	[image: image1.png]HISUN
JEIEESIL





	Page:
	1 of 27

	
	
	

	
	
	

	
	
	




	[image: image2.png]/A

V//AUSTAR\\




	用户需求说明
User Requirement Specification
	编号/No.: H6-VAL1-D12-U008

	
	
	版本号/Version: 01

	净化空调自动控制系统用户需求规范
URS of HVAC Automation System
	页码/Page: 4 of 27



净化空调自动控制系统用户需求规范

URS of HVAC Automation System 

	起草人：

Prepared by
	________________
装备部
	日期：

Date
	________________


	审核人：

Reviewed by
	________________
装备部
	日期：

Date
	________________


	审核人：

Reviewed by
	________________
QA
	日期：

Date
	________________


	审核人：

Reviewed by
	________________

QA经理
	日期：

Date
	________________



	审核人：

Reviewed by
	________________
原料药生产总监
	日期：

Date
	________________


	批准人：
Approved by
	________________
质量总监
	批准日期：

Date
	________________


	
	
	
	


Revision History修订历史
	版本号
	执行日期
	修订原因
	主要修订内容

	01
	见封面
	新订
	新订


able of content

目  录
51 Introduction介绍


51.1 URS Purpose URS目的


51.2 URS Scope URS范围


51.3 Contract status 合同状态


51.4 Relationship to Other Documents 与其他文件的关系


52 Overview of the System系统概述


52.1 Project Description 项目介绍


62.2 Scope范围


62.2.1 System Scope系统范围


62.2.2 Key objective and benefits关键目标和益处


62.2.3 Applicable GXP requirement适用GXP要求


63 Functions Requirement 功能要求


63.1 Functions of JKT201、JKT202、JKT301、JKT302空调机组功能


83.2 新风系统功能


93.3 Functions of AHU空调机组功能


103.4 水阀、蒸汽阀反馈要求


104 Data Requirement 数据要求


115 Interface Requirement 界面要求


136 Environmental constructionconstruct Requirement环境/施工要求


137 Hardware Requirements硬件要求


168 Software Requirements软件要求


189 System Documents系统资料


2010 Verification Requirement验证要求


2111 Life Cycle Requirement 生命周期要求


2212 Terms and Definitions / Abbreviations术语和定义/缩写


2313 Appendices and Referenced Documents附录和参考文件


2313.1 Appendices附录


2313.2 Regulations and Guidelines法规和指南




Introduction介绍

URS Purpose URS目的

本文件目的是对海晟药业（杭州）有限公司603车间生产线空调自控系统用户需求进行定义。本URS文件描述了用户对系统的期望和要求，确保最终经过验证的自控系统符合美国FDA 、中国cGMP和欧洲GMP要求。

URS Scope URS范围

本URS适用于海晟药业（杭州）有限公司603车间生产线空调自控系统，该系统包含二层空调控制系统（JKT201、JKT202）、三层控制系统（JKT301、JKT302）以及3层的新风系统；各种安装辅材（含电缆、自控柜/桥架等）；系统的安装调试、软件设计、工程设备资料图纸和提供相关的验证支持服务
Contract status 合同状态 

本文件，一经批准，将作为系统构建和配置的基础和对需求功能的定义。在项目初始阶段，该文件传递给供应商用以准备功能说明和设计说明。

Relationship to Other Documents 与其他文件的关系
本文件编写时参照良好自动化生产实践指南-遵从GxP计算机化系统监管的风险管理方法中关于计算机化系统用户需求规范附录D1和CFR Part 11，以符合GxP计算机系统要求。

Overview of the System系统概述

Project Description 项目介绍
海晟药业（杭州）有限公司603车间生产线空调自控系统是基于 PLC 架构的洁净厂房空调自控系统。根据工艺条件，D12大楼内洁净室空调采用组合式空调机组，共有4套空调系统，上述为BMS系统，处于风险分析考虑，要求每层空调机组有独立的CPU系统，并针对本BMS系统配备两套上位机，同样本车间大楼EMS部分配备两套上位机，房间温湿度以及压差等数据通过信号分离方式与BMS系统共享数据。

