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前言：中国的医药产业正在处于一个蓬勃发展的时期，无论是化学原药、化学制剂、中药饮片、

提取、制剂、生物原料、医疗机械等方面的发展都是很迅速的，不过医药工程项目的建设与医药产

业并没有同步发展，医药产业发展越迅速，建设项目中出现的问题也越明显。本文主要探讨医药工

程项目监理工作在这种大环境下所体现出来的问题。 

2000 年 2 月 16 日由国务院各部委联合发布的“关于城镇医药卫生体制改革的指导意见”中第

十点指出：“按照国家产业政策和医药行业发展规划，严格药品生产企业准入条件，控制新增生产加

工能力，制止低水平重复建设，不得增加供过于求的产品的布点。按照剂型类别，分阶段限期推行

《药品生产质量管理规范》（英文缩写 GMP），限期过后仍达不到规范要求的不准生产。”此项规定不

仅很大程度上提高了制药企业的总体水平，同时也对参与医药工程项目建设的企业提出了更高的要

求。2008 年，中国医药工业累计实现总产值 8433.97 亿元，同比增长 22.32%；医药工业销售收入

7913.89 亿元，同比增长 20.13%；实现利润 844 亿元，同比增长 39.27%。2009 年 3 月 17 日中共中

央、国务院《关于深化医药卫生体制改革的意见》吹响了新一轮医改的号角，6 月 2 日国务院又适

时出台了《促进生物产业加快发展若干意见》，给医药产业的大发展带来新的历史机遇。 

然而在工程监理行业中，能够进行医药工程监理，并对 GMP 相关条款非常熟悉的监理公司少之

又少，所以制药工程监理行业正面临一个前所未有的良好发展机遇。怎样抓住机遇，迎接挑战，成

为现在一 个亟待解决的问题。 

一、工程监理的概念与依据 

建设部和国家计委《工程建设监理规定》（建监【1995】第 737 号文）明确提出：“建设工程监

理是指具有相关资质的监理单位受建设单位（项目法人）的委托，依据国家批准的工程项目建设文

件、有关工程建设的法律、法规和工程建设监理合同及其他工程建设合同，代替建设单位对承建单

位的工程建设实施监控的一种专业化服务活动。”“监理单位是建筑市场的主体之一，建设监理是一

种高智能的有偿技术服务。”“监理单位与项目法人之间是委托与被委托的合同关系；与被监理单位

是监理与被监理关系。”“从事工程建设监理活动，应当遵循守法、诚信、公正、科学的准则。”  

现阶段建设监理的主要工作是依据项目法人与承建单位依法签订的合同。在监理过程中项目法

人下达的工程变更文件，设计部门对设计问题的正式书面答复，项目法人与设计部门、监理单位等

方面联合签署的设计方面回访备忘录等，均可作为监理工作的依据。并且国家及地方各类法律、规

范、标准、规定、施工图纸、会议纪要、各种变更和联系单、设计图纸、国家规范、相关法律法规

http://baike.baidu.com/view/237418.htm
http://baike.baidu.com/view/1864274.htm
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也是监理工作的依据。 

二、医药工程建设管理的现状 

（一）医药工程项目监理工作可依据的标准少 

虽然现在颁布了医药工程建设标准体系的目录，但是已经制定并实施的标准却寥寥无几。医药

生产标准体系中只有《医药工业洁净厂房设计规范》（GB 50457—2008）和《制药机械符合药品生产

质量管理规范的通则》（JB 20067—2005）编制完毕，《制药机械名词术语》（GB/T 15692.1～9-95）

正在修编，其他相关标准均处在待编或在编状态；医药实验标准体系中只有《实验动物 环境及设施》

（GB 14925—2001）、《实验室 生物安全通用要求》（GB 19489—2004）等 5 个标准编制完毕，其他

相关标准均处在待编或在编状态；医药清洁生产标准体系中所有标准均处在待编或在编状态；医药

净化工程标准体系中只有《医药工业洁净室（区）悬浮粒子的测试方法》（GB/T 16292—1996）、《高

效空气过滤器性能试验方法 透过率和阻力》（GB/T 6165—85）和《一般通风用空气过滤器性能试验

方法》（JG/T 22—1999）等 6 个标准编制完毕，其他相关标准均处在待编或在编状态；施工安装质

量验收和评价标准体系中所有标准均处在待编状态；确认标准体系中所有标准均处在待编状态。 

在医药工程建设标准体系中，现行标准数量占标准目录的 15.05%，在编标准数量占标准目录的

9.68%，待编标准数量占标准目录的 75.27%。 
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（二）医药工程项目的专业从业人员少 

