
企业类似工程业绩 

企业类似工程业绩一览表 

序号 项目名称 开竣工日期 
合同金额

（万元） 
项目所在地 建设单位 

1 
希济生物 CDMO 产业园

建设项目 

2022-12-12 至

2024-4-25 
1802 北京市 

北京希济生物科技

有限公司 

2 
和元智造生产线扩建

装修项目 

2024-10-22 至

2025-7-25 
1758 上海市 

和元智造(上海)基

因技术有限公司 

3 

全球 CMC 生产及研发

中心（多功能工程中心

车间）项目装修工程 

2022-7-22 至

2023-4-21 
1750 江苏省苏州市 

苏州二叶制药有限

公司 

4 

北京市平谷区马坊镇

金平西路 20 号院 2 号

楼 3 层装修工程(植入

医疗器械生产线扩建

项目) 

2022-9-30 至

2023-11-8 
1466 北京市 

爱美客技术发展股

份有限公司 

5 

B9 栋实验室和 B11 栋

4#生产线、5#生产线室

内装修项目 

2021-4-29 至

2022-11-9 
7210 江苏省南通市 

澳斯康生物制药(海

门)有限公司 

6 

新建厂房项目 12#生产

车间净化装修及机电

工程 

2022-3-24 至

2024-4-30 
8542 吉林省长春市 

飞凡生物科技（长

春）有限公司 

7 

脱细胞和西林瓶灌封

类医疗器械生产线建

设项目施工总承包 

2024-9-18 至

2026-1-19 
2088 北京市 

爱美客技术发展股

份有限公司 

 

 



1) 北京希济生物科技有限公司希济生物 CDMO 产业园建设项目 

 







  



2) 和元智造(上海)基因技术有限公司和元智造生产线扩建装修项目 

 









  



3) 苏州二叶制药有限公司全球 CMC 生产及研发中心（多功能工程中心车间）项目装修工程 

 







  



4) 爱美客技术发展股份有限公司北京市平谷区马坊镇金平西路 20 号院 2号楼 3层装修工程(植入医疗

器械生产线扩建项目)  

 











  



5) 澳斯康生物制药(海门)有限公司 B9栋实验室和 B11 栋 4#生产线、5#生产线室内装修项目 

 









  



6) 飞凡生物科技（长春）有限公司新建厂房项目 12#生产车间净化装修及机电工程 

 









  



7) 爱美客技术发展股份有限公司脱细胞和西林瓶灌封类医疗器械生产线建设项目施工总承包 

 









 



项目经理类似工程业绩 

项目经理（建造师）简历表 

姓名 韩顺虎 性  别 男 年  龄 45 

职务 项目经理 职  称 高级工程师 学  历 本科 

证件类型 身份证 证件号码 
1306371981091409

57 
手机号码 18800382015 

参加工作时间 21 年 从事项目经理（建造师）年限 14 年 

项目经理（建造师） 

资格证书编号 

注册二级建造师 (建筑工程)，冀 213132213054 

注册一级建造师 (机电工程)，冀 1132023202600484 

在建和已完工程项目情况 

建设单位 项目名称 项目类型 建安费（万元） 开、竣工日期 工程质量 

云舟生物科技

（广州）股份有

限公司 

云舟生物海莎二楼

GMP 车间改造项目 

洁净厂房

类建筑装

修装饰项

目 

555 
2025.9.15~ 

2026.3.26 
合格 

杭州中美华东

制药江东有限

公司 

多肽类原料药车间

项目机电安装工程 

洁净厂房

类建筑装

修装饰项

目 

5182 
2024.7.15~ 

2025.6.20 
合格 

中国医科大学

附属第一医院 

创建国家肿瘤区域

医疗中心项目细胞

治疗研究转化平台

建造工程 

洁净厂房

类建筑装

修装饰项

目 

7250 
2023.11.30~ 

2024.7.1 

沈阳、长春、

哈尔滨三市

“优质工程观

摩奖“ 

北京希济生物

科技有限公司 

希济生物 CDMO 产

业园建设项目 

洁净厂房

类建筑装

修装饰项

目 

5278 
2022.12.12~ 

2023.11.25 
合格 

  



a. 证件 

 

  

  



b. 资质 



 
 



 
  



c. 业绩证明 

① 广州云舟生物海莎二楼 GMP 车间改造项目 

 



 

 







 

 



② 杭州中美华东多肽类原料药综合车间建设项目机电安装工程 











 

 



③ 中国医大一创建国家肿瘤区域医疗中心项目细胞治疗研究转化平台建设项目 









  



④ 北京希济新建厂房净化装修项目 









 

 



技术负责人类似工程业绩 

技术负责人简历表 

 

