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前 言

本文件按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起

草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由中国卫生监督协会提出并归口。

本文件起草单位：中国疾病预防控制中心职业卫生与中毒控制所、北京市疾病预防控制中心、河北

省疾病预防控制中心、重庆市疾病预防控制中心、上海市疾病预防控制中心、广州市职业病防治院、中

国海洋石油集团有限公司、重庆中环康源检测技术有限公司、北京市职业病防治研究院、华北制药集团、广

州医药集团有限公司、湖南省职业病防治院、天津市疾病预防控制中心。

本文件主要起草人：李朝林、赵容、李建国、李霜、张华东、任军、吴世达、王志、汤小辉、邓彬、王林、

郑昀、杨璇、李香玲、胡泊、徐金平、王小舫、赵春香、姚云鹏、肖云龙、曾强、陈福尊、刘惠田、刘

晓曼、孙彦彦、王瑾、袁方、曹磊、罗俊杰、苏亚娇。
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T/WSJD 56—2024

制药行业职业病危害预防控制指南

1 范围

本文件规定了制药行业职业病危害预防控制的基本要求、职业病危害的预防与控制、应急救援、辅

助用室和评估等相关内容。

本文件适用于制药行业所涉及的企业的职业病危害预防与控制及管理。

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指南。凡

是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本指南。

GBZ 1 工业企业设计卫生标准

GBZ 2.1 工作场所有害因素职业接触限值 第1部分 化学有害因素

GBZ 2.2 工作场所有害因素职业接触限值 第2部分 物理因素

GBZ 158         工作场所职业病危害警示标识

GBZ 188 职业健康监护技术规范

GBZ/T 194 工作场所防止职业中毒卫生工程防护措施规范

GBZ/T 195 有机溶剂作业场所个人职业病防护用品使用规范

GBZ/T 203 高毒物品作业场所职业病危害告知规范

GBZ/T 204 高毒物品作业岗位职业病危害信息指南

GBZ/T 205 密闭空间作业职业危害防护规范

GBZ/T 222 密闭空间直读式气体检测仪选用指南

GBZ/T 223 工作场所有毒气体检测报警装置设置规范

GBZ/T 224 职业卫生名词术语

GBZ/T 225 用人单位职业病防治指南

GB/T 4754 国民经济行业分类与代码

GB 15603 常用危险化学品贮存通则

GB/T 16251 工作系统设计的人类工效学原则

GB/T 16758 排风罩的分类及技术条件

GB/T 18664 呼吸防护用品的选择、使用与维护

GB 18871 电离辐射防护与辐射源安全基本标准

GB/T 20097 防护服一般要求

GB/T 23466 护听器的选择指南

GB/T 27476.4 检测实验室安全 第四部分：非电离辐射因素

GB/T 38144.1 眼面部防护 应急喷淋和洗眼设备 第1部分：技术要求

GB/T 38144.2 眼面部防护 应急喷淋和洗眼设备 第2部分：使用指南

GB 39800.1 个体防护装备选用规范 第1部分：总则

GB 50019 工业建筑供暖通风与空气调节设计规范
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GB 50033 建筑采光设计标准

