
药厂建设项目全过程的管理 

北京斯利安药业有限公司基建部  
 工程师     王廷福
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 制药工程是工业经济中的重要行业，建设一个符合
工艺要求，达到质量标准的药厂不是一件简单容易
的工作。大凡投资建设一家药厂，也象自家造房子
一样，都想搞的外表美仑美焕，室内装修富丽堂皇，
设备设施豪华现代。

建设一个完美的药厂
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 因为制药行业又有多个分类，有的要求采用化工规
范，有的采用食品工业规范，也有的采用医药行业
规范，还有的是这几个规范在一个厂里都存在的。
所以要保证建设一个合规且赏心悦目的药厂，管理
人员就要有建设工程的丰富经验和理论基础，没有
实打实的专业能力，只能是盲目指挥。形式主义、
官僚主义的作风会将一个项目搞的一塌糊涂，落得
个成事不足败事有余。

采用哪些规范
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 建成完美的药厂在每一个环节上都要充分的技术支
持、多方论证并通过严格规范的管理，才能把壮美
的蓝图不走样地展现出来。本人负责过十几个建设
项目的管理，有失败的教训也有成功的经验，我把
这些小结一下分享给各位，希望能给同仁们一些裨
益。

点滴经验分享
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 说到建设药厂，首先要明确是生产什么类型的药品，
原料药，固体制剂、非无菌制剂、生物疫苗、中药
制剂等等。各类型的工艺千差万别，对厂房、设备
的要求也各异。厂址的选择不仅是只要能达到GMP
的要求就可以的，还要考虑到电力、能耗、环保的
要求等，同时也了解当地的人力成本，基建成本，
地价、地形地质条件及当地政府对建设项目监管过
程中的服务态度。只有认真对待了这些细节，才不
会影响项目的质量、进度和造价。

厂址选择要素
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 所以，在确定了生产药品的类别之后，第一件事选
择厂地，不可听那些所谓开发区招商人员的忽悠，
什么这个优惠，那个退费。招商部门就是一个商业
行为，无力不会起早的。你提出的要求他都敢答应，
但是最后能落实的十之一二也没有。要知道以后同
你打交道的不是招商局而是其它部门，到那时矛盾
就多了去了，千种刁难，万般推脱。只要你交了地
款，就得由他们宰割了。多选择几个地区，勤探访
几家现有企业，如果当地没有好的服务，赶紧换地
儿。

选择厂址是件大事
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 举个蒸汽的例子，这本不是多大的事情，建条管道
送进车间也就可以了，但如果不考虑好是自建锅炉
还是用集中供汽，那建成后的工厂很可能因为蒸汽
的价格，造成生产成本过高，逼的企业无法生存。

                                                            

小例子

 蒸汽来源 地区 蒸汽压力 价格 底费 凝水回收

1 热力公司 北京大兴区 8Kg/cm2 550 按申报量33% 40元/吨

2 热力公司 天津汉沽区 8Kg/cm2 320 实际用量 15元/吨

3 化工、电厂汽 沧州开发区 10Kg/cm2 160 实际用量 无

4 自建燃煤锅炉 江西南城 4Kg/cm2 180 无 有

5 自建燃气锅炉 北京顺义区 6Kg/cm2 280 无 有

6 自建燃油锅炉 福建厦门乡下 4Kg/cm2 320 无 无

蒸汽统计表
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 设计阶段，现在都在讲“好的产品是设计出来的”，
我赞成这个观点。没有好的设计，最后肯定会搞成
一个乱糟糟的建设项目，产品质量不合格的、产量
上不来的、运营成本过高的、环保不达标的、生产
与行政不匹配的、基建决算超出预算过多的等等不
一而足。为了建设成一个完美的项目，设计阶段必
须有工艺部门、质量部门的全程参与，要明确工艺
路线和技术指标，决不允许模棱两可的工艺，是什
么就是什么，质量部门要进行复核。

设计的基础条件
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 制药行业的项目，设计工作还是以专业设计院为好。
当前非制药行业的设计院也都在做药厂的设计工作，
凭这几年的交流，好多细节方面，比起专业设计单
位还是有很大的差距（建筑设计院设计的外形可能
比医药工业设计院要好看）。有的就是设计院里单
独成立一个小组，挂个牌子，接到活儿现去聘这专
业的工程师，这样子的单位怎么可能设计出高质量
的图纸。

设计单位的选择
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 设计单位在工艺条件齐全的情况下方可进行初步设
计，初步设计的深度就能考察出设计单位的水平。

 基建部门此时的主要职责是把公司的设计需求与设
计人员进行充分沟通，掌握设计方案和进度。同时
与当地规划、消防、环保、安全监察等部门进行咨
询、沟通，保证初步设计的图纸能够通过批准。

