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会议须知 Pract ical i t ies

▪ 手机请静音 Please mute your cell phones

▪ 午餐及茶歇 Lunch and breaks

▪ 时间控制 Timings – please look at the agenda

▪ 反馈调查 Feedback survey

▪ 安全须知 Safety briefing
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ANTI-TRUST STATEMENT
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Dr Birgit Isabelle Skuballa 
Bayer AG, Leverkusen, Germany

Head of  HSE MS,  Audit Strat. & 

Plan. 

Email: birgit.skuballa@bayer.com

PSCI职责：截至2014年1月：PSCI主席，组委
会联络审计工作组。

公司角色
自06年6月起：拜耳公司健康，安全和可持续
发展，HSE MS负责人，审计战略与规划
09/08，拜耳医疗保健，总部勒沃库森 - HSE管
理系统和审计主管
02/07：拜耳先灵医药，柏林，HSE审核和管
理系统负责
12/02：Schering AG，柏林总部 - API和企业
HSE主任审核员的GMP审核员
07/02：Schering SpA，PH Production Site，
Segrate，Italy

05/99 Schering AG，柏林 - QHSE管理系统，
责任关怀协调员
02/95 Schering AG，生产基地Bergkamen，德
国：化学工艺开发
1994年：日本名古屋大学博士后
1992年：卡尔斯鲁厄大学有机化学博士
的领域
专业知识：HSE和社会审计，GMP审计，非财
务报告，可持续发展报告，OE Greenbelt

Bio 
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PSCI Supplier Conference Shanghai 

PSCI供应商会议 · 上海

D r  B i rg i t  S ku b a l l a
P S C I  C h a i r  2 0 1 8 ,  P S C I 主席

B a y e r  A G ,  

H e a d  o f  H S E  M a n a g e m e n t  S y s t e m s ,  A u d i t  S t r a t e g y .  &  P l a n n i n g

H S E 管理体系负责人，审计战略与规划总监

B o ard  Welco me an d  O p en in g  A d d ress

组委会欢迎致辞
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PSCI Board Welcome and Opening Address  
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PSCI:  THE VISION 愿景
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Our VISION is to establish and promote 
responsible practices that will continuously 

improve ethics, labor, health, safety and 
environmentally sustainable outcomes for 

our supply chains.

我们的愿景是建立和促进负责任的实践，
不断改善供应链的道德、劳动力、健康、

安全和环境可持续成果。
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THE MEMBERSHIP 成员

30 member* companies already share the PSCI VISION and are committed to 
continuous improvement in the supply chain

30个公司成员*已经分享了PSCI 愿景，并致力于不断改进供应链

S E P T  
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*Full members have the following symbol:         The rest are associate members.
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HOW WE WORK
工作模式
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PSCI组委会

工作组

审核 供应商能力 管理 沟通

PSCI成员

秘
书
处
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THE CHALLENGE 挑战
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Alone we can do so little, 
Together we can do so much.

团结力量大
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ADDRESSING THE CHALLENGE
解决挑战
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THE PSCI  PRINCIPLES AND THE 
IMPLEMENTATION GUIDANCE
PSCI  原则与实施指南
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L A B O R

劳工

H E A LT H  &  S A F E T Y

健康与安全

E N V I R O N M E N T

环境

M A N A G E M E N T  S Y S T E M S

管理系统

E T H I C S
道德

To put these into practice simply, our comprehensive Implementation Guidance 
provides 为了便于将这些付诸实践，我们提供全面的实施指南:

✓ Clarity about the Principles in each of the five areas 清楚地了解五个领域中的每一个原则

✓ A framework for improvement 一个改进的框架

✓ Examples of how to meet the PSCI expectations 如何满足PSCI期望的示例

The PSCI created Industry Principles for Responsible Supply Chain Management.

These five Principles outline our expectations for sustainable supply chains in our industry and provide 

descriptions of our expectations for pharmaceutical supply chain partners:

PSCI制定了制药工业“负责的供应链管理”原则。

这五项原则概述了我们对行业可持续供应链的期望，并描述了我们对药品供应链合作伙伴的期望：
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THE PSCI  STRATEGY 2018 -2020
2018-2020 策略

S E P T  
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优先领域

策略和目标
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WHAT WE DO
我们做什么

▪ A common voice for our industry.
▪ Set standards for ethics, labour, 

health & safety, environment, 
management systems (The 
Principles & Implementation 
Guidance) 

▪ Build supplier capability 
– Conferences 
– Resource library 
– Webinars 

▪ Define common supplier 
assessment tools (e.g. Audit 
framework, SAQ, audit protocols). 

▪ Audit and promote audit sharing 
to reduce burden on the industry 
and drive continuous improvement

18

▪ 我们行业的共同声音

▪ 制定道德，劳工，健康与安全，
环境，管理体系标准（原则与实
施指南）

▪ 建立供应商能力

– 会议

– 资源库

– 网络研讨会

▪ 定义通用供应商评估工具（例如
审计框架，SAQ，审计协议）。

▪ 审核和促进审核共享，以减轻行
业负担并推动持续改进

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E
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PSCI  INAUGURAL ANNUAL REPORT
2017 / 2018
PSCI年度报告 2017/2018

S E P T  
2 0 1 8

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E 19

https://pscinitiative.org/resource?resource=330
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OUR PLANS FOR 2018
2018计划

▪ Two supplier conferences (China and India).
▪ Webinars (Ethics, Labour, Anti-Microbial Resistance). 
▪ Auditor training (Latin America, Europe).
▪ Build partnerships with externals stakeholders.
▪ Launch an Advisory Panel.
▪ More white papers and think pieces.
▪ Enhance PSCI’s profile, including the brand.

▪ 两次供应商会议（中国和印度）
▪ 网络研讨会（伦理，劳工，抗微生物抗性）
▪ 审核员培训（拉丁美洲，欧洲）
▪ 与外部利益相关者建立伙伴关系
▪ 启动咨询小组
▪ 更多白皮书和新想法
▪ 增强PSCI的形象和品牌

20P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E
S E P T  
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OUR RECOMMENDATIONS 
FOR THE NEXT TWO DAYS
我们对这两天的建议

This is your conference……这是你们的会议

– Participate and feel free to ask questions

– Share your experience with us and with each other

– Tell us how we can best support you so that we can continue to 
improve our conferences and support programs

– 参与并随意提问

– 与我们分享您的经验

– 告诉我们如何最好地为您提供支持，以便我们能够继续改进
我们的会议和支持计划

And…Enjoy the next two days! 享受接下来的两天！

S E P T  
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CONTACT US
联系我们

22

www.pscinitiative.org

PSCI @PSCInitiativeinfo@pscinitiative.
org

PSCI Secretariat:
+55 (11) 94486 

6315

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E
S E P T  
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Thank you very much for your 
attention!

谢谢
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Management Systems

I v y  S h a n g

A s s o c i a t e  H S E  D i r e c t o r

E l a n c o  C h i n a  M a n u fa c t u r i n g
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什么是管理体系
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什么是管理体系

▪ 管理体系是组织用于确保其能够完成实现其目标所需的所有任务
的政策，流程和程序的框架

▪ 管理体系是组织管理其业务的相互关联部分以实现其目标的方式。
这些目标可以涉及许多不同的主题，包括产品或服务质量，运营
效率，环境绩效，工作场所的健康和安全等等。

▪ 从最基本的意义上讲，管理系统是组织确保事情完成的方式。

▪ 您的工作场所可能已经具备管理体系的基本要素：包括原则，框
架，问责制，程序，培训，记录保存……等等。

S E P T  
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已有的管理体系

▪ ISO（国际标准化组织）是一个独立的非政府国际组织，拥有161
个国家标准机构。

▪ ISO标准的例子包括：

- ISO 50001-能源管理

- ISO 9001 –质量管理

- ISO 14000系列-环境管理

- ISO 45001- 职业健康与安全

- ISO 37001 – 反贿赂管理系统

▪ 国际标准使我们可以很好的建立管理体系，它们为产品，服务和
系统提供世界一流的规格，以确保质量，安全和效率。

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E 27
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在管理体系中什么最重要？

▪ 量身定制，适合你的业务；

▪ 它有效—使您的工作场所更有效率；

▪ 它是可持续的；

▪ 它与您业务的其他关键部分整合在一起—例如：质量，生产力，
客户服务；

▪ 它能够为监控，审查，持续改进和合规提供证据。

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E 28
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管理体系的成熟度

▪ 成熟度基于以下问题：

— 已建立的流程

— 治理

— 系统/工具

— 指标，KPIs

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E 29

世界级的项目，完全深入，
公开可用，

先行项目（leading）,建
立验证流程

已建立项目，基本的内部
流程；

程序最少化，没有标准化
流程；

S E P T  
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管理体系的基本结构

政策与领导

- 管理层承诺

- 书面的政策

计划

- 风险分析

- 合规性

- 目标和指标

执行

- 责任和义务

- 培训，沟通

- 文件控制，运营控制

- 变更管理

- 业务持续性

验证和纠正措施

- 自我检查或评估

- 事件报告

- 事件调查

- 实施纠正措施

管理评审

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E 30

▪ 以上所有内容详见PSCI调查中包含的问题

S E P T  
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政策与领导—管理层承诺；书面的政策

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E 31

管理层完全不干涉，
不感兴趣或参与其中

管理层参与优先，在被询问或者要求
时涉及管理—不主动

管理层参与，积极主动，有所
作为

不了解管理责任 确定的责任但未被理解或有效运作 管理层明确了解自己的责任并
对这些责任采取行动

没有分配时间或资源 时间和资源分配不足 分配给安全，环境，道德和老
公的专用时间，资源和权力

安全，环境，道德和
劳工不是优先事项

偶尔的管理活动或后续行动；

安全，环境，道德，劳工是管理层会
议的临时议程项目

安全，环境，道德，劳工是管
理会议的常设议题；在业务中
高度优先

管理层起到了不良示
范

管理层并不总是以身作则 管理层以身作则，在车间可见

没有关于安全，环境，
道德或劳工的书面政
策

书面的政策可用但未展示或已过期；
现实与政策不符

目前，书面的政策在工厂展示，
公开提供

S E P T  
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计划—风险分析，合规，目标和指标

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E 32

不了解风险管理，未
识别或控制风险

风险管理知识有限；
一些领域有基本的风险评估和控制；
有限的控制—不总是遵循或一致；
风险在“临时”基础上进行审核

对所有任务，操作进行风
险评估；已确定高风险任
务，业务；控制措施到位
并定期监测和审查；员工
参与识别和控制风险

没有适当的系统来遵
守法律要求；不了解
当地法规要求；重视
生产，操作而不考虑
合规性

确定并遵守最低法律要求；对法律要求的
理解有限；确保工厂不断更新法律要求

已确定相关法律要求；有
解决不合规问题的方案；
有系统确保积极更上法律
要求的变化

没有为安全，环境，
道德或劳工绩效设定
目标或指标，没有指
标或关键绩效指标；
什么都没有得到衡量

管理层设定基本目标，指标和关键绩效指
标—员工不参与；目标,KPI设置但未跟踪或
限制跟踪；员工对目标，KPI设定没有或有
限的知识

员工参与讨论，设定目标，
指标和关键绩效指标；有
定期跟踪进度，验证的系
统；员工了解目标，指标
和关键绩效指标并了解他
们的贡献；目标，指标公
开；实时跟踪

S E P T  
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执行-责任和义务；培训

S E P T  
1 9 - 2 0

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E 33

没有指定人员负责安
全，环境，劳工或道
德操守

指定人员在特定基础上开展安全，环境，劳工，
道德相关问题的工作，以满足基本的监管和合
规要求

指定人员在安全，环境，
劳工和道德相关问题上
工作，在日常运营中有
明确的角色和责任。所
有员工都积极主动地将
安全，环境，劳工和道
德融入日常工作中

对员工没有安全，环
境，劳工和道德培训
或信息；没有或者有
限的介绍；员工能否
完成任务的能力没有
得到确认。

有限的培训—通常只跟应急演习有关；
有限的复训；
承包商不在培训项目中—或者非常有限的参与；

员工和承包商有关于安全，环境，劳工和道德
基本的介绍。

培训整合到所有的工作
和流程中；在培训中评
估员工；定期复训；承
包商得到培训；通过技
能矩阵识别出不同岗位
需要的培训；



@PSCInitiative    #PSCIChina18

执行 – 沟通和文件控制

S E P T  
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与员工在安全，环境，
劳工和道德上没有或
者很少交流；评估或
者监测的结果不会跟
员工沟通；谣言或者
虚假信息在整个工厂
扩散。

与员工就安全，环境，劳工和道德偶尔进行
沟通；在工厂有海报和标志，但是是旧的，
不会改变，偶尔更新。

沟通计划到位;

管理层定期与员工沟通，
共享知识;

沟通包括海报，标志，
电子讯息，具体信息定
期更改。

没有既定的治理或文
件管理流程。

文件未经审核或修订;

文件通过文件夹或者基本共享文件来维护；
文件偶尔进行审核。

文件有控制；ISO或其他

已批准文件和记录管理
流程；员工可根据需要
获取文件
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执行 – 运营控制，变更管理
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没有书面程序;

有书面程序，但未反
映当前的做法;
程序未经审查

有一些书面程序;
有书面程序但未实施;
并非所有程序都反映当前的做法
工人没有接受过所有程序的培训;
程序偶尔进行审核

已经为所有业务领域制
定了操作控制流程，例
如书面程序，SOP;

存在记录的执行活动的
方法;

文件化程序反映了当前
的做法，并定期进行审
核。

没有变更管理项目—

没有评估变更对业务
的影响

存在变更管理但仅限于考虑质量影响；有限
的变更要求的跟进。

安全，环境，道德和劳
工在所有的变更中都有
考虑；HSE，劳工和道德

考虑包含在所有资产要
求中；建立程序跟进变
更要求行动项



@PSCInitiative    #PSCIChina18

执行 – 业务持续性
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不了解业务持续性或
灾难恢复;
仅限于紧急撤离;

没有适用于社区通知
的程序

对业务持续性的理解有限;

确定了有限数量的风险情景并制定了应对措
施;
社区通知的程序有限;
对员工的培训有限;
业务持续性计划尚未通过实践验证。

工厂已制定业务持续性
计划，其中包括各种可
能情景和关键流程及服
务的风险评估;

已建立业务持续性角色
和职责;

已经考虑了社区通知并
制定程序;

通过定期实践和审核验
证了业务持续性。
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验证和纠正措施—
自我检查和评估；报告
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没有针对安全，环境，
劳工或道德规范进行
自我检查或评估;
工厂不知道其风险;

有限的自我检查，检查或评估;
检查表有YES / NO选项，没有其他细节;

对自我检查或评估的任何行动项目的有限跟
进;
工厂意识到其主要风险;

工厂有一个自我检查和
评估的常规计划;

为确定的行动项目的后
续行动和结束制定了强
有力的程序;
已经确定了趋势跟踪;

工厂了解其风险并优先
考虑这些风险

没有报告程序;

未报告涉及安全，环
境，劳工和道德的事
故;

事件发生后没有审核
工作实践;
没有调查;
员工害怕报告事件。

报告程序已制定但不适当且未得到执行;
报告了一些事件;
对事件有限审核和调查;
员工不确定如何报告事件。

为涉及安全，环境，劳
工和道德的事件制定和
实施的程序;
鼓励员工报告事件;

对事件进行全面调查和
审核;

管理层酌情讨论并采取
行动。
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管理评审
持续改进
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没有管理层对管理体
系的评审;

管理层对于评论是不
可见的。

管理层制定了安全，环境，劳工和道德的最
低绩效标准;
管理会议对标准和绩效的最低审核;
管理是被动的，只有在负面情况下才会参与。

管理层为安全，环境，
劳工和道德规范制定了
高标准;

管理人员公开沟通，面
对风险并积极参与;

至少每年审核安全，环
境，劳工和道德的表现;

没有或最小的历史数
据;
没有跟踪;

持续改进不被视为相
关

确定收集审核的数据;
不一致的数据审核;
KPI没有变化或变化很小;
最小的员工参与。

持续监控数据和KPI;

确定用于评估和改进的
问题;
持续改进的文化;
员工有权提出建议。
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从PSCI评估中观察到的需要关注区域

▪ 针对安全，环境，劳工和道德项目，工厂是否有足够的资源？

▪ 工厂是否有足够的能力来执行安全，环境，劳工和道德项目？

▪ 是否存在以上培训？

▪ 工厂有无定期对HSE法规合规性进行评估？

▪ 工厂有无制定业务持续性计划并进行演练？

▪ 工厂有无有效的事故报告和调查流程？

▪ 工厂有无有效的自我检查/审核流程？

▪ 对审核和调查中的整改行动，工厂有无有效的跟进系统？

▪ 工厂HSE部门有无参与变更管理？
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正面的观察

▪ 许多工厂都有基本的管理体系或部分体系；

▪ 存在最佳实践的例子；

▪ 许多工厂表示有意愿来改进管理体系并有能力来进行改进。
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Questions
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道德与合规

—— 从供应商角度进行的解读

W a n l i Z h o u
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道德与合规

—— 从供应商角度进行的解读

1. 医药行业尽责的供应链管理原则

2. 关注重点：中国市场上的反腐败及反不正当

竞争的合规要求

3. 医药公司对于供应商的道德及合规要求
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A G E N DA
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该文件规定了在道德、劳动、EHS以及相关的管理系统方面，制药

