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[bookmark: _Toc55807140]1 前言
[bookmark: _Toc55807141][bookmark: _Toc462317570]1.1 指标体系编制出台的背景
为进一步贯彻落实《中华人民共和国清洁生产促进法》，国家发展和改革委员会根据国务院中央编办发〔2010〕108号《关于进一步落实清洁生产促进工作职责分工的意见》中的有关要求，于2012年4月26日，组织有全国人大环资委、国家发展改革委、国家环境保护部、国家工业和信息化部、在京各行业协会、行业清洁生产中心参加的清洁生产标准统编工作会议，对行业清洁生产标准统编工作提出具体要求，对各行业协会清洁生产统编工作进行了安排部署。根据国家发展改革委、环境保护部和工业和信息化部要求，中国医药企业管理协会负责起草化学原料药制造业清洁生产评价指标体系。为此，协会成立了指标体系编制工作小组，制订指标体系编制工作计划，组织开展指标体系编制工作，完成了化学原料药制造业清洁生产评价指标体系文本及编写说明初稿等编制工作。
[bookmark: _Toc55807142][bookmark: _Toc462317571]1.2 指标体系编制的必要性与紧迫性
（1）为政府主管部门提供化学原料药制造业清洁生产管理手段
政府主管部门需要了解化学原料药制造业清洁生产水平状况、评估化学原料药企业清洁生产绩效、设置化学原料药制造业节能减排导向目标；以及需要制定化学原料药产业发展政策，促进化学原料药制造业实施清洁生产，进而规范和指导化学原料药制造业清洁生产持续有效地向前发展，在化学原料药企业中建立并形成长期有效的清洁生产机制。
根据国务院中编办文件，由国家发展和改革委员会统一组织各部委和各行业清洁生产标准的编制工作。统编后的行业清洁生产评价指标体系能够作为政府各相关主管部门对行业实施清洁生产的有效管理工具和评价绩效手段，满足政府主管部门对推动各行业实施清洁生产的要求，又能够减轻企业负担，提高清洁生产工作效率。
（2）化学原料药制造业节能减排存在巨大压力
我国化学原料药制造业在国民经济发展中占有举足轻重的地位，在为国民经济发展做出重大经济贡献的同时，也大量地消耗着国内外资源与能源，向化学原料药企业周边环境排放大量的污染物。为此我国化学原料药制造业被国家列为重点污染行业之一，成为国家在节能减排方面重点关注的行业。
近年来，我国制药工业一直保持较快发展速度，但是，行业产品结构相对单一、同质化严重、深加工程度较低、下游产品开发滞后、产品链不完善。医药企业出口以初级、资源类产品为主，原料药出口比重大，占总出口量的80%以上。目前，化学原料药是我国医药工业的主要构成部分，同时也是制药工业能源消耗、污染物产生量最大的领域。
作为全球药品生产大国，我国目前化学原料药年产量约350万吨，生产过程原材料投入量大，产出比小，大部分物质最终都被废弃，污染问题较容易出现。
制药工业污染治理的难度在于产品种类多、更新速度快、涉及的生产工序复杂；所用原材料繁杂，而且有相当一部分原材料为有毒有害物质；工艺环节收率不高，一般只有30%左右，有时甚至更低，往往是几吨、十几吨甚至是几十吨的原材料才制造出一吨成品，从而产生大量废弃物，并且废物成分复杂。
目前我国医药工业增加值约占全国工业增加值的2.5%左右，能源消耗总量占全国能耗消耗总量的约0.5%，废水排放总量占全部工业废水排放总量的约2.5%，废气排放总量占全部工业废气排放总量的约0.3%，固体废物产生量占全部工业固体废物产生量的约0.2%。其中约80%是化学原料药产生过程中造成的。
针对化学原料药制造业高消耗、高排放的特点，为进一步落实工业和信息化部《工业绿色发展规划(2016-2020年)》，积极推行清洁生产，编制化学原料药制造业清洁生产评价指标体系，对推进行业清洁生产工作是十分必要的。
为推动化学原料药企业实施清洁生产，持续减少资源与能源消耗、减少污染物的产生与排放就成为紧迫的任务。如何判断化学原料药企业清洁生产水平，如何判断化学原料药企业清洁生产方面存在的潜力和机会，如何推动化学原料药企业自觉实施清洁生产，迫切需要由国家政府主管部门出台一部《化学原料药制造业清洁生产评价指标体系》，提出导向目标，规范化学原料药企业行为，引领化学原料药企业实施清洁生产。
[bookmark: _Toc55807143][bookmark: _Toc462317572]2 编制过程
[bookmark: _Toc55807144][bookmark: _Toc462317573]2.1 编制思路
目前，我国化学原料药生产有上千个品种，涉及原辅料万种以上；全国化学原料药规模以上生产企业已超过1000家，还不包括生产医药中间体的众多化工企业。因此，针对不同产品的清洁生产技术千差万别。
化学原料药是我国医药工业的战略支柱之一。通过几十年的发展，行业已经形成了比较完备的工业体系，且具有规模大、成本低、产量高的特点。然而，近年来，随着国际化学原料药产业的转移，我国已成为世界上最大的原料药生产国之一，2017年我国化学药品原药产量347.8万吨，海外出口量达60%以上，是全世界原料药生产和出口的重要地区。
在我国工业废水排放中，特别是合成类原料药，因其使用的原料种类较多且多是有机溶剂，污染物处理难度较大，处理工作量相当于纺织业、造纸业等行业的5-8倍。此外，化学原料药工业生产工序多，原材料利用率低，能源消耗较高。以青霉素生产为例，每生产青霉素工业盐5吨，需要耗水大约200吨。
《工业清洁生产推行“十二五”规划》主要从节能减排的角度将化学原料药确定为重点行业之一，并纳入了规划的重点工程。因此，结合行业现实情况，方案编制的思路确定为聚焦原料药生产全过程的关键工艺环节，制定切实可行的清洁生产评价指标，以期突出重点，达到实效。
[bookmark: _Toc462317574][bookmark: _Toc55807145]2.2 编制过程
（1）调查研究。对抗生素/维生素制药行业清洁生产现状及有关技术进行文献调研、函调，并进行企业实地调研，掌握抗生素/维生素制药行业清洁生产的总体情况和技术的具体指标。
（2）专家咨询。在调查研究基础上开展行业专家咨询工作，主要包括通讯咨询和召开现场专家咨询会的形式，对调查研究的技术相关数据进行补充和完善。
（3）方案起草。在上述工作基础上起草《化学原料药制造业清洁生产评价指标体系》，经过组织专家论证修改完善，报经国家发展和改革委员会在全国范围内征求意见，进一步修改后发布。