初步设计的用途
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 药厂的其它部门也要参与到设计当中来，比
如企业文化需要把工厂建成什么样的风格，
财务投资状况等。

风格
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 基建部工程技术人员一定要掌控设计的“合规、实
用、经济”三原则，特别要复核设计冗余的系数，
不可过大。比如建筑结构（柱、梁）尺寸、含钢量，
还要注意各种管道是否设计的尺寸过大和电力电缆
明显裕度大，这是造成基建成本高的关键症结。

设计三原则
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 在初步设计图纸达到了药厂的要求后，再进行设计
合同的签订，合同内容包括施工图深度，服务周期，
计算书与概预算书，设计费用等。施工图完成后，
组织有经验的人员进行图纸会审，按专业进行详细
的分解。

 净化通风工程是药厂的重要部分，GMP规范要求也
相当严格，所以这个专业更要仔细审核，可以参照
一下我的《怎样进行制药行业洁净厂房的建设图纸
审核》

图纸会审
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 审核如能达到足够深度的话，在施工过程中的设计
变更和签证就会很少，甚至是没有。我目前完成的
三个项目，工程竣工面积10万平方米，造价3.5亿元，
总的变更和签证费用不到200万元，这是在图纸的会
审阶段仔细审核的结果。

图纸会审
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 负责基建的技术人员必须要掌握足够的技术规范
（工艺、设备、建筑、消防、给排水、电力、净化
通风、设备及管路安装、装饰装修、环保、安全
等），同时也要具有生产、设备方面的经验（吃饭
的本钱），在工艺部门确定了设备布置后，要知道
还应配备多少附属设备，管线，电力，自控等。你
的经验是你参与图纸会审的基础，也决定了你能有
多少话语权。

基建人员的技术能力
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 报备阶段：工程项目都是要接受政府部门监管的，
凡是做过项目报备这个工作的技术人员都不想再做
第二次，太累心，去哪个部门都是孙子。政府的行
政人员才不管你的工厂能为当地交多少税，解决多
少就业的问题。所以这个过程看似没啥，实际上要
有非常专业的人员方可与各部门进行沟通交流，涉
及的部门一般有规划、土地、消防、环保、建委、
电力、热力或燃气、市政等。

工程前期报备
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项目基本建设程序审批流程图(备案类)

企业取得成交确
认书

签订土地补偿协
议

水保审
批60日

签订土地出让合
同 20日       

环保审
批60日

经信委项目备案
审批5日

地籍调查

建设用地规划许
可证10日

契税3%印
花税2%

建设方案审查(无
时限)

国有土地
使用证30
日
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人防审查 园林审查15
日

建设工程规划许可
证20日

树林砍伐地戡强审10
日

施工队伍
招标40
日

监理队伍
招标40
日

施工图强
审20日

消防审查
质量安全
监督注册
备案

渣土消纳许
可3日

散装水泥
新型材专
项基金

列入年度
计划10日

建设工程施工许可
证7日

联港物业公
司

管委会规
划部

大兴供电
公司

联通电信
营业厅

监时用水及
永久用水

临建\围
墙

监时用电
及永久用
电

电话及网
络

报审流程二
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项目手续流程控制明白表
时间控制
(日历天） 　 　 　 　 　

负责部门
编
号 手续项目

手续编
号 手续分项 提供方

招商局 1园区内部项目预审 101项目详审会 招商局
招商局 2入园协议 201签定入园协议 企业
工商局 3注册 301工商注册 工商局
　 　 　 302　 　
质监局 4组织机构代码 401组织机构代码 质监局
经发局 5节能审批 501节能评估报告编写 资质单位

　 　 　 502节能上会、修改报告
节能监测中
心

　 　 　 503节能评审报告
节能监测中
心

　 　 　 504审查意见 节能办
招商局 6项目备案 601项目简介编写、报审 资质单位
　 　 　 602备案证 招商局
规划建设
局 7选址意见 701选址意见申请表 企业 
　 　 　 702规划审批会 规划建设局
　 　 　 703选址意见 规划建设局

项目报审明白表1
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　 　 　 1202
经审批的施工组织设计及项目经
理证

