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标准编制说明 

一、任务来源，起草单位，协作单位，主要起草人 

本指标体系由北京市经济和信息化委员会提出并归口。 

本指标体系立项编号为********。 

本指标体系由北京市经济和信息化委员会牵头，北京中竞同创能源环境技术

股份有限公司、北京医药行业协会相关专家组成的标准编制组负责起草。 

协作单位：北京同仁堂科技有限公司、北京华邈中药工程技术开发中心、北

京市双桥燕京中药饮片厂、北京康仁堂药业有限公司、华润双鹤药业股份有限公

司等医药制造企业。 

主要起草人：********。 

二、制定标准的必要性和意义 

由于雾霾天气频发，2012 年 2 月新修订的《环境空气质量标准》增加了 PM2.5

的控制指标。2013 年 9 月发布的《北京市 2013—2017 年清洁空气行动计划》提

出到 2017 年北京市空气中的细颗粒物年均浓度比 2012 年下降 25%以上。2014

年 5 月发布的《2014-2015 年节能减排低碳发展行动方案》提出 2014-2015 年单

位 GDP 能耗、化学需氧量、二氧化硫、氨氮、氮氧化物排放量分别逐年下降 3.9%、

2%、2%、2%、5%以上的工作目标。随着北京市“以退促降”空间的全面收窄，

节能减排目标面临较大压力，“内涵促降”成为工作主线。大力推行清洁生产工作

是改善北京市空气质量、减轻环境压力的重要途径。 

北京市医药制造行业经过了持续的产品结构调整、高能耗高污染产品淘汰搬

迁，以及 GMP 达标改造、技术及工艺装备等升级改造，整体节能减排技术水平

有所提高，但与国外先进企业相比，能耗、物耗及对环境的污染均较高。因此，

有必要全面推进医药制造业清洁生产工作。 

截至 2013 年底统计，北京市医药制造企业共 262 家，其中约有 15 家已开展

或正在开展清洁生产审核工作，约占全部企业的 5%。为了促进清洁生产审核工

作的全面开展，急需研究建立合理的评价指标体系，2013 年 11 月，北京市经济

和信息化委员会立项并启动了《清洁生产评价指标体系 医药制造业》标准的编



 

制工作，以规范和指导医药制造企业实施清洁生产，减少污染物的产生，保护和

改善环境。 

《清洁生产评价指标体系 医药制造业》作为本市地方标准，可规范医药制

造企业行为，指导企业开展清洁生产工作，为医药制造行业的可持续发展奠定基

础。本标准的建立将作为政府主管部门的管理工具，为行业管理提供依据，进而

规范和指导行业建立持续清洁生产机制。 

三、主要工作过程 

本标准的编制工作在北京市经济和信息化委员会的指导下进行。标准起草前

制定了编写思想，即充分体现科学性、规范性、适用性和可操作性。 

标准编制组通过对北京市医药制造企业的生产工艺及装备水平、资源和能源

消耗状况、资源综合利用情况、污染物产生类别和产生量、产品特性、清洁生产

管理情况等方面进行调查研究，并进行汇总分析，提出适用于各子行业的评价指

标及相应的基准值，最终形成《清生产评价指标体系 医药制造业》，可用于综合

评价医药制造企业的清洁生产审核、清洁生产潜力与机会的判断。 

具体工作过程如下： 

1、成立标准编制组 

北京中竞同创能源环境技术股份有限公司在接到标准编制委托任务后，联合

北京医药行业协会、制药企业专家成立了标准编制组，对标准编制工作进行了详

细的分工，同时邀请多位长期从事行业管理和企业清洁生产管理工作的专家定期

对编制组的工作思路和研究方法进行指导。 

2、确定编制范围 

根据《国民经济行业分类》GB/T 4754-2011，医药制造业分为化学药品原料

药制造、化学药品制剂制造、中药饮片加工、中成药生产、兽用药品制造、生物

药品制造、卫生材料及医药用品制造七部分。 

本标准仅对化学药品原料药制造、化学药品制剂制造、中药饮片加工、中成

药生产制定了评价指标体系，未涉及其他子行业原因如下： 

（1）兽用药品包括中药和化药，因此并未对兽用药品单独制定评价指标体

系，建议其参照化学药品制剂、中成药生产的清洁生产评价指标体系执行。同时，

兽用药品属于农业部门主管，超出了北京市经济和信息化委员会的行政管理范



 

围，本标准暂不做相关研究。 

（2）北京市生物药品制造企业共有 24 家，各企业生产产品类型差异性很大。

即使是同一种产品，不同企业的生产工艺及装备亦不尽相同，同时菌毒种型号、

培养基、培养方式、纯化技术、组分和配方等均不相同，现阶段制定统一的评价

指标体系不太现实。据了解，国家发展和改革委员会、环境保护部、工业和信息

化部已联合公示了《生物制品制造业（生物制剂）清洁生产评价指标体系》（征

求意见稿），相关企业将来可参照此标准执行。 

（3）北京市卫生材料及医药用品制造企业有二十余家，产品种类多，工艺

流程各不相同。调研过程中同类样本数量少，不具有典型性。其中卫生材料产品

原料多为棉布，较为环保，通过相关工艺流程进行脱脂、裁剪，在保证无菌的条

件下进行封装，整体能耗较低，污染排放少。因此，本标准暂不对卫生材料及医

药用品制造业单独提出评价指标体系。 

3、查阅资料 

在本指标体系制定的过程中，主要查阅了以下资料： 

（1）北京市医药制造企业基本情况：主要生产企业、生产规模、工艺流程

等。 

（2）国家及北京市医药制造业污染物控制方法及相关污染物排放标准。 

（3）国家及北京市清洁生产工艺技术以及污染物相关处理技术。 

经过查阅资料，初步形成了评价指标体系框架。 

4、专家研讨 

标准编制组通过与行业专家及企业人员座谈研讨，召开了四次研讨会，对指

标体系的框架进行了修改与完善。 

5、调研 

本指标体系调研工作采用了到企业实地调研及问卷调研相结合的方式。针对

重点医药制造企业进行现场考察；对一般医药制造企业发放问卷进行总体了解。

调研的主要内容包括： 

 生产工艺及及装备情况 

重点调研了化学药品原料药制造企业、化学药品制剂制造企业、中药饮片加

工企业、中成药制造企业生产所用的工艺过程、生产规模、生产装备等情况，掌



 