工业的“负责的供应链管理”的原则（以下简称原则）。这些原则
由医药行业内的企业自愿遵守。其中的“道德”原则，包含如下四
要素：

1. 商业诚信及公平竞争

2. 发现问题

3. 动物保护

4. 隐私

S E P T  
1 9 - 2 0

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E 44

Phar maceut ica l  Industr y  Pr inc ip les  for  
Responsible  Supply  Cha in  Management
制药工业“负责的供应链管理”原则



@PSCInitiative    #PSCIChina18

Phar maceut ica l  Industr y  Pr inc ip les  for  
Responsible  Supply  Cha in  Management
制药工业“负责的供应链管理”原则

道德
供应商应当道德及诚信经营。道德原则包括如下要素：

1. 商业诚信及公平竞争

▪ 禁止任何腐败、索要及侵占行为。供应商不得在商业关系或与政府关系中支付或者接受贿赂或
进行其他非法的诱导。供应商在其业务活动中应当开展公平及充分的竞争，并且遵守所有的
反垄断法律。供应商应履行公正的企业行为，包括准确、真实地开展广告活动。

2. 发现问题

▪ 应鼓励所有员工举报工作场所中的问题或违法活动，同时不会受到报复、恐吓或骚扰的威胁。
供应商应当展开调查，并在必要时采取纠正措施。

3. 动物保护

▪ 动物应当得到人道德对待，并应最大限度地减少其痛苦和不安。进行动物实验前应考虑用其他
方式代替动物实验，减少动物的使用数量，或改进流程以最大限度地减少其痛苦。在科学证明
了有效并且监管机构能够接受的情况下，应采用替代方法。

4. 隐私

▪ 供应商应保护机密信息并且仅将其用于适当的用途，以此确保公司、员工以及病人的隐私权得
到保护。
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中国反腐败体系
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医药公司对供应商的道德及合规要求
——供应商行为守则

我们的供应商——在全球范围内，每天都向我们提供高质量

的产品和服务，在帮助我们实现公司使命的过程中发挥着重
要的作用。为了达到这个目标，供应商行为守则的目的在于
确保供应商关系与公司的如下承诺相一致，这对公司的成功
及可持续的增长非常关键：

▪ 1. 病患优先——我们的所为始终以病人为中心

▪ 2. 建立社会信任

▪ 3. 维护我们的声誉，并且

▪ 4. 业务发展
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医药公司对供应商的道德及合规要求
——供应商行为守则

▪ 遵守相关法律、法规及供应商守则

供应商应当遵守法律、法律、规定以及行业和当地的道德标准，以及公司的
供应商行为守则。

▪ 业务运营

供应商应当以符合道德及诚信的方式进行经营：

- 反腐败、回扣以及反对非法的支付及其他腐败的行为

- 公平竞争以及反垄断

- 利益冲突

- 礼品及招待

- 提出问题

▪ 动物保护

▪ 隐私保护
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Q&A
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▪ Thanks 谢谢！
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Tea Break 茶歇

10:30 – 11:00

请带好随身物品，会场座位需要重新布置
Please take your own belongings, as the seats will be rearranged.

茶歇后请按照自己报名的分会场入座

Please go to the session you registered after the break.
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PSCI Supplier Conference Shanghai 

PSCI供应商会议 · 上海

1 9 - 2 0  S e p t e m b e r  2 0 1 8

D ay  1  - B u s i n e s s  E t h i c s  a n d  L a b o r R i g h t s  S e s s i o n
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提高风险意识，增进客户关系
通过互动讨论的形式，展示对于道德和诚信风险的
把握将如何使您成为客户的预警系统，并提升您与
客户之间的关系。

讨论会主持人

W e n d y  D e  C r u z / 婉 丽

T h e  R e d  F l a g  G r o u p

B e t h  E p s t e i n / 贝 思 颐

T h e  R e d  F l a g  G r o u p

M a r i n a  M a / 马 庆 梅

T h e  R e d  F l a g  G r o u p
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提高风险意识，增进客户关系

SEPT 19-20 医 药 供 应 链 方 案 54

讨论会流程

介绍讨论会主持人 （5分钟）

熟悉案例： “同鑫” (10 分钟)

互动1. 识别风险：和《原则》相比有哪些缺失？（15分钟）

互动2. 为什么这些风险至关重要：对贵公司和您的国际客户意味
着什么？(15分钟)

互动3. 管理风险：您可以采取哪些风险管控措施，使风险处于您的国
际客户可以接受的水平？(15 分钟)   

分享, Q&A 和重要的收获
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讨论会主持人

SEPT 19-20 医 药 供 应 链 方 案 55
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Wendy De Cruz/婉丽

SEPT 19-20 医 药 供 应 链 方 案 56

▪ 背景
– 高潜能领导力项目, 哈佛商学院

– 经济和新闻双学士, 皇家墨尔本理工大学

– 认证合规与道德专业人员 – 国际(CCEP-I) 

▪ 经验
– 在多个垂直领域拥有超过20年的针对风险管理和合规解

决方案的咨询和方案设计经验。

– 在建设负责供应商诚信和第三方风险管理的外包团队方
面具备丰富的经验。

– 对包括规范、政策、标准程序和风险评估在内的反腐败
基本原则有深入的了解。

– 亚洲问题专家，熟知国际法规、治理标准和亚洲地区的
监管环境。

– 在反洗钱（AML）和了解你的客户(KYC)等尽职调查项
目上积累了丰富的经验。
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Beth Epstein/婉丽

SEPT 19-20 医 药 供 应 链 方 案 57

▪ 背景
– 国际管理硕士, 雷鸟全球管理学院

– MBA, 亚利桑那州立大学

– 注册舞弊调查师 (CFE), 自 2007起

▪ 经验
– 超过15年的合规领域工作经历。

– 在领导和开展舞弊调查、企业调查、拟上市审查、
并购调查、合规尽职调查和海外反腐败法违规调查
方面具备丰富的经验。

– 大中华地区专家，对国际法规、治理标准和地区性
合规环境了解深入。

– 具有广泛的合规咨询经验，涉及的领域包括知识产
权风险/欺诈风险评估、宏观层面的国家风险评估、
伦理道德培训、以及代表众多行业跨国企业进行计
算机取证调查。
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Marina Ma/马庆梅

SEPT 19-20 医 药 供 应 链 方 案 58

▪ 背景

– 法学硕士, 中国外交学院, 中国

– 法学学士, 青岛大学, 中国

▪ 经验

– 超过8年的合规经验。

– 具备反贿赂、反垄断及第三方风险管理的专业知识。

– 中国问题专家，熟知中国的政治经济环境、合规法
律体系、以及在中国地区进行商业运作的相关资源
和主要风险。

– 具备开展复杂的尽职调查、公司舞弊调查和跨行业
第三方筛查的丰富经验。
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案例分析

SEPT 19-20 医 药 供 应 链 方 案 59
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案例分析 :  
浙江省同鑫贸易有限公司
(“同鑫")

情景

贵公司在考虑浙江省同鑫贸易有限公司
（“同鑫”）成为您的一个供应商。同鑫生
产贵公司所需要的服务于您的大型跨国药企
客户的产品。

SEPT 19-20 医 药 供 应 链 方 案 60
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案例分析 :  
浙江省同鑫贸易有限公司
(“同鑫")

▪ 浙江省同鑫贸易有限公司("同鑫")于2000年成立于杭州，是一家有限责任
公司，注册资金1000万元。

▪ 同鑫主要生产医疗器械、配件和原材料，产品销往国内外市场。

▪ 同鑫55%的股份由国企浙江东方控股有限公司持有，另外45%股份由张卫
东（张先生）持有。张先生同时也是同鑫的法定代表人和执行董事。

▪ 当地媒体的报道称，张先生从事医疗领域超过20年，积累了广泛的人脉关
系。他是医学和生命科学领域的改革者和先驱，当选为浙江省人大代表和
浙江省贸易行业协会主席。张先生计划扩张商业版图，包括收购制药商在
内的上游企业。

SEPT 19-20 医 药 供 应 链 方 案 61
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案例分析 :  
浙江省同鑫贸易有限公司
(“同鑫")

▪ 同鑫官网的数据显示，2016年公司总收入近一亿元，生产设施已扩展至全
国15个城市。

▪ 据当地媒体报道，同鑫在过去几年里赢得多项公开招标，包括近期中标一
项向海宁中医院提供价值人民币390万元的原材料的项目，以及由浙江省
卫生厅拨款1790万元向当地医院提供医药器材的项目。

▪ 同鑫正在积极拓展海外业务，包括出口到新兴市场。其财务报表显示，同
鑫海外营收增长迅速，同比增长率达到两位数。

SEPT 19-20 医 药 供 应 链 方 案 62
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案例分析 :  
浙江省同鑫贸易有限公司
(“同鑫")

▪ 当地媒体对同鑫无任何重大负面报道，但在2013年一项政府审计中，同鑫
被披露违反出口合规法规，被要求进行整改。

▪ 2010年，同鑫在台州的一处设施向当地河流排放未经妥善处理的废弃物，
此事被当地居民投诉。随后，同鑫和当地社区解决了纠纷，当地政府没有
对同鑫的行为进行违规备案。社区居民称，同鑫向社区赠送了大量礼物，
且为社区居民的子女修建了一处大型公园。

▪ 张先生的女儿就职于同鑫的一个小型竞争对手。两家公司有时会在大型项
目上互相协调，以满足巨额订单。当库存短缺时，两家公司会互相销售产
品，并且始终以只提供给对方的特殊价格销售产品。

SEPT 19-20 医 药 供 应 链 方 案 63
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案例分析 :  
浙江省同鑫贸易有限公司
(“同鑫")

▪ 劳工关系局近期对同鑫进行了突袭检查，了解同鑫是否按照相关法规的要
求尊重、保障员工的权利。同鑫管理层担心公司雇佣未成年劳工或雇佣没
有得到相应许可的员工的现象会暴露，便要求一些员工通过工厂侧门离开，
避免被官员发现。

▪ 不久前，同鑫的一名员工向管理层提出对于公司某工厂存在安全隐患的担
忧。同鑫随后解雇了该员工。在该员工提出要将此问题告诉同鑫的一个美
国客户后，同鑫向他支付了3个月的工资。之后，这名前员工向同鑫的美
国客户写邮件告知这一情况。同鑫现在不得不应对美国的审计师，并处理
他们提出的进行实地调查的要求。同鑫管理层担心他们会查出一些负面情
况，导致失去与重要客户的宝贵的业务关系。

SEPT 19-20 医 药 供 应 链 方 案 64
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互动1
识别风险：和《原则》相比有哪些
缺失或不到位之处？

• 列出缺口/风险。
• 列出帮助您识别缺口/风险的要素或重

要信息。

（15分钟）

SEPT 19-20 医 药 供 应 链 方 案 65
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《原则》

SEPT 19-20 医 药 供 应 链 方 案 66
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互动2
为什么这些风险至关重要：对贵公司和
您的国际客户意味着什么？

• 利用互动1完成的缺口/风险清单。
• 列出每个缺口/风险可能给贵公司和您的国

际客户的运营和声誉造成的影响。

(15分钟)

SEPT 19-20 医 药 供 应 链 方 案 67
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互动3
管理风险：您可以采取哪些风险管控措
施，使风险处于您的国际客户可以接受
的水平？
• 利用互动1完成的缺口/风险清单。
• 列出针对每项缺口/风险您可以采取的措施，

从而将这些问题管理到您的国际客户可以
接受的程度。

(15 分钟)

SEPT 19-20 医 药 供 应 链 方 案 68
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管理体系

SEPT 19-20 医 药 供 应 链 方 案 69

承诺与责任

法律与客户要求

风险管理

文档记录培训与能力

持续改进
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分享 ,  Q&A 
和重要的收获
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Lunch Break 午餐

13:00 – 14:00

请带好贵重物品和餐券，用餐请到3楼Shanghai City Bistro

Please take your own belongings and lunch ticket. 
The restaurant is Shanghai City Bistro on 3rd floor
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强迫劳工风险管理

PSCI 供应商会议

2018年9月
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▪ 提升对强迫劳动的认识

▪ 描述工作场所中常见的强迫劳动行为以及如何识别
强迫劳动的风险

▪ 建立监控系统，以避免和减少强迫劳动行为的发生

课程目标

© 2018 Verité– NOT FOR DISTRIBUTION 
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▪ 第一部分: 强迫劳动现状和定义介绍

▪ 第二部分: 识别工作场所的强迫劳动风险

▪ 第三部分: 建立强迫劳动风险的管控系统

日程表

© 2018 Verité– NOT FOR DISTRIBUTION 
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第一部分

强迫劳动现状和定义

© 2018 Verité– NOT FOR DISTRIBUTION 
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全球现代奴役现状

© 2018 Verité– NOT FOR DISTRIBUTION 
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强迫劳动

1600万, 
62.40%

强迫从事

“性工

作” 480

万, …

政府形式强…

• 家政业(24%)

• 建筑业(18%)

• 制造业(15%)

• 农业(11%)

全球强迫劳动现状



78© 2018 Verité– NOT FOR DISTRIBUTION 

以任何惩罚相威胁，强迫任何人从事的非本人自
愿的一切劳动或服务。

---国际劳工组织：《强迫劳动公约》（第29号）,1930

强迫劳动的定义
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强迫劳动

© 2018 Verité– NOT FOR DISTRIBUTION

非自愿 惩罚

无法选择的聘用
工作生活受胁迫
无法离职
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常见的强迫劳动指标-非自愿

▪ 与债务相关的招聘

▪ 欺骗工作性质

▪ 强迫加班

▪ 强迫随时待命工作

▪ 限制行动和沟通自由

▪ 无法按照法律法规自由离职

▪ 为了偿还贷款或者预支工资，被迫在无法确定期限的情况
下劳动

▪ 被迫呆更长时间以等待工资发放
▪ 欺骗性的招聘

▪ 强迫参与非法活动
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▪ 扣押身份证件

▪ 身体暴力

▪ 其他形式惩罚 （饮食、水、睡眠限制）

▪ 扣留押金

▪ 没收移动电话

▪ 工作环境恶化

▪ 扣押工资

▪ 隔离

▪ 排除未来的工作机会或加班

▪ 社区和社交生活中遭到排除

▪ 经济处罚

▪ 解雇

▪ 违反劳动纪律的额外工作

常见的强迫劳动指标-惩罚



82

强迫劳动的典型案例

© 2018 Verité– NOT FOR DISTRIBUTION
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“我是为了家庭的未来而需要完成
工作，包括为了我的姐姐，家人
和母亲，特别是为了我的母亲.”

打工女孩 Edz

承诺每月430美元基本工资，不错的住宿，
还有加班费，这样每月能轻松偿还190美元
债务

实际工资：每月325美元，恶劣的住宿，
没有加班费，每月仅剩45美元作生活费

借了3500美元支付给中介，很多是高利贷

实际工作：清洁厕所。

由于担心被驱逐出境，不敢去投诉。

© 2018 Verité– NOT FOR DISTRIBUTION 
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非自愿

▪ 与债务相关的招聘

▪ 欺骗工作性质

▪ 强迫加班

▪ 强迫随时待命工作

▪ 限制行动和沟通自由

▪ 无法按照法律法规自由离职

▪ 为了偿还贷款或者预支的工资，
在无法确定期限的情况下被迫劳
动

▪ 被迫呆更长时间以等待工资发放

▪ 欺骗性的招聘

▪ 强迫参与非法活动

▪ 受雇主或与雇主有关的非工作生
活影响

你看到什么及听到什么?

© 2018 Verité– NOT FOR DISTRIBUTION

惩罚相威胁

▪ 押身份证

▪ 身体暴力

▪ 其他形式惩罚 （饮食、水、睡眠限制）

▪ 扣留钾金

▪ 没收移动电话

▪ 工作环境恶化

▪ 扣押工资

▪ 隔离

▪ 未来的工作机会或加班被排除

▪ 社区和社交生活中遭到排除

▪ 经济处罚

▪ 解雇

▪ 违反劳动纪律的额外工作
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贩运人口受害者
保护法

2010

2000 2012

2014

加州透明度法案
“强迫劳动公约”

议定书

现代奴役法令

2015

美国联邦采购条例

1930 2018

强迫劳动法规发展及趋势
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工厂强迫劳动的风险

使用外籍工人

 工厂使用朝鲜工人

 工厂使用越南工人

© 2018 Verité– NOT FOR DISTRIBUTION 

中介机构不规范操作

 介绍入职

 派遣工人

 业务外包工人

 学生工

工厂管理存在不合规做法
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法律法规 主要条款

刑法

第244条规定，强迫劳动罪是指以暴力、威胁或者限制人身自

由的方法强迫他人劳动的，处三年以下有期徒刑或者拘役，
并处罚金；情节严重的，处三年以上十年以下有期徒刑，并
处罚金。

明知他人实施前款行为，为其招募、运送人员或者有其他协
助强迫他人劳动行为的，依照前款的规定处罚。

禁止使用童
工规定

第十一条 拐骗童工，强迫童工劳动，使用童工从事高空、井

下、放射性、高毒、易燃易爆以及国家规定的第四级体力劳
动强度的劳动，使用不满14周岁的童工，或者造成童工死亡

或者严重伤残的，依照刑法关于拐卖儿童罪、强迫劳动罪或
者其他罪的规定，依法追究刑事责任。

未成年工保护
法

任何组织或者个人按照国家有关规定招用已满十六周岁未满
十八周岁的未成年人的，应当执行国家在工种、劳动时间、
劳动强度和保护措施等方面的规定，不得安排其从事过重、
有毒、有害等危害未成年人身心健康的劳动或者危险作业。

强迫劳动相关的主要法规
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法律法规 主要条款

劳动法

第三十一条：用人单位应当严格执行劳动定额标准，不得强迫或
者变相强迫劳动者加班。用人单位安排加班的，应当按照国家有
关规定向劳动者支付加班费。

第五十条：工资应当以货币形式按月支付给劳动者本人。不得克
扣或者无故拖欠劳动者的工资。

劳动合同法

第九条：用人单位招用劳动者，不得扣押劳动者的居民身份证和
其他证件，不得要求劳动者提供担保或者以其他名义向劳动者收
取财物。
第三十七条劳动者提前三十日以书面形式通知用人单位，可以解

除劳动合同。劳动者在试用期内提前三日通知用人单位，可以解
除劳动合同。
第三十八条用人单位有下列情形之一的，劳动者可以解除劳动合
同….

