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制药

（一）适用范围

适用于进一步加工化学药品制剂所需原料药的工业企业（含制

药企业原料药中间体生产）、兽用药品制造中化学原料药的工业企业

（含兽药企业原料药中间体生产）；采用化学合成技术、生物发酵技

术以及提取技术生产化学药物的化学原料药工业企业，不包括化学

药品制剂制造、生物药品制品制造、中药饮片加工、中成药生产等

企业。

（二）生产工艺

1、主要生产工艺：

表 26-1 制药行业主要生产工艺

序号 工艺类别 主要工序

1 发酵工艺

种子培养

微生物发酵

发酵液预处理

固液分离

提炼纯化

精制

溶剂回收

干燥

包装

2 化学合成工艺

配料

过滤

合成

药物结构改造

脱保护基

精制

分离

提取

溶剂回收

干燥

包装

3 提取工艺

配料

清洗

粉碎
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序号 工艺类别 主要工序

提取

溶剂回收

分离纯化

干燥

包装

4 公用单元

储存

装载卸载

危废库

锅炉

废水处理
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2、主要原辅材料：反应物、增溶剂、吸收剂、稀释剂和有机溶

剂等；

3、主要能源：煤、天然气、液化石油气、生物质。

图 26-1 发酵制药生产工艺流程图

图 26-2 化学合成制药生产工艺流程图

图 26-3 提取制药生产工艺流程图

（三）主要污染物产排环节

表 26-2 制药工业废气排放节点及主要治理措施

序号 生产工艺 主要产排污节点 排放形式 主要污染物 主要治理措施

1 配料

有机液体配料废气 有组织 VOCs
冷凝回收+吸附再生、吸附+冷凝

回收、吸收+回收、燃烧、吸附浓

缩+燃烧

固体配料废气 有组织 PM
多级过滤、袋式除尘、旋风除尘+

袋式除尘

2 发酵 发酵废气 有组织 VOCs 碱洗+氧化+水洗、吸附浓缩+燃烧

3 反应 反应废气

有组织/无
组织

VOCs
冷凝回收+吸附再生、吸附+冷凝

回收、吸收+回收、燃烧、吸附浓

缩+燃烧

4 分离 离心废气

5 提取 提取废气

6 精制 精制废气
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序号 生产工艺 主要产排污节点 排放形式 主要污染物 主要治理措施

7 干燥 干燥废气

有组织/无
组织

VOCs
冷凝回收+吸附再生、吸附+冷凝

回收、吸收+回收、燃烧、吸附浓

缩+燃烧

有组织/无
组织

PM
多级过滤、袋式除尘、旋风除尘+

袋式除尘

8 溶剂回收
溶剂挥发、蒸馏精馏

产生的不凝气

有组织/无
组织

VOCs
冷凝回收+吸附再生、吸附+冷凝

回收、吸收+回收、燃烧、吸附浓

缩+燃烧

9 成品包装 磨粉机分离废气 有组织 PM
多级过滤、袋式除尘、旋风除尘+

袋式除尘

10
物料储存

设施

固定顶罐、浮顶罐

（内浮顶罐、外浮顶

罐）
无组织 VOCs

固定顶罐安装储罐呼吸气治理设

施（燃烧、冷凝回收），采用浮顶

罐

11 装卸 槽车 气相平衡、冷凝回收

12
废水收集及

处理过程
废水处理有机废气

有组织／

无组织
VOCs

化学吸收+生物净化+氧化+水洗、

化学吸收+水洗+生物净化

13
设备动静密

封点泄漏

有机液体介质的机

泵、阀门、法兰等动、

静密封泄漏排放

无组织 VOCs LDAR

14 锅炉 锅炉烟气 有组织

SO2
湿法脱硫（石灰石/石灰-石膏、氨

法）、喷雾干燥法脱硫、循环流化

床法脱硫

PM 电除尘、袋式除尘、电袋除尘

NOx 低氮燃烧技术、SCR、SNCR
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（四）绩效分级指标