3层机房有新风室房间压差控制（控制新风机变频器，保证正压）以及温湿度监测。
BMS 和EMS系统采用SIEMENS S7-300 /ET200M或以上（或同等品牌，同等性能产品）模块、SIEMENS HMI（或同等品牌，同等性能产品）及上位机实现对D12楼空调的温湿度、压差、 风量的自动控制，各参数设置报警功能，能够实现查询历史趋势、存储 和打印报表功能，其中可以以报表或趋势形式打印选中的工艺参数，EMS要求CPU S7-315（或同等品牌，同等性能产品） 以上，重要房间设置触摸屏显示温湿度、压差，触摸屏采用以太网通讯。
其中各房间压差、温湿度具体控制要求：见设计院图纸要求
Scope范围

System Scope系统范围

本空调自控系统工程范围包括海晟药业（杭州）有限公司603车间生产线空调自控系统及部分公用系统数据采集的方案设计、施工图纸设计；自控系统内的中央监控站、现场控制器、I/O模块；洁净室内温度/湿度/压差等环境传感器；组合空调各功能段配置的仪表传感器、执行器；各种安装辅材（含电缆、桥架等）；系统的安装调试、软件设计、工程设备资料图纸和提供相关的验证支持服务。

Key objective and benefits关键目标和益处
该自控系统给空调机组提供一致并精准的控制

在出现异常事件发生时，该系统能提供报警

该系统采集了关键参数

自控系统的数据收集能满足美国联邦法规第21章第11款--电子记录。

Applicable GXP requirement适用GXP要求

空调自控系统完成后符合美国FDA 、中国GMP和欧洲GMP。

Functions Requirement 功能要求
Functions of JKT201、JKT202、JKT301、JKT302空调机组功能  

	URS No. 
需求编号
	URS Description
需求内容
	必需/期望

	URS3.1.01
	房间压差控制：通过对该房间回风调节阀的连续控制实现对房间压差的稳定控制，压差值范围控制在设定值±5Pa范围内，能对各房间压差值进行设定，系统具备设定值改变的快速响应能力。
	必需

	URS3.1.02
	房间湿度控制：要求该空调系统房间湿度控制在设定值50±20%范围内，系统具备湿度设定功能。通过对空调系统加湿阀/冷水阀的连续控制实现对房间湿度的控制。
	必需

	URS3.1.03
	房间温度控制：该空调系统其房间温度控制在设定值22±4℃范围内，系统具备温度设定功能。主要通过冷冻水和热水调节阀的控制实现房间温度的控制。
	必需

	URS3.1.04
	送风风量控制：根据空调设计要求，通过调节送风风机变频器频率实现送风风量稳定控制，同时送风风压也稳定控制，从而保证房间风量恒定。
	必需

	URS3.1.05
	运行模式：此模式下空调系统调节房间的温湿度和压差，调节送风机频率保证送风总管风量要求。
	必需

	URS3.1.06
	节能模式：此模式下房间温湿度不再调节，送风机以固定的设定频率运行，通过调节回风阀的开度保证各房间压差在设定范围内，此模式为节能模式。
	必需

	URS3.1.07
	运行模式与节能模式可以相互切换，切换过程中房间压差始终符合设定要求。
	必需

	URS3.1.08
	消毒模式：要求系统具有消毒的静置时间和排风时间设定功能，并能连续自动运行这些功能，同时在消毒过程中要求跟消毒设备联动，消毒数据需保存在上位机。
	必需

	URS3.1.09
	系统具有冬夏季模式，从而更好控制房间温湿度。其中冬夏季模式均含有运行、节能和消毒模式、消毒排风模式。
	必需

	URS3.1.10
	联锁：自动模式下，送风机启动后回风机启动，从而保证房间压差，此启动顺序不能改变。
	必需

	URS3.1.11
	联锁：自动模式下，关机时先关闭回风机然后关闭送风机。
	必需

	URS3.1.12
	联锁：防火阀与送/回风机连锁。
	必需

	URS3.1.13
	房间的温湿度和压差可以设定其报警的上下限，当检测值超出设定值时，上位机提示相应报警信息并记录保存该信息。
	必需

	URS3.1.14
	风机两端安装压差传感器，此压差可以检测风机运行正常与否，若压差值低于低限值，上位机提示相应报警信息并记录保存该信息。
	必需

	URS3.1.15
	空调机组带有中效过滤器、高中效过滤器，其两端应安装压差传感器，实时监测两端压差，压差超限自动报警(房间压差具备延时报警功能)并提示操作人员清洗或更换过滤器。
	必需

