
1 / 10

成都天台山制药有限公司

原料药研发中心实施 10版 GMP技术改造工程项目

竣工环境保护验收意见

2021年 12月 20日，成都天台山制药有限公司组织召开了“原料药研发中

心实施 10版 GMP技术改造工程项目”竣工环境保护验收会，会议成立了验收

工作组（工作组名单附后），根据四川环科检测技术有限公司编制的《原料药研

发中心实施 10版 GMP技术改造工程项目竣工环境保护验收监测报告》并对照

《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》和《关于发布<建设项目竣工环境保护

验收技术指南 污染影响类> 》，严格依照国家有关法律法规、建设项目竣工环

境保护验收技术规范、项目环境影响报告书和审批部门审批决定等要求对本项目

进行验收，提出意见如下：

一、工程建设基本情况

1、建设地点、规模、主要建设内容

成都天台山制药有限公司位于四川省邛崃市天兴大道 88 号，项目总投资

2000万元，原料二区总占地面积 1600m2，项目主要建设内容为：将原料一区内

的泮托拉唑钠、佐米曲普坦、醋酸曲普瑞林试验线搬迁至原料二区的（4F研发

中心）内。试验线各种产品的年研发量保持不变，仍为泮托拉唑钠 100kg、佐米

曲普坦 6kg、醋酸曲普瑞林 1.2kg。

2、建设过程及环保审批情况

由于历史原因，该厂区建设初期未办理环保手续，在生产二区建设项目的环

评阶段，对该厂区的建设内容进行了简要的介绍，纳入了全厂环保监督管理系统；

生产二区（新厂区）建设于 2004年，主要布置冻干粉针剂、小容量注射剂以及

药品库房，在生产二区建设阶段，主要实施了 7次环境影响评价，具体有：

2004年，建设单位建设生产二区时委托中国科学院成都分院环境评价部编

制了《针剂车间技术改造项目环境影响报告表》，该报告将生产一厂区内容一并

纳入评价，并获得了邛崃市环境保护局审批，审批文号邛环[2004]119号文。2005
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年，项目获得了邛崃市环境保护局验收（邛环验[2005]025号）。

2008年，建设单位委托中国科学院成都分院编制了《针剂车间技改扩建工

程项目环境影响报告表》，并获得了成都市环境保护局审批，审批文号成环建

[2008]复字 1079号文。2011年，项目获得了成都市环境保护局验收（成环建验

[2011]54号）。

2011年，建设单位委托中国科学院成都分院编制了《针剂车间技改扩建二

期工程综合库房技术改造项目环境影响报告表》，并获得了邛崃市环境保护局审

批，审批文号邛环临邛[2011]100号文。2014年，项目获得了邛崃市环境保护局

验收（邛环验[2014]9号）。

目前由于部分厂房和设备的老化，已不能满足医药行业新标准的要求，为了

取得产品 2010版 GMP认证，需要改善部分原料药和固体制剂的生产环境。建

设单位同步实施了“原料药研发中心实施 10版 GMP技术改造工程项目”和“生

产线实施 10 版 GMP 技术改造工程项目”，因两次项目分期进行，故本次只对

“原料药研发中心实施 10版 GMP技术改造工程项目”（以下简称“本项目”

或“项目”）进行验收。

2014年，建设单位就《成都天台山制药有限公司生产一区实施 2010版 GMP

技术改造工程项目》中“原料药标准厂房和扩建固体制剂标准厂房”项目填报了

环境影响登记表。登记内容为“扩建原料药标准厂房 1栋 4F，占地面积 1600m2，

建筑面积 6400m2；申报改建固体制剂标准厂房 1栋 2F，占地面积 1200m2，建筑

面积 2400m2；改扩建项目均为标准厂房建设，不涉及生产线升级改造。”同年

12月 30日，原料药标准厂房（目前厂内名称为：原料二区）和改建固体制剂标

准厂房获得了邛崃市环保局的批准，审批文号邛环临邛[2014]231号文。该原料

药标准厂房、固体制剂标准厂房已经建设，并完成环保验收。

2016年 9月，建设单位取得了成都市邛崃市经济科技和信息化局的备案通

知（邛经科审备[2016]37号），2017年 12月，建设单位委托重庆市环境保护工

程设计研究院有限公司编制完成了《成都天台山制药有限公司原料药研发中心实

施 10 版 GMP技术改造工程环境影响报告书》，并于 2018年 3月 12 日取得成

都市环境保护局《关于成都天台山制药有限公司原料药研发中心实施 10版 GMP

技术改造工程环境影响报告书的审查批复》（成环评审[2018]26号），同意本项
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目建设，提出了建设该项目需执行的环保制度。目前该项目已建设完成，主体工