用人单位以暴力、威胁或者非法限制人身自由的手段强迫劳动者
劳动的…..

工资支付暂行
条例

第七条：工资必须在用人单位与劳动者约定的日期支付。
第九条：劳动关系双方依法解除或终止劳动合同时，用人单位应
在解除或终止劳动合同时一次付清劳动者工资。

强迫劳动相关的主要法规
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法律法规 主要条款

劳务派遣暂行
规定

第十四条被派遣劳动者提前30日以书面形式通知劳务派遣单
位，可以解除劳动合同。被派遣劳动者在试用期内提前3日通
知劳务派遣单位，可以解除劳动合同。

劳动合同法 第六十条劳务派遣单位不得克扣用工单位按照劳务派遣协议
支付给被派遣劳动者的劳动报酬。
劳务派遣单位和用工单位不得向被派遣劳动者收取费用。

强迫劳动相关的主要法规
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第二部分

识别工作场所的强迫劳动风险

© 2018 Verité– NOT FOR DISTRIBUTION 
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雇佣前
(中介 &中介)

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

雇佣期间
(工厂&中介)

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

离开
(工厂)

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

 招聘
 甄选
 雇用及签合同
 分配工作

 薪资及福利
 工作环境
 住宿条件
 其他契约条

件

 辞职、解
约、合同
到期

 再雇佣

员工雇佣经历阶段

© 2018 Verité– NOT FOR DISTRIBUTION 
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招聘&选拔
&录用

绩效管理 员工参与 生产管理

培训与发展薪酬与福利

处罚与解雇

© 2018 Verité– NOT FOR DISTRIBUTION

招聘费

押金，押证件

合同替换

罚款
强迫加班

出入限制

惩罚不加班

骚扰虐
待

容易出现强迫劳动风险的环节
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第三部分

建立强迫劳动风险的管控系统

© 2018 Verité– NOT FOR DISTRIBUTION 
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招聘 & 选拔 & 录
用

培训与发展 绩效管理

生产管理 工资工时 员工参与

骚扰虐待

关注工厂运作流程

员工福利 合同终止

© 2018 Verité– NOT FOR DISTRIBUTION 
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建立完整的管理体系

公司承诺

改进目标

管理评审

文档和记录 培训 沟通

审核与评估

管理职责

员工反馈和参与

风险评估和控制法律和客户要求

供应商管理

整改过程

© 2018 Verité– NOT FOR DISTRIBUTION 
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良好完整的管理系统

Intent政策
建立了相应的社会责任标准吗？

Implementation 执行
实际如何操作以符合标准要求？

Effectiveness 效力
实际操作达到预期效果了吗？

© 2018 Verité– NOT FOR DISTRIBUTION 
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劳务中介绩效管理考虑因素

建立绩效标准

确立持续监控及评估
方法

建立结果评估机制

© 2018 Verité– NOT FOR DISTRIBUTION 
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筛选新的劳务中介考虑因素

Scope 
范围

 直接中介

 次级中介及包工

头

 中介提供的其他

相关服务（如借

贷，保险）

Focus Areas 
关注点

 合法

 企业道德

 社会责任标准

 雇主支付原则

 组织的能力及竞

争力

Methodology 
方法

 尽职调查

 全面审核(第三

方)

© 2018 Verité– NOT FOR DISTRIBUTION 
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管控：持续监控及评估

周期性尽职调查
和回顾改善状况

入职调查（招聘流
程，招聘费用，协
议…）

对工人申诉及回馈
报告进行周期性回
顾

进行员工满意度
调查（在职管理）

员工离职回访（离
职过程，工资结
算，扣项…）

全面审核及系统评
估

© 2018 Verité– NOT FOR DISTRIBUTION 
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主要的中介服务

员工资源简介

中介或代理机构
简介

对分包商，供应
商及合作伙伴的
监管

总体运作
招聘费用
和其他开

支

工人出发前流
程

工人到达后流
程

申诉机制

工资和福利

处罚和终止

业务流程
社会责任及
道德政策

政策和承诺声
明

实施架构

沟通及培训

管理评审

公司产权性质，
公司历史及其他
业务

劳务中介评估范围

招聘费用及开
支的政策

由员工承担的
费用

招聘和人力统
筹

甄选和雇佣

© 2018 Verité– NOT FOR DISTRIBUTION 
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资源和工具分享

© 2018 Verité– NOT FOR DISTRIBUTION 
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公平招聘工具包

http://helpwanted.verite.org/helpwanted/toolkit

• 建立公司的行为准则

• 提升意识&能力建设

• 筛选&评估劳务中介

• 管理监督中介&确保有道德招聘

和雇佣

• 确保良好的人力资源管理实践

• 建立申诉机制&保护举报者

• 采取改善行动&完善系统

© 2018 Verité– NOT FOR DISTRIBUTION 

https://www.responsiblesourcingtool.org/
http://helpwanted.verite.org/helpwanted/toolkit
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Intern in Pharmaceutical Industry
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Forms of Intern 
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Preamble
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▪ 你们公司有实习生吗？

▪ 你能确定他们属于法规定义的实习生吗？

▪ 你知道公司应当与他们签署怎样的协议吗？

▪ 你知道怎么保护他们应有的权益吗？
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Forms of Intern

PSCI审核中常见的几种实习用工形式

• 职业学校学生实习管理规定（2016）：职业学校学生实习，是指实施全日制学历教育的

中等职业学校和高等职业学校学生按照专业培养目标要求和人才培养方案安排，由职业

学校安排或者经职业学校批准自行到企（事）业等单位进行专业技能培养的实践性教育

教学活动。

• 中华人民共和国劳动合同法（2007）：第六十八条 非全日制用工，是指以小时计酬

为主，劳动者在同一用人单位一般平均每日工作时间不超过四小时，每周工作时间累计

不超过二十四小时的用工形式。

• 劳动部关于印发《关于贯彻执行〈中华人民共和国劳动法〉若干问题的意见》的通知

（1995）: 12、在校生利用业余时间勤工俭学，不视为就业，未建立劳动关系……

S E P T  
1 9 - 2 0

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E 106
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Forms of Intern

职业学校学生实习的几种形式

• 认识实习：学生由职业学校组织到实习单位参观、观摩和体验，形成对实习单位和相关

岗位的初步认识的活动

• 跟岗实习：不具有独立操作能力、不能完全适应实习岗位要求的学生，由职业学校组织

到实习单位的相应岗位，在专业人员指导下部分参与实际辅助工作的活动

• 顶岗实习：初步具备实践岗位独立工作能力的学生，到相应实习岗位，相对独立参与实

际工作的活动
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Issues on Use of  Intern 
Frequently Detected in PSCI  Audits 
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顶岗实习学生的人数超过实习单位在岗职工总数的
10%，或在具体岗位顶岗实习的学生人数高于同类岗
位在岗职工总人数的20%

未签订符合法规要求的实习协议

未按法规要求进行未成年工管理
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Legal  Requirements

S E P T  
1 9 - 2 0

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E 109

职业学校学生实习管理规定

《职业学校学生实习管理规定》释义
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Legal  Requirements
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▪ 第九条实习单位应当合理确定顶岗实习学生占在岗人数的比例，
顶岗实习学生的人数不超过实习单位在岗职工总数的10%，在具

体岗位顶岗实习的学生人数不高于同类岗位在岗职工总人数的
20%。

▪ 第十条学生在实习单位的实习时间根据专业人才培养方案确定，
顶岗实习一般为6个月。
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Legal  Requirements
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▪ 第十二条学生参加跟岗实习、顶岗实习前，职业学校、实习单位、学生三方应签订实
习协议。协议文本由当事方各执一份。

未按规定签订实习协议的，不得安排学生实习。

▪ 第十三条实习协议应明确各方的责任、权利和义务，协议约定的内容不得违反相关法
律法规。

实习协议应包括但不限于以下内容：

（一）各方基本信息；

（二）实习的时间、地点、内容、要求与条件保障；

（三）实习期间的食宿和休假安排；

（四）实习期间劳动保护和劳动安全、卫生、职业病危害防护条件；

（五）责任保险与伤亡事故处理办法，对不属于保险赔付范围或者超出保险赔付额度

部分的约定责任；

（六）实习考核方式；

（七）违约责任；

（八）其他事项。

顶岗实习的实习协议内容还应当包括实习报酬及支付方式。
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Legal  Requirements
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▪ 第十四条未满18周岁的学生参加跟岗实习、顶岗实习，应取得

学生监护人签字的知情同意书。

学生自行选择实习单位的顶岗实习，学生应在实习前将实习协议

提交所在职业学校，未满18周岁学生还需要提交监护人签字的知

情同意书。
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▪ 第十五条职业学校和实习单位要依法保障实习学生的基本权利，

并不得有下列情形：

（一）安排、接收一年级在校学生顶岗实习；

（二）安排未满16周岁的学生跟岗实习、顶岗实习；

（三）安排未成年学生从事《未成年工特殊保护规定》中禁忌

从事的劳动；

（四）安排实习的女学生从事《女职工劳动保护特别规定》中

禁忌从事的劳动；

（五）安排学生到酒吧、夜总会、歌厅、洗浴中心等营业性娱

乐场所实习；

（六）通过中介机构或有偿代理组织、安排和管理学生实习工

作。
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《未成年工特殊保护规定》

▪ 第三条 用人单位不得安排未成年工从事以下范围的劳动：
（一）《生产性粉尘作业危害程度分级》国家标准中第一级以上的接尘作业；
（二）《有毒作业分级》国家标准中第一级以上的有毒作业；
（三）《高处作业分级》国家标准中第二级以上的高处作业；
（四）《冷水作业分级》国家标准中第二级以上的冷水作业；
（五）《高温作业分级》国家标准中第三级以上的高温作业；
（六）《低温作业分级》国家标准中第三级以上的低温作业；
（七）《体力劳动强度分级》国家标准中第四级体力劳动强度的作业；
（八）矿山井下及矿山地面采石作业；
（九）森林业中的伐木、流放及守林作业；
（十）工作场所接触放射性物质的作业；
（十一）有易燃易爆、化学性烧伤和热烧伤等危险性大的作业；
（十二）地质勘探和资源勘探的野外作业；
（十三）潜水、涵洞、涵道作业和海拔三千米以上的高原作业（不包括世居高原者）；
（十四）连续负重每小时在六次以上并每次超过二十公斤，间断负重每次超过二十五公斤的作业；
（十五）使用凿岩机、捣固机、气镐、气铲、铆钉机、电锤的作业；
（十六）工作中需要长时间保持低头、弯腰、上举、下蹲等强迫体位和动作频率每分钟大于五十次的流

水线作业；
（十七）锅炉司炉。
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《未成年工特殊保护规定》

▪ 第四条 未成年工患有某种疾病或具有某些生理缺陷（非残疾型）

时，用人单位不得安排其从事以下范围的劳动：

（一）《高处作业分级》国家标准中第一级以上的高处作业；
（二）《低温作业分级》国家标准中第二级以上的低温作业；
（三）《高温作业分级》国家标准中第二级以上的高温作业；
（四）《体力劳动强度分级》国家标准中第三级以上体力劳动

强度的作业；
（五）接触铅、苯、汞、甲醛、二硫化碳等易引起过敏反应的

作业。
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▪ 第十六条除相关专业和实习岗位有特殊要求，并报上级主管部

门备案的实习安排外，学生跟岗和顶岗实习期间，实习单位应遵
守国家关于工作时间和休息休假的规定，并不得有以下情形：

（一）安排学生从事高空、井下、放射性、有毒、易燃易爆，

以及其他具有较高安全风险的实习；

（二）安排学生在法定节假日实习；

（三）安排学生加班和夜班。

【释义】对于部分有特殊要求的专业和实习岗位（如护理专业的夜
班实习、导游专业的节假日实习、煤炭专业的井下实习等），经报
学校主管部门备案后，可不受此条规定的限制。
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▪ 第十七条接收学生顶岗实习的实习单位，应参考本单位相同岗

位的报酬标准和顶岗实习学生的工作量、工作强度、工作时间等

因素，合理确定顶岗实习报酬，原则上不低于本单位相同岗位试

用期工资标准的80%，并按照实习协议约定，以货币形式及时、

足额支付给学生。
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▪ 第十九条职业学校和实习单位不得向学生收取实习押金、顶岗

实习报酬提成、管理费或者其他形式的实习费用，不得扣押学生

的居民身份证，不得要求学生提供担保或者以其他名义收取学生

财物。
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▪ 第三十四条实习单位应当会同职业学校对实习学生进行安全防护知

识、岗位操作规程教育和培训并进行考核。未经教育培训和未通过考
核的学生不得参加实习。

▪ 第三十五条推动建立学生实习强制保险制度。职业学校和实习单位

应根据国家有关规定，为实习学生投保实习责任保险。责任保险范围
应覆盖实习活动的全过程，包括学生实习期间遭受意外事故及由于被
保险人疏忽或过失导致的学生人身伤亡，被保险人依法应承担的责任，
以及相关法律费用等。
学生实习责任保险的经费可从职业学校学费中列支；免除学费的
可从免学费补助资金中列支,不得向学生另行收取或从学生实习
报酬中抵扣。职业学校与实习单位达成协议由实习单位支付投保
经费的，实习单位支付的学生实习责任保险费可从实习单位成本
（费用）中列支。
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▪ 背景

– 一家有1000名员工的制药行业国企

– 通过3家不同的中等及高等职业院校，招用了80名顶岗实习的学生，当

中30人安排在共120人的包装车间

– 实习生中有5名未成年工，查阅个人档案发现，5人中有3人没有监护人

签字的知情同意书

– 实习生与其他员工一起参与排班，因此会参与加班及夜班
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▪ 筛选能配合执行法规要求的职业学校

▪ 对合作的职业学校提出细节要求，以确保合作方能同样清楚法规

要求

▪ 车间与人事部充分沟通，以确保顶岗实习人数占总在岗职工总数

及同类岗位在岗职工总人数的比例符合法规要求

▪ 参考教育部提供的《职业学校学生顶岗实习协议（范本）》来建

立三方协议，以免遗漏必要条款或出现不合规的条款
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▪ 确保学生能获取一份三方协议文本

▪ 在确认接收跟岗实习及顶岗实习之前，先行收取学生身份证复印

件，并于报到时查验身份证原件，以完全杜绝误招童工的可能性

▪ 如需接收未满18岁的学生

– 先行向职业学校索取学生监护人签字的知情同意书存档

– 安排工作岗位之前，安排未成年工体检

– 车间与人事部充分沟通，确认可以安排未成年工的工种
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▪ 除公司自身不向实习学生收取押金或身份证以外，可向职业学校索取

一份书面承诺，确保职业学校也不会通过同类方式进行管理

▪ 向职业学校索取实习责任保险保单存档

▪ 在确认接收实习前，为前来报到的学生提供安全及岗位操作培训及考

核，以杜绝招收未经过考核的学生

▪ 对使用实习学生的生产计划部门及车间负责人安排培训，确保他们在

安排生产计划时不会安排实习学生参与法定节假日的工作、加班或夜

班
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▪ 可安排与实习学生的入职访谈及不定期在职访谈，以确保

– 实习学生已足额收取经职业学校发放的实习报酬

– 实习学生没有被职业学校要求收取押金、管理费或扣押身份证

– 实习学生能及时反映他们在实习期中的不适应及合理期望
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Questions
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• 请扫描二维码填写反馈调查后，方可离场

• 离场时归还名牌，并领取演讲资料USB
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PSCI Supplier Conference Shanghai 

PSCI供应商会议 · 上海

1 9 - 2 0  S e p t e m b e r  2 0 1 8

D a y  1  - P i E A M R  E n v i r o n m e n t  a n d  S a f e t y  S e s s i o n

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E
S E P T  
2 0 1 8
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Manufacturing effluent PiE/AMR 
environmental risk assessment (ERA): A 
Review and Refinement options
工业废水PiE / AMR环境风险评估（ERA）：
审核和改进方案

W e n j u n  W a n g ,  S e n i o r  M a n a g e r ,  
G l o b a l  E H S ,  P f i z e r

N e i l  P a r k e ,  S e n i o r  H S & E  C o n s u l t a n t ,  
E n v i r o n m e n t a l  A f f a i r s ,
E l i  L i l l y  a n d  C o m p a n y