姓名 张呈刚 性  别 男 年  龄 38 

职务 技术负责人 职  称 中级工程师 学  历 本科 

证件类型 身份证 证件号码 130981198810153010 
手机号

码 
15131138181 

参加工作时间 15 从事项目技术负责人年限 10 

项目情况 

建设单位 项目名称 项目类型 建安费（万元） 
开、竣工日

期 
工程质量 

杭州中美

华东制药

江东有限

公司 

GRCE2102 

制剂车间项

目机电安装

工程 

洁净厂房类建筑装修

装饰项目 
997 

2024.4.18~ 

2025.8.12 
合格 

飞凡生物

科技（长

春）有限公

司 

新建厂房项

目12#生产车

间净化装修

及机电工程 

洁净厂房类建筑装修

装饰项目 
8542 

2022.3.24~ 

2024.4.30 
合格 

蓝盾生物

医药（南

京）有限公

司 

抗体与细胞

治疗产品研

发及中试车

间项目安装

工程 

洁净厂房类建筑装修

装饰项目 
3547 

2021.1.11~ 

2021.12.30 
合格 

华北制药

金坦生物

技术股份

有限公司 

生物产品扩

产项目净化

工程 

洁净厂房类建筑装修

装饰项目 
1299 

2019.11.18~ 

2020.12.7 
合格 

  



a. 证件 

 
 

 

  



b. 业绩证明 

① 杭州中美华东制药江东有限公司 GRCE2102 制剂车间项目机电安装工程 



 

 





 

 





 

  



② 飞凡生物科技（长春）有限公司新建厂房项目 12#生产车间净化装修及机电工程 



 

 



 

 



 





 
  



③ 蓝盾生物医药（南京）有限公司抗体与细胞治疗产品研发及中试车间项目安装工程 



 

 



 

 



 



 

  



④ 华北制药金坦生物技术股份有限公司生物产品扩产项目净化工程 



 

 



 





 



投标人获奖情况 

获奖情况一览表 

 

序号 奖项级别 奖项名称 获奖项目名称 获奖时间 授奖机构 查证网址 

1 市级 

2024年度沈阳、

长春、哈尔滨"三

市优质工程观摩

奖” 

中国医科大学附

属第一医院创建

国家肿瘤区域医

疗中心建设项目 

2024年 11月 

沈阳哈尔滨

长春三市创

优质工程领

导小组 

https://ww

w.syzjz.co

m/article/

detail?art

icleId=427

&moduleId=

75 

2 省级 
2024年度上海市

优质安装工程 

和元智造精准医

疗产业基地建设

项目净化装修安

装工程 

2024年 12月 
上海市安装

行业协会 

https://ww

w.toutiao.

com/articl

e/74526426

7036885047

1/ 

共  计 国家级奖项_/_项；省级奖项_1_项；市级奖项_1_项；区（县）级奖项_/ 项。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



 



（一）项目架构图 

 



（二）项目管理机构配备情况 

1. 项目管理机构配备情况表 

职务 姓名 职称 
执业或职业资格证明 已承担工程情况 

证书名称 级别 证号 专业 项目数 项目名称 

项目经理 韩顺虎 高级 
建造师/ 

安B 
二级 

冀1132023202600484 

冀建安B(2023)0398536 
建筑 20+ 详见个人简历 

技术负责人 张呈刚 中级 / / / / 15+ 详见个人简历 

质量经理 张玉龙 中级 / / / / 20+ 详见个人简历 

安全经理 聂旭光 / 注安 / 13180174513 / 17+ 详见个人简历 

安全工程师 李兴刚 / 安C / 冀建安C(2023)0400054 / 10+ 详见个人简历 

验证经理 宋晓龙 中级 / / / / 30+ 详见个人简历 

建筑主责工程师 田鹏飞 / / / / / 15+ 详见个人简历 

暖通主责工程师 王泽 / / / / / 12+ 详见个人简历 

管道主责工程师 李海正 中级 / / / / 15+ 详见个人简历 

电气主责工程师 邢亚松 中级 / / / / 15+ 详见个人简历 

BIM工程师 徐鸿达 初级 技能证书 二级 2101001023001418 / 15+ 详见个人简历 

造价工程师 高永康 / / / / / 15+ 详见个人简历 

劳资专员 张晓 / / / / / 15+ 详见个人简历 

施工员 韩志强 / / / / / 10+ 详见个人简历 

质量员 高灿 / / / / / 15+ 详见个人简历 

材料员 王伟霞 / / / / / 15+ 详见个人简历 

资料员· 张艳红 / / / / / 15+ 详见个人简历 

 

  