制药工程专业设置较晚，1998 年教育部设立制药工程专业，该专业属新兴学科，因此，在课程

设置、专业教学和人才培养等方面在国内尚未形成完善的模式和经验，属于高校教学中的薄弱环节，

其学科建设和人才培养还在不断的研究和探索之中，使得现在制药工程专业人才缺少。虽然近年多

所学校（100 多所）设置了医药专业，但开设的科目中关于工程建设项目管理内容的极少（以天津

大学制药工程硕士班为例，有关课程仅有几个学时）。因此同样造成了毕业后的学生真正从事医药工



第 3 页 共 7 页 

程管理的人才很少，即使从事此项工作，也要不断的补充学习。当前从事医药工程管理方向的人才，

多是其他专业转到这方向的技术人员，且理论上也有必要继续深造。 

（三）医药工程项目的专业性强 

现在从事 GMP 改造工程的服务性单位（设计、监理等）很多都没有较全面的专业知识。从事这

方面设计的单位一大部分是由石化、军工、轻工食品等演变而来，这样就会使设计方案存在许多不

足之处，比如缺乏专业性、实践性等等。一般情况下，施工单位都会按图施工，那么如果设计方案

出现不符合 GMP 规定的问题，施工单位仍然按图施工，不仅会给建设单位造成经济上的损失，也会

造成国家资源不必要的浪费，与国家投资政策背道而驰。要是监理单位具备一定的专业知识，在施

工中把好最好一道关，就将会最大限度的避免类似事情的发生。 

但是现在从事医药工程项目监理的企业多是在通用专业有较强实力，具有医药工程专业知识的

人才较少，使得多数监理企业实际上在工作中放弃了核心工艺部分的工作。 

下表中简单列举了一下医药厂房洁净室系统组成，表中这些系统在医药工程建设中都具有很强

的专业性。 

Ⅰ 建筑结构（室内装修含彩钢板围护、自流坪地面等） 

Ⅱ 净化空调系统 

Ⅲ 排风除尘系统 

Ⅳ 公用动力系统 

Ⅴ 制药工艺设备及工艺管道系统 

Ⅵ 电气照明系统 

Ⅶ 通信消防安全设施系统 

Ⅷ 环境控制设施系统 

 

三、医药工程监理的特点与现状 

我国建设监理工作自 1988 年起试行，1996 年起全面推行，在 1998 年 3月 1 日起施行的《建筑

法》第三十二条规定：“工程监理单位应当依据法律、行政法规以及有关技术标准、设计文件和建筑

工程承包合同，对承包单位在施工质量、建设工期和建设资金使用等方面，代表建设单位实施监督”。

首次在国家法律中明确了监理企业对工程实施投资、工期和质量三控制的工作内容。工程建设监理

制被确定为建设管理体制的一项基本制度。 

监理行业经过 20 年的发展，全国建设工程监理企业数达到 6000 多家，全国注册监理工程师 13

万多人，监理企业从业人员近 50 万人，监理企业每年完成合同额近 300 亿元。监理行业的迅速发展

为提高我国的工程建设质量和投资效益发挥了巨大作用。同时，监理行业在发展过程中也遇到许多

问题，监理企业面临着严峻挑战。 

虽然近年来，国家出台了《建筑法》、《招标投标法》和《建设工程质量管理条例》、《建设工程
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监理规范》等法律法规，使工程建设有章可循、有法可依。但是在一些发展比较快的行业，随着新

