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前    言

为适应国际技术法规与技术标准通行规则，2016年以来，住房城乡建设部陆续印发《深化工程建设标准化工作改革的意见》等文件，提出政府制定强制性标准和推荐性标准、社会团体制定团体标准的长远目标，明确了用全文强制性工程建设规范逐步取代标准中分散的强制性条文的改革任务，逐步形成由法律、行政法规、部门规章中的技术性规定与全文强制性工程建设规范构成的“技术法规”体系。
关于规范种类。强制性工程建设规范体系覆盖工程建设领域各类建设工程项目，分为工程项目类规范（简称项目规范）和通用技术类规范（简称通用规范）两种类型。在强制性工程建设规范体系中，项目规范是主干，以工程建设项目整体为对象，以项目的规模、布局、功能、性能和关键技术措施等五大要素为主要内容。通用规范是工程项目建设过程中共性的、通用的专业性关键技术措施，以实施工程建设项目功能性能要求的各专业通用技术为对象，以勘察、设计、施工、维修、养护等通用技术要求为主要内容。
关于五大要素。强制性工程建设规范的各项要素是工程建设活动必须遵守的基本规定。项目的规模要求，主要规定项目应具备完整的生产或服务能力，应与经济社会发展水平相适应。项目的布局要求，主要规定产业布局、项目选址、总体设计、总平面布置以及与规模相协调的统筹性技术要求，应结合需求、资源、效益等因素合理分布。项目的功能要求，主要规定项目构成和用途、项目构成的基本组成单元等，应实现并发挥项目的预期目标。项目的性能要求，主要规定项目建设水平或技术水平的高低程度，明确绿色、智慧、安全、环保等项目性能应达到的基本水平。项目的关键技术措施要求，主要规定工程质量、安全生产、节能降耗、生态环保、公共服务、可持续等方面的具体技术要求，应支撑或满足项目的功能性能要求贯彻落实。
关于规范实施。强制性工程建设规范具有强制约束力，是保障人民生命财产安全、工程质量安全、生态环境安全、公众权益和公众利益，以及促进能源资源节约利用、满足经济社会管理等方面的控制性底线要求，工程建设项目的勘察、设计、施工、验收、维修、养护、拆除等全过程中必须严格执行。同时，还应结合项目的具体情况、条件等因素，实施相关的推荐性工程建设标准，进一步将强制性工程建设规范的各项要求落实到项目的建设和运维中。除配套执行推荐性工程建设标准外，在满足强制性工程建设规范规定的项目功能、性能要求和关键技术措施的前提下，也可选用相关团体标准、企业标准，使项目达到更高质量、更高水平、更高效益。项目采用的推荐性工程建设标准、团体标准、企业标准要与强制性工程建设规范协调配套，各项技术要求不得低于强制性工程建设规范的相关技术水平。
强制性工程建设规范实施后，现行工程建设国家标准、行业标准中相关的强制性条文同时废止。现行工程建设地方标准中的强制性条文应及时修订，且不得低于强制性工程建设规范的规定。现行工程建设标准与强制性工程建设规范的规定不一致的，以强制性工程建设规范的规定为准。
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[bookmark: _Toc169980733][bookmark: _Toc13866][bookmark: _Toc21832]1 总  则
1.0.1 为加强医药生产用水系统全生命周期管理，保障人民健康和生命财产安全、生态环境安全、公共安全，满足经济、社会管理的基本需要，制定本规范。
1.0.2 医药生产用水系统的设计、施工、验收、确认与验证、运行维护、退役拆除必须执行本规范。
1.0.3 工程建设所采用的技术方法和措施是否符合本规范要求，由相关责任主体判定。其中，创新性的技术方法和措施，应进行论证，并符合本规范中有关功能、性能的要求。




1

[bookmark: _Toc169980734][bookmark: _Toc150266641][bookmark: _Toc31537][bookmark: _Toc22827][bookmark: _Toc150266991]2 基 本 规 定