2. 项目经理（建造师）简历表 

姓名 韩顺虎 性  别 男 年  龄 45 

职务 项目经理 职  称 高级工程师 学  历 本科 

证件类型 身份证 证件号码 130637198109140957 手机号码 18800382015 

参加工作时间 21 年 从事项目经理（建造师）年限 14 年 

项目经理（建造师） 

资格证书编号 

注册二级建造师 (建筑工程)，冀 213132213054 

注册一级建造师 (机电工程)，冀 1132023202600484 

在建和已完工程项目情况 

建设单位 项目名称 项目类型 建安费（万元） 开、竣工日期 工程质量 

云舟生物科技

（广州）股份有

限公司 

云舟生物海莎二楼

GMP 车间改造项目 

洁净厂

房类建

筑装修

装饰项

目 

555 
2025.9.15~ 

2026.3.26 
合格 

杭州中美华东

制药江东有限

公司 

多肽类原料药车间

项目机电安装工程 

洁净厂

房类建

筑装修

装饰项

目 

5182 
2024.7.15~ 

2025.6.20 
合格 

中国医科大学

附属第一医院 

创建国家肿瘤区域

医疗中心项目细胞

治疗研究转化平台

建造工程 

洁净厂

房类建

筑装修

装饰项

目 

7250 
2023.11.30~ 

2024.7.1 

沈阳、长春、

哈尔滨三市

“优质工程观

摩奖“ 

北京希济生物

科技有限公司 

希济生物 CDMO 产

业园建设项目 

洁净厂

房类建

筑装修

装饰项

目 

5278 
2022.12.12~ 

2023.11.25 
合格 

  



a. 证件 

  



b. 资质 



 
 



 
  



3. 技术负责人简历表 

姓名 张呈刚 性  别 男 年  龄 38 

职务 技术负责人 职  称 中级工程师 学  历 本科 

证件类型 身份证 证件号码 130981198810153010 

手机号码 15131138181 证件号（职称证书编号） 中电工[2017]386 号 

参加工作时间 15 从事技术负责人年限 10 

在建和已完工程项目情况 

建设单位 项目名称 项目类型 建安费（万元） 开、竣工日期 工程质量 

杭州中美华东

制药江东有限

公司 

GRCE2102 制剂车

间项目机电安装工

程 

洁净厂房类

建筑装修装

饰项目 

997 
2024.4.18~ 

2025.8.12 
合格 

飞凡生物科技

（长春）有限公

司 

新建厂房项目 12#

生产车间净化装修

及机电工程 

洁净厂房类

建筑装修装

饰项目 

8542 
2022.3.24~ 

2024.4.30 
合格 

蓝盾生物医药

（南京）有限公

司 

抗体与细胞治疗产

品研发及中试车间

项目安装工程 

洁净厂房类

建筑装修装

饰项目 

3547 
2021.1.11~ 

2021.12.30 
合格 

华北制药金坦

生物技术股份

有限公司 

生物产品扩产项目

净化工程 

洁净厂房类

建筑装修装

饰项目 

1299 
2019.11.18~ 

2020.12.7 
合格 

  



a. 证件 

 

 

 



 

 

  



4. 质量负责人信息表 

姓名 张玉龙 性  别 男 年 龄 45 

职务 质量负责人 职  称 中级工程师 学 历 专科 

证件类型 身份证 证件号码 13012319810228547X 

手机号码 15032146762 证件号（质量员证编号） 0132210800035000024 

在建和已完工程项目情况 

建设单位 项目名称 建设规模 开、竣工日期 在建或已完 工程质量 

杭州中美华东

制药江东有限

公司 

多肽类原料药车间

项目机电安装工程 
4500 ㎡ 

2024.7.15~ 

2025.6.20 
已完 合格 

杭州中美华东

制药江东有限

公司 

GRCE2102 制剂车

间项目机电安装工

程 

950 ㎡ 
2024.4.18~ 

2025.8.12 
已完 合格 

飞凡生物科技

（长春）有限公

司 

新建厂房项目 12#

生产车间净化装修

及机电工程 

7780 ㎡ 
2022.3.24~ 

2024.4.30 
已完 合格 

蓝盾生物医药

（南京）有限公

司 

抗体与细胞治疗产

品研发及中试车间

项目安装工程 

4900 ㎡ 
2021.1.11~ 

2021.12.30 
已完 合格 

 



 



 

 



5. 安全负责人信息表 

姓名 聂旭光 性  别 男 年 龄 45 

职务 安全负责人 职  称 中级工程师 学 历 本科 

证件类型 身份证 证件号码 130185198112080039 

手机号码 13315955977 证件号（注安证编号） AG00219726 

在建和已完工程项目情况 

建设单位 项目名称 建设规模 开、竣工日期 在建或已完 工程质量 

上海复宏汉霖

生物医药有限

公司 

上海复宏汉霖-松江

二厂中试制剂线净

化安装项目 

950 ㎡ 
2025.10.30~ 

2026.2.9 
已完 合格 

杭州中美华东

制药江东有限

公司 

多肽类原料药车间

项目机电安装工程 
4500 ㎡ 

2024.7.15~ 

2025.6.20 
已完 合格 

杭州中美华东

制药江东有限

公司 

GRCE2102 制剂车

间项目机电安装工

程 

950 ㎡ 
2024.4.18~ 

2025.8.12 
已完 合格 

 

 



 
  



