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嘉宾介绍 Speaker Bio  

▪ 姓名：于东

▪ 职位：商务经理

▪ 公司：英国标准协会

▪ 联系方式 ：

          手机：18600051917

          邮箱：Don.Yu@bsigroup.com

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

▪ 背景：2004年大学本科生物工程专业毕业，百威哈尔滨啤
酒有限公司担任3年生产经理，2007年加入SK集团从事化
工领域工作15年，熟悉食品与化工领域工作与管理流程

▪ 2023年加入BSI负责产品认证工作，帮助中国企业出海，
同时负责AMR认证在中国的推广工作

请附上一张您的照片
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1. PSCI制药供应链组织介绍

议程 Agenda

英国标准协会（BSI）&抗生素耐药性认证介绍

AMR（抗生素耐药性）背景与标准历程

AMR认证风筝标志的价值与收益

英国标准协会(BSI）简介

AMR认证的意义与驱动因素

AMR认证的框架与流程

AMR认证目前进展与材料获取
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25BSI 百年里程碑(Centennial milestone)

Copyright © 2022 BSI. All rights reserved

1903 1946 2003 2012

国际标准化组织
(ISO)创始成员

2003-2020，连续十七年被国际公认
品牌裁决机构选为全球性超级品牌

BSI进入中国，协
助中国培养了第
一批专业审核员 ,
并帮助中国建立
认证制度

获英国皇家特许认
可,成为世界首家国
家级标准机构

1900
2021

1931 1964 1995 200219291901
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联盟创始成员
原研和仿制药公司

AMR Industry Alliance Manufacturing WG Members Jan 2024 



PSCI @PSCInitiative 27

AMR标准历程

联盟发展出生产框架，BSI将其转化为行业标准和认证

从2018年开始一直到2021年持
续报告实施进展

2022年发布标准，2023年Q2开始实
施认证方案

2023年以后

行业标准&BSI认证
Industry Standard & BSI 
Certification

通用抗生素生产框架和PNEC
Common Antibiotic 
Manufacturing Framework & 
PNECs

标准和认证的广泛采用
Widespread Adoption of 
Standard and Certification

制造方(API/DP）考虑采用标准和认证

采购方考虑标书中具体指明
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背景

#1：客户监督-尽管一些制造商评估了其生产对环境的影响，
但含API成分的废物排放通常不受全球监管。在这种情况下，
制造商通过其合同要求和供应商审核推动了这一要求。行业计
划-PSCI要求关注环境废物排放和质量平衡计算。如果您已经
进行了审核并符合PSCI SAQ的环境主题，那么您已经做好了
准备。

#2：医疗系统招标：全球药品供应商——正面临医疗系统/医
院的招标要求，以展示他们如何强有力的控制抗生素排放，不
单他们自己，还必须证明废物排放从供应链端已经进行了强效
控制

控制废物排放的驱动因素

环境废弃物排放

多年来，全球一直试图通

过AMR行业联盟、PSCI、

PiE工作组等行业组织，以

自愿方式来解决这一问题。

然而，强制控制废物排放，

特别是抗生素排放的驱动

因素现在越来越广泛。加

强企业废物排放控制的驱

动因素，如右侧

背景与驱动因素：制药行业供应商
Background and drivers –Pharma industry suppliers 

AMR认证的意义
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#3：金融投资-投资界为生物制药行业制定了相关指导意见，
要求公司披露关键的可持续性信息，包括环境、社会、公司治
理（ESG）AMR是这其中关键支柱。

#4：国际AMR行动计划：在全球范围内，各国政府已经认识
到本国没有可靠的抗生素来源对国家安全的威胁。通过这些国
家战略，正在通过AMR将制造业和环境联系起来。

#5：联合国：联合国AMR高级别会议将于2024年9月举行，
这是自2016年以来的首次

#6：未来监管：WHO指南草案：WHO关于药品生产中废物
和废水管理的指南公众咨询期，重点是抗生素生产

控制废物排放的驱动因素

背景与驱动因素：制药行业供应商
Background and drivers –Pharma industry suppliers 

AMR认证的意义

背景

环境废弃物排放

多年来，全球一直试图通

过AMR行业联盟、PSCI、

PiE工作组等行业组织，以

自愿方式来解决这一问题。

然而，强制控制废物排放，

特别是抗生素排放的驱动

因素现在越来越广泛。加

强企业废物排放控制的驱

动因素，如右侧
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驱动因素#1：客户的审计和监督——环境排放

除了PSCI客户审计和客户要求外，您如何积极遵守这些废水排放要求

根据PSCI的要求:重点关注环境中的AMR AMR行业联盟：致供应商的信函，传达对标准
和BSI认证实施的期望
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驱动因素#2：医疗系统招标引入
AMR要求

