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1  项目背景 

1.1  任务来源 

2016 年，国务院办公厅印发了《控制污染物排放许可制实施方案》（国办发﹝2016﹞81

号），明确了排污许可制度改革的顶层设计和工作部署。受生态环境部委托，河北科技大学承

担编制制药工业的排污许可证申请与核发技术规范，项目编号 2017-47。 

其中的制药工业—生物药品制品制造排污许可证申请与核发技术规范由河北科技大学、北

京市环境保护科学研究院、环境保护部环境工程评估中心、河北华药环境保护研究所有限公

司、恒联海航（北京）管理咨询有限公司、中国化学制药工业协会、河北省环境科学学会等 7

家单位组成标准编制组实施标准编制。 

1.2  工作过程 

成立编制组，制定工作计划。按照部下达的标准制修订项目计划任务和工作要求，项目承

担单位和协作单位组成标准编制组，认真学习领会排污许可制法律法规政策标准文件，收集相

关资料，并制定工作计划。 

完成标准开题论证。经过文献调研，结合相关工作积累，经内部研讨和专家咨询，起草完

成开题论证报告，编制标准文本初稿。2017 年 4 月 28 日，部大气环境管理司委托标准研究所

主持召开开题论证会，通过开题论证，并提出以下意见：针对制药工业中的生物药品制造工业

单独制定排污许可技术规范；进一步简化生产工序，突出产排污环节；进一步加强产排污系数

和治理现状调研。 

开展调研，形成征求意见初稿。2017 年 10 月 28 日邀请华北制药股份有限公司、同仁堂制

药有限公司、石药集团、以岭药业等单位的专家在河北石家庄开会讨论研究了标准编制过程中

存在的一些重点难点问题，于 2017 年 10 月至 2018 年 12 月分别赴华药生物技术有限公司、华

北制药金坦生物技术股份有限公司、石药集团生物有限公司、中国生物技术股份有限公司、长

春生物制品研究所有限责任公司、上海生物制品研究所有限公司等 15 家生物药品制造企业进

https://www.sogou.com/link?url=DSOYnZeCC_o-soZT7z-9qIA-_PPMhmT9YUesrNrNU5uabOU88XHE9L31-A2ojzMt
https://www.sogou.com/link?url=DSOYnZeCC_o-soZT7z-9qIA-_PPMhmT9YUesrNrNU5uabOU88XHE9L31-A2ojzMt
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行了调研。了解企业实际产排污和污染防治技术应用情况，以及排放标准实施情况，与地市生

态环境部门进行深入沟通。并分别于 11 月 15 日、12 月 9 日在京组织召开讨论会，研究重点问

题的解决方案；2018 年 11 月 26 日，在北京召开了专家咨询会，就《排污许可证申请与核发技

术规范  制药工业—生物药品制品（初稿）》征求意见稿和编制说明进行讨论，专家对优化排

污单位基本情况填报的可操作性、排放口的确定、无组织排放控制管理措施、实际排放量核算

方法等重点难点提出了修改意见与建议。根据专家意见和建议， 起草形成《制药工业-生物药

品制剂排污许可申请与核发技术规范》征求意见稿初稿及编制说明。 

专家咨询，形成征求意见稿。2019 年 1 月，环境部标准司组织召开征求意见稿初稿内审

会，并提出修改意见。编制组根据专家意见进行修改。2019 年 1 月 24 日，环境部标准司组织

召开《排污许可证申请与核发技术规范 制药工业-生物药品制剂制造》（征求意见稿）技术审

查会，并提出意见，编制组根据专家意见，经过修改，完成《排污许可证申请与核发技术规范 

制药工业-生物药品制剂制造》（征求意见稿）。 

2  行业概况 

2.1  生物药品制品制造工业发展现状 

2.1.1  总体发展情况 

生物药品制品制造是利用生物体、生物组织或其成分，综合应用生物学、生物化学、微生

物学、免疫学、物理化学和药学的原理与方法进行加工、制造而成的一大类预防、诊断、治疗

制品。广义的生物药物包括从动物、植物、微生物等生物体中制取的各类天然生物活性物质及

其人工合成或半合成的天然物质类似物。但由于抗生素发展迅速，已经成为制药工业的独立门

类，所以生物药物主要包括生化药品，与生物制品及其相关的生物医学产品。 

智研咨询发布的《2018-2024 年中国互联网+生物医药外包行业竞争格局及投资战略咨询报

告》显示，对比近几年来的数据进行分析发现，2009-2016 年我国生物医药行业销售收入不断

增加，且保持了较快的增速。其中，2010 年行业销售收入为 1062.45 亿元，同比增长 1.12%，

https://www.chyxx.com/research/201710/574616.html
https://www.chyxx.com/research/201710/574616.html
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为近年来最大增幅。中国生物医药市场从 2013 年占中国整体医药市场的 8.7%增至 2017 年的

15.3%。2017 年中国生物药行业市场规模为 2185 亿元，预计 2018 年中国生物医药行业市场规

模将突破 2500 亿元见图 2-1。  

 

图 2-1  2012-2017 年生物医药行业市场规模 

2.1.2 区域分布情况 

截至2017年，生物药品制造规模以上941家企业，数量较多的为山东（17.6%）、江苏

（10.9%）和河南（6.0%）等地，具体区域分布情况详见表2-1。 

 

表2-1   生物药品制造企业区域分布情况（企业数量） 

省份 生物药品制造 

北京 40 

天津 9 

河北 26 

山西 6 

内蒙古 9 

辽宁 51 

吉林 17 

黑龙江 11 

上海 47 

江苏 103 

浙江 63 

安徽 38 
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续表    

省份 生物药品制造 

福建 19 

江西 17 

山东 166 

河南 56 

湖北 47 

湖南 49 

广东 56 

广西 8 

海南 0 

重庆 11 

四川 39 

贵州 5 

云南 10 

西藏 0 

陕西 19 

甘肃 15 

青海 2 

宁夏 0 

新疆 2 

总计 941 

从我国生物医药行业销售收入地区分布来看，2016 年山东省、江苏省和河南三省的生物

医药销售收入排名前三，其中 2016 年山东实现销售收入 1021.61 亿元，占全行业销售收入的比

重为 30.96%；江苏省位居第二，2016 年实现销售收入 432.72 亿元，占比 13.12%。我国销售收

入居前的十个省份销售收入占比达 80.68%，行业区域分布较为集中。2016 年生物医药行业销

售收入居前的 10 个地区占比分析见图 2-2。 
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图 2-2  2016 年生物医药行业销售收入居前的 10 个地区占比 

2.1.3  产品种类情况 

生物药品制品制造产业包括生物化学药品、基因工程药物和疫苗的制剂三大类。 

2017 年国民经济行业关于生物药品制品制造的分类注释中将生物药品制品分为：2761 生

物药品制造（指利用生物技术生产生物化学药品的生产活动，如酶类生化制剂、氨基酸及蛋白

质类药、脂肪类药制剂、核酸类药制剂、类毒素、抗血清类、血液制品、生物制剂、病人医用

试剂、基因工程蛋白质药物(免疫原性低、稳定性好、靶向性强、长效、生物利用度高的基因

工程蛋白质药物)、针对恶性肿瘤基因治疗药物、针对其他难治性疾病的细胞治疗产品、针对

其他难治性疾病的基因治疗药物、特异性免疫球蛋白等产品、多肽药物、双特异性抗体

等）），2762 基因工程药物和疫苗制造（包括基因工程药物和疫苗制造活动，如基因工程药

物、疫苗等）。 

按其用途分为血液制品、疫苗、诊断、单抗、其他等。2016 年，我国血液制品行业销售

收入为 296.93 亿元，占比 9%，而诊断和疫苗的占比规模分别为 10.39%和 7.97%。2016 年生物

医药细分领域占比分析见图 2-3。 
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图 2-3   2016 年生物医药细分领域占比分析（单位：%） 

 

2.2  生物药品制品制造主要生产工艺及产排污分析 

（1）基因工程类制药 

基因工程又称重组 DNA 技术，即在体外将 DNA 片段与载体连接，形成重组 DNA 分子，

在宿主细胞中复制、扩增和表达蛋白质所用的方法和技术。利用重组 DNA 技术将外源基因导

入宿主细胞进行大规模培养和诱导表达以获得蛋白质药物的过程称为基因工程制药。 

基因工程制药生产的一般工艺流程为：获取目的基因、组建重组质粒、构建基因工程菌、

培养工程菌、产物分离纯化、除菌过滤、半成品和成品鉴定、包装。基因工程类制药的纯化过

程包括分离、提取、精制和成型等。分离主要包括沉降、离心、过滤和膜分离技术；产品定型

步骤主要包括浓缩、干燥、无菌过滤和成型等技术。基因工程类制药生产工艺流程及排污节点

见图 2-4。 
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获得目的基因

表达载体的选择

重组质粒 构建基因工程菌 工程菌培养

产物分离纯化除菌过滤
半成品和成品鉴

定
包装

W 废滤液

W 设备冲洗废水

S 菌渣

G 发酵尾气

W废滤液

W 设备冲洗废水

S 菌渣

G 工艺废气

图例
G 废气
W 废水
S 固废

G 有机溶剂

废气

W 纯化废水

S 不合格产品

W 废滤液

W 设备冲洗废水

S 菌渣

 