握重点用能生产环节。 

 污染物产生情况 

通过参观走廊对企业的生产工艺流程进行考察，重点了解工艺流程、清洁生

产等情况，对各企业生产全过程的污染物的产生节点、产生量及污染物种类、污

染物排放去向等进行了重点调研。 

 污染物处理现状 

对调研企业现有污染物处理装置的处理工艺流程、运行原理、污染物去除效

果、主要设备及投资费用、处理费用、污染物排放去向进行了调查了解。 

 能源资源消耗及资源综合利用情况 

对调研企业的能源消耗、水资源消耗、余热余能利用情况、可再生能源利用

情况等进行了解。 

 清洁生产管理现状 

对企业的环境法律法规标准执行情况、产业政策执行情况、开展清洁生产审

核情况、能源计量器具配备情况、固体废物处理处置情况、人员培训等情况进行

了调查了解。 

（1）现场调研 

选取行业内北京市同仁堂科技有限公司等 10 家具有代表性的典型企业分别

进行面对面的交流与沟通，征询企业对指标体系框架的意见和建议，深入了解各

类产品的生产工艺流程、与节能、减排、减污、增效相关的关键节点，根据突出

行业特点对初定的指标体系框架进行调整与完善，并最终确定具有行业适用性

的、可操作性的指标体系框架，并以此为目标设计制定调研表格。 

（2）调整指标体系框架 

通过现场调研，根据企业实际情况，经与行业专家沟通后对评价指标体系框

架进行了调整。 

（3）数据函调 

通过北京市经济和信息化委员会生物医药处对北京市医药制造企业下发了

清洁生产评价指标体系的调研问卷，了解一般医药制造企业的清洁生产情况。 

6、数据整理 

本次调研发放调研表格 252 份，收到反馈的数据样本共 84 份，经过对数据



 

进行汇总整理，剔除其中失真的数据、存在统计范围或计算错误的数据、不完整

数据等，最后得到有效样本数据 54 份。 

在数据整理分析的过程中，发现由于企业计量水平参差不齐，管理要求高低

不一，只有少数建立了完备管理体系的大型企业能够将能耗、物耗、水资源消耗

量按产品剂型和重点控制工艺环节实现分别计量和统计管理，即使设置相应的评

价指标，现阶段亦不具备可操作性。因此编制组在征求了专家总见后根据调研情

况对二级指标进行的调整和修改。 

编制组对 54 份有效样本进行分析，得出了现有评价指标体系的基准值。 

7、标准文本形成 

经上述过程后，编制组形成了医药制造业清洁生产评价指标体系初稿，经与

专家沟通交流，进行了修改，形成了征求意见稿。 

四、制定标准的原则和依据，与现行法律、法规、标准的关系。 

4.1  编制原则  

本指标体系编制主要原则有： 

（1）依据清洁生产相关法律、法规、标准进行编制； 

（2）满足政府主管部门评判医药制造企业清洁生产水平，引导和推动医药

制造企业实施清洁生产，鼓励先进企业，淘汰落后企业的要求； 

（3） 满足政府主管部门对医药制造企业开展自愿与强制清洁生产审核的管

理要求； 

（4）反映医药制造行业特点，促进医药制造行业清洁生产和技术进步； 

（5）促进现有医药制造企业完善清洁生产长效机制，持续提升医药制造企

业清洁生产水平的要求； 

（6）满足政府主管部门对医药制造企业新扩改建项目环评审批的要求； 

（7）满足政府环保主管部门对医药制造企业实施排污许可证管理要求的要

求； 

（8）满足政府主管部门对医药制造企业实施准入管理要求。 



 

4.2  主要依据 

建立本指标体系的主要依据是有关产业发展、技术进步、环境保护政策和医

药制造行业发展规划等有关文件，这些文件涉及到企业的清洁生产工作，明确了

鼓励和限制的技术发展方向，指出了加快淘汰的内容。 

同时依据编制小组向企业发放的清洁生产现状调查表及现场调研收集的相

关数据。这些内容均为本指标体系的建立奠定了基础。 

相关文件如下： 

（1）医药工业“十二五”发展规划 

（2）综合能耗计算通则  GB/T 2589 

（3）水质 化学需氧量的测定 重铬酸盐法  GB/T11914 

（4）环境管理体系要求及使用指南  GB/T 24001 

（5）中药类制药工业水污染物排放标准  GB21906-2008 

（6）化学合成类制药工业水污染物排放标准  GB 21904－2008 

（7）提取类制药工业水污染排放标准  GB21905-2008 

（8）清洁生产标准  中药饮片加工和中成药制造 

（9）北京市 2013—2017 年清洁空气行动计划 

4.3  与现行法律、法规、标准的关系 

本标准参考了现行法律、法规，在现行《清洁生产标准 中药饮片加工和中

成药制造》的基础之上，补充了化学药品原料药制造、化学药品制剂制造的清洁

生产评价指标体系，并对中药饮片加工和中成药生产增加了多项评价指标。  

五、主要条款的说明，主要技术指标、参数、实验验证的论述 

5.1  指标体系适用范围的确定 

本指标体系适用于化学药品原料药制造、化学药品制剂制造、中药饮片加工、

中成药生产的清洁生产审核、清洁生产潜力与机会的判断以及清洁生产绩效评定

和清洁生产绩效公告制度，也适用于环境影响评价、排污许可证管理等环境管理

制度。 

兽用药品制造清洁生产可参照本评价指标体系。 



 