GB 50034 建筑照明设计标准

GB 50073 洁净厂房设计规范

GB/T 50087 工业企业噪声控制设计规范

GB 50187 工业企业总平面设计规范

GB 50346 生物安全实验室建筑技术规范

GB 50457 医药工业洁净厂房设计标准

WS/T 757 局部排风设施控制风速检测与评估

T/WSJD 13 职业人群心理健康促进指南

T/WSJD 14.1 工作相关肌肉骨骼疾患的工效学预防原则 第一部分：通用要求

3 术语和定义

GBZ/T 224 界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1

制药行业 pharmaceutical industry

进行化学药品原料药、化学药品制剂、中药饮片加工、中成药、兽用药品、生物制药、生化制品制

造的行业。

（来源：国民经济行业分类 GB/T 4754 《制药行业职业病危害分析与控制技术》）

3.2

生物制品 biologics

以微生物、寄生虫、动物毒素、生物组织作为起始材料，利用生物技术生产的生物化学药品。

（来源：国民经济行业分类 GB/T 4754 《制药行业职业病危害分析与控制技术》）

3.3

原料药 active pharmaceutical ingredient （API）

供进一步加工化学药品制剂、生物药品制剂所需的原料药物，是制剂中的有效成分。

（来源：国民经济行业分类 GB/T 4754）

3.4

制剂药 drug product

指直接用于人体疾病防治、诊断的化学药品制剂。

（来源：国民经济行业分类 GB/T 4754）

4 基本要求

4.1 坚持预防为主、防治结合的方针，全面落实职业病防治主体责任，建立、健全职业病防治责任制，

完善各项规章制度和操作规程，推行清洁生产，不断提高职业病防治水平。

4.2 强化职业病危害源头治理和前期预防，优先采用消除替代、工程控制、管理控制、个体防护等技

术手段，逐步淘汰职业病危害严重的生产工艺、技术设备、原辅材料，持续改进职业卫生条件。
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4.3 定期开展职业病危害因素危害识别与风险评估，动态掌握职业病危害因素产生来源、环节及分布，

依据危害程度，实施分类分级管理，有效控制职业病危害。

4.4 在项目设计时，应根据产生职业病危害因素的种类，积极采用有利于职业病防治和保护劳动者健

康的新技术、新工艺、新设备、新材料，采用符合人类工效学作业及办公条件的设备设施。

4.5 职业病防护设施、职业病危害应急救援设施应按照规定进行经常性维护，定期检测其性能和效果，

保证其正常有效运行，使工作场所职业病危害因素接触水平符合GBZ 2.1、GBZ 2.2等职业接触限值的

要求。

4.6 禁止将职业病危害作业以转嫁或外包给不具备职业病防护能力的用人单位或承包商；发生委托时

在外包合同中明确职业病危害因素的特点和所采取的防护技术与管理要求。

4.7 有毒物品的储存条件、方式和限量应符合 GB 15603、GB 17916 的规定，储存、输送化学物品的

容器、管道及其标识应符合 GB 15258、GB 17915、GB 17916的规定。鼓励采用机械化或智能化等手段

实施运输或搬运，减少物料的中转次数，避免不合理的交叉和往返。使用射线装置、放射性同位素和含

有放射性物质的物品，应按照GB 18871执行。

4.8 应遵循“持续改进”的技术管理体系。按照分级分类管理的要求，定期对职业病防治工作进行评估，

职业病防治工作评估按照GBZ/T 225执行。

4.9 应基于劳动者接触职业病危害的性质和特点，开展职业病危害告知、职业健康培训、人类工效学

及职业心理学指导等职业健康管理措施，采取行为干预手段，提高劳动者的健康素养，建立良好的健康

行为。

5. 制药行业基本工艺及主要职业病危害因素

5.1 制药行业以化学物质、微生物培养及植物、动物组织为原料进行的合成、发酵、萃取等基本工艺流

程见附录A。
5.2 制药行业生产过程中的主要职业病危害因素

5.2.1生产性毒物

根据生产药物的原料、中间体、半成品和成品不同，常见的危害因素有：

（1） 金属类，如锰、镉、铬、铅、汞等；

（2） 有机溶剂，如苯、甲苯、二甲苯、氯仿、四氯化碳、甲醇等；

（3） 苯的氨基硝基化合物，如苯胺、硝基氯苯、苯肼、氨基苯乙烯、硝基苯乙醚等；

（4） 刺激性气体，如氯、硫酸二甲酯、氮氧化合物、氨、甲醛、三氯氧磷、二氧化硫等；

（5） 窒息性气体，如氰化氢、一氧化碳、硫化氢等；

（6） 高分子化合物，如氯乙烯、丙烯腈等；

（7） 其它，如溴乙烷、酚、吡啶等。

5.2.2 生产性粉尘 制药行业生产性粉尘主要有矽尘、药物粉尘、炭尘（活性炭）、滑石尘和电焊烟尘

等。

5.2.3 物理性因素 高温、低温、振动、高频、紫外辐射、X射线等。

5.2.4 存在职业病危害因素的环节主要为化学合成、天然物萃取、片剂、丸剂、散剂、颗粒剂、胶囊制

剂、软膏、注射剂、口服液、气雾剂、糖浆、寡核苷酸芯片、蛋白质芯片、公用及辅助工程、检维修和

质量控制及实验过程等。

5.3 制药行业生产环境中的危害因素

5.3.1 自然环境中的因素；

5.3.2 生产过程不合理；

5.3.3 厂房建筑或布局不合理；

5.3.4 缺少必要的职业病危害防护设施；

5.3.5 采光、照明不适等。

5.4 制药行业劳动过程中的危害因素
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5.4.1 劳动组织和制度不合理；