图 2-4   基因工程类制药生产工艺及排污节点 

①水污染物产生情况 

基因工程类制药废水大部分为高浓度有机废水。废水中含有核酸、蛋白质等细胞内含物，

盐类、碳氮营养物质、维生素、抗生素等培养基组分，各种基因工程酶，以及细胞代谢物质和

毒素等。基因工程类制药废水来源及水质特点见表 2-2。 

 
表 2-2  基因工程类制药废水来源及水质特点表 

废水来源 水质特点 一般水质指标（mg/L） 

母液类 

包括各种细胞残液、细菌培养液、吸附残液等，

污染物浓度高，含盐量高，有机物浓度高，有一

定生物毒性、难降解。 

COD 一般在数万，最高可达几十万；

BOD5/COD 一般在 0.3 以下；含盐量一

般在数千以上，最高可达数万，乃至

几十万 

冲洗废水 
包括纯化机械、反应容器、等设备及材料的洗涤

水。其污染物浓度高、酸碱性变化大。 

COD:4000～10000 

BOD5:1000～3000 

辅助过程排

水 

包括循环冷却水系统排污，水环真空设备排水、

去离子水制备过程排水、蒸馏（加热）设备冷凝

水等。 

COD≤ 100 

生活污水 
与企业的人数、生活习惯、管理状态相关，但不

是主要废水。 

同一般生活污水：COD≤  300；BOD5≤ 

200；SS≤ 250；NH3-N≤ 40 
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②大气污染物产生情况 

基因工程类制药企业大气污染物主要包括发酵尾气；有机溶剂挥发气体，溶剂的使用以乙

醇、丙酮、甲醛、乙腈为主。废气源来自瓶子洗涤、发酵、纯化、溶剂提取过程以及合成仪

器、层析柱等；实验室废气，实验用的有机溶剂品种多、量小。大部分属于低毒类，毒性较大

的是甲醛、环氧乙烷、乙腈、甲醇。甲醛和恶环氧乙烷主要来自消毒过程，乙腈和甲醇主要来

自于层析或洗涤过程，乙醇主要来自于瓶子的洗涤等过程；药尘。 

（2）细胞工程类制药 

细胞工程包括动物细胞工程和植物细胞工程。动物细胞工程是以动物细胞为单位，按人们

的意愿，应用细胞生物学、分子生物学等理论和技术，有目的地进行精心设计、精心操作，使

动物细胞的某些遗传特性发生改变，达到改良或产生新品种的目的，以及使动物细胞增加或重

新获得产生某种特定产物的能力，从而在离体条件下进行大量培养、增殖，并提取出对人类有

用的产品的一门应用科学和技术。动物细胞工程制药是指利用动物细胞为宿主或者反应器，也

包括利用转基因动物作为生物反应器，用于生产疫苗、多肽和蛋白质等生物制品。植物细胞工

程同理，利用植物细胞进行生产。 

细胞工程类制药工艺大体可分为八个阶段：构建工程细胞、发酵培养、产物分离纯化、半

成品制备与检定、分装、冻干、成品检定、包装。细胞工程类制药主要生产工艺及污染物排放

节点如图 2-5。 
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构建工程细胞 发酵培养 产物分离纯化
半成品制备与

鉴定

分装冻干成品检定包装

种子细胞保

藏

G 发酵废气

W 冲洗废水

G 有机溶剂废气

W 纯化废水

图例

G 废气

W 废水

S 固废

W 废滤液

S 组织碎屑

W 冲洗废水

W 废滤液

S 不合格产品

 

图 2-5 细胞工程类制药主要生产工艺及污染物排放节点 

①水污染物产生情况 

动物细胞工程类制药废水属高浓度有机废水，其生产废水中往往混有较多的动物皮毛、组

织和器官碎屑，废水中脂肪、蛋白质含量较高。植物细胞工程类制药废水中含有植物组织、碎

屑，溶解酶类以及细胞内含物等。细胞工程类制药废水来源及水质特点见表 2-3。 

 

表 2-3  细胞工程类制药废水水质特点表 

废水来源 水质特点 一般水质指标（mg/L，pH 无量纲） 

废母液、纯化水 废水浓度高，氨氮含量高，PH变化大 pH:1～12 

包装容器清洗废水 
此部分清洗废水污染物浓度很低，但水

量较大 
COD < 100；SS < 50 

工艺设备清洗废水 该类废水 COD 较高，但水量较小 
COD < 1500；SS < 150 

BOD5/COD 一般 0～0.5 

地面清洗废水 污染物浓度低 COD < 400；SS < 200 

生活污水 
与企业的人数、生活习惯、管理状态相

关，但不是主要废水。 

同一般生活污水： 

COD≤ 300；BOD5≤ 200；SS≤ 250；

NH3-N≤ 40 
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②大气污染物产生情况 

废气排放包括：发酵、提取、干燥、有机溶剂回收产生的有机溶剂废气；粉碎、包装排放

的粉尘；废水处理设施产生的恶臭气体；清洗过程中产物的大气污染物因提取对象不同有所差

异，对植物提取主要污染物是粉尘排放，对动物提取主要污染物是恶臭气体。在酸解、碱解、

等电点沉淀、pH 调解等过程中还会涉及到酸碱废气的挥发。 

（3）酶工程类制药 

酶工程是利用酶或者细胞所具有的特异催化功能，或对酶进行修饰改造，并借助生物反应

器和工艺过程来生产人类所需要产品的一项技术。其特点是利用酶或含酶细胞作为生物催化剂

完成重要的化学反应。 

酶工程制药一般程序：细胞破碎、粗酶液的制备、酶的分离纯化、酶浓缩结晶、酶储存。

酶的分离一般采用盐析、等电点沉淀、离心分离等；酶的精制常采用凝胶过滤、离子交换层

析、吸附层析、亲和层析等；酶的浓缩结晶通常采用旋转蒸发、透析、超滤、冷冻干燥等。酶

工程类制药主要生产工艺及污染物排放节点如图 2-6。 

发酵培养 微生物

胞内酶

胞外酶

破碎细胞

动物器官

植物组织

研磨 提取

过滤 浓缩 酶的分离纯化

酶浓缩、结晶酶储存

图例

G 废气

W 废水

S 固废

G 发酵废气

W 废滤液

S 菌渣  W 浓缩废水 W 纯化废水

G 浓缩尾气

W 浓缩废水
W 组织废液

W 设备冲洗废

水

 

图 2-6   酶工程类制药生产工艺及排污节点图 

①水污染物产生情况 

酶工程类制药企业生产废水主要包括设备冲洗水，过滤清液，浓缩液等，水中污染物主要
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有 COD、BOD5、NH3-N、SS、pH、甲醇、乙醇、盐类等。酶工程类制药废水来源及水质特点

见表 2-4。 

表 2-4  酶工程类制药废水水质特点表 

废水来源 水质特点 一般水质指标（mg/L，pH 无量纲） 

废母液、纯化水 废水浓度高，氨氮含量高，PH变化大 pH:1～12 

包装容器清洗废水 
此部分清洗废水污染物浓度很低，但

水量较大 
COD < 100；SS < 50 

工艺设备清洗废水 该类废水 COD 较高，但水量较小 
COD < 1500；SS < 150 

BOD5/COD 一般 0～0.5 

地面清洗废水 污染物浓度低 COD < 400；SS < 200 

生活污水 
与企业的人数、生活习惯、管理状态

相关，但不是主要废水。 

同一般生活污水： 

COD≤ 300；BOD5≤ 200；SS≤ 250；

NH3-N≤ 40 

 

②大气污染物产生情况 

酶工程类制药企业大气污染物主要包括发酵尾气，主要成分为 CO2、水和恶臭气体；有机

溶剂挥发气体，来自瓶子洗涤、层析柱等废气；干燥尾气；浓缩尾气；消毒废气等。 

2.3  工业污染排放特征与治理现状 

2.3.1  工业污染物排放特征 

（1）废水污染物产排特征 

基因工程类制药废水大部分为高浓度有机废水。废水中含有核酸、蛋白质等细胞内含物，

盐类、碳氮营养物质、维生素、抗生素等培养基组分，各种基因工程酶，以及细胞代谢物质和

毒素等。废水污染物浓度高，含盐量高，有机物浓度高，有一定生物毒性、难降解。 

动物细胞工程类制药废水属高浓度有机废水，其生产废水中往往混有较多的动物皮毛、组

织和器官碎屑，废水中脂肪、蛋白质含量较高。植物细胞工程类制药废水中含有植物组织、碎

屑，溶解酶类以及细胞内含物等。废水污染物浓度高，氨氮含量高，pH 变化大。 

酶工程类制药企业生产废水主要有设备冲洗水，过滤清液，浓缩液等，水中污染物主要有
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COD、BOD5、NH3-N、SS、pH、甲醇、乙醇、盐类等。废水污染物浓度高，氨氮含量高，pH

变化大。 

（2）废气污染物产排特征 

生物制药废气排放主要包括：发酵、提取、纯化、干燥、有机溶剂回收产生的有机溶剂废

气；固体成品粉碎、包装排放的粉尘；液体成品过程产生的有机溶剂废气；废水处理设施及动

物房产生的恶臭气体；研发实验用的有机溶剂品种多、量小，大部分属于低毒类，毒性较大的

是甲醛、环氧乙烷、乙腈、甲醇。乙腈和甲醇主要来自于层析或洗涤过程，甲醛来自于消毒，

乙醇主要来自于瓶子的洗涤等过程 

（3）固体废物产排特征 

生物药品制品制造生产固体废物主要来自于包装环节产生的废包材，污水处理环节产生的

污泥、包装盒的边料、非感染性报废材料、实验动物粪便、生活垃圾、废弃药物、试剂瓶、检

测中心废液、研发实验室废液、废水在线监测废液、动物尸体、感染性报废材料（不合格产

品、各种过滤材料等）、废活性炭，纯水制备或废水深度处理环节产生的废树脂等。 

2.3.2  清洁生产技术 

制药工业-生物药品制品的生产严格执行 GMP 标准（药品生产质量管理规范），分别设置

不同洁净级别进行生产，并积极推广清洁生产新技术。 

1）产尘操作间（如干燥物料或产品的取样、称量、混合、包装等操作间）应当保持相对

负压或采取专门的措施，防止粉尘扩散、避免交叉污染并便于清洁；2）生产特殊性质的药

品，如高致敏性药品，必须采用专用和独立的厂房、生产设施和设备。药品产尘量大的操作区

域应当保持相对负压，排至室外的废气应当经过净化处理并符合要求，排风口应当远离其他空

气净化系统的进风口；3）特殊生物药品制品必须使用专用设施（如独立的空气净化系统）和

设备，并与其他药品生产区严格分开；4）生产某些激素类、高活性生物药品应当使用专用设

施（如独立的空气净化系统）和设备；特殊情况下，如采取特别防护措施并经过必要的验证，

上述药品制品则可通过阶段性生产方式共用同一生产设施和设备。用于上述第 2）、3）、4）

https://baike.baidu.com/item/%E8%8D%AF%E5%93%81%E7%94%9F%E4%BA%A7%E8%B4%A8%E9%87%8F%E7%AE%A1%E7%90%86%E8%A7%84%E8%8C%83/7449624
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项的空气净化系统，其排风应当经过净化处理。 

