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                                          安全管理网——安全生产第一交流平台

浙江永宁制药厂洁净厂房验收方案

（参照药品生产质量管理规范实施指南2001版）

一、总则

为贯彻国家有关的方针政策和统一施工验收要求，统一检测验收方法，做到新建的洁净厂房能保证质量、节约能源、保护环境和安全操作，特依据《药品生产管理规范实施指南2001版》和相关国家行业标准要求制定本验收方案。

二、验收项目

1．安装质量验收

具体包括风管系统部分；结构部分；照明及空调动力配电；设备部分以及各洁净区测试情况。

2．安装数量验收

具体包括实际领用量与实际使用量的复核；合同承诺的数量、规格与实际安装情况方面的复核。

3．竣工图、竣工报告、图纸等方面的一体性验收

按承建方必须提供的文件、记录（设计变更证明文件和竣工图等，具体见第四条款）与实际的一致性、合理性的审查。

4．消防安全方面验收

整个系统工程消防安全方面验收。

三、验收程序及细则

1．基本验收程序框图

基本验收程序框图
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2．验收细则

①风管系统部分

a．风管系统总体布局是否按照设计图纸施工；

b．风管接口是否符合要求；

c．风管材料是否符合要求；

e．风管包装是否符合要求；

f．风管系统所用全部材料的数量；

g．风管系统试运转情况。

②结构部分

a．结构部分构隔是否按照图纸施工；

b．结构部分的材料（彩钢板等）是否符合要求；

c．结构部分的彩钢板连接及同地面的连接部位是否用密封胶封好（有无脱落）；

d．结构部分所用全部材料的数量及质量。

③照明系统及空调配电部分

a．照明系统及空调配电部分安装是否符合国家规范要求；

b．空调系统的各种数据是否达到GMP规定要求及设计要求（包括送风量、换气次数、尘埃粒子测定）；

c．照明系统及空调配电部分所用全部材料（包括电线尺寸、灯具、线盒等）的数量及质量（包括规格、尺寸、生产厂家）；

d．该部分试运转情况。

④设备部分

a．设备部分安装是否符合图纸要求；

b．设备管道连接是否符合规范要求；

c．设备安装所用全部材料的数量及质量；

d．设备试运转情况；

⑤以上四部分安装是否符合消防安全的要求。

⑥系统测试报告数据符合相关要求方面的确认

对出具的系统测试报告数据应符合GMP的要求，并经市药品监督局测定合格。

四、建设单位的验收人员在对工程进行验收时主要依据文件为《药品生产质量管理规范-2001版》中的《3.7施工及验收》，该条款中包括了洁净厂房验收内容中的方方面面，并规范了施工单位应向建设单位提供下列相关文件：

1．设计变更证明文件和竣工图；

2．主要材料、设备、调节仪表的出厂合格证书和检验文件；

3．单位工程、分项分部工程质量检验评定表；

4．开工、竣工报告， 隐蔽工程记录，设备开箱检查记录，管道压力试验记录，管道系统吹洗（脱酯）记录，风管漏风检查记录，竣工验收检测调整记录，中间验收单，竣工验收单；

5．各单机试运转记录，系统联合试运转记录，空气净化系统联合运转调试报告。

五、工程验收时双方依据的文件

除《药品生产质量管理规范-2001版》中的《3.7施工及验收》外，另有

1．洁净厂房设计规范  GBJ73-84

2．洁净室施工及验收规范  JGJ71-90

3．建筑装饰工程施工及验收规范  JGJ73-91

4．通风与空调工程施工及验收规范  GB50243-97

5．采暖与卫生工程施工及验收规范  GBJ243-82

6．电气装置安装工程施工及验收规范  GB50254-50259

7．工业金属管道工程施工及验收规范  GB50235-97

8．工业企业爆炸和火灾危险环境电力设计规范  GBJ50058-92

9．室外排水设计规范  GBJ14-87

10．室外给水设计规范  GBJ13-86

11．工业企业照明设计规范  TJ34-79

要说明的一点是，承接工程单位应具有以上的规范文件，并在工程施工中严格遵照规范精心施工，在工程验收时，应主动向建设单位的验收人员出示上述相关规范，并依照规范要求进行现场验收。

六、工程验收领导小组人员组成

我厂各项工程的验收，由张建宇总工牵头，项目办、生产部共同负责，并由我厂相关部门的负责人参加，共同组成验收组对设备工程进行验收。

组长：张建宇

副组长：林显东  徐宝华  陆仙云  柯山星

成员：肖作武  李秉方  朱有志  尤齐福  戴群燕  柯元逊  徐亚新

        杨金平  林劲松  项目负责人

七、工程验收具体工作小组

根据叶厂长有关工程验收要求的批示精神：我厂项目办承建的工程项目（不包括土建）将由生产部负责验收。为此，生产部将牵头邀请厂内各相关部门专业人员一起组成具体验收工作小组，根据《浙江永宁制药厂洁净厂房验收方案》的有关细则，对项目工程进行验收，并尽快将验收结果上报工程验收领导小组审评。

具体验收工作小组成员如下：

组长：林显东  杨金平

工作成员及主要工作基本安排如下：

1．工艺设备：柯允逊  林劲松  马锡林  项目负责人

2．电器：尤齐福   项目负责人

3．结构、暖通：徐亚新  解政海  王力平  项目负责人

4．实物清点：解政海  许江华   王莲芬  项目负责人

5．洁净区测试及GMP规范：李秉方  徐亚新  肖作武  项目负责人

6．消防安全方面：朱有志  项目负责人

以上方案可否，请批阅！
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更多安全生产资料下载，尽在安全管理网[  www.safehoo.com  ]