	URS3.1.16
	操作模式：空调机组送风机、回风机、水阀、风阀均具有手动/自动模式。
	必需

	URS3.1.17
	系统安全：当空调控制器突然断电时，空调机组处于安全停机状态，再次上电时需人工干预其启动；当风机出现故障时，系统自动停止，此时需确认故障并消除后方可再次启动空调系统。
	必需


新风系统功能
	URS No. 
需求编号
	URS Description
需求内容
	必需/期望

	URS3.2.01
	新风系统设置在三层，统包括3台新风机的控制、1个温湿度和3个压差的监测；
	必需

	URS3.2.02
	保证房间微正压前提下，启动新风机最少数量，且每台新风机要求变频控制，以达到节能目的。
	必需

	URS3.2.03
	新风机启停顺序必须交替切换，本次启动的风机下次启动的优先级最低，从而保证各风机交替运行。
	必需

	URS3.2.04
	风机如果启动一台不能保证房间微正压，则需自动启动第二台，依次类推；
	必需

	URS3.2.05
	同上，为保证房间微正压，新风机系统必须具备自动减少风机运行数量的功能，保证机房微正压的同时具备节能效果。
	必需


Functions of AHU空调机组功能   
	URS No. 
需求编号
	URS Description
需求内容
	必需/期望

	URS3.3.01
	湿度控制：要求该空调系统房间湿度控制在设定值±10%范围内，系统具备湿度设定功能。通过对空调系统的加湿阀/冷水阀的连续控制实现对房间湿度的控制。
	期望

	URS3.3.02
	温度控制：该空调系统其房间温度控制在设定值±2℃范围内，系统具备温度设定功能。主要通过冷冻水和热水调节阀的控制实现房间温度的控制。
	期望

	URS3.3.03
	送风风量控制：根据空调设计要求，通过调节送风风机变频器频率实现送风风量稳定控制，从而保证房间风量恒定。
	必需

	URS3.3.04
	运行模式：此模式下空调系统调节房间的温湿度和压差，调节送风机频率保证送风总管风量要求。
	必需

	URS3.3.05
	节能模式：此模式下房间温湿度不再调节，送风机、回风机以固定的设定频率运行，此模式为节能模式。
	必需

	URS3.3.06
	运行模式与节能模式可以相互切换。
	必需

	URS3.3.07
	系统具有冬夏季模式，从而更好控制房间温湿度。其中冬夏季模式均含有运行、节能。
	必需

	URS3.3.08
	联锁：自动模式下，送风机启动后回风机和排风机启动，从而保证房间压差，此启动顺序不能改变。
	必需

	URS3.3.09
	联锁：自动模式下，关机时先关闭排风机和回风机然后关闭送风机。
	必需

	URS3.3.10
	联锁：防火阀与送/回风机连锁。
	必需

	URS3.3.11
	风机两端安装压差传感器，此压差可以检测风机运行正常与否，若压差值低于低限值，上位机提示相应报警信息并记录保存该信息。
	必需

	URS3.3.12
	空调机组带有初效、中效过滤器、高中效过滤器，其两端应安装压差传感器，实时监测两端压差，压差超限自动报警并提示操作人员清洗或更换过滤器。
	必需

	URS3.3.13
	操作模式：空调机组送风机、排风机、回风机、水阀、风阀均具有手动/自动模式。
	必需

	URS3.3.14
	系统安全：当空调控制器突然断电时，空调机组处于安全停机状态，再次上电时需人工干预其启动，当风机出现故障时，系统自动停止，此时需确认故障并消除后方可再次启动空调系统。
	必需

