
国药集团动物保健股份有限公司

洁净区第三方环境监测URS

1  需求介绍

根据工作需要，为确保洁净区的环境符合相关法规、标准和公司内部质量控制要求，现需委托第三方专业机构提供洁净区环境监测服务。本次洁净区静态环境检测范围包含5个车间，各区域功能间及高效过滤器数量见附表。
2   目的
本文件的目的是确认国药动保洁净区静态检测服务的用户需求（URS），以确保相关需求在项目设计和实施阶段得以实现。

3   引用标准
GB 50073-2013《洁净厂房设计规范》
GB 50457-2019《医药工业洁净厂房设计标准》
GB 50591-2010《洁净室施工及验收规范》

GB/T 25915.1-2021《洁净室及相关受控环境 第 1 部分：空气洁净度等级》

GB/T 25915.3-2024《洁净室及相关受控环境 第3部分：检测方法 》

《兽药生产质量管理规范（2020年修订）》
《中华人民共和国兽药典（2020年版）》

4 用户需求 

4.1 兽药生产企业洁净区静态检测服务测试项目用户需求描述
	编号
	检测项目
	检测范围
	检测方法依据
	符合法规/必需
	适用对象

	URS01
	换气次数

（必测）
	全检
	GB 50591-2010《洁净室施工及验收规范》附录E.1，或 ISO 14644-3:2019《洁净室及相关受控环境 第 3 部分：检测方法》附录B.2，或GB/T 25915.3-2024《洁净室及相关受控环境 第 3 部分：检测方法》附录B.2，或GB 50073-2013《洁净厂房设计规范》附录A.3.1
	GB 50073-2013《洁净厂房设计规范》条款6.3.3
	兽药正压生产线和非生物安全三级防护类负压生产线

	URS02
	新风量

（必测）
	全检
	GB 50591-2010《洁净室施工及验收规范》附录E.1
	GB 50073-2013《洁净厂房设计规范》条款6.1.5，或GB 50457-2019  《医药工业洁净厂房设计标准》条款9.1.4
	

	URS03
	温度（必测）
	全检
	GB 50591-2010《洁净室施工及验收规范》附录E.5，或ISO 14644-3:2019《洁净室及相关受控环境 第3部分：检测方法》附录B.5，或GB/T 25915.3-2024《洁净室及相关受控环境 第3部分：检测方法》附录B.5
	GB 50457-2019《医药工业洁净厂房设计标准》条款3.2.4
	

	URS04
	相对湿度

（必测）
	全检
	GB 50591-2010《洁净室施工及验收规范》附录E.5，或ISO 14644-3:2019《洁净室及相关受控环境 第 3 部分：检测方法》附录B.6，或GB/T 25915.3-2024《洁净室及相关受控环境 第 3 部分：检测方法》附录B.6
	GB 50457-2019 《医药工业洁净厂房设计标准》条款3.2.4
	

	URS05
	照度（必测）
	全检
	GB 50591-2010《洁净室施工及验收规范》附录E.7
	GB 50457-2019  《医药工业洁净厂房设计标准》条款3.2.6
	

	URS06
	噪声（必测）
	全检
	GB 50591-2010《洁净室施工及验收规范》附录E.6
	GB 50073-2013《洁净厂房设计规范》条款4.4.1，或GB 50457-2019《医药工业洁净厂房设计标准》条款3.2.7
	

	URS07
	A级区风速（适用时必测）
	全检
	GB 50591-2010《洁净室施工及验收规范》附录E.1，或ISO 14644-3:2019《洁净室及相关受控环境 第3部分：检测方法》附录B.2，或GB/T 25915.3-2024《洁净室及相关受控环境 第3部分：检测方法》附录B.2，或GB 50073-2013《洁净厂房设计规范》附录A.3.1
	农业农村部公告第292号《兽药生产质量管理规范（2020 年修订）》配套文件 附件1 第九条
	

	URS08
	风速不均匀度

（必测）
	全检
	GB 50591-2010《洁净室施工及验收规范》附录E.3，或ISO 14644-3:2019《洁净室及相关受控环境 第 3 部分：检测方法》附录B.2.2.3，或GB/T 25915.3-2024《洁净室及相关受控环境 第 3 部分：检测方法》附录B.2.2.3，或GB 50073-2013《洁净厂房设计规范》附录A.3.1
	农业农村部公告第292号《兽药生产质量管理规范（2020 年修订）》配套文件 附件1 第九条
	

	URS09
	A级区气流流型（适用时必测）
	全检
	GB 50591-2010《洁净室施工及验收规范》附录E.12，或ISO 14644-3:2019《洁净室及相关受控环境 第 3 部分：检测方法》附录B.3.3，或GB/T 25915.3-2024《洁净室及相关受控环境 第 3 部分：检测方法》附录B.3
	农业农村部公告第292号《兽药生产质量管理规范（2020 年修订）》配套文件 附件1 第九条、第三十三条
	

	URS 10
	静压差

（必测）
	全检
	GB 50591-2010《洁净室施工及验收规范》附录E.2，或ISO 14644-3:2019《洁净室及相关受控环境 第 3 部分：检测方法》附录B.1.2，或GB/T 25915.3-2024《洁净室及相关受控环境 第 3 部分：检测方法》附录B.1，或GB 50073-2013《洁净厂房设计规范》附录A.3.2
	农业农村部令2020年第3号《兽药生产质量管理规范（2020年修订）》第四十五条，未涉及部分应满足设计和工艺要求
	