2.0.1风险管理应贯穿于医药生产用水系统的全生命周期。
2.0.2 企业应根据医药生产需求选择相应质量标准的生产用水。
2.0.3 医药生产用水系统包括饮用水的储存和分配系统，纯化水和注射用水的制备、储存和分配系统，以及纯蒸汽的制备和分配系统。
2.0.4 饮用水是制备纯化水和注射用水的原料水，当其质量不符合饮用水标准时，应进行处理。应在规定的时间间隔内采集和检测饮用水水样。
[bookmark: _Hlk191575665]2.0.5 医药生产用纯化水制备装置、注射用水制备装置、纯蒸汽制备装置应被确认和验证。
2.0.6 采用蒸馏法制备注射用水时，注射用水装置的给水质量标准应不低于纯化水的质量标准。
2.0.7 纯蒸汽应符合下列规定：
1 蒸汽应由纯蒸汽发生器或多效蒸馏水机的第一效蒸发器产出，且蒸汽冷凝液应符合注射用水的质量标准；
2 用于灭菌的纯蒸汽应检测不凝性气体含量、过热度、干燥度指标。
2.0.8 医药生产用水系统的设计、施工、调试、验收、确认与验证、运行维护应确保水质符合设定的质量标准并保证持续稳定，并应在受控的状态下运行和维护。


[bookmark: _Toc150266644][bookmark: _Toc150266994]

[bookmark: _Toc18862][bookmark: _Toc169980735][bookmark: _Toc24503]3 设  计
[bookmark: _Toc10516][bookmark: _Toc5189][bookmark: _Toc150266995][bookmark: _Toc169980736][bookmark: _Toc150266645]
3.1 一 般 规 定
3.1.1 医药生产用水系统设计应具有保障连续供水和满足峰值流量的能力，供水水质、水量和水压应满足用户正常用水需求。
3.1.2 医药生产用水系统设计应控制潜在的物理、化学和微生物污染源，降低医药生产用水在制备、储存和分配过程中的风险。系统应配备清洗及消毒功能。 
3.1.3 纯化水、注射用水的制备、储存及分配系统，以及纯蒸汽制备和分配系统所用材料应无毒，耐腐蚀，内表面光滑，不应与系统内物质发生溶解或化学反应，不应在产品中累积。
3.1.4 医药生产用水系统安装、运行、清洗、消毒过程中产生的有害废水应处理，达到排放标准后排出。
3.1.5 制备纯化水、注射用水的房间内应设置通风设施和环境温度调节设施。
3.1.6 特殊性质药品生产区和普通药品生产区的纯化水、注射用水储存和分配系统应分别设置。

[bookmark: _Toc150266646][bookmark: _Toc150266996][bookmark: _Toc6505][bookmark: _Toc169980737][bookmark: _Toc18369]3.2 制 备 单 元
3.2.1 企业应根据给水水质，选择纯化水制备预处理工艺，水质应满足纯化水制备进水质量要求并保持稳定。
3.2.2 纯化水应采用蒸馏法、离子交换法、反渗透法或其他适宜的单元操作或组合的方法制备。


