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序

李钧同志出于对国家环保事业的关心，对制药厂三废污染环境
问题的深思，积多年药政管理、药学教学和推行ＧＭＰ工作的经验
与感受，查阅了国内外有关清洁生产、环保认证的资料，撰写了
《药品的清洁生产与绿色认证》一书，是很有意义的。
人类文明发展到２０世纪中期陷入了一种尴尬的境地：一方面

人类利用环境和资源创造了高度的文明；另一方面却是环境污染危
机浮现，出现了负面效应，威胁着人类的命运。２０世纪７０年代以
来，人们开始反思，并重新选择未来之路，提出了可持续发展这个
新概念，清洁生产就是反思后走可持续发展之路的一种选择。１９８９
年，联合国环境规划署 （ＵＮＥＰ）就采用了 “清洁生产 （ｃｌｅａｎｅｒ
ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ）”这一术语。１９９３年在巴西召开的世界环境与发展大
会上制定的 《２１世纪议程》更是将清洁生产视为可持续发展的关
键因素。
清洁生产是对生产过程和产品实施污染综合预防的战略性措

施。它通过改变传统的工业发展模式、贸易模式和消费模式，使产
业在环境可承受的限度内发展。它以提高资源、能源利用率，减少
污染物生产量为目标，其核心是污染预防，即变传统的污染末端治
理为全过程控制。它以产品的设计、原材料的合理利用、良好的企
业管理、必要的工艺改进、有效的物料循环为基本途径，辅以综合
利用等手段，以达到控制污染的目的。
清洁生产是工业生产的新概念，是工业领域的绿色革命。
我国经济社会发展贯彻科教兴国和可持续发展两大战略。可持

续发展主要内容是控制人口、保护环境、保护和节约资源。计划生
育、保护环境、保护资源都是我国基本国策。清洁生产在生产全过
程将污染物降至最低，然后再有效治理，大大减少了污染物治理的此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com



数量，节约环保投资并降低治污费用，体现了节约资源的方针，最
终降低了成本，增加了效益，体现了社会效益、经济效益、环境效
益并重，近期效益与长远效益并重。同时可改善劳动条件，有利于
保护劳动者健康，减少职业病发生。
我国加入世界贸易组织已两年多了，企业在管理上与国际接

轨，要实施国际通行的三大管理体系：质量管理体系ＩＳＯ９０００，
在制药工业实施世界卫生组织倡导的 ＧＭＰ；环境管理体系ＩＳＯ
１４０００；职业健康与安全生产管理体系ＯＨＳＡＳ１８０００。

ＧＭＰ或ＩＳＯ９０００证明药品生产质量管理达到国际标准，而国
际贸易还要求生产的环境管理，即通过ＩＳＯ１４０００认证。环境壁垒
已成为国际贸易中技术壁垒外的重要壁垒，药品进入国际市场除必
须提供ＧＭＰ证书外，有的国家已要求同时提供ＩＳＯ１４００１认证证
书。ＩＳＯ１４００１证书是国际贸易 “绿色通行证”。
制药工业是为人民健康服务，造福人民的行业。制药工业尤其

是原料药生产会产生污染，是国家环保总局确定重点治理的１２个
行业之一，这是和制药工业的宗旨不相容的，因此，环境保护对制
药行业有特殊意义。
我国是世界原料药生产和出口大国，年生产２４大类原料药３５

万吨 （已扣除葡萄糖），其中出口１０余万吨，环境保护对生产、出
口都具有重要意义。
清洁生产是一场新的工业革命。只有推行清洁生产，才有可能

有效地节约自然资源，控制工业污染，确保可持续发展战略的实
施；才能做到既发展经济又不损害环境，既满足当代人的需求，又
不损害子孙后代的利益。

１９９３年，国家环保局和国家经贸委联合召开的第二次全国污
染防治工作会议上明确提出，工业污染防治必须从单纯的末端治理
向生产全过程控制进行转变，执行清洁生产的要求。１９９７年９月，
国家环保总局制定 《关于推行清洁生产的若干意见》。１９９８年，国
家在能源重化工基地太原市和其他城市２００个企业进行清洁生产试
点。朱镕基总理在九届全国人大五次会议政府工作报告中指出要推



行清洁生产。２００２年４月，全国人大常委会通过了 《清洁生产促
进法》，清洁生产走上了法制化轨道。
科学生产在推动经济发展过程中也造成了污染，解铃还需系铃

人，人类已觉醒，选择了清洁生产。清洁生产要依靠科学技术，从
科研、设计到生产，包括设备制造、包装材料等都要重视清洁生
产，研究和采用清洁生产工艺，清洁生产设备，清洁生产管理。清
洁生产与ＧＭＰ一样，是动态的，是不断发展的，要不断创新、提
高。实施清洁生产，进行环保认证在我国、在制药行业起步较晚，
任务十分紧迫。
十六大提出要走出一条科技含量高、经济效益好、资源消耗