王文君 ,  高级经理 ,  辉瑞全球 E H S
N e i l  P a r k e ,  高级 H S & E 咨询 - 环境事务 ,  礼来公司
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Welcome 欢迎
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P S C I  We b i n a r  S e r i e s :  M a n a g i n g  a c t i v e  
p h a r m a c e u t i ca l  i n g r e d i e n t s  ( A P I )  i n  
m a n u fa c t u r i n g  e f f l u e nt
P S C I网络研讨会系列：管理工业废水中的活性药物
成分（A P I）

▪ Jan. 2016 - Part 1 gave a general introduction to the importance of the topic, the maturity ladder concept, how to 
calculate discharge concentrations, and steps sites can take to reduce API process losses. 2016年1月 - 第1部分, 概述了该
主题的重要性，成熟的阶梯性概念，如何计算排放浓度，以及工厂可以采用的减少API工艺损失的措施。

– Deck 文件: https://pscinitiative.org/resource?resource=293

– Recording 视频: https://pscinitiative.org/resource?resource=292

– Guidance Paper 指导文件: https://pscinitiative.org/resource?resource=289

▪ June 2016 - Part 2 a case study to show how to put the theory into practice; estimating actual API losses from the 
manufacturing process (PEC), establishing the acceptable discharge concentration (PNEC), and making low capital 
investment housekeeping steps to reduce the loss. 2016年6月 - 第2部分, 展示如何将理论付诸实践的案例研究; 估算生
产过程（PEC）的实际API损失，建立可接受的排放浓度（PNEC），并采取低投资的·内部管理措施以减少损失 。

– Deck: https://pscinitiative.org/resource?resource=295

– Recording: https://pscinitiative.org/resource?resource=296

▪ Oct. 2016 - Part 3, a look at more advanced steps to reduce loss, including reverse - osmosis. 2016年10月 - 第3部分，介
绍更先进的减少损失的方法，包括反渗透。

– Deck (No Recording): https://pscinitiative.org/resource?resource=297

▪ July 2017 – Part 4 provides a brief refresher on Pharmaceuticals in the Environment (PiE), Anti-Microbial Resistance (AMR) 
and Predicted No-Effect Concentration (PNEC) first principles, and introduce a PSCI resource page where PNECs can be 
found. 2017年7月 - 第4部分, 简要介绍了环境中的药物（PiE），抗生素耐药性（AMR）和预测无影响浓度（PNEC）
的基本原理，并介绍了PSCI页面的PNEC资源。

– Deck: https://pscinitiative.org/resource?resource=348

– Recording https://pscinitiative.org/resource?resource=347

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E 130

https://pscinitiative.org/resource?resource=293
https://pscinitiative.org/resource?resource=292
https://pscinitiative.org/resource?resource=289
https://pscinitiative.org/resource?resource=295
https://pscinitiative.org/resource?resource=296
https://pscinitiative.org/resource?resource=297
https://pscinitiative.org/resource?resource=348
https://pscinitiative.org/resource?resource=347
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Stakeholder & Government PiE, AMR activities
利益相关者和政府PiE，AMR活动
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Many stakeholder  reports  inc lude 
manufactur ing  as  a  pol lut ion/AMR r i sk
许多利益相关方的报告将生产过程视为
具有环境污染/  AMR风险的过程

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

中国河流中含有大量抗生素
High levels of antibiotics in China’s rivers 
By Liu Sha Source: Global Times Published: 2014-12-26 0:13:01 

An excessive amount of antibiotics is present in China's major rivers, 
exposing millions of nearby residents and local ecosystems to grave risks. 
China Central Television (CCTV) reported Thursday that various types of 
antibiotics have been found in water tested from the Yangtze, Huangpu 
and Pearl rivers, as well as in tap water in Nanjing, East China's Jiangsu 
Province. The report said the high concentration of antibiotics was created 
by illegal discharges by...drug producers, and the abuse of antibiotics by 
poultry farmers. The situation was exacerbated by ineffective supervision 
by local environmental protection bureaus.

中国主要河流中存在大量的抗生素，使数百万附近居民和当地生态系
统面临严重风险。中国中央电视台（CCTV）周四报道，在长江，黄

埔和珠江以及中国东部江苏省南京市的自来水中发现了各种类型的抗
生素。该报告称，高浓度的抗生素是由......药物生产者的非法排放以
及家禽养殖者滥用抗生素造成的。 当地环保局监督不力，加剧了这种
状况。

132

近几年科研人员证明了ARM

的其他可能因素：生产抗生
素过程的环境污染。中国和
印度的工厂是世界抗生素生
产巨头，有发现将废弃物排
放入环境中，导致河湖污染，
加速了抗药性微生物的繁衍
扩散。
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…and there are calls 
for Governments to act:
呼吁政府行动

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

SAICM:  UN adopts PiE as a global issue in 2015 
国际化学品管理战略方针：联合国在2015年将PiE作为全
球性问题

ROYAL SOCIETY OF CHEMISTRY

Rising antibiotic resistance caused by 
pollutants needs action

133

中国抗生素污染成为持续威胁人类健康的问题

http://www.rsc.org/
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Regulators are taking notice
监管机构正在关注

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

Leaked EU PIE strategy June 2018 
(ref:Politco)

“As the problem of pharmaceuticals 
in the environment finds its source 
also outside the EU' s borders, it is 
important to address also the 
international dimension.”
“由于环境中的药物问题也源于欧
盟之外，因此国际方面的关注也至
关重要 ”

- StatNews May 2017

Represenatives call for action on antibiotic resistance 

Members of Congress are calling on the FDA to do its part in curbing antibiotic 
resistance by helping hold pharma companies responsible for pollution. It's been 
reported that drug manufacturers in India will sometimes dump antibiotics into 
surrounding waters, which can encourage the development and spread of drug-resistant 
bacteria. Representatives Louise Slaughter (D-NY), Peter DeFazio (D-OR), and Carol 
Shea-Porter (D-NH) have sent the FDA a letter urging the agency to work with its 
regulatory counterparts in those countries to make sure they're taking action. "Bacteria 
have no respect for national borders," they warn. "China and India's [problems] today 
can easily become our problems tomorrow 

134

印度和中国制药厂排放的废物加速了耐药性超级细菌增长

代表们呼吁对抗生素耐药性采取行动
国会议员呼吁FDA对产生污染的制药公司采取控制手段敦促他们，从
而在抑制抗生素耐药性方面发挥作用。据报道，印度的药品生产商有
时会将抗生素倾倒到周围水域，这可能会加速耐药细菌的发展和传播。
代表Louise Slaughter（D-NY），Peter DeFazio（D-OR）和Carol Shea-
Porter(D-NH)已向FDA发出一封信，敦促该机构与这些国家的监管机构

合作，以确保其采取行动。“细菌没有国界”他们警告说“中国和印
度今天的[问题]很容易成为我们明天的问题。
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What might we expect?
我们可以期待什么？

“What we are coming to see is that the 
government, as usual in China, has a heavy 
hand,” 

“我们将要看到的是，政府，像中国往
常一样，有一个强有力的的手段”

“When they want to shut someone down, 
they shut everyone down.”

“当他们想要关闭某些工厂时，他们会
把所有工厂都关闭。”
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中国政府大规模关停
污染环境的工厂
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Industry taking action
行业采取行动

▪ PSCI audit protocol under revision to 

enhance PiE/AMR review as per AMR 

Roadmap / Alliance framework.

正在修订的PSCI审核协议，根据AMR路线

图/联盟框架增强PiE / AMR审核。

▪ Many companies raising supplier awareness 

and adding focus on environment.

许多公司提高了供应商的意识并增强了对

环境的关注
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Environmental Risk Assessment
环境风险评估
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What is  Environmental 
Risk Assessment (ERA)?
什么是环境风险评估

ERA is the evaluation of risk based on substance properties (hazard) 
and environmental concentration (exposure). 
ERA是基于物质特性（危害）和环境浓度（暴露）的风险评估。

▪ Hazard is represented as the PNEC (Predicted No-Effect Concentration) and 
exposure by the PEC (Predicted) or MEC (Measured) Environmental 
Concentration
危害表示为PNEC（预测无影响浓度）和用PEC（预测）或MEC（测量）环
境浓度表示的暴露量

▪ ERA requires data and professional judgment
ERA需要有数据和专业判断

▪ Your responsibility is to know whether the amount released could have a 
potential impact on the environment and to take appropriate action
您的责任是了解排放的量是否会对环境产生潜在影响并采取适当的行动
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Calculating the Risk Quotient
计算风险商数

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

Risk Quotient
风险商数 (RQ) PNEC

PEC
= = <1  or  >1?

Risk Quotient 风险商数

Less than (<) 1 Indicates that the expected concentration 
is lower than the concentration  indicating  
low/no potential environmental risk

表示预期浓度低于无影响浓度，低/无
潜在环境风险

Greater than (>) 1 Indicates that the expected concentration 
exceeds the no-effect concentration 
indicating the potential for risk

表示预期浓度超过无影响浓度，有潜在
风险
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What is AMR & how does it occur?
抗生素耐药性与产生原因
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How does Antimicrobial 
Resistance (AMR) occur?
抗生素耐药性（AMR）如何产生的？

▪ Microorganism-mediated AMR can be intrinsic or acquired.

▪ Resistance occurs naturally (intrinsic), as bacteria, fungus, and 
viruses are exposed to antimicrobial substances produced by 
competitive species. 

▪ Excessive use in humans and animals is well-known to accelerate 
the process. 

▪ Environmentally-mediated (acquired) AMR results from external 
pressures sufficient to trigger a resistance response in  the 
microorganism.  Resistance can also be acquired through gene-
transfer amongst bacteria

▪ Current environmental focus is on manufacturing. 

▪ The link between the environment and human health is still 
unclear.

▪ 微生物介导的AMR可以是内在的或外部获得的。

▪ 当细菌、真菌和病毒暴露于竞争物种产生的抗微生物物质时，
耐药性就自然产生（内在的）。

▪ 众所周知，人类和动物过度使用抗生素会加速这一过程。

▪ 环境介导的（获得的）AMR由外部压力触发微生物的抗药性
反应获得的。也可以通过细菌之间的基因转移获得抗药性

▪ 目前环境关注的重点是制造业。

▪ 环境与人类健康之间的联系尚不清楚。
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PNECs & resources on PSCI website
PSCI网站上的PNECs及资源
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PNEC Resource Page 
on PSCI website 
PSCI网站上PNEC资源

▪ Go direct to 链接: https://pscinitiative.org/resource?resource=342

▪ OR type “PNEC” into the Resources search tool at 或在Resource搜索PNEC
https://pscinitiative.org/resources

▪ …and click on the first result
选择搜索出来的第一条
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AMR Roadmap/Alliance
PNEC recommendation
AMR路线图/联盟PNEC值选择建议

The recommendation of the AMR Industry 
Roadmap signatories is to use the lower of 
these two values ...for assessing manufacturing 
site discharges under a risk-based framework.  
The comparison point ... is the...receiving 
stream...protective of our ecological resources 
and also lower the pressure for the evolution 
and selection of AMR. This table will be 
updated periodically as new reliable and robust 
data become available.

AMR行业路线图签署方的建议是使用这两个
值中的较低者...来评估基于风险框架下的生
产工厂的排放。比较地点......是......接收水
体......保护我们的生态资源，同时降低AMR
进化和选择的压力。随着有新的可靠性和完
整性数据可用，该表将定期更新。
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https://www.amrindustryalliance.org/wp-content/uploads/2018/08/Final-PNEC-Table-for-Publication-13-Aug-2018_Title.pdf
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PNECs for other APIs
其他APIs的PNECs

This webpage is a location for 
participating organizations to share 
Predicted No-Effect Concentrations 
(PNECs). This forum is intended to 
facilitate collaboration within the 
industry. The PNECs on this page 
were not developed by the WET 
Center.

该网页是组织内参与者们分享预测
无影响浓度（PNEC）的平台。该论
坛旨在促进行业内的协作。此页面
上的PNEC不是由WET中心开发的。

▪ WET Center 
Phamaceutical PNEC list 
09102018
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以下PNECs的发布旨在促进成员机构之间的协作，包含已发布的PNECs值和医药公
司提供的数据，并非WET中心数据

http://www.nsfwetcenter.org/wp-content/uploads/2018/09/WET-Center-Phamaceutical-PNEC-list-09102018-1.xlsx
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PEC case study examples 案例
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Step 1 – Know where PNEC values 
apply and what they protect
第1步 - 知道PNEC值的适用范围
以及它们保护的内容

WWTP

污水处理厂

Water Co.

水务公司

PNEC for Acute Exposure 

for aquatic life  (prevent mortality 

(could include AMR protection))

急性接触PNEC：用于水生生物
（预防死亡率（可能包括AMR

保护））
Applies at the edge of the acute 

mixing zone (usually at the point 

of discharge) [could be covered 

by permit WET testing]

适用于急剧混合区的边缘（通
常在排放点）[可以通过许可
WET测试覆盖]

PNEC for Chronic Exposure

for aquatic life (allows growth and 

reproduction)

慢性接触PNEC：用于水生生物（允许生
长和繁殖）
Applies at the edge of the chronic mixing 

zone (usually under low flow conditions and 

a set stream volume) 适用于慢性混合区的
边缘（通常在低流量条件和固定流量下）

148

Your Company
你的公司

PNEC-ENV and 

PNEC –MIC 

for AMR Exposure

PNEC-ENV和
PNEC -MIC

用于AMR曝光

PNEC for Drinking Water 

(ensure water is drinkable 

(could include AMR 

protection))

饮用水PNEC：确保水可饮
用（可能包括AMR保护）
Applies at the point of 

drinking water intake [only 

applies where there is a 

nearby intake]

适用于饮用水取水点[仅适
用于附近有取水点的地方]
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Step 2 – Collect Information you 
wil l  need to calculate PEC values
第2步 - 收集计算PEC值所需的信息

▪ Your facility maximum daily loss rate of the API (Kg/day)

▪ Your facility wastewater daily discharge rate (m3/day)

▪ How variable your daily discharge rate is (range or 
possibly standard deviation)

▪ Municipal or Common effluent treatment plant 
discharge rate and type of treatment, if used (m3/day)

▪ Wastewater removal rate for the API (% removal)

▪ River daily flow rates upstream of your discharge (or 
Municipal or Common effluent treatment plant (m3/day) 
and at the nearest downstream drinking intake

– Average flow

– Low flow (10th or 5th percentile, 1-day or 7-day low 
flow over 1-10 years)

▪ Tidal flux rates for ocean or estuary discharges (m3/day)

▪ Mixing zone dilution factors

– For acute mixing – assume no mixing (unless a 
mixing credit has been demonstrated or 
approved)

– Chronic mixing – assume dilution with full or ½  (for 
a zone of “free passage”) the river daily flow rate 
(m3/day) upstream of the discharge

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E 149

▪ 您工厂每日最大API损失率（Kg /天）
▪ 您工厂废水每日排放率（m3 /天）

▪ 您的每日排放率如何变化（范围或可能
的标准偏差）

▪ 市政或公共污水处理厂排放率和处理类
型，如果使用（m3 /天）

▪ API在废水中的去除率（去除百分比）

▪ 排放水体上游的河流日流量（或市政或
公共污水处理厂处理量（m3 /天）和最
近的下游饮水取水点
– 平均流量
– 低流量（10至5百分位数，1 - 10年

的1天或7天低流量值）
▪ 海洋或入海口的潮汐通量率（m3 /天）
▪ 混合区稀释因子

– 对于急剧混合 - 假设没有混合（除
非已经证实或批准混合信用）

– 慢性混合 - 假定全部或一半稀释
（对于“自由通行”的区域）排放
水体河流上游每日流量（立方米/天）
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How do you determine
a daily API loss rate?
您如何确定每日API损失率？
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▪ 了解工艺

– 最坏的案例分析

• 整批损失

– 从生产损失做物料平衡计算

▪ 分析测试

– 工艺水/废水采样，结合已知的

采样的水量以获得数据

• 清洗体积100L的罐有1 mg / 

L的 API= 100 mg API

▪ Process knowledge

– Worst case analysis

• Loss of an entire batch

– Mass balance calculations from 
production losses

▪ Analytical testing

– Process water/wastewater 
sampling combined with 
knowing the volume of water 
sampled to get a mass value

• Tank with 100L of 1 mg/L of 
API from cleaning = 100 mgs 
of API
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How to use Process Knowledge 
to determine Daily Loss Rates
如何使用工艺流程信息确定每日损失率

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

1. Values must be representative of the process 数据必须是代表性工艺
2. Consider control chart for calculated losses 计算损失要考虑控制图

Select 
Maximum
Daily Loss 
Rate 

选择日最大损
失率
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Step 3 – Calculate PEC values
第3步 - 计算PEC值

▪ Primary PEC screening

– Assume no drinking water 
intake and whole effluent 
toxicity (WET) test testing for 
acute toxicity are not issues

▪ Calculate PEC value for assessing:

– Chronic aquatic life exposure 

– Antimicrobial resistance 
protection for antibiotics (if 
applicable

▪ These calculations are usually 
done at the same point of 
application
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▪ 初级PEC筛查

– 假设没有饮用水取水并且急
性毒性的整体废水毒性
（WET）测试不是问题

▪ 计算用于评估的PEC值：

– 慢性水生生物暴露

– 抗生素的耐药性保护（如适
用）

▪ 这些计算通常在同一应用点完成
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PEC Value Calculations for 
chronic aquatic  l i fe exposure or 
antimicrobial  resistance protection
用于慢性水生生物暴露或抗菌素耐药性保护的PEC值计算

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

For discharges without a diffuser 对于没有扩散器的排放:

PECchronic =   Maximum Daily API discharge rate (in Kg/day) x 1,000,000,000 ug/kg
(Wastewater discharge rate (m3/day) + (River Flow rate (m3/day) x Fraction of river or tidal volume allowed for mixing))X 1000 L/m3

EXAMPLE 示例: (0.5 kg/day x 1,000,000,000 ug/kg) / (10,000 m3/day + (20,000 m3/day x 0.5)) x 1,000 L/m3 = 25 ug/L

For discharges through a diffuser对于通过扩散器的排放:

PECchronic =  Maximum Daily API discharge rate (in Kg/day) x 1,000,000,000 ug/kg
(Wastewater discharge rate (m3/day) X 1,000 L/m3 X Diffuser Dilution Factor)

EXAMPLE示例: (0.5 kg/day x 1,000,000,000 ug/kg) / (10,000 m3/day x 1,000 L/m3 x 50) = 1 ug/L

WWTP

PNEC-ENV/MIC 

(if applicable)

153

PECchronic Exposure Calculation(s):
There are two equations for calculating the chronic exposure limits.  