表 26-3 制药行业绩效分级指标

差异化指标 A级企业 B级企业 C级企业 D级企业

工艺过程

1、VOCs物料的投加和卸放、化学反应、萃取/提取、
蒸馏/精馏、结晶以及配料、混合、搅拌、包装等过
程，采用密闭设备，废气排至废气收集处理系统；
2、涉 VOCs物料的离心、过滤单元操作采用密闭式
离心机、过滤机等设备；干燥单元操作采用密闭干燥
设备；密闭设备排放的废气排至 VOCs废气收集处理
系统；
3、真空系统采用干式真空泵、液环（水环）真空泵，
工作介质的循环槽（罐）密闭，真空排气、循环槽（罐）
排气排至 VOCs废气收集处理系统；
4、载有 VOCs物料的设备及其管道在开停工（车）、
检维修、清洗和消毒时，在退料阶段将残存物料退净，
并用密闭容器盛装，退料过程废气排至 VOCs废气收
集处理系统；清洗、消毒及吹扫过程排气排至 VOCs
废气收集处理系统；
5、动物房、污水厌氧处理设施及固体废物（菌渣、
药渣、污泥、废活性炭等）处理或存放设施采取隔离、
密封等措施控制恶臭污染，并设有恶臭气体收集处理
系统；
6、建立台账，记录 VOCs原辅材料名称、使用量、
回收量、废弃量、去向以及 VOCs含量等信息，台账
保存期限不少于 3年；
7、液态 VOCs物料采用密闭管道输送方式；
8、实验室使用含 VOCs的化学品或 VOCs物料进行
实验，使用通风橱（柜）收集，废气排至 VOCs废气
收集处理系统

1、VOCs物料的投加和卸放、化学反应、萃
取/提取、蒸馏/精馏、结晶以及配料、混合、
搅拌、包装等过程，采用密闭设备或在密闭空
间内操作，废气排至废气收集处理系统；
2、涉 VOCs物料的离心、过滤单元操作采用
密闭式离心机、过滤机等设备，或在密闭空间
内操作；干燥单元操作采用密闭干燥设备，或
在密闭空间内操作；密闭设备或密闭空间排放
的废气排至 VOCs废气收集处理系统；
3、真空系统采用干式真空泵，真空排气排至
VOCs废气收集处理系统；若使用液环（水环）
真空泵、水（水蒸汽）喷射真空泵等，工作介
质的循环槽（罐）密闭，真空排气、循环槽（罐）
排气排至 VOCs废气收集处理系统；
4、同 A级要求；
5、同 A级要求；
6、同 A级要求；
7、液态 VOCs物料采用密闭管道输送方式或
采用高位槽（罐）、桶泵等给料方式密闭投加，
高位槽（罐）进料时置换的废气应排至 VOCs
废气收集处理系统或气相平衡系统；
8、同 A级要求

1、VOCs物料的投加和卸放、化
学反应、萃取/提取、蒸馏/精馏、
结晶以及配料、混合、搅拌、包
装等过程，采用密闭设备或在密
闭空间内操作，废气排至废气收
集处理系统；无法密闭的，采用
局部气体收集措施，废气排至废
气收集处理系统；
2、同 B级要求；
3、同 B级要求；
4、同 A级要求；
5、同 A级要求；
6、同 A级要求；
7、同 B级要求；
8、实验室使用含 VOCs的化学品
或 VOCs物料进行实验，使用通
风橱（柜）或进行局部气体收集，
废气排至 VOCs废气收集处理系
统

未达到 C级要求
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差异化指标 A级企业 B级企业 C级企业 D级企业

装载

1、挥发性有机液体应采用底部装载方式；若采用顶部浸没式装载，出料管口距离槽（罐）底部高
度应小于 200mm；
2、装载物料真实蒸气压≥27.6kPa且单一装载设施的年装载量≥500m3，以及装载物料真实蒸气压
≥5.2kPa但<27.6kPa且单一装载设施的年装载量≥2500m3的，装载过程排放的废气应收集处理并满足
相关行业排放标准或处理效率≥90%；或排放废气连接至气相平衡系统；
3、符合第 2条要求的，装载作业排气采用吸收、吸附、冷凝、膜分离等组合工艺回收处理或引至
工艺有机废气治理设施处理

1、同 A、B级要求
2、同 A、B级要求
3、符合第 2条要求的，装载作业
排气采用吸收、吸附、冷凝、膜
分离等单一工艺回收处理或引至
工艺有机废气治理设施处理

