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嘉宾介绍 Speaker Bio  

▪ 姓名： 陈 磊

▪ 职位：EHS高级主管

▪ 公司：康龙化成（绍兴）药业有限公司

▪ 联系方式 ：15057266025

------------------------------------------------------

▪ 背景：

➢兰州理工大学环境工程硕士学位

➢在制药EHS工作超过7年，其中化学合成原料药工厂
4.5年，小分子CDMO行业3年；

➢全面负责工厂环境管理工作，如合规管理、三废运
行管理、工厂环境治理设施设计建设等。

请附上一张您的照片
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项目引进源头管理 Source Management

项目引进末端管理 Terminal Management

项目引进过程管理 Process Control

项目引进合规申报管理 Compliance Management
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▪ Notice & Countermeasure

⚫ EHS定期更新维护筛选工具，每次更新后需及

时告知研发、TO（技术运营）、PS（过程安

全）团队

⚫ 针对筛选工具的内容与运用，至少每年2次对

研发/TO/PS成员进行培训

⚫ Kickoff 会议时，明确项目类型，告知合规流

程的成本（时间、费用）及所需资料

⚫ Kickoff 会议时，关注三废处置方案、特殊物

料（锌粉、钯/炭、格式试剂等）处置方案、

供应商调查问卷、PIE、新化学物质登记等，

提出相关建议

⚫ EHS定期更新维护《引进项目登记表》

项目引进源头管理

Project screening

Main Process

Project transfer 
kickoff meeting

Reject

Yes

Relevant Functions EHS

EHS 提供筛选
工具；复核结果

EHS  参加项目
转移kickoff评
估会；维护《引
进项目登记表》；

生产部 参加项目
转移kickoff会议

NEXT

No

研发、PS/TO 初
筛

TO 提供项目基本
信息、物料信息、
合成路线等

供应链（采购）
确认物料采购量、
采购时间等信息
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工艺&物料筛选工具 Process & Material Screening Tool 

◆ Type A：由于合规要求和工厂风险控制能力的限制而不能在车间生产、使用的工艺和物料 Compliance requirements and the limitation of risk 

control capabilities of the plant 

如：产品甲反应中会产生硫化氢，经过筛选禁止引入；研发未找到合适工艺，禁止引入

       产品乙反应中需在四氢呋喃体系中通氧气反应，经过筛选禁止引入；研发优化工艺，降低氧气浓度，更换溶剂，符合引入条件

◆ Type B：需要额外的投资和准备时间方能在车间生产、使用的工艺和物料 Require the extra investment and preparation period 

         如：产品丙反应中会产生含乙烯的有机气体，经筛选乙烯为易燃易爆气体，需额外控制；在尾气排放管道加装N2管和流量计进行稀释

◆该文件是动态的，随法律法规、工厂的审批范围和风险控制能力的变化及时更新 This file will be dynamic to update timely by following the change 

of regulations, approval scope and risk control capabilities of the plant 

◆ Type B 需要额外投资应在报价中体现，准备期的时间应纳入项目计划 Requires additional investment shall be covered in the business quotation 

and preparation period also shall be covered in project plan

项目引进源头管理
Practice  实践/举例
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工艺&物料筛选工具 Process & Material Screening Tool 

项目引进源头管理
Practice  实践/举例
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《 引进项目登记表》 Project Introduction Registration Form

◆更好的掌握引进项目的相关信息（客户类型、药物开发阶段、生产周期、工艺危害性、环境相关信息等）

◆该表包括：项目基本信息、工艺安全信息、环保管理信息（项目三废信息、PIE信息、新化学物质登记信息）、工业卫生信息等内容

◆记录总结项目引入生产过程中出现EHS偏差，为后续项目管理优化提供档案

◆定期回顾《引进项目登记表》的执行情况，督促EHS各模块参与项目引进管理过程

项目引进源头管理
Practice  实践/举例
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▪ Notice & Countermeasure