据《中华人民共和国药品管理法》，药品生产企业必须按照药品监管部门制定的 GMP 组

织生产。GMP（药品生产质量管理规范）是为保证药品在规定的质量下持续生产的体系，它要

求制药企业从原料、人员、设施设备、生产过程、包装运输、质量控制等方面按国家有关法规

达到卫生质量要求，形成一套可操作的作业规范，帮助企业改善企业卫生环境，及时发现生产

过程中存在的问题，并加以改善。GMP 中对制药生产各个环节、设备、厂区均有非常严格的

卫生标准要求，其中也涉及到生产厂房的环境空气质量要求。 

2.3.3  末端治理技术 

（1）废水治理 

生物药品制品制造生产过程中有机污染严重，COD 较高。因此，在废水处理过程中，一

般先采用混凝、气浮等方法。企业调研资料显示，生物药品制品制造废水的处理一般采用厌氧

-好氧处理工艺。厌氧处理主要采用 UASB、水解酸化等工艺，好氧生化处理装置主要采用活

性污泥法、生物接触氧化法以及序批式活性污泥法等。 

按照废水的排水去向可把目前制药企业废水处理归纳为两种模式，一种是各种废水经收集

后进入企业的集中废水处理设施，经过一系列预处理、生化处理设施（主要采用的有活性污泥

法、接触氧化法、SBR 等传统成熟工艺）处理后直接排入河道、湖泊等水体中。还有一种是企

业经过简单的预处理（调节中和、沉淀工序），然后排入二级处理设施，包括城市污水处理厂

和工业废水处理厂。 

结合企业水污染治理调研结果，综合分析生物制药废水特点、废水处理技术以及国家对生

物工程类制药废水的排放要求，常见的废水治理工艺包括： 

预处理系统：消毒灭活、格栅、混凝、沉淀、中和调节、气浮、氧化、吸附等； 

生化处理系统：水解酸化、厌氧生物法、好氧生物法、曝气生物滤池； 

深度处理：活性炭吸附、高级氧化、臭氧、芬顿氧化、离子交换、树脂过滤、膜分离等； 

（2）废气治理 
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生物药品制品制造生产过程中产生的颗粒物一般采用袋式除尘、滤筒除尘、多管除尘、湿

式除尘、水浴除尘等进行处理。生物药品制品制造生产过程中产生的有机废气一般采用冷凝、

吸收、吸附、生物处理、催化氧化、燃烧等技术进行处理。 

（3）固体废物治理 

生物药品制品制造固体废物污染治理方式包括贮存、利用、处置和转移等。固体废物去向

包括自行暂存、自行利用、自行处置和转移，转移包括排污单位委托有能力、有资质单位进行

焚烧、填埋、资源化利用或综合利用等。 

3  标准制订的必要性分析 

3.1  落实我国排污许可证制度的需要 

2016 年 11 月，国务院办公厅印发《控制污染物排放许可制实施方案》，明确将排污许可

制建设成为固定污染源环境管理的核心制度，作为企业守法、部门执法、社会监督的依据，为

提高环境管理效能和改善环境质量奠定坚实基础。方案提出，到 2020 年，完成覆盖所有固定

污染源的排污许可证核发工作，基本建立法规体系完备、技术体系科学、管理体系高效的排污

许可制，实现系统化、科学化、法治化、精细化、信息化的“一证式”管理。通过制定排污许可

技术规范，使排污许可制度与总量控制制度、环境影响评价制度等相融合，统筹简化对企业的

环境管理。同时，还使排污许可制度与环保企业自行监测、企业环境管理台账记录、信息公开

和强化监管等环保管理制度相衔接。其中，制药工业—生物药品制品制造排污许可制的实施已

列入《固定污染源排污许可分类管理名录（2017 版）》的 2020 年工作计划。 

3.2  相关环保标准和环保工作的需要 

排污许可制度是落实企事业单位总量控制要求的重要手段，是衔接环评制度，融合总量控

制的核心，将是一个重要的有意义的工作。通过排污许可制改革，改变从上往下分解总量指标

的行政区域总量控制制度，建立由下向上的企事业单位总量控制制度，将总量控制的责任回归

到企事业单位，从而落实排污单位对其排放行为负责、政府对其辖区环境质量负责的法律责
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任。 

排污许可证载明的许可排放量即为排污单位污染物排放的天花板，是排污单位污染物排放

的总量指标，通过在许可证中载明，使排污单位知晓自身责任，政府明确核查重点，公众掌握

监督依据。 

3.3  加强污染防治的需要 

生物药品制品制造生产过程中会产生废水、废气和固体废物，这些都对环境造成了不利影

响。由于生物药品制品制造工业药物品种及生产工艺的不同，使得生物药品制品制造排污水平

有较大差异，如若直接排放将对周围生态环境造成污染。为推进生物药品制品制造的清洁生

产，同时加强末端治理，提高行业可持续发展水平，有必要制定排污许可配套的相关技术规

范，用以规范排污单位的环境行为，促进各项污染物稳定达标排放，切实保护环境质量。 

4  标准制定的原则与技术路线 

4.1  标准制定的原则 

（1）与现有政策法律法规相一致 

按照与我国现行有关的环境法律法规、标准协调相配套，与环境保护的方针政策相一致的

原则，以《控制污染物排放许可制实施方案》（国办发〔2016〕81 号）、《排污许可证管理

办法（试行）》（环境保护部令第48 号）等相关的法律法规、标准规范为依据制订本标准。 

（2）体现行业特色 

针对生物药品制品制造排污单位的生产和产排污特点开展研究，识别废气、废水类别和执

行的污染物排放标准，区分主要和一般排放口，并给出许可排放浓度限值和排放量的确定方

法，以及无组织排放控制要求，指导中生物药品制品制造排污单位填报申请排污许可证和核发

机关审核确定排污许可证。 

（3）必要性和可行性相结合 

一方面以落实污染物排放标准、排放控制要求为主要原则，一方面提出将地方改善环境质

量规定的要求纳入排污许可，并且根据实际调研情况，给出切实可行的许可排放量核算方法，
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保证排污许可证的发放能够最大限度地与中成药生产排污单位的实际情况相吻合，既达到基本

要求，又能进一步促进环境质量改善。 

4.2  标准制定的技术路线 

本标准制订的技术路线见图4-1。主要工作包括识别行业的产排污节点、污染因子，确定

各排放口类型和执行标准，列出污染防治技术措施。给出许可排放浓度限值和排放量确定方

法，推荐可行的污染防治技术。提出自行监测技术要求、环境管理台账要求和执行报告要求。

结合发证后的监管监督工作，给出实际排放量核算方法和合规判定方法。 
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图 4-1  标准制定的技术路线 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

图 4-1  标准制定的技术路线 
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国外实施经验 国内外排污许可证对比研究 区域试点验证 
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 编制全国排污许可证管理信息平台关于生物药品制品制造的数据字典 

 编制生物药品制品制造排污许可证申请与核发技术规范培训教材等 

 

体
系
设
计
研
究 

重
点
难
点
研
究 

试
点
应
用 

各
阶
段
成
果 

排污许可证申请与核发技术规范  制药工业—生物药品制品制造》编制 
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5  国内外相关标准 

5.1  主要国家、地区及国际组织相关标准 

5.1.1  国外排污许可相关管理要求 

排污许可制度在国外是一种切实减少污染物排放的控制措施。排污许可制度被称为污染控

制法的“支柱”。排污许可证制度于20世纪70年代最早在瑞典得以应用。基于良好的实施效果，

瑞典的排污许可证制度得到了很多国家的认可。美国、欧盟等发达国家和地区拥有完善的排污

许可体系，并有效支撑了各种环境管理制度发挥作用。 

美国以《清洁水法》和《清洁空气法》为法律载体具体实施污水和大气排污许可，取得了

良好的环境效益，相关经验值得借鉴。美国的排污许可制度最早确立于水污染防治领域。1972

年11月，美国国会正式通过《联邦水污染控制法修正案》，美国排污许可制度由此正式确立，

从1972年开始在全国范围内实行污染物排放许可证制度，并在技术路线和方法上不断得到改进

和发展。1972~1976年，美国实施了第一轮排污许可证制度，并制定了实施污染物总量分配的

技术指南。美国国会于1977年对《联邦水污染控制法修正案》进行修订，最终形成美国防治水

污染和实施水污染排污许可制度的法律基础，即《清洁水法》。美国在80年代开始实施联邦排

污许可证和排污削减制度。排污许可制度在美国水、大气等多个领域得到广泛应用，并取得了

显著成果，被认为是美国环境管理最为有效的措施之一。1990年，借鉴《清洁水法》，美国国

会又修订《清洁空气法》，确立了针对大气污染物排放的许可证制度。 

美国联邦环保局在相关法律的授权之下对于排污的设施和设备，按照一定的条件和要求签

发联邦许可证。需要指出的是，联邦环保局可将全部或一部分签发许可证的权力授权州或地方

政府执行，但前提是州或地方政府应有相应的或更为严格的污染物排放标准，并且执行机构有

权力且有能力执行这些标准。各州和地方政府可就权限下放提出申请，联邦环保局将于接到申

请之日起90天之内，决定是否授权州或地方政府签发许可证。若申请予以准许，则将由州或地

方政府在管辖范围内自行签发许可证；若申请予以驳回，则仍由联邦环保局负责签发在该范围
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内的许可证。 