6. 安全员信息表 

姓名 李兴刚 性  别 男 年 龄 26 

职务 安全员 职  称 工程师 学 历 本科 

证件类型 身份证 证件号码 130634200006031919 

手机号码 17732558213 证件号（C 证编号） 
冀建安 C3（2023）

0648422 

在建和已完工程项目情况 

建设单位 项目名称 建设规模 开、竣工日期 在建或已完 工程质量 

爱美客技术发

展股份有限公

司 

脱细胞和西林瓶灌

封类医疗器械生产

线建设项目施工总

承包 

2700 ㎡ 
2024.12.15~ 

2025.4.30 
已完 合格 

中山康方生物

医药有限公司 

ADC 改造车间机电

安装工程 
1500 ㎡ 

2024.7~ 

2024.12 
已完 合格 

正大天晴药业

集团南京顺欣

制药有限公司 

12# 楼 ADC 净化车

间安装项目 
1150 ㎡ 

2024.2~ 

2024.7 
已完 合格 

北京贝源生物

医药有限公司 

北启生物和贝源生

物实验室项目 
1900 ㎡ 

2023.7~ 

2024.2 
已完 合格 



 



 

 



7. 劳资专员信息表 

姓名 张晓 性  别 男 年 龄 33 

职务 劳资专员 职  称 工程师 学 历 本科 

证件类型 身份证 证件号码 130103199312200023 

手机号码 15303318827 证件号 0132311300027000141 

在建和已完工程项目情况 

建设单位 项目名称 建设规模 开、竣工日期 在建或已完 工程质量 

爱美客技术发

展股份有限公

司 

脱细胞和西林瓶灌

封类医疗器械生产

线建设项目施工总

承包 

2700 ㎡ 
2024.12.15~ 

2025.4.30 
已完 合格 

中山康方生物

医药有限公司 

ADC 改造车间机电

安装工程 
1500 ㎡ 

2024.7~ 

2024.12 
已完 合格 

正大天晴药业

集团南京顺欣

制药有限公司 

12# 楼 ADC 净化车

间安装项目 
1150 ㎡ 

2024.2~ 

2024.7 
已完 合格 

北京贝源生物

医药有限公司 

北启生物和贝源生

物实验室项目 
1900 ㎡ 

2023.7~ 

2024.2 
已完 合格 



 

 



8. 施工经理简历表 

姓名 郝红权 性  别 男 年  龄 38 

职务 施工经理 职  称 中级工程师 学  历 本科 

证件类型 身份证 证件号码 130981198810153010 

手机号码 19935379482 证件号（职称证书编号） 中电工[2022]728 号 

在建和已完工程项目情况 

建设单位 项目名称 建设规模 开、竣工日期 在建或已完 工程质量 

杭州中美华东

制药江东有限

公司 

多肽类原料药车间

项目机电安装工程 
4500 ㎡ 

2024.7.15~ 

2025.6.20 
已完 合格 

杭州中美华东

制药江东有限

公司 

GRCE2102 制剂车

间项目机电安装工

程 

950 ㎡ 
2024.4.18~ 

2025.8.12 
已完 合格 

齐鲁中科光物

理与工程技术

研究院 

南高新技术产业区

中科科创园区 A3 区

机电安装工程 

4240 ㎡ 2021.09~2022.07 已完 合格 

北京科兴中维

生物科技有限

公司 

新冠疫苗中试、小试

车间 
9490 ㎡ 2021.03~2021.08 已完 合格 

 

 



 

  



9. 验证负责人简历表 

姓名 宋晓龙 性  别 男 年  龄 39 

职务 验证负责人 职  称 工程师 学  历 本科 

证件类型 身份证 证件号码 130183198708231974 

手机号码 18032066657 证件号（职称证书编号） / 

在建和已完工程项目情况 

建设单位 项目名称 建设规模 开、竣工日期 在建或已完 工程质量 

上海复宏汉霖生

物医药有限公司 

松江二厂中试制剂线净化安

装项目 
1500 ㎡ 2025.11~2026.2 已完 合格 

荣昌生物制药（烟

台）有限公司 

生物药物的研发创制及产业

化项目 
3950 ㎡ 2025.4~2025.8 已完 合格 

基石药业（苏州）

有限公司 

商业化创新肿瘤免疫治疗及

精准治疗药物 
2240 ㎡ 2024.9~2025.3 已完 合格 

江苏康宁杰瑞生

物制药有限公司 

商业化创新肿瘤药物研发生

产技术平台项目 
1490 ㎡ 2023.3~2023.8 已完 合格 

中国医学科学院

医学生物学研究

所 

新型冠状病毒肺炎疫苗车间

洁净厂房及工艺气体验证 
2500 ㎡ 2022.3~2022.10 已完 合格 

 

  