	URS3.3.15
	每个机组要求有一个房间带有高效前后压差监控，压差超限自动报警并提示操作人员更换高效过滤器。
	必需


水阀、蒸汽阀反馈要求   

	URS No. 
需求编号
	URS Description
需求内容
	必需/期望

	URS3.4.01
	空调机组的冷水阀、热水阀以及蒸汽阀必须采集阀位反馈信号并在上位机上显示/记录。
	必需

	URS3.4.02
	阀门反馈信号与输出控制信号差距大于设定偏差值时，系统须报警提示。
	必需


Data Requirement 数据要求

	URS No. 
需求编号
	URS Description
需求内容
	必需/期望

	URS4.1.01
	操作系统要求能够稳定运行、具有备份和恢复功能，具有可升级性、兼容性以及多进程处理功能。
	必需

	URS4.1.02
	上位机监控程序具有备份功能，系统或程序出现故障时随时可以恢复备份系统
	必需

	URS4.1.03
	PLC程序均具有备份，系统或程序出现故障时随时可以恢复备份系统。
	必需

	URS4.1.04
	能够记录数据库文件中工艺数据和敏感操作的历史数据，工艺数据如温度、湿度，敏感操作如登录名、日期等。
	必需

	URS4.1.05
	存档要求：空调系统运行过程中的工艺参数包括温湿度、压力等参数必须实时存档于计算机硬盘中，并且便于查询，有关工艺参数的历史记录应保留至少3年以上，并可将数据导出到其他存储介质。
	必需

	URS4.1.06
	数据安全和完整性：存档记录必须具备自动备份功能。
	必需


Interface Requirement 界面要求
	URS No. 
需求编号
	URS Description
需求内容
	必需/期望

	URS5.01
	上位机界面作为和用户的交互界面应包括菜单画面、工艺流程画面、报警画面、趋势组画面、操作记录画面等，报警功能需要包含高限报警及低限报警功能。
	必需

	URS5.02
	工艺流程画面应涵盖画面的名称，菜单易用，并能显示最近报警信息。
	必需

	URS5.03
	报警画面中报警摘要显示如下信息：报警设备标签名称、报警描述、报警日期、报警时间、确认按钮、报警功能启用或禁用。
	必需

	URS5.04
	报警功能标签根据严重程度被赋予不同的报警级别
	必需

	URS5.05
	画面语言：应支持中英文两种语言
	必需

	URS5.06
	触摸屏画面应包括参数显示画面
	必需

	URS5.07
	与SCADA系统的接口：空调控制系统数据能上传到SCADA系统。
	必需

	URS5.08
	与空调机组低压配电柜的接口：空调自控系统输出控制信号到空调机组低压柜从而远程控制送风机、回风机、排放机的运行，并采集运行反馈信号监视各风机的运行状态。
	必需

	URS5.10
	各房间温湿度、压差等可同时显示在交互界面，并且根据不同级别的要求或状态采用不同颜色标记，如房间级别C\D等，报警状态颜色，正常状态颜色等。
	必需

	URS5.11
	趋势图显示必须包括报警线和行动线
	必需

	URS5.12
	关于触摸屏界面可通过触摸功能进行设定、调节各参数或其他控制功能等，同时控制系统（计算机）均具备“非触摸式”的设定、调节等控制功能。
	必需


 Environmental constructionconstruct Requirement环境/施工要求
	URS No. 
需求编号
	URS Description
需求内容
	必需/期望

	URS6.01
	夏季空调降温采用采用7/12 ℃冷冻水。

冬季空调加热采用60/50 ℃热水。

空调系统加湿采用0.3MPa蒸汽。

水系统压力均为0.6MPa。
设计的空调能力，完全能够满足使用的要求。
	必需

	URS6.02
	相对湿度：≤90% RH。
	必需

	URS6.03
	电源电压： 380V/220V （±10%），50Hz，三相5线制。
	必需

	URS6.04
	强弱电分开，信号线带屏蔽，避免信号干扰。
	必需

	URS6.05
	信号线电源线必须安装在轨道内，布局整齐美观。
	必需

	URS6.06
	所以仪表必须有校验证明并在使用前在有效期内。
	必需


Hardware Requirements硬件要求
	URS No. 
需求编号
	URS Description
需求内容
	必需期望

	URS7.01
	BMS系统和EMS系统采用单独的上位机，两个上位机互相通讯。要求在BMS系统可以看到EMS的数据，BMS和EMS系统需分别有两套独立的上位机，上位机采用Dell T140 系列 服务器（或同等品牌，同等性能产品），至强系列 CPU  8G 内存；1T硬盘，Matrox系列独立显卡；BMS和EMS 系统的PLC要求为西门子CPU315以上（或同等品牌，同等性能产品）系列,要求每套机组BMS有独立的PLC-CPU 系统,EMS部分为每层一个PLC-CPU 系统，系统采用冗余服务器，两套电脑之间数据可自动同步。
	必需