未达到 C级要求

泄漏检测与

修复

按照《挥发性有机物无组织排放控制标准》（GB
37822—2019）相关要求，开展泄漏检测与修复工作，

建立 LDAR软件平台

按照《挥发性有机物无组织排放控制标准》（GB 37822—2019）相关要求，开展泄漏检测与修复

工作

储罐

1、储存真实蒸气压≥76.6 kPa的挥发性有机液体储罐，采用低压罐、压力罐或其他等效措施；

2、储存真实蒸气压≥10.3 kPa 但<76.6 kPa且储罐容积≥20m3的挥发性有机液体储罐，以及储存真实

蒸气压≥0.7 kPa但<10.3 kPa且储罐容积≥30 m3的挥发性有机液体储罐，采用高级密封方式的浮顶

罐，或采用固定顶罐密闭排气至有机废气治理设施，或采用气相平衡系统及其他等效措施；

3、符合第 2条要求的，固定顶罐排气采用吸收、吸附、冷凝、膜分离等组合工艺回收处理或引至

工艺有机废气治理设施处理

1、同 A、B级要求；

2、同 A、B级要求；

3、符合第 2条要求的，固定顶

罐排气采用吸收、吸附、冷凝、

膜分离等单一工艺回收处理或引

至工艺有机废气治理设施处理

未达到 C级要求

废水收集和

处理

1、工艺废水采用密闭管道输送，废水集输系统的接

入口和排出口采取与环境空气隔离的措施；

2、废水储存、处理设施加盖密闭，并密闭排气至有

机废气治理设施或脱臭设施；

3、污水处理站废气采用焚烧法或吸收、氧化、生物

法等组合工艺进行处理

1、同 A级要求；

2、废水储存、处理设施，在曝气池及其之前

加盖密闭或采取其他等效措施，并密闭排气至

有机废气治理设施或脱臭设施；

3、污水处理站废气采用吸收、氧化、生物法

等及其组合工艺进行处理

1、废水采用密闭管道输送，或

采用沟渠输送并加盖密闭，废

水集输系统的接入口和排出口

采取与环境空气隔离的措施；

2、同 B级要求；

3、同 B级要求

未达到 C级要求

工艺有机废

气治理

1、配料、反应、分离、提取、精制、干燥、溶剂回

收等工艺有机废气全部密闭收集后，采用冷凝、吸附

回收、燃烧、浓缩等多个工艺综合治理，焚烧可以采

用工艺加热炉、锅炉或者专用焚烧炉进行处理，处理

效率≥90%；

2、发酵废气采用冷凝、碱洗+氧化+水洗处理技术、

吸附浓缩+燃烧

配料、反应、分离、提取、精制、干燥、溶剂回收等工艺有机废气和发酵废

气全部收集后，冷凝+吸附回收、洗涤+生物净化、氧化进行处理，或送工艺加

热炉、锅炉、焚烧炉直接燃烧处理

未达到 B、C级要

求
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差异化指标 A级企业 B级企业 C级企业 D级企业

监测监控

水平

重点排污企业风量大于 10000m3/h的主要排放口 a均

安装 CEMSb（NMHC），生产装置(涉及易燃易爆危险

化学品)安装 DCS，记录企业环保设施运行及相关生

产过程主要参数，CEMS、DCS监控等数据至少要保

存一年以上

重点排污企业风量大于 10000m3/h的主要排放

口 a均安装 CEMS（NMHC），生产装置(涉及

易燃易爆危险化学品)安装 DCS，记录相关生

产过程主要参数，CEMS数据至少要保存一年

以上，DCS监控数据至少要保存 6个月以上

生产装置安装 PLC，记录相关

生产过程主要参数，PLC监控

数据至少要保存 6个月以上

未达到 C级要求

排放限值

PM、NMHC和 TVOC排放浓度分别不高于《制药工

业大气污染物排放标准》（GB 37823—2019）特别排

放限值的 50%（10、30、50mg/m3），其他污染物达到

特别排放限值；企业厂区内 VOCs无组织排放监控点

处小时平均浓度值（NMHC）不高于 6 mg/m3，监控

点处任意一次浓度值（NMHC）不高于 20 mg/m3；同

时满足相关地方排放标准要求

PM、NMHC和TVOC排放浓度分别不高于《制

药工业大气污染物排放标准》（GB
37823—2019）特别排放限值的 70%（14、42、
70mg/m3），其他污染物达到特别排放限值，企

业厂区内 VOCs无组织排放监控点处小时平

均浓度值（NMHC）不高于 6 mg/m3，监控点

处任意一次浓度值（NMHC）不高于 20 mg/m3；
同时满足相关地方排放标准要求

各项污染物达到《制药工业大气污染物排放标准》

（GB 37823—2019）特别排放限值，同时满足相关

地方排放标准要求

环境管理

水平

环保档案齐全：1、环评批复文件；2、排污许可证及季度、年度执行报告；3、竣工验收文件；4、废气治理设施运行管理规程；5、一年内废气监测报告

台账记录：1、生产设施运行管理信息：生产时间、运行负荷、产品产量等；2、废气污染治理设施

运行管理信息：燃烧室温度、冷凝温度、过滤材料更换频次、吸附剂更换频次、催化剂更换频次；

3、监测记录信息：主要污染排放口废气排放记录（手工监测或在线监测）等；4、主要原辅材料消

耗记录：VOCs原辅材料名称、VOCs纯度、使用量、回收量、去向等；5、燃料（天然气等）消耗

记录

至少符合 A、B级要求中 1、2、
3项

未达到 C级要求

人员配置：设置环保部门，配备专职环保人员，具备相应的环境管理能力
人员配置：配备专职环保人员，具备相应的环境管

理能力
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差异化指标 A级企业 B级企业 C级企业 D级企业