One for plant sites that discharge to a freshwater stream or to an ocean without a diffuser 
in place, and another for those plant sites that discharge to a fresh water stream or ocean 
through a diffuser. 

计算慢性暴露限值有两个方程式。

一个用于工厂排放到没有扩散器的淡水水域或海洋，另一个用于工厂通过扩散器排放
到淡水水域或海洋。

日最大API排放率

污水排放量 河流流量 允许混合的河流或潮汐体积比

日最大API排放率

污水排放量 扩散稀释因子
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ERA dec i s ion  gu idance  on act ions
to  be  taken in  case  an  r i sk  assessment  
shows a  PN EC/PEC>1
ER A在风险评估中如果PNEC /  PEC> 1时应采取行动的决策指导

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

Source: Environ Toxicol 
Chem 9999, 2015

FINISH 结束

Note: Site “Change 
Management” 
processes need to 
ensure control is 
maintained

注意：工厂“变更管
理”流程要确保控制
措施有效

START 开始
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再计算

是否可以细化数据中？
（如使用收率数据，
废物层信息）

分析决定API排放浓度，再计算MEC/PENC

停止并再评估如有需要

确定API来源

源头控制可行？
其他方式处理，包含末端处理

实施方案
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Refinement of PEC values
细化PEC值

▪ Determine emissions after on-site controls 在现场控制后确定排放

▪ Determine emissions after off-site controls 在非现场控制之后确定排放

▪ Calculation and modeling estimates 计算和模型估算

– Biodegradation 生物降解

– Sorption 吸附

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

Ozonation
臭氧氧化

Wash water rinse 
collection systems
洗涤水冲洗收集系统

Membrane Bioreactors
膜生物反应器

REMINDER:  
Treatment is
usually API specific

提醒：处理通常是
针对特定API的
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On-site Treatment 
Removal Performance
现场处理去除性能

▪ Batch wastewater Fill/Finish API 
collection and treatment system
批废水注入/完成API收集和处
理系统

▪ Performance testing of acid plus 
high temperature treatment 
showed 95% API destruction
酸加高温处理性能测试显示95
％的API能分解

▪ Process requirements 流程要求

– Temperature温度 >70◦C

– pH 0 – 2.00 s.u.

– > 90 minutes 
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Off-s ite Treatment Removal  Est imates
非现场处理去除估算

Example API removal through a municipal Conventional Activated Sludge (CAS) system with a biodegradation half life 
of 7.2 hours and a 6 hour CAS Hydraulic Retention Time (HRT) 
通过市政传统活性污泥（CAS）系统去除API的示例，生物降解半衰期为7.2小时，CAS水力停留时间为6小时
（HRT）

▪ Basic Calculation Method 基本算法
To solve for the effluent concentration for the biological treatment plant with an influent concentration of 200 ug/L API after 
biodegradation assuming a 6 hour biological treatment plant retention time and a compound half-life of 7.2 hours, we can use the
following equations 为了解决生物处理厂的出水浓度，生物降解后进水浓度为200 ug / L API，假设生物处理厂保留时间为6小时，
复合半衰期为7.2小时，我们可以使用以下公式：

Determination of k (biodegradation rate per hour) k的测定（每小时的生物降解速率） : 
ln 2/1 k t½ 0.693 = k(7.2 hrs.)          k = 0.096 hrs.-

Determination of At (final effluent concentration after biodegradation) is calculated as follows At的测定（生物降解后的最终流出物
浓度）计算如下 :

ln [200 ug/L influent]/[At] = (0.096 hrs.-)(6 hrs.)       200 ug/L = [At] e (0.096 hrs.-)(6 hrs.)   200 ug/L = [At] e 0.576 200 ug/L = [At] 1.779 112.42 ug/L = At

Municipal % Removal =  [1 - (112.42 ug/L/ 200 ug/L)] X 100 =  43.8%  

▪ Modeling Methods 模型方法
SimpleTreat (available at: https://www.rivm.nl/en/Topics/S/Soil_and_water/SimpleTreat
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Results of Refined PEC 
Estimates 精细PEC估算结果

PEC at Point of 
Application

PEC – No 
Removal

PEC – After On-Site 
Treatment

PEC – After On-site and 
Municipal Removal 

PEC acute 50 ug/L 2.5 ug/L 1.4 ug/L

PEC chronic 25 ug/L 1.25 ug/L 0.7 ug/L

PEC drinking water 0.02 ug/L 0.001 ug/L 0.0006 ug/L

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

CASE EXAMPLE Assumptions: Maximum API loss rate: 0.5 kg/day API

Municipal discharge flow rate: 10,000 m3/day
River low flow rate: 20,000 m3/day
Fraction of river allowed for mixing: 0.5
Drinking water Intake flow: 100,000 m3/day

案例示例假设： 最大API损失率：0.5 kg /天API
市政污水排放量：10,000立方米/天
河流低流量：20,000立方米/天
河流的允许混合比：0.5
饮用水取水量：100,000立方米/天
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Where from here? 下一步骤
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Where from here? 下一步呢？
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废水处理成熟阶梯

初级

中级

高级

第一步
承诺和计划

第二步

快速解决赢
得先机，必
须预防与合
规

第一步
评估风险

第一步
控制风险

第一步
审计和检测

第一步

整合和维持
持续改进
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Q&A 问答
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Questions
问题
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B A C K U P
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PEC Value Calculations for 
Drinking Water Exposure 
饮用水暴露的PEC值计算

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

PECchronic Exposure Calculation(s):

There is usually one equation for calculating the drinking water 
exposure (unless the substance is a potential mutagen).  These 
calculations are for plant sites that discharge to a freshwater 
system (unless a saltwater system is desalinated for drinking use). 

通常有一个计算饮用水暴露的公式（除非该物质是潜在的诱变剂）。这些计算适
用于排放到淡水系统的工厂场地（除非海水淡化系统用于饮用）。

For all discharges:

PEC drinking water =  Maximum Daily API discharge rate (in Kg/day) x 1,000,000,000 ug/kg

(River Flow rate at the point of drinking water intake (m3/day) x Fraction of volume allowed) X 1000 L/m3

EXAMPLE: (0.5 kg/day x 1,000,000,000 ug/kg) / ((100,000 m3/day x 0.5) x 1,000 L/m3) = 0.02 ug/L
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水体中药物成分排放控制策略

徐文嘉

外部供应链 E H S & S

J O H N S O N  &  J O H N S O N   
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降低水体中药物成分
• 源头治理
• 预处理
• 末端处理

议题

S E P T  
1 9 - 2 0

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E
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降低水体中药物成分- 策略

▪ 适用的控制类型应根据工厂性质: 
• 工厂的废水流量/废水处理厂的配置

• 目标API的种类和数量

源头控制
• 针对最高浓度API的废水
• 单种 API 控制
• GMP方面的考虑(在车间内操

作) 
• $

预处理
• 处理多种类型废水，多种API
• Avoid full flow of Waste Water treatment
• 没有GMP方面的问题 (车间外操作) 
• $$

末端处理
• 废水处理后的“抛光”
• 应用覆盖面广
• 没有GMP方面的问题 (车间外操作) 
• $$$

S E P T  
1 9 - 2 0

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E
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• 源头控制@ API工厂

• 将含有目标物质的废水收集，并送外部焚烧单位，避免流入到废水处理
厂中。

• 与工艺经理进行调查研究 清空离心机的时候一些地上的固体粉末产
品会被冲入下水道在程序文件中加入良好实践来避免API进入污水系
统。

S E P T  
1 9 - 2 0

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

降低水体中药物成分: 例子
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▪ 预处理@ API工厂 : “槽车车间” 采用移动设施来处理工艺废水

- 使用模块化的技术去除生产废水中的API (氧化处理/吸收法/等等) 。

- 预处理的废水将在废水处理车间进一步处理。

- 设施可以被移动到其他地方(比如其他车间) 

S E P T  
1 9 - 2 0

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

降低水体中药物成分: 例子
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▪ 末端处理膜生物反应器+ 臭氧处理@ 罐装成品药厂

S E P T  
1 9 - 2 0

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

Influent

降低水体中药物成分: 例子
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问题

S E P T  
1 9 - 2 0

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E
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Lunch Break 午餐

12:30 – 13:30

请带好贵重物品和餐券，用餐请到3楼Shanghai City Bistro

Please take your own belongings and lunch ticket. 
The restaurant is Shanghai City Bistro on 3rd floor
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Setting Site Limits for API discharges to meet 
PNECs - Implementation at Bulk and Finishing 
Manufacturing Sites、
设置工厂API排放现在以满足PNECs 要求- 在粗
制和精加工制造中的实施

N e i l  P a r k e ,  
S e n i o r  H S & E  C o n s u l t a n t  – E n v i r o n m e n t a l  A f f a i r s ;  
E l i  L i l l y  a n d  C o m p a n y
高级H S & E咨询 -环境事务 ,  E l i  L i l l y  a n d  C o m p a n y
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Setting Site Limits for API discharges to meet PNEC Values 
设置API排放的场地限制以满足PNEC值

A G E N D A
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Setting Limits for API discharges 
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Environmental Risk Assessment
环境风险评估

S E P T  1 9 -
2 0

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

▪ Good management practices may not eliminate all API released to water

▪ Your responsibility is to know whether the amount released could have a potential impact 
on the environment and to take appropriate action

▪ Environmental Risk Assessment requires data and professional judgment

▪ 良好的管理实践可能无法消除所有排入水中的API

▪ 您的责任是了解排放量是否会对环境产生潜在影响并采取适当的措施

▪ 环境风险评估需要数据和专业判断

Predicted 
Environmental

Concentration (PEC)
预测环境浓度

Predicted No Effect 
Concentration (PNEC)

预测无效浓度

Risk Quotient (RQ) 风险商数
PEC /PNEC <1, Low risk 低风险

PEC /PNEC >1, Potential risk 潜在风险:
Reassess/take appropriate action 
重新评估/采取适当的行动
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Calculating the Risk Quotient
计算风险商数

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

Risk Quotient
风险商数 (RQ) PNEC

PEC
= = <1  or  >1?

Risk Quotient 风险商数

Less than (<) 1 Indicates that the expected concentration 
is lower than the concentration  indicating  
low/no potential environmental risk

表示预期浓度低于表示低/无潜在环境
风险的浓度

Greater than (>) 1 Indicates that the expected concentration 
exceeds the no-effect concentration 
indicating the potential for risk

表示预期浓度超过表示潜在风险的无效
浓度

178



@PSCInitiative    #PSCIChina18

Calculating PNEC-based l imits
计算基于PNEC的限制

S E P T  1 9 -
2 0

▪ We utilize a validated 
Excel-based calculation 
tool to clearly define 
PNEC-based limits for all 
manufacturing sites

▪ Sites are internally 
audited against these 
values

▪ Sites must annually report 
on compliance with PNEC 
values

▪ Sites must submit an 
“Environmental Capability 
Assessment” Report every 
1-3 years to demonstrate 
statistical control

▪ 我们利用经过验证的基
于Excel的计算工具为所

有生产基地明确定义基
于PNEC的限制

▪ 工厂会根据这些值进行
内部审核

▪ 工厂必须每年报告是否
符合PNEC值

▪ 工厂必须每1 - 3年提交

一次“环境能力评估”
报告，以证明统计控制
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Welcome

Setting Site Limits for API discharges to meet PNEC Values 

A G E N D A
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Case Study – Plant 1
案例 – 工厂1

▪ 4 APIs handled at Plant 1
– 2 APIs produced in bulk

– 4 APIs finished 

▪ All wash waters from finishing are 
collected for off-site incineration

▪ Wastewater from bulk product 
recovery goes to on-site Membrane 
Bioreactors for treatment

▪ Site utilizes an effluent diffuser 
system – modeled and dye and 
conductivity plume verified with 
regulator

▪ 工厂1有4个API

– 2个API是批量生产的

– 4个API终产物

▪ 收集完成的所有洗涤水进行非现
场焚烧处理

▪ 来自散装产品回收的废水进入现
场膜生物反应器进行处理

▪ 现场采用污水扩散系统 - 模拟，染
料和电导率羽流通过调节器控制

S E P T  1 9 -
2 0

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

COLUMN BOTTOM 
PROCESS WASTE

DISCHARGE TO SITE
EFFLUENT SYSTEM
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Plant 1  -Analytical Testing
工厂1 – 分析测试

▪ High concentration of water impedes an adequate response due to the low solubility of API-
A and API-B. The addition of methanol 1:1 to the water diluted standard was sufficient to 
support the testing of these analytes using HPLC.

▪ Results for 8 days showed significant margins of safety

▪ 由于API-A和API-B的低溶解度，高浓度的水阻碍了足够的响应。向标准物中加入1:1的
甲醇来稀释，足以支持使用HPLC测试这些分析物。

▪ 8天的结果显示出显著的安全边际

S E P T  1 9 -
2 0

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

Sample 
样品

Risk Quotient at site final 
discharge – Product A 
现场最终排放的风险商数 - 产品A

Risk Quotient at site final 
discharge – Product B
现场最终排放的风险商数 - 产品B

Day 1 < 0.0022 <0.0102

Day 2 < 0.0022 <0.0102

Day 3 < 0.0022 <0.0102

Day 4 < 0.0022 <0.0102

Day 5 < 0.0022 <0.0102

Day 6 < 0.0022 <0.0102

Day 7 < 0.0022 <0.0102
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Case Study – Plant 2
案例 – 工厂2

▪ 5 Bulk chemically synthesized APIs manufactured at this site

▪ All waste streams that have the potential to contain appreciable levels of API are routed to 
on-site incineration

▪ Mass balance assessment based on worst case daily “loss to waste” estimate for each API 
combined with the expected API incineration efficiency and the daily wastewater discharge 
flow rate

▪ Additional management practices include plugged floor drains in API manufacturing areas 

▪ Site utilizes an effluent diffuser system – modeled and dye plume verified with regulator

▪ 该站点生产的大量化学合成API共5种

▪ 所有可能含有相当水平的API的废物流都会被送到现场焚烧

▪ 基于最差情况每日“废物损失”估算的质量平衡评估结合预期的API焚烧效率和每日废
水排放流量

▪ 其他管理实践包括API制造领域的堵塞式地漏

▪ 现场采用污水扩散系统 - 模拟和染料羽流通过调节器控制

S E P T  1 9 -
2 0

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E
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Plant  2  – Treatments  Systems for  
Chemica l l y  Synthes i zed  APIs
化学合成API的处理系统

▪ Liquid Thermal Oxidizers
– Operate at approximately 1000°C 

– Designed to remove organic materials from 
both primary wastes (mainly spent 
solvents) and secondary wastes (mainly 
water)

– Typically horizontal, refractory-lined vessels 
which feature a vortex burner section, 
where primary wastes are introduced, 
followed by a main oxidation chamber, 
where secondary wastes are introduced

– Some Regulators consider this “zero 
discharge”

▪ 液体热氧化器

– 在约1000 °C 操作

– 旨在从主要废物（主要是废
溶剂）和二级废物（主要是
水）中去除有机物质

– 通常是水平的耐火材料衬里
的容器，其特征是涡流燃烧
器部分，其中引入初级废物，
随后是主氧化室，其中引入
次级废物

– 一些监管机构认为这是“零
排放”

S E P T  1 9 -
2 0

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

1°Feed

2°Feed
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Pl a nt  2  – Wo rst  Case  D i sc harge  Rate  
As s es sment
最坏情况下排放评估

▪ Results of “worst case” assessments showed significant control
“最坏情况”评估的结果显示出显著的控制

▪ Follow up testing of effluent confirmed significant control
污水的后续测试证实了显着的控制

S E P T  1 9 -
2 0

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

Sample 
样品

Risk Quotient at site final discharge –
PNEC acute 

现场最终排放的风险商数 - PNEC急性

Risk Quotient at site final discharge –
PNEC chronic

现场最终排放的风险商数 - PNEC慢性

Product A < 0.043 <0.0043

Product B < 0.0000064 <0.000013

Product C < 0.0000028 <0.000019

Product D < 0.0000000020 <0.0000032

Product E < 0.000000013 <0.00000013
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Case Study – Plant 3
案例 – 工厂3

▪ Dry Product Fill/Finish manufacturing site for 3 APIs

▪ Wash water rinses collected, then processed in an evaporation unit and concentrated 
residue sent off-site for incineration