技术、新材料、新的施工方法的应用，以前的规范已经不适应这种发展，甚至关于这方面的规范还

处于空白状态。 

而监理单位实施监理工作的主要依据就包括国家和管理部门制定颁发的法律、法规、规章和有

关政策，还有技术规范、技术标准等。如果监理单位没有了监理的依据，那么将给监理工作带来的

困难可想而知。 

医药净化厂房工程就是近二十年发展起来的，并且它又与电子工业的净化厂房要求有所不同，

比如电子工业的净化厂房主要控制的是微粒；而医药工程的净化厂房除了控制微粒以外，还需控制

微生物。 

为了防止药品生产过程中混批、混杂、污染、交叉污染，这样对厂房的设计、施工就提出了特

殊的要求。而这些特殊的要求与其他建设工程项目具有明显的区别。清扫真空的设置就很好的解决

了这些问题的发生，这就是一种新的技术。 

由于普通的清扫方式，清扫物必须经过一定的通道和区域才能到达外界，这样就可能发生混杂、

交叉污染等，因此完全有必要设置真空清扫系统。各个区域的清扫物经过过滤器，由密闭管道清理

到净化区外，（过滤物经密闭容器运送真空物）。另外，生产当中可以保持工作部位的清洁，不至于

经常定期清扫、清洁，增加交叉污染的几率。 

随着现代药品生产企业的发展，对实验、研究和生产环境的要求不仅仅局限于温度、湿度、气

流速度等，而且还包括了空气洁净度、压力乃至成分、气味等。 

当监理行业既没有可以参考的相关标准、规范，也没有对医药工程项目十分了解的专业人员时，

从事医药工程项目监理的企业就会遇到很大的困难。 

比如净化车间内是否全部管道都使用 304 不锈钢材质的管道；GMP 验收时，有哪些需要注意的

地方，监理单位应该如何解决等等。 

四、在医药工程监理工作中应注意的一些问题 

首先作为监理工作人员应注意材料对工程质量的重要性，特别是净化部位的选材一定要严格把

关，例如进入净化间的管道、器具、设备、装修材料等，当选用不锈钢材质时，应严格强调应用 US304

牌号不锈钢，因为一些设计单位在设计时此部分容易遗漏，施工单位由于经验等的原因往往不具备

自身完备的能力，这样要求监理及时提出设计修改确认，并且材料进场严格管理，及时确定材料的

材质品牌。比如汽水管一般设计为镀锌管，但进入车间前一般应改用 304 材质管材，往往设计时不

作说明，还有一些配套材料市场并没有现成成品，须有定制加工。像装饰性不锈钢往往都是 201 材

质，这样就需要我们事先提出需求，保证施工材料合乎净化厂房的需求。有些附材也需要考虑工程

的特殊要求，像各种密封胶的选取，应尽量考虑到的挥发性与挥发同期望免在药品生产中造成污染。 

其次，在施工方法上除了净化装修专业外，还应考虑到净化厂房的特点，密封对净化施工质量

有很大的重要性，应要求各专业做到净化与非净化部位的密封包括各种管道、通风、电气等专业（即

冷热水、循环水、压缩空气、真空、蒸汽、冷冻水，送风、回风、排风、除尘、灯具、开关、配电

箱、配电柜等等）。 
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再有施工顺序也是施工质量的一项重要保证，往往业主重点关心的是进度，科学施工、合理顺

序施工，从而保证施工质量便成为监理企业一项非常重要的工作，这里我们着重强调两个问题：第

一工种专业施工工程顺序是交叉工期作业时应注意的问题，原则上我们应保证软顶技术夹层内的施

工首先施工，并尽量多完成，有与净化交接部分的工作量的越少越好，如通风台最后一个非标段风

管（或软连接）各种管道一般预留最后一个弯头接口，土建专业各种洞口开、堵，面层工作应提前

完成。后期各专业进入净化车间从历史经验看关键是注意两点，彩板上开洞口一定要专业流程开制，

这对施工质量非常关键，另外成品保护是一个非常重要，彩板表面划伤、磕碰问题是各专业应反复

强调的问题，地面自流平与 PVC 地面一定要在最后阶段施工，否则也会发生如上问题。下水管道与

PVC 地面连接处应注意保护，连接与密封不好都将会造成日后污染。 

总而言之，医药工程项目监理工作，还存在着很大的问题，怎样健全标准，怎样适应现在医药

行业的发展，怎样满足 GMP 的要求，这些都是需要我们解决的问题。我们觉得在不久的将来，随着

工程专业管理水平的提高，这些问题都会逐步得到解决。 
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