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第十二条　厂房与设施应当符合生产要求，生产、行政和辅助区的总体布局应当合

理，不得互相妨碍。

第十三条　厂房与设施应当根据所生产产品的特性、工艺流程及相应的洁净级别要

求合理设计、布局和使用。生产环境应当整洁、符合产品质量需要及相关技术标准

的要求。产品有特殊要求的，应当确保厂房的外部环境不能对产品质量产生影响，

必要时应当进行验证。

仓库管理的法规依据

医疗器械生产质量管理规范
（2014年　第64号）

第十四条　厂房应当确保生产和贮存产品质量以及相关设备性能不会直接或

者间接受到影响，厂房应当有适当的照明、温度、湿度和通风控制条件。

第十五条　厂房与设施的设计和安装应当根据产品特性采取必要的措施，有

效防止昆虫或者其他动物进入。对厂房与设施的维护和维修不得影响产品质

量。

第十七条　仓储区应当能够满足原材料、包装材料、中间品、产品

等的贮存条件和要求，按照待验、合格、不合格、退货或者召回等

情形进行分区存放，便于检查和监控。
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第五十一条　企业应当建立产品标识控制程序，用适宜的方法对产品进行标识，以

便识别，防止混用和错用。

仓库管理的法规依据

医疗器械生产质量管理规范
（2014年　第64号）

第五十五条　企业应当建立产品防护程序，规定产品及其组成部分的防护要

求，包括污染防护、静电防护、粉尘防护、腐蚀防护、运输防护等要求。防

护应当包括标识、搬运、包装、贮存和保护等。

第六十条　企业应当规定产品放行程序、条件和放行批准要求。放

行的产品应当附有合格证明。
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第六十七条　企业应当建立不合格品控制程序，规定不合格品控制的部门和人员的

职责与权限。
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医疗器械生产质量管理规范
（2014年　第64号）

第六十八条　企业应当对不合格品进行标识、记录、隔离、评审，根据评审

结果，对不合格品采取相应的处置措施。

第六十九条　在产品销售后发现产品不合格时，企业应当及时采取

相应措施，如召回、销毁等。
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原材料仓库

辅料仓库

包材仓库

半成品仓库

成品仓库等

GMP范围内的仓库

仓库管理概述

GMP范围外的仓库

劳保用品仓库

杂品仓库

办公用品仓库等

1、仓库管理包含的范围
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物料和产品大多是公司直接进行使用的。

仓库管理概述

2、仓库管理的重要性

物料和产品的管理大部分时间是在仓库内的管理。

良好的仓库管理能够保证物料和产品的质量，防止污
染、交叉污染、混淆和差错。
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（1）生产和销售的后援（信息及时、数据准确）

仓库管理概述

3、仓库扮演的四大角色

（2）运输的驿站

（3）库存的校准点

（4）物料和产品的保管者（数量、质量）
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仓库管理概述

4、仓库管理内容

文件、记录、标

识等

软件管理

人员、培训效果

等

实际执行

厂房、分区（库）、

设施等

硬件管理
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仓库管理概述

4、仓库管理内容

（1） 首先是硬件，仓库的设计和建造要符合GMP的要求，有足
够的空间，有适当的通风和照明设施，适合物料或产品的温湿度
条件和贮存条件。

（2） 其次是软件，制定相应的仓库管理制度，任何企业的管理
离不开制度的约束，并且这也是GMP的强制要求；以条例管理，
以制度执行，仓库管理才有效果。

（3） 最后是执行，强化仓库管理执行力；有了制度，剩下最重
要的就是培训以及执行力，毕竟制度是靠人员来完成，只有严格
按照好的制度执行，仓库才会管理好。
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仓库管理的一般要求

1、仓库空间管理

仓库的存储空间要与储存的物料或产品形态、数量相适应，防止仓库空
间太小导致存放太拥挤。
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（1）依照物品特性来贮存，远离污染源；

仓库管理的一般要求

（2）大物料使用大储区，小物料使用小储区；

（3）将相同或相似的物品尽可能靠近存放；

（4）储存笨重、体积大的物品放置底层或接近出货区；

1、仓库空间管理

（5）周转率高的物品应放于接近出货区或较低层的区域。

备注：库存周转率是在某一时间段内库存货
物周转的次数，是反映库存周转快慢程度的
指标。
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仓库管理的一般要求

