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化学制药行业绿色工厂评价要求

1 范围

本标准规定了化学制药行业绿色工厂评价的总则、指标及要求、 方法、程序、报告格式等。

本标准适用于化学药品原料药制造和化学药品制剂制造的绿色工厂评价工作．

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件．凡是不注日期的引用文件 ， 其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件．

GB 6566 建筑材料放射性核萦限量

GB/T 7119 节水型企业评价导则

GB 12348 工业企业厂界环境噪声排放标准

GB/T 12497 三相异步电动机经济运行

GB/T 13466 交流电气传动风机（泵类、 空气压缩机〉系统经济运行通则

GB/T 15587 工业企业能源管理导则

GB/T 15692 制药机械术语

GB 17167 用能单位能源计量器具配备和管理通则

GB 18484 危险废物焚烧污染控制标准

GB 18580 室内装饰装修材料 人造板及其制品中甲醒释放限量

GB 18581 室内装饰装修材料 溶剂型水器涂料中有害物质限量〈木器涂料中有害物质限量〉

GB 18582 室内装饰装修材料 内墙涂料中有害物质限量（建筑用墙面涂料中有害物质限量）

GB 18583 室内装饰装修材料 胶粘剂中有害物质限量

GB 18584 室内装饰装修材料 木家具中有害物质限量

GB 18585 室内装饰装修材料 壁纸中有害物质限量

GB 18586 室内装饰装修材料 聚氯乙烯卷材地板中有害物质限量

GB 18587 室内装饰装修材料 地毯、地毯衬垫及地毯肢枯荆有害物质释放限量

GB 18588 混凝土外加剂中释放氨的限量

GB 18597 危险废物贮存污染控制标准

GB 18598 危险废物填埋污染控制标准

GB 18599 一般工业固体废物贮存、处置场污染控制标准

GB/T 19001 质量管理体系要求

GB 21903 发酵类制药工业水污染物排放标准

GB 21904 化学合成类制药工业水污染物排放标准

GB 21905 提取类制药工业水污染物排放标准

GB 21908 混装制剂类制药工业水污染物排放标准

GB/T 23331 能源管理体系要求

GB/T 24001 环境管理体系 要求及使用指南

GB/T 24256 产品生态设计通则
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GB 24789 用水单位水计盘器具配备和管理通则