10. 现场主责工程师-建筑&洁净室 

姓名 田鹏飞 性  别 男 年  龄 34 

职务 建筑现场主责工程师 职  称 工程师 学  历 专科 

证件类型 身份证 证件号码 130181199212206718 

手机号码 18103118683 证件号（职称证书编号） / 

在建和已完工程项目情况 

建设单位 项目名称 建设规模 开、竣工日期 在建或已完 工程质量 

华药金坦生物技

术股份有限公司 

人用乙肝疫苗智能化提升项

目 
1500 ㎡ 2023.9~2024.7 已完 合格 

湖南科益新生物

医药有限公司 
化工原料药合成厂房 3950 ㎡ 2022.9~2023.12 已完 合格 

飞凡生物科技（长

春）有限公司 

新建厂房项目 12#生产车间

净化装修及机电工程 
7780 ㎡ 2022.3~2022.9 已完 合格 

蓝盾生物医药（南

京）有限公司 

抗体与细胞治疗产品研发及

中试车间项目安装工程 
4900 ㎡ 2021.1~2021.12 已完 合格 

 

 
  



11. 现场主责工程师-暖通 

 

 

 

  

姓名 王泽 性  别 男 年  龄 32 

职务 暖通现场主责工程师 职  称 工程师 学  历 专科 

证件类型 身份证 证件号码 130181199403016415 

手机号码 17303316573 证件号（职称证书编号） / 

在建和已完工程项目情况 

建设单位 项目名称 建设规模 开、竣工日期 在建或已完 工程质量 

上海复宏汉霖生

物医药有限公司 

上海复宏汉霖-松江二厂中

试制剂线净化安装项目 
950 ㎡ 2025.10~2026.2 已完 合格 

杭州中美华东制

药江东有限公司 

多肽类原料药车间项目机电

安装工程 
4500 ㎡ 2024.7~2025.6 已完 合格 

杭州中美华东制

药江东有限公司 

GRCE2102 制剂车间项目机

电安装工程 
950 ㎡ 2024.4~2024.12 已完 合格 

蓝盾生物医药（南

京）有限公司 

抗体与细胞治疗产品研发及

中试车间项目安装工程 
4900 ㎡ 2021.1~2021.12 已完 合格 



12. 现场主责工程师-管道 

姓名 李海正 性  别 男 年  龄 32 

职务 管道现场主责工程师 职  称 工程师 学  历 专科 

证件类型 身份证 证件号码 13112619910120031X 

手机号码 18875700303 证件号（职称证书编号） 市职办字[2019]62号 

在建和已完工程项目情况 

建设单位 项目名称 建设规模 开、竣工日期 在建或已完 工程质量 

爱美客技术发展

股份有限公司 

质检车间四层五层净化安装

工程及机电安装工程 
2700 ㎡ 2024.7~2025.4 已完 合格 

远大赛威信生命

科技（南京）有限

公司 

中试车间净化安装工程 1400 ㎡ 2023.1~2024.7 已完 合格 

和元智造基因技

术（上海）有限公

司 

CAR-T 车间净化安装工程 4000 ㎡ 2021.10~2022.12 已完 合格 

江苏中慧元通生

物技术有限公司 
生产厂房 2 净化安装工程 4900 ㎡ 2021.1~2021.7 已完 合格 



  



13. 现场主责工程师-自控 

 

 

 

姓名 南军辉 性  别 男 年  龄 27 

职务 自控现场主责工程师 职  称 工程师 学  历 本科 

证件类型 身份证 证件号码 130529199902083053 

手机号码 15227811953 证件号（职称证书编号） / 

在建和已完工程项目情况 

建设单位 项目名称 建设规模 开、竣工日期 在建或已完 工程质量 

杭州中美华东制

药江东有限公司 

多肽类原料药车间项目机电

安装工程 
4500 ㎡ 

2024.7.15~ 

2025.6.20 
已完 合格 

杭州中美华东制

药江东有限公司 

GRCE2102 制剂车间项目机

电安装工程 
950 ㎡ 

2024.4.18~ 

2025.8.12 
已完 合格 

飞凡生物科技（长

春）有限公司 

新建厂房项目 12#生产车间

净化装修及机电工程 
7780 ㎡ 

2022.3.24~ 

2024.4.30 
已完 合格 

蓝盾生物医药（南

京）有限公司 

抗体与细胞治疗产品研发及

中试车间项目安装工程 
4900 ㎡ 

2021.1.11~ 

2021.12.30 
已完 合格 



  



14. 现场主责工程师-电气 

姓名 邢亚松 性  别 男 年  龄 33 

职务 暖通现场主责工程师 职  称 工程师 学  历 专科 

证件类型 身份证 证件号码 130524199305113515 

手机号码 13589213830 证件号（职称证书编号） 冀国资字[2025]1 号 

在建和已完工程项目情况 

建设单位 项目名称 建设规模 开、竣工日期 在建或已完 工程质量 

杭州中美华东制

药江东有限公司 

多肽类原料药车间项目机电

安装工程 
4500 ㎡ 

2024.7.15~ 

2025.6.20 
已完 合格 

杭州中美华东制

药江东有限公司 

GRCE2102 制剂车间项目机

电安装工程 
950 ㎡ 

2024.4.18~ 

2025.8.12 
已完 合格 

飞凡生物科技（长

春）有限公司 

新建厂房项目 12#生产车间

净化装修及机电工程 
7780 ㎡ 

2022.3.24~ 

2024.4.30 
已完 合格 

蓝盾生物医药（南

京）有限公司 

抗体与细胞治疗产品研发及

中试车间项目安装工程 
4900 ㎡ 

2021.1.11~ 

2021.12.30 
已完 合格 



 