在很多领域内，联邦环保局都会将签发许可证的权力下放到州或地方政府。在水污染排放

管控领域，尽管各州所获授权的情况略有不同，但绝大部分州（46个州）已获得全部或部分授

权，可自行签发水污染排放许可证。 

除联邦许可证外，一些州或地方政府还自行设置了一些排污许可证。根据规定，联邦环保

局须确立适用于所有州或地方许可证的最基本要求，并为州或地方政府确立自己的许可证制度

提供指导；州或地方政府可在确保达到联邦最低要求的同时，根据自身的情况和需求，建立自

己的许可证制度。例如，纽约州在《环境保护法》第17条的规定下，建立了纽约针对水污染排

放的许可证制度。 

美国联邦环保局对于许可审核与签发者的能力建设给予高度重视。联邦环保局发布了一份

详尽的工作手册，为许可证签发者提供了关于联邦许可证制度的整体框架和脉络的概括性说

明，也为许可证签发者的培训提供基本依据。同时，联邦环保局还为许可证签发者提供了各种

线下及线上的培训课程和研讨会，以确保许可证制度的有效实施。 

5.2  国内相关管理文件和标准 

5.2.1  产业发展政策 

为加快转变经济发展方式，推动产业结构调整和优化升级，完善和发展现代产业体系，国

家发改委会同国务院有关部门发布实施了《产业结构调整指导目录（2011 年本）（修正）》。

根据该目录，涉及生物药品制品制造的如表 5-1 所示。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

20 

 

表 5-1  《产业结构调整指导目录（2011 年本）（修正）》 

类别 涉及生物药品制品制造的内容 

鼓励类 

1、动物疫病新型诊断试剂、疫苗及低毒低残留兽药（含兽用生物制品）新工

艺、新技术开发与应用。  

2、现代生物技术药物、重大传染病防治疫苗和药物、新型诊断试剂的开发和

生产，大规模细胞培养和纯化技术、大规模药用多肽和核酸合成、发酵、纯化

技术开发和应用，采用现代生物技术改造传统生产工艺 。 

限制类 无 

淘汰类 不符合 GMP 要求的安瓿拉丝灌封机。 

为加快淘汰落后生产能力，促进工业结构优化升级，工信部制定发布了《部分工业行业淘

汰落后生产工艺装备和产品指导目录（2010 年本）》，该目录也规定“八、医药 3.不符合 GMP

要求的安瓿拉丝灌封机；5.无净化设施的热风干燥箱，属于淘汰落后工艺。 

5.2.2  国家环境保护有关要求 

为指导“十三五”环保工作，国务院发布实施了《“十三五”生态环境保护规划》（国发

〔2016〕65 号）。在第五章第二节“深入推进重点污染物减排”中的“专栏 3 推动重点行业治污

减排”中未对化学药品制剂制造行业提出明确的要求。在该节还提出总磷、总氮超标水域实施

流域、区域性总量控制，并在“专栏 4 区域性、流域性总量控制地区”中列出总磷、总氮总量控

制的地级市。 

针对氮磷污染成为影响流域水质改善的突出瓶颈这一水污染防治的新形势，生态环境部发

布《关于加强固定污染源氮磷污染防治的通知》（环水体〔2018〕16 号）。该通知要求：重

点行业企业建立氮磷排放管理台账，开展自行监测及监测结果信息公开，上报氮磷达标情况，

重点行业的重点排污单位应于 2018 年 6 月底前安装含总氮和（或）总磷指标的自动在线监控

设备并与环境保护主管部门联网。相关企业要优化升级生产治理设施，强化运行管理，提高脱

氮除磷能力和效率。生物药品制品制造行业不属于“总氮总磷排放重点行业”，因此不需要开展

安装总氮和（或）总磷指标的自动在线监控设备。 

5.2.3  排污许可技术规范及相关配套标准 

国务院办公厅于 2016 年 11 月印发《控制污染物排放许可制实施方案》（国办发〔2016〕
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81 号），要求对企事业单位发放排污许可证并依证监管实施排污许可制。为贯彻落实该方

案，原环境保护部于 2016 年 12 月发布了《关于印发<排污许可证管理暂行规定>的通知》（环

水体〔2016〕186 号）和《关于开展火电、造纸行业和京津冀试点城市高架源排污许可证管理

工作的通知》（环水体〔2016〕189 号），启动了火电、造纸行业排污许可证申请与核发的相

关工作。为明确各行业纳入排污许可管理的范围，原环境保护部发布了《固定污染源排污许可

分类管理名录（2017 年版）》（环境保护部令第 45 号）。2017 年 12 月 27 日，原环境保护部

发布《排污许可管理办法（试行）》（环境保护部令第 48 号），进一步明确和完善了排污许

可的相关管理要求。 

2017 年至今，共发布了《排污许可证申请与核发技术规范  总则》（HJ942-2018）和水

泥、钢铁、电镀、制糖、有色、淀粉、屠宰及肉类加工、锅炉、陶瓷砖瓦、再生金属等行业的

排污许可证申请与核发技术规范共 30 项。但生物药品制品制造排污许可证申请与核发尚无专

门的技术规范，由本标准来完成这一任务。已发布的排污许可技术规范为本标准的制定提供了

良好的指导和基础。 

为配合排污许可证的申请与核发，还发布了《污染防治可行技术指南编制导则》（HJ 

2300-2018）、《火电厂污染防治可行技术指南》（HJ 2301-2017）、《制浆造纸工业污染防治

可行技术指南》（HJ 2302-2018）等 3 项可行技术指南。目前，制糖、屠宰及肉类加工、锅炉

等 10 个行业的污染防治可行技术指南正在编制中。同时，为了指导排污单位开展自行监测，

发布了《排污单位自行监测技术指南 总则》（HJ 819-2017）和火力发电及锅炉、造纸、钢

铁、纺织等行业的自行监测技术指南共 10 项。为规范排污单位环境管理台账记录和提交执行

报告，发布了《环境管理台账及排污许可证执行报告技术规范（试行）》（HJ 944-2018）。

为规范编码要求，修订发布了《排污单位编码规则》（HJ 608-2017）。为支撑《中华人民共

和国环境保护税法》实施，发布了《关于发布计算污染物排放量的排污系数和物料衡算方法的

公告》（环境保护部公告 2017 年 第 81 号），给出了已纳入排污许可管理的火电、钢铁、制

革、制糖等 17 个行业污染物排放量的计算方法，以及未纳入排污许可管理的行业污染物排放
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量核算适用的排污系数、物料衡算方法。 

5.2.4  污染物排放标准 

（1）废水 

长期以来，制药工业废水排放执行《污水综合排放标准》的有关规定。2002 年，中国环

保局发布医药生物药品制剂、中成药、生物药品制品制造生产废水生化需氧量 BOD5 的排放标

准参照味精、酒精行业的排放标准值执行。并针对 1998 年 1 月 1 日起建设的单位，在《污水

综合排放标准》中规定了部分中成药、生物药品制品制造的最高允许排水量，重点对抗生素废

水量的限制，除医药生物药品制剂、中成药、生物药品制品制造有 COD、BOD5、氨氮规定的

标准值外，其他医药子行业均按其它排污单位执行。 

生物药品制品制造主要涉及废水排放标准《生物工程类制药工业水污染物排放标准》

（GB 21907-2008）。标准在污染控制指标方面，可分为常规污染物和特征污染物，见 5-2。 

 
表 5-2  生物工程类制药工业水污染物排放标准（GB 21907-2008）控制污染因子 

序号 污染物项目 污染物排放监控位置 

1 pH 值 

 

企业废水总排放口 

2 色度（稀释倍数） 
3 悬浮物 
4 五日生化需氧量（BOD5） 
5 化学需氧量（Cr） 
6 动植物油 
7 挥发酚 

8 氨氮（以 N 计） 

9 总氮 
10 总磷 

11 甲醛 

12 乙腈 

13 总余氯(以 Cl 计） 
14 粪大肠菌群数 a（MPN/L） 

15 总有机碳（TOC） 

16 急性毒性（HgCl2毒性当量） 
a消毒指示微生物指标。 

地方生物药品制品制造废水排放标准，上海市《生物制药工业污染物排放标准》（DB 

31/373-2010） 

（2）废气 
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我国 2017 年 4 月、5 月发布了《挥发性有机物无组织排放控制标准》（征求意见稿）、

《制药行业大气污染物排放标准》（征求意见稿），尚未出台制药工业大气污染物排放标准正

式标准，《制药行业大气污染物排放标准》（征求意见稿）中对有组织排放的发酵废气、污水

处理站废气、工艺废气等给出的污染物控制指标包括：颗粒物、二氧化硫、氮氧化物、VOCs

（NMOC、TOC）、臭气浓度、二噁英类、特征污染物等，其中二噁英类为利用锅炉时的控制

指标。特征污染物包括：致癌物质，三氯乙烯、苯、甲醛；毒性物质，光气、氰化氢、丙烯

醛、硫酸二甲酯、氯气；光化学毒性物质，甲苯、二甲苯、二甲基亚枫、四氢呋喃；其他特征

污染物，氨、氯化氢、甲醇、二氯甲烷。包括企业厂界控制的污染因子为苯、甲醛、三氯乙

烯、硫酸二甲酯、二氯甲烷、NMOC、臭气浓度；企业厂区内控制的污染因子为 NMOC。 

目前制药工业大气污染物监管现依照《大气污染物综合排放标准》（GB 16297-1996）、

《恶臭污染物排放标准》（GB 14554）规定的相关污染物执行。 

工艺有机废气：对列入《大气污染物综合排放标准》（GB 16297-1996）、《恶臭污染物

排放标准》（GB 14554）中的污染因子实施许可管理，规定其许可排放浓度限值，污染因子包

括苯、甲苯、二甲苯、酚类、甲醛、乙醛、丙烯醛、甲醇、苯胺类、氯苯类、硝基苯类、氯乙

烯、氯化氢、氨、硫化氢等。 

地方综合标准：地方制药工业涉及 VOCs 的排放标准分别为河北省《工业企业挥发性有机

物排放控制标准》（DB 13/2322-2016）、天津市《工业企业挥发性有机物排放控制标准》

（DB 12/524-2014）、陕西省《挥发性有机物排放控制标准》（DB 61/T 1061）、上海市《生

物制药工业污染物排放标准》（DB 31/373-2010），见表 5-3。 

 