⚫ 为确保PHA分析会的效果，相关资料至少提前

7天提供，资料应该足够齐全，如《项目引进

三废成分一览表》等信息

⚫ 生产一线操作人员需参加PHA分析会

⚫ 所有参会人员具备相应的能力，EHS根据参会

人员表现建立PHA会议白名单，各部门主要参

会人员应为白名单内成员

⚫ 不是所有的项目都需要使用HAZOP分析工具，

简单的项目可以使用Check list进行快速分析

⚫ 如项目引进涉及工程改造，改造方案应兼顾施

工难度和改造效果

项目引进源头管理

PHA

EHS  识别物料、
工艺、设备、操
作中可能存在的
风险（事故案
例）；提供EHS
管理建议

EHS  评估实施
方案的可行性
及风险；关注
施工作业管理；
关注相关改造
是否完成

生产部 对工艺危害和
操作可行性进行评估

NEXT

Engineering 
Renovation 

Yes

No

PS  主持会议，并记录，
解答工艺安全数据

TO  组织
研发 介绍工艺

供应链（仓库） 确认
物料分装、退库等信息

工程部 提供施工方案
并实施

工程部 提供仪表控制
逻辑，评估工程改造可
行性及周期

Whether 
Engineering 
Renovation

? 

Main ProcessRelevant Functions EHS
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项目引进源头管理

