
编号 名称 类别 适用范围

GB 50073-2013 洁净厂房设计规范 设计规范 适用于新建、扩建和改建洁净厂房的设计，尤其是电子厂房

GB 50472-2008 电子工业洁净厂房设计规范 设计规范 适用于新建、扩建和改建的电子工业洁净厂房设计

GB 51110-2015 洁净厂房施工及质量验收规范
施工和验收

规范

为了加强洁净厂房工程的施工及质量管理，确保工程质量，适用于新建、扩建和改建工业洁净厂房的施工及质量

验收

GB 50243-2016 通风与空调工程施工质量验收规范
施工和验收

规范
适用于工业与民用建筑通风与空调工程施工质量的验收

GB 50333-2013 医院洁净手术部建筑技术规范 设计规范 医院洁净手术部

GB/T 33556.1-2017
医院洁净室及相关受控环境应用规

范第1部分：总则
术语规范

给出了医院洁净室及相关受控环境的验证、运行管理与维护等规范。适用于医院洁净室及相关受控环境，如洁净

手术室、造血干细胞移植病房、生殖中心、烧伤病房、ICU病房、静脉输液配置中心等

GB 50687-2011 食品工业洁净用房建筑技术规范
设计、施工

和验收规范
适用于食品加工和生产的新建、改建和扩建厂房中洁净用房的设计、施工、工程检测和工程验收

GMP 2010
药品生产质量管理规范（2010年修

订）

设计、施工

和验收规范
适用于无菌药品、原料药、生物制品、血液制品及中药制剂、放射性药品等的生产质量管理

GB 50457-2008 医药工业洁净厂房设计规范 设计规范 适用于新建、扩建和改建的医药工业洁净厂房的设计

GB 51069-2014 中药药品生产厂工程技术规范
设计、施工

和验收规范
适用于新建、改建、扩建中的中药药品生产厂房及设施的设计、施工、验收、确认及验证等

YBB 00412004-2015
药品包装材料生产厂房洁净室

（区）的测试方法

测试验收规

范
适用于药品包装材料生产厂房洁净室（区）的测试

GB 50591-2010 洁净室施工及验收规范
施工和验收

规范
适用于新建和改建的、整体和装配的、固定和移动的洁净室及相关受控环境

GB/T 36066-2018
洁净室及相关受控环境：检测技术

分析与应用

测试验收规

范

给出了洁净室及相关受控环境的检测要求、基本仪器配置和技术要求。适用于洁净室及相关受控环境的检测技术

分析与应用

GB/T 6167-2007 尘埃粒子计数器性能试验方法 产品规范
介绍了试验用标准粒子的发生装置原理和尘埃粒子计数器的性能试验方法。尘埃粒子计数器主要用于洁净室的洁

净度检测，以及滤料和空气过滤器的性能检测

GB/T 16292-2010
医药工业洁净室（区）悬浮粒子的

测试方法

测试验收规

范

规定了空气悬浮粒子污染的测试方法，适用于医药工业洁净室和洁净区、无菌室或局部空气净化区域（包括洁净

工作台）的空气悬浮粒子测试和环境的验证。但是不能用于表征物理的、化学的、反射线学的，或空气微粒的可

繁殖特性

GB/T 16293-2010
医药工业洁净室（区）浮游菌的测

试方法

测试验收规

范

规定了医药工业洁净室和洁净区中浮游菌测试条件、测试方法。适用于医药工业洁净室和洁净区、无菌室或局部

空气净化区域（包括洁净工作台）的浮游菌的测试和环境的验证

GB/T 16294-2010
医药工业洁净室（区）沉降菌的测

试方法

测试验收规

范

规定了医药工业洁净室和洁净区中沉降菌测试条件、测试方法。适用于医药工业洁净室和洁净区、无菌室或局部

空气净化区域（包括洁净工作台）的沉降菌的测试和环境的验证

GB 19489-2008 实验室 生物安全通用要求 设计标准 规定了对不同生物安全防护级别实验室的设施、设备和安全管理的基本要求，适用于涉及生物因子操作的实验室

GB 50346-2011 生物安全实验室建筑技术规范
设计、施工

和验收规范
适用于新建、改建和扩建的生物安全实验室的设计、施工和验收

GB 14925-2010 实验动物 环境及设施
设计、施工

和验收规范

规定了实验动物及动物实验设施和环境条件的技术要求及检测方法，同时规定了垫料、饮水和笼具的原则要求。

适用于实验动物生产、实验场所的环境条件及设施的设计、施工、检测、验收及经常性监督管理

CNAS GL031:2018
动物检疫二级生物安全实验室认可

指南
认可指南 本指南是CNAS对动物检疫生物安全二级实验室认可程序和要求的解释，供申请或已获CNAS认可的生物安全实验室