2、仓库通风管理

仓库应有必要的通风装置，如排风扇。

通风装置的数量应能保证仓库内的温湿度符合要求，防止仓库内
的物料以及产品发生霉变。

（1）仓库内的通风装置应能正常保持运转；

（2）通风装置的材质应具有防水功能，不易腐蚀，不易产生污
染物；

（3）应经常检查通风装置的运转情况，如有异常应及时上报；

（4）仓库内的通风设施及防护网应定期清洁、维护以及更换。
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仓库管理的一般要求

3、仓库照明管理

仓库应保证合理的照度。

仓库的地面照度建议达到50Lux，以便于物品的识别和巡检，也
有助于人员、叉车等行走的安全。
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（1）节能：如果仓库有自然采光，可以做成双路照明；白天可以
关闭一路，实现节能；

仓库管理的一般要求

3、仓库照明管理

（2）安全：应采用防爆阻燃的灯具，确保灯具爆炸时的安全；

（3）寿命：仓库的灯具大部分是安装在高处的，维护更换比较麻
烦，故宜选择使用寿命长、稳定性好的灯具；

（4）低温特性：在北方寒冷地区或冷库里的灯具，应考虑低温下
的启动特性和低温下的使用寿命。

照

明

建

议
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仓库管理的一般要求

4、仓库虫害控制管理

仓储类害虫的防控是一个6步过程

1.    预防。这包括以下几个方面：检查所有进入货物内是否
带有仓储害虫；确保建筑物结构良好，这样能够减少仓储害
虫的进入，并且还要确保有足够的通风。

2.    良好的卫生环境。这包括以下几个方面：定期清除所有
溢出的货物，快速清除和处理被侵蚀的货物，健全的地面清
洁机制减少害虫的食物来源和对仓储类害虫的吸引。

3.    合理的储物方式。这通常包括以下几个方面：所有的货
物都放置于货架上，所有的货架距离墙面一定距离，这样能
够正常的检查和处理，那些破损的包装袋都要及时修补或者
更换。
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仓库管理的一般要求

4、仓库虫害控制管理

仓储类害虫的防控是一个6步过程

4.    库存轮转。长期库存的及时轮转都能够有效地预防被感
染的陈旧的库存和未清理的残渣中的害虫。

5.    通风。这对于减少物料中水分和保持低水分状态是很重
要的。例如，螨类对水分的需求为最低不低于12%。

6.    防控。最后，通常需要一些控制手段。控制方法都是以
在例行检查中和实施上述活动中发现的害虫的准确鉴定为依
据而制定和执行的。
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仓库管理的一般要求

4、仓库虫害控制管理

灭蝇灯

门帘 纱窗

粘蝇纸

挡虫（鼠）板 风幕机

防虫设施（常用）
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仓库管理的一般要求

4、仓库虫害控制管理

捕鼠笼

鼠夹 鼠饵站

粘鼠板

电子驱鼠器 挡虫（鼠）板

防鼠设施（常用）
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仓库管理的一般要求

4、仓库虫害控制管理

昆虫和动物控制设施、设备的安装、布局应
合理，应综合分析建筑结构特点，根据虫鼠
的习性，以及历史监控结果进行配置，以保
证有效的控制各种虫鼠的进入。

应定期对虫害控制设施进行检查和维护，及
时清理捕获的虫害，保证其运行正常、有效，
并有专人进行记录。
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仓库管理的一般要求

5、仓库定置管理

（1）库区是生产用原辅材料进厂和成品出厂的存放地，应
严格按照定置管理要求分类摆放，并设有货位卡；

（2）各类物资（包括原材料、包装材料及其他物料）应按
品种、规格、批号分别存放，并码放整齐；

（3）各类物资的存放应严格区分“待验、合格、不合格”
等，并设有明显的分区或标识牌；

（4）积压或报废物资应设有专库或专区存放，并及时处理；

（5）应及时清除与所存物资无关的物品，保持库内整洁，
货架、托盘等应定期清洁。
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仓库管理的一般要求

6、“五不入”原则

A

B

C

D

E

有送货单而没有

实物的；

有实物而没有送
货单（或采购订
单）的；

来料信息（名称、

规格型号、数量

等）不符合的；

品质检验不合格

或有其它处理决

定的；

没办入库而先领

用的，不得补办

入库手续。

不能办理入库手续
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仓库管理的一般要求

7、“五不发放”原则

A

B

C

D

E

没有领料单，或

领料单是无效的；

手续不符合要求
的；

质量不合格的物

料（降格使用除

外）；

领料信息与实物

不一致的；

未办理入库手续

的物料。

不能办理发放手续
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仓库管理的一般要求

8、仓库门禁原则

一

除仓库管理人员和领
料人员等因工作需要，
其他人员不得擅自进
入仓库。

二 三

外来人员参观或视察
时，需要有专人陪同
下，方可进入仓库。

严禁任何人在进出仓
库时，私自携带库内
物料。
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仓库管理的一般要求