⚫项目引进三废成分一览表 Project Wastes Inventory 

➢ 表格包括项目三废产生步骤、产生时间、产生量、主要成分；处置编号、可生化性评价、处置建议等信息

➢ 项目生产过程中的清洗废水应该被登记

➢ 项目引进三废成分一览表应与BPR(批记录)一起打印，并对车间进行培训

➢ 生产过程中，车间按照表格中处置编号对取样检测的样品进行编号

➢ EHS负责将项目引进三废成分一览表中信息传递给环保运营站，用于指导后续三废处置

Practice  实践/举例
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项目引进源头管理

⚫项目引进三废成分一览表 Project Wastes Inventory 

Practice  实践/举例
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项目引进源头管理

BPR preparation

PSSR

EHS  审核
BPR内容生产部 参与BPR编

制审核

NEXT

Pre-production 
training

生产部 组织开展项
目生产前PSSR

EHS  参与

EHS  参与、
监督

▪ Notice & Countermeasure

⚫ BPR中应特别关注：特殊物料的处置、PPE、

物料危害、HAZOP行动项等是否有详细的

描述

⚫ 生产前PSSR作为项目生产前最后确认流程，

应严格执行

⚫ EHS应参与生产前培训过程，强调环保相关

注意事项、高风险操作、危险物料、PPE穿

戴等

TO 负责编制BPR

TO 参与

工程部 参与

TO 组织

Main ProcessRelevant Functions EHS



项目引进源头管理 Source Management

项目引进末端管理 Terminal Management

项目引进过程管理 Process Control

项目引进合规申报管理 Compliance Management

议程 Agenda
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项目引进过程管理

Raw materials 
procurement & 

receiving

EHS  参与
检查物料的
采购与分装

生产部 开展生产活动；运
行废气预处理设施

NEXT

Production
EHS  参与
监督生产过
程

▪ Notice & Countermeasure

⚫ 原辅料采购接收发过程中，EHS督促落实关键

供应商审计、物料EHS调查表填写、SDS审核

存档和分发；关注分装过程中的安全环境风险

⚫ 生产过程中的废气应严格按照项目废气处理流

程进行处置，车间废气分类正确、预处理设施

运行正常

供应链（采购）项目物料
的采购；
供应链（仓库）物料分装，
出库

TO  跟进生产过程

Main ProcessRelevant Functions EHS



PSCI @PSCInitiative 32

项目引进过程管理

废气处理 Exhaust Treatment 

◆ 处置工艺流程

◆ 注意事项

✓项目废气应根据处理工艺流程严格分类：尤其关注真空泵、离心机、三合一尾气分类

✓喷淋吸收液的药剂应根据项目废气主要成分进行切换，如含氨尾气应用稀硫酸进行吸收

项目废气
大孔树
脂吸附
回收

总废气碱
喷淋吸收

分类

不含卤
废气

二级
冷凝

两级喷
淋吸收

RTO焚
烧处理

碱喷淋+
高级氧化

烟囱
高空
排放

含卤
废气

二级
冷凝

两级喷
淋吸收

特殊废
气

二级
冷凝

水洗
排放

（排放口前加
单向阀阻火器）

Practice  实践/举例
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项目引进末端管理

Product storage 
& delivery

EHS 参与

NEXT

EHS  提供处
置建议

Scrapped material 
disposal

API/中间体

剩余物料、
原辅料/离心

母液等

Scrap

utilize

▪ Notice & Countermeasure

⚫ API/中间体的暂存发货，EHS需提供GHS标签，

如产品为新化学物质，提供登记备案表

⚫ 生产过程中的母液应严格按照《母液暂存处置

流程》管理，不得长时间暂存

⚫ 项目生产过程中多余的原辅料按照《报废物料

处置管理流程》、《报废物料处置EHS管理要

求一览表》进行处置，避免长时间贮存出现呆

滞物料

TO 负责确认处置
方式

供应链（仓库）暂
存交由其它项目使
用

Main ProcessRelevant Functions EHS
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项目引进末端管理

母液暂存处置流程 Mother Liquor Temporary Storage Process 

➢ 母液暂存是制药行业的常规做法，但母液长时间暂存会对工厂安全环保管理带来
风险、挑战

➢ 母液暂存处置的管理责任部门为EHS部门

➢ 母液是否暂存应在项目引进阶段进行评估确认，确保非必要不暂存，必须暂存的
尽可能节约暂存时间；母液暂存的费用应在项目报价中进行体现

➢ EHS对执行过程中项目废液暂存实际所需时长进行统计，根据仓库容量，综合考
虑管理流程中的母液暂存时长

Practice  实践/举例
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项目引进末端管理

报废物料处置流程 Scrapped Material Disposal Management Process 

➢ 项目开始前物料采购，相关原辅料采购的量应适中，buffer比例不易设置过高

➢ 项目生产结束后，剩余物料应优先选择用于其他项目或退货处理

➢ 报废物料的包装、预处理等应按照《报废物料处置EHS管理要求》进行执行

➢ 剩余物料报废处置的费用应在项目报价中进行体现

项目物料

是否可用于其它项目
或退货
TO负责

剩余

是
用于其它项目/

退货

报废物料产生

确认阶段

项目负责人发起报废
申请（研发），抄送

EHS、仓库
TO负责

否

获批

未获批

参考《报废物料处置EHS管
理要求一览表》，给出报
废物料预处理/包装等要求

TO负责

TO提供报废物料预处理方
案，车间负责执行

TO/车间负责

按报废物料包装要求完成
分装（如有必要），张贴

危险固废标识
仓库/车间负责

需预处理 无需预处理

EHS接收项目报废物料，按危
险固废管理要求进行贮存
（贮存时间不得超过2周）

EHS负责

与处置供应商进行对接，做
好转移、处置过程中的安全

管理工作
EHS负责

报废物料预处

理、转移阶段

报废物料贮

存、处置阶段

Practice  实践/举例
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项目引进末端管理

EHS   需关注前
述要求是否得到
响应，符合公司

管理要求

生产部 按BPR要求，
包装、转运项目产生

的三废
Wastes treatment

Hazardous 
wastes disposal

Waste water 
treatment

▪ Notice & Countermeasure

⚫ 项目产生的废液根据成分含量，应优先

考虑综合利用处置单位进行处置

⚫ 项目产生的高浓废水都应进行取样检测，

同时参考《项目引进三废成分一览表》

中的处置建议信息

⚫ 项目产生的高浓度废水按照《废水分类

处置一览表》要求进行分类处置

⚫ 对于含有的成分未能在《废水分类处置

一览表》中体现的高浓度废水，可以参

考《不同物质对污水处理系统的影响》，

作出处置决策

Main ProcessRelevant Functions EHS
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项目引进末端管理