➢ Storage tank capability of

25,000 L tank for campaign washes

▪ Treatment capability

➢ Raw water processed at 300 Kg/hr

➢ Concentration ratio 1:60 to 1:150

▪ 干燥产品填充/3个成品API的生产基地

▪ 收集洗涤水冲洗液，然后在蒸发装置中处理，并将浓缩的残余物送到场外进行焚烧

– 用于运动洗涤的25,000升水箱的储水箱容量

▪ 处理能力

– 原水以300千克/小时的速度处理

– 浓度比为1:60至1:150

S E P T  1 9 -
2 0

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E
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Pl a nt  3  – Wo rst  Case  D i sc harge  Rate  
As s es sment  
最坏情况下排放评估

▪ Results of “worst case” assessments showed significant control

– All Product O waste streams collected for incineration

– Bin, Compression Machine and Coater equipment were found to be sufficiently clean to 
meet PNEC values for Products L and P

▪ “最坏情况”评估的结果显示出显著的控制

– 收集所有产品O废物流用于焚烧

– 发现桶、压缩机和涂布机设备足够清洁以满足产品L和P的PNEC值

▪ Follow up testing of effluent confirmed significant control

▪ 污水的后续测试证实了显著的控制

S E P T  1 9 -
2 0

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

Sample 
样品

Risk Quotient at site final 
discharge – PNEC acute 

现场最终排放的风险商数 -
PNEC急性

Risk Quotient at site final 
discharge – PNEC chronic

现场最终排放的风险商数 -
PNEC急性

PNEC chronic

Adjusted for Municipal 
Treatment Removal 
PNEC慢性
调整为市政处理去除

Product L < 0.00026 <0.088 <0.077

Product O 0 – every collected for 
off-site incineration 每次收
集的非现场焚烧

0 – every collected for 
off-site incineration 每次收
集的非现场焚烧

-----------

Product P < 0.0041 <0.088 <0.067
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Plant 3 – Accounting for Dilution
工厂3 - 考虑稀释

7Q10 flow 
(m3/day)

10th Percentile 
(m3/day)

50th Percentile 
(m3/day)

Average 
(m3/day)

River flow

河流流速 8,220.3 28,944.0 182,186.7 510,037.5 
Percentile Rank of Daily Flow

每日流量的百分位数 0.4 15.4 38.8 84.8
Dilution Ratio with Site Effluent 
(River Flow/Effluent Flow)

与现场废水稀释比（河流/污水
流量） 0.13 0.45 2.80 7.85

The ratio of Average River Flow to 7Q10 Flow is 62:1
平均河流流量与7Q10流量之比为62:1

(Based on daily flows over an 11 year time period)
（根据11年期间的每日流量计算）

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E 188
S E P T  1 9 -
2 0
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Case Study - Plant 4
案例 – 工厂4

▪ 2 Bulk chemically synthesized APIs manufactured at this site

– Product A – All waste streams collected for off-site incineration -system cannot 
physically discharge to the wastewater sewer system

– Product B - Batch Wastewater Collection and Treatment System

▪ 在该站点生产的大量化学合成API有2种

– 产品A - 为非现场焚烧系统收集的所有废物流不能物理排放到污水下水道系统

– 产品B - 批量废水收集和处理系统

S E P T  1 9 -
2 0

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

Steam Stripper and Ozonation Treatment Unit (45,420 Liters per day)
蒸汽汽提塔和臭氧化处理装置（每天45,420升）

To 
Municipal 
Wastewater
Treatment
排向市政污水处理厂
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Plant 4 - On-site Treatment 
Removal  Performance
工厂4 - 现场处理去除性能

▪ Large Scale Batch Ozonation

▪ Greater than 93% API destruction

– Batch processing advantages 

– decouples steam stripping and 
decomposition

– provides operational flexibility

▪ 大规模批量臭氧化

▪ API破坏率超过93％

– 批处理优势

– 解除蒸汽汽提和分解

– 提供操作灵活性

S E P T  1 9 -
2 0

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

Risk Quotient at site final 
discharge – PNEC acute 

现场最终排放的风险商数 -
PNEC急性

Risk Quotient at site final 
discharge – PNEC chronic 

现场最终排放的风险商数 –
PNEC慢性

< 0.211 <0.762
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Questions

S e p t  1 9 -
2 0

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E
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细菌对抗生素的耐药性 (AMR)
供应链足迹

姜兴 J a s o n  J i a n g

亚太区主任审核员

葛兰素史克
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▪ 全球AMR议题

▪ GSK承诺

▪ 环境影响限度

▪ 质量平衡计算

▪ GSK针对抗生素环境排放的管理方法

▪ 去除抗生素的污水处理技术

演讲内容模块

S E P T
1 9 - 2 0

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E
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微生物对抗生素的耐药性 (AMR)
全球医疗卫生的威胁

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

没有对微生物耐药性的有效控制，截至
2050年，每年将有约千万人死去，伴随
而来的是100万亿美元的全球经济损

失。

--高盛资产管理公司董事长吉姆奥尼尔, 2014

S E P T
1 9 - 2 0
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抗生素耐药性
全球医疗卫生威胁

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

▪ 科学文献，媒体，非政府组织报告生产中抗生素的泄
露……

– 科学文献

– 非政府组织担心

– 媒体关注

– 社会关注

– 立法机关/监管机构关注

▪ 生产排放抗生素会造成以下方面的隐
患：

- 人类健康

- 环境微生物种群

S E P T
1 9 - 2 0
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GS K对微生物的抗生素耐药性的承诺

▪ GSK加入了AMR行业联盟，与我们的行业合作伙伴们一样，GSK承诺采取措施减少生产抗
生素对环境的影响。特别是：

i. 审查我们GSK自己的工厂和供应链，获得控制抗生素泄露方面好的实践经验；

ii. 建立通用的框架管理针对抗生素排放的问题，并在今年2018年推广应用到我们的供应链（包括
生产）中；

iii. 和我们的权益相关者(stakeholders)一起开发一个可操作的办法，透明地展示我们的供应链符合
框架里的标准；

iv. 和独立的技术专家们一起，在2020 年之前，建立科学导向，基于风险考量而定的抗生素排放
的浓度目标，并建立好的实践经验，从而减少生产排放对环境的影响。

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E
S E P T

1 9 - 2 0
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生产过程中抗生素排放的管理方法

▪ 预估无影响浓度值 PNEC(Predicted No Effect Concentration) 是一个物质在承受水
体中不会对水体生物造成任何有害因素（包括AMR抗生素耐药性）的最大的浓
度

▪ AMR行业联盟同意取严格的标准，即当PNECENV 和PNECMIC 两者都有值时，取
其中最小无影响浓度值来做参照。这样就会减小微生物因选择压力而产生抗生
素的耐药性。

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

环境保护可以参照处方信息上有关蓝绿藻（蓝藻目）或微生物抑菌浓度
(MIC - microbial inhibition concentration) 的内容。两种不同的PNECs:

PNECENV = 蓝绿藻（蓝藻目）最小无影响浓度值/10

PNECMIC : Bengtsson-Palme et al 2016 发表的文献里列举出所有常见的抗生
素的无影响浓度值。其中许多数值运用到了GSK的PNECs当中。

S E P T
1 9 - 2 0

http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0160412015300817
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PEC/PNEC > 1 意为有对环境产生影响的风险

PEC/PNEC ≤ 1 意为对环境产生影响的风险很小或几乎没有影响

生产工厂的抗生素排放
(我们如何评估其环境影响? )

▪ 标准的风险评估技术

预估影响浓度 – 简称PEC, 是一个对实际暴露的预估值，通常用的是保守的方法：质量平衡。更加精确
地使用测量环境浓度（MEC – Measured Environmental Concentration）代替，即：用分析样品和监测数
据。

测量结果分为两类：

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E
S E P T

1 9 - 2 0
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GS K的质量平衡法
在工厂环境风险评估中的运用

▪ 质量平衡计算应包括:

▪ 生产过程中典型/最坏情况的抗生素排放到废水
系统的量（不要低估了排放量）。

▪ 通过废水处理环节，除抗生素的百分比，可靠
预估值（或实际测量值）。

▪ 平均废水流量：

– 生产流程/厂区

– 废水处理中（在厂区/外面）

– 最终排入的受纳水体（如果有的混合区不知其稀
释倍数，通常适用：河流/湖泊 10倍，海洋100倍）

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E
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GS K针对抗生素环境排放的管理方法

▪ GSK已评估我们自己的工厂运营。

▪ 所有20家GSK工厂都把他们的抗生素排放控制的很好：PEC:PNEC <1.

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

质化审查
Effective wastewater treatment is provided.

• 提供有效的废水处理。
• 污水处理系统进行适当的维护。
• 预防土壤、地表水、地下水污染。
• 污水源的特点分类。
• 许可/许可证的要求得到满足.
• 减少设计和生产设施的操作和过程将抗生素的排放。

▪ GSK履行AMR联盟的承诺，评估了所有第三方
抗生素供应商：

▪ AMR/废水为导向的审计

▪ 要求计算排放浓度质量平衡

▪ 填写一份关于抗生素排放管理的特殊调
查问卷

▪ AMR质化审查

▪ 工厂制定计划（遵守AMR联盟准则）并
和GSK共享

S E P T
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污水处理技术
除抗生素

▪ 常规污水处理流程不是针对除抗生素的。

▪ 工厂可能需要三级处理才能达到低排标准。

▪ GSK用几种先进的技术在抗生素生产厂污水处理

流程上使抗生素排放减少到最低。例如：

▪ 紫外线／臭氧高级氧化

▪ 碱性水解

▪ 反渗透

▪ 零液体排放(ZLD)，消除液体排放。

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E
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污水处理技术
除抗生素

▪ 最佳实践：从源头减少抗生素的排放，减少废水处理技术的负荷；例
如，可以使用－

▪ 捕获高浓度固体废物并将其焚烧。

▪ 使用清洗剂灭活(例如：漂白剂)

▪ 废气洗涤器

▪ 当去除抗生素的效率还未确立时…

▪ 使用文献的数据是一个有用的参考，但不同的研究文章里的去除
效率会有一定的偏差。

▪ 如果有特殊性能会对PEC的值产生重要影响,建议使用取样和分析/
实验模拟来确定。
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污水处理技术
生物处理法

▪ 生物处理法适用于城市和工业废水

▪ 几种去除抗生素的原理 - 生物的（生物降解）和非生物的（污泥的吸
附、水解、光解）

▪ 通常只能部分去除抗生素。内酰胺类抗生素（例如：青霉素类及头孢
菌素）比大环内酯类、喹诺酮类的抗生素更容易去除。

▪ 各种方面对性能的影响：工艺流程（比如膜生物反应器(Membrane Bio-
reactor) 对比连续曝气系统(CAS)），水力和污泥的停留时间，温度，酸
碱性，光照等级，溶氧量, 竞争物质或有毒物质的存在，微生物多样
性，以及制药过程的分批生产工艺模式。

▪ 污泥吸附更倾向于吸附具有疏水性的抗生素（如：内酰胺类抗生素、氨
基糖苷类、喹诺酮类、大环内酯类）胜过吸附亲水性的抗生素（如：磺
胺甲基异唑）

▪ 负责任地处置回收的污泥也是减少AMR风险的关键。

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E
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污水处理技术
失活和分离技术

▪ 几种替代或补充技术显示高的抗生素去除效率。这些可分为失活和分离技术;

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

技术 抗生素去除机理 优点 问题

pH 水解 在高/低pH值下不稳定 经济，耐用 只针对一些抗生素才有效，如在高pH
β-内酰胺类

高级氧化技术，如：臭氧，UV(-H2O2) 
和光-芬顿氧化

与羟基自由基氧化反应 高效 受竞争物种的影响下游经常使用的其
他技术。

二氧化氯氧化 有氧云 高效 处理安全、氯化副产物形成。

例子污水处理技术 -
臭氧化系统

例子污水处理技术 -
二氧化氯系统

S E P T
1 9 - 2 0



@PSCInitiative #PSCIChina18

污水处理技术
分离技术

▪ 下游分离技术需要灭活的抗生素，如：焚烧；

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

技术 抗生素去除机理 优点 问题

膜过滤(RO/NF) 主要的体积排阻层析 经济，普遍。其他物种的存在普
遍提高了去除效率。

容易污染。

活化炭吸附法 吸附 一般效果好 对竞争物敏感，一旦饱和需
要更新或更换。对竞争敏感，
一旦饱和需要更新或更换滤
芯。

例子污水处理技
术 - 反渗透系统

例子污水处理
技术 - 活性炭
系统

S E P T
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GS K 简介

▪ 确保供应链不发生问题，AMR是要解决的关键，也是医药公司的责任。

▪ GSK 采用积极管理办法对待整个供应链，包括内部和外部。

▪ 质量平衡法是控制的关键，以确保排放是在环境允许限度范围内。虽然整体风险评估
还应包括潜在泄漏的可能性。

▪ 传统的污水处理工艺不是专为除抗生素而设计的，所以需要使用其他技术确保排放是
在允许限度的范围内。
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问答
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Evolution of a holistic review process for 
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供应商环境绩效全面审核过程的演变
Pfizer EHS Supplier Operations

辉瑞 EHS 供应商管理
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• 看到的问题

• Next Steps
• 下一步骤



Pfizer EHS Supplier Program Purpose 
辉瑞EHS 供应商管理系统的目的

BUSINESS CONTINUITY
业务连续性

REPUTATION
名誉

LIABILITY
责任

2017年全球完成超过
300 次供应商评估

Over 300 supplier assessments 
completed globally in 2017

印度 100+

中国 80+



2010 2015 2016 2017 2018 201
9

2020+20051993

Standard for external 
manufacturing (1993)
制定外部供应标准

（1993）

Pfizer EHS Supplier Program Background & Evolution

辉瑞EHS 供应商管理系统的背景和发展

Enhanced Environmental Assessments 
India & China (2016)

印度和中国强化环境评估（2016）

Standard includes sensitive 
locations (2015)

制定敏感地区的标准（2015）

Larsson Report (1)

Nordea Report (1)

SumOfUs Report

O’Neill Report

Nordea Report (2)

Lubbert Report

Larsson Report (2)

AtM Report

EPHA Report

Davos Declaration

Broad Environment, Health, Safety Assessments of suppliers (2005 onwards)
供应商的全面环境、健康、安全评估（2005年起）



EHS Assessment Program – Review Type

EHS 评估体系 – 评估类别

Full Onsite EHS Review 现场EHS全面评估

Yes

No

Targeted EHS Review 目标性EHS评估

Yes

Lo
w 
低

Moderat
e 中

Hig
h 
高

Priority
High 特高

Outcome 结果

Senior
Management Review 
高级管理人员审批

PFIZER CONFIDENTIAL

PSCI SAQ 
PSCI 自评估

Pfizer Focus
Pfizer 关注点

Broad EHS 
Coverage

涵盖整个 EHS

Observation Follow Up

改进跟踪

Performance 
Criteria
绩效标准

Internal Site Focus
工厂内部关注点

Specific Risk Focus
特殊风险关注

Onsite or 
Desktop

现场或案头

Key Product
关键产品

Sensitive 
Location
敏感地区

Potenc
y

高活

Env
Toxicity

环境毒
性

Process 
Safety

过程安
全

Bio 
Hazards

生物危
害



Stakeholder Focus 权益相关者的关注点

Environmental 
Pollution
环境污染

Anti Microbial 
Resistance

抗生素抗药性

Clean Water
清洁水

Compliance
合规



Micro vs Macro 微观与宏观



Environmental Assessment Program 环境评估

STAKEHOLDER
FOCUS & 

ALLEGATIONS
利益相关者
关注点和指控

PILOT TARGETED 
ENVIRONMENTAL 

ASSESSMENT
试点目标环境评估

ENVIRONMENTAL 
PROFESSIONAL

环境专业

COMPREHENSIVE 
ENVIRONMENTAL 

SCOPE
整体环境范围

ENHANCEMENT OF 
ENVIRONMENTAL 

ASSESSMENT PROGRAM
加强环境评估计划

OVERVIEW OF 
ENVIRONMENTAL 

ASSESSMENT 
PROGRAM

环境评估概述

Covers all environmental mediums:
Air, wastewater, storm water, water use, 

waste, noise, material storage, 
management system etc.. 
涵盖所有环境因素：

空气，废水，雨水，用水，废物，噪音，
物料储存，管理系统等。

Internal and external site tour
内外部现场参观

Observation Follow Up
改进跟踪

Detailed compliance review
详细的合规审核



Environmental Assessment Program



Environmental Assessments – Waste (External)

环境评估 – 固废（外部）

PFIZER CONFIDENTIAL



Environmental Assessments – Water (External)