程和环保设施运行正常，具备验收监测条件。工程在施工、调试期间未出现环境

投诉。

企业于 2018年 4月委托四川省中栎环保科技有限公司编制《成都天台山制

药有限公司高新药物研发制造园项目环境影响报告表》，并于 2018年 6月 1日取

得邛崃市环境保护局审批，审批文号邛环建[2018]35号文。根据现场踏勘，目前

该项目主体工程尚未建设完成，为响应成淘汰落后办[2017]1号文件的要求，其

公用工程中的“供热系统”已经改造完成，其主要建设内容为“新建燃气蒸汽锅炉

房，锅炉总额定蒸发量 30t/h，同时淘汰厂区现有的 1台 15t/h和 1台 10t/h燃煤

锅炉。”另外，公用工程中的“污水处理系统”已经建设完成，其主要建设内容为“新

建 1座有效容积为 60m3的预处理池，预处理池地面硬化，做防渗防腐处理；在

厂区原有的 120t/d污水处理站旁新建 1座污水处理站，设计处理量为 200t/d，建

筑面积 540m2，两座污水处理站工艺及各单元构筑物均完全一致。厂区全部废水

混合于一处管道后分流进入两个污水处理站，处理达标后又汇聚于同一管道经厂

区原有排污口排出。在污水总排口安装在线监测系统，监测 CODCr、NH3-N和流

量。并采用“加盖除臭+活性炭吸附+15m 高排气筒”处理污水处理站恶臭。该

项目的“供热系统”和“污水处理系统”已经建设完成，且正常运行。据了解，

该项目因主体工程尚未建设完成，已开展阶段性验收工作，故本项目正常依托该

项目阶段验收内容的“供热系统”和“污水处理系统”，但本项目验收范围并不

包含该内容。

3、投资情况

本项目环评预设总投资 2000 万元，其中环保投资为 115 万元，占总投资

5.75%；现项目实际总投资 2000万元，环保投资为 122万元，占总投资 6.10%。

4、验收范围

成都天台山制药有限公司原料药研发中心实施 10 版 GMP技术改造工程项

目主体工程（原料二区 4F）、辅助及公用工程、环保工程（不包括高新药物研

发制造园项目供热系统和污水处理系统）及环境影响评价和批复规定的各项环境

保护措施。

二、工程变动情况
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根据《中华人民共和国环境影响评价法》和《建设项目环境保护管理条例》