[bookmark: _Toc462317575][bookmark: _Toc55807146]3 适用范围
本指标体系规定了化学原料药制造业清洁生产的一般要求。本指标体系将清洁生产指标分为六类，即生产工艺与设备指标、资源与能源消耗指标、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。
本指标体系适用于化学原料药生产企业清洁生产水平评价、新/扩/改建项目环境影响评价、自愿与强制清洁生产审核、市场准入、排污许可证核发等。
[bookmark: _Toc462317576][bookmark: _Toc55807147]4 指标体系编制指导思想
本指标体系遵循“科学、合理、易操作”的原则进行编制。指标体系的编制体现了产品生命周期分析、生产全过程预防控制和源头削减的思想。本指标体系框架及定量、定性指标内容的确定，充分依据现行的化学原料药产业发展政策、产业结构调整指导目录、并充分考虑了国内外已有的清洁生产技术成果和成功的清洁生产管理经验、化学原料药制造业未来的发展趋势等信息内容。指标体系中指标的选取考虑了化学原料药生产特点和指标的典型性、代表性、统计指标数据易获得性等因素，使编制的指标体系具有可操作性。
[bookmark: _Toc55807148][bookmark: _Toc462317577]5 指标体系编制原则、依据和参考资料
[bookmark: _Toc462317578][bookmark: _Toc55807149]5.1 编制原则
（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化学原料药企业清洁生产水平，引导和推动化学原料药企业实施清洁生产，鼓励先进企业，淘汰落后企业的要求；
（3）满足政府环保主管部门对化学原料药企业新扩改建项目环评审批的要求；
（4）满足政府环保主管部门对化学原料药企业实施排污许可证管理的要求；
（5）满足政府主管部门对化学原料药企业开展自愿与强制清洁生产审核的管理要求；
（6）满足政府主管部门对化学原料药企业实施市场准入、环境准入管理要求；
（7）反映化学原料药制造业特点；
（8）促进化学原料药制造业清洁生产和技术进步；
（9）促进现有化学原料药企业完善清洁生产长效机制，持续提升化学原料药企业清洁生产水平的要求。
[bookmark: _Toc462317579][bookmark: _Toc55807150]5.2 编制依据
本指标体系编制主要依据以下文件：
（1）《清洁生产评价指标体系编制通则（试行稿）》（国家发展和改革委员会，2013年6月）
（2）《产业结构调整指导目录》(2011年版)（2013年修订）
（3）《工业和信息化部关于进一步加强工业节水工作的意见》（中华人民共和国工业和信息化部，工业和信息化部节〔2010〕218号）
（4）《中华人民共和国循环经济促进法》（中华人民共和国主席令第4号，2008）
（5）《医药工业发展规划指南》（工信部联规〔2016〕350号）
（6）《制药工业水污染物排放标准》（GB21903-21905 2008）
（7）《制药工业大气污染物排放标准》（GB 37823—2019）
（8）《挥发性有机物无组织排放控制标准》（GB 37822—2019）
（9）战略性新兴产业重点产品和服务指导目录（国家发展和改革委员会，2013）
[bookmark: _Toc462317580][bookmark: _Toc55807151]5.3 参考文献
本标准编制参考了以下文件：
（1）《发酵行业清洁生产评价指标体系（试行）》（国家发展和改革委员会，2007年7月）
（2）医药行业节能减排技术指南（工业和信息化部节能与综合利用司组织编制，2011年11月）
（3）2011-2015年中国化学制药行业节能环保运行态势与投资发展前景分析报告
（4）北京市地方标准 清洁生产评价指标体系 医药制造业 DB11/T 675-2014
[bookmark: _Toc462317581][bookmark: _Toc55807152]6 编制方法
本指标体系在编制过程中具体采用以下方法：
（1）资料收集法
为编制本指标体系，课题组先后收集了化学原料药产业发展相关政策、产业结构调整指导目录、现行的原料药行业清洁生产标准、中国医药统计年报等资料，作为编制本指标体系的支撑性资料。
（2）标准框架法
针对化学原料药制造业生产流程特点，根据《清洁生产评价指标体系编制通则（试行稿）》有关编制要求，确定了本指标体系框架。
（3）指标值确定法
本指标体系定量指标基准值的确定，主要是参照化学原料药产业发展相关政策、产业结构调整指导目录、制药工业水污染排放标准、中国医药统计年报等。
本指标体系定性指标内容的确定，主要是参照化学原料药产业发展相关政策、产业结构调整指导目录、国家对化学原料药企业清洁生产审核管理要求等资料。
（4）专家评审法
由中国医药企业管理协会组织内部专家对指标体系初稿、征求意见稿、送审稿进行评审，提出修改完善意见。由国家发展和改革委员会、工业和信息化部、生态环境部组织有政府主管部门、化学原料药企业、工程设计单位等组成的专家评审组对指标体系文本内容进行初审和终审，编制小组根据评审会议专家组提出的修改意见进行修改完善。
[bookmark: _Toc462317582][bookmark: _Toc55807153]7 指标体系框架的确立
本指标体系中评价指标体系框架的确立，主要依据《清洁生产评价指标体系编制通则（试行稿）》，并结合化学原料药制造业生产特点，吸收采纳了已颁布或已编制完成尚未颁布的清洁生产标准的研究成果予以确定。
[bookmark: _Toc55807154][bookmark: _Toc462317583]8 指标内容的确定
[bookmark: _Toc462317584][bookmark: _Toc55807155]8.1 指标权重值的确定
[bookmark: _Toc462317585][bookmark: _Toc55807156]8.1.1 一级指标权重值的确定
[bookmark: _Toc462317586]一级指标包括：生产工艺与设备指标、资源与能源消耗指标、资源综合利用指标、污染物产生指标、产品特征指标、清洁生产管理指标六类指标。
根据这六类指标在对化学原料药及结合企业清洁生产水平评价中所起的作用和影响程度大小，将生产工艺与设备指标权重值确定为15、资源与能源消耗指标权重值确定为15、资源综合利用指标权重值确定为20、污染物产生指标权重值确定为20、产品特征指标权重值确定为15、清洁生产管理指标权重值确定为15。