环境评估 – 水（外部）

PFIZER CONFIDENTIAL



Environmental Assessments – Example Findings/Outcomes

环境评估 – 问题/结果示例

PFIZER CONFIDENTIAL

COMPLIANCE
合规

WASTE
固废

STORMWATER
雨水

WASTEWATER
废水

Missing permits
缺少许可证

Products not in 

permits 产品不在许
可内

Permit deviations
许可证有偏差

Burning & burial
焚烧和填埋

Inappropriate 
storage 不合理储存

Dumped externally
外部倾倒

Direct process streams 

工艺废水直排

Drum/container 

washing 桶/容器清
洗

Unknown 
discharges
未知排放

WWTP condition
污水处理厂状况

WWTP knowledge
污水处理厂知识

PIE
环境药物残留

CORRECTIVE ACTION PLANS
整改计划

SUPPLIER/FACILITY EXIT
供应商/工厂退出

ASSESSMENT CRITERIA:
BUSINESS CONTINUITY, LIABILITY, 

COMPLIANCE, REPUTATION
评估标准：业务连续性，责任，合规，声誉



Next Steps 下一步骤

PFIZER CONFIDENTIAL

ENIRONMENTAL 
ASSESSMENTS

环境评估

REST OF WORLD
ANTI-INFECTIVE SUPPLIERS

世界上其他地区的抗生素
供应商

ANTI MICROBIAL 
RESISTANCE
抗生素抗药性

PSCI ASSESSMENTS
PSCI评估

ENVIRONMENT, HEALTH, 
SAFETY, LABOR, ETHICS

环境、健康、安全、劳
工权益、商业道德

PSCI COMMITMENTS
PSCI承诺

MODERN SLAVERY 
REGULATIONS 
现代奴役制规章

INDIA/CHINA 印度/中国

PHARMACEUTICALS IN 
THE ENVIRONMENT (PIE)

环境中的药物残留

ANTI INFECTIVES
抗感染药物

OTHER API”s OF 
INTEREST

其他重点关注的API

ANTI MICROBIAL RESISTANCE 
抗生素抗药性

PFIZER PIE COMMITMENTS
Pfizer PIE 评估承诺
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Green Supply Chain Management in the
Pharmaceutical Industry
制药行业绿色供应链管理

徐昕 X U X i n

绿色选择对外联络员 G r e e n C h o i c e O u t r e a c h O f f i c e r

公众环境研究中心 ( I P E )
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A G E N DA
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执法和政策环境利好绿色供应链

Enforcement and Policy Environment
Favors Green Supply Chain
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执法和政策环境利好绿色供应链——强化环境监管提升违法成本

Enforcement and policy environment favors green supply chain:
Strengthening supervision increases the cost of non-compliance    



@PSCInitiative #PSCIChina18

绿色采购 绿色消费

《中华人民共和国政府采购法》

财政部和环保部

《关于环境标志产品政府采购实施的意见》
商务部、环保部、工信部

《企业绿色采购指南（试行）》

发改委、中宣部、科技部、财政部等
《关于促进绿色消费的指导意见》

环保部
《关于积极发挥环境保护作用促进供给侧

结构性改革的指导意见》

国务院发布
《中国制造2025》

绿色制造

工信部发布
《工业绿色发展规划(2016-2020年)》

《绿色制造工程实施指南（2016-2020年）》

绿色供应链

全国绿色制造技术标准化技术委员
《绿色制造制造企业绿色供应链
管理 导则（GB/T 33635-2017）》

更多绿色供应链相关政策措施出台

S E P T  
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IPE和蔚蓝地图数据库

IPE and the Blue Map Database
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The Institute of Public and Environmental Affairs (IPE) is a non-profit environmental
organization established in Beijing in 2006

公众环境研究中心（IPE）成立于2006年，是在北京正式注册的环保公益研究机构

Promoting information disclosure and advancing multi-party participation, to bring back 
blue skies and clear waters

促进信息公开、推动多方参与，找回碧水蓝天

Using information disclosure and promoting multi-stakeholder cooperation to level the 
playing field and tap into market mechanisms for pollution control

通过环境信息公开，促进多方深度参与，建立公平的竞争环境利用市场机制，实现环保
优胜劣汰
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2006 – 2018：蔚蓝地图持续收集环境数据
数据主要来源于生态环境部门，亦包括水利、国土、海洋、住建、工信、发改、气象部门
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More than 1 million government-issued supervision records

监管记录数量突破百万条

蔚蓝地图数据库 企业环境监管信息
Corporate environmental violation records

企业自行监测数据
Real-time air and water emissions data

经官方确认的企业投诉举报
Officially confirmed petitions and complaints

企业反馈及整改信息
Enterprise feedback and corrective actions
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企业环境监管记录公开的扩展

Increase of corporate non-compliance records

截至2018年5月，蔚蓝地图数据库收录的企业监管记录数量突破百万

By May 2018, number of violation records collected by the Blue Map 
Database has topped 1 million
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制药行业供应链环境
风险依然较高

Environmental risks in
pharmaceutical

industry remains high
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绿色选择供应链管理体系

Green choice
Supply Chain Management System
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• 倡议消费者利用自己的购买权力影响企业的环境表现

Proposes that consumers use their purchasing power to influence corporations

• 推动大型品牌和零售商绿化其供应链条

Calls on brands to green their supply chains

2007年3月，IPE联合
21家环保组织发起

Launched in March 
2007 by 21 

environmental NGOs
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绿色供应链管理体系

Green supply chain management system

蔚蓝地图

数据库

Blue map 
database

检索与

分类机制

Classify & 
Screen

披露与

确认机制

Corrective 
action & 

disclosure

数据公开

与审计

Data 
disclosure 
and audit
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品牌
Brand

公开要求供应商环境合规
Open requirement for compliance

供应链上平等的伙伴
Equal partner along supply chain

供应商
Supplier

蔚蓝地图数据库
Blue map database

可追溯的绿色供应链
Supply chain traceability 

公开说明和长效监督
Public explanation and long term public supervision 

报表 Automated chart

1. 绿色供应链实践：合规性与整改行动
Green Supply Chain Management: Compliance and Corrective Action
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2. 延伸到高环境影响的供应链环节
Extend to higher environmental impact sectors

Shipping

Raw material production and processing

Design & production

Packaging

Selling and purchasing

Using

Waste treatment & 
recycle

LCA 识别需要识别高环境影响供应商
和重污染环节，并进行重点管理
Identify priority sectors for 
environmental management
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一级供应
商

T1 supplier

品牌商
Brand

二级供应
商

T2 supplier

三级供应
商

T3 supplier

……

推动供应商建立自己的供应商环境合规检索和推动体系，
逐级向上游延伸绿色供应链
Brands promote suppliers to manage their own suppliers
and extend to the upstream

3. 向上游延伸
Extend to upstream
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4. 绿色供应链实践：污染物排放与转移（PRTR）
Green Supply Chain Management: Pollutant Release and Transfer Registry

品牌

推动供应商参与
节能减排项目

供应商

披露年度污染物
排放与转移数据

• 品牌公开能源消耗、温室气体减排、资源消耗和污染物减排减排目标

Brand publicly discloses energy saving, GHG reduction, resource saving and pollutant reduction targets

• 推动在华供应商采取节能减排措施，填报并发布污染物排放和转移数据

Pushes suppliers in China to take measures to save energy and resource and reduce GHG and pollutant emission, and disclose

pollutant release and transfer registry (PRTR) data

• 推广供应链节能减排最佳案例 Promote supply chain best practices
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Green Supply Chain Index - Corporate Information Transparency Index (CITI)
绿色供应链CITI指数

IPE与NRDC合作开发，全球首个基
于品牌在华供应链环境表现的量
化评价体系。

The CITI is the first quantitative 
evaluation system for brands’
supply chains in China, jointly 
developed by IPE and NRDC.
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CITI – 评价指标
CITI – Evaluation Methodology

• 公开数据，动态评价
Dynamic assessment based on 
public data

• 五大指标，层层递进
Covers five areas with a 
progressive step-by-step structure
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CITI Index Extended to Cover 14 Industries
CITI指数评价覆盖14个行业



@PSCInitiative #PSCIChina18

▪ 领先品牌将供应链环境管理纳入采购标准
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Global and local brands take action to drive green production

中外品牌持续推动绿色生产

Current results: pushed
over 6000 enterprises to
implement corrective
actions and/or disclose
information

目前进展：累计推动超
过6000家供应商就其环
境监管记录进行整改和/
或进行信息公开
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环境合规检索
Screening for Environmental
Compliance

单条检索
Single-line Search

“
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批量检索
Batch Search
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自行监测数据查询 Online Monitoring Data
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整改和公开说明 Corrective Actions and Information Disclosure

就环境违规原因，采取的整改
措施提供资料，进行信息公开

Provide documents on public
platforms clarifying the reasons
for violation and corrective
actions taken to verify
compliance status
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蔚蓝生态链：网络化供应链管理体系
Blue Ecochain: an Internet-based Supply Chain Management System

提升品牌企业的供应链环境管理
效率，大幅降低管理成本

供应商同步获取信息，成为环境
风险管控中的平等参与伙伴

提高企业环境信息公开水平，接
受公众监督，构建社会信任

协助绿色供应链向上游延伸，助
力实现大规模节能减排
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合力找回蔚蓝
Working together to bring back 

blue skies & clear waters
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Questions
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Tea Break 茶歇

15:45 – 16:15
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Practice of Process Air Emission Control in 
the Pharmaceutical Industry. 
制药行业工艺废气控制实践

C h a n g j i e C h e n

E H S  M a n a g e r  
E H S经理
Z h e j i a n g  H i s o a r C h u a n n a n P h a r m a C o . ,  L t d .  
浙江海翔川南药业有限公司
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Company Profile 
企业简介
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Zhejiang Hisoar Pharmaceutical Co., Ltd. is 

located in Taizhou, Zhejiang Province. It is a 

listed company that produces APIs, preparations 

and fine chemicals. The main products are 

antibiotics, cardiovascular, hypoglycemic and 

other raw materials, preparations. The products 

more than 70% export.

浙江海翔药业股份有限公司(简称：海翔药

业，证券代码: 002099)位于浙江台州，是生

产特色原料药、制剂以及精细化学品的上市

公司.主要产品为抗生素类、心血管类、降糖

类等原料药、制剂，产品70%以上出口。
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1、 Environmental Situation
环保形势

2、 Characteristics and Challenges
特点和挑战

3、 Control Strategy
控制策略
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AGENDA
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Environmental Situation
制药行业环保形势
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Chairman Xi :
Lucid waters and 
lush mountains 
are invaluable 
assets

Making our skies
blue again
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Characteristics and challenges
特点和挑战
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Characteristics 特点

There are many  emission points, and intermittent emission. The composition of air 

emission is complex and changes with the replacement of production products.

种类繁多，排放点位多，间歇排放，废气成分随着生产产品的更替而变化。

Challenges 挑战

The composition of air emission is complex.

The concentration of air emission fluctuates greatly.

The air volume is unstable. 

成分复杂，浓度波动大，

风量不稳定。
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Control Strategy
控制策略
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Source control
源头控制

Process control
过程控制

End-of-
pipe control
末端治理
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Source Control
源头控制
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Content  内容

Material 
storage
物料储存

Organic solvent tanks are equipped with nitrogen seals, pressure 
regulating systems, corresponding safety devices and balancing tubes.

有机溶剂储罐配备氮封、压力调节系统和相应安全装置，并设置平
衡管。
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Source Control
源头控制
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Content  内容

Filling type
投料方式

For barreled materials filling, such as toxic, corrosive, flammable, 
explosive and volatile. What should set up the small conveying 
compartment, equipped with  local forced ventilation facility and special 
barrel pump. The material transportation adopts balanced pipe 
technology and nitrogen protection.

对于有毒、腐蚀、易燃、易爆以及易挥发的桶装物料，设置物料输
送小间，并设置局部强制通风设施，并设置专用的桶装泵，物料输
送采用平衡管技术，并采用氮气保护。
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Source Control
源头控制
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Content  内容

Filling type
投料方式

For solid material feeding, it is according the characteristics of  
material, packing method and feeding quantity , to selected different 
closed feeding methods and equipment, such as large bag feeder, 
dustless feeder and glove box.固体物料投料时，根据物料的特性、

包装方式和投料量大小选用不同的密闭投料方式和设备，如大包
袋料器、无尘投料器、手套箱。
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Source Control
源头控制
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Content  内容

Vacuum 
system

真空系统

For corrosive materials, we use environmentally friendly water pump.
对于腐蚀性物料采用环保型水冲泵；
For organic gas, we use an oil-free vertical mechanical vacuum pump , 
equipped with the buffer tank and  two-stage condensing device.

对于有机气体采用无油立式机械真空泵等密闭性较好的真空设备，
安装缓冲罐并设置两级冷凝装置。
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Source Control
源头控制
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Content  内容

Solid-liquid 
separation
固液分离

We use automatic discharge centrifuge and three-in-one.

涉及有机溶剂的固液分离采用密闭式、自动化程度较高下出料离
心机，三合一等
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Source Control
源头控制
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Content  内容

Drying
物料
干燥

We use advanced drying equipment, such as ball dryer, three-in-one, single 
cone, etc.
使用先进干燥设备，如球型干燥器、三合一、单锥等。
The volatile organic gas produced during drying process is condensed and 
recovered, and then  connected to air emission control system. 
干燥过程中产生的挥发性有机废气经冷凝回收后接入废气处理系统。
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Source Control
源头控制
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Content  内容

Air emission 
collection 
system for 
WWTP and 
solid waste 
“三废”收

集、处理系
统

The wastewater from workshop is temporarily stored in the above-ground collecting 
tank and transported to WWTP by the closed pipe.生产废水暂存于地上收集罐，采
用密闭管道管架输送。

The dangerous waste packing adopts the sealed container or the double layer plastic 
bag. 危废包装采用密封的容器或双层密封塑料袋包装；
We have collected air emission separately from dangerous waste warehouse, and it is 
purified by biological trickle filter. Biological trickle filter fits for low concentration and 
low molecular organic air emission(for example H2S), and removal rate(about 90%). 

危废仓库废气单独收集，采用生物滴滤装置进行净化处理。生物滴滤适用于低浓
度、小分子有机废气（如硫化氢）, 去除率约90%。
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Source Control
源头控制
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Content  内容

Air emission 
collection 
system for 
WWTP and 
solid waste 

“三废”收集、
处理系统

We have collected air emission from WWTP by capping ,and  it is 
purified by biological trickle filter.  Biological trickle filter fits for low 
concentration and low molecular organic air emission(for example 
H2S), and removal rate(about 90%). 

废水处理系统加盖收集后采用生物滴滤装置进行净化处理。废
水处理单元加盖包括收集池、预处理单元、调节池、厌氧池、
好氧池、污泥压滤等。生物滴滤适用于低浓度、小分子有机废
气（如硫化氢）, 去除率约90%。
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Process control
过程控制
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Content  内容

Classification and 
resource recovery

以“分质分类、资源
回收”为原则

We recycled Air emission by secondary or tertiary 
condensation.
废气产生的部位采用二级或三级冷凝回收利用
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Process Control
过程控制
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Content  内容

Classification and 
resource recovery

以“分质分类、资源
回收”为原则

There are independent air emission collection and
pretreatment system for organic and inorganic.
有机、无机废气设置独立的收集、预处理系统。
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Process Control
过程控制
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Content  内容

Classification and 
resource recovery

以“分质分类、资源
回收”为原则

We recycled Air emission containing halogen (chloroform, 
dichloromethane) by macroporous resin adsorption.

含卤素（氯仿、二氯甲烷）有机废气采用大孔树脂吸附技
术进行回收利用。
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End-of-pipe Control
末端治理
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Regenerative Thermal 
Oxidizer (RTO)
蓄热式热力燃烧

Regenerative Catalytic 
Oxidation (RCO)
蓄热式催化燃烧

Adsorption
吸附技术

RTO fits for  VOC (2000-4500ppm).
It have high removal rate(about 98%) , strong 
adaptability and low energy consumption.

适用于中高浓度有机废气，去除率高（约
98%），适应性强，能耗低。

RCO  have low removal rate(about 90%). RCO’s 
catalyst is easy to be poisoned, and it need to 
be replaced regularly. RCO’s energy 
consumption is higher than RTO.
去除率偏低(约90%)，催化剂容易中毒，需定
期更换，能耗比RTO高。

Adsorption fits for low concentration air emission of 
Halogen. It have high removal rate(about 95%), but 
adsorption solution must regeneration regularly.

适用于含卤素的低浓度废气，去除率较高（约
95%），但吸附液必须有再生措施。
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End-of-pipe control
末端治理
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Biological
生物技术

Condensation
冷凝技术

Biological fits for low concentration and low molecular 
organic air emission(for example H2S), and removal 
rate(about 90%).  It needs large area for equipment . It 
is poor adaptability to climate
适用于低浓度、小分子有机废气, 去除率 90%。设备

占地面积大，不同冷暖环境需培养不同的生物，对
气候的适应性差。

Condensation fits for high concentration VOC and 
high condensation point solvent. It can recover 
solvent, but it has low efficiency and high energy 
consumption.适用于浓度较高，冷凝点较高的废
气，能回收溶剂，但效率低，能耗大。

Both of Plasma and photocatalysis fit for low 
concentration foul gas ,and large volume . Which 
have  low removal rate  (about 70%).
去除率低（约70%），适用于低浓度、大风量的
恶臭废气。

Plasma 
等离子技术
Photocatalysis
光催化技术
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End-of-pipe Control
末端治理
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Content  内容

Air emission from 
workshop
工艺废气

The pretreatment and post-treatment processes is Water spray, 
alkali (acid) spray, and  it is purified by RTO.Install the VOC 
online monitoring system at the vent.
采用水喷淋、碱（酸）喷淋等预处理和后处理工艺,采用
RTO净化达标排放；在排放口安装VOC在线监测系统。
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End-of-pipe Control
末端治理
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Content  内容

Air emission 
from WWTP and 
solid waste
三废处理尾气

It is purified by biological 
trickle filter.