[bookmark: _Toc1539][bookmark: _Toc169980738][bookmark: _Toc1549]3.3 储 存 及 分 配 系 统
3.3.1 纯化水和注射用水储存罐应符合下列规定：
1 储存水容量应满足用量需求及循环回水量的要求；
2 罐内壁表面应光滑平整、无死角；
3 人孔和罐体上的接口应卫生设计；
4 储存罐顶部应设置喷淋球；
5 应指定维持的温度，罐体应保温；
[bookmark: _Hlk168173062]6 储存罐通气口应安装不脱落纤维的疏水性除菌过滤器，除菌滤器应采取防止在过滤器上形成冷凝水的措施；
7 应配置卫生设计的压力安全泄放装置；
8 应有清洗、消毒或灭菌功能。
3.3.2 纯化水、注射用水输送泵应符合下列规定：
1 应能保证分配系统管路中的水流保持湍流状态；
2 应为卫生设计，密封材料应能防止水被污染；
3 泵壳和叶轮材料性能应不低于低碳奥氏体不锈钢材质的性能。
[bookmark: _Hlk191577381]3.3.3 纯化水、注射用水分配系统应符合下列规定：
1 应首选采用循环回路；
2 应保持正压；
3 系统水流应保持湍流状态；
4 应在分配系统确认中确定流速，并在运行中对其监测；
5 应有清洗、消毒或灭菌功能。
3.3.4 注射用水储存和分配系统、纯蒸汽分配系统，以及非常温运行或消毒的纯化水储存和分配系统应有保温措施。
3.3.5 纯化水、注射用水的分配系统循环管路上不应设置过滤器。
[bookmark: _Hlk191577854]3.3.6 纯化水、注射用水储存和分配系统的管路设计应符合下列规定：
1 不应有死角、盲管；
2 重力排放的水平管道坡度应不小于1%，管路应有排尽点，采用蒸汽灭菌的储存和分配系统应有凝水排尽能力；
3 自排尽点末端应有空气阻断措施。
4 列入污染控制策略排尽点的管件和管段应采用有压干燥气体进行干燥；
[bookmark: _Hlk191578013]3.3.7 纯蒸汽分配系统管路应符合下列规定：
1 水平管应沿蒸汽流动方向设计管道坡度，管道坡度应不小于1%，并应坡向疏水阀方向；
[bookmark: _Hlk168406386]2 纯蒸汽支管应由主管上部引出；
3 应在冷凝水收集点安装卫生设计且可自排尽的疏水阀。
3.3.8 纯蒸汽分配系统冷凝水收集点位置应符合下列规定：
1 由水平管引出垂直管时，应在垂直管底部设置冷凝水收集点；
2 应在管道末端设置冷凝水收集点；
3 应在取样点处设置凝冷水收集点。
3.3.9 纯化水、注射用水、纯蒸汽管路上应采用卫生设计阀门。注射用水管路上的不锈钢隔膜阀阀体不应采用铸造工艺。
3.3.10 纯化水、注射用水、纯蒸汽管道不应采用螺纹等非卫生连接方式。
3.3.11 分配系统管道及配件上应设置标识并标注水流方向。

[bookmark: _Toc169980739][bookmark: _Toc24277][bookmark: _Toc18788]3.4 取  样
3.4.1 医药生产用水系统应根据生产工艺和风险确定取样点，取样点的设置和取样方式应避免系统和样品被污染，取样阀应采用卫生设计。
3.4.2 储存罐的基本取样点应符合下列规定：
[bookmark: _Hlk168337978]1 直接对储存罐内水质进行监测时，应在罐体上设置取样点；
2 间接对储存罐内水质进行监测时，应在储罐进水管、回水管和出水口上设置取样点。
3.4.3 纯化水、注射用水分配系统的基本取样点应符合下列规定：
1 主循环系统回水管上和子循环系统回水管上应设置取样点；
2 独立的循环系统中的第一使用点前和最后一个使用点后应设置取样点； 
3 使用点出口处应设置取样点；
4 如果设有使用点过滤器，应在过滤器进水口和过滤器出水口设置取样点。
[bookmark: _Hlk168385561]3.4.4 纯蒸汽分配系统的基本取样点应符合下列规定：
1 蒸汽分配系统起端处、最远端处应设置取样点；
2 使用点处应设置取样点。

[bookmark: _Toc107][bookmark: _Toc169980740][bookmark: _Toc23838]3.5 检 测 和 控 制
3.5.1 企业应对医药生产用水系统的关键工艺参数和关键质量属性进行检测。纯化水和注射用水关键质量属性应包括电导率、总有机碳、微生物限度，注射用水的关键质量属性还应包括细菌内毒素。
3.5.2 注射用水分配系统回水末端应设置在线电导率、在线总有机碳检测功能。纯化水、注射用水分配系统回水电导率超标、总有机碳值不合格时，系统应有自动排放的功能。
3.5.3 与纯化水、注射用水、纯蒸汽直接接触的仪表应采用卫生设计，仪表安装不应有死角。
3.5.4 纯化水和注射用水在线检测系统中应设有警戒限度和纠偏限度报警功能。