GB/ T 28258 制药机械产品分类及编码

GB 28670 制药机械（设备〉实施药品生产质量管理规范的通则

GB/ T 28671 制药机械（设备）验证导则

GB/ T 29115 工业企业节约原材料评价导则

GB/ T 32150 工业企业温室气体排放核算和报告通则

GB/ T 32161 生态设计产品评价通则

GB/ T 36132- 2018 绿色工厂评价通则

GB 36600 土壤环镜质量 建设用地土壤污染风险管控标准（试行〉

GB 37822 挥发性有机物无组织排放控制标准

GB 37823 制药工业大气污染物排放标准

GB/ T 45001 职业健康安全管理体系 要求及使用指南

GB 50034 建筑照明设计标准

GB 50187 工业企业总平面设计规范

GB 50457 医药工业洁净厂房设计规范

GB 51047 医药工业总图运输设计规范

GB 51073 医药工业仓储工程设计规范

GB 51133 医药工业环境保护设计规范

HJ 819 排污单位自行监测技术指南 总则

HJ 881 排污单位自行监测技术指南 提取类制药工业

HJ 882 排污单位自行监测技术指南 发酵类制药工业

HJ 883 排污单位自行监测技术指南 化学合成类制药工业

3 术语和定义

3. 1 

3.2 

3. 3 

下列术语和定义适用于本文件。

化学制药 chemical pharmacy 

包括化学药品原料药制造和化学药品制剂制造。

其中：

化学药品原料药制造是指供进一步加工化学药品制剂、生物药品制剂所帘的原料药的生产活动；

化学药品制剂制造是指直接用于人体疾病防治、诊晰的化学药品制剂的生产活动。

绿色工厂 green factory 

实现了用地集约化、原料无害化、 生产洁净化、废物资源化、能源低碳化的工厂．

相关方 interested party ; stakeholder 

可影响绿色工广创建的决策或活动、受绿色工厂创建的决策或活动影响或自认为受绿色工厂创建

的决策或活动影响的个人或组织。
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4 总则

4. 1 评价体系

化学制药行业绿色工厂评价体系包括基本要求和一般要求。基本要求是开展绿色工厂评价的准入

条款； 一般要求包括化学制药行业生产过程中的基础设施、管理体系、能源与资源投入、生产过程与

产品、环境排放和绩效．

化学制药行业绿色工厂评价框架如图 1 所示。

基

本

要
求

能源与资源
投入

阳系 | 
_i\, I 产品 | 

生产过程

··!/| 环境相 | 

基础设施 | 

绩效

圈 1 化学制药行业绿色工厂评价体系框圄

4. 2 评价指标

化学制药行业绿色工厂评价体系分为一级指标和二级指标．一级指标 7 个，包括基本要求、基础

设施、 管理体系 、 能源与资源投入、 生产过程与产品、环境排放、 绩效； 二级指标 32 个 ， 是一级指

标的细化，并细化为要求和预期性要求，其中预期性要求为可选项．

5 评价指标及要求

5. 1 基本要求

5. 1. 1 合规性与相关方要求

工厂应依法设立。

工厂在建设和实际生产过程中应遵守有关法律、法规、政策，并满足相关标准要求；符合 《药品

生产质量管理规范》，取得 《药品生产许可证h 按要求办理排污许可证。