	URS7.02
	上位机和PLC控制柜要求配置UPS不间断电源，容量不小于10KVA/30分钟。
	必需

	URS7.03
	BMS和EMS系统上位机要求配置A4 彩色激光打印机，电脑内置扬声器。
	必需

	URS7.04
	温湿度变送器量程要求满足工艺参数要求：温度-10~60℃，湿度0~100%，其精度要求温度0.5%FS、湿度2%FS；安装数量满足工艺控制要求。品牌采用罗卓尼克HF320D/W系列，或者E+E的EE210系列。
压差变送器量程要求满足工艺参数要求，其精度要求1%FS；安装数量满足工艺控制要求。采用美国西特（Setra）268系列（或同等品牌，同等性能产品），在夹层安装的要采取防护措施。
有压差监测的房间需要安装压差报警灯（取压孔和报警灯安装面板均要求为不锈钢），报警可以在上位机记录。
	必需

	URS7.05
	现场总线为以太网通信。
	必需

	URS7.06
	风量测量采用KIMO风速 测片的方式，并配备高精度的风量变送器0.5%FS
的KIMO CP218或Setra 268。
	必需

	URS7.06
	执行器：数字风阀及执行器应具备状态反馈点、模拟风阀及执行器和模拟水阀及执行器均为等百分比特性电动调节阀、上述阀门及执行器均采用SIEMENS品牌所选择的阀门为了维护方便必须是采用法兰连接，不能采用螺纹连接。为了保证节能，要求水阀门泄露率KVS<0.02%(VXF41系列及以上)，蒸汽阀门泄露率KVS<0.01%（VVF53系列及以上）。
	必需

	URS7.06
	房间的温湿度传感器和压差信号通过信号分配器传递到EMS和BMS系统。为保证精度和稳定性，信号分配器要求采用P+F的  KFD2 系列（或同等品牌，同等性能产品），精度0.1%FS，安全等级须符合SIL3。
	必需

	URS7.06
	BMS要求使用西门子S7-315或以上系列PLC，根据现场测量点合理选择CPU型号和模块数量。每个空调机组单独配置一套CPU， CPU的和上位机的通讯采用以太网 Profinet连接方式。
	必需

