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一、工作简况 

（一）任务来源  

根据 2020 年全国标准化工作要点，大力推动实施标准化战略，

持续深化标准化工作改革，加强标准体系建设，提升引领高质量发展

的能力。依据《中华人民标准化法》，以及《团体标准管理规定》相

关规定，中国中小商业企业协会决定立项并联合杭州博岳生物技术有

限公司等相关单位共同制定《生物医药原料研发企业安全管理规范》

团体标准。于 2022年 09 月 30 日，中国中小商业企业协会发布了《生

物医药原料研发企业安全管理规范》团体标准立项通知，正式立项。

为响应市场需求，需要制定完善的生物医药原料研发企业安全管理规

范，对产品进行管理，满足市场质量提升需要。 

（二）编制背景及目的  

生物药物是指运用微生物学、生物学、医学、生物化学等的研究

成果，从生物体、生物组织、细胞、器官、体液等，综合利用微生物

学、化学、生物化学、生物技术、药学等科学的原理和方法制造的一

类用于预防、治疗和诊断的制品。如利用转基因玉米生产人源抗体、

转基因牛乳腺表达人α1 抗胰蛋白酶等。生物制药行业前景广阔，全

世界的医药品已有一半是生物合成的，它将广泛用于治疗癌症、艾滋

病、冠心病、贫血、发育不良、糖尿病等多种疾病。医药上已应用的

抗生素绝大多数来自微生物，如红霉素、洁霉素等，注射用的青霉素、

链霉素、庆大霉素等。 

生物医药原料以天然的生物材料为主，包括微生物、人体、动物、

植物、海洋生物等。随着生物技术的发展，有目的人工制得的生物原

料成为当前生物医药原料的主要来源。如用免疫法制得的动物原料、

改变基因结构制得的微生物或其它细胞原料等。生物药物的特点是药



理活性高、毒副作用小，营养价值高。生物药物主要有蛋白质、核酸、

糖类、脂类等。这些物质的组成单元为氨基酸、核苷酸、单糖、脂肪

酸等，对人体不仅无害而且还是重要的营养物质。 

医药产业是国民经济的重要组成部分，与人民群众的生命健康和

生活质量等切身利益密切相关。改革开放以来，中国医药行业一直保

持较快的增长速度，1978-2010 年，医药工业产值年均增速达到 15%

以上，规模不断扩大，经济运行质量与效益不断提高。我国已成为全

球最大的药物制剂生产国。 

生物技术成果与微生物学、化学、生物化学、药学等科学的原理

和方法结合形成了医药行业的重要子行业之一。 

国家加大对生物技术创新和生物产业发展的支持力度，使我国生

物制药行业保持快速发展势头。数据显示，2003-2010 年中国生物制

药行业销售收入年复合增长率达 21.52%，2010年行业产销规模突破

千亿元，同比增速超过 40%。 

认为，未来十年，一批基因治疗方案、药物将进入应用阶段。中

国生物药研发与产业化能力也将大幅度提高，形成化学药、中药、生

物药三足鼎立的药物新格局。我国将针对癌症、心脏病、高血压、糖

尿病、神经系统疾病等重大疾病，取得 200 个生物新药证书，开发近

200 种生物药，近 400 个生物药进入临床试验阶段，中国生物制药的

高速发展时代已经到来。 

（三）编制过程  

1、项目立项阶段 

在生物制药产业迅速发展的当下，生物医药原料生产企业安全生

产是保证产品安全、人员安全、财产安全的基础，保障生物医药原料

的及时供应是。因此，生物医药原料生产企业安全管理规范标准的制



定是十分必要的。 

目前，无生物医药原料生产企业安全管理规范相关标准，亟需制

定该标准来指导生物医药原料生产企业执行安全生产。因此，杭州博

岳生物技术有限公司向中国中小商业企业协会提出团体标准《生物医

药原料生产企业安全管理规范》的立项，将针对生物医药原料生产企

业安全管理提出规范性的要求。 

2、理论研究阶段 

标准起草组成立伊始就生物医药原料研发企业安全管理规范进

行了深入的调查研究，同时广泛搜集相关标准和国外技术资料，进行

了大量的研究分析、资料查证工作，确定了标准的制定原则，结合现

有产品实际应用经验，为标准的起草奠定了基础。  

标准起草组进一步研究了生物医药原料研发企业安全管理规范

的主要特点和管控指标，明确了要求，为标准的具体起草指明方向。 

3、标准起草阶段 

在理论研究基础上，起草组在标准编制过程中充分借鉴已有的理

论研究和实践成果，基于我们基本国情，经过数次修订，形成了《生