31

随着医疗保健系统引入AMR的招

标要求，将抗生素投放市场的组织

及其供应链都需要证明其对生产中

废物的有力控制

英国和爱尔兰-2023年7月NHS处

方模版引入抗生素生产标准的强

制性3RD评估                                                                        

净零路线图-2028产品碳足迹要

求

在北欧医学论坛的推动下，丹
麦- – legacy antibiotics  -
2023年招标，对于获得第三
方认证的抗生素环境部分加入
了30%权重

1. antimicrobial-products-subscription-model--guidance-on-commercial-arrangements--1.pdf (england.nhs.uk)

https://www.engage.england.nhs.uk/survey/the-antimicrobial-products-subscription-model/user_uploads/antimicrobial-products-subscription-model--guidance-on-commercial-arrangements--1.pdf
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驱动因素#2：医疗保健系统抗生素招标标准——关注环境排放

2023年12月北欧5国抗生素招标项目

您的客户----全球药品供应商——正面临医疗系统/医院的招标要求，以展示他们如何强有力的控制

抗生素排放，不单他们自己，还必须证明废物排放从供应链端已经进行了强效控制

供应商需符合AMRIA抗生素生产标准

或在整个供应链中采用了控制抗生素耐

药性的类似标准，并通过了第3方认证。

(具体标准并已经进行第3方认证，或即

将完成认证）
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驱动因素#2：医疗保健系统抗生素招标标准——关注环境排放

NHS England subscription model：

新型抗生素招标。英国国家医疗服务

体系关于抗生素订购模式的咨询反馈

已经在这里公布。参考了BSI标准/认

证。这表明他们计划将认证作为强制

性要求纳入最终招投标

您的客户----全球药品供应商——正面临医疗系统/医院的招标要求，以展示他们如何强有力

的控制抗生素排放，不单他们自己，还必须证明废物排放从供应链端已经进行了强效控制
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绿色债券取决于：制药公司具备强
有力的可持续发展计划

作为ESG评估的关键支撑支柱，主
要关注在供应链管理AMR环境影响 

ESG报告中必须包括AMR进展的证
据

驱动因素#3：金融投资者对制药行业的ESG引导

生物制药投资者ESG沟通指南4.0
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通过《抗生素耐药性国家行动计划》将环
境与政策和行动联系起来

例如：英国发布了5年AMR国家行动计划，
参考了行业标准和BSI认证

驱动因素4 ：AMR国家行动计划
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驱动因素4 ：AMR国家行动计划

2023年11月1日开始实施制药业工业污染防治技术指南，重点关注制药业API废物排放

今年第十四届全国人民代表大会常务委员会第九次会议审议通过最新《中华人民共和国生
物安全法》将AMR列入重点管控对象

中国疾控中心周刊，将AMR列为主要专栏进行重点讨论
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驱动因素#5：联合国关于抗生素耐药性高级别会议——关于优
先事项的建议
2024年9月将举行自2016年以来的首次
联合国抗生素耐药性高级别会议。

抗生素耐药性（AMR）多边伙伴关系平
台在联合国高级别会议之前制定了一份
建议清单，这是完整的文件，第10页，
见右侧图片

BSI和AMR行业联盟的抗生素制造标准
在9月份联合国AMR问题高级别会议中
被正式提及
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驱动因素6：未来监管——世卫组织指南

指导意见草案：世界卫生组织关于药品生产中废物和废
水管理的指导意见，重点是抗生素生产。

指南正处于公众咨询阶段——初步迹象表明，BSI认证

将在指南中引用。

该指南可用于指导全球各个药品监管机构（即EMA、
FDA、MHRA）未来的监管政策
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认证的收益

• 建立信任：独立的第三方认证，为全行业控制抗生素建立信
任和信心

• 简化证据：通过基准验证，提供审核证书，证明您的做法是
良好的，而不是无从对比的大量数据，简化了证据

• 供应链可见性：通过简单的证书链接，提升供应链的可见性

• 提高供应链的安全性：将API供应链有效监管，避免出现失
控局面，实现可持续发展目标

• ESG层面：有效提升公司社会责任感，建立良好的公众形象

采购方以及利益相关方
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生产商

• 提升效率：通过认证，每个产品只需要一个评估，从
而简化了流程。相比当前合规性评估方式（供应链和
自有工厂）效率提高

• 差异化竞争：使你的产品脱颖而出，向客户证明您良
好实践，并消除审核冗余

• 能力提升：利用AMR进行内部专业知识和能力建设、
为科研提供信息并推进法规，与全球顶级制药公司保
持同一水准

• ESG层面：独立认证，证明当前废物排放控制的有效性，
支持采购和金融投资

认证的收益
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Kitemark认证框架

Environmental management 
system
ISO 14001:2015 – Clauses:

