为提高洁净度委托检验工作效率及客户服务质量，本单位实行洁净度委托送检线上申报，并结合实际工作制定以下业务办理指南：

一、业务流程

二、需提供以下资料及样品

	序号
	资料项目
	份数
	说明

	1
	洁净度（区）检测合同
	一式两份
	审核通过后，在线申报系统1中打印。

	2
	检验业务办理委托书
	一份
	申请单位盖章原件。需要注明委托检验的具体理由，不能模糊简写如“因业务需要”。

模板下载地址：http://www.gxyjs.org.cn/home/Xiazaizhuanqu/index?%2Fxiazaizhuanqu%2F=&p=2

	3
	洁净区域平面图纸
	一式两份
	加盖申请单位红章，对资料负责。


1、在线申报系统：可访问官网[在线申报系统用户注册及使用指南（2024版）]了解系统操作。
三、“洁净度（区）检测合同”填写说明

受检单位：填写需检测的单位全称。

受检单位地址：填写申请检测的单位所在地地址。

附带材料：按实际提供材料情况勾选。

检测目的：按检测实际情况勾选。

填报日期：填写办理业务的日期。

检测依据、判定依据：根据洁净室（区）的类别及项目填写，可参照附表1。

客户名称、地址、邮编、电话、传真、联系人：请填写申请人的单位全称，联系地址及联系电话、联系人。本栏信息用于报告书的寄送。

附加要求：如有附加要求，在此处填写。

客户签名：请申请人在系统中打印技术委托合同后在此处手写签名。
附    页：洁净室（区）详细信息页。

洁净室（区）：填写需检测的洁净室（区）的名称，如手术室一。

面    积：按所测洁净室（区）实际面积填写。

检测等级：按洁净室（区）的洁净等级填写。如A级、10000级或Ⅱ级洁净手术室等，可参照附表1 红色字体部分。
检测项目：根据洁净室（区）的功能及洁净等级填写需检测的项目，可参照附表1。

风 口 数：洁净室（区）检测换气次数时选填，填写房间实际的风口数。
检测区域：填写所检测洁净室（区）的具体房间所在区域，如制剂车间、五楼。

四、其他注意事项

1、申请人填写检测合同时，尽量将一个区域的洁净室（区）填写在一个合同上。

2、通常情况下，完成检测后10个工作日出具检测报告；申请人亦可与本单位另行协商出具报告书的日期。

3、检测报告仅对洁净室（区）检测时的被测状态负责。

4、未经本单位同意，申请单位不得擅自使用检测结果进行不当宣传；不得用于企业广告；不得用于媒体宣传和报道。

5、对委托检验报告有异议的，应于报告收到之日起7日内向本检验机构提出，逾期不予受理。

五、业务联系方式

单位名称：广西壮族自治区药品检验研究院

地址：广西南宁市青湖路9号               邮编：530021

办公时间：国家法定工作日                 上午 8:30-12:00 　下午 14:00-17:30

送检服务电话：0771-5828908               传真：0771-5827908

异议投诉电话：0771-5827218

报告书查询电话：0771-5827598

在线申报网址：http://www.gxyjs.org.cn:9000/

附表1

	检验类型
	检测依据
	判定依据
	检测指标
	检测等级

	药厂GMP
	GB/T 16292-2010医药工业洁净室（区）悬浮粒子的测试方法
	《药品生产质量管理规范》（2010年修订）及其附录
	悬浮粒子
	A级（98版100级）                                                             B级（98版100级）                                                                C级（98版10000级）                                                           D级（98版100000级）

	
	GB/T 16294-2010医药工业洁净室（区）沉降菌的测试方法
	
	沉降菌
	

	
	GB/T 16293-2010医药工业洁净室（区）浮游菌的测试方法
	
	浮游菌
	

	
	GB 50591-2010洁净室施工及验收规范
	
	温度、相对湿度、静压差、风速、换气次数
	

	药包材厂
	YBB00412004 药品包装材料生产厂房洁净室（区）测试标准
	《药包材生产现场考核技术要求（附件2：药包材生产洁净室（区）要求）》
	悬浮粒子、沉降菌、浮游菌、温度、相对湿度、静压差、照度、换气次数
	

	医院制剂室
	GB/T 16292-2010医药工业洁净室（区）悬浮粒子的测试方法
	《医疗机构制剂配制质量管理规范》(国家药品监督管理局令 第27号)
	悬浮粒子
	100级

10000级

100000级

	
	GB/T 16294-2010医药工业洁净室（区）沉降菌的测试方法
	
	沉降菌
	

	
	GB/T 16293-2010医药工业洁净室（区）浮游菌的测试方法
	
	浮游菌
	

	
	GB 50591-2010洁净室施工及验收规范
	
	温度、相对湿度、换气次数、风速、静压差
	

	医疗器械厂
	GB/T 16292-2010医药工业洁净室（区）悬浮粒子的测试方法
	YY/T 0033-2000《无菌医疗器具生产管理规范》及其附录
	悬浮粒子
	100级