5.4.2 劳动强度过大或生产定额不当；

5.4.3 职业心理紧张；

5.4.4 个别器官或系统过度紧张；

5.4.5 长时间不良体位或使用不合理的工具等。

5.5 药用辅料及包装材料

药用辅料及包装材料制造过程中存在的主要职业病危害因素为重金属（铬、砷等）、稳定剂、抑菌

剂、增塑剂（邻苯二甲酸酯）、致病微生物、盐酸、氢氧化钠等有毒物质。

5.6 公用及辅助工程存在的主要职业病危害因素

公用及辅助工程主要包括空调、制水、水泵、废水处理、变配电、锅炉房等。存在的主要职业病危

害因素为噪声、工频电场、高温、一氧化碳、氮氧化物、二氧化硫、低温、盐酸、氢氧化钠、硫化氢、

氨等。

5.7 检、维、抢修作业存在的主要职业病危害因素

检修、维修、抢修过程中存在的主要职业病危害因素为苯系物、乙酸乙酯等有机溶剂，一氧化碳、

硫化氢、氮氧化物、锰及其无机化合物、粉尘、电焊烟尘、噪声和高温等，以及密闭、半密闭空间作业

引起的缺氧及职业中毒等危害。

5.8 质量控制、实验岗位存在的主要职业病危害因素

质量控制、实验过程中存在的主要职业病危害因素为乙醇、甲醇、石油醚、乙醚、含氮化合物、含

硫化合物、卤代物等。

6 职业病危害的预防与控制

根据制药行业特点，采用具有针对性、可行性和经济合理性的原则。

6.1 工艺、设备和物料

6.1.1 优先选择机械化、自动化、密闭化和湿式作业等有利于职业病危害防治的工艺、技术、材料和设

备，禁止选用国家淘汰的工艺、技术、材料和设备。

6.1.2 加强工艺技术革新，以无害替代有害、低毒危害替代高毒危害的工艺、技术和材料；以低噪声工

艺及设备替代高噪声工艺及设备。

6.1.3 原材料的选择应遵循 GBZ1 无毒物质替代有毒物质，低毒物质替代高毒物质的原则。鼓励采用机

械化或智能化等手段运输或搬运，以减少物料的中转次数，避免不合理的交叉和往返。

6.1.4 符合国家、地方、行业有关法律、法规、标准、规范的要求。

6.2 总体布局

6.2.1 厂区总平面布置应符合 GBZ 1、GB 50187 的要求。

6. 2.2 噪声与振动较大的设备宜安装在单层厂房内；当厂房为多层建筑物时，宜安装在底层，并采取有

效的隔声减振措施。

6. 2.3 在满足生产需要的前提下，控制室、操作室和休息室应尽可能远离粉尘、化学物质的发生源、噪

声源以及生产性热源。

6.3 建筑卫生
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6.3.1 以自然通风为主的生产车间的设计应符合 GBZ 1、GB 50019的要求。自然通风车间天窗设计应适

