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前    言
本标准按GB/T 1.1-2009给出的规则起草。

本标准由国家安全生产监督管理总局提出。

本标准由全国安全生产标准化技术委员会防尘防毒分技术委员会（SAC/TC288/SC7）归口。
本标准起草单位：黑龙江省卫生监督所、黑龙江省农垦总局疾病预防控制中心

本标准参与单位：黑龙江省安全科学技术研究中心、哈药集团股份有限公司、黑龙江省安全生产监督管理局。

本标准主要起草人：杨春、李玉伟、夏洪波、梁玉、闫翌波、林文革、徐志东、王超、顾峰、贺杰、邵方晓、林春和。

制药企业职业危害防护规范
1　范围

本标准规定了制药企业工作场所职业病危害防护措施和管理要求。

本标准适用于从事药品生产、加工的企业。

2　规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本规范。
GB2893       安全色

GB50019      采暖通风与空气调节设计规范

GB50073      洁净厂房设计规范

GB50187      工业企业总平面设计规范
GB/T11651    个体防护装备选用规范

GB/T12801    生产过程安全卫生要求总则

    GB/T16758    排风罩的分类及技术条件

GBZ1         工业企业设计卫生标准

GBZ2.1       工作场所有害因素职业接触限值 第1部分：化学有害因素

GBZ2.2       工作场所有害因素职业接触限值 第2部分“物理因素

GBZ158       工作场所职业病危害警示标识

GBZ159       工作场所空气有害物质检测的采样规范

3　术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。

3.1　制药企业  Pharmaceutical  Enterprises
从事药品生产、加工的企业。也就是使原料经物理变化或化学变化后成为新的医药类产品，即通常所说的中药、西药等原料药及医药中间体制造企业（卫生材料、医疗器械、血液及血浆制品、放射药品制剂、兽药及生物制品企业除外）。
4　基本要求

4.1  制药企业的职业卫生工作应坚持预防为主、防治结合的方针，持续改进职业卫生条件，使工作场所职业病危害因素的控制符合国家相关卫生标准要求。

4.2  制药企业涉及职业病危害的工作场所在设计时应符合GBZ1、GB50019和GB50073的要求。
4.3  制药企业产生职业病危害的生产过程和设备应设置相应的职业病防护设施，职业病危害防护设施应与主体工程同时设计、同时施工、同时投入生产和使用。
4.4  职业病危害防护设施的设置应保证工作场所有害因素职业接触限值符合GBZ 2.1、GBZ 2.2的要求。
4.5  制药企业应对整个生产过程中的职业病危害因素进行辨识和评估，明确存在职业病危害的工作场所、工艺过程、设备、原（辅）料、中间产品、副产品，制定职业病防护控制措施。

4.6  制药企业产生职业病危害的工作场所，应设有配套的更衣间、洗浴间、孕妇休息间等卫生设施。

4.7  引进项目应符合国家法规要求，凡从国外引进成套技术和设备，应同时引进相应的职业病防护技术与设备。

5　选址与布局

5.1　存在职业病危害因素的制药企业，选址与布局应符合GBZ1、GB50073、GB50187和GB/T12801的相关要求。

5.2  布局

5.2.1  厂区应合理布局，减少粉状物料的运输距离及中转次数，避免不合理的交叉和重复运输。

5.2.2  产生尘毒危害的生产区应集中布置在厂区夏季最小频率风向的上风侧，且地势开阔、通风条件良好。

5.2.3  生产区内部布置应避免尘、毒等职业病危害因素的交叉污染.

5.2.4  产生尘毒危害的工序或工作区（间）若在同一建筑物内，宜集中在靠近夏季最大频率风向下风侧的外墙布置，应与其他工序或工作区（间）隔开。

5.2.5  密闭厂房进气口的位置不应设置在可能有尘、毒物质排放口污染影响区域内，应保证在最不利气象条件下进气口不受到排放口有尘、毒物质的影响。

6　工程措施 

6.1  材料储存和运输

6.1.1  应采用密闭性能好的自动化生产装置，实现物料的自动装载，配备泄漏检测、连锁控制设施，以避免或减少有害物质的散发。

6.1.2  完善生产工艺控制过程，减少粉、粒料的中转环节，缩短输送距离。

6.1.3  人行通道（含地道、通廊），应有自然通风或机械通风，不应敷设有毒气体管道。

6.1.4  对尘、毒物品的运输、储存、使用应采取职业病危害防范措施。

6.2   生产工艺过程与设备

6.2.1  生产工艺过程与设备宜采取密闭（整体密闭、局部密闭或小室密闭）或负压方式工作。不能密闭时，应设置通风系统。

6.2.2  在生产工艺过程与设备合理密闭和通风的基础上宜采取隔离、遥控操作。

6.3  有毒废物处置

6.3.1　散发有毒气体的生产废水，应尽量缩短在室内穿过的距离，不应采用明沟排水。

6.3.2  生产过程中产生的有毒有害的固体废物不应随意放置在车间或厂区内，应设置专用库房，使用专用密闭容器储存，交专业机构集中处置。
6.4  防尘、防毒
6.4.1  工作场所防尘、防毒设施的设置应符合GBZ1的要求。制药生产主要工艺过程产生的职业病危害因素及防护措施可参考附录A。