[bookmark: _Toc169980741][bookmark: _Toc16230][bookmark: _Toc150267002][bookmark: _Toc150266652][bookmark: _Toc16309]4 施  工
[bookmark: _Toc23847][bookmark: _Toc150266653][bookmark: _Toc23579][bookmark: _Toc169980742][bookmark: _Toc150267003]
4.1 一 般 规 定
4.1.1 卫生管道和部件的材质证明、计量证书及合格证书应做记录并存档。
4.1.2 不锈钢卫生管道系统安装过程中的变更、预制、组对、焊接、焊缝检查和检测、安装、试压、酸洗钝化和清洁等资料应正式记录、存档，并具备可追溯性。

[bookmark: _Toc23699][bookmark: _Toc10115][bookmark: _Toc169980743][bookmark: _Toc150267005][bookmark: _Toc150266655][bookmark: _Toc169980744][bookmark: _Toc23028][bookmark: _Toc23585]4.2 制 备 单 元
4.2.1 纯水制备机组、注射用水制备机组安装前，应按用户需求核实制备机组制造厂验收测试文件，或制备机组存档文件。
4.2.2 纯水制备机组、注射用水制备机组安装应符合下列规定：
1 制备机组应放置在清洁、通风、干燥，地面平整光滑的环境内；
2 制备机组安装后，应整体平稳，并确保排水顺畅。

4.3 储 存 及 分 配 系 统
4.3.1 在安装医药用水储罐通气口上的除菌过滤器前，应确认滤芯的完整性。
4.3.2 不锈钢卫生管道焊接应符合下列规定：
1 管道正式焊接前，应进行试焊。当焊接参数、焊管管径、焊接环境等发生变化时，应重新进行试焊。
2 应采用全自动轨道焊；当施工现场必须采用手工焊接时，应进行风险评估。
3 无特殊要求时，采用全自动轨道焊接的管道应不低于20%进行内窥镜检查。采用手动焊接的管道应100%进行内窥镜检查。焊缝处理前应进行色泽检查。
4 不锈钢管道焊接时，应有惰性气体保护。
4.3.3 不锈钢卫生管路焊接完成后，应对管道及附件进行酸洗钝化，应对其内表面钝化膜质量进行检测。
4.3.4 安装卫生管道时，应防止存在死角。
4.3.5卫生管道安装时应采取防止管道污染的措施，并应符合下列规定：
1 管道管件与阀门等内部应已清理干净、无杂物；
2 管道安装作业不连续时，应使用洁净物品对所有管口进行封闭处理；
3 洁净区内支吊架外表面应光滑、易清洁，应不积尘、积水，不应有外露螺栓等配件；
4 管道、管件、阀门、仪表等外表面应无明显的划痕和锈迹。
4.3.6 阀门、仪器仪表应满足如下安装要求：
1 阀门、仪表安装前，应核对阀门、仪表的规格型号及安装方向，安装不应存在死角。
2 流量计的前后应根据说明书要求设置直管段，水平安装的流量传感器应可自排尽。
3 插入式取样仪和仪表传感器必须完全浸入在介质中。安装位置应便于查看，并为校准、维护和更换提供足够的空间。
[bookmark: _Toc150266661][bookmark: _Toc150267011]

[bookmark: _Toc9748][bookmark: _Toc18289][bookmark: _Toc169980745]5 验  收

5.0.1医药生产用水系统安装验收前，应按用户验证方案或主验证计划编制验收方案。
5.0.2应编写制造厂验收测试方案、试运转和安装现场验收测试方案，并应经审核批准后再进行试运转与验收测试。
5.0.3 试运转开始时应进行启动前的系统检查，应确保正确安装设备及部件，并符合验收测试要求。
[bookmark: _Hlk191580405]5.0.4 竣工验收时，应至少提供如下专属报告：
1 不锈钢卫生管道焊接记录文件；
2 内窥镜检查方案和报告；
3 系统压力试验方案和报告；
4 清洗方案和报告；
5 酸洗钝化方案和报告；
6 系统死角检查试验方案和报告；
7 系统坡度检查试验方案和报告。
5.0.5 安装验收合格后的医药生产用水系统应确认与验证后方可投入运行。

[bookmark: _Toc150267015][bookmark: _Toc150266665]

