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制药企业危险废物管理浅谈

章志春
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摘  要 :我国的制药工业是一个容易产生并释放相对较大污染物的大型工业。最近，制药行业在空气和水污染管理方面取

得了长足进步，但固体废物管理还是相对薄弱。寻找药物制作的特征，对其危险废物进行识别，并进一步提供有效管理的

方案，这意味着将制药企业的制药过程标准化。因此本文通过经验总结法从制药企业工艺特征分析、制药企业危险废物管

理存在的问题以及制药企业危险废物的管控措施等方面对本课题进行了分析，希望通过本文的研究对今后本人的实际工作

有一定的帮助。
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作为一种特殊的固体废物，危险废物具有许多复杂

的类型，不同的特性，数量的庞大，导致在处理过程中

难度系数增高。制药业，尤其是由原料生产的药物，是

一个高度污染的行业，面临着大量生产和危险废物识别

不完全的问题处置危险废物也有许多弊端。本文着眼于

特定生产环境中的商品危险废物管理。

1制药企业工艺特征分析
医药制造业由化学药品原料药制造、化学药品制剂

制造、中药饮片加工、中成药生产、兽用药品制造、生

物药品制品制造、生物药品制造、基因工程药物和疫苗

制造、卫生材料及医药用品制造、药用辅料及包装材料

制造组成。化学原料的生产是该行业中最大的危险废物

产生行业，也是制药工业中最复杂的制造过程，包括制

药生物发酵，合成化学品和药物提取物。化学药品原料

药制造工艺通常包括原料，发酵，反应，分离，萃取，

制备，干燥和成品。其他侧面连接包括公共设施，例如

供气，空调，加热，水处理，从回收材料到溶剂的固体

废物处理。整个过程包括一个反应过程以及使用各种原

材料和辅助材料，一些产品检验过程涉及使用几种有机

溶剂，而其他过程则在生产过程中产生 [1]。

2制药企业危险废物管理存在的问题
本文概述了从制药企业到危险废物管理的主要挑战，

包括制药，减少危险废物，提高环境管理等。

2.1制药企业医药生产工艺落后
一些制药企业药物的生产过程缓慢，因此生产中的

自动化水平低，原材料的使用量低。此外，制药废物的

回收率低，资源利用水平低。废弃的医药原料、成品，

药品检验过程中收集废弃的有机溶剂，药品生产、研发、

检验过程中沾染有毒有害的废物和吸附剂介质，设备维

修等过程通常会产生的废矿物油等危险废物。

2.2制药企业危险废物治理工艺不合理
处理这三种废物的技术不足，技术水平落后。例如，

仅使用一种（吸附活性炭）方法来处理废物和废气，因

此短期内处理效率会降低，频繁更换吸附电荷会导致废

物中大量碳的形成。作为另一个例子，用于废水的化学

合成中的处理技术水平相对较低，并且化学品的使用量

导致大量废物的产生 [2]。

2.3制药企业危险废物储存管理不符合规范要求
制药企业危险废物库存管理不符合必需的规范。有

四个一般状态。首先，危险废物标记不符合相关法规的

要求，危险废物标记未按照环境保护图形标志 -固体废

物贮存（处置）场》（GB15562.2）放置危险废物警告标志。

危险废物警告标签不正确，并且被误使用危险的化学中

毒标志。盛装危险废物箱、桶等包装容器表面未粘贴危

险废物标签，危险废物标签样式错误；其次，未根据规《危

险废物贮存污染控制标准》（GB18597）创建临时贮存危

险废物仓库。第三，危险废物临时贮存仓库在地面及裙

脚损坏无防渗、防泄漏措施；墙体材料与危险废物不相

容等情况下收集危险废物。第四，危险废物管理台账中

的信息不完整，危险废物实际在库的量与网络固废平台

在库量不一致，第五，容器顶部与液体表面之间未保留

10厘米以上的空间现象。

2.4制药企业危险废物环境风险防范工作不到位
制药企业有毒有害化学废物没有严格存放或隔离的

危险废物专用库房，应急预案可操作性不强，应急救援

物资储备不充分（如黄沙和吸附物）不足。还有一些高