	URS 11
	悬浮粒子

（必测）
	全检
	GB 50591-2010《洁净室施工及验收规范》附录E.4，或GB/T 16292-2010《医药工业洁净室（区）悬浮粒子的测试方法》，或ISO 14644-3:2019《洁净室及相关受控环境 第3部分：检测方法》条款4.1，或GB/T 25915.1-2021《洁净室及相关受控环境 第 1 部分：空气洁净度等级》附录A，或ISO 14644-1:2015《洁净室及相关受控环境 第 1 部分：空气洁净度等级》附录 A，或GB 50073-2013《洁净厂房设计规范》附录A.3.5
	农业农村部公告第292号《兽药生产质量管理规范（2020 年修订）》配套文件 附件1 第九条
	

	URS 12
	自净时间

（必测）
	B级全检、C级主要操作间中换气次数最小房间抽检
	GB 50591-2010《洁净室施工及验收规范》附录E.11，或ISO 14644-3:2019 《洁净室及相关受控环境 第3部分：检测方法》附录B.4，或GB/T 25915.3-2024《洁净室及相关受控环境 第 3 部分：检测方法》附录B.4
	农业农村部公告第292号《兽药生产质量管理规范（2020 年修订）》配套文件 附件1 第十条（七）
	

	URS 13
	送风高效过滤器检漏

（必测）
	A和B级全检、C和D级抽检
	GB 50591-2010《洁净室施工及验收规范》附录D.3，或ISO 14644-3:2019《洁净室及相关受控环境 第 3 部分：检测方法》附录B.7，或GB/T 25915.3-2024《洁净室及相关受控环境 第 3 部分：检测方法》附录B.7
	GB 50591-2010《洁净室施工及验收规范》附录D.3.8
	

	URS 14
	排风高效过滤器检漏

（适用时必测）
	全检
	GB 50591-2010《洁净室施工及验收规范》附录D.3，或GB 50346-2011 《生物安全实验室建筑技术规范》附录D.4，或ISO 14644-3:2019《洁净室及相关受控环境 第 3 部分：检测方法》附录B.7，或GB/T 25915.3-2024《洁净室及相关受控环境 第 3 部分：检测方法》附录B.7
	GB 50591-2010《洁净室施工及验收规范》附录D.3.8，或50346-2011 《生物安全实验室建筑技术规范》附录10.1.7
	

	注：1.检测方法和检测结果评价的依据应为现行有效版标准。

2.全检是指兽药生产企业各洁净区内的所有房间、走廊、缓冲间等，涉及该检测项目的，都应进行检测。

3.适用时必测是指法规要求应有相应条件时，必须测定的项目。

4.主要操作间是指用于承担生产或检验过程中关键工序的房间。 

5.送风高效过滤器检漏：C和D级抽检是指按照每套通风空调系统对应高效送风口数量不少于10%进行抽查检测，且每套系统不少于3个。


4.2其它要求
	编号
	项目
	要求内容
	符合法规/必需

	URS15
	资质要求
	1. 取得国家级CMA资质，并在有效期内。
2. 资质范围涵盖此次检测范围内所有项目。
3. 参与监测的人员应具备相应的专业知识和技能，经过培训并取得相关证书。
4. 已在农业农村部备案。
	必需

	URS16
	服务质量
	1.  技术服务沟通需24小时内响应；现场检测服务需48小时内响应。

2.  检测机构应确保检测服务的质量，对检测结果的准确性和可靠性负责。如检测结果出现异常，应及时与国药动保沟通，并提供合理的解决方案。

3.  在合同签订后的一周内，检测机构应制定详细的环境检测工作计划，并提交国药动保审核。

4.  在环境检测工作完成后的一周内，提交完整的环境监测报告。
5.  根据项目需要，针对车间的环境监测的开展时间，检测机构需要根据国药动保实际要求执行。
	必需

	URS17
	保密
	检测机构应对在服务过程中知悉的国药动保商业秘密、技术信息等予以保密，未经我方书面同意，不得向任何第三方披露
	必需

	URS18
	培训
	根据国药动保需要，提供环境检测相关技术培训。
	必需


附表：

车间1
	洁净级别
	功能间数量
	/
	数量

	A级
	20
	FFU
	276

	B级
	23
	高效过滤器
	48

	C级
	92
	高效过滤器
	172

	D级
	47
	高效过滤器
	116


车间2
	洁净级别
	功能间数量
	/
	数量

	A级
	8
	FFU
	98

	B级
	27
	高效过滤器
	71

	C级
	62
	高效过滤器
	155

	D级
	47
	高效过滤器
	75


车间3
	洁净级别
	功能间数量
	/
	数量

	A级
	25
	FFU
	306

	B级
	28
	高效过滤器
	51

	C级
	118
	高效过滤器
	281

	D级
	52
	高效过滤器
	150


车间4（ZD）

	洁净级别
	功能间数量
	/
	数量

	A级
	2
	FFU
	4

	C级
	34
	高效过滤器
	66

	D级
	29
	高效过滤器
	62


车间5（ZJ）
	洁净级别
	功能间数量
	/
	数量

	A级
	2
	FFU
	3

	B级
	2
	高效过滤器
	3

	C级
	16
	高效过滤器
	25

	D级
	34
	高效过滤器
	66