Planning

Operations

Performance valuation

Continual Improvement

Certification decision

关键因素：生产商需要通过化学工程计算（称为质量平衡）、采样和分析或零液体排放模型
有效性证明，排放到环境中抗生素的预测或测量环境浓度PEC低于AMR行业联盟发布的
PNEC（RQ<1）
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认证流程：通过强有力的认证获得信任

一阶段：远程 （中国现场）

程序文件审查

评估满足现场认证要求

的能力

二阶段：现场

衡量程序的有效性

现场审核

验证质量平衡和/或取

样分析或零液体排放

（ZLD）方法，以验证

是否符合PNEC

未被证明符合要求的地方将提出不符合项

• 次要要求在30天内提交原因分析和CAPA以供审查

和验收

• 主要要求如上所述，并将包括额外评估以确认有效

性

• 认证成功后，进入年度审核计划，以确保持续合规

性能力

• 每3年进行一次重新认证

产品（API和/或最终药品）的生产过程评估



BSI Kitemark  for minimized risk of 
antimicrobial resistance

认证更新
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26个产品完成认证

Certified Products (API or 

Finished product)

2/3联盟成员

联盟成员正在积极沟通，最近已

经向所有成员进行了介绍

54个产品正在进行

54个产品正在积极讨论去认证

11个待认证产品

4个国家预定了审核

8个国家设立网点

印度、西班牙、意大利、罗马尼

亚、瑞士、奥地利、德国、瑞典

12个国家正在积极讨论设
定网点

比利时、中国、法国、德国、印度、

爱尔兰、意大利、挪威、波兰、葡

萄牙、西班牙、美国

2024认证产品

Note: A product is an API or finished product at a unique site.
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Purilex® 
Celfalexin

Amoxicillin / 
Clavulanic Acid

Puridrox® 
Cefadroxil

Sterile 
Ampicillin 

Sodium

Sterile Penicillin 
G Potassium

Azithromycin

Cotrim 
(Sulfamethoxazo
le Trimethoprim)

Sterile Penicillin 
G Procain

Sterile 
Amoxicillin 

Sodium

Ciprofloxacin 
Hydrochloride

Zavicefta 
Avibactam

Zavicefta 
Ceftazidime

Sterile Penicillin 
G Benzathin

Rocephin
Cotrim 

(Sulfamethoxazo
le Trimethoprim)

Phenoxymethylp
enicillin (Pen V)

Sterile Penicillin 
G Sodium

Amoxicillin 
(enzymatic)

Phenoxymethyl-
penicillin

Flucloxacillin Pivmecillinam

获得认证的产品

NEW
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证书样式：增强供应链透明度

46

A. 选择通过证书上的验证链接
Selecting the live check validation link on the certificate

B. 通过BSI公开网站搜索证书编号或公司名称
Searching for the certificate number or company name via the BSI 

publicly available website

撤回或暂停的证书将不可见
Certificates which are withdrawn or suspended will not be visible

Validate via two secure routes;

证书可以通过安全的全球验证网站进行独立验证通过官方证书向利益相关者提供认证证据，证书可以在
本地显示，也可以作为安全文档在线发送。
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About AMR Kitemark Ceritfiction
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▪ 1-下载AMR行业联盟的抗生素生产标准-通
读并确定是否准备好进行合规性认证                                                                                             

▪ 2-联系BSI提出您的申请，以便我们能够确
定您的具体要求以获得认证

▪ 3-查看客户指南了解详细要求

▪ 4-通知相关股东您将获得认证

接下来您要做的
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AMR标准手册                      

AMR Standard Book

客户指南                               

Client Guidance

范围申请表                          

Scoping form Application

AMR认证材料获取
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For China support

于东                                             

Don Yu                        

+8618600051917
don.yu@bsigroup.com

On behalf of the 
BSI team, I thank 
you for your 
attention and 
invite you to 
contact your

Ongoing support and contact information

For UK & Ireland support

Chris Parry
chris.parry@bsigroup.com

For Americas support

Dustin Behling
dustin.behling@bsigroup.com

For India support

North- Uttam Bose
uttam.bose@bsigroup.com

East - Bijay Shaw
bijay.shaw@bsigroup.com

West and South - Juzar Sadriwala
juzar.sadriwala@bsigroup.com

For European support

Paul van Meggelen
Paul.vanMeggelen@bsigroup.com

local representative for ongoing 
information and support of your 
AMR certification. 

BSI Global Healthcare Director
Courtney Soulsby

Courtney.Soulsby@bsigroup.com
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感谢聆听

建立信任、管理风险、拥抱机遇
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提问环节 Q&A
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