管人员没有完全意识到这种危险，并且在没有足够的化

学危险知识的情况下忽略了处理这些危险的方法。

3制药企业危险废物的管控措施
3.1制药企业处置危险废物的设备、设施管理
危险废物设施的管理主要包括危险废物收集和贮

存设施的管理以及危险废物的处置的管理。危险废物存

储场所的设计必须符合《危险废物贮存污染控制标准》

（GB18597-2001）和危险废物收集 贮存 运输技术规范

（HJ2025-2012）的要求。危险仓库的建造必须满足以下

要求：硬化地面、裙脚必须坚固，并具有耐腐蚀与危险

废物相容的建筑材料建造，设置安全照明设施和观察窗

口，设置围堰、导流地沟、事故应急池等环境污染防控

设施，并配备消防设备。用于存储液体或半固体废物，

同时还应安装 24小时防爆监控设施；危险废物产生、贮

存期间应按照类别进行分类贮存，中间设置分隔过道或

隔离墙，并按批次填写危险废物出入库记录本，内容应
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包括危险废物出（入）库日期、来源（去向）、种类、

数量等详细信息，并按月汇总，危险废物出入库记录应

由经手人签字 [3]。

3.2制药企业采用绿色生产工艺
绿色制造过程是污染最小或没有污染的制造过程。

制药企业应该选择化学控制技术，生物控制技术，相转

移催化剂技术，超临界萃取等新技术，适合生产过程中

的反应条件，改进工作方法。环保医药产品的技术进步

可提高原材料和添加剂的使用率，控制污染并减少危险

废物的产生量。

3.3制药企业危险废物制度管理
危险废物管理制度主要包括：企业简介及污染环境

防治责任制、标签管理、仓库管理、管理计划、申报登记、

分类、贮运管理、培训管理、台账管理、转移联单管理、

应急预案备案管理、三同时管理等制度。问责制框架如下：

必须建立公司责任制，使责任人正规化，并明确承担责任。

同时，负责人应了解与危险废物管理相关的法律法规以

及规范标准。企业必须按照“危险废物贮存污染控制标准”

（GB 18597）和“环境保护图形标志 固体废物贮存（处

置）场”（GB 15562.2）进行标记。依据国家相关的法

律法规以及规范标准有关要求创建管理计划，并严格按

照管理计划加强危险废物全生命周期的环境管理。该计

划应明确说明生产的组成和类型并预测如何减少危险废

物产生量和危害性；危险废物的产生、贮存和转移利用、

处置等全过程进行管理并清晰描述危险废物的危险特性  

及采取防范措施避免危险废物在产生、贮存和转移利用、

处置等过程中的环境风险；记录危险废物名称、代码、

废物类别、有害物质名称、物理性状、产生贮存转移情况，

最终转移处置必须同时提供转移联单；储存方式和废物

类别之间的差异，须使用相对应的危险废物的运输方式；

对于危险废物处置，制药企业须转移给有危险废物经营

资质的业务实体来处置，确保危险废物处置单位的危险

废物的经营许可证核准类型包含制药企业产生的危险废

物类别，以避免法律风险。同时，制药企业应编制备案

一份危废暂存场所现场处置预案并进行。

4结束语
本文首先对制药企业工艺特征进行了分析，然后从

制药企业医药生产工艺落后、制药企业危险废物治理工

艺不合理、制药企业危险废物储存管理不符合规范要求

以及制药企业危险废物环境风险防范工作不到位等方面

对制药企业危险废物管理存在的问题进行了分析，最后

从制药企业处置危险废物的设备、设施管理、制药企业

采用绿色生产工艺以及制药企业危险废物制度管理等方

面提出了制药企业危险废物的管控措施。危险废物规范

是遵守制药企业公司的环境要求的重要组成部分。公司

必须在创新药物研发过程中了解危险废物管理的新要求，

充分了解危险废物处理的义务，并通过有效的方法降低

有害废物产生率。同时，还要遵守固体废物污染环境防

治法和危险废物鉴别标准及国家危险废物名录，管理层

致力于减少废弃物产生量，降低危险废物管理活动相关

的法律风险。
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