对利益相关方的环境、能效、碳排放等相关要求做出承诺的，满足有关承诺的要求．

工厂应具有良好信用，近 3 年（含成立不足 3 年）无违法、经营异常和行政处罚记录，无较大及

以上安全、环保、质量等事故 ．

5. 1. 2 基础管理职责要求

工厂的基础管理职责（包括最高管理者要求和工厂要求）应满足 GB/T 36132-2018 中 4. 3 的

要求。

3 
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5.2 基础设施

5. 2. 1 建筑

工厂建筑应满足国家或地方相关法律、法规及标准的要求 ， 并从建筑材料、 建筑结构、采光照

明、绿化及场地、再生资源及能源利用等方面进行建筑的节材、节能、 节水 、 节地、无害化及可再生

能源利用。

工厂建筑应满足有关制药企业的 GB 50457 、 GB 5 1 047 、 GB 51073 、 GB 5 1133 等国家标准或地

方相关法律、法规及标准的要求。

工厂新建、改建和扩建建筑时 ， 应遵守国家产业政策和有关要求。

厂房内部装饰装修材料中醒、苯、氨、氧等有害物质应符合国家和地方法律、标准的要求．

工厂危险品仓库、有毒有害操作间、股弃物处理间等产生污染物的房间应独立设置。

工厂应选用蕴能低、高性能、高耐久性和本地建材，减少建材在全生命周期中的能漉消耗；室内

装饰装修材料满足 GB 18580～ 18588 和 GB 6566 的要求．

工厂宜采用钢结构建筑和金属建材、 生物质建材、节能门窗、新型墙体、节能保温材料等绿色建

材，在满足生产需要的前提下优化围护结构热工性能、外窗气密性等参数 ， 降低厂房内部能耗。

场地内设置可遮阴避雨的步行连廊；厂区绿化适宜，优先种植乡土植物 ， 采用少维护、耐候性强

的植物，减少日常维护的费用；绿化及场地应符合 GB 50187 的要求；室外透水地面面积占室外总面

积的比例不小于 30% 。

工厂宜使用可再生能源；宜采用节水器具和设备。

适用时工厂宜采用立体仓库或多层厂房等用地集约化设计。

5. 2. 2 照明

工厂照明应满足以下要求 ：

a ) 工厂厂区及各房间或场所的照明应尽量利用自然光， 应使用节能灯具， 人工照明应符合

GB 50034 的规定；

b) 不同场所的照明应进行分级设计；

c) 公共场所的照明应采取分区、分组与定时自动调光等措施。

5. 2. 3 工艺设施

工艺设施应满足国家或地方相关法律、法规及标准的要求，优先采用环境友好型工艺设施。

工艺路线应采用国家鼓励和推荐的先进技术 ， 避免采用国家明令淘汰的工艺技术． 在可行时采用

酶法工艺代替化学合成工艺。

工艺路线设计时应采用鼓励和国家推荐的节水、节能、无害化的技术，满足政府对环保的要求，

提高原辅材料使用效率．

工厂应合理设置生产设施 ， 确保源头控制。宜安装自动化控制系统或智能化控制系统，使用精确

计量系统 。

工厂应优先采用高效、低耗、环保型辅料等。

工厂应采取有效措施 ， 保证生产装置〈单元〉稳定运行 ， 避免或减少非计划停工．

工厂宜采用节能、节7j(等技术．

5. 2. 4 通用设备

工厂应根据生产工艺路线、能源利用水平等选择设备。

4 
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应建有管理维护保养、更新及报废制度． 现场各类运行记录完整、有效。