10000级

100000级

	
	GB/T 16294-2010医药工业洁净室（区）沉降菌的测试方法
	
	沉降菌
	

	
	GB/T 16293-2010医药工业洁净室（区）浮游菌的测试方法
	
	浮游菌
	

	
	GB 50591-2010洁净室施工及验收规范
	
	温度、相对湿度、换气次数、风速、静压差
	

	医院手术室
	GB 50333-2013《医院洁净手术部建筑技术规范》
	GB 50333-2013《医院洁净手术部建筑技术规范》
	空气洁净度、沉降菌、浮游菌、温度、相对湿度、压差、噪声、照度、风速、换气次数
	Ⅰ级洁净手术室

（手术区-5级、周边区-6级)            Ⅱ级洁净手术室

（手术区-6级、周边区-7级)            Ⅲ级洁净手术室

（手术区-7级、周边区-8级)            Ⅳ级洁净手术室 - 8.5  

备注：5级即02版100级，6级即1000级，7级即10000级，8级即100000，8.5级即300000级

	医院洁净辅助用房
	GB 50333-2013《医院洁净手术部建筑技术规范》
	GB 50333-2013《医院洁净手术部建筑技术规范》
	空气洁净度、沉降菌、浮游菌、温度、相对湿度、压差、噪声、照度、风速、换气次数
	Ⅰ级洁净辅助用房 - 6级         Ⅱ级洁净辅助用房 - 7级    Ⅲ级洁净辅助用房 - 8级            备注：5级即02版100级，6级即1000级，7级即10000级，8级即100000，8.5级即300000级

	食品厂GMP
	GB/T 16292-2010医药工业洁净室（区）悬浮粒子的测试方法
	《药品生产质量管理规范》（2010年修订）及其附录
	悬浮粒子
	A级（98版100级） 

B级（98版100级）                     C级（98版10000级）

D级（98版100000级）

	
	GB/T 16294-2010医药工业洁净室（区）沉降菌的测试方法
	
	沉降菌
	

	
	GB/T 16293-2010医药工业洁净室（区）浮游菌的测试方法
	
	浮游菌
	

	
	GB 50591-2010洁净室施工及验收规范
	
	温度、相对湿度、换气次数、风速、静压差
	

	食品厂
	GB 50591-2010洁净室施工及验收规范
	GB 50687-2011《食品工业洁净用房建筑技术规范》
	悬浮微粒、沉降菌、浮游菌、温度、相对湿度、压差、噪声、照度、风速、换气次数
	Ⅰ级（100级）

Ⅱ级（10000级）                  Ⅲ级（100000级）

Ⅳ级

	化妆品厂
	GB 50591-2010洁净室施工及验收规范
	《化妆品生产企业卫生规范》（2007年版）
	悬浮粒子、沉降菌、温度、相对湿度、静压差、照度、风速、换气次数
	100级

10000级

100000级

	
	GB 15979-2002一次性使用卫生用品卫生标准
	
	表面微生物
	

	
	GB 15982-2012医院消毒卫生标准
	
	紫外辐照强度
	

	洁净工作台
	JG/T 292-2010《洁净工作台》
	JG/T 292-2010《洁净工作台》
	空气洁净度、沉降菌、平均风速、噪声、照度
	5级（100级）

	生物安全柜
	YY 0569-2011 《Ⅱ级生物安全柜》
	YY 0569-2011 《Ⅱ级生物安全柜》
	空气洁净度、沉降菌、下降气流流速、流入气流流速、噪声、照度
	Ⅱ级

	动物房
	GB 14925-2010 《实验动物环境及设施》
	GB 14925-2010 《实验动物环境及设施》
	空气洁净度、沉降菌、温度、相对湿度、压差、噪声、照度、风速
	5级（100级）

7级（10000级）                           8级（100000级）


收样员审核申请人填报的信息以及上传的材料。





收样员退回修改。





申请人按提示修改信息、补齐材料后重新提交。





申请人收到审核通过提示后，打印技术委托合同并签字，随样品及相关材料一同递交至业务受理前台（可选择现场送样或邮寄送样）。


邮寄地址：南宁市青湖路9号 业务前台（收）；电话：0771-5828908





收样员收到材料，核对无误后开具技术服务协议，盖章后扫描并上传至申报系统。





申请人收到协议确认提示后，在申报系统中下载技术服务协议，确认是否同意协议条款（检验时限及费用等），确认后将已盖章扫描件上传系统，并完成协议确认。





申请人缴费后，在申报系统中确认缴费（需上传缴费凭证），或由收样员确认缴费（收样员收到财务通知时企业未自行确认），系统流程结束，受理完成。





受理完成后，收样员将洁净区信息录入检品系统，出具流转单，并将推送至实验室，实验室收到流转单后联系客户，实验室安排人员实地检测。





检测完成后，检验科室出具检验结果，授权签字人审签报告书。





报告管理员打印、发放报告书。





收样员通过审核。





申请人在登录【在线申报系统】1选择【洁净度】按要求填写检测合同，并上传材料（委托书、洁净区平面图（加盖公章）等）后提交审核。


在线申报系统地址：http://www.gxyjs.org.cn:9000/ 收样员电话：0771-5828908





信息及材料不符合要求





信息及材料符合要求