有关规定，建设项目的性质、规模、地点、生产工艺和环境保护措施五个因素中

的一项或一项以上发生重大变动，且可能导致环境影响显著变化（特别是不利环

境影响加重）的，界定为重大变动。属于重大变动的应当重新报批环境影响评价

文件，不属于重大变动的纳入竣工环境保护验收管理。

本项目重大变动情况如下表所示。

表 1 重大变动情况对照表

内容 环评要求 实际情况 变动原因

是否属

于重大

变更

项目

性质
技改 技改 / 否

规模
年研发量：泮托拉唑钠 100kg、佐

米曲普坦 6kg、醋酸曲普瑞林 1.2kg
年研发量：泮托拉唑钠 100kg、佐

米曲普坦 6kg、醋酸曲普瑞林 1.2kg / 否

地点 四川省邛崃市天兴大道 88号 四川省邛崃市天兴大道 88号 / 否

占地

面积
原料二区总占地面积 1600m2 原料二区总占地面积 1600m2 / 否

生产

工艺

泮托拉唑钠：配料、浓缩、搅拌、

多次静置分层和洗涤、减压浓缩、

搅拌析晶、过滤、干燥、精制、抽

滤、干燥、包装等；

佐米曲普坦：配料、浓缩、加样反

应、过滤、冷却、多次萃取、洗涤、

脱色、过滤、浓缩、精制、干燥、

包装等；

醋酸曲普瑞林：肽链合成、肽链裂

解、精制、转盐、浓缩、冻干、包

装等。

泮托拉唑钠：配料、浓缩、搅拌、

多次静置分层和洗涤、减压浓缩、

搅拌析晶、过滤、干燥、精制、抽

滤、干燥、包装等；

佐米曲普坦：配料、浓缩、加样反

应、过滤、冷却、多次萃取、洗涤、

脱色、过滤、浓缩、精制、干燥、

包装等；

醋酸曲普瑞林：肽链合成、肽链裂

解、精制、转盐、浓缩、冻干、包

装等。

/ 否

污染

防治

措施

废水：

厂内现有废水采取雨污分流，依托

生产一区现有污水处理站，生产废

水和生活污水合并处理，采用“接

触氧化法”处理工艺。有足够容量

可接纳拟建项目废水。

废水：

根据现场勘探，依托生产一区现有

污水处理站（120m3/d），厂区新建

污水处理站（200 m3/d）暂时备用，

2座污水处理站工艺完全相同，并

在线监测 pH、CODCr、NH3-N、TP
和流量。

《高新药

物研发制

造园项

目》技改

内容，已

建

否

废气：

①研发中心工艺废气：经废气收集

管网收集至“冷凝+碱液吸收+植
物氧化液喷淋+活性炭吸附”废气

处理系统处理后通过 20m高排气

筒排放。

②全新风系统：空气经粗、中效、

高效三级过滤并经空调器处理后

送入室内，散排于车间内未收集废

气经新风系统净化后回风于车间

内。

废气：

①研发中心工艺废气：经废气收集

管网收集至“冷凝+碱液吸收+植物

氧化液喷淋+活性炭吸附”废气处理

系统处理后通过 30m高排气筒排

放。

②全新风系统：空气经粗、中效、

高效三级过滤并经空调器处理后送

入室内，散排于车间内未收集废气

经新风系统净化后回风于车间内。

根据现场勘探，项目通过设置风管，

环保意识

加强
否
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将 4F研发中心工艺废气和 1-3F穿

心莲内酯生产线产生有机废气的排

气口合并为 1根（高 30m），其他

与环评一致，

设备噪声：

墙体隔声、基础减振、柔性接头。

设备噪声：

墙体隔声、基础减振、柔性接头。
/ 否

固废：

依托厂区已建设的生活垃圾收集

站、污泥暂存间、一般固废暂存间

（占地 60m2）、危废暂存间（2
个，生产一区设置一座约 120m2，

生产二区设置一座 160m2）等。药

渣交由专业公司处置，生活垃圾由

环卫部门每日清运处理，一般固废

分类收集、厂家回收或外售处理，

污泥委托相关单位定期收集处置，

危险废物由有危废处理资质的单

位安全处置。

固废：

企业签订 3份危废协议以转运不同

性质危废，因危废转运频次增多，

项目取消生产一区危废暂存间和一

般固废暂存间，保留生产二区危废

暂存间，并在原生产一区危废暂存

间北侧新建一间一般固废暂存间

（60m2），并采取一般防渗措施。

其他与环评一致。

危废转运

频次增

多；场地

调整

否