各类生产设备不应使用国家明令淘汰的产品． 对于现有已列入国家淘汰目录的产品或设备应按要

求制定淘汰计划 ， 并按计划进度进行淘汰更新．

5.2.5 专用设备

工厂专用设备应符合 GB/T 15692 、 GB/T 28258 、 GB 28670 、 GB/T 28671 的有关要求。

专用设备应符合制药装备标准的有关要求，宜使用微通道反应器、管式反应器、 三合一设备、连

续分离设备、密闭化的固液分离设备， 采用节能、“三废”排放小的真空泵等高效装备。

5. 2. 6 计量设备

工厂应依据 GB 17167 、 GB 24789 的要求配备、使用和管理能源、水以及其他资源的计量器具和

装置。

计量仪器应按照相关标准要求进行定期检定校准。

应建立计量管理制度，设有专人负责计量器具的管理工作〈配备、使用、检定、维修、报废等）。

应建立计量设备管理台账〈包括计量制度、计量人员管理、计量器具档案等〉。

能源及资源使用的类型不同时，应进行分类计量。

5.2. 7 污染物处理设备设施

工厂应设置污染物处理等设施。污染物处理设施的处理能力应与工厂生产排放相适应 ， 确保污染

物排放达到相关法律、法规及标准的要求。

应建有环保设施运行、停运及拆除管理制度 ， 定期开展环保设施运行状况和效果评估工作 。

应将环保设施与生产装置同等管理， 环保设施运行控制参数纳入生产操作规程和工艺卡片。

5. 3 管理体系

5. 3. 1 质量、职业健康安全及环境管理体系

工厂应建立、 实施并保持质量、职业健康安全及环境管理体系。质量管理体系应满足 GB/T 19001 

的要求 ． 职业健康安全管理体系应满足 GB/T 45001 的要求。环境管理体系应满足 GB/T 24001 的

要求 ．

质量、职业健康安全及环镜管理体系宜通过第三方机构认证。

5. 3. 2 能源管理体系

工厂应建立、实施并保持能源管理体系。 能源管理体系应满足 GB/T 23331 的要求．

能源管理体系宜通过第三方机构认证。

5. 3.3 社会责任

工厂宜定期发布社会责任报告，特别是环境社会责任履行情况，承诺并实施责任关怀。

宜定期开展资源节约、环境保护、 减碳等社会公益活动，发布在网站或通过印刷形式向利益相关

方传达．

5. 4 能源与资源投入

5. 4. 1 能源投入

工厂应来取措施优化用能结构，降低综合能耗。

5 
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应根据工厂自然环搅及周边条件合理利用可再生能源．

应建立能跟计量和统计制度 ， 制订单位产品能娓并考核。制定装置、主要用能设备、建筑等重点

用能、用水设备和设施的管理规程。

应依据 GB/T 1 5587 的要求建立能源管理制度 ； 新建工厂宜开展能源管理中心建设。

应使通用设备达到经济运行的状态 ， 对电动机的经济运行管理应符合 GB/T 12497 的规定，对凤

机、泵类和空气压缩机的经济运行管理应符合 GB/T 13466 的规定 。

应对系统中有回收价值的余热、余压进行回收利用 。

5. 4. 2 资源投入

工厂应建立资源计量和统计制度，应采取必要措施减少原辅材料的使用，按照 GB/T 29 115 的要

求对物料使用量的减少进行评价。

应制定工业节水管理实施细则和考核办法，并有效实施．

应按照 GB/T 711 9 的要求开展节水评价工作．

应定期开展水平衡测试。对7j(耗较大的设备和系统进行分析，提出整改措施并落实。

应减少水资源消耗， 开展废水循环利用．

5. 4. 3 采购

工厂应制定井实施包括节能、节水、安全、环保等要求的选择、评价和重新评价供方的准则．

应确定并实施检验或其他必要的活动，以确保采购的产品满足规定的采购要求．

5. 5 生产过程与产品

5. 5. 1 生产过程

工厂应对物料平衡、水平衡进行评估分析。

应控制元组织排放。

5. 5.2 产品

工厂应取得国家有关批准文件 ， 产品符合该类产品国家标准要求。

宜从全生命周期评价角度对产品进行设计和持续优化．

应在产品设计中引人生态设计的理念。

应按照 GB/T 24256 对生产的产品进行生态设计。

宜按照 GB/T 32161 对生产的产品进行生态设计产品评价 ， 满足绿色产品（生态设计产品〉评价

要求。

在产品生产过程中（包括原料和辅料〉应减少有害物质的使用，避免有害物质的泄漏 ， 满足国家

对产品中有害物质限制使用的要求．生产用的溶剂， 一般应选择毒性较低的溶剂，避免使用一提溶

剂，控制使用二类溶剂．

应实现有害物质替代 ． 在设计药品生产工艺时宜选用无毒或低毒的原辅材料替代有毒有害的原辅

材料 ．

5. 5. 3 减碳

6 

工厂宜采用或参照 GB/T 32 1 50，开展单位产品碳排放量核算与核查工作．

应利用核算或核查结果对产品的碳排放量进行改善。