5.2  指标体系主要内容 

本指标体系由一级指标和二级指标组成。指标集  1 2X , ,..., mx x x ，其中

 i ijx x 表示一级评价指标，
ijx 表示二级评价指标，其中 1,2,..., ; 1,2,..., ii m j n  。

其中，一级指标包括生产工艺及装备指标、资源能源消耗指标、资源综合利用指

标、污染物产生指标、产品特征指标和清洁生产管理指标六类指标，每类指标又

由若干个二级指标组成。二级指标中含有部分限定性指标。 

该 指 标 体 系 将 清 洁 生 产 水 平 划 分 为 三 个 等 级 ， 指 标 等 级 集

   1 2 3G , ,kg g g g  ，既清洁生产领先水平、清洁生产先进水平和清洁生产一

般水平。 

5.3  指标选取原则 

根据清洁生产战略，本指标体系要体现污染预防思想，重点考察生产工艺及

装备选择的先进性、资源能源利用的可持续性、污染物产生的最小化、废物回收

利用和环境管理的有效性。此外，根据《清洁生产评价指标体系编制通则》（试

行稿），本指标体系一级指标为生产工艺与装备要求、资源能源消耗、资源综合

利用、污染物产生、产品特征和清洁生产管理六大类指标。 

5.4  指标选取、基准值及说明 

各指标的评价基准值是衡量该项指标是否符合清洁生产基本要求的评价基

准。根据医药制造业清洁生产技术、装备、管理水平和企业在清洁生产方面的发

展趋势，将二级指标的基准值分为三个等级：Ⅰ级为清洁生产领先水平；Ⅱ级为

清洁生产先进水平；Ⅲ级为清洁生产一般水平。 

根据当前北京市医药制造业清洁生产情况，定量指标中Ⅰ级基准值是以当前

5%的企业达到该基准值要求为取值原则；Ⅱ级基准值是以当前 20%的企业达到

该基准值要求为取值原则；Ⅲ级基准值是以当前 50%的企业达到该基准值要求为

取值原则。 

5.4.1  生产工艺与装备指标 

生产工艺与装备二级指标从利于引导采用先进技术装备、促进技术改造和升



 

级等方面提出生产工艺及装备指标和要求。 

1、化学药品原料药制造 

通过查阅资料和现场调研了解，北京市共有 50 家企业具备原料药生产资质，

但在京生产的只有 28 家。且在生产企业中，迫于环保压力和节能目标，并不存

在合成等高污染、高能耗环节，企业仅进行中间体的精加工。 

在化学原料药的生产过程中，为避免易挥发性原料的挥发和降低粉尘的产

生，生产设备应密闭操作，因此设置了设备密度程度指标。通过调研发现，仅有

少部分企业所有生产设备均密闭操作，因此Ⅰ级水平设定为“所有设备密闭操

作”。 

在形成产品前，必须经过精制，常用的精制工序有过滤、洗涤、干燥、脱色

等等，其中可将过滤、洗涤、干燥多个工序放在一个设备里完成多项操作，减少

了不同设备间转移的污染风险，而且减少了物料的损失。因此精制过程Ⅰ、Ⅱ级

水平设定为 “使用一体机”，Ⅲ级水平设定为“分步操作”。 

环保设施的正常运行，是污染物排放稳定达标的前提，为避免造成环境污染

事故，因此设置了环保设施正常运转率指标，指标基准值通过调研数据分析汇总

得出。 

综上，化学药品原料药生产工艺及装备指标如表 1 所示。 

表 1  化学药品原料药生产工艺及装备指标 

序

号 

一级 

指标 

一级

指标

权重 

二级指标 单位 
二级指

标权重 
Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级 

1 生产

工艺

及装

备指

标 

0.2 

设备密闭程度 - 0.5 
所有设备

密闭操作 
存在敞开式设备 

2 精制 - 0.2 使用一体机 分步操作 

3 
环保处理设施正

常运转率 
% 0.3 99 98 95 

2、化学药品制剂制造 

通过查阅资料和现场调研了解，化学药品制剂主要生产工艺流程多为物理过

程，按产品类型大致可分为两类，一类是固体制剂，主要工艺流程为：加工（粉

碎、过筛、称重、配制）→制粒→压片→包衣→成型→包装；另一类为液体制剂，

主要工艺流程为制水→配制→灌封→灭菌→包装。主要产污环节为粉碎、配制、

制粒、压片环节，能耗较高的环节为制水环节。 



 

从减少污染物产生角度考虑，易产生粉尘环节选用密闭设备配套安装除尘设

备，可减少粉尘产生。因此二级指标要求加工环节、压片环节使用密闭操作设备

且安装除尘装置。 

很多药品的生产都离不开制粒环节，且制粒环节粉尘产生量大。因此二级指

标设置了制粒相关指标。一步制粒机集混合、制粒、干燥于一体，与分步操作相

比，生产效率高，对外界污染低。因此，Ⅰ级、Ⅱ级基准值设定为“一步制粒”。 

此外，灌封环节涉及到物料的转移，物料在转移过程中会造成原料的损失和

药品的污染，间接产生污染物，因此二级指标涉及了灌封环节。通过调研了解，

目前企业灌封环节使用连动装置，洗、烘、灌、封过程自动完成。与分步操作相

比，不仅提高了生产效率且有效减少了污染物的产生。因此将Ⅰ级、Ⅱ级基准值

设定为 “连动装置”，Ⅲ级基准值设定为“分步操作”。  

从能源消耗角度考虑，生产过程中，制水环节能源消耗较大，制水工艺及设

备的选择直接影响到能源消耗。根据调研了解，制备注射用水的较为先进的设备

为气压式蒸馏水机，且北京市有部分企业已经用此设备进行生产。因此将使用气

压式蒸馏水机作为制注射用水的Ⅰ级基准值。 

综上，化学药品制剂制造生产工艺与装备指标见表 2。 

表 2  化学药品制剂制造生产工艺及装备指标 

序

号 

一级 

指标 

一级

指标

权重 

二级指标 单位 
二级指

标权重 
Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级 

1 

生产

工艺

及装

备指

标 

0.25 

加工 - 0.1 使用密闭设备且安装除尘装置 

2 制粒 - 0.15 一步制粒 

混合、制粒、

干燥分步操

作 

3 压片 - 0.1 使用密闭设备且安装除尘装置 

4 包衣 - 0.1 使用高效包衣装置且安装除尘装置 

5 制注射用水 - 0.15 
气压式蒸

馏水机 
其他设备 

6 灌封 - 0.15 联动装置 
洗、烘、灌、

封分步操作 

3、中药饮片加工 

通过查阅资料和现场调研了解，中药饮片加工的主要工序及产排污节点如下

图所示： 



 

拣选 清洗 软化 切制 半成品干燥 炮制 干燥 粉碎 包装

固体废弃物 废水 粉尘、残损料 粉尘
废包装

材料

 