 

 

 

 

 

 

 

https://www.sogou.com/link?url=DSOYnZeCC_pnax7ErBGTstUDTQdEx2m2fsaUi7xPBJBRD6NUIyP7oKyP-UnF9xPbXbr8d29YWac.&query=%E5%A4%A9%E6%B4%A5%E5%B8%82%E3%80%8A%E5%B7%A5%E4%B8%9A%E4%BC%81%E4%B8%9A%E6%8C%A5%E5%8F%91%E6%80%A7%E6%9C%89%E6%9C%BA%E7%89%A9%E6%8E%92%E6%94%BE%E6%8E%A7%E5%88%B6%E6%A0%87%E5%87%86%E3%80%8B
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表 5-3   地方综合排放标准针对制药工业的控制污染因子及浓度限值 

省市 污染物 浓度限值（μg/m3） 

天津市 DB 12/524-2014 VOCs 80 

河北省 DB 13 /2322-2016 

非甲烷总烃 60 

甲醇 20 

丙酮 60 

陕西省 DB 61/T 1061 

非甲烷总烃 80 

甲醇 60 

丙酮 60 

上海市 DB 31/373-2010 

颗粒物 20 a 

氯化氢 30 a 

苯酚 80 a 

甲醇 100 a 

甲醛 20a 

非甲烷总烃  80 a 

a新污染源 

5.2.5  产排污系数 

在《第一次全国污染源普查工业污染源产排污系数手册》第六分册医药制业造给出了

2760 生物药品制品制造行业的产排污系数。 

5.2.6  排污口整治及污染源监测相关标准 

为规范排污口管理，原国家环境保护局于 1996 年即发布了《排污口规范化整治技术要求

（试行）》。目前，在新修订的《污水监测技术规范》（征求意见稿）中进一步明确了污水排

放口规范化管理的要求。 

为落实排污单位环保主体责任，新修改的《中华人民共和国水污染防治法》第二十三条明

确规定“实行排污许可管理的企业事业单位和其他生产经营者应当按照国家有关规定和监测规

范，对所排放的水污染物自行监测，并保存原始监测记录”。对于重点排污单位，还规定“重点

排污单位还应当安装水污染物排放自动监测设施，与环境保护主管部门的监控设备联网，并保

证监测设备正常运行”。 

新修订的《中华人民共和国大气污染防治法》第二十四条规定“企业事业单位和其他生产

经营者应当按照国家有关规定和监测规范，对其排放的工业废气和本法第七十八条规定名录中

所列有毒有害大气污染物进行监测，并保存原始监测记录。”对于重点排污单位，还规定“重点
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排污单位应当安装、使用大气污染物排放自动监测设备，与环境保护主管部门的监控设备联

网，保证监测设备正常运行并依法公开排放信息”。 

为规范自动监控设施运行管理，原环境保护部发布了《污染源自动监控设施运行管理办

法》（环发〔2008〕6 号）。针对京津冀区域，还发布了《关于加强京津冀高架源污染物自动

监控有关问题的通知》（环办环监函〔2016〕1488 号）。 

此外，原环境保护部发布了多项监测相关技术规范，包括：《地表水和污水监测技术规

范》（HJ/T 91）、《固定源废气监测技术规范》（HJ/T 397）、《大气污染物无组织排放监测

技术导则》（HJ/T 55）等，对于排污单位开展自行监测具有重要指导与规范作用。 

6  标准框架 

本标准内容包括： 

1  适用范围 

2  规范性引用文件 

3  术语和定义 

4  排污单位基本情况填报要求 

5  产排污环节对应排放口及许可排放限值确定方法 

6  污染防治可行技术要求 

7  自行监测管理要求 

8  环境管理台账与执行报告编制要求 

9  实际排放量核算方法 

10  合规判定方法 
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7  标准主要内容说明 

7.1  适用范围 

7.1.1 国民经济行业分类中对生物药品制品制造的规定 

根据《国民经济行业分类》（GB/T 4754-2017），生物药品制品制造生产列于 C 制造业

（门类）的 27 医药制造业（大类）中，代码 276（中类），2761、2762（小类），规定“生物

药品制品制造”的含义为：指利用生物技术生产生物化学药品、基因工程药物和疫苗的制剂生

产活动。国家标准《生物工程类制药工业水污染物排放标准》  （GB 21907）给出的“生物药品

制品制造”定义为“指利用微生物、寄生虫、动物毒素、生物组织等，采用现代生物技术方法

（主要是基因工程技术等）进行生产，作为治疗、诊断等用途的多肽和蛋白质类药物、疫苗等

药品的过程，包括基因工程药物、基因工程疫苗、克隆工程制备药物等。”本标准采用 GB 

21907 中的定义。 

根据《固定污染源排污许可分类管理名录》（2017 年版）中相关要求，利用生物技术生

产生物化学药品、基因工程药物的制造，生物药品研发外包排污单位属于实施重点管理的行

业。 

7.1.2  本标准适用范围 

本标准规定了制药工业—生物药品制品制造排污单位排污许可证申请与核发的基本情况填

报要求、许可排放限值确定、实际排放量核算和合规判定的方法，以及自行监测、环境管理台

账与排污许可证执行报告等环境管理要求，提出了制药工业—生物药品制品制造污染防治可行

技术要求。 

本标准适用于指导制药工业—生物药品制品制造排污单位填报《排污许可证申请表》及在

全国排污许可证管理信息平台填报相关申请信息，同时适用于指导核发机关审核确定制药工业

—生物药品制品制造排污单位排污许可证许可要求。 

本标准适用于利用生物技术生产生物化学药品、基因工程药物和疫苗的制造、生物药品研
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发外包等排污单位排放大气污染物、水污染物和固体废物的排污许可管理。兽用生物药品制

造、兽用生物药品研发外包等排污单位排放大气污染物、水污染物和固体废物的排污许可管理

也适用于本标准。并均为重点管理。 

制药工业—生物药品制品制造排污单位中，执行《锅炉大气污染物排放标准》（GB 

13271）的生产设施和排放口，适用《排污许可证申请与核发技术规范 锅炉》（HJ 953）。 

本标准未作出规定但排放工业废水、废气或者国家规定的有毒有害污染物的制药工业—生

物药品制品制造排污单位其他产污设施和排放口，参照《排污许可证申请与核发技术规范 总

则》（HJ 942）要求执行。 

7.2  规范性引用文件 

给出了本标准引用的有关文件，凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。引

用文件主要包括相关污染物排放标准、环境监测规范、环境监测方法标准、排污许可管理相关

文件或标准等。 

标准中主要列出了五类标准或文件作为规范性引用文件，支撑实施本标准。 

第一类是生物药品制品制造涉及的污染物排放标准，主要包括：GB 13271《锅炉大气污染

物排放标准》、GB 14554《恶臭污染物排放标准》、GB 16297《大气污染物综合排放标

准》、GB 21907《生物工程类制药工业水污染物排放标准》等。 

第二类是与监测相关的技术规范或方法标准，主要包括：GB/T 16157《固定污染源排气中

颗粒物测定与气态污染物采样方法》、HJ/T 55《大气污染物无组织排放监测技术导则》、

HJ/T 91 《地表水和污水监测技术规范》 、HJ/T 194  《环境空气质量手工监测技术规范》、

HJ/T 353《水污染源在线监测系统安装技术规范（试行）》、HJ/T 354《水污染源在线监测系

统验收技术规范（试行）》、HJ/T 355《水污染源在线监测系统运行与考核技术规范（试

行）》、HJ/T 356《水污染源在线监测系统数据有效性判别技术规范（试行）》、HJ/T 373

《固定污染源监测质量保证与质量控制技术规范（试行）》、HJ/T 397《固定源废气监测技术

规范》、HJ 75《固定污染源烟气（SO2、NOX、颗粒物）排放连续监测技术规范》、HJ 76



 

28 

 

《固定污染源烟气（SO2、NOX、颗粒物）排放连续监测系统技术要求及检测方法》、HJ 493

《样品的保存和管理技术规定》、HJ 494《水质 采样技术指导》、HJ 495《水质 采样方案设

计技术规定》、HJ 630   《环境监测质量管理技术导则》、HJ 819《排污单位自行监测技术指

南 总则》、HJ/T 298  《危险废物鉴别技术规范》、HJ/T 298  《危险废物鉴别技术规范》等。 

第三类是与固体废物相关的技术规范或方法标准，主要包括 GB 34330  《固体废物鉴别标

准 通则》、GB 5085.1 《危险废物鉴别标准 腐蚀性鉴别》、 GB 5085.2  《危险废物鉴别标准 

急性毒性初筛》、GB 5085.3 《危险废物鉴别标准 浸出毒性鉴别》、 GB 5085.4  《危险废物鉴

别标准 易燃性鉴别》、GB 5085.5 《危险废物鉴别标准 反应性鉴别》、 GB 5085.6 《危险废物

鉴别标准 毒性物质含量鉴别》、GB 5085.7  《危险废物鉴别标准 通则》等。 

第四类是与排污许可制实施相关的管理规范类标准以及相关文件，主要包括：HJ 608《排

污单位编码规则》、HJ 942《排污许可证申请与核发技术规范 总则》、HJ 944《排污单位环境

管理台账及排污许可证执行报告技术规范 总则（试行）》、HJ 953《排污许可证申请与核发技

术规范 锅炉》、《固定污染源排污许可分类管理名录》、《排污口规范化整治技术要求（试

行）》（国家环境保护局 环监〔1996〕470 号）、《污染源自动监控设施运行管理办法》（环

发〔2008〕6 号）等。 

第五类是与确定排污许可相关要求有关的重要管理文件，主要包括：《关于太湖流域执

行国家排放标准水污染物特别排放限值时间的公告》（环境保护部公告 2008年 第 28 号）、

《关于太湖流域执行国家污染物排放标准水污染物特别排放限值行政区域范围的公告》（环

境保护部公告 2008年 第 30 号）、《制药工业污染防治技术政策》（环境保护部公告 2012

年 第 18 号）、《关于执行大气污染物特别排放限值的公告》（环境保护部公告 2013年 第 

14 号）、《挥发性有机物（VOCs）污染防治技术政策》（环境保护部公告 2013年 第 31 

号）、《国家危险废物名录》（环境保护部令 第 39 号）、《关于执行大气污染物特别排放

限值有关问题的复函》（环办大气函〔2016〕1087号）、《关于加强京津冀高架源污染物自

动监控有关问题的通知》（环办环监函〔2016〕1488号）、《重点排污单位名录管理规定》
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（环办监测〔2017〕86号）、《工矿用地土壤环境管理办法（试行）》（生态环境部令 第3