6.4.2  厂房结构应充分考虑防尘、防毒要求。内部结构应有足够高度以布置管道，且有利于清除积尘。

6.4.3  建筑物内墙、屋顶以及地面应光滑平整。墙壁、顶棚和地面等，应采用不吸收、不吸附毒物的材料，必要时加设保护层，以便清洗。经常有积液的地面应做防水处理并设置坡向排水系统。

6.4.4  在生产过程中可能突然逸出大量有害气体的工作场所，应设置事故通风装置及与其连锁的自动报警装置，事故通风换气次数应不小于每小时12次。

6.4.5  有毒、有害气体逸出设备的开口部位应设置排风装置。

6.4.6  筛选设备应根据具体情况在卸料点、落料处及设备本身设置排风罩。
6.4.6.1  振动筛应在筛子上、下设密闭排风罩。

6.4.6.2  滚筒筛应设整体密闭排风罩。

6.4.6.3  多段筛宜在筛箱侧面设条缝侧吸罩。筛箱顶部应设可开启盖板。

6.4.7  混料机应采用密闭排风围罩，或在进、出料口分别设置排风罩。

6.4.8  袋装粉料的拆包、倒包应在有负压的专门装置中进行。
6.4.9  对密闭性能和局部排风措施不能确保工作区(间)空间的尘、毒浓度达到要求时，应加设全室排风措施。
6.4.10  排风系统的设计应符合GBZ1、GB50019的相关规定，排风罩应符合GB/T16758要求。
6.4.10.1  有毒气体排风系统应采取下列措施，确保其工作的可靠性：

　　a) 排风系统应有备用排风机，排风机应设有备用电源。
　　b) 排风管道应根据排放介质的危害特征选用材质；排放管道上应设观察口、检修口、清扫口并保持畅通。

　　c) 易燃易爆场所排风系统应采用防爆、隔爆设备。
6.4.10.2  排风总管应设测试孔，高空测点应有相应的操作台。

6.5  防高温、低温

6.5.1  防高温

6.5.1.1　工作场所湿黑球温度指数应符合GBZ2.2的要求。

6.5.1.2  对工作场所达不到要求的，要采取必要的工程措施和组织措施，使劳动者远离热源，减少生产过程的热和水蒸气释放，屏蔽热辐射源，同时根据其具体条件采取通风、降温和减少劳动时间等措施。

6.5.1.3  高温作业车间应设有工间休息室。休息室应采取通风、降温、隔热等措施。

6.5.2  防低温

6.5.2.1  冬季寒冷环境工作地点采暖温度应符合GBZ1的要求。

6.5.2.2  对在寒冷环境工作的劳动者应采取有效的防寒防护措施。

6.6  防噪声

6.6.1  制药企业噪声控制应按GBZ1的要求设计。

6.6.2  对于生产过程和设备产生的噪声，应首先从声源进行控制，使劳动者接触噪声声级符合GBZ2.2的要求。

6.6.3  采用工程控制技术措施仍达不到GBZ2.2要求的，应根据实际情况合理设计劳动作息时间，并采取适宜的个人防护措施。 

6.6.4  在设备选择时宜用噪声低的设备；产生高噪声设备与低噪声设备应分开布置。

6.6.5  在满足工艺要求的前提下，宜将高噪声设备相对集中布置，并采取隔声、吸声、消声、减振等控制措施。

7　个人防护

7.1  涉及尘毒作业的制药企业应按GB/T11651要求，为接触职业病危害因素的劳动者配备符合国家相关标准、行业标准要求的个人防护用品。
7.2  接触职业病危害因素的劳动者应具有正确使用防护用品的能力，上岗时应穿戴好个人防护用品。

7.3  个人防护用品应按要求进行维护、保养，失效时应及时更换。

7.4  接触职业病危害因素作业岗位应在显著位置设置警示标识，并应符合GBZ158要求。
7.5   不应在尘毒作业区饮水、进食、休息。　　
8　应急救援

8.1  生产或使用剧毒或高毒物质的企业应设置紧急救援站或有毒气体防护站。紧急救援站的机构、装备、物品等配置应符合GBZ1的要求。

8.2  应根据车间（岗位）接触职业病危害因素的情况配备防毒器具，设置防毒器具存放柜。

接触尘毒作业岗位应在显著位置设置说明有害物质危害性、预防措施和应急处理措施的指示牌。
8.3  接触高毒、剧毒工作场所应设置应急箱；接触腐蚀性毒物的工作场所应设置淋浴器、洗眼器等设施。

8.4  应制定职业病急性伤害事故的应急救援预案。
9  健康监护

9.1  职业健康检查

9.1.1  劳动者调入接触职业病危害因素工作岗位前，应进行上岗前职业健康检查并建立健康档案，在岗期间应按规定定期进行职业健康检查，离岗时应进行离岗时的职业健康检查。有职业禁忌证者不应上岗作业。