[bookmark: _Toc55807157]8.1.2 二级指标分权重值的确定
对于隶属于一级指标的二级指标分权重值的确定，主要根据各二级指标在企业化学原料药生产过程中对清洁生产的贡献多少、影响程度大小而定，二级指标权重值越大的指标说明其对清洁生产贡献越大、影响程度越大。各二级指标权重值的赋值情况见指标体系文本表1-表3。
[bookmark: _Toc462317587][bookmark: _Toc55807158]8.2 二级指标基准值的确定
（1）生产工艺及设备类二级指标内容的确定
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]生产工艺及设备类二级指标分别为工艺类型、装备设备。工艺类型中对：是否使用催化剂，中温与低温反应，离子交换纯化，微通道反应器；采用动态连续或常规静态提取、超临界萃取和离子交换、大孔树脂纯化技术；采用绿色酶法技术，并运用色谱分离、离子色谱、连续离子交换色谱等工艺技术，使用高效发酵菌种，高效有机碳源和氮源；不使用一类溶剂，二类溶剂使用量总量等拟定了三级基准值。装备设备中对：使用膜分离或多效浓缩，自动控制系统和生产监控系统，封闭式离心机、过滤机、载气循环干燥器、浮顶式溶剂储存回收等设备；使用喷射真空泵，CIP清洗，自动控制系统和生产监控系统，挥发性气体收集装置等设备拟定了三级基准值。是根据原料药的合成、提取和发酵三种不同来源方式和国家及化学原料药制造业节能减排要求，以及实际生产情况分别确定的。
（2）资源与能源消耗类二级指标内容的确定
资源与能源消耗类二级指标共有4项。分别为：单位产品原辅料总消耗量，单位产品取水量，单位产品综合能耗，物料损失率。指标内容确定方法如下：
单位产品原辅料总消耗指标：是参考合成、提取和发酵三种不同的原料药制备方式的多家企业数据均值予以确定的。
单位产品取水量指标：是参考合成、提取和发酵三种不同的原料药制备方式的多家企业数据以及《制药工业水污染物排放标准》中相关数据予以确定。
单位产品综合能耗指标：是参考合成、提取和发酵三种不同的原料药制备方式的多家企业数据均值予以确定的。
物料损失率指标：合成原料药通常所用物料较多，故增加此项指标对物料损失加以限定，通常损失率不得高于5%。
（3）资源综合利用类二级指标内容的确定
资源综合利用类二级指标共7项。分别为：化学溶剂重复利用率，提取溶剂回收利用率，药渣综合利用率，菌渣资源化利用率，提取废液溶剂回收率，水重复利用率，产品外包装可再生或降解率。根据原料药的合成、提取和发酵三种不同来源方式各选3-4项。具体确定方法如下：
化学溶剂回收率指标：本指标为合成法制备原料药的专属评价指标。是参考行业生产工艺特点、经营规范条件和生态环境部相关清洁生产导向性要求予以确定。
提取溶剂回收利用率指标：本指标为提取法制备原料药的专属评价指标。是参考行业生产工艺特点、经营规范条件和生态环境部相关清洁生产导向性要求予以确定。
药渣综合利用率指标：本指标为提取法制备原料药的专属评价指标。是依据《中华人民共和国循环经济促进法》和生态环境部相关清洁生产导向性要求予以确定。
菌渣资源化利用率指标：本指标为发酵法制备原料药的专属评价指标。是参考《发酵行业清洁生产评价指标体系（试行）》并结合药品生产管理予以确定。
提取废液溶剂回收率指标：本指标为发酵法制备原料药的专属评价指标。是参考《发酵行业清洁生产评价指标体系（试行）》并结合药品生产管理予以确定。
水重复利用率指标：是依据《中华人民共和国循环经济促进法》和生态环境部相关节能减排的要求予以确定。
产品外包装可再生或降解率指标：是依据《中华人民共和国循环经济促进法》和生态环境部相关节能减排的要求予以确定。
（4）污染物产生类二级指标内容的确定
污染物产生类二级指标共有5项。分别为：单位产品废水产生量、单位产品固体废物产生量、单位产品挥发性有机物产生量、单位产品COD产生量、单位产品氨氮产生量。具体确定方法是参考原环境保护部2008年发布的《发酵类制药工业水污染物排放标准》（GB 21903—2008）、《化学合成类制药工业水污染物排放标准》（GB 21904—2008）、《提取类制药工业水污染物排放标准》（GB 21905—2008），2019年发布的《制药工业大气污染物排放标准》（GB 37823—2019），并按照从严要求，适当提高标准限值后确定的。另外，参考了多家重点化学原料药企业相关统计数据验证其具备可操作性。
考虑到提取法生产原料药其原料主要是动植物，固废也主要是药渣，由于已制定药渣综合利用率指标，故将固体废物产生量指标权重设为0.1。
（5）产品特征类二级指标内容的确定
产品特征类二级指标共有5项。分别为：有毒有害原材料使用种类，化学溶剂使用种类，精制收率，目标产物提取收率，发酵产率。根据原料药的合成、提取和发酵三种不同来源方式各选2-3项。指标内容确定方法如下：
精制收率指标：本指标为化学合成法制备原料药的专属评价指标。是参考多家原料药合成企业不同原料药合成反应步数的中位值予以确定的。
目标产物提取收率指标：本指标为提取法制备原料药的专属评价指标。是参考多家原料药提取企业不同原料药提取物提取收率的中位值予以确定的。
发酵产率指标：本指标为发酵法制备原料药的专属评价指标。是参考《发酵行业清洁生产评价指标体系（试行）》及多家原料药发酵企业不同原料药发酵时间的中位值予以确定的。
（6）清洁生产管理类二级指标内容的确定
清洁生产管理类二级指标共有11项。分别为：环保法律法规执行情况，产业政策符合性，清洁生产管理，清洁生产审核，节能管理，污染物排放监测，危险化学品管理，计量器具配备情况，固体废物处理处置，土壤污染隐患排查、运输方式。主要内容包括：
符合国家和地方有关环境法律、法规，企业污染物排放总量及能源消耗总量满足国家及地方政府相关标准，满足环评批复、环保“三同时”制度、总量控制和排污许可证管理要求。
生产规模符合国家和地方相关产业政策，不采用国家明令禁止和淘汰的生产工艺、装备，未生产国家明令禁止的产品。
按照GB/T 24001建立并运行环境管理体系,建有专门负责清洁生产的领导机构，各成员单位及主管人员职责分工明确；有健全的清洁生产管理制度和奖励管理办法，有执行情况检查记录；制定有清洁生产工作规划及年度工作计划，对规划、计划提出的目标、指标、清洁生产方案，认真组织落实；资源、能源、环保设施运行统计台账齐全；建立、制定环境突发性事件应急预案（预案要通过相应环保部门备案）并定期演练。按行业无组织排放监管的相关政策要求，加强对无组织排放的防控措施，减少生产过程无组织排放。