号）、《关于京津冀大气污染传输通道城市执行大气污染物特别排放限值的公告》（环境保

护部公告 2018年 第 9 号）、《关于发布排污许可证承诺书样本、排污许可证申请表和排污

许可证格式的通知》（环规财〔2018〕80号）等。 

7.3  术语和定义 

本标准对生物药品制品制造排污单位、许可排放限值、特殊时段、挥发性有机物等 4 个术

语进行了定义。 

对于生物药品制品制造排污单位的定义，与《生物工程类制药工业水污染物排放标准》

（GB21907-2008）一致。指利用微生物、寄生虫、动物毒素、生物组织等，采用现代生物技

术方法（主要是基因工程技术等）进行生产，作为治疗、诊断等用途的多肽和蛋白质类药物、

疫苗等药品的过程，包括基因工程药物、基因工程疫苗、克隆工程制备药物等药品制造的排污

单位。 

许可排放限值和特殊时段的定义与 HJ 942 以及其他行业排污许可技术规范中规定一致。 

挥发性有机物参考《挥发性有机物无组织排放控制标准》（报批稿）中的定义，指参与大

气光化学反应的有机化合物，或者根据有关规定确定的有机化合物。在表征 VOCs 总体排放情

况时，根据行业特征和环境管理要求，可采用总挥发性有机物（以 TVOC 表示）、非甲烷总

烃（以 NMHC 表示）作为污染物控制项目。 

7.4  排污单位基本情况填报要求 

结合制药工业—生物药品制品制造的特点，本标准给出制药工业—生物药品制品制造排污

单位基本信息的填报要求。主要包括基本原则、排污单位基本信息、主要产品及产能、主要原

辅材料及燃料、产排污环节、污染物及污染治理设施、以及图件要求等。 

7.4.1  主要产品及产能 

制药工业—生物药品制品制造产品名称按照国家药品监督管理部门批准的药物名称填写。
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若同一生产单元生产不同产品时，应当填写所有产品名称。 

制药工业—生物药品制品制造生产产品规格为 mg/瓶、mg/粒、mL/支、mL/瓶、mL/袋、

mg/片、mg/包、mg/丸、ug/支其他。产品数量是指产品规格所对应的生产数量。产品数量为瓶

/a、支/a、片/a、包/a、丸/a 等。 

生产能力为主要产品设计产能，不包括国家或地方政府予以淘汰或取缔的产能。生产能力

计量单位为 t/a。 

固体制剂、半固体制剂生产能力按公式（1）计算。 

 
910 nBS                                                          （1） 

式中：S——生产能力，t/a； 

B——产品规格，mg/瓶、mg/粒、mg/片、mg/包、mg/丸； 

n——产品数量，瓶/a、粒/a、片/a、包/a、丸/a。 

液体制剂生产能力按公式（2）计算。 

 
910 nBS                                                  （2） 

式中：S——生产能力，t/a； 

B——产品规格，mL/支、mL/瓶、mL/袋； 

 ——产品密度，mg/mL； 

n——产品数量，支/a、瓶/a、袋/a。 

设计生产时间按环境影响评价文件及审批意见或地方政府对违规项目的认定或备案文件中

的年生产时间填写。无审批意见、认定或备案文件，按实际生产时间填写。 

7.4.2  主要原辅材料及燃料 

主要原辅材料及燃料应填报原辅材料及燃料种类、设计年使用量及计量单位；原辅材料中

有毒有害成分及占比；燃料成分，包括灰分、硫分、挥发分、热值；其他。 
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7.4.3  主要生产单元、主要工艺及生产设施名称 

本标准按照以产品命名的生产线单元和公用单元对制药工业—生物药品制品制造进行生产

单元的划分，分别给出生产工艺、生产设施、设施参数和单位等信息，列于标准的表1。 

制药工业—生物药品制品制造其他生产可参照表1 填报。排污单位需要填报表1 以外的生

产单元、生产工艺及生产设施，可在申报系统选择“其他”项进行填报。 

制药工业—生物药品制品制造排污单位填报内部生产设施编号，若排污单位无内部生产设

施编号，则根据HJ 608 进行编号并填报。 

7.4.4  产排污节点、污染物及污染治理设施 

以制药工业—生物药品制品制造的生产设施为基础，可以分析得到废水、废气产排污节

点、污染物，并结合实际调研，给出相关的污染治理设施。 

7.4.4.1  废气 

（1）废气产排污环节 

制药工业—生物药品制品制造排污单位废气产生量较少，产排污环节主要包括：配料工艺

中自液体配料设施、固体配料设施等设施产生的配料废气、发酵工艺中接种罐、培养罐、消毒

罐、生长液罐、维持液罐、洗液罐、发酵罐、补料罐、生化培养等设施产生的发酵废气、提取

工艺中酸化罐、吸附塔、液贮罐、结晶罐、转化罐、滤液罐、结晶冷凝器、液液离心机、静态

混合器、抽提罐、萃取罐、滤液输送泵、脱色液输送泵、计量罐、待滤罐、脱色中间罐、配制

罐等设施产生的提取废气、纯化工艺中离心机、脱色罐、结晶罐、硅胶柱层析系统、微滤柱系

统、纯化系统、超滤系统、膜过滤机、微孔过滤器、大容量低温离心机等设施产生的纯化废

气、溶剂回收工艺中蒸馏釜、精馏塔等设施产生的溶剂回收废气、干燥工艺中真空干燥器、三

合一装置、二合一装置、热水罐、干燥加热器、微热再生干燥器、大容量低温离心机、干燥冷

凝器、喷干塔、冻干机、厢式干燥器、流化床干燥器、喷雾干燥器、红外干燥器设施产生的干

燥废气、固体制品中球磨机、粉碎机、混粉机、振荡筛、粉尘捕集器、搅拌机、混合机、造粒
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机、压片机、高效包衣机、整粒机、胶囊机分装机、封口机、铝塑包装机、制粒生产线等设施

产生的固体制品废气以及公用单元产生的研发废气和动物房废气、质检中心产生的通风排气、

空气净化消毒产生的循环风排气、物料存储装置产生的储罐呼吸气、装卸转运产生的转运废

气、废水处理系统废气、固废暂存废气。 

（2）废气产污环节、污染控制项目、排放形式及污染治理设施 

标准的表2 给出了废气产污环节、污染物种类、排放形式及污染治理设施填报内容，并按

许可排放浓度，分别明确了相关污染控制项目，便于企业填报和实施。 

由于制药工业—生物药品制品制造没有专门行业排放标准，其大气污染物执行GB 16297 

和GB14554。待《制药工业大气污染物排放标准》发布后从其规定。有地方排放标准要求的，

按照地方排放标准确定。大气污染物包括颗粒物、挥发性有机物（非甲烷总烃）、臭气浓度、

特征污染物（氨、硫化氢）等。 

经过调研，目前企业采用的大气污染治理设施主要包括：1）颗粒物：袋式除尘、滤筒除

尘、湿式除尘、水浴除尘、其他。2）臭气浓度：吸收、吸附、生物处理、催化氧化、其他。

3）挥发性有机物、特征污染物：吸收、吸附、生物处理、催化氧化、燃烧、其他。 

（3）排放形式 

包括有组织排放和无组织排放。 

（4）污染治理设施、有组织排放口编号 

污染治理设施编号可填写制药工业—生物药品制品制造排污单位内部编号，若排污单位无

内部编号，则根据HJ 608 进行编号并填报。 

有组织排放口编号填写地方生态环境主管部门现有编号。若无编号，则根据HJ 608 进行编

号并填报。 

（5）排放口类型 

制药工业—生物药品制品制造排污单位工艺有机废气（含发酵、提取、纯化、溶剂回收）

有组织排放口为主要排放口。其他废气有组织排放口均为一般排放口。 
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7.4.4.2  废水 

（1）废水产排污环节及水质特点 

制药工业—生物药品制品制造排污单位废水主要包括： 

a）生产过程废水（灭活废水、发酵废水、萃取废水、提取废水、过滤废水、设备冲洗

水、储罐切水、洗瓶废水、研发废水、质检中心废水）、辅助生产过程排水（循环冷却水排

水、中水回用系统排水、水环真空泵排水、储罐切水、地面冲洗水、制水排水、蒸馏设备冷凝

水、废气处理设施废水）、生活污水、初期雨水。母液废水 COD 一般在数万，最高可达几十

万；BOD5/COD 一般在 0.3 以下；含盐量一般在数千以上，最高可达数万，乃至几十万，设备

清洗水、洗瓶水等，COD 浓度较低。 

b）生活污水主要来自于生物药品制品制造排污单位生活用水所排，生活污水一般为低浓

度水。 

生物药品制品制造排污单位废水，适宜处理技术为：水解酸化、厌氧生物法、好氧生物法

等。 

（2）废水类别、污染控制项目及污染治理设施 

标准的表 3 给出了废水类别、污染控制项目及污染治理设施信息，并按许可排放浓度，分

别明确了相关污染控制项目，便于企业填报和实施。 

制药工业—生物药品制品制造排污单位废水来源为：生产单元废水（包装容器清洗废水、

工艺设备清洗废水、水环真空泵排水、地面冲洗水、废气处理设施废水、循环冷却水排水、再

生水回用系统排水、制水排水等）、公用单元废水（包括质检中心废水、研发废水等）、生活

污水、其他。 

绝大部分生物药品制品制造排污单位其生产设施均在设备厂房内，排污单位内一般未设置

初期雨水收集池，初期雨水通过雨水管网直接排放；设有初期雨水池的将初期雨水收集并排入

厂区综合污水处理站处理后排放。本标准在 7.3.2.2 中要求有雨水排放口的生物药品制品制造

排污单位进行雨水监测。 
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从污染物控制项目看，废水直接排放（生物药品制品生产废水等）的制药工业—生物药品