9、仓库发货遵循的原则

一

三

先进先出

整包装发放

零头先出

近效期先出

四

二
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（1） 仓库一般应定期进行一次彻底的物料清理、整

理和资产盘点，并将盘点情况按要求上报。

（2） 盘点时，要保证料、帐、卡逐一核实，严禁不

对着实物盘点，敷衍了事的行为发生。

仓库管理的一般要求

10、清理和盘点



04
仓库区域划分管理
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仓库区域划分管理

1、区域划分概述

（1）仓库应设有仓储区域及辅助区域。

（2）仓储区域根据物料与产品的不同性质和储存条件，分为一般库、常温库、阴凉库、冷库、危险品库、退货区、不合格品
区等区域。

（3）辅助区域包括接收区、发货区、取样区、办公室（区）等。

辅助
区域

接收区

其它区域

发货区

办公区
取样区
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仓库区域划分管理

2、接收区与发货区要求

（1）接收区用于核实、接收物料或产品，并对外包装、容器进行必要的清洁；必要时，可在接收区对物料或产品进行标识。

（2）发货区用于暂存将用于生产的物料或即将发运的产品。

（3）接收区与发货区要采用雨蓬等设计用于保护物料或产品，免受外借天气（如雨、雪）的影响。

  

   备注：发货区与接收区尽量避免同时操作，以防止混淆和差错的产生。



PPT模板下载：www.1ppt.com/moban/     行业PPT模板：www.1ppt.com/hangye/ 
节日PPT模板：www.1ppt.com/jieri/           PPT素材下载：www.1ppt.com/sucai/
PPT背景图片：www.1ppt.com/beijing/      PPT图表下载：www.1ppt.com/tubiao/      
优秀PPT下载：www.1ppt.com/xiazai/        PPT教程： www.1ppt.com/powerpoint/      
Word教程： www.1ppt.com/word/              Excel教程：www.1ppt.com/excel/  
资料下载：www.1ppt.com/ziliao/                PPT课件下载：www.1ppt.com/kejian/ 
范文下载：www.1ppt.com/fanwen/             试卷下载：www.1ppt.com/shiti/  
教案下载：www.1ppt.com/jiaoan/        
字体下载：www.1ppt.com/ziti/
 

仓库区域划分管理

3、办公室（区）要求

（1）仓库办公室（区）配备相应的办公设施，如办
公桌、文件柜、电脑、电话、储物柜等。

（2）办公室（区）的面积设置应与工作人员数量相
匹配。

（3）仓库办公室（区）应通过物理隔离等方式与仓
储区以及其他辅助区域分开。
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仓库区域划分管理

4、仓储区域要求

（1）仓储区域可分为待验区、合格品区、不合格品区等。

（2）储存区内各区域宜采用物理隔离等方式进行隔离，并有醒目的状态标识。

（3）仓储区域内部货架或托盘应按照实际面积与安全要求进行摆放，如垛与墙之间、垛与垛之间、垛与柱之间等摆放距离的
要求。

（4）如有对温度、湿度或光有特殊要求的物料或产品，应设立相应储存条件的仓库，仓库内应配置与储存条件相适应的温湿
度监控设施、避光设施。

（5）特殊储存区域用于对储存条件及安全性有特殊要求的物料或产品，如危险化学品库、特殊品库（毒性物料）等
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仓库区域划分管理
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缺陷举例--2018年飞检

方润医疗器械科技（上海）有限公司——等离子射频治疗仪

第十五条：《仓库管理制度》规定“仓库应配有挡鼠板”，但
原材料库、成品库未见挡鼠板。

湖南恒天生物科技有限责任公司——椎间融合器（植入）

第十七条：公司的成品仓库未设置退货或召回区。
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缺陷举例--2018年飞检

中英阿诺康（宁夏）生物科技有限公司——止血纱布（无菌）

第十七条：包材仓库内的不合格区堆放杂物。

杭州九源基因工程有限公司——骨修复材料（植入）

第十七条：仓储区面积与原材料、产品贮存不相适应。如：

1.企业原料仓库的物料IPTG标记为待验状态，与标记为合格状
态的物料混放在同一冰箱隔层内；

2.企业成品冷库内，不同批次的待验成品堆放在同一置物架上，
装有待验成品的周转袋未标识批号等信息。
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