物医药原料研发企业安全管理规范》标准草案稿。 

4、标准征求意见阶段 

形成标准草案稿之后，起草组召开了多次专家研讨会，从标准框

架、标准起草等角度广泛征求多方意见，从理论完善和实践应用方面

提升标准的适用性和实用性。经过理论研究和方法验证，明确和规范

生物医药原料研发企业安全管理规范的技术要求。起草组形成了《生

物医药原料研发企业安全管理规范》（征求意见稿）。 

（四）主要起草单位及起草人所做的工作   

主要起草单位：中国中小商业企业协会、杭州博岳生物技术有限



公司等多家单位的专家成立了规范起草小组，开展标准的编制工作。

经工作组的不懈努力，在 2022 年 11月，完成了标准征求意见稿的编

写工作。 

2、 广泛收集相关资料。  

在广泛调研、查阅和研究国际标准、国家标准、行业标准的基础

之上，形成本标准征求意见稿。本标准的制定引用的标准如下：  

GB 12158 防止静电事故通用导则 

GB/T 21109（所有部分） 过程工业领域安全仪表系统的功能安

全 

GB 25201 建筑消防设施的维护管理 

GB 50016 建筑设计防火规范 

GB 50058 爆炸危险环境电力装置设计规范 

GB 50140 建筑灭火器配置设计规范 

GB 50444 建筑灭火器配置验收及检查规范 

GB 50974 消防给水及消火栓系统技术规范 

AQ 3009 危险场所电气防爆安全规范 

AQ/T 9004 企业安全文化建设导则 

二、 标准编制原则和主要内容 

（一）标准制定原则 

本标准依据相关行业标准，标准编制遵循“前瞻性、实用性、统

一性、规范性”的原则，注重标准的可操作性，严格按照 GB/T 1.1

最新版本的要求进行编写。 

（二） 标准主要技术内容   

本标准征求意见稿包括 14 个部分，主要内容如下：   

1、范围   



介绍本文件的主要内容以及本文件所适用的领域。   

2、规范性引用文件   

列出了本文件引用的标准文件。   

3、术语和定义   

给出了生物医药原料研发的术语和定义。 

4.基本要求 

对管理机构、管理职责、企业安全文化建设、安全管理制度提出

要求。 

5、安全操作规程 

对操作规程编制、审查、使用和控制提出要求。 

6、安全教育培训 

对培训管理程序、内容及频次、记录提出要求。 

7、安全管理风险 

对安全管理风险的评估、措施、整改提出要求。 

8、隐患排查治理 

对隐患排查治理的内容、时间、评估、记录、通报提出要求。 

9、研发过程管理 

对研发过程的基本要求、输入、输出、评审、验证、确认、更改

的控制提出要求。 

10、试生产管理 

对试生产的安全审查小组、准备工作、现场检查及检查报告提出

要求。 

11、设备设施管理 

对设备设施的采购、运行管理、运行制度、台账管理、检维修、

研发设备设施管理、电气设备管理、安全设备设施管理、仪表管理、



消防设施管理、设备拆除与报废管理提出要求。 

12、事故管理 

对事故调查和处理程序、调查组、调查时机和方法、证据收集、

事故报告、改进措施、未遂事故管理提出要求。 

13、应急管理 

对应急预案、应急处置卡、培训、演练、评估等提出要求。 

14、评价与改进 

对企业评价的基本要求、需求方满意、过程的监视和测量、绩效

评价与数据分析提出要求。 

对企业持续改进、不符合与纠正措施、预防措施提出要求。 

（三）主要试验（或验证）情况分析   

无。 

（四）标准中涉及专利的情况   

无。 

（五）预期达到的效益（经济、效益、生态等），对产业发展的作用

的情况   

保障生物医药原料研发企业安全管理，保证研发安全，提高研发

水平。  

（六）在标准体系中的位置，与现行相关法律、法规、规章及相关标

准，特别是强制性标准的协调性 

符合现行相关法律、法规、规章及相关标准，与强制性标准协调

一致。 

（七）重大分歧意见的处理经过和依据 

无。 

（八）标准性质的建议说明 



本标准为团体标准，供社会各界自愿使用。 

（九）贯彻标准的要求和措施建议 

无。 

（十）废止现行相关标准的建议 

本标准为首次发布。 

（十一）其他应予说明的事项 

无。 

   

《生物医药原料研发企业安全管理规范》起草组  

2022年 11 月 21 日 