[bookmark: _Toc16632][bookmark: _Toc3928][bookmark: _Toc169980746]6 确 认 与 验 证

6.0.1 医药生产用水系统应确认与验证。
6.0.2 确认与验证的范围和程度应根据风险评估的结果确认。
6.0.3 当医药生产用水系统的设备和监测方法发生变更时，企业应进行再确认。企业应根据医药生产用水系统质量回顾分析情况进行再确认或再验证。
6.0.4 设计确认应符合表6.0.4的规定。
表6.0.4 设计确认的基本内容和要求
	编号
	内容
	要求

	1
	用户需求说明
	必检

	2
	设计文件
	必检

	3
	系统关键点：纯化水、注射用水、纯蒸汽制备能力；材质选择；水储存容量、流速、压力、温度、坡度、连接形式、可排尽性、取样点、死角、水系统中产生生物膜风险点、纯蒸汽支管引出点、纯蒸汽疏水阀位置。
	必检

	4
	清洗和消毒方案
	必检



6.0.5 安装确认应符合表6.0.5的规定。
表6.0.5 安装确认基本内容和要求
	编号
	内容
	要求

	1
	用户需求说明
	必检

	2
	安装条件
	必检

	3
	技术文件、安装指导文件
	必检

	4
	安装记录及文件检查：管道规格；不锈钢试焊焊样、试焊与焊接记录，焊缝号、焊接日期、焊接人员编号、焊接参数、内窥镜检查、酸洗钝化、清洗；与医药用水、纯蒸汽直接接触的管道和部件的材质证明文件；焊接人员的资质、培训记录；系统压力试验；仪表校准。
	必检

	5
	机组安装合规性
	必检

	6
	系统安装合规性关键点：呼吸器完整性测试报告、储罐喷淋球、阀门、蒸汽疏水阀、取样阀、仪表及控制系统，死角、坡度。对上述关键点进行核算或核查
	必检

	7
	制造厂验收测试文件和安装现场验收测试报告
	必检



6.0.6 运行确认应符合表6.0.6的规定。
表6.0.6 运行确认基本内容和要求
	编号
	内容
	要求

	1
	用户需求
	必检

	2
	安装确认报告
	必检

	3
	标准操作规程、操作手册、维护手册、取样方案。
	必检

	4
	人员培训记录
	必检

	5
	访问权限、仪表及控制系统运行测试报告
	必检

	6
	关键工艺参数的报警功能
	必检

	7
	关键运行确认项：产能；纯化水与注射用水系统中流速、维持温度、总有机碳、电导率、微生物；注射用水系统中内毒素；纯蒸汽系统中蒸汽发生出口（或第一效蒸发器出口）蒸汽冷凝水水质；蒸汽系统中取样点冷凝水水质；用于灭菌的纯蒸汽不凝性气体含量、过热度、干度
	必检

	8
	在线清洗和在线消毒功能
	必检



6.0.7 纯化水与注射用水性能确认应符合表6.0.7的规定。
表6.0.7 纯化水与注射用水性能确认基本内容和要求
	编号
	阶段
	内容
	要求

	1
	第一阶段；不低于两周，系统应连续运行。

	运行确认报告
	必检

	2
	
	操作参数范围
	必检

	3
	
	消毒、清洗程序和范围
	必检

	4
	
	操作过程、清洁过程、维护过程。
	必检

	5
	
	污染控制策略、取样计划
	必检

	6
	
	水质检测关键点及关键指标：
· 制备机组进水和出水水质（取样、测试和监测）
· 制备过程中各单元操作输出水质（取样、测试和监测）
· 储存罐内水质（取样、测试和监测）
· 主循环系统回水管和子循环系统回水管水质（取样、测试和监测）
· 独立的循环系统中的第一使用点前和最后一个使用点后的水质（取样、测试和监测）
· 使用点出口水质（取样、测试和监测）
· 按取样计划对总有机碳、电导率、微生物、内毒素（注射用水）进行检测
	必检