  



15. BIM 工程师 

姓名 徐鸿达 性  别 男 年  龄 31 

职务 暖通现场主责工程师 职  称 工程师 学  历 本科 

证件类型 身份证 证件号码 21078119950912541X 

手机号码 13057535710 证件号（职称证书编号） 冀国资字[2025]1 号 

在建和已完工程项目情况 

建设单位 项目名称 建设规模 开、竣工日期 在建或已完 工程质量 

杭州中美华东制

药江东有限公司 

多肽类原料药车间项目机电

安装工程 
4500 ㎡ 

2024.7.15~ 

2025.6.20 
已完 合格 

杭州中美华东制

药江东有限公司 

GRCE2102 制剂车间项目机

电安装工程 
950 ㎡ 

2024.4.18~ 

2025.8.12 
已完 合格 

飞凡生物科技（长

春）有限公司 

新建厂房项目 12#生产车间

净化装修及机电工程 
7780 ㎡ 

2022.3.24~ 

2024.4.30 
已完 合格 

蓝盾生物医药（南

京）有限公司 

抗体与细胞治疗产品研发及

中试车间项目安装工程 
4900 ㎡ 

2021.1.11~ 

2021.12.30 
已完 合格 



 

  



16. 质量员 

 
 



17. 施工员 

 
  



18. 材料员 

 

 



19. 资料员 

 