废水类别 种类
关键指标 处置方式

COD
mg/L

氨氮
mg/L

总氮
mg/L

总盐分
mg/L

物理预处理
生化预
处理

生化
处理

A类
DMF类高毒废水

废水或母液中含有以下成分：DMF等酰胺类及DMMSO，沸点比水高
的含氨有机物，如吡啶，N-甲基吡咯烷酮等

＞
50000

＞300 ＞600 / 与水共沸，作危废处置 NA NA

B类
胺类高毒废水

含胺类有机物废水或水母液：如三乙胺、N,N-二异丙基乙胺基、苯
胺、硝基苯、硝基苯胺等

/ ＞1000 ＞2000 /

普通反应釜蒸发(控制进后段
总氮浓度），蒸出废水进生化
预处理，脚料作危废处置

√ √

C类
无机盐废水

含氟、氯、溴、碘等无机盐废水或水母液
含磷无机盐废水或水母液

/ / / ＞30000
搪瓷反应釜蒸发，蒸出废水进
生化预处理，脚料作危废处置

√ √

含有铵根离子的无机盐废水或水母液，如氯化铵、硫酸铵、硝酸铵
等

/ ＞1000 ＞2000 /
普通反应釜蒸发，蒸出废水进
生化处理，脚料作危废处置

NA √

D类
生化难处理和有
毒物质废水

除A/B/C/D类外的其他废水或水母液，如：含碳大于4及以上醇、烷
烃、含有环状醚类（如四氢呋喃、环戊基甲醚等），醛类，磷硫类
有机物（如磷酸酯、硫醚等），含氮有机物沸点比水低（如乙腈等、
氰基等，卤代烃（如氯仿、二氯甲烷、溴仿、碘仿等）。
真空泵废水、设备第一遍清洗废水、清洗间管道和吨桶第一遍清洗
废水、反应釜、储罐、离心机等设备尾气平衡管冷凝液和残液，尾
气管冷凝液

＞
50000

＞400 ＞1000 /
普通反应釜蒸发，低沸点作危
废处置，废水进生化预处理

√ √

＜
50000

＜400 ＜1000 / N/A √ √

E类
生化易处理废水

C4以下醇和酸形成的酯：如乙酸乙酯、甲醇、乙醇、丙酮、异丙醇、
甲叔醚、乙二醇醚类）

/ / / / N/A N/A √

F类
生产区低浓度直

排水

尾气塔废水、大孔树脂吸附循环冷却废水、设备第一遍清洗后产生
的废水，清洗管道一遍以后的废水，地面等环境清洗废水：指单纯
用水清洗或用乙醇溶剂混合清洗的废水，如当面有洒落物料或溶剂
严禁直接排入低浓度废水储罐。严禁在车间清洗含有大量有机溶剂
的工器具

500-
8000

<200 <400 <6000 N/A N/A √

G类
非生产低浓度直

排水
办公区、食堂、浴室等生活区域产生的废水 <1000 <35 / <1000 N/A N/A √

清下水 空调冷凝水、蒸汽冷凝水 <50 <15 / <1000 N/A N/A √

⚫废水分类处置一览表 Waste Water Inventory 

➢ 废水分类的优先级别

    A类＞B类＞C类＞D类＞E类

➢ 对于项目中需预处理的高浓度废
水，水量一般要求大于500L；

➢ 通常同一项目中的同一类别废水
可以合并收集、处理

➢ 不同项目的同类别废水原则不得
合并收集、处置；

Practice  实践/举例
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项目引进末端管理

不同物质对污水处理系统的影响 Effects of Different Substances on Wastewater Treatment System 

➢ 表格包括物质的物理特性、对污水处理系统的可生化性、生化毒性评价、对环境的毒性评价等信息

➢ 不同物质包括无机物（单质、无机盐、重金属等）、有机物（醇类、醛类、酚类、酯类、醚类、酮类、卤化物、含氮化合物、有机

酸及其盐类等）

➢ 该评价表是动态的，项目引进过程中涉及的新物料对污水处理系统的影响也应被记录评价

Practice  实践/举例
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项目引进合规申报管理

Difficulties 难点

Suggestions to Authority 建议

产品订单主要来源于制药公司客户，具有产品多变，单个产品的生产周期较短等特点。如按照现有“环保三同时”要求

进行申报管理，企业将不得不频繁申报产品项目，给企业运营带来挑战；因获取环评批复需花费较长时间，与客户需求不

一致，也削弱了公司的竞争力。

以初始环评为基础，明确车间的生产类型为CDMO多功能车间，进行保底性论证分析；对车间的生产设备、生产过程中的污

染物做最大化分析，对相应的环保治理设施做可行性分析，明确污染因子排放强度和总量；后续生产过程中，如涉及该车间内

的产品切换，向当地主管部门备案即可。



PSCI @PSCInitiative

提问环节 Q&A
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