制品制造排污单位废水排放标准执行《生物工程类制药工业水污染物排放标准》（GB 21907-

2008），水污染物包括 pH 值、化学需氧量、氨氮、总磷、总氮、悬浮物、色度、总有机碳

（TOC）、五日生化需氧量、甲醛、动植物油、挥发酚、乙腈、总余氯(以 Cl 计）、粪大肠菌

群数（MPN/L）、急性毒性（HgCl2 毒性当量）。废水间接排放的制药工业—生物药品制品制

造排污单位，其废水污染物的排放控制要求由排污单位与城镇污水处理厂根据其污水处理能力

商定或执行相关标准，并报当地环境保护主管部门备案。 

经过调研，目前生物药品制品企业采用的污水治理设施主要包括 1）预处理系统：灭活、

格栅、混凝、沉淀、中和调节、气浮、氧化、吸附及其他；2）生化处理系统：水解酸化、厌

氧生物法、好氧生物法；3）深度处理：活性炭吸附、曝气生物滤池、高级氧化、臭氧、芬顿

氧化、离子交换、树脂过滤、膜分离、其他。 

（3）排放去向及排放规律 

制药工业—生物药品制品制造排污单位的废水排放去向按照《废水排放去向代码》（HJ 

523-2009）中相关要求填报，废水排放规律按照《废水排放规律代码(试行)》（HJ 521-2009）

中相关要求填报。 

（4）污染治理设施、排放口编号 

污染治理设施编号可填写制药工业—生物药品制品制造排污单位内部编号，若排污单位无

内部编号，则根据HJ 608进行编号并填报。 

污水排放口编号填写地方生态环境主管部门现有编号或由排污单位根据HJ 608进行编号并

填报。 

雨水排放口编号可填写制药工业—生物药品制品制造排污单位内部编号，若无内部编号，

则采用“YS+三位流水号数字”（如YS001）进行编号并填报。 

（5）排放口设置要求 

根据《排污口规范化整治技术要求（试行）》和地方相关管理要求，以及制药工业—生物
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药品制品制造排污单位执行的污染物排放标准中有关排放口规范化设置的规定，填报废水排放

口设置是否符合规范化要求。 

（6）排放口类型 

制药工业—生物药品制品制造排污单位废水总排放口（综合污水处理站排放口）为主要排

放口。 

7.4.4.3  工业废物 

制药工业—生物药品制品制造排污单位固体废物主要有一般固体废物和危险废物。 

一般固体废物包括：包装环节产生的废包材，污水处理环节产生的污泥、包装盒边料、非

感染性报废材料、实验动物粪便等。 

危险废物包括：废弃药物、试剂瓶、检测中心废液、研发实验室废液、废水在线监测废

液、动物尸体、感染性报废材料（不合格产品、各种过滤材料等）、废活性炭，纯水制备或废

水深度处理环节产生的废树脂等。 

固体废物种类按照 GB 34330 确定；危险废物类别依据《国家危险废物名录》确定，不能

判定的根据 GB 5085.1~7 和 HJ/T 298 进行鉴别后确定。 

7.5  产排污环节对应排放口及许可排放限值确定方法 

7.5.1  排放口及执行标准 

为指导企业填报排放口相关信息，本标准规定了废水、废气排放口及执行标准的填报要

求。 

7.5.1.1  废水排放口及执行标准 

废水直接排放口应填报排放口地理坐标、间歇排放时段、对应入河排污口名称及编码、受

纳自然水体信息、汇入受纳自然水体处的地理坐标及执行的国家或地方污染物排放标准。 

废水间接排放口应填报排放口地理坐标、间歇排放时段、受纳污水处理厂信息及执行的国

家或地方污染物排放标准，单独排入城镇集中污水处理设施的生活污水仅说明去向。废水间歇
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式排放的，应当载明排放污染物的时段。 

7.5.1.2  废气排放口及执行标准 

废气排放口应填报排放口地理坐标、排气筒高度、排气筒出口内径、国家或地方污染物排

放标准、环境影响评价文件批复要求及承诺更加严格的排放限值。 

7.5.2  许可排放限值 

7.5.2.1 一般原则 

按照《固定污染源排污许可分类管理名录（2017版）》的相关要求针对276（中类）生物

药品制品制造实施重点管理。根据标准4.5.2.4和4.5.3.5排放口类型确定废气、废水排放口类

型。 

许可排放限值包括污染物许可排放浓度和许可排放量。许可排放量包括年许可排放量和特

殊时段许可排放量。年许可排放量是指排污单位连续 12 个月排放的污染物最大排放量。年许

可排放量同时适用于考核自然年的实际排放量。有核发权的地方生态环境主管部门根据环境管

理要求（如采暖季、枯水期等），可将年许可排放量按季、月进行细化。 

有组织废气主要排放口应明确污染物许可排放浓度和年许可排放量，一般排放口应明确各

污染物许可排放浓度；以厂界确定无组织许可排放浓度。 

废水主要排放口应明确污染物许可排放浓度和年许可排放量，一般排放口应明确污染物许

可排放浓度。单独排入城镇集中污水处理设施的生活污水排放口不许可排放浓度和排放量。 

根据国家或地方污染物排放标准，按照从严原则确定许可排放浓度。依据本标准 5.2.3 规

定的允许排放量核算方法和依法分解落实到排污单位的重点污染物排放总量控制指标，从严确

定许可排放量，落实环境质量改善要求。2015 年 1 月 1 日及以后取得环境影响评价审批、审核

意见的排污单位，许可排放量还应同时满足环境影响评价文件和审批、审核意见确定的排放量

的要求。 

总量控制指标包括地方政府或生态环境主管部门发文确定的排污单位总量控制指标、环境



 

37 

 

影响评价文件批复中确定的总量控制指标、现有排污许可证中载明的总量控制指标、通过排污

权有偿使用和交易确定的总量控制指标等地方政府或生态环境主管部门与排污许可证申领排污

单位以一定形式确认的总量控制指标。 

制药工业—生物药品制品制造排污单位填报申请的排污许可排放限值时，应在《排污许可

证申请表》中写明申请的许可排放限值计算过程。 

排污单位承诺的排放浓度严于本标准要求的，应在排污许可证中规定。 

7.5.2.2  许可排放浓度 

（1）废气 

按产排污环节对应的生产设施或排放口编号，明确各废气有组织排放口和无组织排放生产

单元或生产设施各类污染物的许可排放浓度（排放速率）。 

制药工业—生物药品制品制造排污单位污染物许可排放浓度按照 GB 16297、GB 14554 确

定。地方有更严格排放标准要求的，按照地方排放标准确定。 

大气污染防治重点控制区按照《关于执行大气污染物特别排放限值的公告》《关于执行大

气污染物特别排放限值有关问题的复函》和《关于京津冀大气污染传输通道城市执行大气污染

物特别排放限值的公告》的要求执行。其他执行大气污染物特别排放限值的地域范围、时间，

由国务院生态环境主管部门或省级人民政府规定。 

若执行不同许可排放浓度的多台生产设施或排放口采用混合方式排放废气，且选择的监控

位置只能监测混合废气中的大气污染物浓度，则应执行各许可排放限值要求中最严格限值。 

（2）废水 

制药工业—生物药品制品制造排污单位污染物许可排放浓度，按照 GB 21907 确定。地方

有更严格排放标准要求的，按照地方排放标准确定。 

对于排污单位废水直接排向环境水体时（直接排放），依据 GB 21907 的直接排放限值确

定排污单位废水总排放口（综合污水处理站排放口）的水污染物许可排放浓度。对于排污单位

向设置污水处理厂的城镇排水系统排放废水时（间接排放），按照标准 GB 21907 规定的污染
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物的排放控制要求由排污单位与城镇污水处理厂根据其污水处理能力商定或执行相关标准，并

报当地环境保护主管部门备案；城镇污水处理厂应保证排放污染物达到相关排放标准要求。地

方有更严格排放标准要求的，按照地方排放标准确定。 

若排污单位的生产设施同时适用不同排放控制要求或制药行业不同类别国家污染物排放标

准，且生产设施产生的废水混合处理排放的情况下，应执行排放标准中最严格的浓度限值。 

7.5.2.3  许可排放量 

（1）废气 

制药工业—生物药品制品制造排污单位工艺有机废气（含发酵、提取、纯化、溶剂回收）

有组织排放口为主要排放口。主要排放口挥发性有机物需要许可排放量。一般排放口废气污染

物不许可排放量，地方有更严格要求的，按照地方要求执行。 

（2）废水 

制药工业—生物药品制品制造排污单位废水总排放口（综合污水处理站排放口）为主要排

放口，化学需氧量、氨氮需要许可排放量。一般排放口废废水污染物不许可排放量，地方有更

严格要求的，按照地方要求执行。 

7.6  污染防治可行技术要求 

7.6.1  废气、废水可行技术 

编制组根据《挥发性有机物无组织排放控制标准》（征求意见稿）、《制药行业大气污染

物排放标准》（征求意见稿）、《生物工程类制药工业水污染物排放标准》（GB 21907-

2008）、《制药工业污染防治政策》，基于企业实际调研，明确制药工业—生物药品制品制造

污染防治可行技术以及运行管理要求。废气治理可行技术见标准中表 5，废水治理可行技术见

标准中表 6。 

本标准所列污染防治可行技术及运行管理要求可作为生态环境主管部门对排污许可证申请

材料审核的参考。对于制药工业—生物药品制品制造排污单位采用本标准所列污染防治可行技
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术的，原则上认为具备符合规定的防治污染设施或污染物处理能力。 