低、环境污染少、人力资源优势得到充分发挥的新型工业化路子，
清洁生产是实现新型工业化路子的良好途径之一。相信李钧同志
《药品的清洁生产与绿色认证》一书的出版对制药工业实施清洁生
产和绿色认证有很大推进，如作者在前言中所说，走出一条具有企
业自己特色的可持续发展的路子，为人类健康事业做出贡献。

俞观文

２００４年１月４日于北京



前　　言

我国在加入世界贸易组织 （ＷＴＯ）之后，国内药品生产企业
面临着机遇与挑战；随着国际经济一体化进程的逐步加快，形势促
使国内药品生产企业必须加快药品ＧＭＰ实施与认证的步伐。全面
加快监督实施药品ＧＭＰ进程，不仅是整顿和规范药品生产流通秩
序的治本良策，而且还可促使医药经济向规模化、现代化、信息化
发展。只有加快实施药品ＧＭＰ的工作进程，才能迅速提高生产环
节的药品合格率，使广大群众用药安全有效得到更好的保证；才能
进一步加快医药经济结构及产品结构的调整，促进医药经济健康发
展；才能迅速提高我国医药行业的国际竞争力。几年来，药品

ＧＭＰ实施与认证的实践证明了国家在宏观上对医药经济结构及产
品结构的调控是成功的。２００４年６月３０日是我国制药企业通过第
一轮药品ＧＭＰ认证的最后期限，那么对已经通过药品ＧＭＰ认证
的制药企业来说，面临着什么样的形势呢？
在国内，２００２年６月２９日九届人大常委会第２８次会议审议

通过的 《中华人民共和国清洁生产促进法》已于２００３年１月１日
起实施。而 《中华人民共和国环境保护法》（１９８９年）以及 《大气
污染防治法》、《水污染防治法》等法律也早已实施，ＧＢ／Ｔ
２４０００—１９９６环境管理系列标准也于几年前就开始执行；国家质量
监督检验检疫总局于２００１年１１月１２日发布的ＧＢ／Ｔ２８００１—２００１
《职业健康安全管理体系规范》已于２００２年１月１日起实施；而国
家立法机构在颁布 《中华人民共和国劳动法》（１９９４年）、《中华人
民共和国职业病防治法》 （２００１年）等法律之后，在２００２年６月
又颁布了 《中华人民共和国安全生产法》。自１９９８年上海施贵宝制
药有限公司成为我国首家通过ＩＳＯ１４００１认证的药品生产企业以
来，已有数十家制药企业获得 “绿色通行证”。而准备实施ＧＢ／Ｔ



２８００１ＯＨＳＭＳ标准 （职业健康安全管理体系）及其认证的制药企
业也开始了行动。
在国际上，随着国际贸易的日趋自由和活跃，在加入 ＷＴＯ之

后，我国的产品要面对一些发达国家采用的隐蔽性较强、透明度较
低、不易监督和预测的保护措施，即技术壁垒，其中以绿色贸易壁
垒较为突出。我国的药品要进入欧美市场，还要在技术上通过药品
注册与包装标签管理的法律法规壁垒。所以，当我国的制药企业认
真而又努力地跨过ＧＭＰ改造的技术壁垒后，在通往国际医药市场
的道路上，又发现一道绕不过去的坎，那就是绿色环保认证。在全
球市场经济激烈的竞争之中，适者生存的规律是不以人们的主观意
志为转移的，要想使本企业的产品能在国际医药市场占有一席之
地，除了品种与实力外，还必须通过绿色环保认证。制药企业通过
绿色环保认证，不仅有利于冲破绿色贸易壁垒，主动积极地闯进国
际市场，而且有利于推进企业尽快实现从粗放式经营向集约式经营
的根本性转变，有利于增强企业的环保意识，使注重环境影响评价
成为企业的自觉要求和内在约束力。
国际标准化组织 （ＩＳＯ）发布的２０００年版ＩＳＯ９０００族标准，

不仅包含了质量管理体系 （ＱＭＳ）的基础与术语 （ＩＳＯ９０００∶
２０００），而且也包含了质量和环境管理体系审核指南 （ＩＳＯ１９０１１∶
２００２）以及其他有关标准，如测量控制系统 （ＩＳＯ１００１２）和一些
技术报告。我国等同采用，发布了２０００年版ＧＢ／Ｔ１９０００族标准。
我国的制药企业在通过强制性的ＧＭＰ认证之后，实际上还面临着
是否要建立ＧＢ／Ｔ１９０００、ＧＢ／Ｔ２４０００及ＧＢ／Ｔ２８０００等标准规定
的管理体系、是否要采用这些后工业化时代的管理方法等问题，尽
管这些标准都是推荐性质的。
建立质量管理体系 （ＱＭＳ）和环境管理体系 （ＥＭＳ），寻求