采用生物滴滤净化达标排
放。
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Environmental Sustainable 
development
环境可持续发展
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Source classification 
and collection 

源头分质分类收集

Source and process 
control

源头和过程控制

End-of-pipe control
末端治理
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Questions
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高风险安全项目
High Risk Safety Programs

应巍巍

高级H S E经理

礼来苏州制药有限公司

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E
S E P T  1 9 -
2 0
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高风险安全项目
High Risk Safety Program

A G E N D A
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0

1
什么是高风险安全项目
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高风险安全项目举例
Exampl es  o f  H i gh  R i sk  S afet y  Pro grams

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

有限空间 高处作业 能源隔离 电气安全

工业动力车

辆
重物起吊 机械防护 承包商安全

S E P T  1 9 -
2 0
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高风险安全项目
Hi gh  R i sk  S afet y  Pro grams
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新概念-SIF项目管理 (SIF – Serious Injuries & Fatalities) 

严重或致命伤害是任何一种可能导致以下情况的伤害 举例（包括但不限于）

死亡 ---

生命受到威胁的伤害或疾病：如果不立即处理很可能导致
受影响人员死亡，并且通常需要内部或外部应急人员介入
提供生命持续系统

撕裂或碾压损伤导致大量失血
涉及大脑或脊髓损坏的伤害
需要采取心肺复苏或体外心脏除颤的事
件
影响重要器官的胸部或腹部创伤
严重烧伤

改变生活状态的伤害/永久的残疾：一种导致永久或长期
损伤或内部脏器、身体功能或身体部位丧失的伤害

头部严重伤害
脊髓受损
瘫痪、截肢
骨折
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为什么要关注高风险项目
W hy t he  Fo c us  o n  H i gh  R i sk  pro grams?

▪ 高风险作业或可能导致严重伤亡的项目 (SIF – Serious Injuries or Fatalities)

▪ 高风险工作 – 但风险是可控的

▪ 导致工作场所严重伤害或死亡的一个主要因素

▪ 适用于所有的工作场所

▪ 专注于职业健康安全和环保的法规要求

▪ 为工作场所的改善提供信息

▪ PSCI 所关注的

283P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E
S E P T  1 9 -
2 0



@PSCInitiative #PSCIChina18

PSC I问卷引用
PS CI  Q uest i onnai re  Referenc e

69
工厂是否有安全工作许可机制以供
工人遵守

动火作业：Yes  No  NA 

有限空间作业：Yes  No  NA 

能源隔离或上锁挂牌：Yes  No NA 

断路作业：Yes  No  NA 

高处作业：Yes  No  NA 

其他：Yes  No  请描述

284

70

工厂是否建立并实施了电气安全项
目，包括：

可锁定的断路连锁和紧急停止装置？Yes  No 

开关、插座、断路器、隔离器标签？Yes  No 

易燃蒸汽、气体、可燃粉尘和潮湿区域的特殊电气装置？Yes  No 

接地和结合、避雷针和配电设备的期测试？Yes  No 

只有受训和授权过的员工才可以从事电气作业的许可要求？Yes  No 

给所有人员提供电气安全意识培训？Yes  No 

为确保工安全而在电气设备周围标注出净空区域的实践？ Yes  No 

电器柜是否上锁？Yes  No 

关键设备是否有应急供电设施? Yes  No 

电弧分析？Yes  No 

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E
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PSC I问卷引用
PS CI  Q uest i onnai re  Referenc e

285

71 工厂是否建立并实施了设备防护项目 Yes  No  NA 

Comments: 

73 工厂是否采用如下流程来管理承包商活动相
关的风险？

承包商预审 Yes  No 

入场前培训 Yes  No 

电子进出控制 Yes  No 

药物和酒精测试 Yes  No 

定期安全培训 Yes  No 

事故报告 Yes  No 

其他 Yes  No  

请描述
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为什么要关注高风险项目
W hy t he  Fo c us  o n  H i gh  R i sk  pro grams?

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

死亡和非死亡伤害数据对比，1993-2011

数据来源：美国劳工部，劳工统计局

在过去15年中，非致命性的可记录事故下
降了51%，同时在过去10年，下降34%；
而致命性事故，在过去15年下降了
25.5%，甚至在过去10年间只下降了
12.5%。
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为什么要关注高风险项目
W hy t he  Fo c us  o n  H i gh  R i sk  pro grams?

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E
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数据来源：美国劳工部，劳工统计局
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为什么要关注高风险项目
W hy t he  Fo c us  o n  H i gh  R i sk  pro grams?

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

不同国家职业死亡比例对比
数据来源：国际劳工组织
自2002年以后，许多国家每10万产
业工人的死亡率始终趋于平稳状态
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1

为什么要关注高风险项目
W hy t he  Fo c us  o n  H i gh  R i sk  pro grams?

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

海因里希模型的新挑战

29

300

死亡&严重伤害

轻伤或一般事故

未遂事故或不安
全行为&状态

严重伤亡事故数量并没有因为
未遂事件、一般伤害事故的减
少而按同等比例减少

很多事件不具有潜在的可能导
致严重或致命的伤害，其数量
的减少对于控制严重或致命伤
害并没有产生重大影响 潜

在
的
SIF
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如何管理高风险安全项目
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有限空间
Co nf i ned  S pac es

291

• 封闭或部分封闭的空间，

进出通道狭窄或受限

• 足够容纳一个人进入并从

事作业

• 并非设计用于长时间持续

逗留

OSHA

• 封闭或者部分封闭，与外界

相对隔离，出入口较为狭窄

• 作业人员不能长时间在内工

作

• 自然通风不良，易造成有毒

有害、易燃易爆物质积聚或

者氧含量不足

安监总局

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E
S E P T  1 9 -
2 0



@PSCInitiative #PSCIChina18

有限空间举例
Exampl es  o f  Co nf i ned  S pac es

1. 封闭或部分封闭？Y/N

2. 人员可能进入或部分进入? Y/N

3. 是否在常压状态? Y/N

4. 进出通道较为狭窄或受限 Y/N

5. 空间中是否含有：

– 达到有害程度的污染物？ Y/N

– 危险的氧气浓度？ Y/N

• 氧气浓度安全范围：19.5% – 23.5%

– 里面的物质可能导致人员被吞没？ Y/N

▪ 如果以上1-4都回答“是”，并且5中至少有一个回答“是”，那这就是有限空间

▪ 有限空间包括：搅拌釜、反应釜、管道、槽罐、矿井、窨井、下水道或地窖等；

▪ 相关活动包括：给反应釜人工加料、清洁设备、检查和维护保养等

292P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E
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为什么致命事故如此常见？
W hy are  ac c i dents  and  fata l i t ies  so  co mmon?

▪ 不知道潜在的危害——没有进行风险评估；

▪ 现场没有足够的控制措施；

▪ 能源隔离不恰当，设备设施——要求上锁挂牌程序

– 识别、隔离、确认

▪ 空气没有进行监测；

▪ 沟通和营救措施不充分；

▪ 现场没有应急计划

▪ 考虑——这个有限空间是否必须要进入，有没有其他替代方式？
• 比如：洗罐球

• 高压水枪深入人孔/投料孔清洗槽罐

• 远程监控摄像或镜像组件

• 使用吊钩、抓钩、电磁抓取掉落的部件
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进入有限空间作业许可
Permi t  to  Enter  Co nf i ned  S pac e

– 对这项工作的安全设施系统进行正式检查；

– 在进入前，在管理者、进入作业批准主管和进入作业者之间有合适的沟通途径；

– 确保负责人检查并授权有限空间的进入并能安全地进行；

– 许可证保留在有限空间入口，直到工作结束，且空间内所有人员都已经安全撤离；

– 要素包括
• 有限空间描述（基本信息），如2号槽罐、2号生产线；

• 进入目的，如清洁程序

• 批准许可的日期和时间，以及该证的的有效期；

• 有限空间进入者、监护人以及待命人员的姓名

• 危害清单

• PPE的要求；

• 氧浓度测试结果
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进入有限空间作业许可
Permi t  to  Enter  Co nf i ned  S pac e

295

许可证制度

• 检查并将许可证张贴在受

限空的入口

隔离和警戒

• 能源、物料、物理的隔离

及周边警示

清洁和净化

• 清除污染物、惰性及可燃

气体

空气检测

• 确保校验好的检测仪器进

行空气质量检测

通风排气

• 作业期间始终通入新鲜空

气

现场监护

• 监护人员始终在现场

• 营救人员时刻待命

a) 按照许可证进入程序管控进入
b) 选用经过培训的合格的负责人、监护

人员、进入者和营救人员
c) 提供并使用必要的联络、监控和安全

保护装置
d) 需要时提供援救供应

需要许可证
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进入有限空间作业许可
Permi t  to  Enter  Co nf i ned  S pac e

296P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E
S E P T  1 9 -
2 0



@PSCInitiative #PSCIChina18

进入有限空间作业许可
Permi t  to  Enter  Co nf i ned  S pac e

297

▪ 会后讨论：有限空间作业许可证应该
由谁来审批？

▪ 工贸企业有限空间作业安全管理与监
督暂行规定

– 第八条 工贸企业实施有限空间作业
前，应当对作业环境进行评估，分析
存在的危险有害因素，提出消除、控
制危害的措施，制定有限空间作业方
案，并经本企业安全生产管理人员审
核，负责人批准

负责人具体指？

企业主要负责人

项目负责人 安全负责人
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上锁挂牌-能源隔离
L o c kout  Tago ut (LOTO )  o r  Energy  I so l at ion

▪ 上锁挂牌适用于所有设备和装置（单线插座设备除外）

▪ 在设备上进行任何工作都可能导致能源意外释放并危害到作业人员

▪ 如：在被其他人启动的包装产线上工作；在搅拌机带载的情况下更换搅拌桨；
在电气设备上作业等等

▪ 导致伤亡的主要原因：
– 在设备仍然带电的情况下进行作业

– 在设备可能被无意启动（激活）的情况下进行作业

– 在储存的能量尚未释放时进行作业

– 工作已经完成但安全装置还没有恢复（归位）

298P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E
S E P T  1 9 -
2 0



@PSCInitiative #PSCIChina18 299

•准备关闭

能源，识

别能源类

型及潜在

危害
准备

•通知可能因能

源隔离而受到

影响的正在进

行工作的人员

通知

•关闭设备

或机器

关闭

•使用合适的锁

具对能源开关

进行上锁，并

挂警示标签

上锁 •验证设备所

有操纵装置

以确保能源

隔离

验证

•进行维护

保养工作

工作
• 所有工作完成

后，移除工具及

锁具，通知相关

人员，重新供给

能源

恢复

危险能源——包括电，化学的，
气的，机械的，热力，液压，弹
力和重力输送等，它们一旦突然
启动或释放可能会对人员造成伤
害。

上锁挂牌（LOTO）的目的就是确
保当有人正在维护修理设备时，
设备不会被人无意中打开（如通
电等） 。

上锁挂牌需有相应的作业指导和
许可，并由经过授权的人进行操
作，锁定时应确保所有相关的能
源都得到隔离。
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正确的做法
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上锁挂牌-能源隔离
L o c kout  Tago ut (LOTO )  o r  Energy  I so l at ion

错误的做法
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电气安全问题
E l ec t r i ca l  S afet y  - I s sues

▪ 导致死亡的事件

– 设备/物件没有接地

– 存储的电能

– 电弧（闪弧）

– 在维护保养时 – “能源没有断开、锁定和确认”

▪ 电的危害作用:

– 电击/触电

– 电烧伤

– 肌肉失控

– 热烧伤

(ref: based on data in “Electrical Safety in the Workplace” - https://www.osha.gov/dte/grant_materials/fy09/sh-18794-
09/electrical_safety_manual.pdf)
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电气安全程序要求至少应包括
M i ni mum Requi rements  fo r  E l ec t r i ca l  S afet y  
Pro gram i nc l ude  (but  no t  l i mi ted  to ) :  

▪ 识别危害，评估风险和制定实际操作指导

▪ 当进行如下工作时要求安全工作实践：电气安装、检查、操作、维护以及拆除带电导体和设
备. 

▪ 提供选择合适劳动防护用品（PPE）和工具的指南，包括具有电气分级的PPE、绝缘工具、
万用表和其他相关设备

▪ 给可能接触电气危害的人员提供培训，并给所有人提供基本的意识培训

▪ 确保工人/第三方承包商受过所从事工作的训练并具有对应的资质

▪ 要求定期监督或定期（至少）年度进行检查

303

另：请关注手持电动工具（GB/T3787-2017）和电弧危害（NFPA70E）
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电气安全程序要求至少应包括
M i ni mum Requi rements  fo r  E l ec t r i ca l  S afet y  
Pro gram i nc l ude  (but  no t  l i mi ted  to ) :  

▪ 急停、连锁

▪ 电气柜标签，高压电区

▪ 易燃易爆区（包括粉尘爆炸、潮湿工作区）电气设备防爆等级

▪ 接地、接头——确保定期测试

▪ 电气柜上锁，柜前方保持足够净空

▪ 定期检查电气设备并确良好的工作次序

▪ 电弧危害分析

304
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第三方承包商管理——HSE方面
T h i rd  Part y  Co nt rac tor  M anagement  Pro gram –
HS E  Co ns i derat ions

▪ 非常规工作——复杂、特殊、高风险 – 经常是由专业的第三方承包商实施

– 包括建筑施工、开挖

▪ 你的工厂是如何管控第三方承包单位的？

▪ 工厂所使用的承包商是否有相应的资质从事其相关工作？
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承包商风险包括
Co nt ractor  R i sks  Inc l ude

▪ 作业活动本身的风险

▪ 承包商可能缺乏培训或经验

▪ 对工厂以及在工厂出现的风险不熟悉

▪ 对当地语言或不熟悉（沟通不畅）

▪ 不确定他们在工厂应该汇报给谁

▪ 发生紧急情况时，承包商不清楚应该做什么

▪ 经常性作业的承包商 VS 一次性作业的承包商

▪ 不能有效配置或佩戴PPE

P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E
S E P T  1 9 -
2 0



@PSCInitiative #PSCIChina18

承包商安全程序至少应包括
M i ni mum Requi rements  fo r  Co nt ractor  S afet y  
Pro gram Inc l ude:  (but  no t  l i mi ted  to )

▪ 预选

▪ 监督及现场检查

▪ 进出控制

▪ 现场培训和要求

▪ 危害信息沟通

▪ 许可管理机制

▪ 常用承包商的资格预审

▪ 事故报告和调查

▪ 应急相应计划

▪ 业绩评估

307

个人 公司

后续计划：承包商工人线上线下安全培训结合、考试、发证、
共享资质、雇主责任险等
www.safecoo.com

姓名

公司

个人ID
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高处作业——风险
Wo rk i ng  at  He i ght s  - R i sks

▪ 可能坠落的地面上方作业

▪ 经常在偏远处进行的作业，如屋顶、天花板上方

▪ 高处坠落的物体可能击中下方工人

▪ 由于运动部件的影响，如剪叉式升降机

▪ 设备设施故障，如保养不善的梯子，不稳定的工作平台

▪ 通常把高出基准面1.8-2米上方的作业定义为高处作业
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高处作业——最低要求
Wo r k i n g  a t  H e i g h t s  – M i n i m u m  Re q u i re m e nt s  
I n c l u d e  ( b u t  n o t  l i m i t e d  t o )

▪ 识别坠落危害，风险评估应包含所有区域，屋顶、高处开口、平台以及靠近高处地板

和墙面开孔的区域

▪ 评估固定梯进出口、深坑、大桶、沟渠等，都需要有合适的保护（盖板、保护屏障、

防护栏杆或围障）

▪ 每班次前，或脚手架未使用前，由专业的人员检查脚手架设施（如果在使用）

▪ 工作期间的安全周界防护

▪ 个人坠落防护系统、坠落牵制系统或防止坠落的措施（防护栏、扶手）需要完好，同

时确保检查、维护程序都得到执行

▪ 识别现有的控制措施有哪些

▪ 识别差距并解决这些差距

▪ 确保有恰当的营救计划
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高处作业——最低要求
Wo r k i n g  a t  H e i g h t s  – M i n i m u m  Re q u i re m e nt s  
I n c l u d e  ( b u t  n o t  l i m i t e d  t o )

▪ 工作期间的安全周界防护

▪ 个人坠落防护系统、坠落牵制系统或防止坠落的措施（防护栏、

扶手）需要完好，同时确保检查、维护程序都得到执行

▪ 识别现有的控制措施有哪些

▪ 识别差距并解决这些差距

▪ 确保有恰当的营救计划
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高处作业——实践
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高风险安全项目——常见问题
H i g h  R i s k  S a f e t y  P ro g ra m s  –
C o m m o n  O b s e r vat i o n s

▪ 工厂未识别高风险作业

▪ 工厂对高风险作业的现有法规并不了解

▪ 工厂缺失高风险安全项目或缺失其主要部分

▪ 工厂如何处置危险作业许可

▪ 没有文件化程序——或者更糟糕的是稳健所述与实际执行不符

▪ 工人没有接受过这些培训

▪ 程序或项目不适用于第三方承包商
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Thanks 谢谢！
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Feedback Survey
反馈调查
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P S C I  S U P P L I E R  C O N F E R E N C E

• 请扫描二维码填写反馈调查，同时我们会把资料U盘发给您

• 如您还要参加明天会议，请保管好名牌作为明天入场凭证

• 如您只参加今天会议，请离场时归还名牌

Wifi: Marriott
Password: marriott9