应不同季节要求，天窗排气口的面积应略大于进风窗口及进风门的面积之和。

6.3.2 空调车间新风系统应符合 GB 50019 和 GBZ 1 的要求，应将新风直接送至作业岗位。车间最小

新风量取下列三项中的较大值：（1）人员所需新风量应不小于 30m3/h·人；（2）车间排风和保持室内

正压所需风量之和；（3）满足稀释化学物质的通风换气次数要求。

6.3.3 洁净厂房的设计应符合 GB 50457、GB 50073和 GBZ 1的要求，洁净室内的新鲜空气量，应取下

列二项的最大值：（1）补偿室内通风量和保持室内正压值所需新鲜空气量之和；（2）保证供给洁净室

内每人每小时的新风量不小于 40 m3/h·人。

6.3.4青霉素等强致敏性药物、某些甾体药物、高活性、有毒有害药物的精制、干燥室和分装室，室内

要保持正压，与相邻房间或区域之间要保持相对负压。

6.3.5 车间办公室和休息室宜靠近厂房独立布置，同时应满足GB 50033、GB 50034采光、照明、通风

和隔声的要求。

6.4 防尘、防毒

6.4.1 根据不同粉尘、毒物的理化特性、产生源及生产设备，依据 GBZ 1、GBZ/T 194的要求采取相应

的通风除尘排毒装置。通风除尘排毒装置应符合 GBZ1、GBZ/T 194、GB 50019、GB/T 16758、WS/T 757
的要求。（1）采取局部排风时，要尽量把产尘、产毒工艺设备密闭起来，以最小的风量获得最好的效

果；（2）采用密闭吸尘罩（通风柜）时，吸气速度一般取 1.0m/s～4.0m/s；（3）采用伞形罩时，罩面

平均风速一般在 0.5m/s～1.0m/s。
6.4.2 洁净厂房应按照GB 50457、GB 50073 和 GBZ 1要求，保持洁净区域的空气洁净度和正压，洁净

区域的入口处可设置气闸室或空气吹淋室。气闸室的出入门应有防止同时打开的措施。人员净化用室和

生活用室应符合GB 50073的要求。

6.4.3 主要工序/岗位防尘、防毒

6.4.3.1 在提取工序各罐口安装局部排风设施。

6.4.3.2 天然物萃取原料药提取过程，应采取密闭式生产的方式，同时加强生产场所的通风，工人进入

储槽工作应戴防毒面具、正压式空气呼吸器及防护镜。

6.4.3.3 使用酸碱等强腐蚀性物质的工作场所应设冲洗设施；高毒物质工作场所墙壁、顶棚和地面等内

部结构和表面应采用耐腐蚀、不吸收、不吸附毒物的材料，必要时加设保护层；车间地面应平整防滑，

易于冲洗清扫；可能产生积液的地面应做防渗透处理，并采用坡向排水系统，其废水纳入工业废水处理

系统。

6.4.3.4 贮存酸、碱及高危液体物质贮罐区周围应设置泄险沟或围堰。

6.4.3.5 粉碎机、球磨机、配料锅等设备上料口宜采取三面围挡（在伞形罩四周设置活动挡板）上吸式

伞形罩，出料口尽可能密闭化连接，将粉尘限制在局部范围内，抑制扬尘，降低粉尘扩散。

6.4.3.6 原料、中间品、产品转运过程中，工人需佩戴好个人防护用品。中间品、产品尽量采用机械化、

智能化控制回收、利用和包装、分装，避免作业人员直接接触。

6.4.3.7 过筛、称量在通风柜中进行。

6.4.3.8 沸腾干燥机上料口宜采取侧吸式排风罩。出料口尽可能密闭化连接，将粉尘控制在局部范围内，

抑制扬尘，降低粉尘扩散。

6.4.3.9 压片机、多功能填充包装机等设备上料口宜采取上吸式伞形罩。

6.4.3.10 清洗间宜在清洗处设置带上吸罩的局部排风系统或设置全面排风系统进行排风。

6.4.3.11 浸出制剂在提取、过滤、浓缩时应根据生产工艺设置局部或全面排风。

6.4.3.12 可能发生化学性灼伤及经皮肤黏膜吸收引起急性中毒的工作地点或车间需设置喷淋洗眼器装

置。

6.4.3.13 检修维护管道、发酵罐、提取罐等密闭设备时，按 GBZ/T 205控制、掌握管道、各种罐等密闭

设备内有毒物质浓度，并在确保安全防护措施及应急救援准备到位的情况下进行检修操作，同时密闭设

备外的监督人员与内部操作人员保持通讯联系。

6.5 防噪声与振动
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6.5.1 产生噪声、振动的厂房设计和设备布局应采取降噪、减振、隔声和吸声等措施，隔声、消声、吸

声、隔振设计按GB/T 50087 执行。

6.5.2 生产过程和设备产生的噪声强度符合 GBZ 2.2 的要求。当采取工程技术措施仍达不到 GBZ 2.2
要求的，应合理设计劳动作息时间，并采用适宜的个体防护措施。