从减少污染物产生角度考虑，生产工艺及装备二级指标的选取主要考虑了产

污环节，且这些环节可以通过选择先进的设备或工艺从源头减少污染物的产生，

或通过控制相应的指标减少污染物产生。因此二级指标选取了拣选、清洗、切制

成品率、粉碎收率指标。 

通过调研了解，部分类别原料药材可使用机械设备如色选机、风选机进行拣

选，部分原料药材可使用滚筒式洗药机清洗。拣选和清洗工序可使用机械设备，

一方面可以提高效率，另一方面可减少固废和废水的产生。部分类别必须人工拣

选，拣选台多采用固定操作台。在调研企业中，仅有一家企业拣选台采用了可调

速皮带，根据药材的拣选难易程度调节皮带速度，提高了拣选效率。因此“拣选”

指标中，Ⅰ级基准值设定为“具备机选条件的原料全部机械拣选，人工拣选时使

用可调速皮带传送”，Ⅱ级基准值设定为“具备机选条件的原料部分原料机械挑

选，人工拣选使用固定操作台”，Ⅲ级基准值设定为“全部人工拣选”。“清洗”

指标中，Ⅰ级基准值设定为“具备机械清洗条件的原料全部机械设备清洗”，Ⅱ

级基准值设定为“具备机械清洗条件的原料部分机械设备清洗”，Ⅲ级基准值设

定为“人工清洗”。 

切制和粉碎工序，企业通过控制切制成品率和粉碎收率这两个指标来减少污

染物产生，提高原料利用率；且在实际生产中，这两个指标易于统计。因此设置

了切制成品率和粉碎收率这两个二级指标，指标基准值通过调研数据汇总分析后

得出。 

此外，干燥和炮制环节能源消耗较大。干燥方法的选择需根据产品特性决定，

技术先进的干燥方法如微波干燥等未必适用于所有产品，因此干燥环节没有设定

二级指标。 

饮片的主要炮制方法有炒制、液体辅料制法、水火共制、锻制、复制法以及

其他制法。通过调研了解，仅有炒制这一炮制方法可设定统一指标。目前企业炒

制设备一般选用电磁炒药机、燃气炒药机、燃油炒药机。根据《北京市 2013—2017

年清洁空气行动计划》中要求企业生产用能清洁化，因此，指标要求使用清洁能



 

源的炒制设备。 

综上所述，中药饮片加工生产工艺及装备指标如表 3 所示。 

表 3  中药饮片加工生产工艺及装备指标 

序

号 

一级 

指标 

一级

指标

权重 

二级指标 
单

位 

二级指

标权重 
Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级 

1 

生产

工艺

及装

备指

标 

0.25 

净制 

拣选 - 0.15 

具备机选条

件的原料全

部机械拣

选，人工拣

选时使用可

调速皮带传

送 

具备机选条

件的原料部

分原料机械

挑选，人工

拣选使用固

定操作台 

全部人

工拣选 

2 清洗 - 0.15 

具备机械清

洗条件的原

料全部机械

设备清洗 

具备机械清

洗条件的原

料部分机械

设备清洗 

人工清

洗 

3 切制成品率 % 0.2 95 93 90 

4 粉碎收率 % 0.2 97 95 90 

5 炒制 - 0.3 使用清洁能源的炒制设备 

4、中成药生产 

通过查阅资料和现场调研了解，中成药按剂型可分为丸剂、散剂、煎膏剂、

片剂、颗粒剂、胶囊、酊剂等，每种剂型生产工艺不尽相同，主要剂型生产流程

见表 4。 

表 4  主要剂型中成药生产工艺流程 

序号 剂型 主要工艺流程 

1 颗粒剂 配料→提取→浓缩→制粒→干燥→包装 

2 片剂 配料→提取→浓缩→制膏→干燥→粉碎→制粒→压片→包装 

3 软胶囊剂 
配料→提取→浓缩→干燥→粉碎→研配→压丸定型→干燥→挑丸→打

光→包装 

4 硬胶囊剂 配料→提取→浓缩→制膏→干燥→粉碎→灌装→压板→包装 

5 糖浆剂 配料→提取→浓缩→制备糖浆→配液→灌装→包装 

6 
合剂、口服

液 
配料→提取→浓缩→配液→灌锁→灭菌→包装 

7 气雾剂 配料→粉碎→提取→过滤→配液→灌装（药液，抛射剂）→包装 



 

序号 剂型 主要工艺流程 

8 喷雾剂 配料→粉碎→提取→过滤→配液→灌装→包装 

9 酊剂 配料→粉碎→提取→过滤→配液→灌装→包装 

10 大蜜丸 配料→粉碎→混合→合坨→制丸→包装 

11 小蜜丸 配料→粉碎→混合→和坨→机制丸→过筛→培面→干燥→上光→包装 

12 散剂 配料→粉碎→过筛→包装 

注：产污环节为提取、粉碎、和坨、压片、包衣、包装 

从减少污染物产生角度考虑，控制粉碎收率可减少粉尘产生，另一方面，易

产生粉尘环节选用密闭设备配套安装除尘设备可减少粉尘产生。因此二级指标设

置了粉碎收率指标，粉碎收率通过调研数据汇总分析得出，并要求和坨、压片、

包衣工序使用密闭操作设备并配套安装除尘设备。 

此外，制粒、灌封等环节涉及到物料的转移，物料在转移过程中会造成原料

的损失和药品的污染，间接产生污染物，上述环节中，应尽量减少物料的转移。

因此二级指标涉及了制粒、灌封环节。通过调研了解，目前企业制粒环节将混合、

制粒、干燥三个步骤在密闭容器内一次完成，即一步制粒，灌封环节使用连动装

置，洗、烘、灌、封自动化完成，与分步操作相比，有效减少了污染物的产生。

因此将制粒环节的Ⅰ级、Ⅱ级基准值设定为“一步制粒”，灌封环节的Ⅰ级、Ⅱ

级基准值设定为“联动装置”。  

从能源消耗角度考虑，制水环节能源消耗较大，制水设备的先进性直接影响

到能源消耗。根据调研了解，制备注射用水的较为先进的设备为气压式蒸馏水机，

且北京市有部分企业已经用此设备进行生产。因此将Ⅰ级基准值设定为“气压式

蒸馏水机”。  

环保设施的正常运行，是污染物排放稳定达标的前提，为避免造成环境污染

事故，因此设置了环保设施正常运转率指标，指标基准值通过调研数据分析汇总

得出。 

综上所述，中成药生产的生产工艺及装备指标如表 5 所示。 

 