监理、施工
单位

　 　 　 1203
施工许可申请表及工程质量责任
书 企业

　 　 　 1204现场开工条件证明 监理单位
　 　 　 1205安全备案表及质量监督受理单 企业
　 　 　 1206农民工工资储存发放协议书 施工单位
　 　 　 1207消防设计审核意见书 消防大队
　 　 　 1208防雷设计审核意见书 气象局
　 　 　 1209施工许可证 规划建设局
国土局 13土地预审 1301选址意见 规划建设局
　 　 　 1302申请表 企业
　 　 　 1303总体规划及分幅图 国土局
　 　 　 1304规划设计条件 规划建设局
　 　 　 1305预审意见书 国土局
　 14土地组卷招拍挂 1401土地评估报告及备案表 国土局
　 　 　 1402地质灾害评估报告 国土局
　 　 　 1403勘测定界报告 国土局
　 　 　 1404宗地图、坐标材料、现场照片 国土局
　 　 　 1405挂牌请示 国土局
　 15上网招标公示 1501上网公示30天 国土局
　 　 　 1502行贿犯罪档案查询申请表 检察院
　 　 　 1503申请表及有效证明文件 企业

项目报审明白表2
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环保局

20环评备案 2001总平面图 设计单位
　 　 2002四邻位置图 招商局
　 　 2003环境质量现状监测报告 环保局

21环评报批 2101确定环评单位、签定委托书 企业
　 　 2102企业信息网上公示 环评单位
　 　 2103水和大气的现状监测报告 环评单位
　 　 2104公示环评报告内容 环评单位
　 　 2105呈报报审版的环评报告 环评单位
　 　 2106环评报告上会、修改报告 环保局上会
　 　 2107呈报修改版的环评报告 企业
　 　 2108环评受理公示 环保局
　 　 2109环评拟批准 环保局
　 　 2110许可决定公告（出审批意见） 环保局

22环保施工 2201环境监理 资质单位
23安全条件评价报告 2301确认安评单位 企业

　 　 2302申请书 企业
　 　 2303区域评价意见 安监局
　 　 2304呈报报审版的安评报告 企业
　 　 2305专家上会、修改报告 安监局上会
　 　 2306呈报报批的安评报告 企业
　 　 2307安评批复 安监局
　 安全设计专篇 2308安全设施设计申请书 企业
　 　 2309项目周边关系图、平面图 设计单位

项目报审明白表3
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设计单位 25设计 2501确认设计单位 企业
　 　 　 2502做地勘报告 资质单位
　 　 　 2503总平面图 设计单位
　 　 　 2504设计图纸 设计单位
　 　 　 2505审图（沧州） 审图机构
　 　 　 2506规划局审图 规划建设局
气象局 26防雷手续 2601防雷装置设计技术评价报告 资质单位
　 　 　 2602防雷装置检测报告 资质单位
　 　 　 2603雷击风险评估报告 资质单位
　 　 　 2604防雷工程施工 资质单位
消防大队 27消防手续 2701消防设计审核 消防大队
　 　 　 2702消防验收 消防大队
说明：1：时间轴只标注至施工许可证办理完毕，施工后手续未注明
2：手续分项只列明制约时间条件，详细材料请看手续要件详细说明
3.项目基本流程为：入园协议-名称预核准-工商注册-组织机构登记-税务登记-特种设备管理
登记
入园协议-项目备案（项目可行性报告、简介、节能、环评、安评、职评编制）-项目选址-规
划设计条件-土地预审（环评备案）-组卷招拍挂-成交确认书-土地出让合同-用地规划许可-交
地确认书-土地初始登记-土地证-工程规划许可（环评、安评之后）-施工许可证
环评报告需要参考设计数据，必须待所有设计文件定稿之后才能完成。安评报告需要环评
批复作为附件，原则上需要环评批复后才能完成。职评与安评手续分步配套进行。

项目报审明白表4
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 当前的工业项目能在半年内拿到施工许可证是最快
的了，稍大些的项目一般都得一年多的时间，这阶
段既要有耐心也要有攻关的能力。有的领导认为下
属工作不努力，实则是政府部门的要求千差万别且
政策变化过快，其中故意刁难的也不少，按所谓的
规定几个工作日批复下来那得看你有多大面子和交
情，一句“没时间上会”就能让你跑断腿。

工程前期报备
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 我上报的一个规划审批，改了四次图纸，到最后还
是批的第一稿，你又没地方说理去，徒叹奈何。有
个环保局长，就是不批我单位的环评，他的理由是
“你为什么不提前来拜见”，跟皇帝似的，我们只
能点头哈腰，好话说了千千万。实际上根据我单位
的产品工艺，环评报告的结论是不用建污水处理站
的。

工程前期报备
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 施工阶段：最重要的，就是选择施工单位，一定要
慎之又慎，严格考察施工单位的资质，业绩、口碑。
是否有低价中标后乱加价的情况，遇到这样的单位
必须一票否决。。