（三）项目管理机构情况辅助证明材料 

1. 项目管理人员组成说明 

a. 项目总监负责对项目的执行情况进行总体性的监督，并帮助项目经理协调调动公司内部资源，

减轻组织内部的阻力。 

b. 项目经理为项目现场的最高负责人，负责向奥星公司项目执行中心总监（项目总监）和业主现

场代表汇报。 

c. 施工经理具体负责施工进度、质量、安全、技术的协调管理事宜，向项目经理汇报工作 

d. 项目的安全经理负责项目现场所有的安全文明施工工作的管理，向项目经理汇报 

e. 项目工程师由各个专业的工程师组成，包括装修、暖通空调、电气、管道、自控等专业，人数

根据项目实施阶段决定 

f. 项目经理部同时会配备 BIM 工程师，负责整合项目的 BIM 资源，建立符合要求的 BIM 模型 

2. 项目经理部成员的岗位职责 

序号 岗位 岗位职责 

1 项目经理 

 负责全面项目管理, 领导、策划、组织工程实施； 

 协调、管理设计、施工、采购各部门的工作进程与配合； 

 负责本工程管理体系的建立和完善，保证人、财、物等综合资源的合

理投入和使用，确保体系有效运行，工程顺利推进； 

 与业主及工程管理方及其他工程参建单位保持密切沟通、协调； 

 对工程实施中综合性重大问题进行决策； 

 主持工程重大质量问题评审和重大安全事故分析处理等紧急状况； 

 审核工程总计划，控制工程进度； 

 监督工程品质状况及改进措施； 

 项目成本控制； 

 组织工程合同的谈判、评审和签约，对合同变更进行决策 

2 技术负责人 

 全面负责项目技术质量日常管理，主持项目质量保证体系的建立 

 主持编制施工组织设计和分部分项施工方案，组织技术交底 

 参加图纸会审，提出施工图中的问题，进行技术核定 

 加强施工过程监控，对各分项技术复核、隐蔽工程验收认真把关 

 对工程中所采用的新技术、新工艺、新材料进行推广应用 

 督促、检查、落实施工组织设计、各项技术方案、安全技术措施的执

行情况 

3 质量负责人 

 负责项目质量计划的编制、策划、宣传及落实； 

 督促检查原材料的检验和试验工作； 

 负责现场自检并配合监理工程师做好质量检验工作； 



序号 岗位 岗位职责 

 严格按照施工规范检查各工序的成品、半成品； 

 参加质量评定和隐蔽工程的检查验收； 

 建立质量管理日志，做好项目技术档案管理工作 

4 安全负责人 

 现场安全管理工作的直接责任人 

 在业主及工程管理方的安全和安保要求指导下,按照既定安全管理方案

严格管理现场安全工作； 

 遵守当地政府、保险公司的安全施工要求； 

 对进场人员及在场施工人员进行安全培训； 

 保存并及时上报业主及工程管理方和公司要求安全文件； 

 进行现场安全巡检，责令更正存在安全隐患的施工工作； 

 监督劳务分包安全工作； 

 负责编制项目施工安全计划和专业施工安全执行程序； 

 计划/组织/协调/整合/管理项目施工安全所需资源及资源平衡 并予以

记录和归档； 

 组织安全专业管理/培训/协调会议并予以记录和归档； 

 收集施工人员资格证书，具体组织实施项目施工人员/访客内外施工安

全培训和考核； 

 施工用设备和工具的安全性能检验和试验并报业主审查/批准/标示，所

有这些记录必须整理归档； 

 组织项目施工安全计划实施要求交底，张贴项目施工安全宣传和提示

并标示于合适的地方； 

 巡视施工现场安全状态，负责填写和收集全体施工人员填写的“施工风

险行为观察表”，并负责统计/分析这些风险行为的频次，协助安全经理

组织重点 问题的专项治理，确保施工安全管理的持续改进； 

5 安全员 

 安全员在安全负责人领导下负责现场日常安全管理工作。主要职责包

括： 

 协助做好安全宣传教育工作，检查督促正确使用劳动保护和安全防护

用品； 

 参加制定施工项目的安全技术措施，及时向班组进行安全技术交底； 

 深入施工现场，掌握安全重点部位情况，制止违章作业； 

 参加定期安全生产检查，对查出的事故隐患督促限期整改； 

 做好安全资料的积累和整理工作 

6 劳资员 

 劳资专管员负责项目劳务用工管理和工资发放。主要职责包括： 

 负责劳务人员的实名制管理，建立人员台账； 

 负责工人工资的核算、审核和发放管理； 

 负责劳动合同的签订和管理； 

 配合处理劳务纠纷，维护用工秩序 



序号 岗位 岗位职责 

7 专业工程师 

 负责本专业现场项目技术和质量的日常实施和检查工作，确保项目按

照设计和要求实施； 

 负责施工人员的安全、技术教育培训及安全、技术交底，形成并整理

相应的会议及交底记录； 

 负责施工图、标准图及有关技术资料的确认工作，做好工序交接验收

工作、协助现场测量、图纸尺寸，收集和编制技术资料（含竣工资料、

竣工图），对工程技术质量进行全面检查； 

 熟悉施工图纸及技术资料，参加图纸会审、设计交底，做好图纸会审

记录及联系会审后的变更通知； 

 负责项目现场进场材料、各工序施工的提请、检查和验收工作，形成

质量检查记录； 

 对偏差和不合格缺陷提出整改方案，对质量情况形成报告，报上级及

QA 部门。 

 项目安装完工后配合项目竣工验收工作 

8 调试工程师 

 负责项目调试、启动、测试等工作； 

 推动调试工作进展及负责与业主联络相关调试验证事宜； 

 保证调试过程中与业主及工程管理方顺畅及准确的信息沟通； 

 拟定符合项目特征的测试调试启动方案与计划 

 拟定调试测试及启动质量控制方案并确保在过程中实施； 

 协调相关其他包商和供应商的测试调试工作； 

 协调设计方与调试有关的事宜 

 对调试区域的人员安全、进度、费用及质量负责； 

 保证调试工作中的有效计划和费用控制； 

 预测及更新调试工作的进度； 

 监督审核所有主要供应商的调试工作； 

 及时发现调试过程中的风险并采取合理的纠正措施； 

 在调试过程管理监督所有调试相关人员； 

 在测试调试及启动计划开始前，确保取证事宜已完毕； 

 培训厂房使用人员； 

 编订交付计划包含应交付的文件和操作手册等； 

 负责验证的全部工作 

9 验证工程师 

 参与建立和更新验证管理规程，确保与法规的符合性 

 负责建立和更新验证仪器相关操作规程 

 参与起草制定验证主体计划及验证计划 

 参与编制验证文件以及验证执行的培训； 

 负责组织、协调、指导、支持、监控和跟踪项目验证活动的执行； 

 负责相关验证方案及相关管理规程，操作规程的培训； 



序号 岗位 岗位职责 

 参与变更，偏差中验证相关的评估和审核，确认所需的验证范围和程

度满足要求； 

 应邀参与客户组织的 GMP 认证，外部审计等验证相关的工作； 

 负责验证器械、仪表、耗材等资源的调配； 

 负责执行 EHS 和公司质量管理的相关管理规定； 

 负责完成项目的所有验证工作，并蒋验证成果移交业主指定人员 

10 资料员 

 负责对公司文件、会议记录、工程文件资料进行收集、整理、筛分、

建档、归档和管理 

 负责按工程进度同步收集、整理施工技术资料，并按国家相关规范规

定编目建档 

 负责编制合同范围内的施工技术资料、经济签证资料、质量验收资料、

竣工资料等，确保资料的真实性、完整性和有效性，符合结算审计、

建设单位、监理单位和城建档案馆的要求 

 负责现场见证取样检测报告的收集、整理 

 配合项目经理和商务工程师作好相关资料的编制、收集、整理和归档 

 