	7
	
	警戒限和纠偏限制定
	必检

	8
	
	超限度后应对措施
	必检

	9
	第二阶段；在第一阶段合格后，至少再持续两周。系统应连续运行。
	第一阶段所有检测项目
	必检

	10
	
	按标准操作规程运行的结果与用户需求说明的一致性
	必检

	11
	
	调整的取样计划
	必检

	12
	
	依据第一阶段数据所确定的警戒限和纠偏限
	必检

	13
	
	确认报告初稿
	必检

	14
	第三阶段；第三阶段至少持续十二个月。
	数据库
	必检

	15
	
	季节因素对数据影响的趋势分析
	必检

	16
	
	在线取样分析与离线取样分析的等效性
	必检

	17
	
	基于数据库确立的警戒限和纠偏限
	必检

	18
	
	正式版确认报告或验证报告
	必检

	19
	
	正式版取样计划
	必检



6.0.8 纯蒸汽性能确认方案应明确测试的方法，各使用点的取样计划应通过风险评估来确定。


[bookmark: _Toc26358641][bookmark: _Toc23860][bookmark: _Toc23377][bookmark: _Toc26360944][bookmark: _Toc169980747][bookmark: _Toc7731][bookmark: _Toc26358383][bookmark: _Toc1556]7 运 行 维 护

[bookmark: _Toc19981][bookmark: _Toc31869][bookmark: _Toc169980748]7.1 一 般 规 定
[bookmark: _Hlk168844773]7.1.1 医药生产用水系统应制定预防性维护计划，应确保医药生产用水系统处于受控状态。
7.1.2 医药生产用水系统应根据已批准的维护计划进行维护并记录。

[bookmark: _Toc26640][bookmark: _Toc22362] 7.2 持 续 监 测
7.2.1使用者应定期对医药生产用水系统进行持续的物理、化学和微生物监测，应对持续监测数据进行回顾确定系统变化趋势。监测基本内容和要求应符合表7.2.1的规定。
表7.2.1 医药生产用水系统监测基本内容和要求
	监测项目
	监测周期

	纯化水和注射用水
	流速
	系统连续在线监测

	
	温度
	系统连续在线监测，使用点基于验证报告数据确立取样频率

	
	电导率
	系统连续在线监测，使用点基于现行版标准操作规程确立取样频率

	
	总有机碳
	系统连续在线监测，使用点基于现行版标准操作规程确立取样频率

	
	通气口除菌过滤器滤芯完整性
	安装前和使用后测试

	
	微生物
	基于现行版标准操作规程确立取样频率

	
	内毒素（注射用水）
	基于现行版标准操作规程确立取样频率

	纯蒸汽
	不凝性气体
	基于现行版标准操作规程确立取样频率

	
	过热度
	基于现行版标准操作规程确立取样频率

	
	干燥度
	基于现行版标准操作规程确立取样频率

	
	冷凝水电导率
	基于现行版标准操作规程确立取样频率

	
	冷凝水总有机碳
	基于现行版标准操作规程确立取样频率

	
	冷凝水内毒素
	基于现行版标准操作规程确立取样频率

	
	压力
	系统连续在线监测



7.2.2 企业应对警戒限偏离进行记录和审核。当偏离呈不良趋势时，应调查产生偏离和形成不良趋势的根源，然后实施纠正和预防措施。注射用水系统发生微生物污染时，应对微生物进行鉴别。

[bookmark: _Toc169980750][bookmark: _Toc8398][bookmark: _Toc7820] 7.3 预 防 性 维 护
7.3.1 医药生产用水系统的预防性维护和维修活动不应影响产品的质量。
7.3.2医药生产用水系统应建立日常监测管理规程与设施设备运行档案，监测记录和报告应按规定时间保存。
7.3.3企业应按照标准操作规程对医药生产用水系统进行定期的日常清洗与消毒。用于污染控制策略与预防性维护的复合配方试剂应考量有效性、安全性与合规性。
7.3.4 对分配系统中未被启用的使用点应进行禁用保护与预防性维护。


[bookmark: _Toc31691][bookmark: _Toc2546]8 退 役 拆 除

8.0.1 医药生产用水系统应建立退役拆除管理制度。
8.0.2 特殊性质药品生产用水系统拆除时应采取隔离、去污染、灭活等处理措施。
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