风险

防范

1、生产车间四周设置地沟，并与

事故池连接。

2、生产区设置有毒、可燃气体报

警探头，防爆可燃气体探测器，与

工厂报警系统联动。

1、生产车间四周设置地沟，并与事

故池连接。

2、生产区设置有毒、可燃气体报警

探头，防爆可燃气体探测器，与工

厂报警系统联动。

/ 否

1、依托厂区设 2座有效容积分别

为 360 m3、150 m3的事故池及配套

废水收集系统。

2、成立应急救援小组；配置应急

救援设备及物质；制定应急预案，

每年开展一次应急救援演练。

1、依托厂区设 2座有效容积分别为

360 m3、150 m3的事故池及配套废

水收集系统。

2、成立应急救援小组；配置应急救

援设备及物质；制定应急预案，每

年开展一次应急救援演练。

/ 否

根据现场调查，本项目的建设位置和建设内容及规模与环评时相比，其建设

位置未发生变化，实际工程量、项目总占地面积未发生改变，项目实际建设情况

与环评及批复阶段对比，对污染物处理设施进行了进一步的优化，使污染物得到

更好的处理，不属于重大变动。

三、环境保护设施建设情况

1、废水

泮托拉唑钠和佐米曲普坦试验过程中产生的废水主要为生产工艺水，醋酸曲

普瑞林实验工序中不外排生产工艺废水。另外，项目在设备冲洗时有废水排放，

清洁地坪时还会有地坪冲洗水，依托制水站还产生制水站排水。

制水站排水均属清下水，直接排入厂区雨水系统。其他废水除危废外经收集

后依托已建污水处理站（120m3/d）处理达标后排入沟渠，向南流入童桥河，最

终汇入南河。企业《高新药物研发制造园项目》主体工程尚未建成，原有污水处
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理站规模能够满足本项目废水处理需求，因此，厂区新建污水处理站（200 m3/d）

暂时备用。厂区 2座污水处理站均采用“接触氧化法”处理工艺，运行稳定，并

设置在线监测系统，监测 pH、CODCr、NH3-N、TP和流量，污水处理站恶臭经

集中收集由活性炭吸附后再经过碱液喷淋后由 15m高排气筒排放。

2、废气

（1）研发中心有组织废气

原料二区 1-3F有机废气和 4F研发中心工艺废气分别经 1套“冷凝+碱液吸

收+植物氧化液喷淋+活性炭吸附”废气处理系统处理后，再通过风管汇入 1根

排气筒排放（高 30m）。根据现场勘探，项目通过设置风管，将 4F研发中心工艺

废气和 1-3F穿心莲内酯生产线产生有机废气的排气口合并为 1根（高 30m）。

（2）无组织排放废气

将生产车间密闭并将生产过程中的反应罐排空气、真空泵尾气以及加料、过

滤等尾气采取集中收集、处理；加强密闭性操作。

洁净区采用全新风系统：空气经粗、中效、高效三级过滤并经空调器处理后

送入室内，散排于车间内未收集废气经新风系统净化后回风于车间内。

3、噪声

项目噪声主要为各类设备运行产生的设备噪声，营运期项目的噪声主要来源

于各类设备运行产生的设备噪声，通过选用低噪声设备、加设减震基础、合理布

局、合理安排生产时间等措施，以及墙体屏蔽、距离衰减等作用下，综合噪声较

小，厂界噪声可达到《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）2类

标准要求：昼间≤60dB(A)，夜间≤50dB(A)。敏感点满足《声环境质量标准》

（GB3098-2008）2 类标准要求：昼间≤60dB(A)，夜间≤50dB(A)。

4、固废

项目固废主要为废气处理系统用过的废活性炭，各实验工序中产生的倒槽

液、药用炭及硅藻土等废弃材料。废活性炭、药用炭、硅藻土属于危险固废

（HW49），倒槽液属于危险固废（HW02），集中收集在危废暂存间后，由有危

险废物处理资质的单位统一清运处置。

企业签订 3份危废协议以转运不同性质危废，因危废转运频次增多，项目取

消生产一区危废暂存间和一般固废暂存间，保留生产二区危废暂存间，并在原生
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产一区危废暂存间北侧新建一间一般固废暂存间（60m2），并采取一般防渗措施。