按政府规定要求，制订有清洁生产审核工作计划，对原料及生产全流程定期开展清洁生产审核活动，中、高费方案实施率。
按国家规定要求，组织开展节能评估与能源审计工作，实施节能改造项目完成率。
按照《污染源自动监控管理办法》的规定，安装污染物排放自动监控设备，与环境保护主管部门的监控设备联网，保证设备正常运行；锅炉废气排放达到国家和地方排放标准；对无组织排放进行控制，并定期监测。
符合《危险化学品安全管理条例》相关要求。
计量器具配备满足符合国家标准GB 17167、GB 24789三级计量配备要求。
采用符合国家规定的废物处置方法处置废物；一般固体废物按照GB 18599相关规定执行；危险废物按照GB 18597相关规定执行。对一般工业固废进行妥善处理并加以循环利用。应制定并向当地环保主管部门备案危险废物管理计划，申报危险废物产生种类、产生量、流向、贮存、处置等有关资料。制定意外事故防范措施预案，并向当地环保主管部门备案。
参照国家有关技术规范，建立土壤污染隐患排查制度，保证持续有效防止有毒有害物质渗漏、流失、扬散。
厂内厂外运输使用达到国五及以上排放标准的车辆，厂内非道路移动机械全部达到国三及以上排放标准或使用新能源机械。
[bookmark: _Toc462317588][bookmark: _Toc55807159]9 指标体系实施的可行性分析
（1）经济合理性
本指标体系颁布后对推动化学原料药生产企业提高清洁生产水平将有积极的促进作用，通过推动化学原料药企业节能、降耗、减污、增效，进一步改善环境质量，提高经济效益。
（2）指标体系的可操作性
本指标体系的提出是从清洁生产与环境保护的角度出发，以化学原料药生产为主线，兼顾了化学原料药生产全流程综合性指标和各生产分工序重点关键性指标，以便能够客观真实地反映化学原料药生产企业清洁生产水平。化学原料药企业评价指标体系定量、定性指标的确定参考了化学原料药产业发展相关政策、《产业结构调整指导目录》（2011年）、《战略性新兴产业重点产品和服务指导目录》（2013）、化学原料药环保指标统计数据、现行的化学原料药制造业清洁生产标准及国内化学原料药企业实施成功的清洁生产技术和管理经验。因此，本指标体系在技术上是可行的。
（3）对化学原料药生产企业节能、降耗、减污、增效的推动
本指标体系针对企业化学原料药生产过程提出了定量与定性的清洁生产要求，本指标体系所提出的清洁生产指标基准值、清洁生产工艺技术装备以及环保与清洁生产管理要求，均来自化学原料药企业的生产实践，并被实践证明是行之有效的成功经验。本指标体系的出台必将推动化学原料药企业提升化学原料药生产工艺技术装备水平、减少资源与能源消耗、减少污染物的产生与排放、提高产品合格率和成材率，促进资源综合利用与循环利用，改进和完善环保与清洁生产管理，提升化学原料药企业清洁生产水平，促进化学原料药企业的可持续发展。
（4）案例分析
以产品能耗为指标，进行案例分析。
XXX作为公司的战略产品之一，拥有着广大的销售前景，其生产过程中需要浓缩大量的水，原有强制循环工艺，浓缩1吨水需要蒸汽0.65吨，循环水消耗101吨,动力成本236元，动力成本较高。另外，XXX是热敏性物料，强制循环有局部过热现象，导致部分物料分解，产品质量和收率下降。实施清洁生产后采用纳滤膜过滤技术替代强制循环。水分子可以透过纳滤膜而物料无法通过,水通过膜被不断的过滤出来,达到浓缩料液的目的。通过实施前后对比并将动力费折算为单位产品标煤能耗，评估指标体系可行性。
强制循环动力成本:9.35元/kg；浓缩1吨水成本：190.63元
纳滤膜机组动力成本:0.81元/kg；浓缩1吨水成本：17.01元
按照每月10吨XXX,每年按10个月生产计算：
强制循环年动力费:10吨/月*10个月*9.35元/kg*1000/10000=93.5万元
纳滤膜机组年动力费:10吨/月*10个月*0.81元/kg*1000/10000=8.1万元
按标煤（800元/t）折算：强制循环法能耗11.69t/t；纳滤膜法能耗1.01t/t。
    由此可见，通过工艺和装备的优化，企业该产品该项指标清洁生产水平从3级跃升为1级，显示了良好的效果。评价体系指标基本合理，响应良好。
[bookmark: _Toc55807160][bookmark: _Toc462317589]10 指标体系实施的节能减排潜力分析
（1）生产工艺技术装备的改进
本指标体系参照国家化学原料药产业发展相关政策、《产业结构调整指导目录》（2011年）、《战略性新兴产业重点产品和服务指导目录》（2013）、国内外化学原料药制造业生产工艺装备未来发展趋势，按照“化学原料药生产工艺装备自动化、信息化、智能化、高效化、节能与环保”等未来发展主要趋势提出了适合我国化学原料药制造业的清洁生产定量与定性指标内容，将有助于我国化学原料药企业提升化学原料药生产工艺技术装备水平，从化学原料药生产硬件建设上为节能减排奠定了基础。
（2）清洁生产技术的应用
本指标体系根据化学原料药产业发展相关政策、《产业结构调整指导目录》（2011年）、《清洁生产技术导向目录》等对化学原料药生产提出了应用相关清洁生产技术的要求，这些清洁生产技术已经被国内外化学原料药企业生产实践证明是行之有效的技术，这些技术在化学原料药企业推广普及后将会带来显著的节能减排效果，将有助于企业提高经济效益和环境效益。
（3）完善企业清洁生产组织管理
我国大多数化学原料药企业实施清洁生产走的是生产工艺技术升级改造和技术进步的道路，并且也收到了节能、降耗、减污、增效的效果，但忽视了运用管理手段来全面地、系统地、自觉地对本企业化学原料药生产过程资源与能源消耗、污染物的产生和排放进行有效地控制，大多数化学原料药企业没有能够有效地建立起清洁生产领导机构和管理制度、清洁生产审核活动，需要政府推动，借助咨询机构来完成，而不能自主、自觉地开展清洁生产审核活动。为解决这一问题，本指标体系特别提出了在化学原料药生产企业建立清洁生产领导机构和管理(奖励和考核)制度，化学原料药生产企业应有清洁生产5年规划和年度工作计划，建立完善清洁生产考核指标体系，定期开展清洁生产审核活动，从而推动化学原料药生产企业建立并形成清洁生产长效机制，使开展清洁生产活动成为企业自觉主动、持续有效的行为。
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征求意见情况汇总处理表
	名称
	化学原料药制造业清洁生产评价指标体系