9.1.2  接触职业病危害因素的劳动者已被诊断为职业病，应及时进行治疗和定期复查，并按职业病范围和职业病患者处理办法的规定妥善处置。

9.2  有害因素检测

9.2.1  产生或存在职业病危害因素的制药企业应对工作场所职业病危害因素进行监测，监测结果报告应整理归档保存。

9.2.2  产生或存在职业病危害因素的制药企业，应委托有资质的检测机构对工作场所职业病危害因素进行检测，并建立职业卫生档案。

9.2.3  职业病危害因素检测应在正常工况下进行，检测点的位置和数量等参数选择应符合GBZ159的要求。

9.2.4  制药企业新、改、扩建项目在可研阶段应进行职业病危害预评价及审查，在初步设计阶段应进行职业病危害防护设施设计审查，在竣工验收阶段应进行职业病危害控制效果评价及审查。

10.　职业卫生管理

10.1  机构设置

10.1.1  制药企业应遵守国家职业卫生标准，并负责组织制定和实施企业职业病危害防治计划。

10.1.2  制药企业应配备专职或兼职的职业卫生管理人员。
10.2  管理制度

10.2.1  制药企业应建立健全的职业健康管理体系。

10.2.2  职业卫生管理制度主要包括：
a)职业病危害防治责任制度；
b)职业病危害告知制度；
c)职业病危害项目申报制度；
d)职业病防治宣传教育培训制度；
e)职业病防护设施维护检修制度；
f)职业病防护用品管理制度；
g)职业病危害监测及评价管理制度；
h)建设项目职业卫生"三同时"管理制度；
i)劳动者职业健康监护及档案管理制度；
j)职业危害事故处理及报告制度；
k)职业病危害应急救援与管理制度；
l)岗位职业卫生操作规程；
m)剧毒化学品管理制度；
n)法律、法规、规章规定的其他职业病防治制度。

10.3  教育与培训

10.3.1  应对劳动者进行职业病危害防治教育培训。

10.3.2  接触职业病危害因素的劳动者上岗、换岗以及长期停工后复岗前应经过“三级安全教育”和防尘防毒知识技能培训，经考核合格后方可上岗。

10.3.3  接触职业病危害因素的劳动者上岗前应被明确告知所从事工作的职业病危害及其后果、并在劳动合同中写明，不得隐瞒或欺骗。

10.3.4  存在尘毒作业的制药企业每年应至少组织一次防尘防毒知识教育培训。

附录A 

（资料性附录） 

制药企业各工序中存在的主要职业病危害和防护措施
化学药品原料药制造工序中存在的主要职业病危害和防护措施见表A.1
表A.1化学药品原料药制造工序中存在的主要职业病危害和防护措施
	工艺过程
	主要职业危害
	防护措施

	发酵工序

	配料
	物料粉尘、有害气体
	通风除尘、防尘口罩

	
	酸碱
	耐酸碱防护用品

	
	噪声
	耳塞

	发酵培养
	噪声
	耳塞

	酸化过滤
	酸碱
	耐酸碱防护用品

	提炼工序

	脱色
	有害气体
	防毒口罩（或防毒面具）

	萃取
	有害气体
	防毒口罩（或防毒面具）

	结晶
	有害气体
	防毒口罩（或防毒面具）

	过滤洗涤
	有害气体
	防毒口罩（或防毒面具）

	干燥粉碎
	药品粉尘
	防尘口罩

	合成工序

	投料
	粉尘、有害气体
	防尘口罩、防毒口罩（或防毒面具）

	合成
	有害气体
	防毒口罩（或防毒面具）

	分离
	有害气体
	防毒口罩（或防毒面具）

	干燥粉碎
	药品粉尘、噪声
	防尘口罩、耳塞


化学药品制剂生产工序中存在的主要职业病危害和防护措施见表A.2
表A.2化学药品制剂生产工序中存在的主要职业病危害和防护措施
	工艺过程
	主要职业危害
	防护措施

	粉针制剂工序

	洗瓶
	噪声
	耳塞

	分装
	粉尘
	无菌通风、口罩

	胶囊、片剂工序

	过筛
	噪声
	耳塞

	混粉
	粉尘
	无菌通风、防尘口罩


中药饮片加工工序中存在的主要职业病危害和防护措施见表A.3
表A.3中药饮片加工工序中存在的主要职业病危害和防护措施
	工艺过程
	主要职业危害
	防护措施

	挑选
	粉尘
	通风、防尘口罩

	筛选
	粉尘、噪声
	通风、防尘口罩、耳塞


中成药生产工序中存在的主要职业病危害和防护措施见表A.4
表A.4中成药生产工序中存在的主要职业病危害和防护措施
	工艺过程
	主要职业危害
	防护措施

	提取
	有害气体、噪声
	防毒口罩（或防毒面具）、耳塞

	制粒
	粉尘
	防尘口罩

	洗瓶、分装
	噪声
	耳塞
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