6.5.3 噪声车间与非噪声车间、高噪声车间与低噪声车间应分开布置。

6.5.4 集中控制室及工人休息室应采取隔声的措施。

6.5.5 在产生振动设备的底部加防振垫，管路使用软性连接等。

6.5.6 纯化水制备设备、空压机、冷水机组、空调机及各种泵等设备应按 GB／T50087的要求，设置在

隔声间或泵房中，设备底部应设置减振基础。

6.6 防暑

6.6.1 应优先采用先进的生产工艺、技术和原材料，工艺流程的设计按GBZ 1和 GBZ 2.2要求，采取必

要的隔热、通风、降温等措施。

6.6.2 根据生产工艺、技术、原材料特性以及自然条件，采取工程控制措施，减少生产过程中的热和水

蒸气释放，屏蔽热辐射源，加强通风等。采取必要的组织措施，减少劳动时间，改善作业方式，使室内

和露天作业地点WBGT指数符合 GBZ 2.2的要求。

6.6.3 当高温作业时间较长，工作地点的热环境参数达不到卫生要求时，应采取局部送风降温措施。

6.6.4 高温作业车间应设有工间休息室。

6.7 防非电离辐射

6.7.1 须设置单独房间进行紫外线灭菌，紫外线开启时，人员不得进入。灭菌间外须设置警示标识，紫

外光源和门窗应设置联动装置。

6.7.2 对于激光器只允许经培训的操作人员进行操作，激光设备应有“危险”警示标识。

6.7.3 激光作业人员，应先接受激光危害及其安全防护教育。作业场所制定职业卫生操作规程、确定操

作区和危险带，设置醒目的警告牌，无关人员禁止入内。禁止裸眼看激光束。工作人员就业前应进行职

业健康检查。

6.7.4 为工人配备防激光的防护镜，且在使用前应经过专业人员鉴定。

6.7.5 产生工频电磁场的设备安装地址（位置）的选择应按 GB/T 27476.4 要求，与居住区、学校、医院、

幼儿园等保持一定的距离，使上述区域电场强度最高容许接触水平控制在 4KV/m以下。

6.7.6 在生产过程中有可能产生非电离辐射的设备，应采取有效的屏蔽、接地、吸收等工程技术措施及

自动化或半自动化远距离操作，如预期不能屏蔽的应设计反射性隔离或吸收性隔离措施，使劳动者非电

离辐射作业的接触水平符合 GBZ 2.2的要求。

6.8 防电离辐射

电离辐射防护应按GB 18871及相关国家标准执行。

6.9 防微生物

6.9.1 设置生物安全柜等局部隔离装置或负压排风柜等局部抽风设施对污染源进行隔离，加强工作场所

空气过滤，使用紫外光灯或其他适当的消毒灭菌设备杀菌等。

6.9.2 应按产品的设计要求安装和使用生物安全柜。按 GB 50346要求，生物安全柜的排风在室内循环，

室内应具备通风换气的条件；如果使用需要管道排风的生物安全柜，应通过独立于建筑物其他公共通风

系统的管道排出。

6.9.3 应安装独立的室内送排风系统，送风应经过高效空气过滤器进行过滤，宜同时安装初效和中效过

滤器，排风应经过过滤器过滤后经专用的排风管道排出。

6.9.4 需要清洗和灭菌的零部件要易于拆装，不便拆装的设备要设清洗口。设备表面应光洁，易清洁。

与物料直接接触的设备内壁应光滑，平整、避免死角，易清洗，耐腐蚀。

6.9.5 凡与物料直接接触的设备内表层应采用不与其反应、不释出微粒及不吸附物料的材料。
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6.9.6 无菌室内的设备，除符合以上要求外，还应满足灭菌的需要。

6.9.7 药液过滤时，不得使用可能释出纤维的过滤装置，否则须另加非纤维释出性过滤装置。

6.9.8 与药物直接接触的干燥用空气、压缩空气、惰性气体等均应设置净化装置。经净化处理后，气体

所含微粒和微生物应符合GB 50457的要求。

6.10 个体防护措施

6.10.1 依据 GB 39800 的要求，制定个体防护用品配备与发放计划，为劳动者配备符合要求的个体防

护用品，并指导劳动者正确佩戴及使用。

6.10.2 工作场所职业病危害因素超过国家相关标准时，应按照GB 39800.1、GB/T18664、GB18871、GB/T
20097、GB/T 23466的要求配备有效的个体防护用品。