	主编单位
	中国医药企业管理协会

	序号
	条款编号
	意见内容
	提出单位
	处理意见及理由

	一、意见

	1
	
	副产物利用率。根据目前GMP及环保要求，大部分副产物都是危废，需按照危废进行焚烧处置，能利用的很少，例如污粉，因杂质原因，按GMP要求只能交环保处理。
	华北制药集团股份有限公司环保部
	采纳

	2
	
	产品包装可再生或降解率。产品包装多为玻璃、塑料袋、铝箔袋、铝听、纸板桶等，根据环保相关法规，只能按危废处理，不许回收利用。
	华北制药集团股份有限公司环保部
	采纳

	3
	
	单位产品固体废物产生量和精制收率。不同产品工艺不同，相互之间反应步骤及副产物产生量没有可比性，不应用统一评价标准来考核。
	华北制药集团股份有限公司环保部
	不采纳
理由：精制收率的高低在一定程度上影响着固废的产生量，尽管存在品种差异，但仍可作为衡量企业产品工艺水平的指标。

	4
	
	有毒有害物质限量。此项评价指标应与各产品的国家质量标准对应。比如某产品毒害物质含量满足国家质量标准可定为III级，小于一定百分比为II级，再小于一定百分比为I级。
	华北制药集团股份有限公司环保部
	采纳

	5
	
	原料、菌体渣生产饲肥料率。根据环保相关法规，菌丝体应按危废处理，生产饲肥料为违法行为。
	华北制药集团股份有限公司环保部
	采纳

	6
	
	发酵废液可利用物质回收率。不同产品发酵废液成份千差万别，无可比性。有的产品其发酵废液无可回收物质或回收过程需要大量能源、资源消耗。
	华北制药集团股份有限公司环保部
	采纳