其他与环评一致。

5、其它

本项目落实了环评及批复提出污染防治措施和管理要求，制定了环境保护管

理制度，明确了环境管理人员和职责。

四、环境保护设施调试效果

1、废水

根据验收监测报告，本项目验收期间所测废水中悬浮物、化学需氧量、五日

生化需氧量、总磷、总氮、总有机碳排放满足《混装制剂类制药工业水污染物排

放标准》（GB21908-2008）表 2排放标准限值要求；pH、色度、动植物油、氨

氮排放满足《中药类制药工业水污染物排放标准》（GB21906-2008）表 2 标准

限值要求；其余因子排放满足《化学合成类制药工业水污染物排放标准》

（GB21904-2008）表 2排放标准限值要求。

2、废气

根据验收监测报告，验收监测期间所测有组织废气中 2#和 3#排气筒中的颗

粒物、二氧化硫和氮氧化物的排放浓度满足《成都市锅炉大气污染物排放标准》

（DB51/2672-2020）表 1中燃气锅炉排放浓度限值（其中氮氧化物满足成都市人

民政府办公厅印发《成都市 2018年大气污染防治工作行动方案》中的要求，即

30mg/m3）；4#排气筒的 VOCs（以非甲烷总烃计）的排放浓度满足《四川省固

定污染源大气挥发性有机物排放标准》（DB 51/2377-2017）表 3医药制造排放

限值，甲醇的排放浓度满足《大气污染物综合排放标准》（GB 16297-1996）表

2中的二级排放限值，氯化氢的排放浓度满足《制药工业大气污染物排放标准》

（GB 37823-2019）表 2大气污染物排放限值；7#排气筒中的臭气浓度排放浓度

满足《恶臭污染物排放标准》（GB14554-1993）表 2标准排放限值，氨和硫化

氢的排放浓度满足《制药工业大气污染物排放标准》（GB 37823-2019）表 2标

准排放限值。

验收监测期间所测无组织废气中的氨、硫化氢和臭气浓度满足《恶臭污染物

排放标准》（GB14554-1993）表 1中二级“新扩改建”标准限值；甲醇的浓度

满足《大气污染物综合排放标准》（GB16297-1996）无组织排放监控浓度限值；
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氯化氢的浓度参照《制药工业大气污染物排放标准》（GB 37823-2019）表 4中

排放浓度限值；VOCs（以非甲烷总烃计）的浓度满足《四川省固定污染源大气

挥发性有机物排放标准》（DB51/2377-2017）表 5中无组织排放监控浓度限值。

3、噪声

本项目验收监测期间所测厂界噪声排放满足《工业企业厂界环境噪声排放标

准》（GB12348-2008）中 2类标准要求。

4、固废

项目固废主要为废气处理系统用过的废活性炭，各实验工序中产生的倒槽

液、药用炭及硅藻土等废弃材料。废活性炭、药用炭、硅藻土属于危险固废

（HW49），倒槽液属于危险固废（HW02），集中收集在危废暂存间后，由有危

险废物处理资质的单位统一清运处置。

本项目运营期产生的固体废弃物均得到及时、妥善的处置，去向明确，不会

对周围环境造成二次污染。

五、工程建设对环境的影响

根据《成都天台山制药有限公司生产线实施 10版 GMP技术改造工程项目

与原料药研发中心实施 10版 GMP技术改造工程项目竣工环境保护验收监测报

告》可知：本项目废水、废气、噪声经相关措施处置后均能达标排放，各类固废

均能做到妥善处置、去向明确。营运期加强管理，确保设施正常运行，本项目的

实施未对周边环境产生明显不利影响。

六、验收结论

成都天台山制药有限公司原料药研发中心实施 10 版 GMP技术改造工程项

目执行了环境影响评价和“三同时”管理制度，审查审批手续完备，环保设施及

措施已按环评要求建成和落实，各污染物均达标排放，建议完善相关要求后通过

验收。

七、整改及后续要求

1、加强项目环保设施的运行与管理，确保废水、废气和噪声长期稳定达标

排放。

2、加强固废日常管理，完善台账记录；确保各类固废得到有效再利用和妥

善、安全处置、不产生二次污染。
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3、加强项目日常环保档案管理，执行定期环境监测制度；一旦发现废水、

废气和噪声超标，及时整改。

4、尽快完成企业现有突发环境事件风险应急预案的修编、报环保局备案，

并加强日常演练。

5、根据国家、省市相关要求，后续生产过程中不断改进和提高污染物防治

能力，减少各污染物的排放。

6、严格按照重污染天气应急预案的相关要求，加强生产过程的管理。

7、严格落实安全管理相关规定，避免因安全事故引发突发环境污染事件。

8、由于本公司的污水处理达标后排入童桥河并汇入南河，因此，公司应办

理排污口设置许可。
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