 

 



 

表 5  中成药生产生产工艺及装备指标 

序

号 

一级 

指标 

一级

指标

权重 

二级指标 
单

位 

二级

指标

权重 

Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级 

1 

生产

工艺

及装

备指

标 

0.25 

提取 - 0.2 多效动态提取 静态提取 

2 粉碎收率 % 0.15 99 98 95 

3 制粒 - 0.1 一步制粒 

混合、制

粒、干燥

分步操作 

4 和坨 - 0.05 
使用密闭操作设备，安装配套除尘

装置 

5 制注射用水设备 - 0.2 
气压式蒸

馏水机 
其他设备 

6 灌封 - 0.2 联动装置 

洗、烘、

灌、封分

步操作 

7 
环保设施正常运转

率 
% 0.1 99 98 95 

5.4.2  资源能源消耗指标 

资源能源消耗指标从减少资源能源消耗、提高资源能源利用效率方面提出资

源能源消耗指标和要求，指标包括单位产品综合能耗、单位产品新鲜水消耗。这

些指标均为常用指标，目的是促进企业采用节能、节水的技术工艺和装备，最大

限度降低能源资源消耗，提高能源资源利用效率。 

对于化学药品制剂制造企业，资源能源消耗指标原本设想根据产品类别进行

细分，将产品类别划分为固体制剂和液体制剂，液体制剂再分为针剂和输液，针

剂分为水针和粉针，输液分为玻瓶、塑瓶、塑袋。但经调研发现，约有 80%的企

业仅生产固体制剂，而生产针剂和输液的企业中，90%的企业由于计量不完善，

不同类型产品的综合能耗无法单独计量。因此调研结果仅有固体制剂的相关数

据。 

对于中药饮片加工，《清洁生产标准 中药饮片加工和中成药制造》中设置的

指标为单位原料综合能耗，调研时收集了企业的原料重量、产品重量以及综合能

耗数据，但根据企业反应，原料药材需从外省市购买，买进的药材中间经常参杂

泥土、杂质，而且这一现场普遍存在，无法规避。因此本指标体系中选用了单位



 

产品综合能耗指标。 

除常规指标外，中药饮片加工能源消耗指标原计划设置炒制工序能耗相关指

标，经调研发现，大多数企业计量器具配备达不到三级计量要求，缺乏调研数据

支撑，因此取消了这一指标。 

各指标数据均通过调研数据汇总分析得出，具体指标见表 6。 

表 6  资源能源消耗指标 

类别 

一级

指标

权重 

二级指标 单位 

二级

指标

权重 

Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级 

化学

药品

原料

药 

0.25 

单位产品综合能耗 tce/t 0.5 10 40 100 

单位产品新鲜水消

耗 
m

3
/t 0.5 1500 2500 3500 

化学

药品

制剂 

0.25 

单位产品综合能耗

（固体制剂） 

kgce/

万片 
0.5 2.5 10 20 

单位产品新鲜水消

耗（固体制剂） 

m
3
/万

片 
0.5 0.1 0.9 1.5 

中药

饮片

加工 

0.25 

单位产品新鲜水消

耗 
m

3
/t 0.5 1.5 3 5 

单位产品综合能耗 kgce/t 0.5 80 180 300 

中成

药生

产 

0.25 

煮提阶段单位中间

产品用水量 
m

3
/t 0.5 20 40 60 

单位产品综合能耗 tce/t 0.5 1 3 7 

5.4.3  资源综合利用指标 

设置资源综合利用指标的目的是促进企业采取综合利用措施，充分利用企业

内部产生的废物，减少废物的最终产生和排放。 

化学药品原料药制造、化学药品制剂制造、中药饮片加工、中成药生产资源

综合利用指标中均设置了冷却水重复利用率和锅炉灰渣综合利用率这两项二级

指标。 

调研中发现仍有部分企业使用燃煤锅炉，因此设置了锅炉灰渣综合利用率指

标。目前，锅炉灰渣可用于铺路、制作建筑材料等，用途广泛，因此要求锅炉灰

渣综合利用率指标为 100%。 

制药企业除生产用水外，空调补水耗水量也较大，且生产用水不能重复循环

使用，因此设置了冷却水重复利用率指标。 



 

指标中原计划设置余热余能和可再生能源利用情况，但考虑到部分企业不具

备余热余能和可再生能源利用空间，因此将此指标改为奖励项指标。 

1、化学药品原料药制造 

对于化学药品原料药制造企业，资源综合利用指标除了水重复利用率、锅炉

灰渣综合利用率之外，还设置了溶媒回收率指标。原料药生产过程中，大量有机

溶剂作为溶媒使用，经处理提纯后，此部分溶剂可重复利用，降低原辅材料的消

耗，减少了污染物的产生。因此设置了溶媒回收率指标，指标基准值数据通过调

研数据汇总分析得出。 

此外，在指标设定过程中，原计划设置活性炭再生率指标。因为化学原料药

生产多为有机化学反应过程，中间产生有机废气，需经活性炭吸附后才能排放。

活性炭再生后，可以重复利用，减少了污染物的产生。但调研时企业反应活性炭

再生成本较高，考虑生产成本，吸附后的活性炭作为危废处理，再生情况较少。

因此取消了这一指标。 

表 7  化学药品原料药制造资源综合利用指标 

序

号 

一级 

指标 

一级

指标

权重 

二级指标 单位 

二级

指标

权重 

Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级 

1 资源

综合

利用

指标 

0.12 

冷却水重复利用率 % 0.4 90 80 70 

2 溶媒回收率 % 0.4 85 75 65 

3 锅炉灰渣综合利用率 % 0.2 100 

2、化学药品制剂制造 

化学药品制剂制造与化学药品原料药生产不同，多为物理过程，很少用到有

机溶剂；与中药生产也不同，产生的一些固体污染物也不是天然的植物药材，而

是成分复杂的化学中间体，无法综合利用。因此，化学药品制剂制造资源综合利

用指标仅设置了冷却水重复利用率、锅炉灰渣综合利用率这两项指标。 

表 8  化学药品制剂制造资源综合利用指标 

序

号 

一级 

指标 

一级

指标

权重 

二级指标 单位 
二级指

标权重 
Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级 

1 
资源

综合

利用

指标 

0.12 

冷却水重复利用

率 
% 0.8 90 80 70 

2 
锅炉灰渣综合利

用率 
% 0.2 100% 



 