施工方的选择
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 工程预算也不能一味追求低价，要合理公平。因为
按当前的定额预算或清单预算报价体系，直接费没
有调整的可能（原因之一是人工费低），可以进行
调整的是技术措施费和利润的系数。双方都应坚持
公平公正的原则，否则在日后有无尽的啰嗦和烦恼
等着你

预算报价有说法
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 还有我的建议是必须取得《施工许可证》才可开工，
即使有政府个别领导答应可进行先施工，也不要这
么做。如果没有施工许可证，质量监督部门是不会
来进行检查的，就会造成施工过程中分项资料验收
不全，没有施工许证可也就无法办理竣工手续，那
要是后补的话，麻烦就大了去了。你可能连原始地
貌的地形图片都没有，工厂都建好了，你上哪里去
拍照呢。

前期手续不可少

弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗

戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗

戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
  
  
  
  

弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 



 施工阶段是由施工单位来进行的，这时的基建部主
要工作就是现场管理。基建部门要严格审查施工组
织设计方案，好多施工单位的方案都是从别处照搬
过来的，对在建项目不会有实质的帮助，最好同施
工单位的技术人员共同讨论，把握关键节点、步骤、
特殊工法。

现场管理的关键点
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 施工阶段分为建筑主体施工、装修、设备安装及附
属设施施工四个部分，前三个阶段最好不交叉进行，
免得影响工程质量。也就是做完一项再进行下一项
的施工，如果必须进行交叉施工，务必作好各工序
的衔接，谁的活儿谁负责成品保护。不然前面做好
了，后面来的不管不顾，损坏前面的成品。

施工阶段应注意
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 施工现场要进行严格的质量检查，主体施工时注意
钢材规格和数量，水泥的标号，隐蔽工程施工工法
是否合乎规范。装修过程中，地面施工时地漏处高
的现象屡见不鲜，如果铺瓷砖还好处理，如果是铺
PVC卷材、环氧树脂自流坪等就要处理合格后方可施
工。还有的是窗框的密封（窗框与墙体之间）假严
实，屋面防水的边角粘贴不牢，造成日后一到雨天
就渗水的情况，维修起来也很难。

施工质量的细节
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 净化工程安装特别是走廊边板（彩钢板）最好待所
有内部工程完成后安装，免得磕碰。设备安装阶段
强调设备安装过程中的安全和保护，不能生产还没
开始，设备的外观已弄的面目全非。

 可以参照一下我的《制药行业洁净厂房的施工管理》

净化工程的关键点
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 附属设施的施工，厂区室外管线的检查井尽可能不
设置于道路上，这项工作一般在图纸会审时不太在
意，但施工前可以就现场的实际进行图纸的二次设
计，这既利于厂区的美观也便于道路的施工。

附属设施施工
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 检查施工过程中是否按时进行记录，签字。参加施
工和质量监理的分析会，随时掌握工程的质量、进
度、安全方面存在的问题。对现场发生的图纸变更
和工程量洽商进行核对、签字。

现场检查
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 收尾阶段，工程收尾是自各系统试运行开始，至工
程验收移交给使用部门的这段时间，期间需将所有
建筑物、设备、设施、施工资料、设备说明书、检
测报告、各分项验收单、竣工图等登记造册，逐一
核对后交接。这项工作马虎不得，一是办理竣工手
续和房产证都需要上报这些资料，二是验证已完成
的项目达到了什么水平，是优良、及格还是不及格。
三是给药厂留下一套完整的资料，便于日后的维修、
改造。

收尾工作
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 收尾阶段还要对工程进行工程决算，做到公平公正。
同时基建部编写项目总结报告，包括前期准备、设
计、报备、合同、施工质量与进度、验收等阶段遇
到了哪些难点，哪里做的好，哪里需要改进。总结
管理过程中的经验与教训（失误），关注项目实施
过程的小改小革。如有创新发明，最好以论文形式
提交。

工程决算
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 竣工交付阶段，这个时期的工作相对轻松一些，配
合生产、质量、设备部门做一些验证工作，由于前
期的资料详细、准确，整理成文则可。抽时间把整
理好的档案交到主管部门，去建委办理一下竣工备
案，就等着取房产证了。

工程备案
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 药厂从立项到交付使用，肯定会付出很多精力，在
工作中也会遇到各种难题，但是办法总比困难多，
望着正在忙碌的生产线，自然有一点点成就感。建
设一个药厂是一笔不小的投资，既然让我们来做这
个事情，就要一定亲力亲为，把工程做到尽善尽美，
不留瑕疵与遗憾。否则对不起老板的信任，也非我
所愿，必定一辈子建设药厂的数量是有限的。

总结
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         谢  谢！

 您有什么要沟通的？
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