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医药仓储（阴凉库）GSP认证关键点分析

周德元
中电系统建设工程有限公司�北京�100000

摘�要：GSP（Good Supply Practice）是《药品经营质量管理规范》的英文缩写，是药品经营企业统一的质量管
理准则，也是控制医药商品流通环节所有可能发生质量事故的因素从而防止质量事故发生的一整套管理程序[1]。医药

商品在其生产、经营和销售的全过程中，由于内外因素作用，随时都有可能发生质量问题，必须在所有这些环节上采

取严格措施，才能从根本上保证医药商品质量[2]。药品经营企业应在药品监督管理部门规定的时间内达到GSP要求，
并通过认证取得认证证书。

本文结合某项目医药物流GSP仓贮建设工程的项目实际情况对医药仓储（阴凉库）GSP认证机电安装项目在总体
规划、材料设备选型、方案制定以及施工辅助GSP认证中的关键点进行了总结。
关键词：GSP；机电安装

1��总体规划

图1��项目总体规划平面图

根据国家食品药品监督管理局颁发的《药品经营许

可证管理办法》和《开办药品批发企业验收实施标准（试

行）》。企业仓库设置应适应经营范围和经营规模的需

要，其中在设区的市中心城区设立批发企业，仓库建筑面

积应达到3000平方米以上[3]；在其他县（县级市、区）开办

批发企业或批发企业设立的批发分支机构，仓库建筑面积

应达到1500平方米以上。其中阴凉库面积不低于总库房面
积的50%。库房净高5米以上（二层以上可为4米以上）。

1.1  仓库总面积
表1��某项目阴凉库面积层高容积信息表

楼层 位置 面积㎡ 层高m 容积m3

一层

阴凉库一 1430 8 11440
阴凉库二 520 8 4160 
阴凉库三 520 8 4160 
总计 2470 19760 

本项目根据管理规定，仓库建筑面积应达到1500平
方米以上，实际为2470㎡，满足相关规定要求。

1.2  阴凉库占比
本项目不涉及常温库，如表1中阴凉库一为常温库，

此时根据管理规定其中阴凉库面积不低于总库房面积的

50%。实际阴凉库占比将低于50%，不符合管理规定，在
类似项目设计及深化时必须重点关注，以免造成后期GSP
认证障碍。

1.3  库房内净高控制
管理规定要求，库房净高5米以上，在机电安装过程

中必须注意此高度红线，避免造成后期GSP认证不达标
返工。

2��中央空调系统

2.1  空调系统方案选型及构成
2.1.1  仓库分区及温湿度要求
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表2��仓库分区及温湿度要求

楼层 位置 面积㎡ 层高m 容积m3 温度要求 湿度要求

一层

阴凉库一 1430 8 11440 0-20℃ 75%以下
阴凉库二 520 8 4160 0-20℃ 75%以下
阴凉库三 520 8 4160 0-20℃ 75%以下
总计 2470 19760 