	7
	
	单位固体废物产生量（干重）。不同产品的正常发酵效价不同，固体废物产生量也就不同，无法用统一标准评价。
	华北制药集团股份有限公司环保部
	不采纳
理由：固废产生量是评价清洁生产的重要指标之一。设定相应指标可促进企业不断改进工艺，提高发酵效价水平。

	8
	
	单位产品COD产生量。建议此项评价指标考虑国内发酵类产品单位产品COD产生量实际统计值。
	华北制药集团股份有限公司环保部
	采纳

	9
	
	发酵时间。不同产品发酵周期差异较大，无法用统一标准考核。
	华北制药集团股份有限公司环保部
	采纳

	10
	
	有毒有害物质限量。一、有毒有害物质限量应与产品的国家标准相关联；二、华药爱诺公司用生物发酵法生产农药，其产品就是有毒有害物质。
	华北制药集团股份有限公司环保部
	采纳

	11
	
	能否考虑按产品种类、规模再进行一些细分？目前仅仅分为化学合成和发酵两大类还是难以实施。建议：增加新的仿制药或新药生产清洁生产指标、100吨以下规模原料药清洁生产指标等类别。
	浙江医药股份有限公司
	不采纳
理由：清洁生产以评价企业为主，原料药品种众多，按产品种类、规模进行细分工作量庞大，不现实。

	12
	
	表3中  微生物发酵法原料药清洁生产定量评价指标项目、权重及基准值。单位产品取水量：≤200；单位产品排水量：≤900。这两个指标是否有矛盾？一般情况下取水量要大于排水量。
	浙江医药股份有限公司
	采纳

	13
	
	关于溶剂回收率。根据GMP药品生产质量管理规范，为满足部分特殊药品的杂质控制需要，有些溶剂不能多次套用，导致溶剂回收率低。对于一些吨位非常小的产品，例如年产量只有几十~几百公斤的产品，因为溶剂使用量少，回收利用也不方便，也会导致溶剂重复利用率较低。建议：溶剂回收率不要作为小吨位产品的强制评价指标。
	浙江医药股份有限公司
	不采纳
理由：溶剂回收主要目的是为了便于集中处理，建少排放和污水处理的压力

	14
	
	关于合成反应步数。工艺路线的长短是由企业的产品战略方案决定的，有些产品工艺路线长，才能保证产品的竞争优势和市场地位，是企业技术实力支撑的结果。例如同一个产品可以只生产最后两步反应，也可以生产多步反应，显然多步反应的产品清洁生产指标较差。因此这不能代表这两个企业之间真实的清洁生产水平。建议：不要将产品步骤列入评价标准。
	浙江医药股份有限公司
	采纳

	15
	
	公司一些小吨位、高附加值的新产品，原辅料消耗和固废产生量必定高于大吨位的原料药产品，大部分小吨位产品的原辅料消耗量会超过6t/t，固体废物产生量远远超过70kg/t。建议：在单位产品原辅料消耗、单位产品固废产生量、溶剂回收率、固废产生量等指标设置时，应考虑反应步骤、产量、产品附加值等因素的差异。
	浙江医药股份有限公司
	采纳

	16
	
	产品工艺中，如果仅仅是涉及药品最后精制工序可以实现一类溶剂，二类溶剂使用量不超过使用溶剂总量的20%，但是如果从原料合成开始计算，则一、二类溶剂使用量会超过溶剂总量的30%，甚至达到60%。建议：二类溶剂使用量占总溶剂总量的比例，应结合合成反应步骤，分类设置数值。
	浙江医药股份有限公司
	采纳

	17
	
	建议提高生产工艺及装备指标权重至0.20，资源能源消耗指标至0.10
	浙江医药股份有限公司
	不采纳
理由：小范围变更指标权重意义不大。

	18
	
	表3里的单位产品用水量和单位产品排水量相差太大，排水量不可能比用水量大的。
	福州庆林环保公司
	采纳

	19
	
	表3里的单位产品COD产生量和单位产品NH3-N产生量是不是设置的太小了，正常药类生产行业，进入污水处理系统的COD都是在几千甚至上万，氨氮也是几百至几千。
	福州庆林环保公司
	采纳

	20
	1
	适用范围是否包括医药中间体和兽药生产企业？
	国家环境保护制药废水污染控制工程技术中心
	不采纳
理由：指标体系适用范围不包括医药中间体和兽药生产企业。

	21
	3.1
	如果只是化学原料药，即国民经济行业分类和代码表医药制造业中化学药品原料药制造（C2710），按此分类划入生物制药的微生物、氨基酸等制药是否不在此列；
	国家环境保护制药废水污染控制工程技术中心
	不采纳
理由：抗生素、氨基酸等也是化学原料药。但原料药的获取方式不同，有合成、提取、发酵。

	22
	4.3
	一般情况下发酵类单位能耗水平应高于合成类、提取类，而体系中发酵类指标最低，不合理；
	国家环境保护制药废水污染控制工程技术中心
	采纳

	23
	4.3
	合成类三级水平也要求溶剂储罐也是浮顶的，如果储罐容积比较小、饱和蒸气压比较低，要求过高；
	国家环境保护制药废水污染控制工程技术中心
	采纳

	24
	4.3
	发酵类菌渣资源化率受制于政策要求，很难实现较高的资源化率，指标要求过高；
	国家环境保护制药废水污染控制工程技术中心
	采纳

	25
	4.3
	总体要求偏高，多数现有企业包括很多大型企业很难达到三级水平，建议结合实际调整，现有规模较大、清洁生产水平相对较高的企业应基本满足三级要求为好。
	国家环境保护制药废水污染控制工程技术中心
	采纳