6.10.3 存在或产生生产性粉尘和生产性毒物的工作场所，其浓度超过GBZ 2.1的要求时，应为劳动者配

备适宜、有效的防尘口罩、防毒面具等个体防护用品；个体防护装备选用、选择、使用、维护参照GB
39800.1、GB/T 18664、GBZ/T 195、GB/T 20097执行。依据 GB/T 18664、GB 2626 和 GB 2890 的要

求，接触粉尘的劳动者应配备 KN95及以上级别的防颗粒物呼吸器；接触有机溶剂和微生物岗位的劳动

者应配备防毒面具、防化学品手套和防护围裙及眼面部防护用品等。

6.10.4 依据 GB/T 23466 的要求，为接触噪声的劳动者配备适宜的护听器，确保劳动者实际暴露的噪声强

度在85dB（A）以下。

6.10.5 为接触高温的劳动者配备防热伤害手套，接触手传振动的劳动者配备防振动手套。

6.10.6 接触微生物的劳动者应按其危险等级在相应的实验室进行操作并按GB 50346要求佩戴个人防护

用品。

6.10.7 接触电离辐射和非电离辐射的劳动者应按GB 18871和GBZ 2.2的要求配备个人防护用品。

6.10.8 按照 GB/T 16251和 GB/T 27476.4 的要求，作业及工作岗位设备设施等电子系统要素设计应符

合《工作系统设计的人类工效学原则》，内容包括工作组织、工作任务、工作环境、工作设备、硬件和

软件、工作空间和工作站等，以提高劳动者的身心健康和人身安全。

6.10.8.1 参照 T/WSJD 14.1的要求，持续改进现有作业环境和作业条件，预防和减少工作相关肌肉骨

骼疾患的发生，定期组织人员制定干预方案和评估计划，全面识别工作系统中可能存在的工效学危害因素

和危险源，预测和评估工作相关肌肉骨骼疾患发生危险。

6.10.8.2 组织劳动者开展康复、理疗相关的指导及培训，解决各类肩、颈、腰损伤的问题，提高生活质

量。

6.10.8.3 参照 T/WSJD 13 的规定，制定作业人群心理健康促进计划，组织开展职业人群心理健康培训，

解决工作过程中产生的职业紧张、歧视、职业倦怠、抑郁、焦虑和骚扰等问题，减少工作事故、心理障

碍和各种身心疾患的产生。

7 职业病危害应急救援

7.1制药企业应与当地政府的应急救援体系相结合，并纳入当地政府的应急救援体系当中。建立健全职

业病危害应急救援机制，明确应急救援机构或组织。

7.2应急救援机构（站）可设在厂区内的医务所或卫生所内，设在厂区外的应考虑应急救援机构（站）

与企业的距离及最佳响应时间等按照 GBZ 1和 GBZ/T 223执行。

7.3 应急救援机构或组织应对本企业存在的职业病危害因素进行排查，对可能发生职业病危害事故的工

作场所和可能引起职业病危害事故的因素制定相应的应急救援预案，并不定期组织演练，及时修订应急

救援预案。

7.4 应在可能突然泄漏大量有毒物品或者易造成急性中毒的作业场所设置自动报警装置和事故通风设

施。事故通风下的换气次数应≥12次/h。高毒作业场所还应设置应急撤离通道和必要的泄险区。

7.5 对可能发生急性职业病危害事故的有毒、有害工作场所，配备必要的应急救援设施。应急救援设施

应包括：紧急救援站、气防柜、急救包或急救药箱、不断水的冲淋、洗眼设施；事故通风装置、隔绝式
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空气呼吸器、应急撤离通道、泄险区、围堰和风向标、转运病人的担架和装置、急救处理的设施以及应

急救援通讯设备等。

7.6 冲淋、洗眼等应急救援设施的设置应按照 GB/T 38144的规定，技术要求包括但不限于：

（1） 保证劳动者 10s内能够到达，覆盖半径为 15m；

（2） 能连续供水或存水量能保证连续冲水 15min；
（3） 洗眼器水压≥0.2Pa；
（4） 应急喷淋和洗眼设备进水口冲洗液适宜的温度范围为 16℃～38℃。

