溫度分佈測繪方案

 審批頁面 (編寫者，審閱者及審批者簽名)

 介紹和目的

 範圍（訂明擬測繪的區域範圍及平面圖）

 部門人員分工及職責

 數據收集及紀錄填寫的方法

 測繪方法的詳述

 測繪報告的表格模板

 所需的附件，包括測繪報告表格模板，核對清單，平面圖
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制定溫度分佈測繪方案

第三步：制定溫度分佈測繪方案

 當確定了潛在風險的區域位置，便可制定測繪方案包括以下內容，並為每

個決定提供辯解（例如列出相關指引的出處）：

 要測度的數據類型：例如，溫度，相對濕度

 要測度的測量間隔：5 - 15mins間隔

 要使用的datalogger的數量

 Datalogger擺放位置圖，必須清楚訂明高度

 數據收集及紀錄填寫的方法

 測繪時間。包括空載，滿載，挑戰測試

 數據記錄器的校準要求（由製造商指定）

 隨著時間的推移和整個空間的可接受變化範圍，這取決於存儲的產品。

 可接受的溫度或相對濕度偏移限制。
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數據記錄器的要求

電子數據記錄監視器 (Electronic Data Logging Monitors)

 溫度分佈操作需要足夠數量，以確保要mapping的空間中的溫度分佈被充

分測繪。

選定的EDLM (Datalogger)必須能夠：

 適用於特定的測繪任務和預期的操作環境;

 提供連續及可靠的時間-溫度數據記錄;

 有適當溫度範圍，記錄所有預期極端溫度 (eg.-30°C至+60°C)

 有用戶可編程數據採樣週期，可將時間間隔設置在1分鐘至15分鐘 (最大

值)的範圍內，並具有足夠的存儲容量作紀錄;

 擁有NIST可追溯的3點校准證書，保證誤差不超過±0.5°C

 可將數據下載到電腦進行後續分析 (eg. USB插頭)
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數據記錄器的要求

計量設備編號 T301051 T301052 T301053 T301054 T301055 T301056

溫濕度檢測點 1 2 3 4 5 6

溫度測量範圍 -10〜50℃ -10〜50℃ -10〜50℃ -10〜50℃ -10〜50℃ -10〜50℃

溫度測量準確度 ±0.5℃ ±0.5℃ ±0.5℃ ±0.5℃ ±0.5℃ ±0.5℃

相對濕度測量範
圍

20%〜90% 20%〜90% 20%〜90% 20%〜90% 20%〜90% 20%〜90%

相對濕度測量準
確度

±2% ±2% ±2% ±2% ±2% ±2%

有效期至 2014-09-30 2014-09-30 2014-09-30 2014-09-30 2014-09-30 2014-09-30

測試儀器：

•使用經確認合格的溫濕度儀進行監測



100

數據記錄器的要求
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數據紀錄器擺放位置的原則

倉庫寬度和長度  “數據記錄器應沿著區域的寬度和長度以網格方式排列，
以便合理地覆蓋該區域，每5-10米有數據記錄器位置。”

倉庫高度  如果天花板高度為小於等於3.6米的話，將EDLM在高及
低的位置擺放

 如果天花板高度大於3.6米，EDLM可以在空間的底部，
中間和頂部垂直排列。

(例如，對於一個7.0M高的存儲區域，應在每個貨架位置高
度0.3米，3.0M和5.0M處放置三個Dataloggers。)

 《WHO Guide Temperature Mapping of Storage Areas,  Annex 9 》 和
 基於風險的方法 (Risk-Based Approach)
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數據紀錄器擺放位置的原則
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數據紀錄器擺放位置的原則

Dataloggers 位置編號圖
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溫度分佈測試 – 持續時間

類型 考慮情況 測試持續時間

倉庫
 牆壁/頂部暴露在外在環境的情況
 裝貨/卸貨的頻率
 容量和大門大小

7 - 14天(連續)

步入式冷庫 3 - 7天(連續)

設備
(雪櫃、保溫箱)

1 - 4天(連續)

研究的持續時間應基於：
•倉庫內貨物運轉移動的頻率
•周邊環境的潛在情況（及其影響儲存條件的可能性）
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負載或空載的考慮

為什麼負要考慮空載
(Empty load) 或負載 (Full 
Load)？

 負載質量/溫度將影響倉
庫冷氣系統的性能

 倉庫的負載量會影響倉
庫內空氣的流動型態

負載測試是較有代表性的

空載 (Unloaded)
•低熱質量 (Thermal Mass)
•高氣流速度
•溫度變化較快

負載 (Fully Loaded)
•高熱質量
•低氣流速度
•溫度變化較慢
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溫度分佈測試主要項目

可接受標準
溫度：≤25°C

濕度：≤65%RH

空載測試
(Empty-Load Test)

 倉庫於沒有載荷情況下(即倉庫沒有任何儲存物)，至少
連續24小時(一天)測試其溫度及相對濕度的分佈。

 各測試點的溫度及相對濕度，不得大於25oC及65% RH。
 分析空載測試數據，找出最高及最低溫度及相對濕度的

測試點（最差測試點），以作為日常溫濕度監測。
 通常在新建成的倉庫或新購買的溫度控制設備進行

滿載測試
(Full-Load Test)