核算或核查结果宜对外公布。
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5. 6 环境排肢

5. 6. 1 大气污染物

工厂的大气污染物排放应符合 《中华人民共和国大气污染防治法》《重点行业挥发性有机物综合

治理方案》 以及 GB 37822 、 GB 37823 的相关要求，并满足区域内排放总量控制要求．

应建有泄漏检测与修复（LOAR）管理制度，定期开展 LOAR 工作。

大气污染物治理设施应配备齐全，运行稳定。

大气污染物排放口应规范化管理，排放口设置符合 HJ 819 、 HJ 881 或 HJ 882 或 HJ 883 的相关

要求．

应根据 HJ 819 、 HJ 881 或 HJ 882 或 HJ 883 的相关要求建立大气污染物监测制度，制定自行监

测方案，按方案进行监测和信息公开。

5. 6. 2 水污染物

工厂的水污染物排放应符合 GB 21903 、 GB 21904 、 GB 21905 、 GB 21908 及地方标准的要求，

并满足区域内排放总量控制要求．

应实施雨？亏分流、污污分流 、 分质处理，并设置雨水／污水污染监控设施和应急处置设施。

污水治理设施应配备齐全，运行稳定．

水污染物排放口应规范化管理，排放口设置符合 HJ 819 、 HJ 881 或 HJ 882 或 HJ 883 的相关

要求。

应根据 HJ 819 、 HJ 881 或 HJ 882 或 HJ 883 的相关要求建立水污染物监测制度 ， 制定自行监测

方案，按方案进行监测和信息公开。

5.6.3 固体废物

工厂的固体废物收集、贮存、运输、 处置、利用应符合国家和地方相关法律、法规和标准的要

求 ， 满足 GB 18484 、 GB 18597 、 GB 18598 、 GB 18599 的要求。

应对固体废物严格实施分类管理。

应落实工业固体废物申报登记制度 ， 制定危险废物管理计划．

委外处置危险废物的 ， 应依法取得转移批准，委托有危险废物经营许可证且具备处置能力的单位

处置，按规定填写转移联单．

5. 6. 4 噪声

厂界噪声排放应满足 GB 12348 和地方主管部门的要求．

5. 6. 5 温室气体

工厂应建立温室气体排放计量和监测体系，制定并实施温室气体排放监测计划．

应建立健全温室气体排放管控记录。

宜开展温室气体排放核查 ， 核查报告宜对外公布。

5. 6.6 土壤及地下水

工厂应加强土壤、地下水环境现状调查，定期开展土壤和地下水监测 ， 并制定风险防控方案。

应加强防渗措施 ， 防止地下水污染。

应根据制药行业特殊污染物排放情况 ， 遵守 GB 36600 的相关要求。

7 
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5. 6. 7 生态保护

工厂厂〈场）选址、布局应符合生态功能区划和生态红线的有关要求。

生产经营过程中原材料收购等活动应符合有关法律、法规的规定。

在工程项目开发建设过程中，生态保护措施应全部落实，生态破坏应及时清理修复。

5. 6.8 环境凤险管理

工广应分析并建立对环境造成危险物质清单，依据相关标准、法规及客户的规定制定危险物质存

放限量标准 ； 落实突发环境事件风险评估制度，实施环境风险分类分级管理。

应落实突发环境事件隐患排查治理制度，制定对环境造成危险物质的存放、使用、防泄漏措施；

建立环坡隐患排查和治理档案。

应按照国家有关规定制定突发环境事件应急预案 ， 完善环境风险防控措施．

5. 7 绩效

5. 7. 1 一般要求

工厂应依据本标准附录 A 提供的方法计算或评估绩效 ， 井利用结果进行绩效改善．

5. 7.2 用地集约化

用地集约化指标包括容积率、建筑密度、单位用地面积产能，计算方法见附录 A. I ~ A. 3. 

5. 7. 3 原料无害化

工厂应采用附录 A 的方法计算绿色物料使用率．

绿色物料应选自省级及以上政府相关部门发布的资源综合利用产品目录、有毒有害原料（产品）

替代目录等 ， 包材选用时应注意选用可回收或可降解的材料。

在化学药品原料药产品的生产过程中应重视资源、 物料的回收再利用。

化学药品制剂产品除应满足相关标准、法规的要求不得回收原料外，宜回收满足使用要求的物料

及辅助材料。

5. 7.4 生产洁净化

工厂应采用附录 A 的方法计算单位产品主要污染物产生盘、 单位产品废气产生盘、 单位产品废

水产生量．

宜开展清洁生产审核，并建立持续清洁生产机制 ， 设有清洁生产管理部门和配备专职管理

人员。

化学药品原料药和化学药品制剂生产主要污染物产生最应满足表 1 的要求．

8 
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表 1 化学药品原料药和化学药品制荆生产主要污染物产生量