8 辅助用室

8.1 制药企业应按照GBZ 1的要求，根据生产特点、实际需要和使用方便的原则设置辅助用室，包括车

间卫生用室（浴室、更/存衣室、盥洗室以及在特殊作业、工种或岗位设置的洗衣室）、生活室（休息

室、就餐场所、厕所）、妇女卫生室，并应符合相应的卫生标准要求。

8.2 辅助用室设置应避开有害物质、病原体、高温等职业病有害因素的影响。建筑物内部构造应易于清

扫，卫生设备便于使用。

8.3 浴室、盥洗室、厕所的设计，一般按劳动者最多的班组人数进行设计。存衣室设计计算人数应按车

间劳动者实际总数计算。应根据车间的卫生特征设置浴室、更/存衣室、盥洗室。

8.4 应根据企业职业接触特征，对易沾染病原体或易经皮肤吸收的剧毒或高毒物质的特殊工种和污染严

重的工作场所设置洗消室、消毒室及专用洗衣房等。

8.5 应根据企业生产特点和实际需要设置休息室或休息区。休息室内应设置清洁饮水设施。女工较多的

企业，应在车间附近清洁安静处设置孕妇休息室或休息区。

8.6 人数最多班组女工＞100人的制药企业，应设妇女卫生室。妇女卫生室由等候间和处理间组成。

8.7 清洁工具洗涤、存放室宜设在洁净区域外。如需设在洁净区内，其空气洁净度等级应与本区域相同。

8.8 人员净化用室和生活用室应符合下列要求：

8.8.1 洁净厂房入口处应有净鞋设施；

8.8.2 A级、B级洁净区的人员净化用室中，存放外衣和洁净工作服应分别设置。外衣存衣柜和洁净工

作服柜按设计人数每人一柜；

8.8.3 洁净工作服室内对空气净化的要求应符合 GB 50073的要求；

8.8.4 盥洗室应设洗手和消毒设施，宜装洗手烘干一体机，按最大班人数每 10 人设一个。龙头开启方式

以手不直接接触为宜；

8.8.5 厕所和浴室不得设在有空气洁净度要求的生产区内。厕所宜设在人员净化用室外，如需设在人员

净化用室内的厕所应有交换室，供进入前换鞋及更衣用；

8.8.6 为保持洁净区域的空气洁净度和正压，洁净区域的入口处可设置气闸室或空气吹淋室。气闸室的

出入门应有防止同时打开的措施。设置单人空气吹淋室时，宜按最大班人数每 30人设一台。洁净区域

工作人员超过 5人时，空气吹淋室一侧应设旁门。

9 评估

9.1 应定期对本企业的职业病防治工作进行综合评估。

9.2 评估人员组成应包括企业主管职业卫生负责人，技术、劳资、工会等部门人员以及职业卫生管理人

员，职工代表和专家。

9.3 综合评估按照《国家卫生健康委办公厅关于公布建设项目职业病危害风险分类管理目录的通知》（国卫

办职健发〔2021〕5号），确定风险类别。

9.4 评估内容包括：

9.4.1 组织机构是否完整；

9.4.2 职业病防治计划和实施方案的制定情况；

9.4.3 各项管理制度和操作规程规章的制定情况；
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9.4.4 职业卫生档案的建立和保管情况；

9.4.5职业病危害因素监测及评价制度的制定及实施情况；

9.4.6 职业健康监护执行情况，职业病的发病和诊断情况；

9.4.7 职业病危害事故应急预案的制定、演练情况；

9.4.8 应急救援措施是否齐全，辅助用室设置情况是否满足基本卫生要求；

9.4.9 防护设施的配备与运行情况；

9.4.10 个体防护装备的配备和使用情况；

9.4.11 职业卫生培训情况；

9.4.12 公告栏、危害警示标识的设置情况；

9.4.13 对职业病防治工作的建议。

9.4.14 评估报告存入职业卫生档案。
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附 录 A

（资料性附录）

制药行业基本工艺流程

A.1 本文件列举了制药行业中化学药品原药制造、化学药品制剂制造、中药饮片加工、中成药制造、

兽用药品制造、生物、生化制品制造基本工艺流程。见图A.1。

图 A.1 制药行业工艺流程简图
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