2.1.2  空调系统选型
本项目仓库空调面积约2470㎡，按照[药品经营质量

管理规范]（GSP）的认证标准及相关要求需配置中央空
调系统，仓库内温湿度需全年控制在阴凉库库的温湿度

范围内[4]。库内能耗大、控温控湿要求高、空调负荷波动

大等特点，根据这些特点多采用分布式水环热泵中央空

调系统[1]。

整个分布式水环热泵中央空调系统由水源热泵空调

机组、冷却塔、冷却水泵、冷却水管道（无保温）和末

端系统构成，每台机组自带独立冷源构成制冷单元，空

调机组冷凝器采用水冷方式，通过冷却水管道将冷却水

集中至安装于室外的冷却塔进行散热，降温后冷却水循

环使用。

图2��水环热泵空调系统图

2.1.3  水环热泵空调系统优点
①高效节能

□机组效率高、运行费用低

本项目制冷采用水源热泵系统，为水冷却系统，水

环工况下能效比可高4.2。
□精密控温

库温控制可精确到0.1℃。对比于常规空调的±1℃控
制，可以节约使用成本。

②节省投资

□无机房费用

全部设备和管路系统都安装在仓库内或上空，不需

要占用机房，可为业主节省大量的仓库使用面积和建设

投资。

□水环热泵空调水系统无需保温

由于水循环环路中的水温在常温范围内、与其环境

温度的温差不大，水管管道可不设保温和防潮隔湿。

③管理简便

□独立控制

每台水源热泵机组（水冷柜）均配置单独的控制

器，独立控制，人性化操作；

□集中控制

对于大面积建筑，可以通过集中控制器或监控软件

系统对机组进行集中控制，提高空调管理效率。用户可

对单台水源热泵空调机组进行独立控制，同时也能对空

调机组进行成组划分，根据用户的需要进行集中控制。

□远程控制

通过智能化管理系统，联网状态管理人员能随时登

陆系统，对仓库内的空调实现远程实时操控。

④维护简便

□无需备机

单台设备出现故障不会影响整个空调系统；

□维护简单

水源热泵空调系统简单，且无特殊部件，配件购买

及机组维护均很简便。

2.2  风管选型
考虑应用场合为医药仓库，且多数仓库考虑配置重

型货架，整体层高达到8m，优先考虑使用布袋风管。
布袋风管空气分布系统是一种由特殊纤维织成的柔

性空气分布系统（Air Dispersion）即杜肯索斯系统，是替
代传统送风管、风阀、散流器、绝热材料等的一种送风

末端系统。 它是主要靠纤维渗透和喷孔射流的独特出风

模式能均匀线式送风的送出风末端系统。相比传统送风

末端系统具有如下优点：

2.1.1  成本低
布袋风管由于是纤维制成，成本低，性价比高，其

风管系统总造价只相当于传统铁皮风管系统总造价的

70%。因此在逐步替代传统送风装置，成为医药仓储类项
目主流的送风装置。

2.1.2  安装周期短
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布袋风管系统比较节省安装周期，安装周期只相当

于传统铁皮风管系统的1/10。
2.1.3  优秀、高速的送风能力
纤维织物风管根据自身特点，其在送风量和送风效

果非常优秀，有着平均的出风效果，并且用户无明显的

吹风感。其出风量大且没有明显的吹风感觉。

2.1.4  易清洁性
纤维织物风管的一大优点就是在安装及拆卸上极其

方便，不需要采用型钢支吊架，只需要钢丝绳悬吊固定

即可，在安装后拆卸轻松便于清洁，方便保证纤维织物

风管的清洁度。

2.1.5  送风效果均匀
传统送风装置在送风上力度非常大且集中，送出风

不能达到更多的地方。而纤维织物风管通过整个管壁的

纤维缝隙或自身的均匀分布的小孔，能够更均匀的送

风，气流均匀到达仓库每一个角落[2]。

3��EMS温湿度监测系统及认证注意关键点

EMS温湿度监测系统主要用于确认相关设施、设
备及监测系统能够符合规定的设计标准和要求，并能安

全、有效地正常运行和使用，确保药品在储存过程中的

质量安全。同时将仓库内温湿度数据实时准确地上传药

监局，便于药监局进行有效监管。

3.1  温湿度探头选型、配置及安装位置
（1）温湿度探头选型应当选择具有药监局认可的核

验校准报告，除具有远程数据传输的功能外，还应当具

有本地温湿度数据显示以及温湿度超标时本地声光报警

的功能。（如温湿度探头不具备声光报警功能也可以搭

配本地声光报警器）

（2）温湿度探头的数量选择原则：平面仓库每300㎡
布置2个监测点，每增加300㎡增加一个监测点（增加的
面积不足300㎡按增加300㎡计算），下表为某项目根据
项目实际情况。

表3��某项目温湿度探头配置情况

库区/房间名称
面积
（m2）

温湿度监测系统测点
（变送器）数量

空调数量

阴凉库一 1430 7 6
阴凉库二 520 3 4
阴凉库三 520 3 4

（3）温湿度探头安装位置：温湿度探头位置应当安
装在尽可能靠近最终实际存储药品的位置。安装高度应

当不低于货架高度的2/3，本项目阴凉库一为重型货架区
域，货架高度为4.5m，按照上述标准，温湿度传感器的

安装高度应当在3m以上。
3.2  EMS温湿度监测系统在断电、计算机关机状态下

的应急性能

EMS温湿度监测系统需要具备短信报警的功能：
①系统断电后能及时发出（10分钟内）断电报警短

信至指定人员手机（最少3人）
②计算机关机状态下，系统探头仍可以继续记录数据

③断电状态下，系统后备电源继续提供电力，保障

系统最低限度的运行

④系统在断电、计算机关机状态结束后，系统能正常

恢复运行，并补传断电或关机状态期间探头记录的数据

为满足上述功能，需配置UPS以保证以上功能的实
现，同时温湿度探头必须支持断电数据保存的功能[3]。

3.3  EMS温湿度监测系统与空调系统温湿度采集系统
的独立性

查看确认监测系统和温湿度调控设施之间无任何形

式的通信线路连接，人为改变监测系统探头温湿度，使

其达到温湿度调控设施运行或停止的阈值，观察两者是

否存在联动行为从而确认监测系统与温湿度调控设施无

联动状态的独立安全运行性能，确保在温湿度调控设备

失控下，监测系统能及时发出警报。

3.4  防止用户修改、删除、反向导入数据等功能确认
尝试在系统软件中找到（隐藏）修改、删除、反向

导入数据功能，找到系统存放历史数据、日志文件，尝

试对数据、日志文件中内容进行修改、删除、反向导入

数据等操作从而确认系统具有防止用户修改、删除、反

向导入数据等功能，防止用户对数据进行篡改，保障系

统记录数据的真实有效性[4]。

结束语

GSP认证不仅仅需要在配套机电安装项目验收阶段关
注，更应当贯穿在项目前期深化设计、材料设备选型、

项目实施等全过程中，必须在各个环节考虑周全，方能

保证最终认证顺利通过。
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