	26
	编制说明
	建议增加指标体系灵敏度分析
	国家环境保护制药废水污染控制工程技术中心
	采纳

	27
	编制说明
	增加案例应用及分析
	国家环境保护制药废水污染控制工程技术中心
	采纳

	28
	编制说明
	对指标权重的合理性进行案例分析
	国家环境保护制药废水污染控制工程技术中心
	采纳

	二、管理部门的意见

	1
	4.3
	建议表2的“二级指标”中增加“对于有毒有害原材料使用种类”，与表1和表3保持一致。
	生态环境部科技与财务司
	采纳

	2
	6.2.3
	由于VOCs主要以无组织形式产生和排放，根据“6 指标核算与数据来源”，VOCs产生量仅核定车间内收集后的有组织产生量，建议将无组织、非正常工况产生和排放的VOCs纳入清洁生产指标。
	生态环境部科技与财务司
	采纳

	3
	编制说明
	建议编制说明“8.2二级指标基准值”的确定（4）中“环境保护部新颁布的《制药工业水污染物排放标准》”修改为“2008年发布的《发酵类制药工业水污染物排放标准》（GB 21903—2008）、《化学合成类制药工业水污染物排放标准》（GB 21904—2008）、《提取类制药工业水污染物排放标准》（GB 21905—2008），2019年发布的《制药工业大气污染物排放标准》（GB 37823—2019）”。
	生态环境部科技与财务司
	采纳

	4
	4.3
	建议在一级指标“生产工艺及装备指标”中增加二级指标“清洁运输水平”，并按清洁运输比例划分基准值等级。
	生态环境部科技与财务司
	采纳

	5
	4.3
	关于一级指标“污染物产生指标”中的二级指标“单位产品固体废物产生量”。一是建议将该项指标分拆为“单位产品一般工业固体废物产生量”和“单位产品危险废物产生量”，并明确计量的基准含水率。二是建议未将固体废物和危险废物产生量纳入评价指标的行业企业（如《硫酸行业清洁生产评价指标体系》（二次征求意见稿）中表1、表2、表3、表4和表5对应的行业企业等），以及虽将固体废物和危险废物产生量纳入评价指标，但指标权重为0.1的行业企业（如《化学原料药制造业清洁生产评价指标体系》（二次征求意见稿）中表2对应的提取法原料药企业等），在其编制说明中补充未纳入固体废物和危险废物相关指标，或相关指标权重值较小的理由。
	生态环境部科技与财务司
	采纳

	6
	4.3
	建议在二级指标“环保法律法规执行情况”中增加“企业污染物满足国家或地方相关标准要求”相关内容。
	生态环境部科技与财务司
	采纳

	7
	4.3
	建议二级指标“产业政策符合性”中“Ⅰ级和Ⅱ级基准值”修改为“生产规模符合国家和地方相关产业政策，不采用国家限制、淘汰类的生产工艺、装备，不生产国家限制、淘汰类的产品”，“Ⅲ级基准值”修改为“生产规模符合国家和地方相关产业政策，采用国家限制类的生产工艺、装备，或生产国家限制类的产品”。
	生态环境部科技与财务司
	采纳

	8
	4.3
	建议调整二级指标“污染物排放监测”的指标评价内容，将满足国家相关监测技术规范要求作为“Ⅲ级基准值”，并按监测频次、能力等进一步划分基准值等级。
	生态环境部科技与财务司
	采纳

	9
	4.3
	关于二级指标“固体废物处理处置”。一是建议分别提出一般工业固体废物管理的Ⅰ级基准值、Ⅱ级基准值和Ⅲ级基准值的相关要求。如I级基准值管理要求为“对一般工业固体废物加以循环利用，利用率高于80%，且按照GB 18599相关规定对暂时不利用或者不能利用的一般工业固体废物进行贮存或处置”；Ⅱ级基准值管理要求为“对一般工业固体废物加以循环利用，利用率高于60%，且按照GB 18599相关规定对暂时不利用或者不能利用的一般工业固体废物进行贮存或处置”；Ⅲ级基准值管理要求为“对一般工业固体废物加以循环利用，利用率低于60%，且按照GB 18599相关规定对暂时不利用或者不能利用的一般工业固体废物进行贮存或处置”。二是建议将该指标取值中有关危险废物的描述修改为“根据《危险废物规范化管理指标体系》综合评估，危险废物规范化管理情况为“达标”。
	生态环境部科技与财务司
	采纳

	10
	6.2.3
	建议在一级指标“清洁生产管理指标”中增加二级指标“污染物无组织管控情况”。对于涉颗粒物无组织排放的，按照物料储存、转移和输送、工艺过程等方面的管控水平细化基准值等级；对于涉VOCs无组织排放的，按照《挥发性有机物无组织排放控制标准》（GB 37822—2019）或相关行业标准，从VOCs物料储存、转移和输送、工艺过程、设备与管线组件、敞开液面等方面的管控水平细化基准值等级。同时增加二级指标“土壤污染隐患排查”，其基准值内容为“参照国家有关技术规范，建立土壤污染隐患排查制度，保证持续有效防止有毒有害物质渗漏、流失、扬散”。
	生态环境部科技与财务司
	采纳

	11
	——
	我司对《化学原料药行业清洁生产评价指标体系（征求意见稿）》等7项无不同意见。
	住房城乡建设部标准定额司（2016.12.19）
	——

	12
	4.3
	建议在《化学原料药行业清洁生产评价指标体系（征求意见稿）》“污染物产生指标”中增加“单位产品挥发性有机物产生量”。
	环境保护部科技标准司（2016.10.31）
	采纳