3. 良好工程管理规范（GEP） 

为了最大限度地满足 GMP 的要求，实现项目目标，确保药品生产质量，奥星公司在项目管理中采

用基于国际制药工程协会（ISPE）的 GEP（Good Engineering Practice）指南、美国项目管理学会（PMI）

的项目管理知识体系指南（PMBOK）及其在奥星公司多个大型生物制药工程项目中运作成熟，即符合

国内外公认标准，又充分考虑了中国国情的 GEP 管理体系，进行本项目从项目计划和组织、设计审查

和评估、二次深化设计、采购供应、施工安装、调试与确认、竣工验收、交付、培训直至维护保养全过

程的管理，实现工程项目管理与 cGMP 相关要求及其操作运行维保之间的无缝连接，使之合理经济高效，

符合 GMP 验证及其预认证的要求，满足业主方预期的功能及其使用要求，并最终达到项目建设目标。 

3.1 建立 GEP 体系的意义 

GEP 体系充分考虑了制药工业项目全生命周期对于项目团队及项目各阶段的管理要求，管理趋于标

准化和规范化，能够实现工程要求与操作运行维保之间的无缝连接，并且是确认工作的基础，能够最大

限度的满足现行国家标准和 GMP 规范及其预认证的要求，并最终实现项目目标。 

以传统工程项目管理、国内外 GMP 法规及其公认的法规、标准和指南为依据，融入 ISPE 的 GEP

指南和 PMI 的项目管理知识体系，参照国际工程顾问咨询公司的管理标准，结合国内制药企业的实际，

更具适用性和可执行性。 

充分考虑了与 GMP 和产品质量相关的工程活动的管理、审查和评估，尤其是设计审查、风险评估

及其变更控制，并明确了与 GMP 和产品质量相关的变更控制要点，弥补了传统工程项目管理模式及其

药企 QMS 体系的不足。 



3.2 奥星的 GEP 项目管理体系的范围和内容 

a. GEP 管理体系的编制依据 

 药企现有的公司及各部门组织架构、岗位职责、QMS 体系、SOP、SMP 及其相关的工程

管理规章制度 

 ISPE 良好的工程质量管理规范（GEP） 

 ISPE 制药工业项目管理 

 美国项目管理协会的 PMBOK（2010 版） 

 《药品生产质量管理规范》2010 年修订 

 现行的国家标准、规范及其相关法规 

b. 贯穿制药工业项目全生命周期的 GEP 管理体系包括以下内容： 

 项目管理类 SOP 

 文件管理类 SOP 

 验证管理类 SOP 

 操作维护类 SOP 

 GEP 项目各阶段实施计划/方案 

 GEP 项目手册 

c. 贯穿制药工业项目全生命周期的典型的 GEP 文件系统包括： 

  FAT/SAT 方案/报告 

   IOPQ 方案/报告 

   通用机电设备调试方案/报告 

   操作运行与维护保养 SOP 

   项目管理文件包 

   其它技术资料及其审批文件（包括来自于权威机构、部门的文件） 

   现行国家标准及其法规、规范和指南 

d. 典型的制药工业全生命周期 GEP 项目管理组织架构 



 

3.3 奥星的 GEP 项目管理体系的优势 

管理理念、工具和方法全面融合了 PMI 的项目管理知识体系，ISPE 的良好工程管理规范，及其国

内和国际上公认的适用于制药工程全生命周期的法规、规范和标准和指南，尤其是 cGMP 的相关要求，

管理趋于标准化和规范化，实现了工程项目管理与 GMP 要求和操作运行维保之间的无缝连接，并为国

内药企满足现行 GMP 及其 WHO、欧盟和美国 FDA 的认证要求，奠定了基础； 

建立了贯穿制药工程全生命周期的符合 GMP 要求的 GEP 文件系统及其审查和评估标准，为 GMP

验证提供确认操作的基础； 

充分考虑了与 GMP 和产品质量相关的工程活动的管理、审查和评估，尤其是设计审查、风险评估

及其变更控制，弥补了传统工程项目管理模式及其药企 QMS 体系的不足；  

充分考虑了 GEP 项目全生命周期对于项目管理团队、专业人员、质量控制、成本控制、HSE、调试

与确认、操作维保、文件记录等的要求，及其对于项目实施各阶段（包括用户需求、设计、采购、施工、

安装、调试与确认、交付、运行、维保）的管理要求，并明确了与 GMP 和产品质量相关的变更控制要

点。 

以传统工程项目管理、国内外 GMP 法规及其公认的法规、规范、标准和指南为依据，融入 ISPE 的

GEP 指南和 PMI 的项目管理知识体系，参照国际工程顾问咨询公司的管理标准，结合国内制药企业的

实际，更具适用性和可执行性。本土企业适用性高并具有价格优势。 

国内资深工程专家和外籍顾问担任技术总监并全程指导，服务标准切合国际标准要求及中国 GMP

要求，随时关注行业动态及时更新、改进服务。 

公司 GEP 项目管理咨询服务可运用于药企所有新建或改扩建生物设施项目建设，应用范围广、适

用性强、客户高度认可。 

除 GEP 项目管理咨询服务外，提供验证测试类、GMP 咨询类、工程类、进口设备供应等其他服务，

具有较强的技术互补性、品牌优势和业内知名度。 



 

 

4. 社保缴费证明 
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