3、中药饮片加工 

对于中药饮片加工企业，资源综合利用指标还设置了水梯级使用、非毒性饮

片残损料综合利用率两项指标。中药材的清洗过程，消耗大量水资源，同种药材

前一批的第二或第三次清洗水可用于下一批药材的第一次清洗水，以减少水资源

的消耗。在实际调研中，确有企业采用此方法，因此设置了水资源梯级使用这一

指标。 

在饮片生产过程中，会出现一些残损料，如切制过程中出现的异形片，拣选

出来的不符合要求的残次品等，非毒性饮片生产过程中产生的这些物料可用于堆

肥、制作饲料等，企业可内部综合利用或者出售给其他单位或个人将其综合利用。

调研中发现，有近一半企业将其作为垃圾直接清运处理，为改变企业这一做法，

故设定了非毒性饮片残损料综合利用率指标。  

表 9  中药饮片加工资源综合利用指标 

序

号 

一级 

指标 

一级

指标

权重 

二级指标 
单

位 

二级

指标

权重 

Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级 

1 

资源

综合

利用

指标 

0.12 

冷却水重复利用

率 
% 0.4 90 80 70 

3 水梯级使用 - 0.15 原料清洗过程中，水资源梯级使用 

4 
非毒性饮片残损

料综合利用率 
% 0.25 100 85 70 

5 
锅炉灰渣综合利

用率 
% 0.2 100 

4、中成药生产 

对于中成药生产企业，资源综合利用指标除了冷却水重复利用率、锅炉灰渣

综合利用率之外，还设置了醇提阶段乙醇回收率、无毒性药渣综合利用率两项指

标。 

煮提阶段，部分药材需要用乙醇提取，经浓缩后，乙醇作为有机溶剂可回收

再利用，降低原辅材料的消耗。乙醇回收率的Ⅰ级、Ⅱ级、Ⅲ级基准值通过调研

数据汇总分析得出。 

无论是水提还是醇提，均会产生大量的药渣。少部分药材为发挥其药性，煮

提时会加入微量重金属，此部分药渣不可综合利用，但大部分药渣均无毒副作用，

可以用于堆肥、制作饲料等。因此设置了无毒性药渣综合利用率指标。 



 

表 10  中成药生产资源综合利用指标 

序

号 

一级 

指标 

一级

指标

权重 

二级指标 
单

位 

二级

指标

权重 

Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级 

1 

资源

综合

利用

指标 

0.12 

醇提阶段乙醇回收

率 
% 0.4 85 75 60 

2 冷却水重复利用率 % 0.15 90 80 70 

3 
无毒性药渣综合利

用率 
% 0.25 100 85 60 

4 
锅炉灰渣综合利用

率 
% 0.2 100 

5.4.4  污染物产生指标 

污染物产生指标是根据总量控制要求以及国家和地方污染物排放要求设置，

其目的是从源头上采取有效措施，减少污染物的产生。相关二级指标包括单位产

品废水产生量、单位产品 COD 产生量、单位产品 NH3-N 产生量等指标。 

对于化学药品制剂制造，原先根据产品类型进行了细分（同资源能源消耗指

标，此处不再赘述），且设想了单位产品粉尘产生量指标，但经过调研发现，对

于粉尘产生量，企业并不对其进行统计，由于无数据支持，因此取消了本指标。 

各指标基准值的确定均通过调研数据汇总分析得出，具体如下表所示。 

表 11  污染物产生指标 

类别 

一级

指标

权重 

二级指标 单位 

二级

指标

权重 

Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级 

化学

药品

原料

药 

0.2 

单位产品废水产生

量 
m

3
/t 0.25 1100 1800 2600 

单位产品COD 产生

量 
kg/t 0.25 700 1000 1300 

单位产品 NH3-N 产

生量 
kg/t 0.25 450 600 900 

单位产品危废产生

量 
kg/t 0.25 35 50 70 

化学

药品

制剂 

0.2 

单位产品废水产生

量（固体制剂） 

m
3
/万

片 
0.3 0.05 0.2 0.8 

单位产品COD 产生

量（固体制剂） 

kg/万

片 
0.3 0.1 0.3 0.8 

单位产品危废产生

量（固体制剂） 

kg/万

片 
0.4 0.1 0.3 1 



 

类别 

一级

指标

权重 

二级指标 单位 

二级

指标

权重 

Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级 

中药

饮片

加工 

0.2 

单位产品废水产生

量 
m

3
/t 0.5 1.0 1.5 3.0 

单位产品COD 产生

量 
kg/t 0.5 0.2 0.5 1.0 

中成

药生

产 

0.2 

单位产品废水产生

量 
m

3
/t 0.4 20 30 50 

单位产品COD 产生

量 
kg/t 0.3 10 40 100 

单位产品 NH3-N 产

生量 
kg/t 0.3 0.2 1.0 2.0 

5.4.5  产品特征指标 

产品特征指标从利于包装材料再利用或资源化利用、产品易拆解、易回收、

易降解、环境友好等方面提出产品指标和要求。 

由于医药行业的特殊性，医药产品的质量及包装均应向药监局申报，一旦申

报通过则生产工艺、产品质量、产品包装必须严格按照申报文件进行。因此产品

特征指标未涉及产品的过度包装及质量相关指标。因产品的特殊性，不合格产品

及废包装材料均作为危险废弃物处置。因此中药饮片加工、中成药制造、化学药

品原料药制造、化学药品制剂制造产品特征指标均设置了产品生产合格率（即产

品一次检验合格率）和一次包装合格率指标。 

根据调研数据，各子行业的产品生产合格率和一次包装合格率指标见下表。 

表 12   产品特征指标 

项目 
产品生产合格率（%） 一次包装合格率（%） 

Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级 Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级 

化学原料药制造 99 98 97 99 98 97 

化学药品制剂制造 99 98 97 99 98 97 

中药饮片加工 99 98 97 99 98 97 

中成药生产 99 98 97 99 98 97 

5.4.6  清洁生产管理指标 

清洁生产管理水平是企业清洁生产绩效的重要因素。清洁生产管理指标要求

企业从清洁生产审核制度执行、清洁生产部门设置和人员配备、清洁生产管理制

度、强制性清洁生产审核政策执行情况、环境管理体系认证、建设项目环保“三



 