	URS7.07
	输入输出模块可以完成现场数字量和模拟量的采集和控制等。

系统IO点数应该预留不少15%的余量，方便将来扩展。
	必需

	URS7.08
	控制柜内PLC模块供电和现场仪表阀门供电均须使用西门子工业SITOP稳定电源（或同等品牌，同等性能产品），且电源并联冗余使用。
	必需

	URS7.09
	重点房间及更鞋间门口配备触摸屏显示相关的温湿度和压差,要求为KTP400 精智（或同等品牌，同等性能产品），房间暂定数量10个。
	必需

	URS7.10
	控制机柜颜色、高度等规格要统一，静电喷塑，结构稳固，仿威图，柜内安装风扇、照明、风扇及过滤器等器件，以达到防尘、散热的目的。
	必需

	URS7.11
	控制柜内部件应贴有标签，并与电路图保持一致。
	必需

	URS7.12
	电缆应有相应标签，并与电路图一致
	必需

	URS7.13
	仪表应有相应标签，并与电路图、施工图一致
	必需


Software Requirements软件要求

	URS No. 
需求编号
	URS Description
需求内容
	必需/期望

	URS8.01
	操作系统采用NT结构的Windows Server操作系统（或同等品牌，同等性能产品）。
	必需

	URS8.02
	上位机监控软件采用授权wincc7.3组态软件（或同等品牌，同等性能产品）。为了符合计算机验证要求必须采用正版。
	必需

	URS8.03
	系统调试正常后供应商提供该系统的组态工程包以及系统程序备份各1套，以光盘形式提交
	必需

	URS8.04
	报告、数据文件：上位机具备数据的报表和趋势保存查询功能，并能输出打印相关数据。
	必需

	URS8.05
	系统可提供人们易读的和适合FDA检查、审核、和拷贝的电子形式的准确的、完整的记录的副本，且其副本功效等同于原始记录的功效。
	必需

	URS8.06
	在产品的整个保留期内，必须能保存和取出操作记录及其等同的数据记录
	必需

	URS8.07
	密码必须由数字和字母组成，并且其长度不少于六位。
	必需

	URS8.08
	系统的登录密码应定期改变（例如30天以后），并且其能自动阻止过期的密码登录
	必需

	URS8.09
	为防止用户忘记或泄漏密码，用户管理员必须能更改某一用户的密码。
	必需

	URS8.10
	系统在特定一段时间没有活动而出现屏保或具有相似安全防护措施，当再次激活时需要输入密码。
	必需

	URS8.11
	该系统应能保证唯一的一个授权用户能做如下工作：
使用系统
访问操作或计算机系统的输入输出设备
更改记录或完成手动操作
	必需

	URS8.12
	系统配置四级管理权限分组：访客、操作员级、维护级、管理员级。
	必需


System Documents系统资料
	URS No. 
需求编号
	URS Description
需求内容
	必需/期望

	URS9.01
	质量计划
	必需

	URS9.02
	验证计划
	必需

	URS9.03
	风险评估
	必需

	URS9.04
	设计说明
	必需

	URS9.05
	功能说明
	必需

	URS9.06
	硬件设计说明
	必需

	URS9.07
	软件设计说明
	必需

	URS9.08
	操作手册
	必需

	URS9.09
	工厂验收测试方案
	必需

	URS9.10
	现场验收测试
	必需

	URS9.11
	安装确认方案
	必需

	URS9.12
	运行确认方案
	必需

	URS9.13
	可追溯矩阵
	必需

	URS9.14
	验证总结报告
	必需

	URS9.15
	备用和/或者更换部件的清单及订购信息。
	必需

	URS9.16
	可追溯原始数据的、按照国家标准仪器和校准程序校正的仪器仪表校准证书。
	必需

	URS9.17
	必须提交竣工资料，包括仪表清单，施工图，电路图。
	必需

	URS9.18
	提供系统主要部件的数据单（说明书或者手册等）
	必需

	URS9.19
	提供的验证文件必须为中英文双语对照。
	必需


Verification Requirement验证要求
	URS No. 
需求编号
	URS Description
需求内容
	必需/期望

	URS10.01
	配备在线备用式UPS，工厂供电故障时，UPS保证本系统持续半小时工作需求。
	必需

	URS10.02
	动力恢复时，系统不能自动启动。
	必需

	URS10. 03
	动力恢复重新启动后，各项设置参数应与断电前所设置一致，不能恢复出厂设置。
	必需

	URS10.04
	灾难恢复：
出现紧急故障或急停信号时，要求风机和阀门全部关闭。

具备UPS电源，突然停电后，上位机仍然能记录此时系统数据。 

操作系统、WINCC、PLC程序均具备备份和恢复功能。
	必需

	URS10.05
	电气系统的安全性能应符合相应的国家标准及安全标准。
	必需

	URS10.06
	供应商提供DQ/IQ/OQ方案并得到用户审核批准，并在用户的见证下完成DQ/IQ/OQ
	必需

	URS10.07
	供应商应协助用户完成PQ。
	必需

	URS10.08
	详细功能设计规格（FDS）以及图纸的提交：供应商在收到URS后确认项目要求，完成订单、设计结束开始生产前提交海晟审核。
	必需

	URS10.09
	DQ方案提交：详细功能设计规格（FDS）以及图纸审核批准后设备生产前交付海晟审核
	必需

	URS10.10
	SAT测试方案提交：FAT确认完毕，SAT执行前交付海晟审核批准
	必需

	URS10.11
	IQ/OQ测试方案提交：FAT确认完毕，IQ/OQ执行前交付海晟审核批准。

	必需

	URS10.12
	数据备份方式：自动备份/手动备份，自动备份到外接服务器
	必需


Life Cycle Requirement 生命周期要求

	URS No. 
需求编号
	URS Description
需求内容
	必需/期望

	URS11.01
	开发要求：GAMP5
	必需

	URS11.02
	供应商质量要求：ISO9001
	必需

	URS11.03
	文件要求(见系统资料)
	必需

	URS11.04
	测试要求：良好的FAT测试和SAT测试
	必需

	URS11.05
	培训：进行必要的培训
	必需

	URS11.06
	支持，维护性服务及备件
	必需


Terms and Definitions / Abbreviations术语和定义/缩写