	13
	3.1
	化学原料药行业包括无机化学原料药和有机化学原料药，标准的合成部分应针对有机化学原料药，建议对标准界定范围进一步明确。
	工业和信息化部节能与综合利用司（2016.11.8）
	采纳

	14
	——
	你司《关于征求对化学原料药等9个行业清洁生产评价指标体系（征求意见稿）”意见的函》收悉。经研究，无意见。
	中国环境监测总站
（2016.10.27）
	——

	
	
	
	
	

	三、征求意见单位名单及返回意见情况

	序号
	发送征求意见稿单位名称
	是否复函
	是否提出书面意见
	备注

	1
	
	
	
	

	五、附加说明

	征求意见单位为30个；收到回函和书面意见的单位为8个，占征求意见单位总数的26.7%；征求意见期间未回函单位22家，占征求意见单位总数的73.3%。
企业事业反馈意见为28条，其中采纳意见21条，占所提意见总数的75%；未采纳意见有7条，占所提意见总数的25%。
管理部门反馈有效意见12条：其中采纳意见12条，占所提意见总数的100%。
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《化学原料药制造业清洁生产评价指标体系》意见分类汇总情况
一、征求意见处理情况
征求意见单位为30个；收到回函和书面意见的单位为8个，占征求意见单位总数的26.7%。征求意见经归纳整理后共为40条，其中采纳意见33条，占所提意见总数的82.5%；未采纳意见有7条，占所提意见总数的17.5%。反馈意见主要集中以下几方面：
（1） 对评价指标项限定性指标和非限定性指标设置合理性意见汇总
无。
（2） 对评价指标项权重和数值设定科学性意见汇总
华北制药、浙江医药、福州庆林环保、国家环境保护制药废水污染控制工程技术中心等单位对指标选择是否合理、指标的限值是否科学，权重是否合适提出修改意见。
（3） 对评价指标体系标准术语和文字表达意见汇总
无
（4） 其他
无
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附件二：标准报批审议会专家征求意见汇总
表1审议会专家意见汇总
	名称
	化学原料药制造业清洁生产评价指标体系

	主编单位
	中国医药企业管理协会

	序号
	标准条款编号
	意见内容
	提出单位
	处理意见及理由

	1
	4.2指标基准值及说明表1-3
	表1工艺类型基准值增加“微通道反应器”
	专家建议
	采纳

	2
	4.2指标基准值及说明表1-3
	有毒有害物质限量修改为“有毒有害原材料使用种类”
	专家建议
	采纳

	3
	4.2指标基准值及说明表1-3
	表3发酵时间与精制收率合并修改为“发酵产率”
	专家建议
	采纳

	4
	4.2指标基准值及说明表1-3
	表2工艺类型动态提前修改为“动态连续提取”
	专家建议
	采纳

	5
	4.2指标基准值及说明表1-3
	表3产品特征指标增加“化学溶剂使用种类”
	专家建议
	采纳

	6
	4.2指标基准值及说明表1-3
	进一步核算调整基准值
	专家建议
	采纳
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部委征求意见情况汇总处理表
	名称
	化学原料药制造业清洁生产评价指标体系

	主编单位
	中国医药企业管理协会

	序号
	条款编号
	意见内容
	提出单位
	处理意见及理由

	一、意见

	1
	4.3
	建议表2的“二级指标”中增加“对于有毒有害原材料使用种类”，与表1和表3保持一致。
	生态环境部科技与财务司
	采纳

	2
	6.2.3
	由于VOCs主要以无组织形式产生和排放，根据“6 指标核算与数据来源”，VOCs产生量仅核定车间内收集后的有组织产生量，建议将无组织、非正常工况产生和排放的VOCs纳入清洁生产指标。
	生态环境部科技与财务司
	采纳

	3
	编制说明
	建议编制说明“8.2二级指标基准值”的确定（4）中“环境保护部新颁布的《制药工业水污染物排放标准》”修改为“2008年发布的《发酵类制药工业水污染物排放标准》（GB 21903—2008）、《化学合成类制药工业水污染物排放标准》（GB 21904—2008）、《提取类制药工业水污染物排放标准》（GB 21905—2008），2019年发布的《制药工业大气污染物排放标准》（GB 37823—2019）”。
	生态环境部科技与财务司
	采纳

	4
	4.3
	建议在一级指标“生产工艺及装备指标”中增加二级指标“清洁运输水平”，并按清洁运输比例划分基准值等级。
	生态环境部科技与财务司
	采纳

	5
	4.3
	关于一级指标“污染物产生指标”中的二级指标“单位产品固体废物产生量”。一是建议将该项指标分拆为“单位产品一般工业固体废物产生量”和“单位产品危险废物产生量”，并明确计量的基准含水率。二是建议未将固体废物和危险废物产生量纳入评价指标的行业企业（如《硫酸行业清洁生产评价指标体系》（二次征求意见稿）中表1、表2、表3、表4和表5对应的行业企业等），以及虽将固体废物和危险废物产生量纳入评价指标，但指标权重为0.1的行业企业（如《化学原料药制造业清洁生产评价指标体系》（二次征求意见稿）中表2对应的提取法原料药企业等），在其编制说明中补充未纳入固体废物和危险废物相关指标，或相关指标权重值较小的理由。
	生态环境部科技与财务司
	采纳

	6
	4.3
	建议在二级指标“环保法律法规执行情况”中增加“企业污染物满足国家或地方相关标准要求”相关内容。
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	采纳

	13
	1
	适用范围是否包括医药中间体和兽药生产企业？
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