运输方式

1、涉及专用车辆运输危险化学品物料、产品的，使
用达到国五及以上排放标准重型载货车辆（含燃气）
或新能源汽车比例不低于 80%；其他原辅料、燃料、
产品公路运输全部使用达到国五及以上排放标准的
重型载货车辆（含燃气）或新能源汽车；
2、厂内运输车辆全部达到国五及以上排放标准（含
燃气）或使用新能源汽车；

3、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

1、涉及专用车辆运输危险化学品物料、产品
的，使用达到国五及以上排放标准重型载货车
辆（含燃气）或新能源汽车比例不低于 80%；
其他原辅料、燃料、产品公路运输使用达到国
五及以上排放标准的重型载货车辆（含燃气）
或新能源汽车比例不低于 80%，其他车辆达到
国四排放标准；
2、厂内运输车辆达到国五及以上排放标准（含
燃气）或使用新能源汽车比例不低于 80%，其
他车辆达到国四排放标准；

3、厂内非道路移动机械达到国三及以上排放

标准或使用新能源机械比例不低于 80%

1、涉及专用车辆运输危险化学
品物料、产品的，使用达到国
五及以上排放标准重型载货车
辆（含燃气）或新能源汽车比
例不低于 50%；其他原辅料、
燃料、产品公路运输使用达到
国五及以上排放标准的重型载
货车辆（含燃气）或新能源汽
车比例不低于 50%；
2、厂内运输车辆达到国五及以
上排放标准（含燃气）或使用
新能源汽车比例不低于 50%；

3、厂内非道路移动机械达到国

三及以上排放标准或使用新能

源机械比例不低于 50%

未达到 C级要求

运输监管 参照《重污染天气重点行业移动源应急管理技术指南》建立门禁系统和电子台账 未达到 A、B级要求

注 1：使用非卤化和非芳香烃级溶剂或纯物理提取工艺的企业达到 B级要求即可认定为 A级企业；

注 2：a主要排放口（NMHC）：主要包括发酵废气排放口、工艺有机废气排放口、废水处理站废气排放口；

注 3：bA、B级企业、重点排污单位安装 FID
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（五）减排措施

1、A 级企业：

鼓励结合实际，自主采取减排措施。

2、B 级企业：

橙色及以上预警期间：限产 20%（含）以上，以减少投料量的

方式操作，以“环评批复产能、排污许可载明产能、前一年正常生产

实际产量”三者日均值的最小值为基准核算；停止使用国四及以下重

型载货车辆（含燃气）进行运输。

3、C 级企业：

生产负荷调整：

企业停产 20%（含），以“环评批复产能、排污许可载明产能、

前一年正常生产实际产量”三者日均值的最小值为基准核算，发酵工

艺以发酵罐停产数量确定限产比例，化学合成工艺以反应罐停产数

量确定限产比例，提取工艺以提取罐停产数量确定限产比例。同一

绩效分级企业可由城市统筹，轮流停产。

应急减排措施：

黄色及以上预警期间：停止使用国四及以下重型载货车辆（含

燃气）进行运输。

4、D 级企业：

生产负荷调整：

停产 30%（含），以“环评批复产能、排污许可载明产能、前一

年正常生产实际产量”三者日均值的最小值为基准核算，发酵工艺以

发酵罐停产数量确定限产比例，化学合成工艺以反应罐停产数量确
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定限产比例，提取工艺以提取罐停产数量确定限产比例。同一绩效

分级企业可由城市统筹，轮流停产。

应急减排措施：

黄色及以上预警期间：停止使用国四及以下重型载货车辆（含

燃气）进行运输。

5、备注：

针对短时间内难以停产的工序，建议在重污染频发的秋冬季期间，

提前调整生产计划，确保预警期间企业能够落实相应应急减排措施。

制药工业企业工艺改造、废气收集、末端治理等环节均须进行安全评

估，在保证安全的前提下改造、运行。

（六）核查方法

1、电量分析：从电网公司调取企业用电量情况，分析历史预警

期间电量变化，比对正常生产与采取减排措施期间的用电量变化，

筛选未落实应急减排措施的企业。

2、现场核查：（1）主要检查在预警期间企业是否按照应急减排

措施要求停产和污染治理设施的运行稳定性；（2）参考企业“一厂一

策”实施方案、排污许可证生产设施情况等，发酵级重点核查种子罐、

发酵罐停产数量，化学合成级重点核查反应罐停产数量，提取级重

点核查提取罐停产数量；（3）通过对比预警与非预警期间发酵罐、

反应罐、提取罐的停产数量，或减少的生产线和生产批次，核查企

业限产比例。

3、台账核查：重点核查发酵罐、反应罐、提取罐等主要生产设

施开停机记录表；核查原料用量、原料库存量、原料使用记录。
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4、运输核查：具体参照《重污染天气重点行业移动源应急管理

技术指南》进行车辆核查。