ＩＳＯ９００１认证和ＩＳＯ１４００１认证已成为国际潮流。目前全世界大
约有４０多万家企业通过ＩＳＯ９０００认证，５万多家企业通过了

ＩＳＯ１４００１认证。企业以通过认证注册作为对质量管理及环境保护
的承诺，借以提升企业的管理水平，树立良好的企业形象，肩负起此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com



不可推卸的社会责任。事实上，过多的管理体系标准给企业带来了
不便和负担，这已引起ＩＳＯ以及等同采用这些标准的我国有关部
门的注意。２０００年版ＩＳＯ９００１标准在制定过程中就充分吸收了

ＩＳＯ１４００１在结构上的优点，注意到管理体系的兼容性、适宜性、
充分性和有效性，并且给出了质量环境管理一体化审核的标准，这
是时代的一大进步。
面对国际与国内经济发展的形势，我国的制药企业要从战略的

高度上认识到，企业的产品要打入国际医药市场，就必须通过绿色
环保认证。而对于目前尚不具备能力将自己的产品推向国际市场的
制药企业来说，尽管ＧＢ／Ｔ２４００１是推荐性标准，其认证是自愿性
质的，但是从对人类生存环境高度负责的立场出发，国内制药企业
也应以积极的态度认真地实施ＧＢ／Ｔ２４００１标准。起码做好准备，
先行一步着手这方面的工作 （包括培训），以强化员工的新质量观
念与ＧＭＰ意识。对于制药企业的质量管理体系来说，仅仅通过

ＧＭＰ认证只是达到了药品生产质量管理的基本准则或最低标准。

ＧＭＰ是质量管理体系的一部分，因此，仅符合ＧＭＰ的质量管理
体系是不够健全的。何况这些管理体系标准更多的是体现了现代化
的管理方法，促使企业不断创新，开发新产品。企业经营的哲学是
如何避免损失，并追求最大利润以达到可持续发展。建立质量、环
境、安全卫生管理 （甚至包括人力资源、财务管理）的兼容体系，
有利于实现并验证企业所追求的哲理，有利于减少体系建设的工作
量，有利于减少不同管理体系要求之间的重复，避免各自做出互不
协调、相互矛盾的规定，从而保证企业的管理体系协调、统一、有
序，进一步提高管理效能。推行清洁生产和适时实施ＩＳＯ１４０００系
列标准，是实施经济和环境可持续发展战略的需要。
本书是基于上述目的，向国内药品生产企业提供一本有关药品

的清洁生产与绿色认证的后ＧＭＰ培训教材。从法治上、技术经济
指标上认识实施清洁生产对我国可持续发展事业的进步，对促进我
国经济、社会的健康发展，实现经济和社会发展第三步战略目标必
将产生积极的影响。而在我国实施ＩＳＯ１４０００环境管理系列标准、



开展环境管理体系认证制度，不仅是污染防治、污染源达标排放的
需要，也是贯彻可持续发展战略，实现全国环境保护目标的需要，
这将有利于实现环境与经济的协调发展，有利于加强政府对企业组
织环境管理的指导，有利于提高企业及其产品在市场上的竞争力，
有利于促进全民环境保护意识的提高。由于我国制药企业通过

ＩＳＯ１４００１认证的时间较短、为数不多，或者说刚刚起步，因此需
要在理论与实践的结合上下工夫，不断在技术工艺上创新、在管理
上创新，要以实施清洁生产为切入点，进而全面地通过绿色环保认
证，走出一条具有企业自己特色的可持续发展的路子，为人类的健
康事业做出贡献。
本书借鉴参考了有关论著，在此对编著者深表谢意。由于笔者

水平有限，书中疏漏及错误之处，敬请专家及读者指正。

编著者

于２００３年４月２２日
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　　一、环境因素是环境管理体系的管理核心 ４１９!!!!!!!!!!!

　　二、环境管理体系具有实现遵守法律法规要求的承诺的功能 ４２０!!!

　　三、环境管理体系的监控系统对体系运行的保障 ４２１!!!!!!!!

　　四、明确组织机构与职责是实施环境管理体系的必要前提 ４２２!!!!

　　五、其他环境管理体系要素的管理作用 ４２３!!!!!!!!!!!!

　第八节　ＩＳＯ１４００１环境管理体系标准是认证性标准 ４２５!!!!!!!!

　　一、从ＩＳＯ１４０００系列标准的特点来认识 ４２５!!!!!!!!!!!

　　二、从ＩＳＯ１４００１标准的特点来认识 ４２７!!!!!!!!!!!!!

　第九节　企业实施绿色环保认证的原因及积极影响 ４２８!!!!!!!!此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com