同时”执行情况等管理环节中对环境影响大的方面，根据各行业的具体情况提出

规范性要求。 

化学药品原料药制造、化学药品制剂制造、中药饮片加工、中成药生产清洁

生产管理指标均包括环境法律法规标准执行情况、产业政策执行情况、开展清洁

生产审核情况、清洁生产部门设置和人员配备情况、岗位培训情况、环境管理、

能源管理等方面。其中环境法律法规标准执行情况、产业政策执行情况为限定性

指标。具体见下表。 

表 13  清洁生产管理指标 

序

号 

一级 

指标 

一级

指标

权重 

二级指标 
单

位 

二级

指标

权重 

Ⅰ级基准值 
Ⅱ级基准

值 
Ⅲ级基准值 

1 

清洁

生产

管理

指标 

0.13 

环境法律法

规标准执行

情况（*） 

— 0.1 

符合国家和北京市有关环境法律、法规，

污染物排放应达到国家或地方排放标

准、总量控制和排污许可证管理要求 

2 
产业政策执

行情况（*） 
— 0.1 

符合国家和地方相关产业政策，不使用

国家和地方明令淘汰或禁止的落后工艺

和装备 

4 
开展清洁生

产审核情况 
— 0.15 

企业进行了

清洁生产审

核，并建立

了持续清洁

生产机制；

按照

GB/T24001

建立并运行

环境管理体

系，环境管

理手册、程

序文件及作

业文件齐备 

企业进行

了清洁生

产审核，

并建立了

持续清洁

生产机

制；环境

管理制度

健全，原

始记录及

统计数据

齐全有效 

企业进行了

清洁生产审

核；环境管理

制度、原始记

录及统计数

据基本齐全 

5 

清洁生产部

门设置和人

员配备 

— 0.1 
设有清洁生产管理部门

和配备专职管理人员 

设有兼职管

理人员负责

清洁生产工

作 

6 岗位培训 — 0.05 所有岗位进行定期培训 

对部分岗位

进行定期培

训 

7 环境管理 — 0.05 
健全、完善并纳入日常

管理 

较完善的环

境管理制度 

8 能源管理 — 0.1 能源计量器 能源计量 能源计量器



 

序

号 

一级 

指标 

一级

指标

权重 

二级指标 
单

位 

二级

指标

权重 

Ⅰ级基准值 
Ⅱ级基准

值 
Ⅲ级基准值 

具配备符合

GB17167－

2006 中三

级计量要

求；配备专

职管理人

员；制定年

度、月度能

源计划，能

源指标在公

司内部分解 

器具配备

符合

GB17167

－2006 中

二级计量

要求；配

备专职管

理人员 

具配备符合

GB17167－

2006 中二级

计量要求；配

备兼职管理

人员 

9 
污染物监测

系统 
— 0.1 

水气主要污染物建立日

常自主监测制度，并委

托有资质的单位进行每

季度不少于 1 次的第三

方监测，有完整的记录 

建立水和气

的主要污染

物监测制度。

按照北京市

环境保护主

管部门要求

开展污染源

监测工作 

10 

固体废弃物

处理处置情

况 
 

0.1 

一般固体废弃物是否采取了废物分类收

集、回收、处理；危险废弃物按照《国

家危险废弃物名录》进行辨识、分类管

理，并按照 GB18597 相关规定贮存，按

照《中华人民共和国固体废物污染环境

防治法》进行处置 

11 
排污口规范

化管理（*） 
— 0.05 

排污口设置符合《排污口规范化整治技

术要求（试行）》相关要求 

12 
环境应急预

案有效 
— 0.1 

编制系统的环境应急预案并定期开展环

境应急演练 

注：带（*）为限定性指标。 

5.5  权重的确定 

各指标权重的确定采用层次分析法（AHP 法）。以一级指标权重为例，进行

分析说明。 

首先通过构造两两比较判断矩阵，以提高清洁生产水平为准则，所支配的下

一层元素分别为生产工艺及装备、资源能源消耗、资源综合利用、污染物产生、

产品特征、清洁生产管理水平，对于提高清洁生产水平，以上六个方面的重要性



 

即为权重。 

对于此问题，无法直接定量判断，我们选择定性的方法进行判断。至于哪一

方面对于提高清洁生产水平更重要，按 1~9 比例标度对重要性程度赋值，1~9 标

度的含义如下：“1”表示两个元素相比，具有同样重要性；“3”表示两个元素相

比，前者比后者稍重要；“5” 表示两个元素相比，前者比后者明显重要；“7” 表

示两个元素相比，前者比后者强烈重要；“9” 表示两个元素相比，前者比后者

极端重要；“2、4、6、8”表述上述相邻判断的中间值。 

对于一级指标，收集汇总行业专家意见，两两比较结果见表 14： 

表 14  权重确定表 

 
生产工艺与

装备指标 

资源能源消

耗指标 

资源综合利

用指标 

污染物产

生指标 

产品特

征指标 

清洁生产

管理指标 

生产工艺与

装备指标 
1 1 1/3 1 1/5 1/2 

资源能源消

耗指标 
1 1 1/3 1 1/5 1/2 

资源综合利

用指标 
3 3 1 2 1/3 1 

污染物产生

指标 
1 1 1/2 1 1/3 1/2 

产品特征指

标 
5 5 3 3 1 3 

清洁生产管

理指标 
2 2 1 2 1/3 1 

比重值 0.254 0.254 0.123 0.195 0.047 0.127 

根据 AHP 的计算方法，计算得出六个方面的权重值分别为 0.254、0.254、

0.123、0.195、0.047、0.127，为方便企业计算，将计算结果的数据四舍五入后，

得出生产工艺与装备指标权重为 0.25，资源能源消耗指标权重为 0.25，资源综合

利用指标权重为 0.12，污染物产生指标权重为 0.20，产品特征指标权重为 0.05，

清洁生产管理指标权重为 0.13，各指标权重之和为 1。 

各二级指标权重计算方法同上，不再进行详细说明。 

5.6  评价方法 

5.6.1  权重分值的调整 

本指标体系通过对每个指标设定权重，以反映该指标在清洁生产评价中所占



 