	Terms

术语
	Abbreviation

缩略语
	必需/期望

	CFR
	Code of Federal Regulations美国联邦法规
	必需

	ERES
	Electric Record and Electric Signature 电子记录与电子签名
	必需

	DQ
	Design Qualification设计确认
	必需

	EU-GMP
	European –Good Manufacturing Practice欧洲GMP
	必需

	FAT
	Factory Acceptance Test设备可接受测试
	必需

	FDS
	Functional design specifications功能设计说明
	必需

	GAMP
	Good Automated Manufacturing Practices良好自动化生产实践指南
	必需

	GMP
	Good Manufacturing Practices药品生产质量管理规范
	必需

	HMI
	Human Machine Interface人机界面
	必需

	IQ
	Installation Qualification 安装确认
	必需

	ISO
	International Standards Organization 国际标准组织
	必需

	OQ
	Operational Qualification 运行确认
	必需

	PLC
	Programmable Logic Controller 可编程序控制器
	必需

	SAT
	Site Acceptance Test现场验收测试
	必需

	SOP
	Standard Operating Procedures标准操作规程
	必需

	WHO
	World Health Organisation世界卫生组织
	必需

	VSD
	Variable Speed Drive 变频器
	必需


Appendices and Referenced Documents附录和参考文件

Appendices附录

无
Regulations and Guidelines法规和指南

Regulations for implementation of the Drug administration law of the People’s Republic of China.
中华人民共和国药品管理法实施条例

EU-GMP-Guideline Part 1, Annexes 11 & 15.
欧洲GMP指南 第一部分 附录11和15
Code of Federal Regulations (CFR) 21, Part 210: cGMP in Manufacturing, Processing, Packing and Holding of Drugs: General. 
21联邦法规，第210部分：生产，加工，包装和药品持有的动态GMP：总则

21 CFR Part 211: Current Good Manufacturing Practice for finished Pharmaceuticals.
21联邦法规 第211部分：成品药现行GMP

21 CFR Part 11: Electric Record and Electric Signature.
21联邦法规 第11部分：电子记录与电子签名

The WHO requirements for the production of hormone products shall be conformed. 
符合WHO对激素类药品的生产要求
ISPE GAMP5 
国际制药工程协会 良好自动化生产实践指南第5版
ISO14644 Standards 
ISO14644标准
National GE Standards 
国家GE标准

EU-GMP and FDA GMP 
EU-GMP和FDA

The WHO requirements for the production of hormone products shall be conformed. 
符合WHO对激素类药品生产的需要

National Standards
国家标准：
China Code for Electrical Design of Buildings 
《中国建筑电气设计规范》

Code for Electrical Design of Civil Buildings, JGJ/T 16-9 
《民用建筑电气设计规范》JGJ/T 16-92

Code for Fire Protection design of High-rise Buildings, GBJ 45-82 
《高层民用建筑设计防火规范》GBJ 45-82

Code for Design of Automatic Fire Alarm System, GBJ 116-88 
《火灾自动报警系统设计规范》GBJ 116-88

Code for Construction and Acceptance of Automation Instrumentation Engineering, GB50093-2002
《自动化仪表工程施工及验收规范》GB50093-2002

Code for Construction and Acceptance of Electrical Device Installation, GB50093-92
《电气装置安装工程施工及验收规范》 GB50169-92

Erection Works of Electrical Installations Code for Construction and Acceptance of Switchboard Outfit, Complete Cubicle and Secondary Circuit, GB50093-92
 《电气装置安装工程盘、柜及二次回路结线施工及验收规范》GB50172-92

Code for Acceptance of Construction Quality of Electrical Installation in Building, GB50093-2002
《建筑电气工程施工质量验收规范》GB50303-2002
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