 倉庫於完全載荷情況下(即倉庫置滿儲存物)，至少連續
七天（168小時）測試其溫度及相對濕度的分佈。

 各測試點的溫度及相對濕度，不得大於25oC及65% RH。
 分析滿載測試數據，找出最高及最低溫度及相對濕度的

測試點（最差測試點），以作為日常溫濕度監測。

“溫度分佈測試” (Temperature Mapping) 
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確認內容 可接受標準

滿載開門測試
(Door Recovery 

Challenge Test at Full-
Loaded Condition)

 倉庫於完全載荷情況下，完全開啟倉門30分鐘，然後關門至少
三小時，並取出數據。

 分析測試數據，找出超出25oC或65% RH的測試點，以及該測試
點在開門後起至超出溫度或濕度時，所需要的時間。

 如有測試點超出25oC或65% RH，由關門起計，至回復至25oC及
65% RH，找出最長時間的測試點及所需時間。

滿載缺電測試
(Power Failure and 
Recovery Challenge 
Test at Full-Loaded 

Condition)

 倉庫於完全載荷情況下，關閉所有該倉庫的空調系統至
少48小時，然後重新開啟空調系統至少24小時，並取出
數據。

 分析測試數據，找出超出25oC或65% RH的測試點，以
及該測試點在關閉空調系統起至超出溫度或濕度時，所
需要的時間。

 如有測試點超出25oC或65% RH，由重新開啟空調系統
起計，至回復至25oC及65% RH，找出最長時間的測試
點及所需時間。

“挑戰性試驗” (Challenge Test)

溫度分佈測試主要項目



108

溫度分佈測試 -數據記錄及分析
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溫度分佈測試 -數據記錄及分析
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最差測試點 (Worst Case Location) 的定義為以下任何一種：

 最高或最低溫度的位置 (Max & Min Temperature)

 最高或最低平均溫度的位置 (Mean Temperature)

 最高或最低相對濕度的位置 (Max & Min Relative Humidity)

 最高或最低平均相對濕度的位置 (Mean Relative Humidity)

如在分佈研究期間，所有記錄的溫度值都在溫濕度合格範圍內的話：

 最高溫度的位置則與最熱點相同 (Max Temp = Hot Spot)

 最低溫度的位置亦與最冷點相同(Min Temp = Cold Spot)

溫度分佈測試 -數據記錄及分析
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撰寫溫度分佈測繪報告
撰寫溫度分佈測繪報告

 審批頁面 (編寫者，審閱者及審批者簽名)

 介紹和目的

 範圍（訂明已完成測繪的區域範圍）

 測試主項目的名稱

 各項目的起始及完成日期及時間

 最差測試點結果的總結

 數據紀錄儀的儀器編號及位置編號

 最終結論

 附件

 所有數據紀錄儀的溫濕度原始數據及記錄時間

 統計數據一覽表
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實施建議及補救措施

 當完成溫濕度分佈測試後，應覆核盡快該貯存

區域的環境監控的SOP，評估需否更新“最差

測試點”(最高及最低溫度及相對濕度的測試

點)。

 如“最差測試點”與該貯存區域的環境監控的

SOP 所描述的不同，應根據最新找到的“最差

測試點”的位置，修訂該SOP有關溫濕度日常

監測位置的附件內容，並以最新的“最差測試

點”作溫濕度日常監測。

https://www.google.com.hk/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjT54eZxJLeAhWIdt4KHYEsAJ8QjRx6BAgBEAU&url=https://www.vectorstock.com/royalty-free-vectors/sin-letter-vectors&psig=AOvVaw3Z3qCoTkDKrK0QuifvJ6VK&ust=1540039402999337
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溫度分佈測試 – 後續工作
 溫度分佈研究應在一年中最惡劣條件的階段進行考察，通常為夏季

和冬季的最熱和最冷階段的極端條件

夏季 應於 6月至9月進行

冬季 應緊接於12月至翌年2月進行

週期性的再測試  週期性（每三年重覆一次）測試（即使無任何變更）
有重大變更  有重大改變時重複執行測試

 重大變更
 更換空調系統
 貨倉佈局改變
 加裝新設備/設施於倉庫內

當再進行測試時，倉庫應為正常載荷。
如在測試期間倉庫沒有任何負載，應以紙箱作為儲存物，置滿整個

倉庫，並進行測試。

倉庫 “溫濕度分佈測試” - 再測試



基本藥品分銷模式

https://www.google.com.hk/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwj87p7ytI3eAhVFErwKHdAXAgcQjRx6BAgBEAU&url=https://www.nec.com/en/case/jztey/contents.html&psig=AOvVaw0X2OPpkCtuckYExnCMj5An&ust=1539863361921279
https://www.google.com.hk/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiypob7kI3eAhWGE4gKHS3ECIgQjRx6BAgBEAU&url=https://www.datexcorp.com/wms-solutions/industry-solutions/cold-storage-warehouse-management-software/&psig=AOvVaw19EsiorL4lbg4YqJOZ4NAY&ust=1539853838878225
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