化学药品原料药 化学药品例如l
指标内容

限值 优秀值 限值 优秀值

单位产品废水 COD产生最 4二400 kg/ t 4二210 kg/ t 优于行业平均值 优于行业平均值 10%

单位产品废水 NH3-N 产生贯 ＝二270 kg/ t 骂王135 kg/ t 优于行业平均值 优于行业平均值 10%

单位产品废气产生盏
符合 GB 37823 优于行业 符合 GB 37823 

优于行业平均值 10%
的要求 平均值 10% 的要求

单位产品危废产生量 运70 kg/ t 运35 kg/l 优于行业平均值 优于行业平均值 10%

单位产品废水产生量 < 300 t/ t 骂王200 t/t 优于行业平均值 优于行业平均值 10%

5. 7.5 废物资源化

工厂化学药品原料药产品生产过程中应采用附录 A 的方法计算单位产品主要原材料消耗量、单

位产品固体废物、冷却水循环利用率。

化学药品制荆产品生产过程中应采用附录 A 的方法计算单位产品主要原材料消艳量。除相关标

准 、 法规要求的不得回收物料外 ， 宜计算其余单位产品固体废物、冷却水循环利用率。

单位产品主要原材料消耗指标应优于相关药品生产准入条件．

工业固体废物应按照 GB 18599 的要求进行处置 ， 危险废弃物应按照 GB 18597 、 GB 1859 8 的要

求进行处置．

化学药品原料药和化学药品制剂产品相关指标应满足表 2 的要求 ．

表 2 化学药品原料药和化学药品制剂产品废物资源化指标

指标 内 宅’”? 要求

限值 运二6 t/ t 
化学合成法

优秀值 < 4 t/ t 
单位产品主要原材料消耗量

限值 主二60 t/ t 
微生物发酵法

优秀值 < 40 t/ t 

限值 < 70 kg/ t 
化学药品原料药产品 化学合成法

优秀值
单位产品固体废物

~30 kg/ t 

限值 运4. 5 t/ t 
微生物发酵法

优秀值 骂王3. 5 t/ t 

限值 二注95%
冷却水循环利用率

优秀值 二~99%

限值 优于此产品生产行业平均水平
单位产品主要原材料消裁量

优秀值 优于此产品生产行业前 20%水平

限值 优于此产品生产行业平均水平
化学药品制剂产品 单位产品固体废物

优秀值 优于此产品生产行业前 20%水平

限值 二~95%
冷却水循环利用率

优秀值 二~99%

9 



HG/ T 5902- 2021 

5. 7.6 能源低碳化

工厂能源低碳化指标包括单位产品综合能耗、单位产品碳排放量。 采用附录 A 的方法计算。

化学药品原料药和化学药品制剂产品单位产品综合能耗应满足表 3 的要求．

化学药品原料药和化学药品制剂产品单位产品碳排放量应优于产品具体种类生产行业平均水平。

化学药品原料药

限值｜优秀值

表 3 化学药品原料药和化学药品制荆产品单位产品综合能耗

化学药品制剂片剂 化学药品销剂针剂

限值 优秀值 限值 优秀值

《15 阳It I < 10 tce/ t I< 15 kg叫10 000 响lcs I ~3 kgce/ 10 000剧目 ｜ 《l kgce/ 10 000 bottles I 也 2 kg叫10 000 bottles 

6 评价方法

6. 1 评价组织

评价方至少应包括独立于工厂、具备相应能力的第三方组织．

实施评价的组织应查看报告文件、统计报表、原始记录，并根据实际情况开展对相关人员的座

谈 ； 采用实地调查、抽样调查等方式收集评价证据 ， 并确保证据的完整性和准确性。

6. 2 评级方法

评价采用指标加权综合评分的方式，各指标加权综合总分的满分为 100 分． 必选指标得分根据符

合与否取 0 分或满分， 可选指标得分根据符合程度在 0分和满分之间取值。

6. 3 评价依据

评价应依据 GB/T 36132-2018 及本标准进行评价， 当工厂的指标加权综合评分满足给定的评分

标准时即可判定为绿色工厂。

7 评价程序

化学制药行业绿色工厂评价程序包括企业自评价和第三方评价 ， 如图 2 所示。绿色工厂评价指标

要求见附录队

10 
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生产过程与产品

企业开履自评价

组织第三方评价组

绿色工厂基本要求资格附T

对企业自制T报告迸行预评价

按照评价指标开展评价

确定i啊？结果． 起直在、 审核
与批准第三方评价报告

圄 2 化学制药行业绿色工厂评价程序

8 评价报告

8. 1 绿色工厂自评价报告

《化学制药行业绿色工厂自评价报告》 内容包括但不限于 ：

a) 工厂名称、地址 、 行业、法定代表人、简介等基本信息 ， 发展现状、 工业产业和生产经营

情况 ；

b) 工厂在绿色发展方面开展的重点工作及取得的成绩、 下一步拟开展的重点工作等；

c) 工厂的建筑、装置规模、 工艺路线、主要耗能设备、计量设备、照明配置情况，以及相关标

准的执行情况；

d) 工厂各项管理体系建设情况；

e) 工厂能源投入、资源投入、采购等方面的现状，以及目前正实施的节约能源资源项目；

f) 工厂生产时的设计、能效、有害物质限制使用等情况；

g) 工厂主要污染物处理设备配置及运行情况，大气污染物、水体污染物、固体废物、噪声、温

室气体排放及管理等现状；

h) 依据工厂情况开展绿色工厂向评价创建的自评表；

i) 其他支持证明材料。

8. 2 绿色工厂第三万评价报告

《化学制药行业绿色工厂第三方评价报告》 内容包括但不限于 ：
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