的比重，原则上是根据该项指标对医药制造企业清洁生产实际效益和水平的影响

程度大小及其实施的难易程度来确定的。 

一 级 指 标 的 权 重 集  mi wwwww ,...,,..., 21 ， 二 级 指 标 的 权 重 集

 
iinijiii  ,...,,...,, 21 。 其中， 1

1




m

i

iw ， 1
1




in

j
ij 。也就是一级指标的

权重之和为 1，每个一级指标下的二级指标权重之和为 1。 

对于部分行业，如化学药品原药制造行业，有些企业一级指标项下的二级指

标权重值和小于 1，需要对二级指标项的权重值进行调整，调整后得到新的权重

值为 ij ，使其满足 1
1




in

j
ij 。 

5.6.2  考核周期的确定 

为使清洁生产工作持续有效地向前发展，使之不断深入，企业清洁生产工作

的考核应当定期进行，一般宜以一个生产年度为一个考核周期，并与生产年度同

步，这样有利于企业不断总结经验，也利于考核工作的顺利进行。 

评价清洁生产水平的数据可取自统计数据或进行实测。企业新鲜水的消耗

量、重复用水量、产品产量、能耗及各种资源的综合利用量等，以年报或考核周

期报表为准。如果统计数据严重短缺，资源综合利用特征指标也可以在考核周期

内用实测方法取得，考核周期一般不少于一个月。 

5.6.3  综合评价指标的计算 

综合评价指数的计算方法主要参考《清洁生产评价指标体系编制通则》（试

行稿）。 

1）指标无量纲化 

不同清洁生产指标由于量纲不同，不能直接比较，需要建立原始指标的隶属

函数。 












kij

kij

ijg
gx

gx
x

k ,0

,001
)(Y                    （式 1） 

式中， ijx 表示第 i 个一级指标下的第 j 个二级指标； kg 表示二级指标基准值，

其中 1g 为Ⅰ级水平， 2g 为Ⅱ级水平， 3g 为Ⅲ级水平； )(Y ijg x
k

为二级指标 ijx 对



 

于级别 kg 的隶属函数。 

如式（1）所示，若指标 ijx 属于级别 kg ，则隶属函数的值为 100，否则为 0。 

2）综合评价指数计算公式 

通过加权平均、逐层收敛可得到评价对象在不同级别 kg 的得分
kgY ，如式（2）

所示。 

       



i

kk

n

j

ijgij

m

i

ig xYw
11

))((Y                   （式 2） 

式中， iw 为第 i 个一级指标的权重， ij 为第 i 个一级指标下的第 j 个二级指

标的权重，其中 1
m

1


i

iw ， 1
1




in

j

ij ，m为一级指标的个数； in 为第 i 个一级指

标下二级指标的个数。另外， 1Yg 等同于 ⅠY ， 2Yg 等同于 ⅡY ， 3Yg 等同于 ⅢY 。 

若企业一级指标下二级指标项不能全部对应指标体系中指标，则需对其权重

值进行重新调整，调整后得到新的权重值为 ，使其满足 =1，计算公式

如式（3）所示： 

                         （式 3） 

式中： ——为医药制造企业实际涉及到的二级指标项目的原权重值。 

计算综合评价指数时， 

将 代替计算公式 中的 进行计算，得到各

个企业不同级别 的得分 。 

六、重大意见分歧的处理依据和结果 

根据产品形态、生产工艺及装备特点，本标准最初拟将化学制剂产品分为固

体制剂、输液-玻瓶、输液-塑瓶、输液-塑袋、水针、冻干粉针和无菌分装七类，

将中成药分为固体制剂、液体制剂和膏状制剂三类，并分别制定相应的清洁生产

定量指标值。后经与企业及医药行业协会专家共同研究讨论，一致认为由于现在

各制剂企业计量设备配备不全，按产品剂型分类设置清洁生产指标及分别考核在



 

操作上可行性较低。且经调研了解，80%的化学药品制剂企业仅生产固体制剂，

经共同商定，最终仅给出化学制剂产品中固体制剂的清洁生产量化指标，而暂不

对其他剂型进行分类设置指标值实施考核。 

七、采用国际标准和国外先进标准的，说明采标程度，以及与国内外

同类标准水平的对比情况 

本标准系北京市首次制定。国际上尚无有关医药制造业清洁生产评价指标体

系方面的详细文献报道，无法与之相比较。 

国内方面，《清洁生产标准 中药饮片加工和中成药制造》（DB11/T675-2009）

规定了锅炉灰渣综合利用率指标为 100%，与现有行业状况一致，本标准中直接

引用此指标名称及相应的量化值。2013 年 2 月国家发改委、环保部、工信部联

合发布了《生物制品制造业（生物制剂）清洁生产评价指标体系》征求意见稿，

向社会公开征求意见。课题组本着充分利用现有研究资源，避免重复投入的原则，

不再对生物医药部分进行研究，生物制品生产企业可参照以上标准执行。 

八、作为推荐性标准或者强制性标准的建议及其理由 

建议作为推荐性地方标准进行发布实施。 

目前医药制造企业的产品种类繁多，生产设备及生产工艺多样化，且能源计

量配备和统计管理还有待完善，致使部分清洁生产工作内容难以进行有效的考

核。《医药制造业清洁生产评价指标体系》为北京市医药制造企业清洁生产工作

的实施与考核提供了标准依据。 

九、强制性标准实施的风险点、风险程度、风险防控措施和预案 

暂不建议列入强制性标准。   

十、实施标准的措施建议 

以上数据和内容经北京市经济和信息化委员会、清洁生产专家组、医药制造

企业和医药工程管理企业的节能专家共同研讨审核确定。 

本标准可作为医药制造企业自主开展清洁生产工作的指导，作为第三方机构

开展清洁生产审核工作的依据，作为行业管理部门开展行业管理工作的抓手。建

议在标准宣贯实施的同时建立奖励机制，以提高医药制造企业自主开展清洁生产



 

工作的积极性，鼓励引导行业形成可持续发展的内生动力。对于清洁生产审核不

达标的企业限期整改，建立整改超过时限的企业公示制度，与本市食品药品安全

诚信体系建设工作结合，发挥社会监督的力量，加大失信违规的成本。 

十一、其他应说明事项 

无。 