对于未采用本标准所列污染防治可行技术的，排污单位应当在申请时提供相关证明材料

（如已有监测数据；对于国内外首次采用的污染治理技术，还应当提供中试数据等说明材

料），证明可达到与污染防治可行技术相当的处理能力。 

对不属于污染防治可行技术的污染治理技术，排污单位应当加强自行监测、台账记录，评

估达标可行性。待制药工业—生物药品制品制造相关污染防治可行技术指南发布后，从其规

定。 

根据《土壤污染防治法》第 19 条规定“生产、使用、贮存、运输、回收、处置、排放有

毒有害物质泄漏、流失、扬散，避免土壤受到污染”。在本标准中“污染防治可行性技术要

求”中增加了渗漏、泄漏防治措施要求，涉及有毒有害污染物的排污单位，针对可能污染土壤

和地下水的渗漏、泄漏风险点应采取相应防治措施，包括：a）源头控制；b）分区防控；c）

渗漏、泄漏检测等。 

7.6.2  固体废物运行管理要求 

a）生产车间产生的固体废物，应进行分类管理并及时处理处置，危险废物应委托有资质

的相关单位进行处理。 

b）污水处理产生的污泥应及时处理处置，并达到相应的污染物排放或控制标准要求。 

c）加强污泥处理处置各个环节（收集、储存、调节、脱水和外运等）的运行管理，污泥

暂存场所地面应采取防渗漏措施。 

d）应记录固体废物产生量和去向（处理、处置、综合利用或外运）及相应量。 

e）危险废物应按规定严格执行危险废物转移联单制度。 

7.7  自行监测管理要求 

根据《控制污染物排放许可制实施方案》和《排污许可管理办法（试行）》等要求，企业

应通过自行监测证明排污许可证许可的产排污节点、排放口、污染治理设施及许可限值落实情
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况。本标准根据《生物工程类制药工业水污染物排放标准》（GB 21907-2008）、《排污单位

自行监测技术指南 总则》（HJ 819）以及相关废水、废气污染源监测技术规范和方法，结合制

药工业—生物药品制品制造排污单位的污染源管控重点，按照重点管理排污单位监测频次高于

简化管理排污单位，主要污染物监测频次高于一般污染物的总体原则，规定制药工业—生物药

品制品制造排污单位自行监测要求。 

主要规定了自行监测的一般原则、自行监测方案、自行监测要求、监测技术手段、监测频

次、采样和测定方法、数据记录要求、监测质量保证与质量控制等内容。 

一是制药工业—生物药品制品制造排污单位在申请排污许可证时，应当按照本标准确定的

产排污环节、排放口、污染物项目及许可限值等要求，制定自行监测方案，并在《排污许可证

申请表》中明确。待排污单位自行监测技术指南制药工业发布后，从其规定。 

二是有权核发的地方生态环境主管部门可根据环境质量改善要求增加自行监测管理要求。

对于 2015 年 1 月 1 日（含）之后取得环境影响评价审批、审核意见的排污单位，环境影响审

批意见中有其他自行监测管理要求的，应当同步完善其自行监测方案。 

三是关于监测污染物项目和监测频次。自行监测污染源和污染物应包括排放标准中涉及的

各项废气、废水污染源和污染物。制药工业—生物药品制品制造排污单位应当开展自行监测的

污染源包括产生有组织废气、无组织废气、生产废水等的全部污染源；废水污染物包括 GB 

21907 中规定的相应因子。废气污染物包括颗粒物、臭气浓度、挥发性有机物、特征污染物

等。 

四是制药工业—生物药品制品制造排污单位按照《固定污染源排污许可分类管理名录

（2017 版）》的相关要求，属于重点管理，排污单位废气与废水最低监测频次参照《排污单

位自行监测技术指南 总则》（HJ 819）表 1 设定，重点排污单位的其他排放口的监测指标为季

度—半年。 

五是制药工业—生物药品制品制造排污单位废气有组织排放，经企业调研制药工业—生物

药品制品制造生产企业污水处理站废气排放口存在异味不大，臭气浓度监测频次为年，废气无
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组织排放频次为半年，具体参照标准表 8、表 9，地方根据规定可相应加密监测频次。 

六是制药工业—生物药品制品制造排污单位废水，废水总排口流量、PH、化学需氧量、

氨氮需要采取自动监测，总磷监测频次为月，设区的市级及以上生态环境主管部门明确要求安

装总磷自动监测设备的排污单位，须采取自动监测；总氮监测频次为月，水环境质量中总氮实

施总量控制区域，总氮目前最低监测频次按日执行，待自动监测技术规范发布后，须采取自动

监测；悬浮物、五日生化需氧量、挥发酚、甲醛、挥发酚、乙腈、总余氯(以 Cl 计）、粪大肠

菌群数（MPN/L）、急性毒性（HgCl2 毒性当量）监测频次为月或季度；色度、动植物油、总

有机碳（TOC）监测频次为季度或半年，具体参照标准表 10。地方根据规定可相应加密监测

其他污染物因子频次或采用自动监测。 

七是制药工业—生物药品制品制造排污单位雨水排放口要求开展自行监测，监测因子为化

学需氧量、氨氮、悬浮物，需要有流动水排放时开展监测，监测期间按日监测。排放期间按日

监测。若监测一年无异常情况，可放宽至每季度开展一次监测。 

八是关于监测成本，根据成本核算，生物药品制品制造排污单位一年的自行监测费用为

14.3～24 万元左右，具体统计见表 7-1。 

 
表 7-1 企业自行监测成本分析表 

监测要素类别 统计分类 监测成本/元 

废水 全指标监测费用 93000—140000 

有组织废气 全指标监测 40000—80000 

无组织废气 全指标监测 10000—20000 

合计 
最高监测费用 240000 

最低监测费用 143000 

 

7.8  环境管理台账记录及执行报告编制要求 

与《排污许可证申请与核发技术规范总则》（HJ 942-2018）、《排污单位环境管理台账

与排污许可证执行报告技术规范总则（试行）》（HJ 944-2018）相衔接，明确台账记录内容

与频次要求、报告周期与报告内容等内容。 
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7.9  实际排放量核算方法 

本部分规定了实际排放量核算的一般原则、废水和废气的具体核算方法。主要依据以下原

则进行核算。 

制药工业—生物药品制品制造排污单位的废水、废气污染物在核算时段内的实际排放量等

于正常情况与非正常情况实际排放量之和。核算时段根据管理需求，可以是季度、年或特殊时

段等。排污单位的废水污染物在核算时段内的实际排放量等于主要排放口即排污单位废水总排

放口（综合污水处理站排放口）与进入地表水体的生活污水单独排放口之和的实际排放量。排

污单位的废气污染物在核算时段内的实际排放量等于主要排放口的实际排放量，即各主要排放

口实际排放量之和。不核算一般排放口和无组织排放的实际排放量，地方有需要的，可根据实

测法核算废气污染物的实际排放量。 

排污许可证中载明应采用自动监测的污染物项目，根据符合监测规范的有效自动监测数据

采用实测法核算实际排放量。对于排污许可证中载明要求应当采用自动监测的排放口或污染物

项目而未采用的，按直排核算排放量，在核算时段内非正常情况下的实际排放量采用产污系数

法核算污染物排放量，且按直接排放进行核算。 

对于排污许可证未要求采用自动监测的排放口或污染物，按照优先顺序依次选取执法监

测、手工监测、物料衡算法、产排污系数法进行核算。若同一时段的手工监测数据与执法监测

数据不一致，以执法监测数据为准。监测数据应符合国家环境监测相关标准技术规范要求。监

测数据不符合国家环境监测相关标准技术规范要求的，采用物料衡算法、产排污系数法核算实

际排放量。采用物料衡算法核算挥发性有机物排放量，可参照黑箱模型进行核算。有有效治理

设施的按排污系数法核算，无有效治理设施的按产污系数法核算。 

排污单位如含有适用其他行业排污许可技术规范的生产设施，废水、废气污染物的实际排

放量为涉及的各行业生产设施实际排放量之和。废气污染物实际排放量按相应行业排污许可技

术规范中实际排放量核算方法核算。废水污染物的实际排放量采用实测法核算时，按本核算方

法核算，采用产、排污系数法核算时，按相应行业排污许可技术规范中实际排放量核算方法核
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算。排污单位如含有其他行业的，其他行业的废气、废水实际排放量按照其他行业核算方法核

算。排污单位废气污染物的实际排放量为涉及的各行业生产设施实际排放量之和。 

7.10  合规判定方法 

本部分给出了合规判定的一般原则、产排污环节、污染治理设施及排放口、废水排放、废

气排放、以及管理要求合规的具体判定方法，与其他行业排污许可技术规范相似。根据企业实

际现场调研，发现制药工业—生物药品制品制造排污单位不存在非正常工况，所以未针对非正

常工况的废气排放浓度提出豁免时段的规定。 

8  标准实施措施及建议 

8.1  加快完善排污许可管理信息平台 

建议按照本标准内容尽快完善排污许可管理信息平台制药工业—生物药品制品制造申请与

核发系统，便于企业和生态环境主管部门应用，促进本标准的落地。 

8.2  加大对企业和生态环境主管部门的宣传培训力度 

国家排污许可制度对各行业提出了精细化管理要求，应加大对企业和生态环境主管部门的

培训，帮助理解技术规范的要求，指导企业申请和生态环境主管部门核发。 

8.3  开展标准实施评估 

建议结合排污许可证申请与核发工作，适时开展本标准实施效果评估，必要时开展本标准

的修订工作。 




